
《口岸传染病疑似病例样本采集、保存及
运送指南》（送审稿）编制说明

一、项目背景

随着各类检测技术的快速发展、检测方法的不断改进，

检测项目和检测结果的针对性、可靠性、有效性的不断提高，

从而也提高了口岸传染病疑似病例的检出。但同时检测结果

受到的干扰因素也相对增多。如果我们将检测分为三个阶段：

检测前、检测中和检测后，检测中和检测后的影响或干扰因

素更多地取决于实验室内部或者实验操作、分析，而检测前

的这一阶段脱离于实验室，主要包括样本的采集、保存和运

输。事实上，检测技术的发展对样本前期处理也提出了更高

的要求，前期的样本状态直接关系到检测结果甚至是后续治

疗，任何一份样本，从样本采集、样本的保存、样本的运送

条件及运送时间，整个过程都需要严格的质量控制，其中任

何一个环节出现问题都将直接影响检测结果，导致检测结果

误差增大，甚至出现错误结果。因此在样本采集、保存、送

检的各个环节都要规范操作，严格控制，是确保后续实验室

结果准确可靠的前提。

目前，现有标准一般仅包括单一类型的样本采集等过程，

尚未考虑到在深圳口岸现场面对的人群结构复杂，疾病类型

多样，并且很多疾病的临床症状不典型，采集的样本类型可

能不止一种；另一方面，现有标准的应用场景更偏向于医疗

机构，未考虑到样本保存和在送检过程中的处置情况。由于



口岸现场可能会面临未知的高致病性病原体的样本采集等，

此类病原体样本运送需参考WHO的《感染性物质运输规章

指导》，做好样本运送过程的安全防护工作。因此，系统而

相对完整的一套样本采集、保存、运送规程可以为国境口岸

现场人员提供参考，使样本采集、保存、运送更加规范化、

标准化，将检测前各类影响因素最小化。

本文件制定时综合考虑到口岸现场日常采样的类型和

实验室检测项目，根据感染途径将常见传染病病毒粗略分为

三大类：呼吸道病毒、消化道病毒和虫媒病毒。对应的样本

类型主要包括：（1）鼻、口咽拭子、深咳痰液；（2）呕吐

物、肛拭子、粪便；（3）血液样本。并考虑到各类型样本

的保存条件和相应的运送要求。

二、工作简况

（一）任务来源

深圳作为我国重要的国际口岸城市，人员与货物流动频

繁，是传染病跨境传播的高风险区域。为应对新发、突发传

染病（如新冠肺炎、登革热、流感等）的防控需求，需规范

疑似病例样本的采集、保存及运送流程，确保检测结果的准

确性、及时性，防止疫情扩散。为此需制定一套符合深圳实

际情况，同时囊括口岸样本类型多样性的口岸样本采集等处

理指南，为口岸提供参考意见。

本任务来源于《深圳市市场监督管理局关于下达 2024

年 4月 8日第一批深圳市地方标准计划项目任务的通知》下

达给深圳国际旅行卫生保健中心（深圳海关口岸门诊部）的



地方标准制定任务。项目名称为《口岸传染病疑似病例样本

采集、保存及运送指南》，计划序号为 178-2024。本文件由

中华人民共和国深圳海关提出并归口，标准的起草单位为深

圳国际旅行卫生保健中心（深圳海关口岸门诊部）、深圳市

检验检疫科学研究院。

（二）主要起草过程

1.立项阶段。

2024年 1月—2月，标准编制组主要成员密切关注口岸

样本采集、保存以及运送等情况，针对口岸样本采集等环节

进行深入调研，结合一线工作需求以及实验室对接过程中遇

到的各种问题，认为研制本标准有迫切需要，对此，编制小

组积极组织申报标准立项。

2.起草阶段。

2024年 4月—7月，本标准获深圳市市场监督管理局立

项后，正式组建标准编制小组。深圳国际旅行卫生保健中心

（深圳海关口岸）是标准的牵头单位，负责组织标准的起草、

标准论证、标准设计；深圳市检验检疫科学研究院梳理相关

技术资料、协助进行标准制定工作。通过收集、查阅相关文

件、文献，结合前期调研补充完善标准资料；完成标准初始

结构框架搭建。2024年 8月—2025年 1月，编制组在定期

会商研讨的工作机制基础上，就标准的结构、内容、侧重点

以及部分细节进行了充分的内部讨论交流，形成了修改稿。

3﹒标准研讨及意见征集阶段。

2025年 2月—2025年 3月，编制组向相关海关单位、



深圳市疾控中心、医药公司等广泛征求意见，汇总整理形成

征求意见稿。总共发出《征求意见表》15份，其中收到反馈

《征求意见表》8份，有建议或意见的《征求意见表》5份，

未反馈《征求意见表》7份。共汇总和处理“技术内容与文

本格式”意见 32条，其中采纳 15条，部分采纳 2条，不采

纳 15条。共汇总和处理“编辑性修改”意见 6条，其中采

纳 6条，部分采纳 0条，不采纳 0条。制组根据专家意见对

标准草案进行修改完善，最终修订标准形成送审稿。

