

  疫苗储存和运输管理规范（2017年版）

第一章 总  则
第一条  为规范疫苗储存、运输，加强疫苗质量管理，保障预防接种的安全性和有效性，根据《疫苗流通和预防接种管理条例》，制定本规范。
第二条  本规范适用于疾病预防控制机构、接种单位、疫苗生产企业、疫苗配送企业、疫苗仓储企业的疫苗储存、运输管理。疾病预防控制机构、接种单位的疫苗储存、运输管理还应当遵守《预防接种工作规范》；疫苗生产企业、疫苗配送企业、疫苗仓储企业的疫苗储存、运输管理还应当遵守《药品经营质量管理规范》。
第三条  疫苗生产企业、疫苗配送企业、疫苗仓储企业应当配备从事疫苗管理的专职人员，疾病预防控制机构、接种单位应当有专（兼）职人员负责疫苗管理，并接受相关业务培训。疾病预防控制机构、接种单位、疫苗生产企业、疫苗配送企业、疫苗仓储企业应当建立疫苗储存、运输管理制度，做好疫苗的储存、运输工作。
第四条  各级卫生计生行政部门和食品药品监督管理部门负责本规范实施的监督管理工作。

第二章 疫苗储存、运输的设施设备
第五条  疾病预防控制机构、接种单位、疫苗生产企业、疫苗配送企业、疫苗仓储企业应当装备保障疫苗质量的储存、运输冷链设施设备。
（一）省级疾病预防控制机构、疫苗生产企业、疫苗配送企业、疫苗仓储企业应当根据疫苗储存、运输的需要，配备普通冷库、低温冷库、冷藏车和自动温度监测器材或设备等。
（二）设区的市级、县级疾病预防控制机构应当配备普通冷库、冷藏车或疫苗运输车、低温冰箱、普通冰箱、冷藏箱（包）、冰排和温度监测器材或设备等。
（三）接种单位应当配备普通冰箱、冷藏箱（包）、冰排和温度监测器材或设备等。
第六条  疾病预防控制机构、接种单位的疫苗储存、运输设施设备管理和维护要求：
（一）用于疫苗储存的冷库容积应当与储存需求相适应，应当配有自动监测、调控、显示、记录温度状况以及报警的设备，备用制冷机组、备用发电机组或安装双路电路。
（二）冷藏车能自动调控、显示和记录温度状况。
（三）冰箱的补充、更新应当选用具备医疗器械注册证的医用冰箱。
（四）冷藏车、冰箱、冷藏箱（包）在储存、运输疫苗前应当达到相应的温度要求。
（五）自动温度监测设备，温度测量精度要求在±0.5℃范围内；冰箱监测用温度计，温度测量精度要求在±1℃范围内。
第七条  有条件的地区或单位应当建立自动温度监测系统。自动温度监测系统的测量范围、精度、误差等技术参数能够满足疫苗储存、运输管理需要，具有不间断监测、连续记录、数据存储、显示及报警功能。
    第八条  疾病预防控制机构、接种单位、疫苗生产企业、疫苗配送企业、疫苗仓储企业应当建立健全冷链设备档案，并对疫苗储存、运输设施设备运行状况进行记录。
第九条  疾病预防控制机构应当定期评估辖区内冷链设施设备的装备和运行状况，根据预防接种工作需要，制定冷链设备补充、更新需求计划，参考“冷链设备维护周期和使用年限参考标准”（附件1），报同级卫生计生行政部门和上级疾病预防控制机构，及时补充、更新冷链设备设施。

第三章  疫苗储存、运输的温度监测
第十条  疾病预防控制机构、接种单位、疫苗生产企业、疫苗配送企业、疫苗仓储企业必须按照疫苗使用说明书、《预防接种工作规范》等有关疫苗储存、运输的温度要求储存和运输疫苗。
第十一条  疾病预防控制机构、接种单位应当按以下要求对疫苗的储存温度进行监测和记录。
（一）采用自动温度监测器材或设备对冷库进行温度监测，须同时每天上午和下午至少各进行一次人工温度记录（间隔不少于6小时），填写“冷链设备温度记录表”（附件2）。
（二）采用温度计对冰箱（包括普通冰箱、低温冰箱）进行温度监测，须每天上午和下午各进行一次温度记录（间隔不少于6小时），填写“冷链设备温度记录表”（附件2）。温度计应当分别放置在普通冰箱冷藏室及冷冻室的中间位置，低温冰箱的中间位置。每次应当测量冰箱内存放疫苗的各室温度，冰箱冷藏室温度应当控制在2℃～8℃，冷冻室温度应当控制在≤-15℃。有条件的地区或单位可以应用自动温度监测器材或设备对冰箱进行温度监测记录。
（三）可采用温度计对冷藏箱（包）进行温度监测，有条件的地区或单位可以使用具有外部显示温度功能的冷藏箱（包）。
第十二条  疫苗配送企业、疾病预防控制机构、接种单位应当对疫苗运输过程进行温度监测，并填写“疫苗运输温度记录表”（附件3）。
（一）记录内容包括疫苗运输工具、疫苗冷藏方式、疫苗名称、生产企业、规格、批号、有效期、数量、用途、启运和到达时间、启运和到达时的疫苗储存温度和环境温度、启运至到达行驶里程、送/收疫苗单位、送/收疫苗人签名。
（二）运输时间超过6小时，须记录途中温度。途中温度记录时间间隔不超过6小时。
第十三条  对于冷链运输时间长、需要配送至偏远地区的疫苗，省级疾病预防控制机构应当对疫苗生产企业提出加贴温度控制标签的要求并在招标文件中提出。疫苗生产企业应当根据疫苗的稳定性选用合适规格的温度控制标签。
第十四条  疫苗储存、运输过程中的温度记录可以为纸质或可识读的电子格式，温度记录要求保存至超过疫苗有效期2年备查。

