
书书书

犐犆犛０７．０８０
犆４０

! " # $ % & ' ' ( ) *

犌犅／犜３８５７６—２０２０

!"#$%&'()*+
犆狅犾犾犲犮狋犻狅狀犪狀犱狆狉狅犮犲狊狊犻狀犵狅犳犺狌犿犪狀犫犾狅狅犱犫犻狅犿犪狋犲狉犻犪犾

２０２００３３１,- ２０２００３３１./

' ( + , - . / 0 1 2
' ( ) * 3 / 0 4 5 6 , -



书书书

目　　次

前言 Ⅲ…………………………………………………………………………………………………………

引言 Ⅳ…………………………………………………………………………………………………………

１　范围 １………………………………………………………………………………………………………

２　规范性引用文件 １…………………………………………………………………………………………

３　术语和定义 １………………………………………………………………………………………………

４　总则 ２………………………………………………………………………………………………………

５　采集前的准备 ２……………………………………………………………………………………………

　５．１　样本采集方案制定 ２…………………………………………………………………………………

　５．２　样本采集审查 ３………………………………………………………………………………………

　５．３　知情同意 ３……………………………………………………………………………………………

　５．４　采集前沟通 ３…………………………………………………………………………………………

　５．５　采集前指导和培训 ３…………………………………………………………………………………

６　样本和数据采集 ４…………………………………………………………………………………………

　６．１　样本采集 ４……………………………………………………………………………………………

　６．２　数据采集 ４……………………………………………………………………………………………

　６．３　感染预防和控制 ４……………………………………………………………………………………

７　样本和数据处理 ５…………………………………………………………………………………………

　７．１　样本处理程序 ５………………………………………………………………………………………

　７．２　样本处理过程 ６………………………………………………………………………………………

　７．３　数据处理过程 ６………………………………………………………………………………………

　７．４　质量控制 ６……………………………………………………………………………………………

附录Ａ（规范性附录）　常用真空采血管的使用 ７…………………………………………………………

附录Ｂ（资料性附录）　分析前变量 ８………………………………………………………………………

附录Ｃ（资料性附录）　常见样本类型处理流程 １４…………………………………………………………

参考文献 １６……………………………………………………………………………………………………

Ⅰ

犌犅／犜３８５７６—２０２０



前　　言

　　本标准按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

本标准由全国生物样本标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ５５９）提出并归口。

本标准起草单位：广州中医药大学第二附属医院、生物芯片上海国家工程研究中心、浙江省肿瘤医

院、复旦大学、上海芯超生物科技有限公司、南京鼓楼医院、复旦大学附属肿瘤医院、中国合格评定国家

认可委员会、天津医科大学肿瘤医院、浙江省台州医院、深圳华大生命科学研究院、中山大学肿瘤防治中

心、北京协和医院、中国人民解放军总医院第一临床中心、复旦大学附属中山医院、上海交通大学医学院

附属新华医院、上海交通大学医学院附属仁济医院、海军军医大学附属东方肝胆外科医院。

本标准主要起草人：陈曲波、郜恒骏、张小燕、卢欣沂、许靖曼、吴炜霖、郑智国、叶庆、杨亚军、杜祥、

孙孟红、许蜜蝶、胡月、林爱芬、李海欣、石晶晶、彦卫华、曾璇、彭桉平、孙静、王楚杨、李启沅、郑小辉、

贾卫华、康晓楠、王伟业、张可浩、杜莉利、满秋红、李卡、郭丹、杨远、赵秀梅。
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引　　言

