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前　　言

　　本标准修改采用ＥＮ１４８２０：２００４《一次性使用静脉血样采集容器》，技术修改及其原因见附录ＮＤ。

本标准代替ＹＹ０３１４—１９９９《一次性使用静脉血样采集容器》。

本标准与ＹＹ０３１４—１９９９相比较，技术内容的变化主要包括：

———增加了“刻度标志和充装线”（第６章），取消了自由空间的定量要求；

———增加了特定微生物状态的内容；

———将原标准的附录Ｅ“添加剂浓度及液体添加剂的体积”的内容，调整为资料性附录（附录ＮＣ）；

———增加了资料性附录ＮＡ，推荐了环境大气校准的方法；

———增加了资料性附录ＮＢ，推荐了高海拔地区使用的预真空采血管抽吸体积试验方法。

本标准附录Ａ、附录Ｂ、附录Ｃ和附录Ｄ都是规范性附录，附录ＮＡ、附录ＮＢ、附录ＮＣ和附录ＮＤ

是资料性附录。

本标准由全国医用输液器具标准化技术委员会提出并归口。

本标准主要起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心、碧迪医疗器械有限公司。

本标准主要起草人：吴平、宋金子、姜云丹、孙光宇。
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引　　言

　　本标准提供了静脉血样容器（采血管）的要求。由于采血管生产技术的改变，以欧洲为主的一些国

家强烈要求修订ＩＳＯ６７１０：１９９５。一些国家出于病人安全的考虑强烈要求采血管要有色标。目前常用

的已建立的色标体系有两个，而且也未见有因色标的不同给病人带来安全影响的报道。统一色标只是

发展趋势。制造商在这方面的任何改变会增加生产成本，从而会提高使用者购买价格。因此，国际上不

太可能在采血管色标方面达成一致，所以在国际标准只能按多数成员的意见不再推荐色标，但本标准仍

对色标给出推荐。

ＹＹ０３１４—１９９９等同采用ＩＳＯ６７１０：１９９５，修改中的ＩＳＯ６７１０主要因色标问题一直未得到协调，

本标准采用ＥＮ１４８２０：２００４。委员会还将密切跟踪ＩＳＯ６７１０标准的修订工作。

对于真空采血管，采集血样体积的精度主要受采血管中的真空度、采血所处的环境大气压强（主要

受海拔高度的影响）和采血针的容积的影响。为使采血管满足临床使用要求，除要求采血管有良好的真

空保持性以外，建议制造商在生产过程中对当地当时的大气环境给予修正、明示适用海拔范围并规定适

用的静脉采血针。

注：附录ＮＡ和附录ＮＢ推荐了采集体积的大气环境的修正方法和测量高海拔地区采血管的采集体积的方法。
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一次性使用人体静脉血样采集容器

１　范围

本标准规定了用于体外诊断检查的、制造商预期一次性使用的人体静脉血样采集管（简称“采血

管”）的要求和试验方法。本标准也适用于含血液培养基介质的采血管。

本标准未规定末梢血样采集管或动脉血样采集器的要求。本标准未规定用于一次性使用非血液样

品的采集管的要求和试验方法。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ１９６２．１　注射器、注射针及其他医疗器械６％（鲁尔）圆锥接头　第１部分：通用要求

（ＧＢ／Ｔ１９６２．１—２００１，ｉｄｔＩＳＯ５９４１：１９８６）

ＧＢ／Ｔ６６８２—１９９２　分析实验室用水规格和试验方法（ｎｅｑＩＳＯ３６９６：１９８７）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

添加剂　犪犱犱犻狋犻狏犲

为了进行预定的检验，放置在采血管内的便于血样保存的或特意用于与血样反应的物质（不包括用

于内表面处理的不能清除掉的物质）。

３．２

血样采集系统　犫犾狅狅犱犮狅犾犾犲犮狋犻狅狀狊狔狊狋犲犿

采集血样所需的所有组件。

３．３

封闭扭矩　犮犾狅狊犻狀犵狋狅狉狇狌犲

制造商规定的，用扭力扳手将塞子拧紧以使采血管密封所需的扭力。

３．４

塞子　犮犾狅狊狌狉犲

密闭容器的组件。

３．５

容器　犮狅狀狋犪犻狀犲狉

采血管上除去附加物和塞子用于装血样的部分。

注：根据具体应用，装血样的采血管部分也可称为“管”、“瓶”、“管瓶”或其他类似名称。

３．６

抽吸体积　犱狉犪狑狏狅犾狌犿犲

抽吸到真空采血管内的液体样本的体积。
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