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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/T 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、宜昌市疾病预防控

制中心、孝感市安陆市疾病预防控制中心、宜昌市宜都市疾病预防控制中心、武汉市东湖高

新区疾病预防控制中心、鄂州市葛店卫生院。

本文件主要起草人：
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疫苗冷链物流管理

第3部分：设施设备验证操作规范

1 范围

本文件规定了冷链验证中性能确认的条件及程序，保证验证数据的科学性及有效性，降

低质量风险，主要包括总体要求、验证前要求、验证实施要求、验证后要求。

本文件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

的疫苗冷链储运设施设备和温度监测系统的验证性能确认管理，冷链设备包括温控仓库、温

控柜、冷藏车、转运保温设备。

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/T 34399—2025 医药产品冷链物流温控设施设备验证性能确认技术规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 冷链验证 cold chain validation

证明用于冷链设施设备、温度监测系统、操作方法或材料等符合设计标准和使用要求，

确保储运温度和产品质量安全的一系列活动，包括设计确认（DQ）、安装确认（IQ）、运行

确认（OQ）和性能确认（PQ）。

3.2 性能确认(PQ，performance qualification）

为确认已安装连接的设施、系统和设备能够根据批准的生产方法和产品的技术要求有效

稳定运行所做的测试、查证及文件记录的活动。

[来源：GB/T 34399—2025，定义3.1]

3.3 使用前验证 pre use validation

对相关设施设备及系统在新投入前、改造后或超出设定的条件或用途时进行的验证，设

备应做空载和满载性能确认。

3.4 停用超期验证 disable expired validation

停用超过六个月重新启用前进行的验证，设备应做空载和满载性能确认。

3.5 定期验证 periodic validation

对已投入使用的设施设备及系统进行的周期性验证，设备应做满载性能确认。

4 总体要求

4.1基本要求

4.1.1按照规定的设计标准和要求，对疫苗储运设施设备及监测系统进行验证，确保其

安全、有效地正常运行和使用。

4.1.2未经验证的设施设备及监测系统，不得用于疫苗冷藏、冷冻储运管理。

4.2资质要求

4.2.1 自行验证

参与验证人员经过相应培训，熟悉相关法律法规和专业技能。

4.2.2 第三方验证

4.2.2.1 具备基本资质证书如营业执照，且营业范围中明确有“该类项目相关服务”，

配备验证服务必要人员。
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4.2.2.2 具备冷链验证业务相应的质量管理体系，具备 CMA 或者 CNAS 认证等资质和能

力。

4.2.2.3 满足验证相关法律法规、国家标准、地方标准、委托方要求等。

4.3 设备要求

4.3.1 验证用温度记录仪

4.3.1.1 经法定计量机构校准并在有效期内，校准证书复印件作为验证报告的必要附件。

4.3.1.2适用于被验证设备性能确认的温度范围。

4.3.1.3温度测量的最大允许误差为±0.5℃。

4.3.1.4验证用温度记录仪具有实时观测验证数据功能，数量满足验证需求。

4.3.2 设备测点终端

冷链设备测点终端每年定期校准。

5 验证前要求

5.1 验证计划

制定验证计划，至少包括验证对象、验证项目、验证类型、验证时间、验证依据等内容。

5.2 验证方案

5.2.1 验证人员制定验证方案，经审核批准后方可实施，实施前组织验证人员参加培训，

并做好培训记录。

5.2.2 第三方验证机构起草验证方案后，经委托方审核、批准后方可实施。

6 验证实施要求

6.1温控仓库、温控柜、冷藏车和温度监测系统

性能确认按照 GB/T 34399—2025 标准实施。

6.2转运保温设备

6.2.1性能确认参照GB/T 34399—2025标准的“9 保温箱的性能确认”实施。

6.2.2用于保证疫苗上车或下车装卸环节的转运保温设备，性能确认参照GB/T 34399—

2025标准的“9 保温箱的性能确认”中的“9.3.1静态模拟性能确认”实施。

6.2.3对已验证的转运保温设备进行定期的再验证或评估，以确认其持续保持验证状态。

7 验证后要求

7.1报告

验证完成后编制验证报告，内容包括验证实施人员、验证过程中采集的数据汇总、各测

试项目数据分析图表、验证实景照片、各测试项目结果分析、验证结果总体评价等，并经审

核和批准。

7.2附件

7.2.1验证报告必要附件为验证原始数据、验证用温度记录仪校准证书和验证测试记录。

7.2.2自行验证的校准证书原件存档保存，无须作为验证报告附件；第三方验证机构验

证报告须附校准证书复印件作为附件。

7.2.3确保验证数据真实、完整、有效、可追溯，并按规定保存，其中电子数据以安全

的方式保存并备份。

7.3应用

7.3.1根据验证确定的参数和条件，明确测点终端数量及位置，正确、合理使用相关设

施设备及监测系统。
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7.3.2根据验证结果设置验证状态标识，包含设备名称、验证范围、使用操作建议、有

效期等信息，并放置于被验证设施设备现场指定位置，及时更新。

7.3.3根据验证结果制定或修订质量管理体系文件相关内容，并组织开展相关培训。
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