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一、工作简况包括任务来源、制定背景、起草过程
（一）任务来源
农业部将该标准列入2013年度农业行业标准计划，项目名称为：《兽用疫苗温度监控冷藏包》，项目编号：2013548。项目归口单位为全国畜牧业标准化技术委员会,项目承担单位为XXXX，首席专家为XXX研究员。
起草过程中经标准征求意见会、预审会、审定会讨论，将标准名称修改为《兽用疫苗温度监测冷藏箱》，本文中的标准名称均使用《兽用疫苗温度监测冷藏箱》。
（二）制定背景

    改革开放以来,我国畜禽疫病得到了有效控制,畜产品质量显著提高。畜禽疫病的防控离不开兽用生物制品,无论是疫病的诊断预防和控制均需使用兽用生物制品,尤其是我国养殖业的生物安全管理不完善,必须靠使用疫苗来控制传染病的传播，因此保障好兽用疫苗在运输储藏过程中的质量和效率直接影响着我国畜禽疫病的防疫工作。
    疫苗对温度非常敏感，温度变化容易破坏疫苗成品的性状和效能，为了保证兽用疫苗的生物活性，就必须严格遵守和保证运输储存温度要求。随着我国对动物疫病防控工作的重视,有关的法律、法规、标准相继出台,社会对食品安全的关注程度越来越高，对与食品质量有密切相关的兽用疫苗冷链管理，提出了更高的要求。新版《疫苗流通和预防接种管理条例》要求疫苗储存、运输的全过程应当始终处于规定的温度环境，不得脱离冷链，并定时监测、记录温度，按要求加贴温度控制标签。兽用疫苗实现冷链运输是做好重大动物疫病防控的必要环节，而温度监测冷藏箱是疫苗冷链运输的最基本单元，目前我国还没有温度监测的兽用疫苗冷藏箱的相关标准。
    与传统的兽医运输冷藏箱(包)相比，兽用疫苗温度监测冷藏箱带有温度监测装置，可以实时采集、显示并上传箱内温度值，在箱内温度超出限定温度范围时，发出报警信号，从而实现疫苗的运输环境可监测追溯，保证运输环节中疫苗产品质量，兽用疫苗温度监测冷藏箱在业界得到日益广泛的应用。因此，制定《兽用疫苗温度监测冷藏箱》农业行业标准，规范兽用疫苗温度监测冷藏箱产品的生产，提高产品质量，切实保证疫苗运输储存环节的环境要求，避免疫苗失效，为重大动物疫病防控提供坚实的物质基础保障，势在必行。
（三）主要起草过程

1成立标准起草工作组
2013年初，XXXX组织成立了标准起草小组。与新乡市登科冷链设备有限公司签署了《兽用疫苗温度监控冷藏包》标准项目任务书，明确了标准制订承担单位的职责和任务分工。XXXX为项目主持单位, 主要负责整个项目的管理、标准的意见征求和预审会的召开。XXXX等主要负责技术指标的调研、验证、起草标准送审稿。XXX研究员为首席专家，参与人员包括XXXX等。 

2022年，合理调整人员，成立新的项目组。项目单位为XXXX，首席专家为XXX副研究员。吸纳了保XXXX的专家。XXX执笔对标准资料进行整理，汇总意见、修改文件。
2形成标准征求意见稿

2013年3月至5月，起草小组收集相关资料，包括国内相关标准及法律法规文件等。6月至7月间，起草小组各成员经过多次沟通、讨论，完成了对标准主要技术指标的研究确定及实验验证，并对相关技术资料进行了整理，于8月底，完成了标准征求意见稿的起草。

 3第一次标准定向征求意见

2013年9月至10月，农业部畜牧兽医器械质检中心向国内相关畜牧兽医器械生产企业、科研机构、畜牧兽医院校、经营与使用单位进行征求意见，共向25个单位发出了征求意见函，回函单位18个，回函并有意见或建议的单位5个，函审意见12条，详见附件一《函审意见汇总处理表》。于同年10月29日在京召开了《兽用疫苗温度监测冷藏箱》农业行业标准现场征求意见会，现场征求意见13条，详见附件二《现场征求意见会专家意见汇总处理表》。结合函审及专家意见，起草小组进行了认真的研究，采纳了部分意见，对征求意见稿进行了补充和修改，形成了标准预审稿。

4标准预审

2013年11月29日，受全国畜牧业标准化委员会委托，农业部畜牧兽医器械质检中心在北京组织召开了《兽用疫苗温度监测冷藏箱》农业行业标准预审会，对标准进行了预审，专家组对标准及编制说明进行了逐条审核，并提出了具体的修改意见。详见《预审会专家意见汇总处理表》附件三。经专家组讨论，一致通过本标准的预审，预审会审定意见件附件四。

5标准送审

2015年7月21日，全国畜牧业标准化委员会在北京组织召开了《兽用疫苗温度监测冷藏箱》审查论证会，由谢富强（组长）、刘朗、陆军、陈涛、贺长军、毛利斌、刘伟等8人组成专家审查组，专家组在听取了标准首席专家汇报的基础上，逐段逐句对标准送审稿及其编制说明进行了认真的审核和讨论，并核对查阅了相关标准等文件，提出了修改意见，见附件五。最终，专家组一致同意通过审定，并建议标准起草小组根据专家审定意见进一步修改后完成报批稿，审定意见见附件六。

6第二次标准定向征求意见

2022年，由于本单位人员调整，标准起草小组做了适当调整，重新成立了新的标准起草小组。起草小组按照全畜标【2021】20号《关于加强在研畜牧业标准项目执行进度管理工作的通知》要求，结合产品技术发展，按照GB/T 1.1-2020的要求，再次对标准的内容进行了修订，完成最新版定向征求意见稿。2022年5月，项目组在中国兽医药品监察所网站发文，对标准公开征求意见。历时一月，收到相关生产单位、农业农村部畜牧兽医相关单位、地方畜牧兽医管理部门、动物医院、高等院校、行业协会等回复29个，提出意见建议35条（详细内容见征求意见汇总表附件七）。项目组经过分析研究，采纳了部分意见，对征求意见稿作了修改形成完善标准材料。

7公开征求意见

由于之前已经开过标准审查会，根据畜牧业标委会的意见，可以直接公开征求意见。按照标委会最新版编制说明格式修改后，形成了此版公开征求意见稿。
二、标准编制原则、主要内容及其确定依据

（一）标准编制原则：

① 充分考虑标准的适用性，以实验数据为基础，结合产品实际生产和使用情况研究制定。

② 广泛征求意见，尽可能涵盖市场大多数产品，保证标准的通用性。

③ 该产品是动物防疫过程中兽用疫苗短途运输设备，主要是确保兽用疫苗在运输过程中的温度环境要符合要求并能够提供环境温度记录。

④ 技术参数的制定过程既参考了WHO相关标准，又考虑了国内现有标准、政策规定和实际情况，科学制定参数指标。

（二）主要技术内容及其确定的依据

1、主要参考依据

    本标准的制定是以我国现有带温度监控装置的兽用疫苗运输冷藏箱产品种类及规格状况及发展趋势，结合了WHO对疫苗运输箱、冷媒的要求；我国现有对疫苗运输要求的法律法规；部分应用行业标准和地方标准，以
及标准起草组在兽医器械质量安全调查及检测过程的数据结果等为基础，确定《兽用疫苗温度监测冷箱箱》标准技术体系。主要参考技术资料附后。