　　生物资源对生命科学的研发及其应用至关重要。生物样本库是构建和管理用于临床研究所需的生

物资源，也是探索疾病发生、发展、转归、诊断和治疗、药物研发、健康预防等研究与转化应用的重要

基础。

人类生物样本是人类疾病临床与基础转化医学研究的重要桥梁，是精准医学研究的不可再生性资

源。生物样本保藏过程主要包括生物样本和相关数据的采集／收集、获取和接收、记录、登记、编目／分

类、检查、制备、保存、储存、数据管理、销毁、包装以及安全防护、分发和运输等。以标准化的方式进行

样本采集、处理、运输、储存及检索与查询，是正确使用和共享生物样本资源的根本保证，作为生物样本

保藏活动起始两个关键节点，生物样本及其相关数据的采集与处理规范化非常重要。

血液样本是人类生物样本库主要样本类型，与临床诊治过程中采集的血液样本明显不同的是，生物

样本库采集的血液样本不仅有全血、血清、血浆，还包括血凝块、白膜层、外周血单个核细胞等血液样本

及其衍生物；另一个特点是，生物样本库采集血液样本时还必须通过严格的伦理审查和签订知情同意。

鉴于此，建立人类血液样本采集与处理规范，确保人类血液样本的规范化采集与处理的同时，还可为其

他各种类型样本的采集与处理提供借鉴作用，共同为建立高质量、标准化生物样本库奠定牢固基石。

Ⅳ
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人类血液样本采集与处理

１　范围

本标准规定了对人类血液样本采集前准备、采集过程和处理过程的基本要求。

本标准适用于与人类疾病相关的生物样本库及临床与基础医学研究的血液样本的采集与处理。

本标准不适用于临床诊断和临床治疗用途的血液样本的采集与处理。

２　规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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／Ｔ３７８６４—２０１９　生物样本库质量和能力通用要求

ＷＳ／Ｔ３１３—２００９　医务人员手卫生规范

ＩＳＯ／ＴＳ２０６５８：２０１７　医学实验室　样品采集、运送、接收和处理指南（Ｍｅｄｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ—

Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎ，ｔｒａｎｓｐｏｒｔ，ｒｅｃｅｉｐｔ，ａｎｄｈａｎｄｌｉｎｇｏｆｓａｍｐｌｅｓ）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

