附件1
天津市预防接种单位设置标准（2025年版）
为进一步规范本市预防接种单位管理，提高预防接种服务质量和管理水平，持续推进预防接种单位规范化建设，根据《预防接种工作规范（2023年版）》等法律、法规，结合本市实际，特制定本标准。
一、房屋配备
（一）面积

免疫规划门诊使用面积应超过60 m2（办公区、公共楼道不计面积，与其他科室共享的区域和冷链室按一半面积计算），门诊级别越高相应面积应越大，其中候诊、预检登记、接种和留观区域面积占比70%以上。
非免疫规划疫苗接种门诊面积参照免疫规划一级门诊标准。设单接种台的补充类门诊使用面积不小于40m2。
（二）区域设置

接种单位原则上应设在地上二层以内，二层以上须配备电梯。避免与普通门诊、发热门诊、肠道门诊、注射室、病房、放射科、传染病科、化验室等存在潜在感染和损害风险的科室共处同一楼层或共用同一楼层出入口及通道。有条件的医疗机构应在独立区域建设接种单位。接种单位外部应设有醒目标识，单位标牌、标识等应制作规范，格式统一。室内环境应明亮、舒适、通风良好，适合开展免疫服务。接种服务区域地面、设备设施和玩具等应做安全化处理（防撞、防滑、防触电等），避免出现安全隐患。

（三）功能分区

接种单位应设置候诊区、健康询问/登记/知情告知区、接种区、留观区、疑似预防接种异常反应处置区、冷链区等，按照：候诊→健康询问→登记/知情告知→接种→留观的接种流程合理布局，人员入口、出口尽可能分开，实现业务流程单向流动，避免受种者交叉往返。各功能区有明显的标志牌和引导标识。候诊区和留观区座位充足，留观区有醒目的30分钟留观提示。

二、人员要求

（一）资质

预防接种工作人员要求具备临床或公共卫生执业医师、执业助理医师资格，或具备护士执业证书并注册。预防接种工作人员应通过区级卫生健康主管部门（疾控主管部门）组织的岗前培训，取得预防接种上岗证后方可上岗。预防接种工作人员每年应至少参加1次区级卫生行政部门组织的专业培训并培训成绩合格。涉及跨区多点执业人员，在培训周期内，由其他执业地点所在医疗机构持申请人“天津市预防接种工作人员上岗证书”向其辖区卫生健康主管部门（疾控主管部门）进行报备登记。具备条件的接种门诊至少应有1名公共卫生医师从事预防接种相关服务工作。
（二）数量

免疫规划门诊人员配置须与辖区内服务人口数量、服务周期相适应。接种日平均门诊量不足30人次的，接种日当天工作人员不少于3人；30到60人次的，不少于4人，日均门诊量每增加30人次，至少接种日当天增加1名工作人员。卡介苗接种由专人负责。
（三）稳定性

区级卫生健康主管部门（疾控主管部门）应严格掌握预防接种工作人员流动情况。各预防接种门诊应根据工作任务，合理、充足配备预防接种工作人员，并保证人员稳定，连续从事预防接种工作3年以上的人员不得少于50%，同时应将预防接种工作人员变动情况于5个工作日内在信息系统上及时登记、更新。

三、公示及宣传设施

接种单位要在醒目位置公示预防接种相关信息，各功能区公示内容建议如下：

候诊、预检登记区：接种单位及人员的资质、责任区域、服务人群、服务项目、服务时间、咨询电话和监督电话等；预防接种工作流程；免疫规划疫苗的品种、预防疾病种类、免疫程序、接种方法等；非免疫规划疫苗除公示上述内容外，还应公示疫苗上市许可持有人、价格、预防接种服务价格等；疫苗禁忌症、接种前后的注意事项。

接种区：预防接种安全注射制度，常用疫苗的接种部位、途径和剂量，留观提示等。

留观区：疫苗可能存在的不良反应以及注意事项，留观提示等。
疑似预防接种异常反应处置区：AEFI处置流程、急救药械使用操作流程等。

资料室（办公室）：医疗废物管理制度，疑似预防接种异常反应监测处置制度，预防接种门诊消毒制度等。

冷链室：疫苗和冷链管理制度，疫苗注射器管理制度等。

免疫规划门诊候诊或留观区应设有免疫规划专用的宣传材料架（袋），并有宣传材料。

接种单位公示和宣传内容要及时更新，并可根据实际工作需要，采用多种宣传途径宣传预防接种相关信息。公示和宣传内容不得涉及商品宣传和商业推广行为。

四、设备与器材

（一）降温和取暖设备

室内有空调、电扇、暖气等降温取暖设施，并运转正常。

（二）冷链设备

冷链室：配备疫苗专用医用冰箱或冷库，容积满足存放2个月疫苗接种数量要求，运转正常。冰箱应置于本门诊区域内的通风、阴凉处，周围不能堆放杂物，使用安全电源。每台冰箱每个温区均应配备自动温度监控系统。按需配备冷藏箱/包，每个冷藏箱/包按所需数量的2倍配齐冰排。冷链设备可配备不间断电源、双路供电或备用发电机组。