2、主要技术内容确定的说明

（1）标准名称

    标准名称为：兽用疫苗温度监测冷藏箱；对应英文为：Vaccine cool-box for veterinary use with temperature monitor。
理由及依据：根据标准计划下达名称，综合考虑国内兽用疫苗温度监控冷藏箱产品使用情况和后期征求意见情况，将原申请项目名称：《兽用疫苗温度监控冷藏包》，更改为《兽用疫苗温度监测冷藏箱》。英文根据WHO疫苗冷藏箱的英文Vaccine cool-box确定，其他为中文意思进行翻译，最终确定应为名称为：《Vaccine cool-box for veterinary use with temperature monitor》。
（2）标准范围
本文件规定了兽用疫苗温度监测冷藏箱的术语和定义、技术要求、试验方法、检验规则、标志包装、运输贮存。

本文件适用于使用蓄冷模块作为调控温度手段，短途运输兽用疫苗的冷藏箱（以下简称冷藏箱），可作为自动温度监测系统的数据采集终端设备。
理由及依据：目前市场上疫苗冷箱箱根据制冷方式分类，大体分为有源型和无源型，本标准只适用于短途运输的无源型疫苗冷藏箱，主要是用于乡村兽医从防疫站到散养户进行疫苗注射这段路程，以此确定了本标准的适用范围。
（3）术语及定义
为了便于读者理解和使用本标准的内涵，分别对蓄冷模块、容积、自动温度监测系统三个术语进行了定义，这些定义的来源及依据分别是：
3.1 蓄冷模块 cold storage module 

放置在兽用疫苗温度监测冷藏箱内，用以维持箱内所需温度的物品。
理由及依据：蓄冷模块是实现冷藏箱温度保持的主要物品，根据其具体功能作出定义，利于标准表述清楚。也便于下文中对其密封性能等要求的表述。

3.2 容积  nominal volume
取出冷藏箱内部与温度监测无关的部件后，箱内空间的容量（以升为单位）。
理由及依据：疫苗箱容积是疫苗箱的重要指标之一，在各种标准版本相关文件中出现过“标称容积”、“有效容积”等定义，为避免混淆，本标准中特意将容积根据技术要求情况进行了定义。 
3.3 自动温度监测系统 automatic temperature monitoring system

基于冷藏箱编码（标识）、相关软硬件设备和通讯网络，获取冷藏箱运输过程中相关温度数据的集成，用于实现疫苗冷藏箱流通过程温度信息的采集、存储和共享。

理由及依据：根据目前我国疫苗冷链运输相关法律规范规定，温度监控冷藏车及冷藏箱均需要与自动温度监测系统配合使用，故本标准根据自动温度监测系统的功能对温度监测系统进行了定义说明。

（4）技术要求及对应的试验方法
① 4.1材料 

应无毒无味。
理由及依据：因冷藏箱箱体内材料会接触到兽用疫苗的外包装，药品密闭存储，材料有毒或气味很大会带来污染疫苗的风险，故要求其为无毒无味的材料。

② 4.2外观 

箱身平整，箱口平齐，箱面整洁光滑、无凹坑、气泡等明显缺陷，箱体各部件不应有松动。
5.1外观检验

目测。

理由及依据：疫苗箱作为兽医器械也是一件工业产品，对外观一般性的要求，应保证箱身平整，箱口平齐，箱面整洁光滑、无凹坑、气泡等明显缺陷，箱体各部件不应有松动，方可完成运输疫苗的功能，检测方法选择目力检测即可。

③ 4.3蓄冷模块密封性能 

蓄冷模块应密封良好，不应有渗漏。

5.2蓄冷模块密封性能检验

 将蓄冷模块装满水（适用时），放入(5±2)℃的环境里24h，取出后施加40kg标准砝码的压力30s，检查是否渗漏。
理由及依据：蓄冷模块作为疫苗箱重要配件，其内装有水或相变材料，经冷冻后置于箱内用以保证箱内环境温度，如果蓄冷模块密封性能不佳，漏液势必会污染疫苗，故对密封性要有严格的要求。
 试验方法参考了WHO/E005/IP01-VP.2标准并结合本行业实际要求,在每个蓄冷模块的平面上均匀施加40kg的载荷30s，检查是否渗漏。均匀施加40kg的载荷:大规格冷藏箱在使用中需承载的疫苗重量大,单侧蓄冷模块会承受来自疫苗和相对应位置蓄冷模块的重量之和，蓄冷模块承重大,容量小的冷藏箱在使用过程蓄冷模块承重较小,为了从严要求,统一按大规格冷藏箱要求,确保在冷藏箱在使用中蓄冷模块承受箱内疫苗最大压力下不渗漏。
④ 4.4蓄冷模块物理性状 

蓄冷模块应物理性状良好，不应有裂痕和损坏。冷冻后的蓄冷模块增加的厚度不能超过冷冻前厚度的25%，溶化后的蓄冷模块厚度应等于冷冻前的厚度。在冷冻过程中蓄冷模块不应粘连。

5.3 蓄冷模块物理性状检验

将蓄冷模块装满水（适用时），在-18℃的低温条件下放置24h，观察并使用通用或专用量具测量。

理由及依据：目前我国市场疫苗箱配备的蓄冷模块，大致分为两种即：冰排（内部装水）和相变材料袋，相变材料较多物理特性不固定，本标准只对装水的蓄冷模块物理性状进行了要求。因蓄冷剂物理性能原因，密封冷冻后体积会有膨胀，膨胀过大会影响疫苗箱容积也容易造成蓄冷模块外层破裂，故参考了WHO/E005/IP01-VP.2标准并结合本行业实际要求，要求冷冻后的蓄冷模块增加的厚度不超过冷冻前的25%。
冷冻后的蓄冷模块增加的厚度不超过冷冻前的25%：蓄冷模块中的常用的填充材料水冷冻后膨胀，在均匀膨胀的情况下水变成冰后体积将膨胀11%。但是实际情况下冷冻后蓄冷模块大多发生非均匀膨胀，应力束缚小的位置体积膨胀率更大，同时参照了世界卫生组织E005/IP01.2（2010）对蓄冷模块冷冻后变形的要求，确定了冷冻后的蓄冷模块增加的厚度不超过冷冻前的25%。

    ⑤ 4.5箱体容积

4.5.1不同容积的兽用疫苗温度监测冷藏箱的允许误差应符合表1规定。

表1  容积及允许误差

	容积（单位：L）
	允许误差

	V≤4
	±3％

	4＜V≤15
	±5％

	15＜V≤30
	±5％

	V＞30
	±10％


4.5.2应在产品说明书中表述蓄冷模块个数，并给出摆放示意图。在合格证上标明容积。
5.4容积检验

使用通用量具测量箱体内部尺寸或者测量箱体内部可容纳的纯化水体积，计算冷藏箱的容积。

理由及依据：参照WHO/PQS/E004/VC01.2和WHO/PQS/E004/CB01.2和国内实际使用情况(附相关招标函)，根据兽医器械质量安全调查工作调研情况，目前市场上疫苗冷藏箱的常见规格为箱体的总容量，未减除蓄冷模块的容积。大致划分为四个级别。实际使用中根据需要放置不同数量的蓄冷模块，导致有效容积不确定。但与冷藏箱的保温性能密切相关的参数是有效容积。在标准中提出有效容积的概念，要求在产品使用说明书中表述蓄冷模块个数，给出蓄冷模块摆放示意图，在产品合格证上表明有效容积，以准确评价保温性能。