３．１　

静脉穿刺　狏犲狀犻狆狌狀犮狋狌狉犲

通过采血针或其他采血装置穿刺静脉采集静脉血的过程。

３．２　

毛细血管穿刺　犮犪狆犻犾犾犪狉狔狆狌狀犮狋狌狉犲

通过穿刺皮肤采集毛细血管血液的过程。

３．３　

外周血　狆犲狉犻狆犺犲狉犪犾犫犾狅狅犱

被造血器官释放入循环系统参与循环的血。

注：外周血区别于造血器官内的未成熟的血细胞或未被释放入循环的血细胞。通常指肘部曲侧静脉血液，有时也

可为指端、耳垂血液。

３．４　

血浆　狆犾犪狊犿犪

血液的液体成分，血细胞悬浮于其中。其化学成分中，水分约占９０％，其他１０％以溶质血浆蛋白为

主，并含有电解质等重要组成部分。

注：血浆蛋白是多种蛋白质的总称，用盐析法可将其分为白蛋白、球蛋白和纤维蛋白原三类。

３．５　

白膜层　犫狌犳犳犲狉犮狅犪狋

全血经离心后，在血浆层与细胞层之间所呈现的灰白色膜状层。该层富含血小板和粒细胞。

１
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３．６　

血凝块　犫犾狅狅犱犮犾狅狋

凝血过程中，血浆中的纤维蛋白原转变为不溶的血纤维，血纤维交织成网，将血细胞网罗在内，形成

血凝块。

３．７　

血清　狊犲狉狌犿

血浆中去除纤维蛋白分离出来的淡黄色透明色液体。

３．８　

核酸　狀狌犮犾犲犻犮犪犮犻犱

以核苷酸为基本组成单位的生物信息大分子，携带和传递遗传信息。

注：根据化学组成不同，核酸可分为核糖核酸（ＲＮＡ）和脱氧核糖核酸（ＤＮＡ）。

３．９　

蛋白　狆狉狅狋犲犻狀

以氨基酸为基本单位，通过肽键连接起来的一类含氮大分子有机化合物。

３．１０　

细胞　犮犲犾犾

生物体形态结构和生命活动的基本单位。

３．１１　

外泌体　犲狓狅狊狅犿犲

包含了复杂 ＲＮＡ 和蛋白质的小膜泡（３０ｎｍ～１５０ｎｍ），其特指直径在４０ｎｍ～１００ｎｍ的盘状

囊泡。

４　总则

４．１　人类血液样本采集与处理应符合 ＧＢ／Ｔ３７８６４—２０１９的要求。

４．２　生物样本库应制定成文和实施适宜的血液样本采集和处理的程序。该程序应可供负责血液样本

采集者使用，不论其是否为生物样本库人员。

４．３　应建立适当的质量管理体系确保符合用户需求并持续改进。

４．４　应具备相关的资质和设施环境。

４．５　应通过伦理审查并履行知情同意程序。

４．６　应提供足够的隐私保护，确保为用户／捐赠者保密。

５　采集前的准备

５．１　样本采集方案制定

在样本采集前，应根据研究的内容，制定详细的样本采集方案，以确定以下内容：

ａ）　血液样本采集的目的，可包含研究计划、研究意义、技术路线和预期研究目标等内容；

ｂ）　捐赠者入组和排除的标准；

ｃ）　血液样本采集的类型（如血清、血浆或细胞、核酸等）；

ｄ）　血液样本采集例数、管数；

ｅ）　每例样本的采血量，采集管类型；

ｆ）　血液样本采集时间、周期的制定，如：术前术后、治疗前后、不同孕期、不同疾病阶段等。

２
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５．２　样本采集审查

５．２．１　样本采集申请

生物样本采集项目负责人，应向伦理审查机构和科学技术管理部门提交样本采集方案。

５．２．２　伦理审查

伦理审查机构应建立相关工作程序审阅讨论样本采集申请，所有会议及其决议均应有书面记录，签

发书面意见。

５．２．３　科学技术审批

科学技术管理部门应建立相关工作程序对提交的生物样本采集申请进行科学评估，主要评估所收

集生物样本的科学价值，所有会议及其决议均应有书面记录，签发书面意见。

５．３　知情同意

应使用捐赠者能够理解的简明的语言传达信息，使他们了解采集程序的风险、益处和可能的后果。

应提供包括对需要执行程序的解释等信息，以确保知情同意。

５．４　采集前沟通

５．４．１　样本库应与捐赠者和／或用户进行血液样本采集前的信息沟通。这些信息应包括以下内容：

ａ）　样本库地址；

ｂ）　样本库提供的服务种类；

ｃ）　样本库开放时间；

ｄ）　样本库提供的采集样本类型；

