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本文件按照GB/T 1.1—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。
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无源控温包装箱
[bookmark: _Toc133333452][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc133333955][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc17233333]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233334]本文件规定了无源控温包装箱（以下简称控温箱）的技术要求、试验方法、检验规则及标志、包装、运输和贮存。
本文件适用于温度敏感产品运输，暂存和流通加工中所使用的无源控温包装箱，对防断链的医疗运输箱尤为适用。

[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc133333453][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc133333956]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 2828.1 计数抽样检验程序第1部分:按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计划
GB/T 4208 外壳防护等级（IP代码）
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 4857.5 包装 运输包装件基本实验 第5部分：跌落试验方法
GB/T 16471 运输包装件尺寸与质量界限

[bookmark: _Toc133333957][bookmark: _Toc133333454][bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

无源 Passive
在运输过程中无需再对控温箱提供额外的电源。

控温 Temperature Control
在中国境内日常温度、湿度环境（-20℃～+37℃之间，恶劣天气除外）下，具备维持符合产品保存温度范围内，并控制维持温度并保持一定时间的能力。

控温板 Temperature Control Board
具备一定的储能能力的相变材料的复合板。

无源控温包装箱  Passive temperature control packing boxes
一种带有内容器（内胆）和外部保护层（外壳）且内外层一体成型，中间有一层填充物以减少外界与容器内之间热传递及带有控温作用的容器。

[bookmark: _Toc133333958]分类
按照控温箱的控温时长进行种类，控温箱的型号编码规则应见附录A，将控温箱种类应见表1。
控温箱的分类
	保温区间
	环境温度
	保温时长t（单位：h）

	
	
	t≤48h
	48h＜t≤60h
	60h＜t≤72h
	t＞72h

	2℃—8℃
	高温
	vpu3-126
vpu3-326
	vpu3-426
vpu3-586
vpu3-786
	vpu3-1086
	vpu3-1586
vpu3-1686
vpu3-2106

	
	常温
	vpu3-126
	vpu3-326  vpu3-426
	vpu3-586
	vpu3-786
vpu3-1086
vpu3-1586
vpu3-1686
vpu3-2106

	
	低温
	-
	-
	vpu3-126
vpu3-326  vpu3-426
	vpu3-586
vpu3-786
vpu3-1086
vpu3-1586
vpu3-1686
vpu3-2106

	-15℃—-25℃
	高温
	vpu3-126
vpu3-326  vpu3-426
	vpu3-586
	vpu3-786
vpu3-1086
	vpu3-1586
vpu3-1686
vpu3-2106

	
	常温
	vpu3-126
vpu3-326  vpu3-426
	vpu3-586
	-
	vpu3-786
vpu3-1086
vpu3-1586
vpu3-1686
vpu3-2106


[bookmark: _Toc133333959]技术要求
结构
由内外两部分组成，外部为箱体，箱体由真空绝热板（VIP）+PU发泡一体成型，减少了施工程序，施工效率高；没有接缝，减少冷桥的截面积，从而降低冷量损失；内部由高密度聚乙烯吹塑而成，其内灌装相变液，储存冷量，具有较高冲击韧性和很高的耐环境应力开裂性能，很好地满足了运输过程中的需要。
箱体
外观
控温箱外观应清洁，无污染。
控温箱主体应无缺棱掉角，裂纹，黑点，杂质。
控温箱外表面印刷图案清晰完整，无明显变形和色差，无缺失和错印。
控温箱外表面平整，无褶皱，无孔洞，无裂纹，无气泡，无分层和无缺失。
尺寸与偏差
控温箱外部尺寸应符合GB/T 16471的规定，一部分箱体尺寸及偏差应见表2。
部分箱体尺寸及偏差
	型号
	规格：长*宽*高（mm）
	偏差（mm）

