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预防接种冷链管理对免疫规划接种效果的影响研究 
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【摘  要】目的：探讨预防接种冷链管理对免疫规划接种效果的影响。方法：选择2024年1月-2025年4月免疫规划接种患者86例为

对象，信封法随机分为两组各43例。对照组采用常规方式完成疫苗的管理与接种，观察组联合预防接种冷链管理，两组

干预4周后评估效果。比较两组接种疫苗质量问题及疫苗接种不良反应发生率。结果：观察组干预后疫苗污染、疫苗变

质及疫苗失效发生率低于对照组（P<0.05）；观察组疫苗接种后红肿、发热、皮疹、恶心呕吐及腹泻发生率低于对照组

（P<0.05）。结论：预防接种冷链管理用于免疫规划接种患者中效果良好，能降低接种疫苗质量问题和疫苗接种不良反

应发生率，值得推广应用。 
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[Abstract] Objective： To investigate the impact of cold chain management in vaccination on the effectiveness of immunization programs. 

Methods： A total of 86 patients who received immunization programs from January 2024 to April 2025 were selected as 

subjects and randomly divided into two groups of 43 cases each using the envelope method. The control group received routine 

vaccine management and administration，while the observation group received combined cold chain management in 

vaccination. The effectiveness was evaluated after 4 weeks of intervention in both groups. The quality issues of vaccines and the 

incidence of adverse reactions were compared between the two groups. Results： The incidence of vaccine contamination，

deterioration，and failure in the observation group was significantly lower than that in the control group （P<0.05）. The 

incidence of redness，fever，rash，nausea，vomiting，and diarrhea after vaccination in the observation group was also 

significantly lower than that in the control group （P<0.05）. Conclusion： Cold chain management in vaccination demonstrates 

good efficacy in immunization programs，reducing the quality issues of vaccines and the incidence of adverse reactions. It is 

worthy of promotion and application. 
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疫苗作为生物制剂，其免疫原性和稳定性对温度变化高

度敏感。多数疫苗需要再 2-8℃的冷藏范围内保存，超出该

温度范围可能导致抗原结构破坏、效力衰减甚至完全失效[1]。

世界卫生组织（WHO）统计显示，全球每年约 3%的疫苗因

冷链失效而失效，直接威胁公共卫生安全。因此，冷链管理

是维持疫苗效力的核心环节，其质量直接决定免疫规划的成

功率[2]。免疫规划作为全球控制传染病的关键策略，其目标

是通过规模化接种建立群体免疫屏障[3]。但是，疫苗冷链管

理的薄弱环节成为免疫规划的“短板”。冷链断裂可能导致

疫苗供应中断或效价降低，从而影响接种计划的执行，亦可

能引起“假疫苗”现象（即受种者未获得有效保护，增加传

染病暴发风险）[4]。尽管冷链管理的重要性被广泛认知，但

是实际执行中仍存在多重挑战，包括：基础设施短板、技术

与管理缺陷、成本与可持续性矛盾等，影响接种疫苗质量[5]。

本研究旨在探讨预防接种冷链管理对免疫规划接种效果的

影响，报道如下。 

1 资料与方法 

1.1 一般资料 

选择 2024 年 1 月-2025 年 4 月免疫规划接种患者 86 例

为对象，信封法随机分为两组各 43 例。对照组 43 例，男

26 例，女 17 例，月龄（0-12）月，平均（6.29±0.67）月；

体重（3.5-7.6）kg，平均（5.71±0.95）kg；观察组 43 例，

男 29 例，女 14 例，月龄（0-13）月，平均（6.41±0.72）

月；体重（3.3-7.9）kg，平均（5.77±0.99）kg。两组一般

资料比较无统计差异（P>0.05）。 

1.2 纳入与排除标准 

纳入标准：（1）均为免疫规划接种者，具有良好的健康

状态；（2）不存在严重程度较高的先天性疾病者；（3）家属
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知晓，且疫苗接种前均签署同意书；排除标准：（1）存在先