接种区：按照接种台数量配备桌面冰箱/冷藏箱/包，并使用自动温度监测系统或具有外部显示温度功能的监测设备进行温度监测和记录使用期间的温度。冷链设备更新、补充时推荐使用具备温度监测和报警功能的医用桌面冰箱。

（三）接种台

按接种日均门诊量配备接种台，日均门诊量≤60人次，不少于2张；日均门诊量在60-120人次之间，不少于3张；日均门诊量>120人次，不少于4张。负责卡介苗接种的门诊应设置专台。
补充类接种门诊日均门诊量不足30人次，可设置1张接种台。

（四）消毒、体检器材和急救药械

体检器材：体温表、听诊器、血压计、压舌板等。

接种器材：按受种对象人次数的1.1倍准备相应规格的注射器。其他接种器材包括：消毒棉签（无菌干棉球、镊子）、75%乙醇、注射器毁型装置或安全盒、治疗盘、污物桶等。

急救药械：门诊必须配备急救箱（车），内有常用的急救药械，包括：1:1000肾上腺素、0.9%生理盐水、抗过敏药、输液器、压舌板、止血带和吸氧等急救药械，门诊工作人员能熟练使用并做好定期检查核对记录。

消毒器材：配置门诊消毒设备（紫外线消毒灯、空气消毒机等）和消毒剂。对接种门诊物体表面、地面、空气开展消毒。

五、信息化建设与要求

支持利用官方预约平台预约接种疫苗，日均门诊量＞30人次的接种单位配备客流智能化管理系统。支持联网，确保网络安全、数据安全。

登记台配备身份证识别器，按照登记台和接种台数量1:1配备电脑、打印机、扫码枪、电子核签仪等硬件设备。提供非免疫规划疫苗接种服务的门诊，登记点位支持受种者通过移动支付方式完成相关费用的支付。冷链室配备疫苗出入库扫码设备，留观区配备留观设备，候诊、留观区配备多媒体播放设备并在接种日正常播放预防接种相关宣传内容。在取号、候诊、健康询问、登记、接种、留观等环节和疑似预防接种异常反应处置区、疫苗冷链区实现视频监控全覆盖。
六、规章制度

接种单位应制定以下规章制度：

（一）预防接种安全注射制度

接种前严格查对接种对象、接种证和疫苗种类，预防接种技术操作符合《预防接种工作规范（2023年版）》要求，告知受种者接种后留观30分钟。

（二）疑似预防接种异常反应监测处置制度

发现疑似预防接种异常反应正确处置，及时填写报告卡，并于48小时内报告辖区疾病预防控制中心。

（三）疫苗、冷链和疫苗注射器管理制度

生物制品和冷链有专人管理，详细记录疫苗进、销、存、报废及使用记录。冷链管理要有规范的温度记录，建立冷链设备档案。

（四）医疗废物管理制度

使用后的一次性医疗器械应置于专用的医疗废物包装物，依据《医疗废物管理条例》（中华人民共和国国务院令第588号）交由医院指定部门集中无害化处置。报废疫苗按照医疗废弃物处置并按照相关管理规定做好登记，登记记录保存至疫苗有效期满后不少于5年。

（五）预防接种门诊消毒制度

接种门诊要定期进行空气、物体表面、医疗用品和器械等的消毒，要有详细的消毒记录。

（六）预防接种信息管理制度

预防接种信息数据属保密信息，接种门诊要做好保密措施。落实接种人员一人一账号，账号不得混用，严格按照岗位职责分配系统权限，对调岗、离职等人员及时停用账号。
免疫规划门诊还应制定流动儿童预防接种管理制度，明确在暂住地居住≥3个月的流动儿童，由现居住地接种单位负责预防接种并迁入或建立预防接种档案，纳入常住儿童管理与评价，无预防接种证者需补办预防接种证。区疾控中心指导接种单位每月进行流动儿童主动搜索，至少每半年完成一次辖区村/居全覆盖。
七、免疫接种服务

根据责任区域和服务范围所对应的接种对象数量，接种单位合理安排服务周期。免疫规划门诊每周应至少提供3天接种服务，鼓励增加周末门诊日，通过多种渠道掌握接种对象，为接种对象及时建立档案，完成辖区内儿童的免疫规划相关统计。

八、接种监测

免疫规划门诊每月完成上一月疫苗接种数据统计上报，定期开展疫苗接种数据分析，及时开展辖区内免疫规划脱漏儿童主动搜索和免疫规划疫苗查漏补种。
九、疑似预防接种异常反应监测

接种单位加强疑似预防接种异常反应监测，及时调查处理，接种现场发生反应采取适当措施对患者实施救治。

十、疫苗针对传染病管理

免疫规划门诊须负责责任区域内AFP、麻疹和乙脑等疫苗针对传染病的主动监测，协助疾控中心开展调查处置、标本采集，落实防控措施，开展应急接种。

十一、宣传培训与档案管理

产科接种门诊应为新出生儿童建立预防接种信息档案，记录儿童基本信息和疫苗接种信息，发放预防接种证。做好新生儿家长的免疫规划宣教及与免疫规划门诊的工作衔接。接种单位免疫规划档案设专人管理，及时进行装订和存档。免疫规划门诊要定期开展多种形式的免疫规划知识宣传，做好宣传记录。