	VPU3-126
	内：230×230×230
外：350×350×350
	±1

	VPU3-164
	内：300×270×220
外：380×360×300
	±1

	VPU3-326
	内：316×316×316
外：440×440×438
	±1



表2  部分箱体尺寸及偏差（续）
	型号
	规格：长*宽*高（mm）
	偏差（mm）

	VPU3-436
	内：388×285×388
外：508×405×508
	±1

	VPU3-586
	内：388×388×388
外：508×508×508
	±3

	VPU3-786
	内：528×388×388
外：648×508×508
	±3

	VPU3-846
	内：530×405×405
外：660×525×530
	±3

	VPU3-1086
	内618×488×358
外：738×608×478
	±3

	VPU3-1586
	内：540×540×560
外：660×660×660
	±5

	VPU3-1686
	内:700×410×540
外：800×530×700
	±5

	VPU3-2106
	内:700×600×500
外：820×720×620
	±5



防尘防水
控温箱箱体的防护等级应达到GB/T 4208中IP53的规定。
壁厚
控温箱壁厚不应超过10cm。
载重
控温箱在额定的承载重量下，箱体外尺寸变化不应超过 1%。
抗冲击
控温箱箱体经受5.1.2要求的外力冲击和跌落，箱体外部尺寸变化不应超过2％。
耐压
控温箱箱体经受5.1.3要求的压力，箱体外部尺寸变化不应超过1％。
气味
控温箱箱体在使用过程中不可出现异味，若出现异味，要及时找到气味源头，进行科学的除味处理，若无法处理，箱体要考虑报废处理。
卫生要求
控温箱在运输和储存过程中应满足以下基本情况：
控温箱内部应保持相对干燥，不应存在积水，潮湿等现象；
控温箱内部应保持洁净，完整，减少因箱体发霉等卫生问题对药品运输产生影响；
在储存过程中，应防止污染及交叉污染，控温箱使用完毕后，应定期进行消毒杀菌，并放置在清洁干燥的地方储存。
控温板
控温板尺寸及壁厚
控温板的尺寸及壁厚要符合表3中所列。
控温板的尺寸及壁厚
	型号
	控温板尺寸mm
	壁厚（mm）

	VPU3-126
	KWB-215 （0.63）×6
	21

	VPU3-326
	KWB-294（0.41）×6
	22

	VPU3-436
	KWB-365 （2.45）×2
KWB-365A（1.6）×4
	22

	VPU3-586
	KWB-365 （2.45）×6
	23

	VPU3-786
	KWB-515A（3.）×4
KWB-380（2）×2
	23

	VPU3-846
	KWB-515A（3.）×4
KWB-380（2）×2
	25

	VPU3-1086
	KWB-600A（4.0）×2
KWB-600B（2.8）×2
KWB-470（1.5）×2
	25

	VPU3-1586
	KWB-530（4.3）×6
	25

	VPU3-1686
	KWB-685A（5.96）×2
KWB-685B（4.27）×2
KWB-550（3.27）×2
	25



堆码稳定性
控温板的堆码稳定性要符合表4中所列。
控温板的堆码实验数据
	堆叠型号
	1702-06V2.0
	1702-08V2.0
	1702-04V2.0

	堆叠数量
	45片
	28片
	15片

	堆叠高度
	100cm
	62cm
	28cm

	堆码方式
	层层叠加、平放
	层层叠加、错位叠加
	层层叠加、斜面10度

	合格标准
	未侧滑倒塌
	未侧滑倒塌
	累积至倒塌时的极限数量



相变材料
潜热值 
控温箱内使用的相变材料的有潜热值≥220 kJ/kg。
循环失效
控温箱的使用寿命约为10年，预计使用1000次，循环失效比为0.1％。
比重
相变材料的比重＜1.262。
[bookmark: _Toc78878911][bookmark: _Toc79149238][bookmark: _Toc133333960]试验方法
箱体
外观
在正常自然光线下，目测检查。
尺寸及偏差
使用通过检定的测量工具对控温箱的外部尺寸进行测量，测量工具精度为1mm或者更精细。
抗冲击
箱体内装有最大载重量的货物，按照GB/T 4857.5的规定进行面跌落和棱跌落试验，跌落高度及次数见表5。
抗冲击试验要求
	试验类别
	试验样品和箱子，制冷剂总质量（m）kg
	最大边尺寸L (cm)
	侧面跌落试验
	底面跌落试验

