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前　　　言

真空采血系统作为全封闭血样采集系统，能够极大幅度提高血样质量，促进分析前实验室质量控

制，同时比传统注射器采血更好地保护采血师、检验师等医务人员的安全，避免血源性交叉感染。如今，

在世界范围内，真空采血系统是血样采集系统的主流。我国近年来已进行真空采血系统的引进和开发，

但是至今没有行业标准，产品规格混乱，质量优劣不等。为了规范真空采血系统生产，提高真空采血系

统质量，使之更好地服务于医疗，特制定本标准。

对真空采血管及其添加剂的质量进行检定时，需引用相应的标准。本标准是在参照美国国家临床

实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）颁发的《真空采血管及其添加剂》第四版修正标准的基础上制定的。

该标准规定了真空采血管生产原料、结构及标记等技术要求，并提供检测评估真空采血管和管盖质

量方案以及肝素、ＥＤＴＡ、枸橼酸钠等抗凝剂的特殊要求，是美国真空采血管及其添加剂生产厂家和使

用者广泛采用的标准。由于国内尚无同类标准，故制定本标准时等效采用ＮＣＣＬＳＨ１Ａ４标准。

本标准从２００２年７月１日起实施。

本标准的附录Ａ、附录Ｂ、附录Ｃ、附录Ｄ都是标准的附录。

本标准由卫生部医政司提出。

本标准由卫生部临床检验中心、ＢＤ公司负责起草。

本标准主要起草人：张克坚、张勤、王松青。

本标准由卫生部委托卫生部临床检验中心负责解释。
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犖犆犆犔犛犎１犃４前言

ＮＣＣＬＳＨ１Ａ４包含所有关于真空采血管及其添加剂的最新信息。这项标准是为真空采血管、添

加剂及其附属装置生产厂家、临床实验室工作人员以及所有需要了解、鉴定或使用本采血系统的人员而

制定。

标准阐述了真空采血管生产原料、结构及标记等要求，并提供检测评估真空采血管和管盖质量的方

案以及对采血管添加剂肝素、乙二胺四乙酸（ＥＤＴＡ）、枸橼酸钠的特殊要求。

经过反复修改的ＮＣＣＬＳ标准反映了科学技术的不断进步并综合反映了该标准使用者的意见和建

议。ＮＣＣＬＳＨ１Ａ４版本包括Ｈ１Ａ３、Ｈ２４Ｔ、Ｈ３５Ｔ版本使用者的建议，以使该项标准更趋完善。
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 范围

本标准规定了无菌真空采血管及其添加剂的相关技术要求，其中包括真空采血系统相关定义，采血

防护措施，采血管及管盖材料、尺寸、设计及制造要求，影响因素控制，采血准确度，添加剂含量，溶液强

度，采血针要求，标签要求及采血管质量评估方法。本标准同时描述采血管常用添加剂的作用形式、特性

和检验方法。

本标准适用于真空采血系统生产厂家、医疗机构、以及所有需要了解、使用本采血系统的人员对真

空采血管及其添加剂进行质量评估，从而规范真空采血系统生产，提高真空采血系统质量，使之更好地

服务于医疗。

 引用标准

下列标准所包含的条文，通过在本标准中引用而构成为本标准的条文。本标准出版时，所示版本均

为有效。所有标准都会被修订，使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本的可能性。

ＧＢ燉Ｔ１４２３３１—１９９８ 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 １部分：化学分析方法

ＧＢ燉Ｔ１４２３３２—１９９３ 医用输液、输血、注射器具检验方法 第 ２部分：生物试验方法

 定义

本标准采用下列定义。

 添加剂 ａｄｄｉｔｉｖｅ

除了管壁和管盖的涂料外，在生产过程中加入采血管中的有效化学成分。

 抗血糖分解剂 ａｎｔｉｇｌｙｃｏｌｙｔｉｃａｇｅｎｔ

抑制血细胞分解血糖的化学试剂。

 触变分离胶 ｔｈｉｘｏｔｒｏｐｉｃｓｅｐａｒａｔｏｒｇｅｌ

离心时粘度可发生暂时改变的惰性物质。其密度介于血细胞燉凝血块和血浆燉血清之间。

 采血容器 ｃｏｎｔａｉｎｅｒ

包括管盖在内的盛血液标本的玻璃或塑料容器。

 采血管内壁 ｃｏｎｔａｉｎｅｒｉｎｔｅｒｉｏｒ

管子和管盖与血液标本接触的内壁。

 无菌采血管（限内壁） ｃｏｎｔａｉｎｅｒｓｃｌａｉｍｅｄｔｏｂｅｓｔｅｒｉｌｅ（ｉｎｔｅｒｉｏｒｏｎｌｙ）

如果生产厂家声明其采血管无菌，则必须在制造采血管时符合 ＧＢ燉Ｔ１４２３３２关于无菌容器的要

求。在标明的有效使用时间内，采血管必须保持无菌。

 采血量 ｄｒａｗ

从静脉穿刺处负压吸至真空采血管中的血量。
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