允差:按照塑料收缩率、加工工艺、工装模具精度因素综合考虑，并参照NY/T 1623-2008《兽医运输冷藏箱(包)》。 

表1规格及允差

	容积（单位L）
	允差

	V≤4
	±3％

	4＜V≤15
	±5％

	15＜V≤30
	±5％

	V＞30
	±10％


其中V≤4L型体积小可以被一个人携带(手提或背)的冷藏箱，用于短途运输（如乡镇到村）；4L＜V≤15L外型体积小的冷藏箱，可以被一个人或自行车携带，用于短途运输（如县到乡）；15L＜V≤30L外型体积大的冷藏箱，可以被两个人抬着或被小型车辆运输，用于长途运输或外出免疫；外型体积很大的冷藏箱，可以被两个人抬着或被大型车辆运输，用于长途运输和外出免疫。

    ⑥ 4.6 保温效果

按照说明书要求在箱内放置蓄冷模块，在环境温度为(43±1)℃的条件下，经过24h保温试验，箱内温度不超过8℃。

    5.5保温试验

将冷藏箱内蓄冷模块放入温度低于-18℃的冰箱或速冷箱内，低温冷冻24h以上。将冷冻好的蓄冷模块摆放入冷藏箱内，将测试温度传感器置于冷藏箱内几何中心点处，盖紧箱盖，确保牢固密封。再将冷藏箱放入温度(43±1)℃的恒温室（箱）内，每小时记录一次冷藏箱内温度，连续记录24h，冷藏箱内温度不应超过8℃。

理由及依据：保温性能是疫苗箱最重要的技术指标之一，直接影响疫苗运输质量。通过查阅相关技术标准及实验室检测数据，制定了该项指标。
a.环境温度为(43±1)℃是引用NT/Y 1623-2008标准中4.6条，并参照世界卫生组织(WHO)E004/VC01.2标准，同时考虑我国夏天最高温度而定。我国幅员辽阔，各地温差较大，43℃基本是能达到的和可以外出进行免疫工作的最高气温，本着从严要求的原则，能够保证所运输的物品在最恶劣的环境条件下处于有效状态。

b.箱内温度上升不超过8℃，是根据大部分兽用疫苗的储存要求而定。
c.兽用疫苗温度监测冷藏箱的保温效果为24h。标准中涉及的疫苗温度监测冷藏箱主要用于防疫工作中的短途运输，根据近几年工作调研情况，保温时间为24h既可以满足防疫要求。保温时间为24h为常规要求，如有特殊要求，可以根据要求而设计。

d.针对保温性能要求，标准起草小组在某企业的合格产品中抽取了6L、12L、54L三种容积的疫苗温度监测冷藏箱共6个进行了保温试验，环境温度均为43℃，每隔1小时进行一次温度测量，测试数据见附表、测试曲线如下。
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从以上四图可以看出箱内温度曲线走势基本稳定并相似，样品6L-1的拐点时间大约出现在35小时、到达8℃是的时间为48小时；样品6L-2的保温试验基本呈线性无明显温度拐点、到达8℃是的时间为47小时；样品12L-1的拐点温度大约出现在35小时、到达8℃是的时间为36小时；样品12L-2的拐点温度大约出现在35小时、到达8℃是的时间为37小时；样品54L-1的拐点时间大约出现在34小时，到达8℃是的时间为40小时；样品54L-2的拐点时间大约出现在30小时，到达8℃是的时间为34小时。拐点温度均出现在24小时以后，拐点过后温度上升较快，拐点之前温度稳定且温度为疫苗保存适宜温度，故验证保温性能试验技术要求合理。

⑦ 4.7 冲击强度

冲击强度级别判定应符合表2的规定。

表2  冲击强度级别判定标准

	级别
	箱体破坏程度
	配件破坏程度

	1
	严重破坏或盖子掉落，影响性能
	合页、提手、温控装置损坏

	2
	可修复的损坏，不影响使用
	合页、提手、温控装置变形

	3
	表面破损或轻微划伤
	合页、提手、温控装置无损坏

	4
	无破损
	

	注：产品做跌落试验可以接受的损坏程度为：箱体为2级；配件为2级。若箱体或配件破坏程

    度出现1级则判定为不合格。 


    5.6 跌落试验                    

    5.6.1  试验环境：温度18℃～25℃。

    5.6.2  试验方法

箱内部装上额定数量1/3的蓄冷模块，然后将箱距地面1米（从箱包最低点距地面计）处进行自由落体，跌落试验顺序见表3。进行26次的自由落体后，需按4.7对产品进行评价。在做此实验的过程中，当产品内部的装载物露出时终止试验。

表3  跌落试验顺序

	跌落顺序
	面
	跌落顺序
	边
	跌落顺序
	角

	1
	顶面
	7
	前面的顶边
	19
	前面顶部的左角

	2
	底面
	8
	后面的顶边
	20
	前面顶部的右角

	3
	前面
	9
	左面的顶边
	21
	后面顶部的左角

	4
	后面
	10
	右面的顶边
	22
	后面顶部的右角

	5
	左面
	11
	前面的底边
	23
	前面的底部左角

	6
	右面
	12
	后面的底边
	24
	前面的底部右角

	
	
	13
	左面的底边
	25
	后面的底部左角

	
	
	14
	右面的底边
	26
	后面的底部右角

	
	
	15
	前面的左边
	
	

	
	
	16
	前面的右边
	
	

	
	
	17
	后面的左边
	
	

	
	
	18
	后面的右边
	
	


理由及依据：首先因兽用疫苗温度监测冷藏箱在运输、使用过程中会存在不小心跌落地面的情况，那么就要求产品有一定的抗冲击强度，其次因为产品是运送疫苗的外包装，如在重灾区需要有空投的要求，那此产品更要抗冲击强度的要求，所以对此产品的冲击强度做如此的规定。本标准中的冲击强度性能要求及试验方法参考了NT/Y 1623-2008标准中4.7和5.6条和世界卫生组织(WHO)E004/VC01.2标准要求，规定了共需做26次从1米高处到地面的自由落体冲击试验。针对冲击强度性能，我所对近年兽医器械质量安全调查时抽取的27个批次样品进行了跌落试验，其中有12个样品冲击强度性能合格（箱体及配件的破坏程度均高于2级），冲击强度性能不合格的15个样品中箱体及配件破坏程度都是1级的样品为8个，有效鉴别产品抗冲击性能优劣，本标准中制定的冲击强度要求及试验方法适用于我国市场现有兽用疫苗温度监测冷藏箱。在征求意见过程中部分专家提出未对温度监测装置的破损程度进行规定，目的是验证冲击试验对温度监测装置是否有破坏，标准小组采纳了专家建议，对标准做了相应修改，冲击强度评级合格后，按5.8进行温度监测装置性能试验，应符合4.8温度监测装置性能要求，验证温度监测装置是否破坏。按5.6进行保温性能试验，应符合4.6的要求。