天免疫系统缺陷者；（2）对疫苗成分过敏或明显过敏史的新

生儿；（3）出生时体重异常或存在早产等高风险因素者。 

1.3 方法 

对照组：采用常规方式完成疫苗的管理与接种。（1）疫

苗管理阶段。根据国家相关要求完成疫苗的采购与验收，根

据温度要求储存疫苗，强化医疗的冷链维护；每月核对库存，

保证账物相符，并设置有效期提醒，优先使用近效期疫苗；

根据相关要求分发疫苗及运输[6]；（2）疫苗接种阶段。疫苗

接种前询问其身体状态，完善接种环境，并准备好急救设备。

疫苗接种时严格执行三查七对一验证，即：检查疫苗外观、

有效期及冷链记录；七对即核对接种者姓名、年龄、疫苗名

称、规格、剂量、接种部位及接种途径；验证即保证疫苗接

种卡与疫苗信息一致[7]。 

观察组：联合预防接种冷链管理。（1）疫苗采购阶段（源

头把控冷链质量）。①供应商资质审核。核查疫苗生产企业

的《药品生产许可证》及产品批准文号，保证其具备合法生

产资质；优先选择具有冷链运输能力、能提供全程温度监测

数据的供应商；②签订采购合同。合同签订时需要再合同中

规定疫苗运输的温度范围、温度监测方式和违约责任。要求

供应商提供疫苗出厂时的温度记录及冷链包装证明。疫苗到

达后核查运动过程中的温度，对于出现温度超标，需立即隔

离疫苗并联系供应商处理；核对疫苗名称、规格、批号、有

效期，检查包装是否完整、无破损或渗漏；（2）疫苗储存阶

段（构建安全冷链环境）。①冷链设备配置。配备医用冰箱

和超低温冰柜，并定期校准温度计，保证温度精度±1℃；

安装不间断电源或配备发电机，避免因停电引起的温度失

控；使用物联网传感器或电子温度记录仪，实时监控温度。

②疫苗分类储存。1、按温度分区。将需 2-8℃保存的疫苗

与需-20℃保存的疫苗分开存放；2、按效期排序。严格遵循

“先进先出”的原则，避免疫苗过期；③日常管理。每天上

午与下午记录冰箱/冰柜温度，填写《疫苗储存温度记录表》；

定期加强设备维护，检查门封条是否严密，并由专业机构校

准温度计；（3）疫苗运输阶段（保证全程冷链不断链）。①

运输前准备。根据疫苗类型选择保温箱或超低温运输箱，配

备足够数量的冰排或干冰；提前将保温箱预冷到目标温度范

围，避免疫苗装载时温度波动，规划最短运输路线；②运输

过程监控。利用电子温度记录仪持续监测运输温度，每

30min 记录一次；对于运输途中温度超标时，应立即联系接

受方冰启动应急预案；③疫苗交接。填写《疫苗运输交接单》，

记录运输时间、温度数据、车辆信息及双方签字；（4）疫苗

的分发阶段（精准调配与冷链延续）。根据下极接种点上报

疫苗需求，结合库存情况制定分发计划，使用预冷后的保温

箱或冷藏车运输，保证分发过程中温度符合要求，准确的填

写《疫苗分发记录表》，记录发放时间、数量、批号、接收

单位及温度数据，两组干预 4 周后评估效果。 

1.4 观察指标 

（1）接种疫苗质量问题。统计两组疫苗污染、疫苗变

质及疫苗失效发生率；（2）疫苗接种不良反应。统计两组疫

苗接种后红肿、发热、皮疹、恶心呕吐及腹泻发生率。 

1.5 统计分析 

采用 SPSS28.0 软件处理，性别、接种疫苗质量问题发

生率及疫苗接种不良反应发生率等计数资料行χ2 检验，采

用 n（%）表示，年龄及体重等计量资料均符合正态分布，

并行配对 t 检验，采用（ sx  ）表示，P<0.05 差异有统计

学意义。 

2 结果 

2.1 两组接种疫苗质量问题发生率比较 

观察组干预后疫苗污染、疫苗变质及疫苗失效发生率低

于对照组（P<0.05），见表 1。 

2.2 两组疫苗接种不良反应比较 

观察组疫苗接种后红肿、发热、皮疹、恶心呕吐及腹泻

发生率低于对照组（P<0.05），见表 2。 

表 1  两组接种疫苗质量问题发生率比较[n（%）] 

组别 例数 疫苗污染 疫苗变质 疫苗失效 发生率 

观察组 43 0（0.00） 1（2.33） 1（2.33） 2（4.65） 

对照组 43 3（6.98） 2（4.65） 3（6.98） 8（18.60） 

x
2  / / / / 4.074 

P / / / / 0.044 

表 2  两组疫苗接种不良反应比较[n（%）] 

组别 例数 红肿 发热 皮疹 恶心呕吐 腹泻 发生率 

观察组 43 1（2.33） 1（2.33） 0（0.00） 0（0.00） 1（2.33） 3（6.98） 

对照组 43 3（6.98） 4（9.30） 1（2.33） 1（2.33） 1（2.33） 10（23.26）

x
2  / / / / / / 4.440 

P / / / / / / 0.045 
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3 讨论 

预防接种冷链管理通过严格把控疫苗从生产到接种的

全过程温度条件，多免疫规划接种效果产生多维度、深层次

的积极影响，能保障疫苗的有效性、提升接种安全性，有助

于优化资源利用率，增强公众信任等[8-9]。本研究中，观察组

干预后疫苗污染、疫苗变质及疫苗失效发生率低于对照组

（P<0.05）；观察组疫苗接种后红肿、发热、皮疹、恶心呕

吐及腹泻发生率低于对照组（P<0.05），从该结果看出，预

防接种冷链管理能降低疫苗接种质量和疫苗接种不良反应

发生率，能提高疫苗接种有效性。分析原因：预防接种冷链

管理通过精准控制温度，确保疫苗在储存、运输和接种前均

始终处于有效温度范围，从而维持其免疫原性。失效疫苗无

法刺激机体产生足够抗体，导致接种后容易感染疾病[10]。而

预防接种冷链管理通过消除温度波动风险，显著降低免疫失

败概率，确保接种者获得持久保护[11]。此外，该管理模式能

保证每一剂疫苗的效价一致，避免因前期疫苗失效导致后续

接种无效，保障全程免疫效果。温度失控可能导致疫苗成分

讲解，产生有毒代谢物或杂质，如[12]：卡介苗若冷冻后复溶，

可能形成大颗粒接近，增加局部肿胀风险。预防接种冷链管

理通过避免极端温度，减少疫苗变质引起的严重不良反应；

管理过程中要求疫苗储存环境清洁、密封，并定期检查包装

完整性，降低接种后继发感染的概率[13-14]。邵燕等[15]研究表

明，预防接种冷链管理通过实时温度监控与应急预案，能将

疫苗损耗率控制在 1%以下，显著节约采购成本，能保障疫

苗质量，减少因疫苗失败引起的重复接种，降低医疗资源消

耗，促进免疫规划的可持续性。 

综上所述，预防接种冷链管理用于免疫规划接种患者中

效果良好，能降低接种疫苗质量问题和疫苗接种不良反应发

生率，值得推广应用。 
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