第四章　疫苗储存、运输中的管理
第十五条  疫苗生产企业、疫苗配送企业、疾病预防控制机构在供应或分发疫苗时，应当向收货方提供疫苗运输的设备类型、起运和到达时间、本次运输过程的疫苗运输温度记录、发货单和签收单等资料。
第十六条  疾病预防控制机构、接种单位在接收或者购进疫苗时，应当索取和检查疫苗生产企业或疫苗配送企业提供的《生物制品批签发合格证》复印件，进口疫苗还应当提供《进口药品通关单》复印件。收货时应当核实疫苗运输的设备类型、本次运输过程的疫苗运输温度记录，对疫苗运输工具、疫苗冷藏方式、疫苗名称、生产企业、规格、批号、有效期、数量、用途、启运和到达时间、启运和到达时的疫苗储存温度和环境温度等内容进行核实并做好记录。
（一）对于资料齐全、符合冷链运输温度要求的疫苗，方可接收。
（二）对资料不全、符合冷链运输温度要求的疫苗，接收单位可暂存该疫苗。待补充资料，符合第一款要求后办理接收入库手续。
（三）对不能提供本次运输过程的疫苗运输温度记录或不符合冷链运输温度要求的疫苗，不得接收或购进。疫苗储存、运输过程中温度异常的处理，按照第二十二、二十三、二十四条执行。
第十七条  疾病预防控制机构、接种单位对验收合格的疫苗，应当按照规定的温度要求储存，按疫苗品种、批号分类码放。
第十八条  疾病预防控制机构、接种单位应当按照有效期或进货先后顺序供应、分发和使用疫苗。
第十九条  疫苗生产企业、疫苗配送企业、疫苗仓储企业应当定期对储存的疫苗进行检查并记录。对超过有效期或储存温度不符合要求的疫苗，应当采取隔离存放、暂停发货等措施。
第二十条  疾病预防控制机构、接种单位应当定期对储存的疫苗进行检查并记录，对包装无法识别、超过有效期、不符合储存温度要求的疫苗，应当定期逐级上报，其中第一类疫苗上报至省级疾病预防控制机构，第二类疫苗上报至县级疾病预防控制机构。
对于需报废的疫苗，应当在当地食品药品监督管理部门和卫生计生行政部门的监督下，按照相关规定统一销毁。接种单位需报废的疫苗，应当统一回收至县级疾病预防控制机构统一销毁。疾病预防控制机构、接种单位应当如实记录销毁、回收情况，销毁记录保存5年以上。
第二十一条  疫苗的收货、验收、在库检查等记录应当保存至超过疫苗有效期２年备查。

第五章　疫苗储存、运输中温度异常的管理
第二十二条  疫苗应当在批准的温度范围（控制温度）内储存、运输。疫苗生产企业应当评估疫苗储存、运输过程中出入库、装卸等常规操作产生的温度偏差对疫苗质量的影响及可接收的条件。符合接收条件的，疫苗配送企业、疾病预防控制机构、接种单位应当接收疫苗。
第二十三条  疾病预防控制机构、接种单位采用冰箱、冷藏箱（包）储存疫苗的，在存放、取用疫苗时应当及时开关冰箱、冷藏箱（包）门/盖，尽可能减少疫苗暴露于控制温度范围外的时间。
[bookmark: _GoBack]第二十四条  在特殊情况下，如停电、储存运输设备发生故障，造成温度异常的，须填写“疫苗储存和运输温度异常情况记录表”（附件4）。疫苗生产企业应当及时启动重大偏差或次要偏差处理流程，评估其对产品质量的潜在影响，并将评估报告提交给相应单位。经评估对产品质量没有影响的，可继续使用。经评估对产品质量产生不良影响的，应当在当地卫生计生行政部门和食品药品监督管理部门的监督下销毁。