    ⑧ 4.8 温度监测装置性能

    4.8.1应有唯一编号，作为冷链运输追溯依据。

    4.8.2具有外部显示和采集箱体内温度数据的功能。

    4.8.3可连续采集冷藏箱内温度，并将箱体编号、温度数据及采集时间上传至冷藏箱自动温度监测系统平台。

    4.8.4采集温度装置测温误差应不大于1℃。

    4.8.5最小温度记录间隔应不大于5min，且可设定。

    4.8.6温度监测系统应具有设置温度上下限的功能，当箱内温度超出限定温度范围时，通过声音或警示灯发出报警提示。
    5.7 温度监测装置性能试验

    5.7.1每个冷藏箱应有一个设备编号，自动温度监测系统可查验到此设备。

    5.7.2将温度监测装置接通电池，箱体上的显示屏幕应实时显示箱内温度值。

    5.7.3温度记录仪连续工作时间≥24h（温度记录间隔5min），并能向温度监测系统自动上传温度数据。

    5.7.4将测温仪器置于冷藏箱测温探头处，待温度平衡后对比二者显示的温度值，误差应不大于1℃。

    5.7.5设定温度记录间隔为5min，连续工作2h，查询历史温度记录应为24条。

    5.7.6设定冷藏箱温度上下限为2℃～8℃，然后将冷藏箱放入恒温室(箱)内，调节恒温室(箱)温度从0℃升温至10℃，每次调节环境温度升温1℃。自动温度监测系统应能在小于2℃及大于8℃范围内发出超限报警。

理由及依据：温度监测装置性能指标主要是对兽用疫苗温度监测冷藏箱需要实现的温度监测功能进行的具体要求，即箱内温度值应该得到实时采集、显示、连续记录及超限报警等功能。温度监测装置性能指标的设置主要参考了《药品经营质量管理规范》中第一百零五条在冷藏、冷冻药品运输途中，应当实时监测并记录冷藏车、冷藏箱或者保温箱内的温度数据；第五十一条 运输冷藏、冷冻药品的冷藏车及车载冷藏箱、保温箱应当符合药品运输过程中对温度控制的要求。冷藏车具有自动调控温度、显示温度、存储和读取温度监测数据的功能；冷藏箱及保温箱具有外部显示和采集箱体内温度数据的功能；我国《疫苗流通和预防接种管理条例》第十六条条规定疫苗储存、运输的全过程应当始终处于规定的温度环境，不得脱离冷链，并定时监测、记录温度。

为科学有效地在远程追溯系统记录兽用疫苗温度监测冷藏箱箱内温度值，要求每个兽用疫苗温度监测冷藏箱都有唯一标识。箱体上应有显示装置实时显示箱内温度，箱体上或者远程温度追溯系统平台应能够连续记录时间、箱内温度值。温度测量装置测温误差不超过±1℃，参照了卫生部新版GSP附件三《温湿度自动监测》中第四条中系统温度测量设备的最大允许误差的要求及考虑到目前兽用疫苗温度监测实际情况，经征求意见会专家讨论认可。

《疫苗储存和运输管理规范》要求自动温度监测系统应具有不断监测、连续记录、数据储存、显示及报警功能。按照常规冷藏疫苗的存储条件，报警限值设定为温度2～8℃，超过此范围发出报警。

⑨ 4.9 温度监测装置工作环境要求

满足外界环境温度为-25℃～55℃ 条件下可正常工作。

5.8温度监测装置环境试验

将冷藏箱放入-25℃的恒温室(箱)内连续工作2h，温度监测装置应符合4.8的规定；将恒温室(箱)温度调节为55℃并等待温度平衡后连续工作2h，温度监测装置应符合4.8的规定。

理由及依据：温度监测装置属于电工电子产品，其工作环境温度应符合国家电工电子产品环境试验的相关标准要求，本标准中要求温度监测装置应满足外界环境温度为-25～55℃，符合GB/T 4798.3-2007《电工电子产品应用环境条件 第3部分：有气候防护场所固定使用》中5环境条件等级组合中IE36环境等级要求的气候环境要求。环境试验方法中选择的持续工作时间2h主要参照GB/T2423.1-2008《电工电子产品环境试验 第2部分：试验方法 试验A：低温》中6.6.2的要求及GB/T2423.2-2008《电工电子产品环境试验 第2部分：试验方法 试验B：高温》中6.5.3的要求。
 eq \o\ac(○,10) 删除了检验规则。考虑目前市场情况，抽样检验规则由供需双方合同协商，总体质量水平完全由市场控制。委托检验中，检验报告“只对来样负责”，不对总体负责。监督检验中，考虑抽样检验成本和企业规模差异，一般采用简单随机抽样。因此删除了不合实际的检验规则。

 三、试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益
（一）试验验证的分析、综述报告

本文件中的检验方法均依据国家标准或者世界卫生组织标准规定的成熟检测方法，不涉及新制定的检测方法。

本文件规定了兽用疫苗温度监测冷箱项的技术要求及试验方法，广泛征求了国内相关领域企业、用户、专家的意见和建议，并在河南中冷冷链物流有限公司、河南飞鸿冷链设备有限公司、农业农村部畜牧兽医局组织开展的2013-2022年兽医器械质量风险监测中，对市场上的兽用疫苗冷藏箱及兽用疫苗温度监测疫苗冷箱产品的使用情况及产品主要技术要求及检验方法进行了验证，证明技术要求内容合理，检验方法科学性，实用性和可操作性强。

1、通用技术要求及试验方法试验验证
通用技术要求包括蓄冷模块性能、箱体容积、保温效果、冲击强度。2013年-2022年兽医器械风险监测工作中对来自全国十余省份的100余批次兽用疫苗冷箱冷藏箱及兽用疫苗温度监测冷箱样品的通用性能进行了检测验证。
(1)测试照片
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                            蓄冷模块物理性状测量
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                 蓄冷模块密封性测量
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容量测量
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保温性能测量
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冲击强度性能测量