ｅ）　用户申请出入库流程；各类申请表格填写说明；

ｆ）　捐赠者准备说明；

ｇ）　样本运送说明，包括特殊处理要求；

ｈ）　捐赠者知情同意要求；

ｉ）　样本库接受和拒收样本的标准；

ｊ）　已知对样本性能有重要影响的因素的清单；

ｋ）　样本库保护个人信息的政策；

ｌ）　样本库处理投诉的程序。

５．４．２　样本库应向捐赠者和用户提供包括需进行的操作的解释等信息，以使其知情并同意。

５．５　采集前指导和培训

５．５．１　指导应包括以下内容：

ａ）　捐赠者身份的确认；

ｂ）　确认捐赠者符合相关要求；

示例：禁食、用药情况（最后服药时间、停药时间）、治疗情况、在预先规定的时间或时间间隔采集样品等。

ｃ）　血液采集说明，原始样本容器及必需添加物的说明（见附录Ａ）；

ｄ）　可明确追溯到被捐赠者的原始样本标记方式的说明；

ｅ）　原始样本采集者身份及采集日期的记录，以及采集时间的记录（必要时）；

ｆ）　采集的样本运送到样本库之前的正确储存条件的说明；

３
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ｇ）　采样物使用后的安全处置；

ｈ）　运送样本的包装；

ｉ）　血液样本采集设施的安全性和可及性（应满足ＩＳＯ／ＴＳ２０６５８：２０１７中６．３规定）；

ｊ）　静脉采血部位：通常选择肘前静脉，倘若此处静脉不明显，可采用手背、手腕、窝和外踝部静

脉；婴幼儿可采用颈外静脉；

ｋ）　末梢血采血部位：成人以无名指或中指的指尖内侧为宜；特殊捐赠者（如烧伤），必要时可从足

跟部两侧或大拇指采血；婴儿理想的采血部位是足底面两侧的中部或后部，针刺的深度不应超

过２ｍｍ，靠近足底面后部的针刺深度不应超过１ｍｍ。

５．５．２　培训应包括以下内容：

ａ）　捐赠者和样本信息的准确识别；

ｂ）　对于可能遇到的样本类型采用适当的采集技术；

ｃ）　样本处理储存要求；

ｄ）　不良事件和其他不符合的报告和记录；

ｅ）　不良事件影响的预防或控制（例如急救培训）；

ｆ）　紧急状况；

ｇ）　电脑和其他相关信息技术的使用。

６　样本和数据采集

６．１　样本采集

６．１．１　应根据保藏目的选择合适的采集部位和采集方式，并遵守相关操作规程。

６．１．２　应由培训合格具有采血资质的人员执行。

６．１．３　根据研究计划要求制定采集时间。

示例：术前术后、治疗前后、不同孕期、不同疾病阶段等。

６．１．４　在单次静脉穿刺或毛细血管穿刺采血期间采集多个血液样品时，应遵循机构规定和采集管制造

商提供的采血顺序，避免血液样品的污染和管间添加剂的交叉污染。

６．１．５　外周血采集根据所需样本类型选择合适的采血管，见附录Ａ。

６．１．６　末梢血采集应选择合适的穿刺部位，进行采血之前，擦去第一滴血。

６．１．７　所有添加剂管的采样量应按规定要求采集。

６．１．８　血液样本采集后应立即按照制造商的说明要求，将含有添加剂的试管中的血液样本缓慢地翻转

并按需要的反转次数进行彻底混匀。

６．２　数据采集

６．２．１　血液样本相关数据采集可通过样本库信息管理系统与医院信息系统（ＨＩＳ）／实验室信息系统

（ＬＩＳ）等信息系统链接后自动采集，并应给出符合规定的书面意见（见５．２．２）。样本相关数据信息包括

但不限于：一般个人信息、临床相关资料及随访资料信息等。

６．２．２　样本附加信息是指生物样本保藏过程中产生的数据信息：采血管类型、样本量、样本采集时间、

样本采集者、样本处理过程、存储过程信息等。详情参见附录Ｂ。

６．３　感染预防和控制

６．３．１　血液样本采集时应使用一次性针头，最好使用带有安全装置的针头。对于其他血液样本采集装

置，如试管架和止血带，适用时也应使用一次性装置。

６．３．２　应为采集与处理样本的人员配备个人防护装备（如实验服或隔离衣和手套）。如果可能发生样

４
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本飞溅以及处理有害物质时，应佩戴经许可的安全眼镜、面罩或其他眼睛和脸部保护装置。

