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团体标准《无源控温包装箱》(征求意见稿)编制说明
一、任务来源
根据中国包装联合会《关于下达2020年第二批包装行业团体标准制定计划的通知》（中国包联质字[2020]37号）要求，团体标准《无源控温包装箱》（计划号：2020012）由中国包装联合会提出并归口，由浩添（厦门）储能股份有限公司负责牵头制定。
二、起草单位及起草组成员分工

本文件起草单位：浩添（厦门）储能股份有限公司、中国国药集团物流有限公司、天津康希诺生物股份有限责任公司、厦门万泰生物技术有限公司、辉瑞制药投资有限公司、上海生物制品有限责任公司、玉溪沃森生物技术有限公司、赛诺菲有限公司、厦门市标准化研究院、集美大学。
本文件主要起草人：孟绍东、戴和剑、张劲梅、黄国深、黄静、阮克萍、张金梅、沈文通、方国良、陶求华。
具体分工如下所示：

	序号
	单位
	对应人员分工

	1
	浩添（厦门）储能股份有限公司
	孟绍东负责标准草案的编写，组织相关会议，对讨论的修改意见进行总结；戴和剑负责收集无源控温包装箱相应数据，参与讨论标准草案的编写，编制说明建议。

	2
	中国国药集团物流有限公司
	张劲梅负责提供相应数据参数，参与讨论标准草案编写，并提出修改意见。

	3
	厦门万泰生物技术有限公司
	沈文通负责提供相应数据参数，参与讨论标准草案编写，并提出修改意见。

	4
	辉瑞制药投资有限公司
	黄静负责提供相应数据参数，参与讨论标准草案编写，并提出修改意见。

	5
	上海生物制品有限责任公司
	黄国深负责提供相应数据参数，参与讨论标准草案编写，并提出修改意见。

	6
	玉溪沃森生物技术有限公司
	方国良负责提供相应数据参数，参与讨论标准草案编写，并提出修改意见。

	7
	赛诺菲有限公司
	阮克萍负责提供相应数据参数，参与讨论标准草案编写，并提出修改意见。

	8
	厦门市标准化研究院
	张金梅负责对标准草案内容和格式提出专业的修改建议。

	9
	集美大学
	陶求华负责标准草案的编写，参与讨论标准草案编写工作，提出专业化的修改建议。


三、标准编写的目的、意义
  无源控温包装箱是一种方便便携、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。该装置可确保冷链运输产品（食品、生物试剂和原材料等）在保温运送过程的质量安全，在冷链运输中发挥重要作用。我国冷链物流行业起步较晚，但发展迅猛。近年来，我国冷链物流市场规模不断扩大，行业发展势头强劲。冷链物流设施不断完善，但是仍存在不少问题,缺乏统一的冷链物流标准和规范。目前，我国尚未出台统一的冷链物流标准和规范，这导致了货物运输过程中的困难和不确定性，也影响了行业的整体质量和效率。
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，无源控温包装箱更新换代频繁，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，导致整个无源控温包装箱行业相对混乱。因此，有必要对便携式无源冷藏应急保温包进行标准约束。

本标准通过对无源控温包装箱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，弥补国内无源控温包装箱标准空白的同时，促进行业的规范发展。
四、主要工作过程

（一）确立起草组并形成工作组讨论稿
项目下达后，于2021年2月组织开展起草工作，成立《无源控温包装箱》团体标准起草工作组，工作组成员包括：浩添（厦门）储能股份有限公司、中国国药集团物流有限公司、天津康希诺生物股份有限责任公司、厦门万泰生物技术有限公司、辉瑞制药投资有限公司、上海生物制品有限责任公司、玉溪沃森生物技术有限公司、赛诺菲有限公司、厦门市标准化研究院、集美大学等的技术人员。起草组在资料整理和企业调研的基础上，确定安全规范指标体系，并依据企业现状确定指标参数，进行标准主要技术内容的编写。经过调研讨论，形成了工作组讨论稿。
（二）形成标准讨论稿
在本标准的制定过程中，工作组充分考虑我国行业的实际状况，应用国际、国内的技术发展成果，兼顾先进性、指导性、可操作性、实用性。通过调研国内主要生产企业状况、总结各企业和企业产品用户反映出的问题、收集其指标及试验数据，并进行分析、整理和验证，结合多名专家和科研人员的意见，并参考其它团体标准中的部分内容。于2022年3月完成《无源控温包装箱》标准讨论稿的起草工作。
（三）形成征求意见稿
经过多次工作会议的充分讨论，从标准框架、标准起草等角度广泛征求多方意见，从理论完善和实践应用方面提升标准的适用性和实用性。标准起草组对讨论的意见进行汇总处理，形成了征求意见稿，于2023年6月5日，中国包装联合会发文，对本标准向社会公开征求意见。
五、标准的编制原则和确定标准主要内容的论据
（一）标准编制原则

