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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。 

本文件由上海药品审评核查中心提出。 

本文件由上海医药行业协会归口。 

本文件起草单位：上海药品审评核查中心、赛诺菲（中国）投资有限公司、上海罗氏制药有限公司、

第一三共制药（上海）有限公司、上海君实生物医药科技股份有限公司、国药控股股份有限公司、国药

集团医药物流有限公司、上海医药行业协会。 

本文件主要起草人：成殷、李香玉、王渊琦、朱馨、丁力承、张闯、阮克萍、张玉红、张世元、许

平、管莉檬、黄洁、陈洁、丁明鸣、唐丽莉、李瑞新、夷征宇、吴耀卫、朱蓓芬。 

本文件首批执行单位：赛诺菲（中国）投资有限公司、上海罗氏制药有限公司、第一三共制药（上

海）有限公司、上海君实生物医药科技股份有限公司、国药控股股份有限公司、国药集团医药物流有限

公司。
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生物制品分段生产产品运输技术规范 

1 范围 

本文件规定了生物制品分段生产模式下产品运输过程中的要求，适用于生产过程中涉及的产品运

输全过程管理。 

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。 

药品生产质量管理规范（2010年修订） 

药品生产质量管理规范（2010年修订）附录11  确认与验证 

药品经营质量管理规范 

药品经营质量管理规范附录1  冷藏、冷冻药品的储存与运输管理 

药品经营质量管理规范附录5  验证管理 

ICH Q9  质量风险管理（Quality risk management） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

主动温控系统  active temperature-controlled systems 

具备主动温度调节和控制功能，配备制冷和/或加热部件的系统。 

3.2  

被动温控系统  passive temperature-controlled systems 

通过保温材料及蓄冷剂来维持产品温度的系统。 

注：常用的保温材料包括聚丙烯、聚苯乙烯、聚氨酯、真空等；常用的蓄冷剂包括冰袋、冰排等。 

3.3  

包装物  packaging 

配送过程中为保护药品、方便配送，按一定技术方法而采用的容器、包装材料及辅助物等的总称。 

注：包装物包括内包装、中包装、外包装和辅助包装。内包装（也称包装容器）组件与药品直接接触，如：安瓿、

西林瓶、冷冻袋（原液）等；中包装组件不与药品直接接触，如：单盒、说明书等；外包装组件用以装载中包装，如：

瓦楞纸板箱。 

3.4 

辅助包装组件  ancillary packaging components   

用于维持运输过程中特定条件，与基本运输单元结合的附加装置或设备。 

注：特定条件包括但不限于温度、湿度、遮光、防震等。 

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/SHPPA 031—2025 

2 

3.5 

目标产品质量概况  quality target product profile，QTPP 

理论上可以达到的、并将药品的安全性和有效性考虑在内的关于药品质量特性的前瞻性概述。 

[来源：ICH Q8] 

3.6 

产品  product  

药品的中间产品、待包装产品和成品。 

4 技术要求 

4.1  总体原则 

运输条件应符合以下基本要求： 

a)  使用经确认的运输包装方式，确保产品和物料在运输过程中的质量不受影响（如光照、温度变

化、物理损坏、化学变化等），并防止混淆、差错、污染和交叉污染； 

b)  应有明确的标识以识别运输过程中的产品和物料，以及运输过程中所应保持的运输条件（如温

度、湿度、避光等）； 

c)  制定产品和物料的发运、接收等相关流程，包括运输过程中涉及的所有车辆和设备的操作和维

护规程，并对相关人员进行培训； 

d)  所有发运和接收记录应及时录入且可追溯，运输过程应有温度监控记录，以有效管理产品和物

料在非受控条件下的总时间和暴露温度等； 

e)  应签订产品运输质量协议，明确分段生产产品在运输过程中的各相关方职责，包括产品运输过

程的温度评估，以及产品包装完整性的查验等，确保产品运输的条件、方式、路径等符合要求； 

f)  使用经审计的合格供应商进行运输，明确运输供应商的职责并进行质量监管。 

4.2  风险评估 

4.2.1  运输设计和计划阶段应按照ICH Q9质量风险管理的要求，采用基于风险的方法，结合目标产品

质量概况，涵盖给药途径、剂型、生物利用度、规格和稳定性、保质期和贮藏条件、影响药代动力学或

药效学特性的属性等，识别运输过程中的潜在风险并制定纠正和预防措施，风险评估要素见表1。 

表 1  风险评估要素 

风险评估要素 污染风险 

产品特性 
根据产品特性，确定原液以液体或是冷冻的状态运输，如运输过程中摇晃、跌落、震动

可能导致的产品蛋白变性等。 

贮藏条件 
根据物料和产品贮藏条件的要求，确定运输的温度、湿度、光照等要求，不同温度条件

的运输包括室温、冷藏、冷冻和低温运输。 

稳定性 

通过评估长期、加速、影响因素稳定性研究，以及温度偏移研究和/或温度循环研究来

预测在运输过程中温度偏移对产品质量的影响； 

通过稳定性研究确定运输温度条件，以及运输过程允许的最大温度偏移和时长的范围。 

运输容器 

最大/最小装运容积的确认； 

内/外包装以及运输容器配置的确认； 

运输过程的容器密闭性。 
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表 1  风险评估要素 (续) 

