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前  言
本文件按照GB/T1.1-2020《标准化工作导则第1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由中国应急管理学会提出。
本文件由中国应急管理学会标准化专业委员会归口。

本文件主要起草单位：北京航天凯恩化工科技有限公司、泉州市信恒户外用品有限公司、上海联合赛尔生物工程有限公司、华北制药金坦生物技术股份有限公司、北京通华通生物技术有限责任公司。
本文件主要起草人：……
本文件为首次发布。
引  言
便携式无源冷藏应急保温包是一种方便携带、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，由于箱体保温材料和蓄冷剂的快速发展，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，导致整个无源冷藏应急保温包行业相对混乱。因此，有必要对无源冷藏应急保温包进行标准约束。
本文件通过外观、保温性能、蓄冷剂、温度监控设备和理化性能5个方面对便携式无源冷藏应急保温包进行要求，重点强调保温时限测定试验，规范便携式无源冷藏应急保温包的产品质量标准，促进行业有序、良性发展。
便携式无源冷藏应急保温包
1　 范围
本文件规定了便携式无源冷藏应急保温包的术语和定义、要求、检测方法、包装、标志、运输、贮存要求。

本文件适用于采用蓄冷剂作为制冷源用于医用物品的冷藏保温包，应急救援物品的保存运送冷藏包，食品及原材料的保鲜冷藏包，其它需冷藏保存物品的保温包。
2　 规范性引用文件
下列文件中的有关条款通过引用而成为本规范的条款。凡注日期或版次的引用文件，其后的任何修改单（不包含勘误的内容）或修订版本都不适用于本规范，但提倡使用本规范的各方探讨使用其最新版本的可能性。凡不注日期或版次的引用文件，其最新版本适用于本规范。
GB/T 4857.4 包装 运输包装件基本试验 第4部分：采用压力试验机进行的抗压和堆码试验方法
GB/T 6388 运输包装收发货标志
GB/T 4208-2017 外壳防护等级（IP代码）
GB/T 4857.5 包装 运输包装件 跌落试验方法
GB/T 12123 包装设计通用要求
YY/T 0086-2020 医用冷藏箱
WB/T 1097-2018 药品冷链保温箱通用规范
3　 术语和定义
3.1　 
    便携式无源冷藏应急保温包 portable nonpower refrigerated emergency bags
一种利用蓄冷剂和保温层对食品、药物等冷藏保温的包体。
3.2　 
    蓄冷剂 cool storage materials
由相变贮能材料组成，在冻结状态下可释放大量冷量。
3.3　 
    相变温度 phase-transition temperature
物质在不同相之间转变的临界温度。
3.4　 
    单位重 unit weight
物质单位体积下的重量。
4　 要求
4.1　 外观要求
便携式无源冷藏应急保温包是一种带有背带和提把的背提两用冷藏包。
4.1.1　 外观质量
应符合表1的要求。
表1　 外观质量
	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


4.1.2　 拉链耐用度
经5.1.2要求的试验后拉链拉合滑顺，无错位、掉牙，不掉色。
4.1.3　 容积和空包重量
在表2规定的冷藏包容积要求下，根据空包单位重进行分级，级别为A,B,C,D。
表2　 冷藏包空包单位重分级
	等级            
	A
	B
	C
	D

	单位重kg/m3
	γ≤0.2
	0.2＜γ≤0.35
	0.35＜γ≤0.5
	γ＞0.5


4.2　 保温性能
在表3规定的保温温区和环境温度要求下，根据不停保温时限进行保温性能分级，级别为H1,H2,H3，H4,L1,L2,L3,L4。
表3　 保温性能
	保温温区/℃
	环境温度/℃
	保温时限（t）/h

	
	
