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［摘　 要］ 　 疫苗的质量直接影响畜禽疫病的防疫工作，因运输、存储方式不合理造成疫苗品质的改

变甚至失效是造成动物疫苗免疫失败的原因之一。 兽用温度监控冷藏箱可以实现对疫苗保存环境

的实时监控并超限报警，可以有效监控疫苗的运输、存储环境，保证疫苗质量。 本文概括介绍了兽

用疫苗温度监控冷藏箱的主要性能及检测验证。
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　 　 在畜牧生产中，防疫工作是重中之重，正确保

存与使用疫苗，才能保证防疫效果，进而有效预防

疾病的发生。
１　 研究背景

改革开放以来，我国畜禽疫病得到了有效地控

制，畜产品质量显著提高。 畜禽疫病的防控离不开

兽用生物制品，疫病的诊断预防和控制均需使用兽

用生物制品，尤其是我国养殖业的生物安全管理落

后，必须靠使用疫苗来控制传染病的传播，因此保

障好兽用疫苗在运输储藏过程中的质量和效率直
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接影响着我国畜禽疫病的防疫工作。
如果要保持兽用疫苗的生物活性，就必须严格

保证运输和存储温度的恒定。 目前兽用疫苗在运

输过程中，一般要由冷库转移进入冷藏车，或将疫

苗装入装有冷媒的疫苗运输冷藏箱，传统的兽用疫

苗冷藏箱不具备温度监控的功能，很难保证运输环

节的疫苗保存条件，存在造成免疫失败的风险。 带

有温度监控装置的兽用疫苗冷藏箱可以实现温度

监控及报警功能，可以很好的解决因运输环境温度

超限影响疫苗质量的问题。 本文基于作者多年无

源疫苗冷藏箱的检测经验并结合世界卫生组织相

关技术规范总结了兽用疫苗温度监控冷藏箱的关

键技术指标设定，基于该行业典型产品进行了试验

验证。
２　 兽用疫苗温度监控冷藏箱结构原理

目前用于运输或短途防疫用的兽用疫苗温度

监控冷藏箱均为无源设备，通常以高效绝缘材料为

保温箱箱体，水或水溶液等相变贮能材料为冷媒，
利用相变转换释冷以保持箱内长时间处于较低温

度。 兽用疫苗温度监控冷藏箱基本结构和外形大

致如图 １ 所示，箱本体、冷媒和温度监测装置三个

部分组成。 为了便于运输携带，箱体通常设计为便

于码放的长方体，为了便于拿取疫苗一般设计为上

开口，箱盖与箱体采用合页绞合，用搭扣闭合；冷媒

通常靠近冷藏箱内壁摆放，如空间允许，冷媒应放

置于箱内底部、顶部和四周；容积较大的冷藏箱内

通常配有隔离冰盒与贮存物质的隔离架［１］。

图 １　 典型温度监控冷藏箱外形、内部示意图

Ｆｉｇ １　 Ｏｕｔｌｉｎｅ ａｎｄ ｉｎｔｅｒｎａｌ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｔｙｐｉｃａｌ

ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ ｃｏｏｌ － ｂｏｘ

　 　 兽用温度监控冷藏箱通过温湿度探头进行温

度、湿度测量，通过无线终端进行信号解析，借助

ＧＰＲＳ 通信网络、ＲＦＩＤ 技术进行信号传输，信号传

输到中央控制平台，如图 ２ 所示。 中央控制平台可

以实时检测到每个无线终端冷藏包的温度变化，从
而通过远程控制干预温度变化，保证监控对象的安

全温湿度环境，保证疫苗产品品质。

图 ２　 温度监控装置工作流程图

Ｆｉｇ ２　 Ｆｌｏｗ ｃｈａｒｔ ｏｆ ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ ｄｅｖｉｃｅ

