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《兽用疫苗储存和运输管理规范》（送审稿）
编制说明

为规范我市范围内动物疫病预防控制机构、兽用疫苗使用

单位、兽用疫苗配送企业、兽用疫苗仓储企业兽用疫苗的储存、

运输，深圳市质量安全检验检测研究院（深圳市动物疫病预防

控制中心）组织起草了《兽用疫苗储存和运输管理规范》（以

下简称《规范》）。现将编制的有关情况说明如下：

一、项目背景和意义

动物防疫是人类生命安全的第一道防线。据世界动物卫生

组织统计，超过 70%的新发和复发人类传染病来源于动物。历

史的经验告诉我们，高致病性禽流感、狂犬病等人畜共患病已

对畜牧业生产安全、公共卫生安全和国家生物安全构成严重威

胁，习近平总书记在中共中央政治局第三十三次集体学习时强

调“要实行积极防御、主动治理，坚持人病兽防、关口前移，

从源头前端阻断人兽共患病的传播路径”，开展人畜共患病防

控尤其是抓好动物免疫工作极其重要。

近年来我市发生多起兽用疫苗免疫副反应和免疫效价不达

标案例，经专家组调查分析，原因均涉及疫苗储存运输环节不

符合技术要求。由于国家、省级均没有出台兽用疫苗质量管理

的相关技术标准和规范指引，一旦发生疑似兽用疫苗质量导致

的伤亡，往往无法取得疫苗鉴定的实质性证据。
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1、2015 年至今，已发生近百例犬免疫狂犬病疫苗致死案

