
新型冠状病毒肺炎患者检测样本

保存和使用管理方案

为加强新型冠状病毒肺炎患者检测样本保存管理，保护

和合理利用样本资源，防止样本在保存和使用过程中发生泄

漏或感染。根据《中华人民共和国传染病防治法》《病原微

生物实验室生物安全管理条例》制定本管理方案。

一、保存内容和范围

该方案中保存的样本是指确诊为新冠病毒肺炎患者的

咽拭子、呼吸道灌洗液、血液、血清等检测样本。各相关机

构包括各级疾病预防控制机构、医疗机构、相关科研机构、

第三方检验检测机构，以及其他可能利用生物样本开展工作

的机构。

二、保存条件

（一）用于核酸检测的样本应尽快进行检测，能在 24

小时内检测的样本可置于 4℃保存；24 小时内无法检测的

样本则应置于-70℃或以下保存（如无-70℃保存条件，则于

-20℃冰箱暂存）。血清样本可在 4℃存放 3 天，-20℃以下

可长期保存。样本运送期间应避免反复冻融。

（二）确诊病例样本应设立专库或专柜单独保存，双人

双锁。



（三）保存机构应建立样本专册（卡），保证所有样本

的可溯源性。准确记录样本的来源、种类、数量、编号登记、

入库时间、保存方法、监控保存温度、使用记录、流向及销

毁情况，专册（卡）应长期保存。保存者和部门负责人应采

取有效措施确保样本的安全，指定专人负责，专区储存，严

防发生样本灭活、误用、恶意使用、被盗、被抢、丢失、泄

露等事件。

三、相关要求

（一）各相关单位对阴性样本及相关废弃物的处理，应

遵循《医疗废物管理条例》、《医疗卫生机构医疗废物管理办

法》和国家卫生健康委《新型冠状病毒实验室生物安全指南

（第二版）》规定，做到及时处理和销毁，确保生物安全。

（二）各医疗机构、疾控机构、第三方检测机构应将新

冠病毒肺炎患者的检测样本（阳性样本）及时送至本辖区市

疾病预防控制中心统一暂存管理。样本在检测后的 6 个月内，

省、市疾病预防控制中心均将保存的样本统一移交至哈尔滨

兽医研究所进行保存、使用或销毁。

（三）哈尔滨兽医研究所保存的样本，如按国家要求需

销毁的，应当按照《人间传染的病原微生物菌（毒）种保藏

机构管理办法》（中华人民共和国卫生部令第 68 号）要求进

行，应经实验室负责人批准，在专册上注销并注明原因、时

间、方法、数量、经办人、监督人等。销毁后，报省卫生健

康委备案。

（四）各医疗机构、疾控机构、第三方检测机构在运送



样本时，应依照《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》（卫生部令第 45 号）和省卫生健康

委的相关规定，规范包装专人专车运送，确保样本运输安全。

（五）根据《国家卫生健康委办公厅在重大突发传染病

防控工作中加强生物样本资源及相关科研活动管理工作的

通知》（国卫办科教函[2020]3 号），加强生物样本资源的科

研活动管理。一是各相关单位，未经省级以上卫生健康行政

部门批准不得向任何其他机构和个人提供生物样本、病原体、

培养物及其相关信息。二是在本通知发布前，已经从有关医

疗卫生机构、疾控机构及第三方检测机构取得相关病例生物

样本的机构和个人，应当立即将样本就地销毁或送交至本辖

区市级疾病预防控制中心保存或处理，并妥善保存有关实验

活动记录及实验室结果信息。三是疫情防控工作期间，各类

承担病原学检测或科研任务的机构所产生的信息属于特殊

公共资源，任何机构和个人不得擅自对外发布有关病原检测

或实验活动结果等信息；相关论文、成果发表须经委托部门

审核同意。

（六）各地市卫生健康委要切实加强组织领导，按照属

地化原则，做好本辖区在疫情防控期间的样本保存和使用，

加强实验室生物安全的监督管理，及时消除安全隐患，努力

防范和化解重大生物安全风险。