标准编制过程中符合法律法规和强制性标准要求，不损害人身健康和生命财产安全、国家安全、生态环境安全，遵循开放、公平、透明和协商一致的原则，吸纳利益相关方广泛参与，遵守WTO/TBT协定中关于制定、采用和实施标准的良好行为规范，并制定团体标准化工作相关的管理办法，严格团体标准制修订程序。

（二）确定标准主要内容的论据

本标准编写格式遵从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》的要求，技术和内容主要依据中国包装联合会对相关领域的技术规范和业务规范，包括：

GB/T 1647 运输包装件尺寸与质量界限
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
六.标准的主要技术内容
（1） 标准名称

无源控温包装箱主要用于冷链运输中，确保冷链运输产品（食品、生物试剂和原材料等）在保温运送过程的质量安全，为了和行业现行相关标准在名称上的统一，因此标准名称确定为“无源控温包装箱”。

（2） 标准的适用范围

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。
（3） 术语和定义
无源：在运输过程中无需再对控温箱提供额外的电源。

控温：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。

控温版：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：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。
（4） 产品分类
控温箱的分类方式有多种可以选择，经参与编写单位人员讨论，最终确定按照控温时长分类最为准确，故将部分控温箱种类列于表1。

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


（5） 外观要求
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。
（6） 尺寸及基材定量偏差
控温箱外部尺寸应符合GB/T 16471的规定，即选取不同的运输方式，外尺寸不超过其限定值。采用公路运输，控温箱长、宽、高分别小于3360mm、1600mm、1650mm；采用铁路运输，控温箱长、宽、高分别小于2400mm、1800mm、2542mm；采用水路运输，控温箱长、宽、高分别小于4250mm、3740mm、1100mm；采用航天运输，控温箱长、宽、高分别小于6058mm、2438mm、2995mm；采用集装箱运输（航空运输除外），控温箱长、宽、高分别小于2802mm、2286mm、2134mm。一部分箱体尺寸及偏差应见表2。

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

	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


（7） 物理性能要求
①防尘防水性
本文件中，控温箱箱体的防护等级应达到GB/T 4208中IP53的规定。

②载重性

本文件中，按照GB/T 4857.5的规定，控温箱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。箱体外尺寸变化不应超过 1%。

③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4。高度和次数的确定经过了反复大量的试验及实地运输了解，同时参照《GJB150军用设备环境试验方法冲击试验》中试验一运输跌落试验的数据。
表3　 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
	


④耐压性
控温箱箱体按照 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。

箱体外部尺寸变化不应超过1％。

（8） 控温板

①尺寸及偏差

控温板的尺寸和厚度将根据客户想要箱体的大小及保温时长确定，不是一成不变的数据，要根据实际情况进行综合分析。现将一部分控温板尺寸列于下表4。
表4　 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


②堆码稳定性

控温板的堆码稳定性要符合表5中所列。
表5　 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


（9） 相变材料

①潜热值

潜热值越大，发生相变时吸收或释放的冷量越多，为了达到良好的控温效果，综合市场相变材料供应商信息，最终确定相变材料的潜热值≥220kJ/kg最合适。

②比重

在使用过程中，控温箱的重量越轻，使用越方便，经由参与编写单位讨论，综合相变材料价格等因素，最终确定标准相变材料比重要小于1.262。
③循环失效

经过参考参与编写单位提供的数据信息，控温箱的使用寿命约为10年，预计使用次数1000次，循环失效比约为0.1％。
（10） 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。
7、 主要试验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证，预期的经济效果

本标准规范了无源控温包装箱（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。产品标准的提出目的是整顿国内现无源控温包装箱检测标准混乱的局面，通过对无源控温包装箱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，弥补国内无源控温包装箱标准空白的同时，促进行业的规范发展。

八、采标情况（包括采用国际标准的形式、主要内容以及与国际同类标准水平的对比情况）
无。
九、与国内外现行同类标准对比

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。

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，并不涉及无源控温包装箱领域。《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，对无源控温包装箱产品进行了初步规范

目前，对于无源控温包装箱行业，国内缺乏统一的产品标准，各厂商出厂依据的标准不一。
十、与有关的现行法律、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，是相协调一致的。
十一、重大意见的处理过程和依据

本标准在起草和的征求意见过程中，均未出现重大分歧。本标准在对征求意见进行处理的过程中，工作组成员进行了反复讨论、论证，对未采纳的意见与企业也进行了相应的讨论与沟通，未发生意见分歧。
十二、贯彻标准的要求和建议措施

本标准可作为无源控温包装箱行业的推荐标准。
十三、废止现行有关标准的建议

无。
十四、涉及国内外专利及处置情况

本文件不涉及国内外专利。
15、 其他应予以说明的事项

 无。
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