例，犬主殴打实施免疫机构的人员，向政府部门投诉和向法院

起诉，舆情影响极大。

2、2021 年，深圳市野生动物园免疫禽流感疫苗，死亡 23

羽珍禽，损失巨大。

3、2022 年，我市某大型养殖场 5.6 万羽鸽子免疫禽流感

疫苗，经官方检测，群体免疫效价不达标，不能申领“先打后

补”的疫苗补贴，损失惨重，且存在感染禽流感的巨大风险。

4、2022 年 3 月，我市龙华某马场因为兽用疫苗保存不当，

49 匹马免疫后 46 匹发生严重免疫副反应；4 月，光明某马场也

是因为兽用疫苗保存不当，30 匹马免疫后，15 匹没有免疫抗体。

5、2022 年 10 月，我市又发生了一例涉及兽用疫苗质量的

事件，疫苗数量多，涉及面广，深圳市市场监督管理局拟委托

国内唯一的兽药质量鉴定权威机构——中国兽医药品监察所进

行质量鉴定，由于无法提供兽用疫苗厂商、供应商、监管部门、

使用者都确认的疫苗温度监控证据，中国兽医药品监察所不予

受理委托检测业务。

兽用疫苗质量关乎免疫效果，直接影响市民的生命安全和

身体健康。加上我市宠物数量庞大，宠物在家庭的地位日益重

要，因疫苗质量引起宠物医疗纠纷影响力越来越大。为此，强

化兽用疫苗质量监管，制定相关技术标准问题亟待破题。

二、工作简况
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（一）任务来源

根据深圳市市场监督管理局于 2023 年 5 月 8 日发布的《关

于下达 2023 年深圳市地方标准计划项目任务的通知》（项目编

号：83）制定。本文件由深圳市市场监督管理局提出并归口，

深圳市质量安全检验检测研究院（深圳市动物疫病预防控制中

心）、深圳市研元生物科技有限公司、深圳市康百得生物科技

有限公司、深圳礼丛生物科技有限公司负责组织立项、调研、

起草。

（二）主要起草过程

2023 年 1 月，深圳市质量安全检验检测研究院（深圳市动

物疫病预防控制中心）联合深圳市研元生物科技有限公司、深

圳市康百得生物科技有限公司、深圳礼丛生物科技有限公司成

立了兽用疫苗的储存和运输管理规范编制组，通过多种途径查

询、搜集整理国家、地方有关法律法规、地方标准，同时，开

展近年来我市关于兽用疫苗的储存和运输情况的调研工作。经

过与兽用疫苗相关行业及企业技术人员充分交流，收集相关技

术资料，详细了解了兽用疫苗储存和运输过程的各个关键要点，

编制组确定了标准起草的主要内容。

2023 年 2 月，深圳市质量安全检验检测研究院（深圳市动

物疫病预防控制中心）向深圳市市场监督管理局申请编制深圳

市地方标准《兽用疫苗储存和运输管理规范》，同年 5 月，深

圳市市场监督管理局发布了《深圳市市场监督管理局关于下达
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2023 年深圳市地方标准计划项目任务的通知》，批准《兽用疫

苗储存和运输管理规范》作为深圳市地方标准立项。项目获批

立项后，编制组结合我市兽用疫苗的储存和运输工作情况，编

制文件条款。2023 年 8 月，完成形成标准初稿，2023 年 8 月至

2023 年 9 月，编制组多次研讨标准内容，进行多次讨论和修改

完善，形成标准文本征求意见稿。

2023年 10月至11月向深圳市标准研究院、动物诊疗机构、

兽用疫苗配送企业、科研院校等相关单位广泛征求意见并组织

研讨。经汇总，深圳海关食品检验检疫技术中心、深圳技术大

学、深圳市福田瑞鹏宠物医院有限公司等 11 个单位反馈无意

见。深圳市标准技术研究院、瑞派南华宠物医院管理（深圳）

有限公司反馈了 15 条意见。经研讨，采纳了 12 条意见，不采

纳 3 条，详见征求意见汇总处理表。

三、地方标准主要内容的依据，与现行法律、法规、标准

的关系国内领先、国际先进标准的对标情况

（一）标准的编制原则

遵循“科学、实用、适度”的原则，本文件特别注重各项

条款的可操作性，在收集大量实践经验的基础上，邀请专家进

行现场论证及听取各方意见，对文稿逻辑性不断的修订、斟酌，

力求充分体现先进性、科学性、实用性、规范性。以期本文件

的发布实施可为政府部门监督、指导生产提供必要的依据。本

文件的编制严格按照 GB/T 1.1—2020 的要求进行编写。
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（二）编制依据

《兽用疫苗储存和运输管理规范》主要依据国家、深圳市

相关法律法规，在参考相关国家标准、行业标准及其他省市标

准的基础上，结合深圳兽用疫苗储存和运输管理经验和相关落

地业务编制而成。文件涉及的各项参数数值来源主要有两个方

面：一是相关国家标准、行业标准、其他省市标准及政策法规，

二是深圳兽用疫苗储存和运输管理经验。各章节的主要参考文

件如下表所示：
章节编号及名称 章节内容参考文件

3 术语和定义
3.1

DB42/T 2075-2023 兽用疫苗冷链体系建设及储运管理技术规

范

3.2 GB/T 18635 动物防疫基本术语

4 人员
4.1

《疫苗储存和运输管理规范》（国卫疾控发〔2017〕60 号）
4.2

5 设施设备

5.1 《疫苗储存和运输管理规范》（国卫疾控发〔2017〕60 号）

5.2 GB/T 30134 冷库管理规范

5.3
GB 29753-2023 道路运输 易腐食品与生物制品 冷藏车安全要求

及试验方法和 QC/T 449-2010 保温车、冷藏车技术条件及试验方法

5.4 YY/T 1757 医用冷冻保存箱

5.5 YY/T 0086 医用冷藏箱

5.6 GB/T 35145 冷链温度记录仪

6 运输管理

6.1
《疫苗储存和运输管理规范》（国卫疾控发〔2017〕60 号）

6.2

6.5 《兽用生物制品经营管理办法》（农业农村部令[2021 年]第 2 号）

6.6 DB43/T 1063-2015 动物疫苗储藏和运输技术规范

7 储存管理

7.1 《兽用生物制品经营管理办法》（农业农村部令[2021 年]第 2 号）

7.2
DB42/T 2075-2023 兽用疫苗冷链体系建设及储运管理技术规

范

8 出入库管理

8.1.1
《兽用生物制品经营管理办法》（农业农村部令[2021 年]第 2 号）

8.2

8.3.1 DB43/T 1063-2015 动物疫苗储藏和运输技术规范

9 报废
9.1

DB43/T 1063-2015 动物疫苗储藏和运输技术规范
9.2
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9.3

