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前  言

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规

则》的规定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

DB42/XXXX《疫苗冷链物流管理》分为 7 个部分：

——第 1 部分：总论

——第 2 部分：设施设备管理规范

——第 3 部分：设施设备验证操作规范

——第 4 部分：疫苗冷链储存操作规范

——第 5 部分：疫苗冷链运输操作规范

——第 6 部分：疫苗冷链温控管理规范

——第 7 部分：疫苗冷链应急管理规范

本文件由湖北省疾病预防控制中心提出。

本文件由湖北省卫生健康委员会归口。

本文件起草单位：湖北省疾病预防控制中心、湖北省疾病预防控制局、武汉生物制品研

究所有限责任公司、国药控股湖北有限公司、鄂州市疾病预防控制中心、安陆市疾病预防控

制中心、东湖高新区疾病预防控制中心、东湖高新区九峰街社区卫生服务中心。

本文件主要起草人:

。



疫苗冷链物流管理

第5部分：疫苗冷链运输操作规范

1 范围

本标准规定了疫苗冷链运输过程中的操作规范要求，包括设施设备、人员配备、出库复

核、运输配送的要求。

本标准适用于疫苗上市许可持有人、疾病预防控制机构、疫苗储运企业、疫苗接种单位

在疫苗流通过程中疫苗冷链运输管理。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期

的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括

所有的修改单）适用于本文件。

GB 29753—2023 道路运输 易腐食品与生物制品冷藏车安全要求及试验方法

DB32/T 3789—2020 疫苗冷链运输操作规范

WB/T 1097—2018 药品冷链保温箱通用规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 疫苗冷链运输 vaccine cold chain logistics

疫苗从生产企业到接种单位，使用采取主动制冷或被动冷却方式的专用设施设备，使疫

苗储存、运输至使用均处于规定的温度条件，以保证疫苗质量的特殊供应链。

[来源：DB32/T 3789—2020，定义 3.2]

3.2 冷藏车 refrigerated vehicle

装备有隔热结构的车厢及温度调节装置，用于冷藏运输的专用车辆。

[来源：GB 29753—2023，定义3.3]

3.3 充气式门封 inflatable dock shelter

通过内部充气系统形成一道柔软而紧密的屏障，紧密贴合在装卸货车辆与仓库门框之间。

3.4 疫苗转运保温设备 insulated transport container of vaccine

在疫苗运输中用于装卸疫苗和确保疫苗温度的蓄冷式容器的统称，视实际运输需求配备

相变材料和监测设备，包括转运保温包、转运保温箱、转运保温罩。

[来源：WB/T 1097—2018，定义 3.2，有修改]

