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细胞制品运输管理技术规范
[bookmark: _Toc15626][bookmark: _Toc24098][bookmark: _Toc353][bookmark: _Toc26112][bookmark: _Toc13404][bookmark: _Toc27587][bookmark: _Toc3683][bookmark: _Toc8023][bookmark: _Toc11777][bookmark: _Toc6236]范围
本文件规定了细胞制品运输的标准要求、运输的设备、条件以及运输监管链要求。
本文件适用于细胞制品在各机构之间的运输。
[bookmark: _Toc26815][bookmark: _Toc5019][bookmark: _Toc4704][bookmark: _Toc29547][bookmark: _Toc13821][bookmark: _Toc8178][bookmark: _Toc7192][bookmark: _Toc3407][bookmark: _Toc28605][bookmark: _Toc22348]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。
YY/T 0086-2020  医用冷藏箱
WB/T 1097  药品冷链保温箱通用规范
WB/T 1104-2020  道路运输  医药产品冷藏车功能配置要求
JT/T617-201  危险货物道路运输规则
T/CCGA 50003-2019  干冰包装和运输安全技术规程
GB/T 5458-2012  液氮生物容器
GB/T 34399-2017  医疗产品冷链物流温控设施 设备验证 性能确认技术规范
GB/T 31086-2025  物流企业冷链服务能力要求与评估指标
中华人民共和国药典
[bookmark: _Toc19131][bookmark: _Toc3224][bookmark: _Toc32197][bookmark: _Toc7541][bookmark: _Toc165][bookmark: _Toc11503][bookmark: _Toc14701][bookmark: _Toc29883][bookmark: _Toc4252][bookmark: _Toc11468]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