第六章 附  则
第二十五条  本规范由国家卫生计生委和国家食品药品监督管理总局负责解释。
第二十六条   本规范自发布之日起施行。



附件1
冷链设备维护周期和使用年限参考标准

	设备名称
	建议维护周期
	建议使用年限
	参考依据

	冷藏车
	500-700小时进行一次维护和保养。
	10-15年/40-60万公里
	机动车强制报废标准规定

	疫苗运输车
	一般5000公里维护一次。
	15年
	机动车强制报废标准规定

	低温冷库
	每年至少全面维护一次。
	8-10年
	中华人民共和国机械行业标准JB/T9061-1999/冷库管理规范

	普通冷库
	每年至少全面维护一次。
	8-10年
	中华人民共和国机械行业标准JB/T9061-1999/冷库管理规范

	低温冰箱
	根据需要定期除霜。
	8-10年
	中华人民共和国医用低温保存箱国家标准GBT20154

	普通冰箱
	
	8-10年
	中华人民共和国医疗器械行业标准YY0086-2007

	冷藏箱（包）
	每次使用后进行清洁和擦拭。
	在保证封闭和保温状态正常的情况下可长期使用。
	WHO/EPI/LHIS/9707(E4/PROC/1)



[bookmark: _Toc454530244][bookmark: _Toc297636538][bookmark: _Toc326941411][bookmark: _Toc364086291][bookmark: _Toc364086541][bookmark: _Toc468132948]附件2         
              年       月冷链设备温度记录表
冷链设备名称:             设备编码：                   使用单位：                
	记录日期
	记录时间
	温度(℃)
	记录人
	记录日期
	记录时间
	温度(℃)
	记录人

	
	
	冷藏
	冷冻
	
	
	
	冷藏
	冷冻
	

	1
	上午
	
	
	
	
	17
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	2
	上午
	
	
	
	
	18
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	3
	上午
	
	
	
	
	19
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	4
	上午
	
	
	
	
	20
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	5
	上午
	
	
	
	
	21
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	6
	上午
	
	
	
	
	22
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	7
	上午
	
	
	
	
	23
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	8
	上午
	
	
	
	
	24
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	9
	上午
	
	
	
	
	25
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	10
	上午
	
	
	
	
	26
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	11
	上午
	
	
	
	
	27
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	12
	上午
	
	
	
	
	28
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	13
	上午
	
	
	
	
	29
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	14
	上午
	
	
	
	
	30
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	15
	上午
	
	
	
	
	31
	上午
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	下午
	
	
	
	

	16
	上午
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	下午
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



填写说明：每台冷链设备每月一张表，每天记录2次温度，间隔不少于6小时。


[bookmark: _Toc468132949][bookmark: _Toc454530245][bookmark: _Toc364086542][bookmark: _Toc364086292][bookmark: _Toc326941412][bookmark: _Toc297636539]附件3                   
疫苗运输温度记录表
	出/入库日期：        年    月    日   出/入库单号：              
疫苗运输工具：⑴冷藏车   ⑵疫苗运输车   ⑶其他                 

	疫苗冷藏方式：⑴冷藏车   ⑵车载冷藏箱   ⑶其他                 

	运输疫苗情况：

	疫苗名称
	生产企业
	规格
	批号
	有效期
	数量(支)
	疫苗类别

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


 
运输温度记录:
	项目
	日期/时间
	疫苗储存温度
	环境温度

	启运
	年  月  日  时  分
	℃
	℃

	途中
	年  月  日  时  分
年  月  日  时  分
年  月  日  时  分
	℃
℃
℃
	℃
℃
℃

	到达
	      年  月  日  时  分
	℃
	℃

	
启运至到达行驶里程数：        千米

	送疫苗单位:                              
	送疫苗人签名：                              

	收疫苗单位:                              
	收疫苗人签名：                              


填写说明：①本表供疫苗配送企业、疾病预防控制机构、接种单位疫苗运输时填写；②出入库单号为单位编码+年月日+2位流水号；③运输超过6小时需记录途中温度，间隔不超过6小时；④疫苗类别：一类疫苗/二类疫苗
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附件4
疫苗储存和运输温度异常情况记录表
单位：                                          地点:                          
储存/运输设备名称：                             记录人：                       
一、疫苗情况： 
	疫苗名称
	生产企业
	规格
	批号
	有效期
	数量(支）
	疫苗类别

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


二、温度异常情况：
	发现日期/时间
	最高温度
	最低温度
	累计超温时间
	环境温度
	备注

	
	         ℃
	℃
	
	℃
	


三、处置情况
	过程描述：


	处置措施：


	处理结果：
 


填写说明：①本表供疫苗生产企业、疫苗配送企业、疫苗仓储企业、疾病预防控制机构、接种单位发生温度异常时填写；②疫苗类别：一类疫苗/二类疫苗③文字描述处置情况的过程、处置措施、处理结果