３　 兽用疫苗温度监控冷藏箱的主要技术性能要求

及验证

３． １　 保温性能　 兽用疫苗温度监控冷藏箱的保温

性能是最基本也是最重要的一项技术指标，箱内的

环境温度直接关系到疫苗的质量。 保温性能主要

是两方面要求即箱内温度范围及保温时长。 绝大

多数兽用疫苗的储运温度范围为 ２ ～ ８ ℃。 根据最

近几年农业农村部兽医器械质量安全调查工作调

研情况［２］，此类疫苗冷藏箱主要用于当天短途运

输［３］，保温时间为 ２４ ｈ 便可以满足疫苗保存要求。
保温 ２４ ｈ 为常规要求，如有特殊要求，可以根据要

求而设计。
针对疫苗箱的保温性能，在市场合格产品中抽

取了 ６ Ｌ、１２ Ｌ、５４ Ｌ 三种典型容积的疫苗温度监控

冷藏箱共 ６ 个进行了保温试验。 按照世界卫生组

织相关标准中对试验环境温度的要求，在环境温度

为 ４３ ℃的情况下［４］，按要求装入冷冻了 ２４ ｈ 的冰

排，进行温度检测试验，每隔 １ ｈ 进行一次温度测

量，测试曲线如图 ３。
　 　 从图 ３ 可以看出箱内温度曲线走势基本稳定

并相似，样品 ６Ｌ － １ 的拐点时间大约出现在 ３５ ｈ、
到达 ８ ℃是的时间为 ４８ ｈ；样品 ６Ｌ － ２ 的保温试验

基本呈线性无明显温度拐点、到达 ８℃是的时间为
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图 ３　 典型产品温度温度性能试验温度趋势图

Ｆｉｇ ３　 Ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ ｔｒｅｎｄ ｃｈａｒｔ ｏｆ ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｔｅｓｔ ｏｎ ｔｙｐｉｃａｌ ｐｒｏｄｕｃｔ

４７ ｈ；样品 １２Ｌ － １ 的拐点温度大约出现在 ３５ ｈ、到

达 ８ ℃时的时间为 ３６ ｈ；样品 １２Ｌ － ２ 的拐点温度

大约出现在 ３５ ｈ、到达 ８ ℃时的时间为 ３７ ｈ；样品

５４Ｌ － １ 的拐点时间大约出现在 ３４ ｈ，到达 ８ ℃时

的时间为 ４０ ｈ；样品 ５４Ｌ － ２ 的拐点时间大约出现

在 ３０ ｈ，到达 ８ ℃时的时间为 ３４ ｈ。 拐点温度均出

现在 ２４ ｈ 以后，拐点过后温度上升较快，拐点之前

温度稳定且温度为疫苗保存适宜温度。 均满足了

在环境温度为（４３ ± １）℃的条件下，经过 ２４ ｈ 的保

温试验，箱内的温度上升不超过 ８ ℃的要求。

３． ２　 冲击强度　 首先因兽用疫苗温度监控冷藏箱

在运输、使用过程中会存在不小心跌落地面的情

况，那么就要求产品有一定的抗冲击强度；其次因

为产品是运送疫苗的外包装，如在重灾区需要有空

投的要求，那此产品更需要抗冲击强度的要求，所

以冲击强度也是此类产品的一项重要技术指标。

根据我国现有的相关农业行业标准和世界卫生组

织相关要求，抗冲击性能测试采用 ２６ 次不同角度、

方向的从 １ 米高处到地面的自由落体冲击试验［５］，

应符合 ＮＴ ／ Ｙ １６２３ － ２００８《兽医运输冷藏箱》要求。

针对疫苗箱的冲击强度试验，对农业农村部兽

医器械质量安全调查时抽取的 ２７ 个批次样品进行

了跌落试验，其中有 １２ 个样品冲击强度性能合格，

箱体及配件的破坏程度均高于 ２ 级，冲击强度性能

不合格的 １５ 个样品中箱体及配件破坏程度都是 １

级的样品为 ８ 个，有效鉴别产品抗冲击性能优劣，

此项冲击强度要求及试验方法适用于我国市场现

有兽用疫苗温度监控冷藏箱。

除了考虑冲击强度试验对箱体的破坏还需考

虑冲击试验对冷藏箱的保温性能及温度监控装置

性能的影响。 所以在冲击强度评级合格后，应重新

检测保温性能及温度检测装置性能。

３． ３　 温度监测装置性能　 温度监测装置性能指标

主要是对兽用疫苗温度监控冷藏箱需要实现的温

度监测功能进行的具体要求，即箱内温度值应该得

到实时采集、显示、连续记录及超限报警等功能。

为科学有效地在远程追溯系统记录兽用疫苗

温度监控冷藏箱箱内温度值，要求每个兽用疫苗温

度监控冷藏箱都有唯一标识。 箱体上应有显示装

置实时显示箱内温度，箱体上或者远程温度追溯系

统平台应能够连续记录时间、箱内温度值。 按照药

品冷链保温箱通用规范要求温度监控装置的示值误

差：测量范围在 ０ ～４０ ℃，最大允许误差为 ±０． ５ ℃；

测量范围在 － ２５ ～ ０ ℃，最大允许误差为 ± １． ０ ℃。
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小部分产品标称示值误差不超过 ±２ 或 ±０． ２ ℃，市
场上大多数带有温度监控装置的兽用疫苗冷藏箱