６．３．３　样本采集人员应遵守 ＷＳ／Ｔ３１３—２００９的规定，在接触捐赠者前后、捐赠者之间及摘除手套后

进行手卫生。手卫生设施（包括含乙醇的手部消毒剂）应便于使用。

６．３．４　应按照国家相关法规处理样本采集过程中产生的医疗废物。分类盛放采集过程中产生的医疗

废物：

ａ）　废弃的非感染性医疗废物称一般性医疗废物，应盛放在带有警示标识的黄色包装袋内；

ｂ）　被血液、体液、排泄物污染等废物称感染性医疗废物，应盛放在带有感染性标识的黄色包装

袋内；

ｃ）　能够刺伤或者割伤人体的废弃的医疗垃圾称损伤性医疗废物，应盛放在带有警示标识的黄色

利器盒中；

ｄ）　每天由经过培训的单位清洁工负责收集并暂时存放医疗废物，２天之内移交给无害中心运送

人员，并记录。

注：参见《医疗废物管理条例》。

６．３．５　样本采集应使用一次性无菌耗材，所需设备和耗材应清洁并维护良好。

６．３．６　样本采集区和处理区（台面、桌面、柜面、地板等）表面应每天清洁，有污渍时随时清洁。

７　样本和数据处理

７．１　样本处理程序

７．１．１　样本处理程序的选择

样本库应选择符合预期用途并经过确认的血液样本处理程序，应记录处理过程中从事操作活动的

人员身份。每一操作程序的规定要求（性能特征）应与该样本的预期用途相关。

注：首选程序可以是公认／权威教科书、经同行审议过的文章或杂志发表的，国际公认标准或指南中的，或国家、地

区法规中的程序。

７．１．２　样本处理程序的验证

７．１．２．１　在应用前，样本库应对未加修改而使用的已确认的处理程序进行独立验证。

７．１．２．２　样本库应从制造商或方法开发者处获得相关信息，以确定处理操作程序的性能特征。

７．１．２．３　样本库进行的独立验证，应通过获取客观证据（以性能特征形式）证实处理操作程序的性能与

其声明相符。应将验证程序文件化，并记录验证结果。验证结果应由适当的授权人员审核并记录审核

过程。

７．１．３　样本处理程序的确认

７．１．３．１　样本库应对以下来源的血液处理程序进行确认：

ａ）　非标准方法；

ｂ）　样本库设计或制定的方法；

ｃ）　超出预定范围使用的标准方法；

ｄ）　修改过的确认方法。

７．１．３．２　方法确认应尽可能全面，并通过客观证据（以性能特征形式）证实其满足研究预期用途的特定

要求。样本库应制定方法确认程序文件，并记录确认结果。确认结果应由授权人员审核并记录审核过

程。当对确认过的操作程序进行变更时，应将改变所引起的影响成文，适当时，应重新进行确认。

５
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７．２　样本处理过程

７．２．１　血液样本处理应由培训合格的生物样本库技术人员执行。

７．２．２　原始血液样本经过物理分离可获得简单衍生物，如血清、血凝块、血浆、白膜层等（参见附录Ｃ）。

处理方法包括但不限于以下内容：

ａ）　离心，如：密度梯度离心、超速离心、低温离心、二次离心等；

ｂ）　分装；

ｃ）　标识。

７．２．３　原始血液样本经过多步分离或添加试剂可获得复杂衍生物，如核酸、蛋白、单个核细胞、血小板、

外泌体等。应针对影响这些血液衍生物质量的关键步骤，建立、成文并实施质量控制（ＱＣ）程序，评估衍

生物的重要质量特性，包括稳定性、处理方法的性能和质量控制程序的准确度／精密度。

注１：使用其他类型采血管（如核酸、外周血单个核细胞采血管）采得的血液样本提取核酸、分离细胞时，按照相关采

血管及配套说明流程进行样本处理。

注２：使用普通抗凝采血管，即乙二胺四乙酸（ＥＤＴＡ）采血管采得的血液样本提取核酸蛋白、分离细胞时，遵循文件

化的标准操作程序进行样本处理。

７．３　数据处理过程

７．３．１　样本库应建立、成文并实施血液样本相关数据的传输和接收程序，数据传输应确保其完整性并

防止侵犯数据隐私。数据传输前，应就数据的采集和接收与有关各方达成工作协议。