	
	
	
	跌落高度
(cm)
	跌落次数
	跌落高度
(cm)
	跌落次数

	A
	m＜15
	L＜30
	50
	4个侧面，4个侧边（棱）分别跌落1次
	90
	底面，4个底边（棱），4个底角分别跌落1次

	
	
	L≥30
	45
	
	80
	

	
	15≤m＜45
	L＜60
	40
	
	70
	底面，4个底边（棱）分别跌落1次

	
	
	L≥60
	35
	
	60
	

	B
	45≤m＜90
	L＜90
	30
	4个侧面分别跌落1次
	50
	底面跌落1次

	
	
	L≥90
	25
	
	40
	

	
	m≥90
	不限
	20
	
	30
	



耐压
按照 GB/T 4857.4的实验方法，空箱体上方承受3000Pa的压强，实验时长1h。
载重
箱内装载最大载重量的货物，从箱子提手或拉手处将箱体悬吊1h。
防尘防水
按照GB/T 4208-2017的规定进行实验。
控温
在控温箱内一次性同步布点，确保各测点采集数据的同步、有效。
在控温箱内，进行均匀性布点、特殊项目及特殊位置专门布点。
控温箱备的测点数量不得少于5个。
控温箱经过预热或预冷至规定温度并满载装箱后，按照最长的控温时间连续采集数据。
验证数据采集的间隔时间不得大于5分钟。
验证使用的温度传感器应当经法定计量机构校准，验证使用的温度传感器应当适用被验证设备的测量范围，其温度测量的最大允许误差为±0.5℃。
箱体传热量
控温箱箱体传热量见附录B。
控温板
尺寸、壁厚
使用通过检定的测量工具对控温箱的外部尺寸进行测量，测量工具精度为1mm或者更精细。
堆码稳定性
将控温板平放在栈板上，通过层层叠加的办法，将第二块板平稳放置于第一块板上，之后依次叠加，检验控温板的堆码稳定性。
将控温板平放在栈板上，通过错位叠加的办法，将控温板依次叠加，检验控温板的堆码稳定性。
将控温板放置在倾斜10度的栈板上，通过层层叠加的办法，将第二块板平稳放置在第一块板上，之后依次叠加，直至堆叠高度出现倾倒，用于检验控温板的堆码稳定性。
相变材料
潜热值
利用差示扫描量热法（DSC），将有物相变化的样品和在所测定温度范围内不发生相变且没有任何热效应产生的参比物，在相同的条件下进行等温加热或冷却，当样品发生相变时，在样品和参比物之间产生一个温度差。放置于它们下面的一组差示热电偶即产生温差电势，经差热放大器放大后送入功率补偿放大器，功率补偿放大器自动补偿加热丝的电流，使样品和参比物之间温差趋于零，两者温度始终维持相同。此补偿热量即为样品的热效应以电功率形式显示于记录仪上。
比重
将比重瓶在烘箱里进行70℃干燥，取出冷却到室温，称量比重瓶的质量M，精确到0.01g。
将蒸馏水轻轻倒入比重瓶，直至装满，盖紧外盖，擦拭干净比重瓶周围的水滴，然后称量比重瓶和蒸馏水的质量，记为M1，精确到0.01。
将比重瓶中蒸馏水倒干净，用甲醇清洗比重瓶的水滴，量少多次，然后将比重瓶放入烘箱中进行干燥。
将干燥后的比重瓶冷却到室温，然后将液体试样放入比重瓶中，直至灌满比重瓶，将外盖盖紧，擦拭干净比重瓶周围的液体试样，然后称量试样和比重瓶的质量，记为M2，精确到0.01g。
计算：
S=(M2-M)/(M1-M)…………………………………………………………(1)
式中：
S-试样的比重；
M2-比重瓶和试样的质量g；
M-比重瓶的质量g；
M1-比重瓶和水的质量g。
循环失效
统计相变液开始直至失效的使用次数n，循环失效率β=1/n。
[bookmark: _Toc216235831][bookmark: _Toc79149239][bookmark: _Toc133333961][bookmark: _Toc78878912]检验规则
分类
产品检验分：
1. 型式检验；
出厂检验。
抽样与组批规则
抽样
从整个检验批次中随机抽取，抽样要求见表4，所有项目按照GB/T 2828.1正常检查二次抽样方案，一般检查水平Ⅰ，AQL=6.5，见表6。
抽样方案
	判别水平
	抽样方案
	样本大小
	第一次
	第二次