细胞制品 cell products
来源于符合伦理学要求的细胞，按照药品管理规范，经过体外适宜的培养和操作制成的活细胞产品。

低温冷藏 Deep Freezing
新鲜液态细胞制品，温度要求2～10℃运输，时效48小时。

低温冷冻 Low temperature freezing
冻存固态细胞制品，温度要求低温冷冻：-20℃～-80℃，深低温冷冻：-130℃～-196℃，根据运输设备决定时效性。
[bookmark: _Toc15350]
运输 transportation
用特定的设备和工具，将一定形状、质量、体积的物体，从一个地点向另一个地点安全的按时运达的物流活动，它是在不同地域范围内，以改变物的空间位置为目的对物进行的空间位移。
[bookmark: _Toc6597]
运输服务管理 transportation service management
对货物、人员和信息等在不同运输方式之间的流动进行计划、组织、协调、监督和控制的活动。
[bookmark: _Toc10146]
监管链 chain of custody
对细胞制品在运输过程中的每一步负责或控制。
[bookmark: _Toc30482][bookmark: _Toc18656][bookmark: _Toc11896][bookmark: _Toc10392][bookmark: _Toc13581][bookmark: _Toc30424][bookmark: _Toc8854][bookmark: _Toc10183][bookmark: _Toc22139][bookmark: _Toc20670]运输标准要求
[bookmark: _Toc13933][bookmark: _Toc9621][bookmark: _Toc26043][bookmark: _Toc18031][bookmark: _Toc4803][bookmark: _Toc10759][bookmark: _Toc5234][bookmark: _Toc783][bookmark: _Toc2968][bookmark: _Toc2400]细胞制品质量检测核验
核验传染病检测报告
运输前需核验细胞制品的传染病筛查报告，包括但不限于丙肝、乙肝、艾滋、梅毒等病原体检测，
且检测结果为阴性；同时核验细胞制品COA检测报告，检测方法需符合《中国药典》标准。
核验其他检测项目
需按照IATA-DGR《危险货物规则》(2024 版)、《危险货物道路运输规则》[JT/T67-2018]第二、第三部分进行爆炸危险性、易燃危险性、氧化危险性、放射危险性、腐蚀危险性等安全性检测项目报告的核验。
[bookmark: _Toc7769]核验包装标识
对于运输的细胞制品包装及标识，需按照下列条件进行核验：
1. 选用耐深低温的特殊材质容器，内包装需经过严格的无菌处理和密封性检测，确保细胞制品在储存过程中的安全性。
1. 根据不同温区选择不同材料：
低温冷藏（2℃～10℃）温区：外部包裹锡纸袋，保护内包装免受外力冲击，置于保温箱中央，确保细胞制品四周及底部均有冰排覆盖；
低温冷冻（-20℃～-80℃）温区：选择细胞保存盒（血袋铝盒），型号LD50、LD250尺寸(长*宽*高）：50mL：91mm*154mm*11mm、250mL：143mm*201mm*11mm，外包装气泡袋包裹，-20℃使用冷藏车运输；-80℃置于干冰保温箱中央，确保细胞上下左右完全被干冰覆盖；
深低温冷冻（-130℃～-196℃）温区：选择细胞保存盒（血袋铝盒），型号LD50、LD250尺寸(长*宽*高）：50mL：91mm*154mm*11mm、250mL：143mm*201mm*11mm，放于手提式平放液氮冻存架并置于液氮罐内。航空运输选择干式液氮罐运输：应检查干式液氮罐容器外观，确保外观没有变形损坏部位，无凹陷，检查液氮罐真空嘴盖帽完好。应至少提前24小时对液氮罐进行充液氮，并使其充分吸附。陆运选择湿式液氮罐时，主容器和辅助容器都应当能够承受液氮的极端温度而不致损坏，并且固定防止倾倒，应配备可靠的液位监测装置，实时显示液氮液位。
1. 内包装表面标注清晰、耐磨、防水、防冻细胞制品的相关信息，外包装表面标注清晰、耐磨、防水、防冻安全警示标注。
1. 在运输设备外部显著位置，粘贴醒目的“冷藏运输温度”、“生物制品”、“避免X光照射”、“易碎物品”等标识，标识采用防水、防紫外线、耐磨损的材质制作，字体清晰、大小适中，确保在远距离和不同光照条件下都能易于识别。
1. 运输单标注细胞制品的名称、批次、有效期、发货方与收货方信息，信息采用二维码或条形码形式，方便快速扫描查询详细运输信息。
1. 产品追溯标识：