	12≤t≤24 
	24＜t≤48 
	48＜t≤72
	t＞72

	2～8
	35±1
	H1
	H2
	H3
	H4

	2～8
	-15±1
	L1
	L2
	L3
	L4


4.3　 蓄冷剂
4.3.1　 抗变形
蓄冷剂冻结后，外包装体积增加应小于12%，局部隆起高度应小于15%。
4.3.2　 相变温度
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 ℃。
4.3.3　 蓄冷剂重量
蓄冷剂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%。
4.4　 温度监控设备
4.4.1　 误差
便携式无源冷藏应急保温包应配备温度监控设备，测量范围在-30 ℃～40 ℃之间，温度最大允许误差为1.0 ℃。
4.4.2　 记录时间间隔
应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。

4.5　 理化性能
4.5.1　 抗冲击性能
便携式无源冷藏应急保温包经5.5.1要求的外力冲击和跌落试验后，外部尺寸变化不应超过2%。
4.5.2　 耐压性能
便携式无源冷藏应急保温包承受5.5.2要求的压力，包体外部尺寸变化不应超过1%。
4.5.3　 密封性能
便携式无源冷藏应急保温包经5.5.3试验方法测试后，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。
4.5.4  防尘性能
包体的防尘等级应达到GB/T 4208-2017规定的等级5。
5　 检验方法
5.1　 外观
5.1.1　 外观质量

在自然光线下，外观采用目视法检验。
5.1.2  拉链耐用度

选取拉链长度20 cm，以20次/min的频率进行测试，开、合记作一次，测试200次。拉链长度不足20 cm，在拉链最大长度范围内进行测试。
5.1.3  容积和空包重量

计算容积时，冷藏包内壁的准确形状包括所有凹凸部分应予以考虑。容积和空包重量应使用通用量具测量，单位重计算方法为：空包重量/容积。
5.2　 保温性能
5.2.1　 方法

利用温度检测器对冷藏包内不同位置温度进行检测，选取表4规定的保温温区和环境温度，采集并记录一定时间内的温度变化数据。用5个温度检测器对模拟物进行布点（见图1），分别为模拟物小侧中心、顶部中心、大侧中心、模拟物中心和底部中心。保温试验使用的温度检测器应适用被验证冷藏包的测量范围，其温度测量的最大允许误差为±0.5 ℃
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图1 布点位置
5.2.2　 实验设备
a）恒温试验箱，温度量程-30 ℃～200℃，精确度±1.0 ℃；

b）温度检测器，温度记录间隔5 min；

c）计时器：测量总时间为48 h，精确度±2 min。
5.2.3  实验步骤
高温环境保温：

a）将药品模拟物和蓄冷剂分别预冷到符合要求的温度，便携式无源冷藏应急保温包无需预冷；

b）将温度检测器放置于药品模拟物中，并按图1进行位置布点，并将药品模拟物放于待测便携式无源冷藏应急保温包内；
c）把蓄冷剂冰盒或蓄冷板放置于冷藏包四周及底部、顶部位置；

d）冷藏包密封后，放入温度为35 ℃恒温试验箱，试验时间为48 h，温度检测器每隔5 min记录一次温度数据；

e）48 h后收集温度数据，对保温时限进行计算。
低温环境保温：
a）将药品模拟物和蓄冷剂分别预冷到符合要求的温度，便携式无源冷藏应急保温包无需预冷；

b）将温度检测器放置于药品模拟物中，并按图1进行位置布点，并将药品模拟物放于待测便携式无源冷藏应急保温包内；
c）把蓄冷剂冰盒或蓄冷板放置于冷藏包四周及底部、顶部位置；

d）冷藏包密封后，放入温度为-15 ℃恒温试验箱，试验时间为48 h，温度检测器每隔5 min记录一次温度数据；

e）48 h后收集温度数据，对保温时限进行计算。
5.2.4  检测结果

在表4规定的保温温区和环境温度下，5个温度检测器中最短保温时长为该验证冷藏包的保温时限。
5.3　 蓄冷剂

5.3.1　 抗变形

分别测量蓄冷剂冻结前和冻结后外盒厚度及局部隆起的尺寸，并对比冻结前后尺寸变化。
5.3.2  相变温度

利用示差扫描量热计（DSC）法检测蓄冷剂在相变过程中的相变温度变化及偏差。
5.3.3  蓄冷剂重量
检测蓄冷剂最小单元的毛重，并对比蓄冷剂外包装标示的毛重的偏差。
5.4　 温度监控设备