（2）试验数据

    以下是2021年兽医器械产品风险监测工作中抽取的十余份兽用疫苗冷藏箱及兽用疫苗温度监控冷箱通用性能实验数据。

	样品编号 
	蓄冷模块物理性能
	蓄冷模块密封性能
	容量
	保温性能
	冲击强度

	JDX210022 
	良好
	良好
	12.4L,偏差3%
	18h25min
	箱体：4级；配件：1级

	JDX210023
	良好
	良好
	11.2L,偏差2%
	11h21min
	箱体：3级；配件：2级

	JDX210052 
	良好
	良好
	12.0L,偏差0%
	13h10min
	箱体：2级；配件：1级

	JDX210053 
	良好
	良好
	3.9L,偏差2.5%
	39min
	箱体：4级；配件：无

	JDX210054
	良好
	良好
	10.8L,偏差10%
	21h6min
	箱体：1级；配件：1级

	JDX210055
	良好
	良好
	5.5L,偏差8%
	29h1min
跌落后28h
	箱体：4级；配件：3级

	JDX210056
	良好
	良好
	11.4L,偏差4%
	14h46min
	箱体：3级；配件：2级

	JDX210057
	良好
	良好
	9.5L,偏差21%
	11h2min
	箱体：3级；配件：1级

	JDX210081
	良好
	良好
	10.8L,偏差10%
	10h28min
	箱体：3级；配件：3级

	JDX210101
	良好
	良好
	5.7L,偏差5%
	32min
	箱体：1级；配件：1级

	JDX210104
	良好
	良好
	5.8L,偏差3%
	24h15min
跌落后26h
	箱体：4级；配件：3级

	JDX210110
	良好
	良好
	11.8L,偏差1.7%
	16h42min
	箱体：3级；配件：1级

	JDX210111
	良好
	良好
	11.5L,偏差4.2%
	17h44min
	箱体：3级；配件：3级

	JDX210118
	良好
	良好
	10.8L,偏差10%
	18h435min
	箱体：4级；配件：1级


2、温度监测性能技术要求及试验方法试验验证

(1)测试照片
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（2）试验数据

	设备编号
	外部显示及箱内温度采集功能
	温度误差
	记录间隔
	温度设计及报警功能

	13090096-1
	符合要求
	0.5℃
	2min
	符合要求

	13090107-1
	符合要求
	0.4℃
	2min
	符合要求

	13090096-2
	符合要求
	0.3℃
	2min
	符合要求

	13090083-1
	符合要求
	0.4℃
	2min
	符合要求

	13090083-2
	符合要求
	0.8℃
	2min
	符合要求

	14907688795
	符合要求
	0.5℃
	2min
	符合要求

	14907688830
	符合要求
	0.5℃
	2min
	符合要求

	13520001111
	符合要求
	0.6℃
	2min
	符合要求

	14907688805
	符合要求
	0.5℃
	2min
	符合要求


(二) 技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益

兽用疫苗作为一种特殊的生物制品，具有对温度高敏感的生物特性。疫苗从生产、贮存、运输、分发到使用的全过程中的每一个环节，都可能因为温度不符合规定要求而失效。兽用疫苗冷藏箱是兽用疫苗运输的基础设备，相比传统的兽用疫苗冷箱，兽用疫苗温度监测冷藏箱能对疫苗的运输温度条件具有监测、报警及可追溯的功能。高性能、高可靠性的兽用疫苗温度监测冷藏箱对于保证兽用疫苗的可用性、安全性和有效性起到了重要的作用。文件作为行业标准，可为规范兽用疫苗温度监测冷藏箱的生产、管理、监督提供技术依据，预期将产生良好的经济效益、社会效益和生态效益。
四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况
未直接引用国际标准，在标准编制过程中，文件中蓄冷模块的低温性能中厚度增加量等参照了世界卫生组织E005/IP01.2(2010)对蓄冷模块冷冻后变形的要求。未测试国外样品。
五、以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国外标准，并说明未采用国际标准的原因

 经查，国际和国外均没有此类标准，本标准不存在采标问题。。

六、与有关法律、行政法规及相关标准的关系
本标准的编制考虑到兽用疫苗温度监测冷藏箱与兽医运输冷藏箱(包)在通用技术特性上具有相同要求，因此在有效容积、冲击强度的技术要求与检验方法上参考了已颁布的NY/T 1623-2008《兽医运输冷藏箱(包)》。

七、重大分歧意见的处理经过和依据

1、项目原名称是《兽用疫苗温度监控冷藏包》农业行业标准项目，在征求意见的过程中，有很多专家认为“冷藏包”描述不够准确，冷藏包一般泛指有效容积较小、功能简易的疫苗冷藏装置，而本标准中的兽用疫苗温度监测冷藏装置一般有效容积稍大，且带有温度监测装置及远程传输功能，使用“冷藏箱”更准确。本标准中规定的兽用温度监测冷箱应具有对箱内温度进行监测及报警的功能，不具备控制温度的功能，本着科学严谨的原则，将名称中的“监控”改为“监测”。故最终确定本项目名称为《兽用疫苗温度监控冷藏箱》。
2、对于兽用疫苗温度监测冷藏箱材料的要求，部分专家提出需要具体要求保温层材料采用无氟聚氨酯，内胆为聚丙烯，部分专家认为不应该对材料提出具体要求，只需要要求无毒无味即可满足兽用疫苗存储需求，经过现场征求意见会专家讨论考虑到材料的发展及标准制定的科学性，最终标准没有对兽用疫苗温度监测冷藏箱材料做具体要求，只要求无毒无味，并在检验过程中要求厂家提供无毒报告。

八、涉及专利的有关说明

本文件不涉及专利。
九、实施国家标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期和实施日期的建议等措施建议

建议本文件以推荐标准发布。
贯彻实施本标准应对生产企业加强标准宣贯及培训。生产企业应对兽用疫苗温度监测冷藏箱产品的重要指标是否达标要有实施要求和措施，以保证上市产品的质量。

十、其他应予说明的事项

本标准没有需要予以说明的其他事项。

附件一 第一次定向征求意见汇总处理表
《兽用疫苗温度监控冷藏箱》函审意见汇总处理表
标准项目名称：兽用疫苗温度监测冷藏箱   标准起草单位：农业部畜牧兽医器械质量监督检验测试中心   联系人： 金闻名 联系电话：62103942  2013年10月30日填写   共  3  页，第1页

	序号
	标准章条编号
	标准原文
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	1
	3.3
	能够储存疫苗的总量
	能够存储疫苗的总容积
	山东威海市昕兴器械厂  

贺长军
	采纳
	

	2
	4.1
	装配…
	增加标题，4.1外观
	农业部牛冷冻精液检测中心  金穗华
	采纳
	

	3
	4.2
	兽用…
	增加标题，4.2材料
	农业部牛冷冻精液检测中心  金穗华
	采纳
	

	4
	4.3
	冰排…
	增加标题，4.3 冰排密封性能
	农业部牛冷冻精液检测中心  金穗华
	采纳
	

	5
	4.4
	冰排…
	增加标题，4.4 冰排耐冻性能
	农业部牛冷冻精液检测中心  金穗华
	采纳
	


《兽用疫苗温度监控冷藏箱》函审意见汇总处理表
标准项目名称：兽用疫苗温度监测冷藏箱   标准起草单位：农业部畜牧兽医器械质量监督检验测试中心   联系人： 金闻名 联系电话：62103942  2013年10月30日填写   共  3  页，第2页

	序号
	标准章条编号
	标准原文
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	6
	4.5
	容积
	有效容积
	农业部牛冷冻精液检测中心  金穗华
	采纳
	

	7
	4.6
	包内温度不超过+8℃的时间
	包内温度不超过+8℃
	山东威海市昕兴器械厂  贺长军
	采纳
	

	8
	4.2和5.3
	
	材质、材料应符合运输要求，并出具相应证明材料
	哈尔滨维科生物技术开发公司
	未采纳
	在本产品材料问题上主要考虑材料对储藏疫苗的影响，针对运输过程中跌落有相应的冲击强度试验。

	9
	5.1—5.9
	
	技术要求与试验方法的条款应一一对应
	农业部牛冷冻精液检测中心  金穗华
	采纳
	

	10
	5.4.1
	试验环境：

环境温度为+43℃±1℃
	试验环境：根据不同的运输线路，考虑各个运输过程中可能遇到的、可预见的冷热限值。
	苏州安特实业有限公司  包伟强
	未采纳
	试验环境参数设置，参照世卫组织 E004/VB01-VP.2标准


《兽用疫苗温度监控冷藏箱》函审意见汇总处理表
标准项目名称：兽用疫苗温度监测冷藏箱   标准起草单位：农业部畜牧兽医器械质量监督检验测试中心   联系人： 金闻名 联系电话：62103942  2013年10月30日填写   共  3  页，第3页

	序号
	标准章条编号
	标准原文
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	11
	5.6
	冰排低温性能检验：

随机选取5个冰排在-18℃的低温条件下冷冻24小时，可接受范围：冰冻后冰排增加的厚度….
	冰排低温性能检验：

随机选取5个冰排在-18℃的低温条件下冷冻24小时，需对冰排做重复试验三次以上，可接受范围：冰冻后的冰排增加的厚度
	苏州安特实业有限公司  包伟强
	未采纳
	本标准中冰排低温性能检验，参照世卫组织 E005/IP01-VP.2标准