为每个超低温运输设备分配唯一的识别码，并在运输设备表面显著位置标注。识别码与运输的细胞制品批次信息相关联，通过扫描识别码，可在运输监管系统中查询到该细胞制品的详细运输轨迹、温度记录、运输人员信息等，实现全程追溯；
在设备上需标注深低温运输设备的维护保养记录二维码，方便维护人员随时查看设备的维护历史和下次维护时间；
运输车辆上张贴相应的液氮运输警示标识，包括车辆的车头、车身两侧和车尾，使其他道路使用者在远距离就能知晓，保持安全距离。
[bookmark: _Toc29799][bookmark: _Toc936][bookmark: _Toc3049][bookmark: _Toc15917][bookmark: _Toc776][bookmark: _Toc28095][bookmark: _Toc10515][bookmark: _Toc1680][bookmark: _Toc21065]冷链运输设备选择与要求
冷链运输设备需根据细胞制品储存温区进行选择，见附录A：
1. 不同温区可选的冷链运输设备：
6. 低温冷藏（2℃～10℃）温区：
0. 存储于低温冷藏温区的细胞制品，需参照《医用冷藏箱》[YY/T 0086-2020]或《药品冷链保温箱通用规范》[WB/T 1097]，选择医用冷藏箱或药品冷链保温箱进行存储；
0. 参照《道路运输医药产品冷藏车功能配置要求》[WB/T 1104-2020]选择运输用冷藏车进行运输，运输设备内的温度均匀性偏差≤±2℃。
6. 低温冷冻（-20℃～-80℃）温区：
1. 存储于低温冷冻温区的细胞制品，需使用干冰进行冷冻运输；
1. 干冰运输及包装需参照《干冰包装和运输安全技术规程》[T/CCGA 50003-2019]进行相应的包装及运输。
6. 深低温冷冻（-130℃～-196℃）温区：
2. 存储于深低温冷冻温区的细胞制品，需参照《液氮生物容器》[GB/T 5458-2012]选择运输用液氮容器；
2. 所选液氮容器的真空绝热性能需通过季度检测，并应配备可靠的液位监测装置，实时显示液氮液位。
1. [bookmark: _Toc27196]温度监测系统：细胞制品冷链运输设备的温度监测系统需符合《医疗产品冷链物流温控设施 设备验证 性能确认技术规范》[GB/T 34399-2017]要求。应具备以下功能：
7. 温度自动监测功能：温度监测系统的测量范围、精度、分辨率等技术参数能够满足管理要求，可对储存设备内部的温度变化进行实时监测，并能将采集的温度数据稳定传输至远程监控终端，实现温度状态的远程可视化管理；每隔5分钟自动记录一次实时温度数据，具有不间断监测、连续记录、数据存储、显示及报警功能。
7. 温控报警功能：配备温控报警系统，当箱内/罐内温度超过预设值的±2℃时，立即发出声光报警信号，并通过短信、邮件等方式通知相关责任人。同时，报警系统应具备历史报警记录查询功能，便于追溯设备的异常情况。
7. 定位功能：应具备实时上传细胞制品所在位置，自动绘制运输路径的功能，设备断线时能自动记录运输路径并提示异常报警通知，可通过短信、邮件等方式通知相关责任人。
采用干冰对细胞制品进行包装时，采用干冰保温箱 PE食品级滚塑周转箱；30kg干冰可包装细胞制品约1-2袋（250mL），可保存24-72小时，保温性能需通过至少 72 小时静态测试，包装内部温度波动需≤±5℃。
[bookmark: _Toc30107][bookmark: _Toc28014][bookmark: _Toc14339]运输机构管理要求
[bookmark: _Toc12712][bookmark: _Toc14374]机构资质管理要求
各运输机构需具备下列资质要求：
1. 公路运输：具备冷藏和/或冷冻资质的物流企业，车辆需配备双制冷系统及备用电源；同时细胞制品制备单位应配备COA及公路货物运输条件鉴定书及单位委托书；
1. 航空运输：符合《中华人民共和国民用航空法》及 IATA-DGR 要求，同时细胞制品制备单位应配备COA及航空货物运输条件鉴定书及单位委托书；
1. 铁路运输：符合《中华人民共和国铁路法》、《铁路安全管理条例》要求，同时细胞制品制备单位应配备COA及铁路货物运输条件鉴定书及单位委托书；
1. 承运方与委托方需签署运输协议，承运方应符合《物流企业冷链服务能力要求与评估指标》[GB/T 31086-2025]要求；
[bookmark: _Toc11266][bookmark: _Toc4915][bookmark: _Toc7514][bookmark: _Toc683][bookmark: _Toc14859][bookmark: _Toc33][bookmark: _Toc9394][bookmark: _Toc100][bookmark: _Toc1879]运输网络与路径优化管理