4 设备设施配备

4.1 疫苗配送企业或机构应配备与疫苗冷链运输规模相适应、验证合格的设施设备，如

冷藏车等。

4.2 冷藏车配备具有自动温度监测、显示、调控、记录和报警等功能且经过校准和验证

合格的设备，在装车、运输、卸货全过程中对疫苗温度进行监测。

4.3 配备充气式门封或转运保温设备等，以保证疫苗装卸全过程不超温、不断链。

4.4 可委托符合疫苗冷链运输条件的疫苗配送单位配送疫苗。

5 人员配备

5.1 疫苗配送人员应持有与运输车辆类型匹配的驾驶证，经培训和体检合格后方可上岗。

5.2 疫苗配送人员应承担搬运装卸，规范办理运输交接手续，保障疫苗在途运输安全和

温度合格，以及车辆使用保养和道路应急事故处理工作。



6 出库复核要求

6.1 基本要求

6.1.1 疫苗出库遵循“近效期先出、先进先出”的原则。

6.1.2 零货疫苗拼箱时，用专用的封装箱并做好标识。

6.2 操作要点

6.2.1 分拣扫码

6.2.1.1 不同收货单位、不同车辆分开拣货。

6.2.1.2 拣选疫苗码放时注意追溯码朝外、整不压零、重不压轻、不倒置、不偏移重量。

6.2.1.3 对疫苗逐一扫码复核，并在信息系统中确认追溯码、数量等信息。

6.2.2 理货装车

6.2.2.1 同车发往多个目的地时，按照“后卸先装，先卸后装”原则装车。

6.2.2.2 疫苗装车过程中，采用充气式门封或转运保温设备等措施保证不超温、不断链。

6.2.2.3 冷藏车、转运保温设备预冷至 2-8℃范围内方可装车或装箱。

6.2.2.4 遵循“大不压小、重不压轻、由内向外、不超过验证高度”的原则进行疫苗装

车，并采取措施保证疫苗在厢体内的排列稳固、不发生位移。

6.2.2.5 疫苗与车厢内前板距离不小于 10 厘米，与后板、侧板、底板间距不小于 5 厘

米；疫苗码放高度应不超过制冷机组出风口下沿，确保气流正常循环和温度均匀分布；靠近

制冷机出风口的疫苗应做好防护。

6.2.2.6 冷冻疫苗和冷藏疫苗分开放置。

6.2.2.7 转运保温设备若配有蓄冷剂，根据验证结果预冷、释冷和装箱。

6.2.2.8 转运包内部疫苗放置要求如下：

（1）易受冷冻影响、液体剂型的疫苗应放在上层。

（2）不受冰冻影响、冻干/固体剂型的疫苗等可放在底层。

（3）其他疫苗按照剂型和疫苗说明书规定的温度，参照上述要求放置。

6.2.3 审核交接

6.2.3.1 确认冷藏车或转运保温设备全部运输温度开始记录后方可在信息系统中审核

单据。

6.2.3.2“随货同行单”（模版参照附录 A）加盖专用章后交给配送人员。

7 运输配送要求

7.1运输前要求

7.1.1 供货单位与收货单位定期互相备案疫苗配送人员、冷藏车及收货人员资质信息。

7.1.2 根据疫苗数量、运输里程和时间、运输温度要求、环境温度等情况选择合适的运

输方案，包括运输路线、运输方式、运输设备等。

7.1.3 出车前进行检查，包括冷藏车机械部件、冷链设备、随车资料和工具、车辆卫生

等，并做好记录，确保设施设备运转正常和疫苗运输质量。

7.1.4 提前将车厢、转运保温设备预冷或预热至符合疫苗运输规定的温度方可装车。

7.1.5 启运前检查疫苗码放是否合理，排除运输安全隐患。

7.1.6 疫苗装车完毕，及时关闭车厢厢门，检查厢门密闭情况，并上锁。车厢内如安装

有保温帘应及时拉上。

7.1.7 清点随货同行单，与出库人员共同确认与疫苗品种、批号和数量一致方可启运。

7.2运输中要求

7.2.1 已装车的疫苗及时启运，尽快送达。



7.2.2 按照规定路线行驶，如有特殊情况需更换更优路线，应报告配送方管理人员、疫

苗上市许可持有人/疾病预防控制机构同意后再更换路线。

7.2.3 全程监控冷藏车内的温度，途中不得随意关闭制冷机组及温度监测设备，不得无

故开启冷藏车车厢门和转运保温设备。

7.2.4 运输途中不得私自携带与工作无关的人员上车，车厢内不得装载与疫苗无关的物

品。

7.2.5 运输途中如遇意外情况，配送人员应按照疫苗冷链应急管理规范及时处理。

7.3运输后要求

7.3.1 货单出示

配送人员向收货方提供身份证明、随货同行单和运输温度记录，以供对方查验。

7.3.2 卸货待验

7.3.2.1 按照疫苗外包装标示要求卸货，轻搬轻放，不得摔掷和倒置。

7.3.2.2 装卸疫苗期间，保温帘（如有）和车厢门应即开即关。

7.3.2.3 疫苗从冷藏车全部卸下后，方可关闭冷藏车制冷机组和车辆温度监测设备。

7.3.2.4 冷藏车车厢与收货方冷库可直接对接时，按照收货人员要求关闭温度监测设备

和提供相应温度记录。

7.3.2.5 冷藏车车厢与收货方冷库无法直接对接时，用转运保温设备将疫苗送达冷库后

方可关闭转运保温设备配套的温度监测设备。

7.3.3 签收确认

收货方收货和验收人员严格查验疫苗、随货同行单和疫苗储运温度记录后方可签收。

7.3.4 返回交接

配送人员返回发货单位后，交回回执存档。
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附 录 A
（资料性）

随货同行单（模板）

表A.1给出了随货同行单（模板）。

表A.1 随货同行单（报废/退货/召回）（模板）

（正常出库/疾控内部退货）

（供货方盖章处）

疫苗类别：免疫规划疫苗 非免疫规划疫苗 制品 单据编号：

制单日期： 年 月 日 第 页/共 页

发货单位 收货单位

发货地址 收货地址

联系人/电话 联系人/电话

序号
产品

名称

生产

企业
规格 产品批号 单位 数量 单价 金额 批准文号 有效期至

数量合计： 金额合计： 大写：

出库人： 质量管理员（异常）： 质量负责人（异常）： 复核人：

运输信息记录

运输单位： 运输方式：冷藏车（ ） 转运设备（）其他方式______________

车牌号/转运设备编号： 疫苗配送人员： 联系电话：

启运时间： 年 月 日 时 分 启运温度： ℃ 环境温度： ℃

到达时间： 年 月 日 时 分 到达温度： ℃ 环境温度： ℃

启运至到达行驶里程数

疫苗配送人员签字：

收货人/时间：

收货单位盖章：
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表A.2给出了随货同行单（退货/召回）（模板）。

表A.2 随货同行单（退货/召回）（模板）

（退货至企业）

（供货方盖章处）

疫苗类别：免疫规划疫苗 非免疫规划疫苗 制品 单据编号：

制单日期： 年 月 日 第 页/共 页

发货单位 收货单位

发货地址 收货地址

联系人/电话 联系人/电话

上市许可持有人
上市许可持有人

地址

生产企业：

序号 产品名称 规格 剂型 产品批号 单位 数量 单价 金额 批准文号 有效期至

数量合计： 金额合计： 大写：

出库人： 质量管理员（异常）： 质量负责人（异常）： 复核人：

运输信息记录

运输单位： 运输方式：冷藏车（ ） 转运设备（）其他方式______________

车牌号/转运设备编号： 疫苗配送人员： 联系电话：

启运时间： 年 月 日 时 分 启运温度： ℃ 环境温度： ℃

到达时间： 年 月 日 时 分 到达温度： ℃ 环境温度： ℃

启运至到达行驶里程数

疫苗配送人员签字：

收货人/时间：

收货单位盖章：
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