	12
	6.3.4
	周期检验项目表6
	表格有些简单
	唐山怡安生物工程有限公司
	采纳
	


汇总人：金闻名


说明：①发送"征求意见稿"的单位数： 25个。
②收到"征求意见稿"后，回函的单位数： 18个。
③收到"征求意见稿"后，回函并有建议或意见的单位数：5个。
④没有回函的单位数：7个。
⑤收到的建议或意见12条，其中采纳8条，不采纳3条，部分采纳0条。
附件二 现场征求意见汇总表
《兽用疫苗温度监控冷藏箱》农业行业标准

现场征求意见会专家意见汇总处理表
标准名称：兽用疫苗温度监测冷藏箱                          共   3  页

标准项目承担单位：XXXX                              2013年10月30日填写

	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	1
	标题
	修改为:《兽用疫苗温度监控冷藏箱》

(全文修改)
	邓干臻
	采纳
	

	2
	3.2
	修改为:冷媒(冰排)

定义做相应修改
	邓干臻

程福成
	采纳
	

	3
	4.1
	修改为:箱身应平整


	王学信
	采纳
	

	4
	4.2
	增加对保温材料及内胆材料具体要求。


	刘慧
	未采纳
	主要考虑材料的发展及标准制定的科学性

	5
	4.5
	允差要求宽泛
	邓干臻
	未采纳
	考虑冷媒冷冻后的膨胀尺寸不固定


《兽用疫苗温度监控冷藏箱》农业行业标准

现场征求意见会专家意见汇总处理表
标准名称：兽用疫苗温度监测冷藏箱                          共   3  页

标准项目承担单位：XXXX                              2013年10月30日填写

	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	6
	4.8
	具体列为7条要求:

4.8.1温度监测装置应有唯一ID号。

4.8.2温度监测装置能定时采集、显示箱内空气温度值。

4.8.3温度监测装置应连续记录箱内空气温度值及时间。

4.8.4 温度监测装置采集温度测量误差应不大于0.5℃。

4.8.5最小温度记录间隔应不大于5分钟且可设定。

4.8.6温度监测装置应当在箱内温度超出限定温度范围时，提供实时报警数据。

4.8.7温度监测装置应按国家要求定期进行计量检定。
	专家组
	采纳
	

	7
	5.4
	实验方法应与技术要求相对应
	刘慧
	采纳
	

	8
	5.8
	与“4.8 温度检测装置性能”逐条对应修改试验方法
	专家组
	采纳
	

	9
	5.9
	温度监测装置环境试验


	孔蓉
	采纳
	


《兽用疫苗温度监控冷藏箱》农业行业标准

现场征求意见会专家意见汇总处理表
标准名称：兽用疫苗温度监测冷藏箱                          共   3  页

标准项目承担单位：XXXX                              2013年10月30日填写

	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	10
	6.1
	冷藏箱检验修改为分出厂检验和型式检验
	王学信
	采纳
	

	11
	6.2
	进一步完善内容

	朱洪文
	采纳
	

	12
	6.3
	进一步完善内容

	朱洪文
	采纳
	

	13
	7
	表述口语化，进一步完善。

其中“产品注册号”应修改为“产品注册号(若有)”
	毛利斌
	采纳
	


附件三 预审会专家意见汇总处理表
预审会议审查意见汇总处理表

标准名称：兽用疫苗温度监测冷藏箱                          共   2   页

标准项目承担单位：XXXX                             2013年11月29日填写

	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	1
	英文标题
	修改为: Vaccine cool-box for veterinary use with temperature monitor。
	谢富强
	采纳
	

	2
	2 规范性引用文件
	本文中只引用标准《GB/T 2423.1 电子电工产品环境试验 第二部分:试验方法 试验A:低温》、《GB/T 2423.2 电子电工产品环境试验 第二部分:试验方法 试验B:高温》、《GB/T 4798.3 电子电工产品应用环境条件 第3部分:有气候防护场所固定使用》中部分内容，建议在本文中删除，在编制说明中体现。
	赵晓丽
	采纳
	

	3
	3.1 兽用疫苗温度监控冷藏箱
	原定义中主要描述疫苗箱的功能，不符合定义规范，建议删除或修改。
	赵晓丽
	采纳
	

	4
	3.2冷媒(冰排)
	修改为:冰排，定义做相应修改。
	王孝君、赵贵
	采纳
	

	5
	4.5 表1
	删除类型划分。
	毛立斌
	采纳
	

	6
	4.6中“在环境温度为+43℃的条件下”
	环境温度设置不合理，应考虑运输环节中温度的要求。
	包伟强
	未采纳
	标准中涉及的疫苗冷藏箱主要用于防疫工作的短途运输，43℃设置合理。

	7
	4.6 表2
	表2中96h、115h的保温时间设置不合理，建议删除。
	李秀峰
	采纳
	

	8
	4.7 表3
	表3中配件破坏程度中添加“测温装置”破坏程度要求。
	谢富强、毛立斌
	采纳
	

	9
	5.3中“随即选取5个没有使用过的冰排”
	建议删除“没有使用过”的限定。
	刘 慧
	采纳
	

	10
	5.4冰排低温性能检验
	建议修改为冰排物理性状检验。
	专家组
	采纳
	后文表6中的检验项目做相应修改。

	11
	5.6中“每小时记录一次温度”
	建议缩短记录时间。
	包伟强
	未采纳
	本条用于判定产品保温性能，要求在规定时间内，箱内温度不超过8℃级合格，故不需要对记录时间进行修改。

	12
	5.7 跌落试验
	建议做完跌落试验后，再做一次保温效果试验。
	谢富强、任 刚
	采纳
	

	13
	7 标志、包装
	建议删除7.1中 “产品注册号”及7.4中的“标准代号”；在7.2中增加“执行标准号”；在7.1中增加“保温类型”；7.2中“怕雨”、“怕晒”修改为“防雨”“防晒”。
	丁贵根、朱洪文
	采纳
	


         注:提出单位为专家组。
附件四 中华人民共和国农业行业标准

《兽用疫苗温度监控冷藏箱》预审稿审定意见
受全国畜牧业标准化技术委员会委托，农业部畜牧兽医器械质检中心组织有关专家于2013年11月29日对农业行业标准《兽用疫苗温度监控冷藏箱》征求意见稿进行了预审。专家组由谢富强(组长)、刘慧、赵贵、王孝军、李秀峰、丁贵根、毛利斌、任刚、朱洪文、包伟强、刘鹏程等11人组成。专家组在听取了标准首席专家汇报的基础上，逐段逐句对标准征求意见稿进行了认真的讨论和修改，并查阅了编制说明等文件。

专家组认为：

一、《兽用疫苗温度监控冷藏箱》标准是根据生产实际需要而制定的。该标准制定的内容叙述正确，文字格式基本规范。

二、标准所确定的兽用疫苗温度监控冷藏箱相关技术参数符合我国现行的有关政策要求，并与相关法律、法规、标准吻合。

三、标准在制定过程中对我国现有流通的兽用温度监控冷藏箱进行了研究，广泛征求和采纳了生产企业、研究单位和使用单位相关专家的意见和建议，该标准规定了兽用疫苗温度监控冷藏箱的技术要求、试验方法、检验规则、标志包装贮运等内容，标准内容具有科学性和可操作性。

四、标准全面、合理地对兽用疫苗温度监控冷藏箱的技术规范、检验规则等做了明确的规定，为规范兽用疫苗温度监控冷藏箱产品的生产，提高产品质量，切实保证疫苗运输贮存环节的环境要求，避免错用误用提供了技术保障，对重大动物疫病防控具有积极的意义。