5.4.1　 误差
冷藏包外部显示和包内温度采集设备应进行温度偏差验证，验证使用的温度传感器应经过校准和鉴定。验证使用的温度传感器应适用被验证冷藏包的测量范围，其温度测量的最大允许误差为±0.5 ℃。
5.4.2  记录时间间隔
对温度监测设备的测点温度更新及温度显示更新时间间隔、温度实时记录时间间隔分别测定。
5.5　 理化性能

5.5.1　 抗冲击性能
按照GB/T 4857.5的规定进行面跌落和棱跌落试验。
a) 面跌落时，冷藏包的跌落面与水平面之间的夹角最大不超过2°，其中，侧面跌落高度为50 cm，跌落次数1次，底面跌落高度90 cm，跌落次数1次；
a) 棱跌落时，使跌落的棱与水平面之间的夹角最大不超过2°，冷藏包上规定面与冲击台面夹角的误差不大于±5°，其中，侧棱跌落高度为50 cm，跌落次数1次，底棱跌落高度90 cm，跌落次数1次。

5.5.2  耐压性能
按照GB/T 4857.4的试验方法，包体上方承受3000 Pa的压强，试验时长1 h。
5.5.3  密封性能
往冷藏包包体内倒入1/3体积的水，盖上密封盖，锁好拉链。在正常使用状态下，以（200±50）mm的距离，上下晃动包体，在（15±2）s的时间内摇动25 次。检查包体四周及拉链处是否有渗漏现象。
5.5.4  防尘性能
按照GB/T 4208-2017的规定进行试验。
6　 检验规则 
6.1　 检验分类
本规范规定的检验为质量一致性检验。
6.2　 检验仪器及设备
检验仪器及设备要求如下：

a）检验用仪器及设备应经计量部门检定合格，并在有效期内使用；

b）检验用仪器及设备的测试范围和精度应满足测试要求；

c）专用测试仪器及设备应预先校准，检验合格。
6.3　 质量一致性检验
6.3.1　 检验项目和顺序
质量一致性检验应按表4的要求进行。
表4　 质量一致性检验项目
	序号
	项目名称
	要求的章条号
	检验方法章条号

	1
	外观
	4.1
	5.1

	2
	保温性能
	4.2
	5.2

	3
	蓄冷剂
	4.3
	5.3

	4
	温度监控设备
	4.4
	5.4

	5
	理化性能
	4.5
	5.5


6.3.2　 取样
相同工艺生产的同批次产品，随机选取1个进行检验，产品上贴上标签，标明产品名称或代号。
6.3.3　 合格判据
检测结果应符合第4章规定的全部要求则该批产品为合格。如有不符合本规范要求的项目，则判该产品所代表的整个批次产品不合格。 

7　 包装与标志
7.1　 包装
包装应满足以下要求：
a）产品应有牢固的包装，包装应无明显破损与变形；

b）产品包装应有防湿、防尘等措施。
7.2　 标志
所有便携式无源冷藏应急保温包均按GB/T 6388要求进行标牌标识。标牌包括以下内容：

a）外部尺寸（长×宽×高），mm；

b）箱内容积，L；

c）单位重分级（A、B、C、D）；
d）保温性能分级（H1、H2、H3、H4、L1、L2、L3、L4）；
e）最大载重量（含蓄冷剂），kg；
蓄冷剂外包装应标示以下内容：
a）相变温度，℃；

b）尺寸（长×宽×高），mm；

c）最小单元毛重，kg。
8　 运输与贮存
8.1　 运输
产品的运输不受运输方式限制，运输过程中应轻拿轻放，防止雨淋。
8.2　 贮存
产品贮存处应保持通风，防止受潮，且不应与酸碱类物质混放。