７．３．２　样本库应对样本保藏过程中产生的所有数据信息做好记录，包括处理时间、处理方法、处理样本

类型、存储时间、存储温度等，参见附录Ｂ。

７．４　质量控制

７．４．１　每一批次样本处理过程均应执行ＱＣ程序，应保留ＱＣ活动和结果的记录，以证明样本及相关数

据能满足预期要求。

７．４．２　应分析ＱＣ数据，如不能满足既定要求，应对不合格生物样本及相关数据进行有效标识，并采取

措施控制其报告和分发范围。

７．４．３　生物样本库还应定期分析ＱＣ结果的趋势，作为持续改进过程的输入。

６
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附　录　犃

（规范性附录）

常用真空采血管的使用

常见真空采血管的使用信息见表Ａ．１。

表犃．１　真空采血管使用要求

管盖

颜色

管盖颜色

文字描述

可制备的

标本类型
添加剂 要求

红色盖管 血清／血凝块 无 抽血后不需要摇动

紫色盖管 全血／ＰＢＭＣ
ＥＤＴＡ、Ｎａ２ＥＤＴＡ

或Ｋ２ＥＤＴＡ
抽血后立即轻轻颠倒混匀５次～８次

黑色盖管 全血／血细胞
１０９ ｍｍｏｌ／Ｌ 枸 橼

酸钠

抗凝剂与血液为１∶４混合，抽血后立即轻轻颠倒混

匀５次～８次

浅蓝色盖管 全血／血浆
１０９ ｍｍｏｌ／Ｌ 枸 橼

酸钠

抗凝剂与血液为１∶９混合，抽血后立即轻轻颠倒混

匀５次～８次

金黄色盖管 血清／血细胞 含促凝剂和分离胶
可将血球与血清快速很好的分开，减少影响实验的

因素

绿色盖管 血浆／全血 肝素锂、肝素钠 抽血后立即颠倒混匀５次～８次

灰色盖管 血浆／全血 血糖降解抑制剂 抽血后立即轻轻颠倒混匀５次～８次

　　各种真空采血管头盖的颜色均为国际通用标准，试管上的标签有刻度线、取血量、有效期、内含添加剂物等说明。

７
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附　录　犅

（资料性附录）

分析前变量

分析前变量（版本３．０，ＳＰＲＥＣｖｅｒｓｉｏｎ３．０，适用于液体样本）见表Ｂ．１、表Ｂ．２、表Ｂ．３、表Ｂ．４、表Ｂ．５、

表Ｂ．６和表Ｂ．７。

表犅．１　液体样本编码表

样本类型 编码

腹水 ＡＳＣ

羊水 ＡＭＮ

支气管肺泡灌洗液 ＢＡＬ

全血 ＢＬＤ

骨髓抽取液 ＢＭＡ

乳汁 ＢＭＫ

颊黏膜细胞 ＢＵＣ

非密度梯度离心分离的血沉棕黄层，有活力 ＢＵＦ

非密度梯度离心分离的血沉棕黄层，无活力 ＢＦＦ

密度梯度离心分离的单核细胞，有活力 ＣＥＬ

来自非血液标本类型的新鲜细胞 ＣＥＮ

来自非血液样本类型的细胞（例如：腹水、羊膜），有活力 ＣＬＮ

脐带血 ＣＲＤ

脑脊液 ＣＳＦ

富集的（物理化学）循环肿瘤细胞 ＣＴＣ

干燥全血 ＤＷＢ

鼻腔冲洗液 ＮＡＳ

密度梯度离心分离的单核细胞，无活力 ＰＥＬ

来自非血液样本类型的细胞（例如：腹水、羊膜），无活力 ＰＥＮ

胸腔液 ＰＦＬ

牙髓 ＰＬＰ

血浆，单纺 ＰＬ１

血浆，双纺 ＰＬ２

红细胞 ＲＢＣ

唾液 ＳＡＬ

精液 ＳＥＭ

血清 ＳＥＲ

痰 ＳＰＴ

８
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表犅．１（续）

样本类型 编码

粪便 ＳＴＬ

滑膜液 ＳＹＮ

泪液 ＴＥＲ

２４ｈ尿液 Ｕ２４

随机尿“点尿样” ＵＲＮ

尿液（晨尿） ＵＲＭ

定时尿 ＵＲＴ

其他 ＺＺＺ

表犅．２　液体样本添加剂／存储容器编码表

主要容器类型 编码

枸橼酸葡萄糖 ＡＣＤ

化学添加剂／稳定剂 ＡＤＤ

无凝块激活剂的血清管 ＣＡＴ

柠檬酸磷酸葡萄糖 ＣＰＤ

细胞制备管 ＣＰＴ

细胞制备管肝素 ＣＰＨ

用于循环肿瘤细胞（ＣＴＣ）的醛基稳定剂 ＣＳＶ

ＥＤＴＡ和凝胶 ＥＤＧ

物理过滤系统 ＦＩＬ

玻璃 ＧＬＳ