风险评估要素 污染风险 

包装物 

应结合产品（如有效载荷、连接子、原液、制剂）的特性（如：遮光、防震等）和运输

方式（如：陆运、空运等），评估并选择合适的包装物； 

如产品有遮光要求，应使用遮光材料； 

如产品有防震要求，应使用防震或缓冲材料及防震结构（如：悬浮式设计、分区隔层设

计等）。 

运输温度 

不同出发地、目的地和整个运输路线的温度条件； 

不同季节性气温的差异，冬季与夏季的最差温度条件； 

温度监测布点的设置，应涵盖温控系统的最差情况位置。 

运输方式/运输设备 

陆运（包括使用冷藏车进行公路运输）：应评估天气变化与日-夜周围环境、动态条件

的其它挑战； 

空运（包括使用主动制冷的空运集装箱或带有保温材料及冷却剂的隔热箱）：应评估高

空环境、压差变化对产品密闭性的影响； 

海运（包括使用主动制冷的海运冷链集装箱）：应评估天气变化、运输时间时长、航线

变更的挑战。 

运输时长 
根据生产涉及的不同场地，及产品上市情况，考虑整个运输过程中的持续时长； 

如涉及国际运输的情况，应评估国际运输的跨境要求及所需时间。 

运输中转 

运输路线中途停留点的持续时间、温度和地点； 

运输路线中途停留点的产品处理； 

运输中途更换容器可能产生产品暴露的可能性。 

其它考量因素 
运输过程中的特殊情况。如：主动温控系统应考虑断电情况的影响及应急措施； 

被动温控系统应考虑冷却剂和保温材料类型、环境条件限制、运输时长及应急措施。 

变更 

当运输路线、运输设备、运输供应商、包装材料和包装方式、法规要求或其它对运输

确认状态有影响的新的变更，需评估变更对于运输的影响。 

运输涉及不同分段生产方（如合同研发生产组织变更）时，必须重新评估运输确认状

态。 

4.2.2  对于采用分段生产模式的成熟商业化生物制品，根据其研发及上市阶段积累的相关数据（产品

特性、稳定性数据等），运输风险评估至少包括运输包装、运输温度、运输路径及时长等关键要素。 

4.3  运输确认 

4.3.1  确认策略 

4.3.1.1  应符合药品生产质量管理规范附录11和药品经营质量管理规范及其附录1、附录5的要求，贯

穿产品从研发到上市后生产和运输的全过程。 

4.3.1.2  开展运输确认前，应按照4.2的要求进行风险评估，包括： 

——产品的稳定性数据； 

——产品和包装的物理化学特性（如包装的完整性）； 

——超出温度控制要求的时间限度； 

——运输容器的数据（应结合最热季节和最冷季节等最差条件对性能进行评估和确认），也可参考

供应商提供的数据。 

4.3.1.3  应结合产品（原液、中间产品和成品等）的质量特性（如：遮光、防震等）和运输方式，选

择合适的包装物，并应确认包装物的完整性。如针对有防震要求的产品，应对包装进行模拟冲击和振动

测试。 

4.3.1.4  应基于产品的贮藏条件，通过风险评估确定产品的包装物、装载方式和装载量、运输方式、 

运输路线、防篡改措施和防机械损伤措施等，并通过运输确认证明在既定的包装物和既定的运输条件下 
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可以满足药品的运输需求。 

4.3.1.5  应建立运输供应商评估标准，包括运输资质、生物制品运输经验、运输网络覆盖范围、应急

处理能力等，负责产品转移的责任方应对运输供应商实施质量审计及定期审计。 

4.3.1.6  对于生物制品，运输确认可基于风险评估选择最差情况为代表，运输过程中产品的稳定性可

以通过历史数据积累或已有代表性产品/模拟物运输确认数据来证明，但应在运输过程中进行温度监测。

若使用历史数据替代确认，应证明待运产品与历史产品在稳定性、包装规格及运输条件上完全一致。 

4.3.2  运输确认实施 

4.3.2.1  撰写运输确认方案。 

4.3.2.2  运输确认应覆盖实际运输中的最差条件（如最长运输时间、最极端温度条件如最冷季节或最

热季节、最大最小装运容积等），并证明选择该条件的合理性，根据风险评估结果确定具体确认次数。 

4.3.2.3  运输完成后，应检查运输容器等的完整性，确认运输温度始终处于可接受的范围内。 

4.3.2.4  撰写运输确认报告，根据确认结果制定日常运输方案。 

4.4  温控设备确认 

4.4.1  冷链/温控产品运输过程常用的温控设备包括主动系统和被动系统两类，设备确认应涵盖以下

项目： 

a)  模拟物的确认； 

b)  标准操作规程等相关文件的确认； 

c)  对本地区高温或低温等极端外部环境条件，进行温度分布特性的测试与分析，确定适宜药品存

放的安全位置及区域； 

d)  温度自动监测系统测点终端或温度记录仪放置位置确认； 

e)  初次使用前或改造后重新使用前，进行空载及满载确认，年度定期确认时进行满载确认。 

主动系统和被动系统确认项目见表2，各确认项模拟物品的装载确认项目见表3。 

表 2  主动系统和被动系统确认项目 

序号 确认项目 
主动系统 

（是√  否×） 

被动系统 

（是√  否×） 

1 模拟物的确认 √ √ 

2 文件确认 √ √ 

3 温度分布测试 √ √ 

4 监测系统确认 √ √ 

5 启动测试 √ × 

6 开门测试 √ × 

7 断电保温测试 √ × 

8 蓄冷剂配备及使用条件测试 × √ 

9 运输最长时限确认 × √ 
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表 3  各确认项模拟物品的装载确认项目 