均可达到要求。
３． ４　 温度监测装置环境试验　 温度监测装置属于

电工电子产品，其工作环境温度应符合国家电工电

子产品环境试验的相关标准要求。 根据目前国内

待温度监控疫苗冷藏箱的使用情况，高温环境条件

选择 ＋ ６０ ℃温度，相对湿度不超过 ５０％ ，持续工作

２ ｈ 时间［６］；低温环境条件选择 － ４５ ℃温度，持续

工作 ２ ｈ 时间［７］。 具体实验方法将样品在规定环

境条件下暴露规定的持续时间，当规定的试验持续

期结束时，样品应保持在试验箱内，然后将温度慢

慢下降至室温，对温度监控装置的性能进行重新

测试。
３． ５　 冷媒的主要性能　 冷媒是无源冷藏箱的制冷

源，是必要的组成部分，冷媒密封性能及物理性状

将影响疫苗的存储环境。 参考国际标准并结合国

内本行业实际情况，要求在每个冷媒的平面上均匀

施加 ４０ ｋｇ 的载荷 ３０ ｓ，检查是否渗漏；冷冻后的冷

媒增加的厚度不超过冷冻前的 ２５％ 。
性能测试方法为均匀施加 ４０ ｋｇ 的载荷，主要

是考虑大规格冷藏箱在使用中需承载的疫苗重量

大，单侧冷媒会承受来自疫苗和相对应位置冷媒的

重量之和，冰排承重大，为了从严要求，统一按大规

格冷藏箱要求，确保在冷藏箱在使用中冷媒承受箱

内疫苗最大压力下不渗漏。
冷媒冷冻后过度变形会增加冷媒泄露风险影

响疫苗的储存，故要求冷冻后的冷媒增加的厚度不

超过冷冻前的 ２５％ 。 冷媒中的水及水溶剂冷冻后

会膨胀，在均匀膨胀的情况下水变成冰后体积将膨

胀 １１％ 。 但是实际情况下冷冻后冰排大多发生非

均匀膨胀，应力束缚小的位置体积膨胀率更大，同
时参照了世界卫生组织对冰排冷冻后变形的要求，
确定了冷冻后的冰排增加的厚度不超过冷冻前

的 ２５％ ［８］。
４　 兽用疫苗温度监控系统应用前景

兽用疫苗的温度监控系统的应用是以一种有

效保证疫苗质量的方法，对于兽用疫苗在低温流通

过程中实行温度监控是非常有必要的。 目前我国

兽用疫苗冷藏运输特别是短途小量运输中的温度

管理并不乐观，因兽用疫苗箱的质量良莠不齐，疫
苗质量存在很大风险。 要解决这一问题，必须要借

助于温度监控系统来对其整个运输过程进行温度

监控。
５　 展　 望

通过对我国兽用疫苗冷藏箱的质量普查及质

量检测，发现部分产品未能按行业标准要求的 ２ ～ ８
℃的的恒温条件持续在 ２４ ｈ 以上，究其原因，主要

是兽用疫苗冷藏箱的箱盖与箱体的密封技术存在

的问题，导致了箱内规定的温度未能在规定的时间

内就发生温度升高的现实，造成了疫苗在储存期失

效，会给动物防疫工作造成极大的影响。 因此，建
议该产品的生产企业加强疫苗冷藏箱密封性能的

技术研究和生产，提高产品质量，同时，根据企业自

身状况，在箱体上装设温度传感装置，为使用者提

供优质的产品和便利的服务。
随着我国对动物疫病防控工作的重视，有关的

法律、法规、标准相继出台，社会对食品安全的关注

程度越来越高，对与畜产品质量有密切相关的兽用

疫苗冷链管理，提出了更高的要求。 兽用疫苗温度

监控冷藏箱的性能及产品质量控制是兽用疫苗冷

链管理中的重要环节，能够确保兽用疫苗存储温度

在规定范围内并可追溯，有利于提高兽用疫苗使用

的安全性和有效性。
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