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产品详情

实际上，随着物流疫苗的推出并广泛接种，我国疫苗生产和流通过程中的信息化水平得到显著提升，从
而可以更好地进行全面监管和全流程追溯。

加强全链条监管，确保物流疫苗质量和安全

二、国家和地方全面推动

2020年12月30日，国药集团中国生物北京公司物流物流灭活疫苗获得批准附条件上市，个国产疫苗正式
附条件上市。

为确保疫苗的质量和安全，国家药品监督管理局副局长陈时飞对外表示，一方面，需要经过药品监管部
门的批签发，对每一批疫苗实行严格的资料审核和实验室检验，确保每一支疫苗是合格的。另一方面，
也加强了疫苗的全链条监管。国家药监局会同国家卫健委，已经建设了疫苗信息化追溯体系，基本实现
了对上市疫苗的全程追溯管理。他表示：“目前国内疫苗生产企业和进口疫苗通过自建的追溯系统或者
第三方平台实行了全程追溯。”每一剂疫苗都有一个全程追溯疫苗流向的“电子身份证”，疫苗到什么
地方、被什么人接种等信息都会被记录。

随着物流疫苗的广泛接种，各地也纷纷行动，强化疫苗信息化追溯体系建设。

重庆：实现“智管”、“智服”和“智联”

今年1月，重庆市疾控中心对外透露，该市打造免疫规划信息化管理体系2.0版本，统筹推进疫苗管理、
预防接种“智管”“智服”“智联”工作，实现疫苗管理全过程可追溯。在“智管”方面，重庆以疫苗
电子监管码为核心，构建起上下贯通、横向协作、内外顺畅的疫苗管理大数据中心，包含各级单位、工
作人员、冷链设备、疫苗流通、冷链监测和接种服务等数据，实现了疫苗流通使用、冷链实时监测、疫
苗全程追溯、业务指标实时评价等功能。



据重庆市疾控中心有关负责人介绍，通过全过程扫描疫苗电子监管码进行核验，可有效杜绝不明来源疫
苗、过期疫苗、问题疫苗的流转和使用，全市年均1000万剂次疫苗储存、运输和使用安全有序。借助物
联网、GPS等技术，重庆还实现了24小时无人值守和疫苗温度的自动采集、实时监测和主动预警，提升
了疫苗冷链信息化保障能力。

在“智服”方面，重庆市疾控中心建立了微信公众服务平台，为公众提供预防接种的档案查询、在线预
约、自助建卡、接种通知、入学接种证查验、咨询指导等服务。在“智联”方面，重庆按期实现了与国
家疫苗追溯协同服务平台和免疫规划信息系统的网络连通、数据对接，成为率先实现正式对接的省市之
一。

浙江：上线“浙苗链”与“黑匣子”系统

4月14日，浙江省的疫苗全链条追溯监管系统（“浙苗链”）、药品生产智慧监管“黑匣子”系统正式上
线标志着浙江在全国率先构建疫苗全生命周期追溯平台和药品生产智慧监管系统。其中，“浙苗链”系
统打破了传统疫苗流通信息只能通过线下信息进行传递，分散存放、无法连接和分析追溯，更无法实现
实时监管和调配的现状，用“一码统管、一端查询、二仓归集、三链执行”的系统架构实现了全省疫苗
监管流程再造、系统性重塑。

“浙苗链”系统主要实现四大功能：一是过程可溯，包括可快速定位疫苗在流通过程中的冷链状况，实
现浙江全省疫苗数据来源可查、去向可追；二是风险可控，系统可自动生成风险信息提供给监管部门，
实现全方位监管；三是责任可究，可快速实现对问题疫苗召回数量的追溯管控；四是公众可查，可扫码
查询疫苗产品信息、流通配送、储存温度情况等。

药品生产智慧监管“黑匣子”建设，按照“一盒管数据、双向管安全、风险可预警、过程可追溯”的要
求，借鉴民航“黑匣子”理论，实施药品生产智慧监管“黑匣子”工程，利用药品生产企业自身信息化
系统，在企业安装用于接收存储关键数据的数据仓（黑匣子），从生产源头采集物料管理、生产工艺、
质量检验、产品放行等影响药品质量的关键参数，做到关键数据自动收集、数据内容智能校验、风险信
号及时预警，逐步实现药品安全非现场智能化监管，推进药品安全治理现代化。

三、疫苗冷链物流要求严苛

与普通药品不同，物流疫苗对于温度更加敏感，如国产物流灭活疫苗的存储运输温度要求在2℃～8℃，
这导致物流运作的要求更严苛，供应链复杂程度也更大。

物流疫苗冷链物流运作要求严苛

在今年1月交通运输部、国家卫生健康委等联合印发的《物流物流疫苗货物道路运输技术指南》中，明确
提出多项针对性规定，如在“前期准备”环节，承运人在进行冷藏车及设备准备时，冷藏车应配备2套温
度记录仪，一用一备，实时记录和传输温度、位置等数据。冷藏车车厢内安装的测温点数量不得少于2个
。每台冷藏箱或保温箱应当至少配置一个测温点终端。车厢内温度应能自动调控、实时显示、自动报警
和自动记录。自动温度监测设备，温度测量精度要求在±0.5℃范围内。承运人应当建立或接入能够满足
药品追溯要求的信息系统。

在“运输环节”的装载前准备阶段，要确保冷藏车的温度记录与报警设置应符合以下要求：温度记录间
隔时间不超过5分钟/次，当监测的温度值超出规定范围时，至少每隔2分钟记录一次；设置温度报警，且
能在临界状态下报警，并实现短信等通讯方式向至少3名指定人员即时发出报警信息。在装载阶段，装卸
场所环境温度应进行实时监测，温度异常报警时，应立即进行检查，采取措施将温度调控至允许的范围
内。在运输与通关阶段，要确保运输过程中应全程实时监测并记录冷藏车辆、冷藏箱或保温箱内的环境
温度数据。根据相关要求，向自有或第三方药品追溯管理平台实时传送温度及位置数据。



实际上，以上相关规定还仅仅是针对运输阶段，在仓储、配送等各环节的要求还有更多。总之，能够承
接物流疫苗的医药物流企业，必须具备整合先进制冷系统、包材系统、温湿度感应传输系统的能力，如
涡旋螺杆式并联、主动蓄冷恒温厢体、实时追踪位置与温度、温湿度云数据平台等等，对整个过程的轨
迹、状态等信息要能够实时反馈，实现物流疫苗物流过程的可控、可视和可追溯，在任何一个环节、任
何一个时间段都不可发生冷链“断链”。

四、医药物流企业的探索

为满足物流疫苗全程追溯和物流运作要求，相关企业都在努力加强冷链仓储、运输等环节的信息化管理
。以国药控股上海生物医药有限公司为例，作为目前上海市唯一一家承担物流疫苗配送业务的企业，该
公司自主研发的“全溯”系统，采用了互联网技术、物联网技术、自动化技术，覆盖疫苗供应链、疫苗
物流作业、全程冷链监控、全程追溯服务等疫苗业务场景，实现疫苗供应链和追溯双闭环。
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