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一、相关概念
Ø病原微生物：能造成人或动物感染性疾病的微生
物，或称病原体。包括朊毒体、寄生虫（原虫、
蠕虫、医学昆虫）、真菌、细菌、螺旋体、支原
体、立克次体、衣原体、病毒。以细菌和病毒的
危害最大。分为4类。

第一类：能够引起人或动物非常严重疾病的微生物及我国尚未发现
或已经宣布消灭的微生物（天花、马尔堡出血热、埃博拉）

第二类：能够引起人或动物严重疾病，比较容易在人与人、人与动
物、动物与动物间传播的微生物(新冠、禽流感、HIV、hanta、
炭疽、Poliovirus、rabies、sars、布鲁、结核、霍乱)

第三类：能够引起人或动物疾病，一般情况下对人或动物不构成严
重危害，传播风险有限，具备有效的治疗和预防措施(登革、肠
道病毒、乙脑、病毒性肝炎、流感、腮腺炎)

第四类：通常情况下不引起人和动物疾病的微生物



一、相关概念

Ø感染性物质(Infection substances)：已知含
有或有理由认为含有病原体的物质。

lA类（Category A）：能够导致健康人或动
物永久性残伤、构成生命威胁或致死性疾
病的感染性物质。（UN2814、UN2900）

lB类（Category B）：不符合A类标准的感染
性物质。（UN3373）



一、相关概念
Ø患病标本(Patient specimens)：在研究、诊断、
调查、治疗或预防中，直接从患病的人或动物采
集的，包括但不限于排泄物、分泌物、血液和血
液成分、组织或组织液拭子，以及身体器官等。

Ø培养物(Cultures)：指有意扩增和繁殖高浓度病原
体而进行实验操作过程的产物。

Ø菌（毒）种：指可培养的，人间传染的真菌、放
线菌、细菌、立克次体、螺旋体、支原体、衣原
体、病毒等具有保存价值的，经过保藏机构鉴定
、分类并给予固定编号的微生物。



一、相关概念

Ø生物防护：指在实验室操作或处理传染性材
料时保持安全的方法，目的是减少或消除实
验室工作人员、其他人员或外环境对潜在危
险因子的暴露。

  –任何人必须遵守防护规定。 
  –专业性强，应由专业人员进行。 
  –对采样人、送样人员进行培训与演练。 
  –应有各类防护用品的储备。 



二、病原微生物菌（毒）种和样
本的重要性与法规

 重要性：

Ø国家重要生物资源，是保障生
物安全(恐怖袭击)、食品安全
、经济安全与稳定的重要战略
资源。

Ø人类传染病预防、诊断、治疗
、科研和教学的基础和重要支
撑。



重要性



重要性



重要性



Ø《中华人民共和国传染病防治法》（1989年第7

界全国人大通过，2004/2013年修订）国务院卫

生行政部门主管全国传染病防治及监督管理工作

。县级以上卫生行政部门负责本区域内的工作。

分甲、乙、丙三类39种。 

Ø《中国医学微生物菌种保藏管理办法》(1985年

颁布)对我国菌（毒）种保藏机构的组成和任务

、菌（毒）种的收集、分类、保藏、供应、使用

、领取、邮寄和国际交流作了相应的规定。

  法规



Ø《病原微生物实验室生物安全管理条例》(国务
院424号令 2004年实施，2018年修订) 对病原微
生物实行分类管理，实验室分级管理，对标本的
采集、检测做了严格规定。

Ø《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种
或样本运输管理规定》（卫生部45号令 2006年
）对标本运输的申请、保存与运输进行了严格规
定。

Ø《人间传染的病原微生物分类名录》 （卫科教
发[2006]15号）对病原微生物危害程度、实验活
动所需实验室级别、包装分类进行了要求。

Ø《危险物品航空安全运输技术细则》国际民航组
织2013-2014版。



三、病原微生物菌（毒）种运输

总体原则：

     首选陆路运输，没有陆路通道，必须经过水
路运输的，可以通过水路运输，紧急情况下或
路途遥远者，可以通过航空运输。      

     国内运输中执行本国标准，进关前和出关后
执行国际标准。

     我国民航部门规定，通过民航运输菌（毒）
种及样本，统一按国际标准进行包装、标识。
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向谁申请？

Ø在省、自治区、直辖市内运输高致病性病原
微生物菌（毒）种或样本的，向同级省、自
治区、直辖市卫健部门申请；

Ø跨省、自治区、直辖市运输，应当将申请材
料提交运输出发地省级卫健部门进行初审；
对符合要求的，省级卫健部门应当在3个工作
日内出具初审意见，并将初审意见和申报材
料上报国家卫健部门审批；



向谁申请？
Ø因疾控工作需要，向中国CDC运送高致病性病
原微生物菌（毒）种或样本的，向中国CDC直
接提出申请，由中国CDC审批，中国CDC将审批
情况3日内报国家卫健委备案；

Ø传染病暴发、流行或者突发公共卫生事件应急
处理的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本
的运输申请，省级卫健部门与国家卫健部门之
间可以通过传真的方式进行上报和审批；可于
事后尽快补齐原件材料。



