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摘要：目的 找出疫苗从厂家出库至中转入库过程冷链精益管理的着力点。方法 以《药品经营质量管理规范》及相关规定为标准，结合实际操作

经验，通过实际案例总结疫苗中转仓库入库检查中发现的质量风险点，分析可能造成的质量危害，并给出可行性建议。结果与结论 当前疫苗

流通过程中的硬件已基本能满足全程温控的要求，但温度记录信息间断、重要信息传递差错、单证信息不规范等管理层面的问题比较

突出。当务之急是找出储运操作及管理的漏洞和疫苗精细化管理的着力点，从而进一步优化并保障流通过程中的疫苗质量。
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近几年，疫苗重大事件频发牞引起了社会各界对疫
苗配送风险的广泛关注犤１犦。国家出台了一系列政策，对

疫苗的经营和配送进行改革。２０１６年４月１３日公布的
《国务院关于修改〈疫苗流通和预防接种管理条例〉的决

定》，取消了二类疫苗的批发经营模式犤２犦，改为疫苗生产

企业直接向县级疾病预防控制机构配送或委托具备冷

链储存、运输条件的企业配送；２０１７年 ２月 ７日，国务
院发布《关于进一步加强疫苗流通和预防接种管理工作

的意见》，指导疫苗生产企业可采取“干线运输＋区域仓
储＋区域配送”的分段接力方式配送疫苗。其中“区域仓
储”是衔接两段配送的关键节点，也是配送中转过程中

风险较集中的环节，该环节的入库操作涉及一系列专业

冷链质量检查，检查内容包括疫苗从出厂至中转库的所

有风险信息。现将发现的主要风险点分析如下。

１ 风险点分布情况及对策

１．１ 收货操作流程
根据《药品经营质量管理规范》（以下简称《规范》）犤３犦

及相关规定，疫苗到货时，收货员应索取随货同行单、药

检报告、生物批签发证明、全程冷链温度及时间衔接单

据犤４犦，并核对车牌号、送货员与备案资料是否一致。以上

资料核对无误后，查询采购合同，卸货，用测温仪测量疫

苗温度，符合要求则立刻转移至冷库收货区。核对疫苗

实物外观质量状况、品名、规格、批号、数量、效期等信

息，在随货联上记录收货时间和疫苗到货温度。打印运

输过程温度，时间截至测温仪测试的时间。若以上资料

齐全且符合要求，则进行下一环节的验收操作；否则，应

将疫苗移入冷库代管区，记代管账，并通知采购处理。收

货检查的主要风险点与对策如下。

冷链配送交接过程缺少某段温度记录：如检查冷链

交接单及全程储运温湿度记录发现，厂家出库时间为

２０１８年５月４日００牶００，装车起运时间２０１８年５月４日
１２牶００，这样就缺少了交接环节１２ｈ的温度数据，疫苗所处
温湿度环境在这间断的１２ｈ无法追踪。如该疫苗属于委托
运输，则质量风险更大。对此，首先应在公司制度允许情况

下进行质量查询，查明间断的具体原因；其次应结合质量查

询的信息、收货过程采集的信息及其他相关咨讯进行风险

评估，判断风险大小，并依据公司制度采取对应措施。

运输过程温度超标：从英特物流及华东医药的实际
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＋３地区《进口药品
通关单》备注日期

图１ 进口药品验收相关资料日期判断流程图

运营来看，疫苗收货检查中没有发现运输全程无温控、

全程无温度记录或长时间温度超标的情况。最常见的情

况除以上所述缺少储存或运输过程的某一时间段的温

度外，还有储存和运输过程中温度偶然超标。对此，首先

应向疫苗厂家说明具体超标情况，并请厂家判断本次超

标是否会影响疫苗的接种效果，是否对疫苗的效期产生

不利影响等；如厂家判断为无质量影响，则可正常入库；

此外，作为被委托的三方储运单位，有必要遵循委托方

对该情况的处理意见。

１．２ 验收操作流程
根据《规范》及相关规定，验收操作应核对随货联及

其备案件，检查储运温度数据，并对产品证明文件进行

检查，包括进口疫苗的《进口药品注册证》（或《医药产品

注册证》）、《进口药品批件》、《进口药品通关单》，由中国

食品药品检定研究院出具的《进口药品检验报告书》及

疫苗批签发证明文件。批签发证明应盖有国家药品监督

管理局批签发专用章（复印章）、来货单位及中转单位的

药检章或质量管理原印章。生物批签发证明核对内容包

括生产企业、地址、批号、规格、有效期、签发量、签发日

期等。其中签发量应不少于随货联的来货量，签发日期

也可作为生产厂家的入库日期。若《进口药品注册证》及

《进口药品批件》过期，则应检查加盖“已抽样”字样的

《进口药品通关单》，其抽样日期应在《进口药品注册证》

及《进口药品批件》的效期之前。具体检查流程见图 １。
验收检查的主要风险点及对策如下。

购货单位的地址信息差错：多出现在购货单位的储

运发生三方委托的情况，如某区级疾控中心地址为 Ａ，
其储运委托三方单位的地址为Ｂ。随货联的地址若体现
为 Ａ，则购货单位地址信息有差错，这类差错易导致疫
苗送错地方，延长了在途时间，造成一定的质量风险。对

此，应积极与供应商沟通，记录相关问题，并跟踪改进情

况，及时向供应商或货主单位反馈问题及其改进程度，

避免送错地址的情况再次发生。

单证信息不规范：常见情形有，单证资料不完整，如

检验报告书共有 ３页，但仅提供了１页；疫苗产品附带
了稀释剂，但未提供稀释剂的药检单；来货单位加盖印

章是复印章而不是原印章；所盖章不是质检章或质量管

理专用章，而是公章或未盖章；疫苗储存的入库时间与

所提供的在库温度记录的起始时间不一致；产品标签上

的厂家名称与随货联上的厂家名称不一致；温度记录间

隔大于５ｍｉｎ等。对此，在不影响疫苗质量的情况下，应
保证其正常入库，同时通过发查询函或其他有效方式与

供应商沟通并跟踪进展，帮助其改进相关细节管理，杜

绝不规范情况再次发生。

１．３ 上架操作流程
该流程最易出现的风险点为：疫苗的储存温度要求

没有看清，如“Ｓａｂｉｎ株脊髓灰质炎灭活疫苗（ｖｅｒｏ细
胞）”标示的储存温度为－２０℃，运输温度为 ２～８℃。
若上架操作中保管员将运输温度当成储存温度则会送

错库房，导致储运温度不符合要求。

１．４ 风险点汇总
统计英特物流有限公司及华东医药供应链管理

＜杭州＞有限公司２０１８年上半年全部疫苗来货共５６个
品规、４２０条收货记录，在入库环节出现风险点的次数
为７１次。具体分布见图２。

２ 小结

当前疫苗的流通从硬件上已基本能满足全程温控
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图２ 入库质量风险点统计
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