肝素锂 ＨＥＰ

水蛭素 ＨＩＲ

肝素锂和橡胶塞 ＬＨＢ

肝素锂和凝胶 ＬＨＧ

唾液收集容器或同等物 ＯＲＧ

带有脱氧核糖核酸（ＤＮＡ）稳定剂的粪便收集容器 ＯＭＮ

血液核糖核酸（ＲＮＡ）保存 ＰＡＸ

ＥＤＴＡ钾 ＰＥＤ

无菌聚乙烯管 ＰＥＴ

Ｓ８８２０蛋白酶抑制剂片剂或同等药物 ＰＩ１

蛋白酶抑制剂 ＰＩＸ

无菌聚丙烯管 ＰＰＳ

９
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表犅．２（续）

主要容器类型 编码

血液ＤＮＡ保存 ＰＸＤ

骨髓ＲＮＡ保存 ＰＸＲ

ＲＮＡ保护剂 ＲＮＬ

柠檬酸钠 ＳＣＩ

用于无细胞核酸的非醛稳定剂 ＳＣＫ

ＥＤＴＡ钠 ＳＥＤ

肝素钠 ＳＨＰ

氟化钠／草酸钾 ＳＰＯ

血清分离管与凝块激活剂 ＳＳＴ

其他血液ＲＮＡ保存 ＴＥＭ

微量元素管 ＴＲＣ

未知 ＸＸＸ

其他 ＺＺＺ

表犅．３　液体样本处理分析前变量编码表（离心前）

离心前（收集和处理之间的延迟）

温度 延迟时间
编码

室温（ＲＴ）

２℃～１０℃

ＲＴ

２℃～１０℃

ＲＴ

２℃～１０℃

ＲＴ

２℃～１０℃

ＲＴ

２℃～１０℃

ＲＴ

２℃～１０℃

ＲＴ

２℃～１０℃

ＲＴ

２℃～１０℃

＜３０ｍｉｎ

＜２ｈ

２ｈ～４ｈ

４ｈ～８ｈ

８ｈ～１２ｈ

１２ｈ～２４ｈ

２４ｈ～４８ｈ

＞４８ｈ

Ａ１

Ｂ１

Ａ

Ｂ

Ｃ

Ｄ

Ｅ

Ｆ

Ｇ

Ｈ

Ｉ

Ｊ

Ｋ

Ｌ

Ｍ

Ｎ
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表犅．３（续）

离心前（收集和处理之间的延迟）

温度 延迟时间
编码

＞３５℃ ＜２ｈ Ｏ

没有离心 Ｎ

未知 Ｘ

其他 Ｚ

表犅．４　液体样本处理分析前变量编码表（离心）

离心

温度 离心时间 离心力
编码

ＲＴ
１０ｍｉｎ～１５ｍｉｎ

３０ｍｉｎ

＜３０００犵无制动 Ａ

＜３０００犵有制动 Ｂ

３０００犵～６０００犵有制动 Ｅ

６０００犵～１００００犵有制动 Ｇ

＞１００００犵有制动 Ｉ

＜１０００犵无制动 Ｍ

２℃～１０℃ １０ｍｉｎ～１５ｍｉｎ

＜３０００犵无制动 Ｃ

＜３０００犵有制动 Ｄ

３０００犵～６０００犵有制动 Ｆ

６０００犵～１００００犵有制动 Ｈ

＞１００００犵有制动 Ｊ

没有离心 Ｎ

未知 Ｘ

其他 Ｚ

表犅．５　液体样本处理分析前变量编码表（第二次离心）

第二次离心

温度 离心时间 离心力
编码

ＲＴ １０ｍｉｎ～１５ｍｉｎ

＜３０００犵无制动 Ａ

＜３０００犵有制动 Ｂ

３０００犵～６０００犵有制动 Ｅ

６０００犵～１００００犵有制动 Ｇ

＞１００００犵有制动 Ｉ
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表犅．５（续）

第二次离心

温度 离心时间 离心力
编码

２℃～１０℃ １０ｍｉｎ～１５ｍｉｎ

＜３０００犵无制动 Ｃ

＜３０００犵有制动 Ｄ

３０００犵～６０００犵有制动 Ｆ

６０００犵～１００００犵有制动 Ｈ

＞１００００犵有制动 Ｊ

没有离心 Ｎ

未知 Ｘ

其他 Ｚ

表犅．６　液体样本处理分析前变量编码表（离心后延迟）

离心后延迟

延迟时间 温度
编码

＜１ｈ
２℃～１０℃ Ａ

ＲＴ Ｂ

１ｈ～２ｈ
２℃～１０℃ Ｃ

ＲＴ Ｄ

２ｈ～８ｈ
２℃～１０℃ Ｅ

ＲＴ Ｆ

８ｈ～２４ｈ
２℃～１０℃ Ｇ

ＲＴ Ｈ

２４ｈ～４８ｈ
２℃～１０℃ Ｉ

ＲＴ Ｊ

＞４８ｈ ＲＴ Ｍ

不适用 Ｎ

未知 Ｘ

其他 Ｚ

表犅．７　 液体样本处理分析前变量编码表（长期储存）

长期储存

存储容器 温度
编码

ＰＰ管０．５ｍＬ～２ｍＬ

－８５℃～－６０℃ Ａ

