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刖 g

本文件按照GB/T U —2020《标准化工作导则第1 部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定 

起草9

请注意本文件的某些内容可能涉及专利a 本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由全国物流标准化技术委员会(SAC/TC 269)提出并归口。
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医学检验生物样本冷链物流运作规范

1 范围

本文件规定了医学检验生物样本冷链物流运作过程中的组织要求、人员与培训、设备管理、物流作 

业、风险控制、评审与改进t
本文件适用于医学检验生物样本冷链物流企业的服务与管理。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文 

件，仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于 

本文件。

GB/T 3 4 3 9 9 医药产品冷链物流温控设施设备验证性能确认技术规范 

GB/T 37S64—2 0 1 9 生物样本库质蛩和能力通用要求 

WB/T 1 1 0 4 道路运输医药产品冷藏车功能配置要求

3 术语和定义

GB/T 37864—2019界定的以及下列术语和定义适用于本文件9

3.1
医学检验生物样本 medical laboratory biological samples

根据医学研究或诊断需要，从人体获得的或衍生出的生物材料。

注《包括但不限于血液、组织、分泌物、细胞、皮肤、骨髄、肌肉、毛发等.

3.2
医学检验生物样本冷链物流 cold chain 丨ogistics of medical laboratory bio丨ogical samples

使医学检验生物样本始终处于所需温度环境的实体流动过程

3.3
生物样本箱 bio丨oglcal samples transport container
装运医学检验生物样本的保温箱。

3.4
生物防护包 biosafety toolkit
为将病原微生物可能对人员和环境造成的伤害或污染降至最低而进行紧急处置所需的装有钽合材 

料的工具包。

注：生物防护包中包含但不限于以下物品：生物防护包配置表、生物安全风险处置流程图、含 75%酒精的消杀物品、 

含有碘伏的消杀物品、棉签、创口贴、纱布、镊子、吸水棉、黄色垃圾袋等。

4 组织要求

4 . 1 应具有法人资格和从事相关活动的资格。
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4 . 2 应建立服务质量管理体系，并制定生物安全相关文件，包括但不限于运营与作业管理、人力资源管 

理、设备管理、生物安全与风险管理、应急管理等，并定期进行评估和修订。

4 . 3 应设置相应的组织架构、配置相应的专业人员^

4 . 4 应配备相应的设备9

4 . 5 应建立服务质量评审制度，并依据评审结论制定相应改进措施。

4 . 6 宜具备可实施实时电子数据交换和实现产品运输全过程可追溯、可追踪管理的计算机信息平台和 

技术手段。

5 人员与培训

5 . 1 应对相关操作人员进行岗前及每年的继续教育培训，考核合格后方可上岗。特殊岗位人员应取得 

相应资质证书，并定期接受相关资质培训和考核。

5 . 2 应制定年度岗位培训计划，培训内容应包括但不限于法律法规、专业知识、质量管理、安全防护以 

及应急处置等，并对培训的有效性和充分性进行评估。

5 . 3 应对相关操作人员进行岗前及每年的健康体检，并建立健康档案a 传染病患者和经血液传播疾病 

病原体携带者不应从事医学检验生物样本物流作业环节工作。

6 设备管理

6 . 1 应配置与运输要求相适应的生物样本箱、冷藏车或其他符合运输温控要求的设备。

6 . 2 冷藏车应符合WB/T 1104的规定和要求，并配备制冷或加热系统、自动温度监测记录设备 

6 . 3 设备的性能确认应符合GB/T 34399的要求，并在验证结果支持的范围内使用a 
6 . 4 应定期对设备进行检查、校准、清洁、消毒、维护，并记录，且记录应至少保存2 年^

7 物流作业

7 . 1 作业前准备

7.U 应根据医学检验生物样本的特性和委托方的要求制定物流作业方案、设计作业流程，内容包括 

但不限于收取、包装、运输、交接、温度监测设备的使用等，

7.1.2应按照医学检验生物样本主容器的数量、运输温度、环境温度、运输时间和距离等要求选择合适 

的包装及运输工具。

7 . 2 收取

7.2.1收取前，应按物流作业方案完成所有包装的配箱。

入2,2应在符合生物安全规定及温度要求的场所进行收取。

入2 . 3 收取人员不应直接接触医学检验生物样本。

7.2. 4应检查委托方提供的医学检验生物样本主容器的包装密封性，并根据以下要求进行收取处理：

a)  主容器的包装符合运输要求，且医学检验生物样本数量等信息与送检单一致的方可收取；

b)  医学检验生物样本数景等信息与送检单不一致的，应与委托方核实，确认无误后方可收取；

c)  主容器的包装不符合运输要求的应拒收，拒收时应形成记录文件并存档保存。

人3 包装

7.3.1应对收取物进行第二层、第三层包装。
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7.3.2第二层包装应符合医学检验生物样本安全性要求，且具有防水、防漏及吸附等功能，不同类别的 