运输机构应通过 GIS 系统规划运输的最优路线，避开交通拥堵区域及自然灾害易发路段。运输高风险细胞制品时，需提前向公安、交通部门报备，开辟绿色通道。
[bookmark: _Toc13589][bookmark: _Toc18899][bookmark: _Toc21047][bookmark: _Toc21666][bookmark: _Toc7962][bookmark: _Toc23313][bookmark: _Toc28176][bookmark: _Toc31907][bookmark: _Toc5308]运输记录与数据时效管理
参照《生物样本 细胞运输通用要求》GB/T 45743-2025、《细胞治疗产品运输国际标准》ISO 21973:2020、《药品冷链物流运作规范》GB/T 28842—2012、《信息安全技术 信息系统安全管理要求》[GB/T 20269]、《信息安全技术 网络基础安全技术要求》[GB/T 20270]、《信息安全技术 信息系统通用安全技术要求》[GB/T 20271]的相关要求。
[bookmark: _Toc8478][bookmark: _Toc468][bookmark: _Toc400][bookmark: _Toc11621][bookmark: _Toc4300][bookmark: _Toc18780][bookmark: _Toc27847][bookmark: _Toc22710][bookmark: _Toc1507]运输服务管理
运输人员资质要求
运输人员应符合《物流企业冷链服务能力要求与评估指标》[GB/T 31086-2025]要求，同时需具备《道路运输从业人员 从业资格证》，并具备驾驶运输车辆相关的驾驶证件。
运输人员体检要求
细胞制品运输从业人员需满足下列条件：
1. 运输人员每年进行一次健康体检，包括但不限于传染病（丙肝、乙肝、艾滋、梅毒）检测且结果呈阴性。
1. 体检正常，无传染病、精神病、癫痫病史。
运输人员交接要求
运输人员在细胞制品取件、交接及收货等服务过程中需满足下列要求：
1. 冷链物流人员根据细胞制品要求在取件前准备液氮、干冰、冰排等相关物品、设备、标识、温度计、GPS定位以及运输路线，做好应急备案。
1. 运输人员取件时应检查并做好细胞制品包裹的防震处理，且外包装应采用具有一次性及唯一性的封口签进行封装。
1. 取件人员与委托人员进行细胞制品交接时，根据运输条件准备防护装备，双方核对标签信息是否与运输单一致；要求标签、标识信息清晰完整、收货人信息齐全，内外包装完整，符合细胞制品运输条件。
1. 取件完毕，双方核对无误，签字，开启GPS及温控监测系统。委托方、收货方、运输方可以根据ATS 系统可实时查看细胞制品运输的运输位置及温度数据。
1. 收货交接：双方交接时需确认细胞运输条件、细胞基本信息、三层包装无破损、标签信息与运输单一致；标签清晰、标识及封口签完整。温度曲线连续无中断，超标时间＜5 分钟 / 次，累计超标时长＜5分钟。交接时拍照进行存留，确认准确无误后双方签字，停止温控记录，系统可导出温度记录单。
运输交接单
对于细胞制品运输交接单的设计需至少包含下列信息，运输交接单样表见附录B：
1. 委托方、收货方信息：双方地址、联络人、联系电话等；
1. 样本信息：样本追溯编码、名称、数量、保存方式、重量等；
1. 运输相关信息：运输单号、取件及收件日期（明确至分钟）、运输方式、运输温度要求及记录、运输设备编号、样本类型等；
[bookmark: _Toc7006][bookmark: _Toc25288][bookmark: _Toc749][bookmark: _Toc30743][bookmark: _Toc10366][bookmark: _Toc12378][bookmark: _Toc16170][bookmark: _Toc8197][bookmark: _Toc14822][bookmark: _Toc15675]运输监管链
[bookmark: _Toc434][bookmark: _Toc19667][bookmark: _Toc7513][bookmark: _Toc11588][bookmark: _Toc2697][bookmark: _Toc27268][bookmark: _Toc9800][bookmark: _Toc6489][bookmark: _Toc25377][bookmark: _Toc8944]建立防伪追溯管理系统（ATS）
承运方需为每份细胞制品生成唯一的二维码或条形码，包含细胞制品名称、批次、生产时间、有效期、运输路线、温度记录等详细信息；在运输过程中，运输人员通过手持终端设备扫描二维码，实时更新运输状态，如发货时间、中转时间、预计到达时间等信息上传至 ATS 系统，供上下游企业及监管部门查询追溯，同时 ATS 系统需具备下列功能：
