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[bookmark: _Toc65509047]一、目的和意义
便携式无源冷藏应急保温包是一种方便便携、无需外部电源提供能量、仅依靠蓄冷剂和保温层对食品、药物等冷藏保温的装置。该装置可确保应急救援物品（食品、生物试剂和原材料等）在保温运送过程的质量安全，在应急救援中发挥重要作用。我国是地质灾害频发的国家之一，在突发性自然灾害发生时，该便携式无源冷藏应急保温包可替代大型机械设备将具有低温冷藏需求的应急救援物品快速送达，此外，在交通不发达区域，便携式无源冷藏应急保温包可实现多方位、门到门的配送服务，解决最后一公里问题。
近年来，由于蓄冷剂和箱体保温材料的快速发展，以及物联网技术的引入，便携式无源冷藏应急保温包更新换代频繁，市面上流通的产品种类繁多。然而国内尚无统一的产品标准，各厂商出厂依据的标准不一，各检测机构的检测方法各异，导致整个便携式无源冷藏应急保温包行业相对混乱。因此，有必要对便携式无源冷藏应急保温包进行标准约束。
本标准通过对便携式无源冷藏应急保温包制定相关技术要求和检测方法，为产品检验检测、技术审评提供技术依据，弥补国内便携式无源冷藏应急保温包标准空白的同时，促进行业的规范发展。
[bookmark: _Toc65509048]二、国内外现状
[bookmark: _Toc65509049]1. 国际现状
许多发达国家在冷链物流方面形成较为完善的体系，特别是冷藏箱/包保温性能评价和运输温度控制。标准《Vaccine cold box》（WHO/PQS/E004/CB01VP.2）、《Vaccine carrier》（WHO/PQS/E004/VC01-VP.2）和《Standard test method for thermal insulation performance of distribution packages》（ASTM D3103）将冷藏包保温性能分为保冷性能和保凉性能，并对检测方法进行详细论述。德国标准《Materials and articles in contact with foodstuffs insulated containers for domestic use-Part2: specification for insulated bags and boxes》（DIN EN 125462-2000），此标准为冷藏箱厂家参照标准，通过采用较为便捷的方式对冷藏箱保温性能进行检测，检测条件为：在空载、不加蓄冷剂的条件下，以4～5℃恒温水作负载测定保温时长。作为全球运输包装安全测试的著名组织，ISTA发布ISTA7D《运输包装温度测试》和ISTA7D《包裹运输物流中运输包装的温度测试》，目前是较为具体的运输环境温度条件和测试要求的方法标准，在美国具有一定的适用性，但其中的温度条件不能满足我国实际的物流条件。
[bookmark: _Toc65509050]2. 我国现状
我国在冷藏箱的存储、运输方面颁布了较多的标准，例如《冷藏、冷冻药品的储存与运输管理》、《医药物流冷藏药品运输包装要求》等，这类标准虽然涉及冷藏箱、保温箱的一些管理规范，但重点在冷链运输，对冷藏包的整体要求相对模糊。
颁布的医药行业标准《医用冷藏箱》，对由电机驱动压缩机方式制冷的冷藏箱，从产品分类、要求、实验方法、运输等方面进行规定，规范冷藏箱的行业标准。但此标准中医用冷藏箱属于有源范畴，并不涉及无源冷藏应急保温包领域。《药品冷链保温箱通用规范》卫生行业标准虽然从技术要求、试验方法等方面，对无源冷藏箱产品进行了初步规范，属于无源冷藏范畴，但对“软体”材料制成的冷藏保温包并没有相关规范要求。
目前，对于无源冷藏应急保温包行业，国内缺乏统一的产品标准，各厂商出厂依据的标准不一。此外，随着技术的不断更新，一些自动监测设备已运用到部分冷藏保温包，例如温度自动采集和远程监控设备，而这些技术同样在冷藏应急保温包领域缺乏相关的技术约束。
[bookmark: _Toc65509051]三、标准主要内容
除范围、规范性引用文件外，本标准主要包括产品分类、要求、检测方法、检验规则、包装、标志、运输和贮存。
范围部分，提出标准的主要内容，说明产品的情况。
规范性引用文件，说明标准中引用的规范性文件。
要求，提出便携式无源冷藏应急保温包的外观、保温性能、蓄冷剂、温度监控设备和理化性能要求。
试验方法，提出便携式无源冷藏应急保温包的外观、保温性能、蓄冷剂、温度监控设备和理化性能的试验方法。
检验规则，提出产品的质量一致性检验规则。
包装、标志、运输和贮存，提出产品的包装、标志、运输和贮存要求。
[bookmark: _Toc65509052]四、产品标准技术指标的先进性和适用性
[bookmark: _Toc65509053]1. 优势性能及技术指标
便携式无源冷藏应急保温包主要包括外观、保温性能、蓄冷剂、温度监控设备和理化性能要求
技术指标要求为：
1) 外观要求：外观质量符合
	检验项目
	要求

	整体外观
	形态饱满，弧线自然，基本端正，整洁干净

	里料
	平服周正，无裂面、散边等缺陷

	缝合线
	质量与各部位相适应

	拉链
	缝合平直，边距一致，拉和顺滑

	蓄冷剂包装
	无破损、无泄漏

	温度显示器
	数字显示清晰，无数字闪烁、缺笔画等


2) 根据空包的不同单位重对冷藏应急保温包进行分级，分别为A、B、C、D。单位重值越小，说明单位体积的重量越低，冷藏应急保温包越轻，其中，A为最优等级。
3) 选取高温环境和低温环境进行保温性能测试，根据不同保温时限进行保温性能分级，高温环境保温性能级别为H1、H2、H3、H4，低温环境保温性能级别为L1、L2、L3、L4。保温性能达到H2和L2以上等级，在保温温区（2 ℃~8 ℃）至少保温24 h以上。
4) 蓄冷剂抗变形，外包装体积增加应小于12%，局部隆起高度应小于15%；实际相变温度与蓄冷剂外包装标示的相变温度一致，相变温度最大允许误差为1.0 ℃；最小单元的实际毛重、净重与蓄冷剂外包装标示的毛重、净重一致，偏差应不大3%。
5) 配备温度监控设备，测量范围在-30 ℃～40 ℃之间，温度最大允许误差为1.0 ℃。具有外部显示和采集包体内温度数据功能。温度监测设备更新测点温度数据频率不应低于1次/min，自动记录实时温度数据频率至少5 min记录一次。
6) 抗冲击性能，外力冲击和跌落试验后，外部尺寸变化不应超过2%；耐压性能，包体外部尺寸变化不应超过1%；密封性能，包体的拉链处、密封盖等有密封要求的部位，应无漏水和渗水；防尘等级应达到GB/T 4208-2017规定的等级5。
































[bookmark: _Toc65509054]2. 检测证明
便携式无源冷藏应急保温包通过检验检测，检验报告关键页如下：
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[bookmark: _Toc65509055]五、与有关现行法律、法规和强制性标准的关系
本标准与有关现行法律、法规和强制性标准无抵触。
[bookmark: _Toc65509056]六、主要研究团队以及计划完成时间
[bookmark: _Toc65509057]1. 研究团队
北京航天凯恩化工科技有限公司
[bookmark: _Toc65509058]2. 计划完成时间
为规范便携式无源冷藏应急保温包行业的有序发展，确保食品、疫苗、血液、生物试剂和原材料等在冷链运输的质量安全，保护人民生命健康，我们认为有必要申请此标准。预期2021年6月，能完成此团体标准。


《便携式无源冷藏应急保温包》标准起草组
2021年1月18日
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