序号 确认项目 
空载 

（是√  否×） 

满载 

（是√  否×） 

1 温度分布测试 √ √ 

2 启动测试 √ × 

3 开门测试 √ × 

4 断电保温测试 √ × 

4.4.2  主动系统的温控设备特殊要求： 

a)  启动测试（供电恢复测试）； 

b)  温控设施运行参数及使用状况测试； 

c)  开门/开箱测试，确认开箱/开门作业对温控设备内温度分布及变化的影响（运输过程不涉及开

箱的不适用）； 

d)  确定设备故障或外部供电中断的状况下，温控设备保温性能及变化趋势分析。 

4.4.3  被动系统的温控设备特殊要求： 

a)  蓄冷剂配备使用的条件测试； 

b)  运输最长时限确认（利用电池等有限主动系统的设备同样适用）。  

4.5  特殊容器确认 

生物制品原液或中间产品使用一次性冷冻袋或反复使用的冻融袋、冷冻储罐进行储存运输的，应确

认以下内容： 

a)  一次性冷冻袋、冻融袋。 

•  可提取物和浸出物、吸附性的研究； 

•  通过被动系统运输，对被动系统的最大/最小冷冻袋装载量，冷冻袋最大/最小灌装量，运

输温度等进行确认。 

b)  冷冻容器。 

    •  储罐清洗/干燥/消毒：包括清洗方法、消毒/灭菌方法、产品回收/残留以及产品相容性研

究； 

        •  储罐功能：包括储罐结构材料、储罐可提取物和浸出物的研究； 

        •  储罐运输：包括包装/运输/热配置； 

        •  储罐公用设施：包括清洁压缩空气和纯化水。 

4.6 运输过程控制 

4.6.1  温度监测 

负责产品转移的责任方应将装载/接收过程的相关信息传递给承运方和接收方，应明确温度监测设

备的数量和布点、温度监测设备中数据的提取和处理等流程，并确保物料接收后及时进行数据评估。应

对运输全过程进行连续的温度监测，日常运输的温度监测设备设置到经确认的关键监测点，应为每个运

输单元配备温度监测设备并设置适当的记录间隔。 

4.6.2  防止产品篡改 
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应通过采取以下有效措施，降低运输过程中产品被篡改的风险： 

——防篡改包装，如防伪标签； 

——运输公司资质确认； 

——运输人员培训； 

——严格控制运输路线和时间； 

——监控识别运输过程中的异常停留。 

4.6.3  产品接收 

负责产品转移的责任方应按规定流程，将产品和产品接收过程的相关信息传递给接收方。 

接收方应当对包装完整性、运输方式及运输过程的温度记录、运输时间等进行检查并记录，确认符

合相应要求，并应检查运输单元封签完整性、温控设备运行状态，及时记录异常情况，必要时留存异常

情况影像记录。 

4.6.4  异常处理 

负责产品转移的责任方应建立相应的程序，规定运输过程中发生偏离情况（如：运输过程延迟、路

线偏离、温控设备故障、运输容器损坏、异常冲击和振动等）的汇报、调查、评估和处理流程。 

4.7  再确认 

4.7.1  运输相关的设施设备（如冷藏车、冷藏箱/保温箱）及监测系统应进行定期再确认，以确认其持

续符合要求。再确认的频率应基于质量风险评估的结果。在设备设施及监测系统发生重大变更、极端天

气、更差路线或发现不良趋势时，及时评估对现有确认内容的影响，在需要时进行重新确认。 

4.7.2  运输的产品（原液、中间产品和成品等）应基于质量风险评估的结果，定期进行再确认或采取

周期性再确认评估。进行质量风险评估时应考虑设施设备及监测系统定期再确认或重新确认情况、稳定

性考察数据、日常运输温度监控结果、产品剂量/包装/转移方式的一致、运输供应商的表现等。 

当运输产品的稳定性、剂量、内/外包装、辅助包装、温湿度要求、装载和转移方式等发生变更时，

应基于质量风险评估的结果确定是否需要重新进行产品运输确认。 

当新增运输产品时，应针对新增产品与现有产品的差异进行质量风险评估，基于评估结果确定是否

需要对新增产品进行运输确认。当新增运输温度特别敏感的生物制品时，应对新增产品进行运输确认。 

4.7.3  当使用外部来源（如运输供应商）的数据用于再确认时，应确保数据的合理性、准确性。 
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