1. 设置不同用户权限：
22. 生产企业可查看细胞制品的运输全过程信息，包括运输轨迹、温度数据等，以便对产品质量进行监控；
22. 使用单位可在接收细胞制品前，提前了解运输状态，做好接收准备；
22. 监管部门拥有最高权限，可对所有细胞制品运输数据进行实时监管，对异常情况进行及时干预。
1. 具备预警功能：当运输过程中如出现温度异常、运输延误等情况时，自动向相关人员发送预警信息，便于及时处理。
[bookmark: _Toc22423][bookmark: _Toc14384][bookmark: _Toc14534][bookmark: _Toc17572][bookmark: _Toc2563][bookmark: _Toc23141][bookmark: _Toc25028][bookmark: _Toc16866][bookmark: _Toc11674][bookmark: _Toc12686]建立实时监控系统​
细胞制品运输过程中需建立实时监控系统，对样品运输过程中的关键节点进行实时监控：
1. 在运输车辆、运输箱等设备上安装 GPS 定位装置与温度传感器，通过物联网技术，将运输位置、温度数据实时传输至监控平台。
1. 监控平台以电子地图形式展示运输车辆的实时位置，点击车辆图标可查看详细运输信息，包括当前温度、行驶速度、剩余路程等。​
1. 对运输设备的运行状态进行实时监控，如制冷设备的运行电流、压缩机工作声音等，通过传感器采集数据并上传至监控平台，一旦发现设备运行异常，立即发出警报。​
[bookmark: _Toc20087][bookmark: _Toc13000][bookmark: _Toc22646][bookmark: _Toc11102][bookmark: _Toc16317][bookmark: _Toc20603][bookmark: _Toc14827][bookmark: _Toc932][bookmark: _Toc1967][bookmark: _Toc13141]建立数据记录溯源系统​
运输企业建立完善的运输记录档案，记录内容包括细胞制品基本信息、运输合同、温度记录、设备维护记录、人员培训记录、运输过程中的异常事件及处理措施等；记录保存期限不少于 2 年；纸质记录整理成册，妥善保管。
[bookmark: _Toc17918][bookmark: _Toc31851][bookmark: _Toc2743][bookmark: _Toc7702][bookmark: _Toc23610][bookmark: _Toc21705][bookmark: _Toc14060][bookmark: _Toc18694][bookmark: _Toc12271][bookmark: _Toc22105]数据客观性和公允性
运输设备上的温度传感器、GPS 定位装置等数据采集设备，需经过第三方校准机构校准，确保数据采集的准确性。温度传感器每年送专业校准机构校准一次，校准报告作为设备合格使用的依据。
定期对运输数据进行审计，可邀请第三方审计机构对运输企业的温度记录、运输轨迹等数据进行审查。
审计机构通过对比不同设备采集的数据、检查数据记录的连续性等方式，评估数据的客观性和公允性。
对发现的数据异常情况进行深入调查，追究相关人员责任，确保运输数据真实可靠。
[bookmark: _Toc32764][bookmark: _Toc4330][bookmark: _Toc2857][bookmark: _Toc12756][bookmark: _Toc5977][bookmark: _Toc4276][bookmark: _Toc24941][bookmark: _Toc14315][bookmark: _Toc28654][bookmark: _Toc19517]信息管理​
承运方宜使用远程监测系统进行运输信息监控及各方信息交流，可参照《物流公共信息平台应用开发指南》[GB/T 22263.8—2010]进行平台管理。
[bookmark: _Toc22461][bookmark: _Toc30124][bookmark: _Toc14284][bookmark: _Toc17929][bookmark: _Toc31847][bookmark: _Toc16871][bookmark: _Toc21216][bookmark: _Toc25513][bookmark: _Toc11806][bookmark: _Toc4391]文档管理
纸质记录保存于防潮防火环境，内容应至少包括：承运人员档案（含人员资质证书复印件、培训记录、健康体检报告等）、承运相关设备档案（含设备质量验证性文件等）；