三、地方标准主要内容的依据以及与国内领先、国际先

进标准的对标情况

（一）标准的编制原则和依据

1.通用性原则。

本文件参考了国内同行业以及地方的相关标准，制定了

本指南，在深圳以及各口岸具有较好的通用性。

2.可操作性原则。

本文件是结合深圳口岸基数大、口岸现场面对的人群结

构复杂、疾病类型多样等因素综合考量，结合前期对兄弟口

岸以及深圳口岸现场样本采集情况的调研基础，针对口岸现

场采样的难点问题，开展编制工作。指南内容是从实际工作

出发，旨在减轻口岸现场工作负担的同时，最大限度减小样

本采集阶段对检测结果的负影响，因此本指南的相关内容具

有较强的可操作性。

3.实用性原则。

本文件起草小组查阅了大量相关的标准文献，并征求相



关领域专家、相关采样人员的意见，为口岸样本采集、保存

以及运送工作提供参考依据。

本文件编制格式依据 GB/T1.1-2020和深圳市技术标准

文件制修订的相关规定；标准内容参考了国内相关标准以及

《中华人民共和国传染病防治法》《医疗废物管理条例》等，

编制的指南符合现行的法律、法规。

（二）与国内领先、国际先进标准的对标情况

本文件主要依据国内的相关标准予以确定，目前国内已

发布的相关标准有：GB/T 41908-2022《人类粪便样本采集与

处理》、GB/T 38735-202《人类尿液样本采集与处理》、GB/T

38576-2020《人类血液样本采集与处理》、GB/T 42066-2022

《急性病毒性感染呼吸道样本采集》、GB/T 40352.1-2021《人

类组织样本采集与处理 第 1部分：手术切除组织》、WS/T 640

—2018《临床微生物学检验样本的采集和转运》。这些标准

主要包括单一类型的样本采集，其中 GB/T 42066-2022《急

性病毒性感染呼吸道样本采集》相对更全面，对样本的采集、

保存及运送都进行了明确规定，但此文件只包含呼吸道样本。

还有一些标准更倾向于临床医疗机构，口岸现场采样具有一

定的局限性。国际标准主要包括 ISO 20658-2023

《Requirements for the collection and transport of samples for

medical laboratory examinations》，该国际标准主要针对的场

景是临床医学实验室，与口岸现场样本采集存在差异，但其

对人员、设备以及样本识别等方面的建议值得参考借鉴。

已有的专家共识：《临床微生物学检验样本的采集和转



运》中华检验医学杂志 2023,46(03):259-264；《临床微生物

标本规范化采集和送检》中国专家共识。以上两份专家共识，

主要面向临床医疗机构，由于检测项目的区别，不适用于深

圳口岸。

四、主要条款的说明以及主要技术指标、参数、试验验

证的论述

（一）范围

本文件规定了口岸出入境现场传染病疑似病例样本采

集、保存和转运的要求。本文件适用于在口岸出入境现场对

传染病疑似病例的人员进行样本采集、保存及运送。

（二）规范性引用文件

列出本文件的规范性引用内容包括以下标准：

ISO 20658-2023 Requirements for the collection and

transport of samples for medical laboratory examinations

GB/T 42066-2022 急性病毒性感染呼吸道样本采集

GB/T 41908-2022 人类粪便样本采集与处理

WS/T 661 静脉血液标本采集指南

WS/T 640 临床微生物学检验标本的采集和转运

DB22/T 3326-2021口岸旅检现场人体样本采集及运送技

术规范

WS/T 442 临床实验室生物安全指南

危险物品航空安全运输技术细则（国际民用航空组织

Doc9284号文件）

（三）术语和定义



本章主要引用参考了DB22/T 3326-2021《口岸旅检现场

人体样本采集及运送技术规范》《新型冠状病毒感染的肺炎

防控方案》《中华人民共和国传染病防治法》，明确了本文

件中涉及的重要术语及定义，包括传染病、疑似病例、血清。

（四）通用要求

本章主要引用参考了 GB/T 41908-2022 《人类粪便样本

采集与处理》第四节，考虑到样本采集等过程中所涉及伦理

以及保密性原则，个人信息以及结果需严格保密。

（五）组织要求

本章主要引用参考了 ISO 20658-2023《Requirements for

the collection and transport of samples for medical laboratory