申请单位准备资料
原件一份，复印件三份。

   1、病原微生物菌（毒）种或样本运输申请表； 

  2、法人资格证明材料； 

  3、接收单位同意接受证明文件； 

  4、接收单位病原微生物实验活动实验室资质证明；

  5、接收单位取得政府主管部门核发的从事病原微生物的活
动的批准文件；

  6、容器或包装材料的批准文号、合格证书； 

  7、样本运输容器和包装材料承诺书； 

                



申请表
http://www.nhfpc.gov.cn/ 下载



承诺书、检验报告



接收证明



托运人资质

国家民用航空总局批准的培训机构

Ø北京迪捷姆空运咨询服务有限公司



接收单位准备的材料

 接收单位应当符合的条件：

 1、具有法人资格；
 2、实验室具备从事高致病性病原微生物实验
活动的资格；

 3、取得有关政府主管部门核发的从事高致病
性病原微生物实验活动、菌（毒）种或样本
保藏、生物制品生产的批准文件。



法人资格、实验室资质



实验活动批复、实验室认可



申请

Ø 在固定的申请单位和接收单位之间多次运
输相同品种高致病性病原微生物菌（毒）
种或样本的，可以申请多次运输。

  

  多次运输：

     准运证效期为6个月；
     期满后需继续运输的重新申请；



四、病原微生物菌（毒）种运输
的审批

运输申请
单位

国家卫计委科
教司

中国CDC
(实验室管理处)

3日内报国家卫计委
提出申请

备案

运输单位
省级卫生
行政部门

颁发核发《准运证》
或出具不予批准的决

定及理由

核准申请的单位，在运输任务
结束后，书面报告运输情况

初审（3个工作日） 审批



审批

Ø运输高致病性病原微生物菌（毒）种或样本，应
当经省级及以上人民政府卫生主管部门或兽医主
管部门批准。

Ø在省、自治区、直辖市行政区域内运输的，由省
、自治区、直辖市人民政府或兽医主管部门批准
。

Ø跨省、自治区、直辖市运输或跨国运输的，由出
发地的省、自治区、直辖市人民政府或兽医主管
部门初审后，报国务院卫生主管部门或兽医主管
部门批准。

国内省内运输：



审批

Ø在检验检疫过程中需要运输病原微生物样本时
，由国务院出入境检验检疫部门批准，并同时
向国务院卫生主管部门或兽医主管部门通报。

Ø采用民用航空运输的，除依照上述规定取得的
批准外，还应当经国务院民航主管部门批准。

出入境 运输：



审批

对申请材料不齐全
或不符合法定形式，
审查不过关者，应
当出具不予批准的
决定并说明理由。



审批

符合法定条件
的，颁发《可
感染人类的高
致病性病原微
生物菌（毒）
种或样本准运
证书》



审批
Ø未经批准进行运输，或者未履行保护义务，导致
样本被盗、被抢、丢失、泄漏的，由县级以上卫
生主管部门、兽医主管部门，责令采取措施，消
除隐患，给予警告；

Ø造成传染病传播、流行或者其他严重后果的，由
托运单位和承运单位的主管部门对主要负责人、
直接负责的主管人员和其他直接责任人员，依法
给予撤职、开除的处分；

Ø构成犯罪的（传染病菌种、毒种扩散罪），依法
追究刑事责任。



五、病原微生物菌（毒）种运输
的包装

人间传染的病原微生物名录（160种病毒、155种细菌、59种真菌）



五、病原微生物菌（毒）种运输
的包装

人间传染的病原微生物名录（160种病毒、155种细菌、59种真菌）



 
  A类感染性物质的包装与标签



A类感染性物质包装要求
Ø包装系统包括：防水的主容器，防水的辅助包装
和强度满足容积、质量及使用要求的刚性外包装

Ø主容器、辅助包装质量：能承受在-40℃至+55℃
温度范围，95kPa的内部压力下无渗漏。

Ø外包装最小边长不小于100mm。必须标明UN2814（
或UN2900）标记。标记背景颜色应差异明显，确保
清晰可见，易于识别。

Ø标记角度与大小：以45º度设置的
  正方形，每条边边长至少50mm。
Ø字母和数字大小：至少为6 mm。



A类感染性物质包装要求
Ø外包装上必须标明运输专用名称“Diagnostic specimen”
（诊断标本）“C l i n i ca l  s p e c i m e n ”(临床标本)或
“Biological substance,Category A”（生物物质 A类）。

