
冷链行业发展趋势
构建稳健供应链的规划方法
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介绍与概述
在整个供应链中保持冷链药品的完整性需要严格的流程和广

博深厚的冷链专业知识。完整的供应链包括温度敏感型临床

试验用药 (IMP) 的包装、处理、储存和分发，直到交付至临床

试验机构。本电子书概述了制药行业的发展趋势，并回顾了赛

默飞临床供应服务部门解决方案如何应对全球临床试验用品

冷链分发面临的挑战。

冷链行业发展趋势陈述了行业发展概况并给出了讨论框架。这部分

指出了构建稳健供应链的重要性，并对正着手扩大全球疫苗试验规模的

生物制药公司提出了规划建议。

冷链运输注意事项深入探讨了被动式运输方案及其工作原理，并介

绍了各种制冷剂的优缺点。

评估和审查温控托运箱通过高效的“托运箱退回和再利用试行计

划”，详细介绍了我们如何确定运输方案是否符合要求。

温度超标管理为最佳温控措施提供了有价值的建议，并向申办方提供

了关于如何在整个供应链中储运冷链药品或温度敏感型临床试验用药

直至交付至临床试验机构的简要建议。
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如今在研药品中，生物制剂所占的比例越来

越高，冷链管理随之也成为了临床研究领域

的一个热点话题。在过去的十年里，生物制

剂与疫苗所占的比例显著增加。全球有数百

种疫苗正在研发之中，疫苗是当今生物制药

市场增长最快的细分板块之一。2016 年全

球销售额最高的八种药品其中六种是生物

制剂。

多种因素让疫苗成为了炙手可热的药品。其中包括：全

球化的影响，生物技术的进步，“9/11”事件发生后国际

社会对生物战的担忧，诸如埃博拉病毒、西尼罗河病毒 

(WNV) 和结核病等疾病的新发与复发，以及科研人员不

断寻找癌症和阿尔兹海默症等疾病疫苗的新靶点。另一

个关键因素就是疫苗的主要购买方——医疗保健供应

商和政府机构认识到疫苗能够通过预防疾病来减少医

疗保健支出并提高生活质量，而且将疫苗用于疾病的防

治在中国和印度等新兴国家也较为普及。

新药开发面临着诸多艰巨的困难，无论是对希望开发新

一代药品的生物制药研发公司而言，还是对临床供应链

合作伙伴而言，都同样如此。临床供应链合作伙伴通常

负责全球临床试验用药品 (IMP) 的包装、贴标、储存和

交付工作。除了研发和生产成本高、工艺复杂之外，疫苗

还必须在冷链状态下进行储存、运输，并且确保疫苗始

终保持在规定的温度条件下。维持冷链的高效完整性需

要周密的规划、强有力的合作伙伴以及对细节的密切关

注；冷链中任何一个环节的失误都有可能导致浪费宝贵

的资源和时间，而时间和资源这两大因素对生物制药行

业来讲至关重要。

1. Mordor Intelligence 发布的《生物制剂市场：增长、发展趋势与未来预测（2019-2024 年）》报告。

行业发展趋势

维持冷链的高效完整性需要周密的规

划、强有力的合作伙伴以及对细节的

密切关注；冷链中任何一个环节的失

误都有可能导致浪费宝贵的资源和时

间，而这两大因素对生物制药行业来

讲至关重要。
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随着冷链储运药品数量的逐年增多，赛默飞临床供应团队开发出了一个成熟的模型，专门用于构建稳定、高效的冷链。在药物开发
初期就透彻地了解方案和申办者的目标是至关重要的。

早期提前规划

方案 规划 生产 分发

了解方案

了解申办者的需求

制定预算（平衡成本与风险）

预测并满足海关监

管和进出口要求

了解疫苗的供应时

间和供应量

了解温度要求

确保试剂盒可方便放置

到现场冷藏冰箱中

确保有足够的总仓库

和分仓库
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生产设施、总仓库和分仓库

数量充足的生产设施、总仓库和分仓库可以确保药品能根据需要及时送达临床试验机构。很多流行病盛行的地区根本没有开展临床试验所

需的基础设施，当地居民需要跋涉数百英里才能获得治疗，这就要求我们在供应链规划上要发挥充分的想象力并投入持续的热忱。

疫苗供应

由于疫苗在早期开发阶段往往供应数量有限，因此准确地把握疫苗的供应时间和供应量对于满足时间紧迫的临床试验需求至关重要。

试剂盒尺寸

试剂盒的尺寸是经常被忽略的一个关键细节，但是十分关键，试剂盒必须能够方便地放置到现场冷藏冰箱中。

温度要求

温度要求影响着对相应包装策略和监测方案的选择，以保证药品安全性和有效性。

海关进口要求

不同国家规定的药品海关监管和进出口要求差异较大。在早期阶段就预见并解决这些问题是关键所在。单证错误造成的清关延误时有发

生，这可能会造成成本增加。

早期提前规划

我们只有在透彻地了解方案之后，才能为客户量身定制分发战略，解决以下关键问题：

药品分发注意事项
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Essential  
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我们为临床试验构建稳定可靠冷链的策

略涉及一个经过长期验证的严格流程。

最理想的情况是，应该在首位患者入组

之前的 6-12 个月开始着手规划，对于疫

苗来说尤为如此，因为疫苗临床试验需

要满足特定的感染窗口期。虽然临床试

验的时间安排有时会进行调整，赛默飞

临床供应团队也能迅速作出反应，但是

提前做好规划终归会有备无患。

鉴于对临床研究对象进行实验室检

测是标准方案的要求，因此要考虑

是否需要生物样本库和生物服务及

其可用性。

再次核对以确保标签准确无误，并

包含每个临床研究开展地区所需的

所有必要信息。不同国家对标签的

要求差异较大。

满足监管机构对分析和稳定性测试

的要求。

确认对照药/可同时接种的疫苗

对温度和处理有不同的要求。

对生物制剂检测力度的增加促

使温度控制和监测方面的法规

更加严格。

评估在研究期间或研究结束后是否

需要逆向物流，以及是否需要销毁

未使用的临床试验用品。

确保接受 GMP 药品的分中心和

临床试验子机构具备足够的存储

和分发能力。

确定是否需要临床辅材，新兴国

家和发达国家中的临床辅材获得

情况各不相同。

确定了采用何种包装和运输策

略并集成了 IRT 之后，应确定是

否需要二级包装。

采用交互式反馈技术 (IRT) 集成

包括药品包装和分发的供应链

流程与包括患者招募与治疗的

临床试验流程。

研究设计人员和工程师可以

审查具体研究的全部供应

链流程，从而提出调整和改

进建议。

开
始

至关重要的早期
规划

稳定可靠供应链的构建策略
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