10 记录管理 10.2 DB43/T 1063-2015 动物疫苗储藏和运输技术规范

（三）与现行法律、法规、标准的关系

完全符合国家的《中华人民共和国标准化法》和《中华人

民共和国标准化法实施条例》的有关规定，与有关现行法律、

法规和强制性国家标准、行业标准没有冲突。

四、主要条款的说明以及主要技术指标

（一）范围

本章节规定了兽用疫苗的储存和运输管理的相关要求。明

确了本文件适用于深圳市范围内动物疫病预防控制机构、兽用

疫苗使用单位、兽用疫苗生产企业、兽用疫苗配送企业、兽用

疫苗仓储企业的兽用疫苗储存、运输管理。

（二）规范性引用文件

本章节列出了本文件中规范性引用的文件。

（三）术语和定义

本章节规定了“兽用疫苗”的术语和定义。

（四）人员

本章节主要规定了动物疫病预防控制机构、兽用疫苗生产

企业、兽用疫苗配送企业、兽用疫苗仓储企业，应配备从事疫

苗管理的专职或兼职人员，并对人员提出定期培训要求。

（五）设施设备

本章节主要规定了设施设备的基本要求，细化冷库、冷藏

车、冰箱（柜）、冷藏箱和温度监测设备等要求。
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（六）运输管理

本章节主要规定了兽用疫苗分别在运输中的管理要求。

（七）储存管理

本章节主要规定了兽用疫苗在储存中的管理要求。

（八）出入库管理

本章节主要规定了兽用疫苗出入库的管理要求。

（九）报废

本章节主要规定了兽用疫苗的报废管理要求。

（十）记录管理

本章节主要规定了兽用疫苗的记录管理要求。

（十一）附录 A（资料性）兽用疫苗归档记录

表 A.1 给出了兽用疫苗验收记录的样表，图 A.2 给出了兽

用疫苗入库记录模板，表 A.3 给出了兽用疫苗储存温度监控记

录的样表，图 A.4给出了兽用疫苗储存和运输温度异常记录模

板，图 A.5给出了兽用疫苗出库记录模板，图 A.6 给出了兽用

疫苗保管台账模板，图 A.7给出了兽用疫苗运输温度记录模板。

五、是否涉及专利等知识产权问题

本标准不涉及专利等知识产权问题。

六、重大意见分歧的处理依据和结果

标准制定过程中未出现重大意见分歧。

七、实施地方标准的措施建议

1、首先在推广时提供充足的标准文本，让动物疫病预防控
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制机构、兽用疫苗使用单位、兽用疫苗配送企业、兽用疫苗仓

储企业等每个使用对象都能及时得到标准文本。按照标准的技

术规程建立兽用疫苗的储存和运输管理规范，提升公共卫生安

全防护水平。

2、建议在宣传的同时，在全市范围内举办兽用疫苗的储存

和运输管理培训班。对于不同对象，进行有针对性培训，具体

技术问题进行现场指导及对使用过程中易出现问题进行答疑解

释。

八、其他需要说明的事项

无。


	一、项目背景和意义
	（一）任务来源
	（二）主要起草过程
	（一）标准的编制原则
	（二）编制依据
	（三）与现行法律、法规、标准的关系
	完全符合国家的《中华人民共和国标准化法》和《中华人民共和国标准化法实施条例》的有关规定，与有关现行法
	四、主要条款的说明以及主要技术指标
	（一）范围
	（二）规范性引用文件
	（三）术语和定义
	（四）人员
	（五）设施设备
	（六）运输管理
	（七）储存管理
	（八）出入库管理
	（九）报废
	（十）记录管理
	（十一）附录A（资料性）兽用疫苗归档记录
	八、其他需要说明的事项
	无。