examinations》第五节，结合口岸情况复杂、保障通关效率的

前提下，对样本采集等活动的管理要求、活动范围要求、风

险管理、应急管理进行了简述，确保对所涉及的活动提供充

分的组织支持，并具有相应的风险管理以及应急处置能力。

（六）资源要求

本章引用了 DB22/T 3326-2021《口岸旅检现场人体样本

采集及运送技术规范》、WS/T 442 《临床实验室生物安全

指南》、ISO 20658-2023 《Requirements for the collection and

transport of samples for medical laboratory examinations》，其

中WS/T 442 《临床实验室生物安全指南》对于人员管理以

及设施设备管理有明确建议，包括人员应具备的教育背景、

人员的培训计划以及人员档案，和设施设备的管理规章和程

序等。为此我们对样本采集、保存和运送过程中所需的人员、



设施环境、设备和试剂耗材的资源要求进行了建议。人员要

素对样本采集等环节影响重大，是做好样本采集等工作的基

础，因此本章对于人员的初始培训、持续培训、能力监控以

及人员技术档案的基本要素进行了全面、清晰的规定；同时

也明确了设施环境以及设备的重点要素。

（七）过程要求

本章涉及采样、样本保存以及样本运送的各个具体环节。

1. 总则。主要描述了样本采集过程前与被采集者的沟通

以及尊重对方知情同意权；以及样本采集的信息记录要素，

从而保障样本信息可追溯。根据 GB/T 41908-2022 《人类粪

便样本采集与处理》、WS/T 640 《临床微生物学检验标本

的采集和转运》可知，在样本采集前需与被采集人有充分沟

通，阐明此举的意义和必要性，同时需有充足的样本信息。

2. 样本采集。详细描述了对于不同的样本类型采取的采

样方法以及注意事项。根据不同的临床症状口岸采样人员需

采集不同的样本。参考引用了 GB/T 42066-2022 《急性病毒

性感染呼吸道样本采集》、GB/T 41908-2022 《人类粪便样

本采集与处理》、WS/T 661 《静脉血液标本采集指南》、

WS/T 640《临床微生物学检验标本的采集和转运》、DB22/T

3326-2021《口岸旅检现场人体样本采集及运送技术规范》。

对于口岸现场可操作、常见的样本采集方式进行了描述。

3. 样本采集质量评价。为避免影响检测结果，样本采集

后建议对其进行质量评价，主要包括样本类型、信息、采集

量以及包装，以上要素可直观、简单地在口岸现场进行评价。



4. 样本包装和运送。由于口岸现场与检测实验室之间可

能存在一定的距离，因此存在样本包装和运送程序。根据《人

间传染的病原微生物目录》分类和 Doc 9284《危险物品航空

安全运输技术细则》的要求可选择合适的样本包装容器以及

样本运送方式。

5. 样本接收。根据WS/T 640 《临床微生物学检验标本

的采集和转运》、GB/T 42066-2022 《急性病毒性感染呼吸

道样本采集》、WS/T 225-2024 《临床化学检验血液标本的

采集与处理》、中国专家共识 《临床微生物标本规范化采

集和送检》等标准及共识中对于样本拒收有明确的表述，结

合实际情况，实验室检测对样本有一定要求，因此样本接收

程序包括样本拒收标准以及样本识别以及不符合管理和接

收记录。建议口岸现场了解样本拒收标准，从而在样本采集、

保存、运送环节采取正确的措施，减少因操作不当对样本检

测造成的影响。

6. 样本保存。根据检测需求，样本保存方法存在一定差

异，本章主要根据检测项目对样本保存要求进行了表述。

（八）生物安全要求

本章主要对采样、样本保存以及运送过程中可能涉及的

生物安全要求进行了总体规定，包括人员生物安全要求以及

涉及的环境、物品等要求。

（九）医疗废弃物的处置

主要引用WS/T 442 《临床实验室生物安全指南》《医

疗废物管理条例》，以上标准或条例中医疗废弃物的处置问



题可供参考，此部分不做过多赘述，但此环节也是整个采样

环节的重要部分。

五、是否涉及专利等知识产权问题

本文件不涉及知识产权的情况。

六、重大意见分歧的处理依据和结果

标准规程制订过程中无重大意见分歧。如规程制定中遇

到重大意见分歧，将咨询多名相关资深专家，经过深入讨论，

反复论证，最终予以确认。

七、实施地方标准的措施建议

本文件确认后，可在后续的口岸样本采集、保存以及运

送中推广应用。

八、其他需要说明的事项

无。
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