	
	
	
	抽样数
	接受数
Ac
	拒收数
Re
	抽样数
	接受数
Ac
	拒收数
Re

	Ⅰ
	二次
	＜150
	5
	0
	2
	5（10）
	1
	2

	Ⅰ
	二次
	150-280
	8
	0
	3
	8（16）
	3
	4

	Ⅰ
	二次
	281-500
	13
	1
	3
	13（26）
	4
	5

	Ⅰ
	二次
	501-1200
	20
	2
	5
	20（40）
	6
	7

	Ⅰ
	二次
	1201-3200
	32
	3
	6
	32（64）
	9
	10

	Ⅰ
	二次
	3201-10000
	50
	5
	9
	50（100）
	12
	13

	Ⅰ
	二次
	＞10001
	80
	7
	10
	80（160）
	18
	19



组批规则
以相同原材料、相同工艺、相同结构、相同型号的控温箱为一检验组批。
型式检验
通则
有下列情形之一时，应进行型式检验：
1. 新设计的控温箱或控温箱转厂生产时；
控温箱正式生产后，如材料、工艺有较大改变影响产品性能时；
控温箱产品停产一年后，恢复生产时；
正常生产每年进行一次。
检验项目
第4章中的全部项目。
检验数量
检验数量按照B/T2828.1执行。检验水平使用特殊检验水平S-3。
判断规则
如有任何一项不合规，判断为不合规。
出厂检验
通则
出厂检验适用于产成品出厂时检验。
检验项目
4.1.1和5.1.7两项。
检验数量
所有的抽样样品。
判定规则
如有任何一项不合规，判断为不合规。
[bookmark: _Toc133333962][bookmark: _Toc79149240][bookmark: _Toc78878913]标志、包装、运输、储存
标志
控温箱储运标志应符合GB191的规定，危险品标志应符合GB190的规定。
包装
生产厂家应根据用户要求对控温箱进行包装。
运输
控温箱在运输过程中不应直接受雨雪、暴晒和污染的影响。装卸时不应从高处扔下，不应使用损产品质量的工具。
储存
控温箱储存处应保持通风干燥，短期露天存放应有良好的苫、垫防护措施。
控温箱运输运输工具应清洁干燥，箱装产品上叠放重量不应超过包装物承受的压力，运输过程应有遮盖，防止雨淋和污染。
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附录A
（资料性）
关于无源控温包装箱产品规格型号编制规则
为促使无源控温包装箱产品制造的规范化，以良好的质量满足于客户的要求，对产品规格型号命名方式制定如下规定：
[image: 133762f78e22c4feff4b8ff76e99da6]

说明范例：
1、【VPU3-1586】无源控温包装箱——真空绝热板（VIP板）+PU材料，容积158升，箱壁厚度6cm，第三代产品，首次型号。
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（资料性）
传热量
B.1  定义
环境温度30℃时，为保持控温箱箱体内部温度要求，单位时间内需要向箱体内输入冷量，单位为瓦（w）。
B.2  计算
传热量由公式（A.1）确定：
 …………………………………………………….（A.1)
式中：
Q——传热量，单位为瓦（w）
K——控温箱箱体总传热系数，单位为瓦每平方米开尔文[W/(㎡*K)]
S——控温箱的传热面积，单位为平方米（㎡）
△t——控温箱箱体内外温差，单位为开尔文（K)
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