五、专家组建议：（1）进一步完善标准中个别语言文字的描述；（2）调整编写要求部分的结构顺序；（3）取消 ；（4）增加了规范性引用文件的章节。

六、专家组成员一致同意通过审定，并建议标准起草小组根据专家审定意见进一步修改后形成送审稿，报请全国畜牧业标准化委员会审定。

专家组组长：

年  月  日

附件五 审定会专家意见汇总表
审定会议审查意见汇总处理表
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	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	1
	名称
	将标准名称修改为“兽用疫苗温度监控冷藏箱”
	专家组
	同意，已采纳。
	

	2
	前言
	将“本标准为首次发布”删除；
	专家组
	同意，已采纳。
	

	3
	3术语和定义


	将“下列术语和定义适用于本标准”改为“下列术语和定义适用于本文件”
	专家组
	同意，已采纳。
	

	4
	4.5有效容积


	将“兽用疫苗温度监控冷藏箱的有效容积应符合表1”改为“不同容积的兽用疫苗温度监控冷藏箱的有效容积允许误差应符合表1规定”，在编制说明中细化有效容积参数说明；
	专家组
	同意，已采纳。
	

	5
	4.6保温效果
	将“+43℃±1℃”改为“(43±1)℃
	专家组
	同意，已采纳。
	


审定会议审查意见汇总处理表
标准项目名称：兽用疫苗温度监测冷藏箱   标准起草单位：XXXX   联系人： 金闻名 联系电话：62103942  2015年7月1日填写   共  8  页，第2页

	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	6
	4.8温度监测装置性能
	将“4.8.1应有唯一ID号”改为“应有唯一标识”
	专家组
	同意，已采纳。
	

	7
	4.9温度监测装置工作环境要求
	将“满足外界环境温度为-25℃～＋55℃下可正常工作”改为“满足外界环境温度为-25℃～55℃ 条件下可正常工作”
	专家组
	同意，已采纳。
	

	8
	5 试验方法
	把第5章中符合性的要求删掉
	专家组
	同意，已采纳。
	

	9
	5.3冰排密封性能检验
	将“+5℃（±2)℃”改为“(5±2) ℃”，并在编制说明中细化此条参数说明；
	专家组
	同意，已采纳。
	

	10
	5.4冰排物理性状检验
	将“将冰排装满水，放置于-18℃的低温条件下24h。之后观察并测量，应符合4.4的要求”改为“将冰排装满水，在-18℃的低温条件下放置24h观察并用通用或专用量具测量”
	专家组
	同意，已采纳。
	

	11
	5.7.2试验方法
	将“冲击试验合格后按5.6进行保温试验,应符合4.6要求;按5.8进行温度监测装置性能试验,应符合4.8要求”改为“经跌落试验判断合格后按5.6、5.8进行试验；”
	专家组
	同意，已采纳。
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	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	12
	5.8.1
	将“首先”删除，将“设备ID号”改为“标识”
	专家组
	同意，已采纳。
	

	13
	5.8.6
	将“设定冷藏箱温度追溯系统平台温度上下限为3℃～7℃”改为“设定冷藏箱温度追溯系统平台温度限值范围为3℃～7℃”；将“温度追溯系统平台应能在温度值为0℃～3℃及7℃～10℃范围内发出超限报警”改为“温度追溯系统平台应能在小于3℃及大于7℃范围内发出超限报警”，将“温度值”删除
	专家组
	同意，已采纳。
	

	14
	6检验规则
	将6.1检验分类删除,重新排序
	专家组
	同意，已采纳。
	

	15
	6.2.3
	将此条删除
	专家组
	同意，已采纳。
	

	16
	6.3.2
	改为“6.2.2 型式检验项目见表4,每批量中抽取3个，检验项目4.3、4.6、4.7为关键项,有一项不合格为本批不合格”
	专家组
	同意，已采纳。
	

	17
	全文
	将全文本中的“贮存”改为“储存”
	专家组
	同意，已采纳。
	


附件六 中华人民共和国农业行业标准

《兽用疫苗温度监控冷藏包》送审稿审定意见
受农业部畜牧业司的委托，全国畜牧业标准化技术委员会组织有关专家于2015年7月21日对农业行业标准《兽用疫苗温度监控冷藏包》送审稿进行了审定。专家组由谢富强(组长)、刘朗、陆军、陈涛、贺长军、毛利斌、刘伟等8人组成。专家组在听取了标准首席专家汇报的基础上，逐段逐句对标准送审稿及其编制说明进行了认真的讨论和修改，并核对查阅了相关标准等文件。

专家组认为：

一、《兽用疫苗温度监控冷藏包》标准是根据生产实际需要而制定的。该标准制定的内容叙述正确，文字格式基本规范。

二、标准所确定的兽用疫苗温度监控冷藏包相关技术参数符合我国现行的有关政策要求，并与相关法律、法规、标准吻合。

三、标准在制定过程中对我国现有流通的兽用温度监控冷藏箱进行了研究，广泛征求和采纳了生产企业、研究单位和使用单位相关专家的意见和建议，该标准规定了兽用疫苗温度监控冷藏包的技术要求、试验方法、检验规则、标志包装储运等内容，标准内容具有科学性和可操作性。

四、标准全面、合理地对兽用疫苗温度监控冷藏包的技术规范、检验规则等做了明确的规定，为规范兽用疫苗温度监控冷藏包产品的生产，切实保证疫苗运输储存环节的环境要求提供了技术保障。

五、专家组建议：（1）建议将标准名称“兽用疫苗温度监控冷藏包”改为“兽用疫苗温度监控冷藏箱”；（2）进一步完善标准中个别语言文字的描述；（3）充实编制说明中关于冰排承重、有效容积分类及允差参数的说明；（4）型式检验给出关健项；（5）试验方法中相关技术参数在编制说明中给出数据来源。

六、专家组成员一致同意通过审定，并建议标准起草小组根据专家审定意见进一步修改后形成报批稿，报请农业部作为推荐性行业标准，尽快颁布实施。

专家组组长：

年  月  日

附件七 第二次定向征求意见汇总处理表
征求意见汇总处理表
标准项目名称：兽用疫苗温度监测冷藏箱   标准起草单位：XXXX   联系人： 金闻名 联系电话：62103942  2022年6月28日填写   共  10  页，第1页

	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	1
	3.1

4.3
4.4
	“冷媒”改为“蓄冷模块”
	河南飞鸿冷链设备有限公司赵纪凤
	采纳
	

	2
	5.7.1
	删除屏幕上显示设备编号等内容
	河南飞鸿冷链设备有限公司
赵纪凤
	采纳
	

	3
	5.9
	跌落试验合格后，并且保温试验合格情况下，再次按5.6、5.8进行试验。若跌落试验未通过，不做此项试验。
建议删除
	河南飞鸿冷链设备有限公司
赵纪凤
	未采纳
	保温性能是疫苗冷箱的关键指标，跌落试验后需要重新验证保温性能，确保产品质量。

	4
	全文
	“疫苗箱”改为“冷藏箱”
	河南飞鸿冷链设备有限公司
赵纪凤
	采纳
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	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	5
	4.7
	“注：产品做跌落试验可以接受的损坏程度为：箱体为2级；配件为2级。若箱体或配件破坏程度出现1级则判定为不合格。”改为“注：产品做跌落试验可以接受的损坏程度为：箱体为2级；配件为3级。若箱体损坏程度出现1级或配件破坏程度出现2或1级则判定为不合格。”
	泰州百诺医疗器械有限公司
任刚
	未采纳
	配件2级要求“合页、提手、测温装置变形”，即配件变形可用是可以接受的，是否影响保温效果，后续的保温实验会进行验证，不能靠外观变形确定是否影响性能