医学检验生物样本容器不应混装。

7.3.3第三层包装应根据医学检验生物样本的数量，运输方式及时长等要求选择相应的容器,且具有 

防水、防漏、保温以及减震等功能，进行第三层包装时，应符合以下要求：

a)  应在第三层包装容器内部达到运输温度后进行装箱；

b)  应放置填充物，确认符合运输要求后进行封箱处理；

c)  应将医学检验生物样本与送检单分开存放a
7 .3.4完整的外观包装应具有相应标签、标识，且内容完整清晰，包括但不限于最大承重、放置方向、涉 

及传染性医学检验生物样本运输的危险标签等9

7 . 4 运输

7.4.1装车前，应完整填写运输交接单，包括但不限于医学检验生物样本数量、接收方姓名、联系方式、 

地址、启运时间、运输时限、特殊注意事项或运输警示等内容确认无误后方可装车。

7.4.2装车时,应轻提、轻摆、轻放，不应倾斜、颠倒和抛接，对生物样本箱应进行固定。

7.4.3 运输途中，车辆应平稳行驶，且不应开启生物样本箱。

7.4.4航空运输时，应在航空运单或包装上标记托运人的姓名、联系方式、应急处理措施。

7 . 5 暂存

7,5.1运输过程中如需暂存，其储存环境应符合相应要求^

7.5.2暂存期间应对样本箱进行妥善管理，不应开启样本箱。

7.5.3暂存期间若需更换蓄冷剂，应提前与接收方确认，确认无误后方可按照要求进行操作，并进行 

录 a

7 , 6 温度监测和控制

7+6 . 1物流作业过程中，应进行温度监测，宜采用具备温度记录和监控功能的设备或监测材料。

7.6.2应保留温度监测数据的原始单据，且温度记录应真实、完整、不得修改s 
7.6.3使用生物样本箱时，温度记录设备或温度监测材料不应直接接触蓄冷剂。

7, 7交付

7.7.1应按照约定时间在符合合同规定的生物安全场所进行交付。

7.7.2应与接收方共同对运输交接单中的交付时间、交付温度、样本数蛩、样本完整性等进行确认并 

签字。

7.7 . 3如出现异常情况，应立即根据应急管理制度的规定进行处理并记录备案。

注；交付异常包含但不限于样本灭损、数童异常1温度异常等I

7.8 单证和数据管理

7.8J 应对物菰作业过程中的温度数据进行归档保管，保存时限至少2 年，并做异地备份^

7.8.2应规范、完整、准确、清晰地填写运输交接单，并进行汇总、装订。

7.8.3应对运输过程中的单证进行归档保管，并对委托方的单据、信息、资料进行保密处理。

7.8 J 电子版数据归档保存时不宜加密，需加密归档的应与其解密软件和说明文件一同归档^

7.8.5纸质版数据保存时宜在信息化条件下同步备份。

7.8.6超过保存期限的归档文件，应按照有关规定进行鉴定，并留存相关记录，
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8 风险控制

8 . 1 应建立医学检验生物样本冷链物流运作风险评估和风险控制程序，定期对潜在风险进行检查，并 

实施管理-

注：潜在风险包括样本污染亊件、人员伤害事件、样本泄漏和温度失控、车辆损坏风险等，

8 . 2 应对各类潜在风险制定相应的风险控制措施和应急预案，包括但不限于组织机构、人员职责、外部 

协作资源和响应时间等内容，并定期完善、优化p
8 . 3 应定期开展应急预案演练，模拟风险突发情况及应急处置过程，记录演练内容并保存相关记录。

8 . 4 应建立生物防护包的管理制度，按照运输要求配备相应的生物防护包，并定期更新。

9 评审与改进

9 . 1 应定期对服务质量进行评审》

9 . 2 应根据评审结果制定持续改进的措施或整改方案。
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