－３５℃～－１８℃ Ｂ

＜－１３５℃ Ｖ

２１
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表犅．７（续）

长期储存

存储容器 温度
编码

冻存管１ｍＬ～２ｍＬ

液氮（ＬＮ）） Ｃ

－８５℃～－６０℃ Ｄ

可编程冷冻至＜－１３５℃ Ｅ

塑料低温吸管 ＬＮ Ｆ

吸管

－８５℃～－６０℃ Ｇ

－３５℃～－１８℃ Ｈ

可编程冷冻至＜－１３５℃ Ｉ

ＰＰ管 ≥５ｍＬ
－８５℃～－６０℃ Ｊ

－３５℃～－１８℃ Ｋ

微孔板
－８５℃～－６０℃ Ｌ

－３５℃～－１８℃ Ｍ

冻存管１ｍＬ～２ｍＬ 短暂－８５℃～－６０℃之后液氮 Ｎ

塑料低温吸管 短暂－８５℃～－６０℃之后液氮 Ｏ

石蜡块
ＲＴ或２℃～１０℃ Ｐ

－３５℃～－１８℃ Ｕ

袋子 ＬＮ Ｑ

干燥技术介质 ＲＴ Ｒ

ＰＰ管４０μＬ～５００μＬ

－８５℃～－６０℃ Ｓ

－３５℃～－１８℃ Ｔ

＜－１３５℃ Ｗ

其他容器 －３５℃～－１８℃或－８５℃～－６０℃ Ｙ

未知 Ｘ

其他 Ｚ
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附　录　犆

（资料性附录）

常见样本类型处理流程

犆．１　血浆分离

血浆分离流程如下：

ａ）　将抗凝采血管放置于离心机中，离心力调至１５００犵～２０００犵，离心１０ｍｉｎ；

ｂ）　离心机停止后，取出采血管（不可颠倒），血样分为三层：上层为浅黄色澄清的血浆层，中层为灰

白色的白膜层，下层为暗红色的红细胞层；

ｃ）　使用合适的移液枪或一次性巴氏吸管小心吸取血浆层，避免破坏白膜层；

ｄ）　将血浆分装至冻存管中。

犆．２　白膜层回收

白膜层回收流程如下：

ａ）　在吸出血浆后，用移液枪或一次性巴氏吸管吸取白膜层；

ｂ）　将白膜层注入冻存管中。

犆．３　血清分离

血清分离流程如下：

ａ）　将普通血清管（无添加剂采血管）室温静置１ｈ或快速血清管（含促凝剂采血管）室温静置

５ｍｉｎ或惰性分离胶促凝管（含惰性分离胶和促凝剂采血管）室温静置３０ｍｉｎ；

ｂ）　然后将采血管放置于离心机中，离心力调至１５００犵～２０００犵，离心１０ｍｉｎ；

ｃ）　离心机停止后，取出采血管。血样分为两层（普通或快速血清管），上层为浅黄色澄清血清层，

下层为暗红色的血凝块层，或三层（惰性分离胶促凝管），上层为浅黄色澄清血清层，中层为透

明的分离胶层，下层为暗红色的血凝块层；

ｄ）　使用合适的移液枪或一次性巴氏吸管小心吸取血清层，避免吸取血凝块层或分离胶层；

ｅ）　将血清分装至冻存管中。

犆．４　血凝块回收

血凝块回收流程如下：

ａ）　在吸出血清后，用移液枪或一次性巴氏吸管挑取血凝块；

ｂ）　将血凝块置于冻存管中。

犆．５　外周血单个核细胞提取

外周血单个核细胞提取流程如下：

ａ）　取新鲜抗凝血（一般为ＥＤＴＡ抗凝血），进行血浆分离（可选）；
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ｂ）　向上步少浆血中加入全血稀释液（少浆血：全血稀释液为１∶１），小心混匀（可选）；

ｃ）　根据血量准备合适体积的离心管，将适量体积的细胞分离液（具体参考试剂说明）注入离心

管中；

ｄ）　将血样小心加于细胞分离液之液面，置水平离心机中（离心条件参考试剂说明）离心；

ｅ）　离心后，离心管中由上至下细胞分为四层：第一层为血浆层，第二层为环状乳白色单个核细胞

层，第三层为透明分离液层，第四层为红细胞层；

ｆ）　收集第二层单个核细胞至另一干净离心管中，加入适量细胞洗涤液，离心，弃去上清，将沉淀细

胞重新悬起，重复洗涤２次；

ｇ）　收集所得血液中的单个核细胞按预期要求进行下一步处理。
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