	6
	5.7.3
	“连续工作2h(温度记录间隔5min)，箱体上的显示屏幕应显示箱内温度，并能向自动温度监测系统上传温度数据。”改为
“温度记录仪连续工作时间≥12h，并能向温度监测系统自动（间隔5min至30min可调）上传温度数据，箱体上的显示屏幕读数为当前箱内温度。”
	湖南农业大学动物医学院
屠迪
	采纳
	考虑到、不确定因素造成的配送延误和长时间保存需要，温度记录仪应该拥有较长的记录时间

	7
	7.2 f）
	“小心轻放”、“防雨”、“防晒”等字样和标志，应符合GB/T 191的要求。改为
“轻拿轻放”、“防雨”、“防晒”等字样和标志，应符合GB/T 191的要求。
	成都蓝创塑料制品有限公司

熊晓燕
	采纳
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	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	8
	4.8.6
	“温度监测系统应具有设置温度上下限的功能，当箱内温度超出限定温度范围时，发出报警提示。”改为
“温度监测系统应具有设置温度上下限的功能，当箱内温度超出限定温度范围时，通过声音或警示灯发出报警提示。”
	成都蓝创塑料制品有限公司

熊晓燕
	采纳
	

	9
	4.6
	“在环境温度为(43±1)℃的条件下，经过24h保温试验，箱内温度不超过8℃。”改为
“按照说明书要求在箱内放置蓄冷模块，在环境温度为(43±1)℃的条件下，经过24h保温试验，箱内温度不超过8℃。”
	江苏荣畅牧业发展有限公司  孔蓉
	采纳
	应注明是否有冷源的条件下

	10
	4.5.1
	“箱体容积表1中容积V/L”中L需具体说明

	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
	

	11
	4.7

 
	“表2  冲击强度判定标准”改为
“表2  冲击强度级别判定标准”
	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
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	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	12
	5.3


	“将冰排装满水，在-18℃的低温条件下放置24h，观察并用通用或专用量具测量。”改为
“将冰排装满水，在-18℃的低温条件下放置24h，观察并使用通用或专用量具测量。”
	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
	

	13
	5.6.2
	“然后将箱距地面1米（从箱包距地面最低点计）处进行自由落体”改为
“将箱从箱底最低点距地面1米处进行自由落体”
	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
	

	14
	5.7.1
	“自动温度监测系统可唯一对应此设备。”改为
“自动温度监测系统可查验到此设备。”

	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
	

	15
	5.7.2


	“箱体上的显示屏幕应实时显示箱内温度值。”改为
“将温度监测装置接通电池，箱体上的显示屏幕应实时显示箱内温度值。”

	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
	

	16
	6.1


	“6.2.1；6.2.2；6.2.3”分别改为
“6.1.1；6.1.2；6.1.3”
	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
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	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	17
	6.2.1
	“在下列情形之一时，应进行型式检验: ”改为
“符合下列情形之一时，应进行型式检验:”
	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
	

	18
	6.2.2


	“型式检验项目见表4, ”改为
“出厂检验和型式检验项目见表4,”
	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
	

	19
	6.2.2


	“有一项不合格为本批不合格。”改为
“如果有一项检验不合格可判定本批次产品不合格。”
	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
	

	20
	7.1


	“每台冷藏箱在明显的位置上应有铭牌，铭牌上应清晰标出以下内容：”改为
“每台冷藏箱在明显位置应有铭牌，并清晰载明以下内容：”
	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
	

	21
	7.1a)


	 ““有效容积”与术语定义中的“容积”的关系
	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
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	序号
	标准章条编号
	意见内容
	提出单位
（单位及专家）
	处理意见
	理 由
（凡不采纳或部分采纳的意见需说明理由）

	22
	7.2c)


	“数量、重量、体积”改为
“数量、重量”
	中国动物疫病预防控制中心
李扬
	采纳
	

	23
	5.7.1
	删除屏幕上显示设备编号等内容。
	河南飞鸿冷链设备有限公司
赵纪凤
	采纳
	

	24
	英文标题
	修改为: Vaccine cool-box for veterinary use with temperature monitor。
	中国农业大学 谢富强
	采纳
	

	25
	2 规范性引用文件
	本文中只引用标准《GB/T 2423.1 电子电工产品环境试验 第二部分:试验方法 试验A:低温》、《GB/T 2423.2 电子电工产品环境试验 第二部分:试验方法 试验B:高温》、《GB/T 4798.3 电子电工产品应用环境条件 第3部分:有气候防护场所固定使用》中部分内容，建议在本文中删除，在编制说明中体现。
	畜牧总站

赵晓丽
	采纳
	

	26
	4.7 表3
	表3中配件破坏程度中添加“测温装置”破坏程度要求。
	中国农业大学 谢富强
	采纳
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	7 标志、包装
	建议删除7.1中 “产品注册号”及7.4中的“标准代号”；在7.2中增加“执行标准号”；在7.1中增加“保温类型”；7.2中“怕雨”、“怕晒”修改为“防雨”“防晒”。

	浙江康瑞器械有限公司

丁贵根
	采纳
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	4.6
	“在环境温度为+43℃的条件下”
环境温度设置不合理，应考虑运输环节中温度的要求。
	苏州安特实业有限公司
包伟强
	未采纳
	标准中涉及的疫苗冷藏箱主要用于防疫工作的短途运输，43℃设置合理。

	29
	6.1
	“冷藏包检验分逐批检查（出厂检查）和周期检查（型式检验）。”改为
“冷藏箱检验修改为分出厂检验和型式检验”
	贵州省兽药饲料监察所

赵贵
	采纳
	

	30
	5.1—5.9
	技术要求与试验方法的条款应一一对应
	农业部牛冷冻精液检测中心  金穗华
	采纳
	

	31
	4.2和5.3
	材质、材料应符合运输要求，并出具相应证明材料
	哈尔滨维科生物技术开发公司
	未采纳
	在本产品材料问题上主要考虑材料对储藏疫苗的影响，针对运输过程中跌落有相应的冲击强度试验。
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	4.2
	“冷藏箱的材质要求无毒无味”
增加对保温材料及内胆材料具体要求。

	北京普特信科技有限公司

刘慧
	未采纳
	主要考虑材料的发展及标准制定的科学性

	33
	6.1
	“冷藏包检验分逐批检查（出厂检查）和周期检查（型式检验）。”改为
“冷藏箱检验修改为分出厂检验和型式检验”
	浙江康瑞器械有限公司

王学信
	采纳
	

	34
	标题
	兽用疫苗温度监控冷藏包
修改为:《兽用疫苗温度监控冷藏箱》(全文修改)
	华中农业大学

邓干臻
	部分采纳
	根据产品实际功能考虑标题修改为《兽用疫苗温度监测冷藏箱》

	35
	4.6
	“箱内温度不超过8℃的时间”改为
“箱内温度不超过8℃”
	威海昕兴器械厂

贺长军
	采纳
	

	36
	5.7.4
	“将计量过的温度计”改为“将计量温度计”
	威海昕兴器械厂贺长军
	部分采纳
	改为”测温仪”.测量仪器需要符合计量要求,没必要强调
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	北京农学院陈武
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袁文
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