[bookmark: _Toc24764][bookmark: _Toc10470][bookmark: _Toc23935][bookmark: _Toc13390][bookmark: _Toc5299][bookmark: _Toc3545][bookmark: _Toc23355][bookmark: _Toc5713][bookmark: _Toc7894][bookmark: _Toc24379]风险评估与控制​
[bookmark: _Toc14436][bookmark: _Toc11113][bookmark: _Toc23643][bookmark: _Toc19850][bookmark: _Toc18024][bookmark: _Toc19762][bookmark: _Toc7036][bookmark: _Toc1063][bookmark: _Toc996][bookmark: _Toc31830]风险评估
建立运输监管链风险评估模型，综合考虑运输路线、运输设备状况、人员操作水平、天气等因素，评估运输过程中的风险。
[bookmark: _Toc18892][bookmark: _Toc65][bookmark: _Toc22770][bookmark: _Toc10027][bookmark: _Toc31386][bookmark: _Toc29206][bookmark: _Toc8303][bookmark: _Toc13802][bookmark: _Toc26768][bookmark: _Toc16752]风险控制
针对高风险运输任务，提前制定风险控制措施，如在恶劣天气来临前，调整运输计划，在保证细胞制品存储安全的前提下，选择其他合理的运输路线。​
对运输监管链中的关键环节进行重点监控与风险控制，如对运输设备的维护保养环节，建立严格的维护保养计划与记录制度，确保设备处于良好运行状态。
对运输人员的操作规范进行培训与监督，定期进行操作技能考核，提高人员操作水平，降低人为因素导致的风险。
建立风险预警机制，当风险评估指标超过设定阈值时，及时发出预警信息，启动风险控制预案，降低风险损失。
风险控制措施：针对超温、延误等情况，需制定分级响应方案（如启动备用运输路线、启用应急存储点），并每半年演练一次。
保险机制：对高价值细胞制品需投保冷链运输险，覆盖温度超标、运输延误等风险。运输设备应至少需冬、夏两次进行性能验证（如温度均匀性、保温时长等测试内容），并出具第三方验证报告。
模拟运输测试：每年至少进行一次全流程模拟运输，覆盖极端温度、运输延误等场景，验证运输系统的可靠性。
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[bookmark: _Toc19249][bookmark: _Toc18869]承运方需具备能满足细胞制品运输过程中出现应急事件的处理能力，可参照《物流企业冷链服务能力要求与评估指标》[GB/T 31086-2025]进行评估。
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不同温区的运输设备选择
不同温区的运输设备选择见表A.1。
不同温区的运输设备选择
	温区
	温度区间
	运输设备

	低温冷藏
	2℃～10℃
	医用冷藏箱/保温箱/冷藏车

	低温冷冻
	-20℃
	医用冷藏箱/保温箱/冷藏车

	
	-80℃
	干冰运输

	深低温冷冻
	-130℃～-196℃
	液氮运输
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运输交接单
运输交接单样表见表B.1。
B.1
运输交接单样表
	日期
	
	单号
	

	委托单位

	单位名称
	
	委托人
	
	电话
	

	取件地址
	
	取件时间
（明确到分钟）
	

	运输温度要求
	
	运输方式
	
	运输时效
	

	样本信息

	数量
	
	样本编号
	
	样本类型
	
	COA
	

	运输设备编号
	
	运输温度
	
	运输方式
	
	运输时效
	

	样本包装完好无损标签清晰
	
	接收温度
	
	接收时间
（明确分钟）
	
	承运人
签字
	

	收件单位

	单位名称
	
	收件人
	
	电话
	

	收件地址
	

	样本包装完好无损标签清晰
	
	细胞样本完好无损
	
	运达温度
	
	细胞运输全程温控记录
	

	COA
	
	运达时间（明确到分钟）
	
	收件人签字
	

	注意：不能经射线及X光照射
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