Ø联系人姓名、地址和电话号码。

Ø主容器必须装在辅助包装中，使之在运输过程中不被破
损、刺穿或将内容物泄漏在辅助包装中。

Ø使用适当的衬垫材料将辅助包装安全固定在外包装中。

Ø内容物的任何泄漏都不得破坏衬垫材料或外包装的完好
性。



A类感染性物质包装要求

Ø多个易碎的主容器装入一个单一的辅助包装时，必
须将他们分别包裹或隔离，以防彼此接触。

Ø除固态感染性物质外，必须在主容器和辅助包装之
间填充足量的吸附材料，确保意外泄漏时能吸收主
容器中的所有内容物，并保持衬垫材料或外包装的
完好性。

Ø完整的包装必须能通过《危险物品航空安全运输技
术细则》6;6.2中规定的跌落试验，跌落高度不低
于1.2m。



A类液体物质包装

Ø主容器必须密封、防泄漏，内装量不超过1L；

Ø辅助包装必须防泄漏；

Ø主容器和辅助包装必须能承受95kPa的内部压
力而无渗漏；

Ø每个外包装的内装量不得超过4L，此内装量不
包括冰、干冰、液氮等低温保持材料。 



A类固态物质包装

Ø主容器必须防泄漏，包装量不得超过外包装的
质量限制；

Ø辅助包装必须防泄漏；

Ø除装有肢体、器官和整个躯体的包装件之外，
每个外包装的内装量不得超过4kg。此内装量
不包括冰、干冰、液氮等低温材料；

Ø对运输过程中主容器内残留液体的任何怀疑，
都必须使用适于装运液体的包装和包装吸附材

料。 



A类冷藏或冷冻样品包装

      使用干冰或液氮做低温保持材料时，必须
满足《危险物品航空安全运输技术细则》相关
要求：

Ø将其置于辅助包装的外面或置于外包装的里面
，必须有内部支撑物，以保证在冰或干冰消融
后辅助包装仍处于原位，外包装或合成包装件
必须防漏；

Ø使用干冰，包装和构造必须留有能排出二氧化
碳的孔，以防产生可能使包装破裂的压力。



A类感染性物质包装要求
Ø主容器



A类感染性物质包装要求
Ø辅助包装

相关文件（例如样品数量表格、危险性申明、信件、样品鉴定资料、
发送者和接收者信息）应该放入一个防水的袋中，并贴在辅助容器的外面。



A类感染性物质包装要求

Ø外包装

外包装具有足够的强度，并按要求在外表面贴上
统一的标识。



A类感染性物质包装要求
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A类感染性物质包装要求
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A类感染性物质包装要求
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新冠病毒标本运输



新冠病毒标本运输



B类感染性物质包装要求

Ø包装：三层包装，不需要危险品申报单。

Ø运输专用名称为诊断标本或临床标本（B类

生物物质）。



B类感染性物质包装要求

主容器

                                

                                 次级容器

  



B类感染性物质包装要求
Ø外包装                                                          



A类、B类包装的异同点



陆路、水路：
Ø高致病性病原微生物样品应由2人护送，护送
人要求受过生物安全知识培训，并在防护过
程中采取相应的防护措施。

Ø生物危害物质溢出紧急
 处理箱可以简单、安全有
效的处理突然发生的感染性
物质的溢出事件。

六、病原微生物菌（毒）种的运
输



运输
航空：

Ø容器或包装材料应当达到国
际民航组织《危险物品航空
安全运输技术细则》（
Doc9284包装说明PI602）规
定的A类包装标准，符合防水
、防破损、防外泄、耐高温
、耐高压的要求，并应当印
有卫生行政部门规定的生物
危险标签、标识、运输登记
表、警告用语和提示用语。



民航局与疾控中心的合作
具有运输感染性物质资质的航空公司

http://www.caacdgc.org/
中国民用航空危险品运输网



运输
Ø高致病性病原微生物（菌）毒种或样本在
运输之前的包装以及送达后包装的开启，
应当在符合生物安全规定的场所中进行。

Ø在运输前应当仔细检查容器和包装是否符
合安全要求，所有容器和包装的标签以及
标本登记表是否完整无误，容器放置方向
是否正确。

Ø高致病性病原微生物菌（毒）种或样本的
出入境，按照卫生部和质检总局《关于加
强医用特殊物品出入境管理卫生检疫的通
知》进行管理。



运输

Ø在运输中被盗、被抢、丢失、泄漏的，承运单
位、护送人应当采取控制措施，2小时内向承
运单位主管部门、护送人所在单位主管部门报
告，同时向所在地县级人民政府卫生主管部门
或者兽医主管部门报告，发生被盗、被抢、丢
失的，还应当向公安机关报告；

Ø卫生主管部门或者兽医主管部门应当在2小时
内向本级人民政府报告，并同时向上级卫生主
管部门或者兽医主管部门和国务院卫生主管部
门或者兽医主管部门报告。



运输
  禁止使用普通快递、公共汽车、城市铁路、地铁/轻轨！



运输

转运人员（必须采取相应的生物防护）到临床科室

检查容器有无破损、标本有无渗漏、容器盖是否盖好

有疑问，告知护士长 无疑问，检查标本

1、容器标示：病区、床号、姓名、住院号、标本
种类、采集时间；

2、标本与化验单检测项目是否相符；
3、标本的留取量是否合适；

与护士核对、在转运登记本上签字

送至检验科

临床医院内部标本运输：



压力蒸汽灭菌

灭菌前准备：清洗     干燥    包装    装载。

应由受过良好培训的专业人员进行操作！



  
祝大家工作顺利、生活愉快！


