
《医用冷冻保存箱》标准编制说明 

一、工作简况 

1、任务来源：写明任务来源（文件、文号及项目编号）。 

《医用冷冻保存箱》是根据国家药品监督管理局办公室药监办【2019】

XX号“XXXXX的通知”制定的。项目编号：XXXX 

本标准由国家药品监督管理局批准立项，为推荐性医疗器械行业标准。 

本标准由全国测量、控制和实验室电器设备安全标准化技术委员会医

用设备分技术委员会（SAC/TC 338/SC1）归口，辽宁省医疗器械检验检测

院牵头起草。 

 

2、工作过程：至少包括起草阶段、验证阶段、征求意见阶段、审查阶段等

重点时间节点。 

辽宁省医疗器械检验检测院在标准立项之前就进行了深入的调研工

作，于 2018 年 9 月份向国家药品监督管理局标准管理中心提出制定标准的

申请，批准后于 2019 年 1 月启动标准的制定工作，并前往青岛海尔特种电

器有限公司、松下冷链（大连）有限公司进行项目调研，形成工作组讨论

稿，技委会于 2019年 3 月在北京召开了本标准制定的讨论会议，形成讨论

稿。技委会于 2019年 5 月在北京召开了本标准制定的启动会议，会议上确

定了标准起草小组成员的主要职责、标准制定项目计划及工作进度，并对

讨论稿进行了论证。起草小组根据相关产品的技术资料以及会议讨论结果，

于 2019 年 6月完成了本标准的征求意见稿并交秘书处，进入技委会征求意



见阶段。 

XXXXXXXX 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的依据 

1、标准制定的意义、原则 

近年来，随着国民经济的快速发展和人民物质文化水平的不断提高，

我国的医疗卫生事业得以快速发展；同时，伴随着我国人口老龄化、城乡

一体化的进程逐步加快，医疗投资力度得以逐步加大、医疗条件得以逐步

改善，使我国医用冷链市场迎来了前所未有的发展局面，得以高速增长。 

医用冷链保证着特定低温保存医疗物品的安全性和有效性，切实关系

着人民群众的生命健康。国家药品监督管理总局为了加强需要冷藏、冷冻

医疗器械的运输与贮存过程的质量管理，保障医疗器械在生产、经营、使

用各个环节始终处于符合医疗器械说明书和标签标示的温度要求、于 2015

年 6 月发布了新版 GSP《药品经营质量管理规范》、于 2016 年 5 月发布了

《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》。然而，我国目前的医用冷链发

展极不完善，医用冷链覆盖能力有限，存储保存、运输等全程温控追溯方

面还存在许多问题；同时与民用冷链设备相比，医用冷链设备有着更严、

更多的特殊性能指标，民用冷链设备根本无法满足医用冷链设备的性能指

标，因此采用民用冷链设备保存医用物品将造成其无法避免的危险。 

我国在 2007年发布了药品冷藏箱和血液冷藏箱两项医药行业标准，对

药品冷藏箱和血液冷藏箱提出了具体的技术要求。但是对于需要低温冷藏、

冷冻保存的疫苗、细胞（精子、卵子、胚胎干细胞）、血浆（白细胞、红细

胞）、人体组织及器官（骨骼、脏器、皮肤）、微生物（细菌、霉菌、病毒）、



遗传研究用的酶、培养基、试剂以及生物标本等，缺乏相关的医药行业标

准对产品的注册和评审加以规范。现在医疗机构里多数在用的医用低温保

存箱，多采用药品冷藏箱和血液冷藏箱的行业标准，而这两份标准的适用

温度范围的最低限温度仅为 2℃，根本无法覆盖低温、甚至超低温（-86℃、

-164℃）保存箱的温度范围；同时由于医用低温（甚至超低温）保存箱自

身的技术特点，并不适合等同采用这两份行业标准的技术要求，有必要对

这类产品的技术指标提出更新、更细、更全面、更适合的技术要求。因此，

对于除了药品及血液外其他需要进行低温保存的医用物品，迫切地需要制

定一份针对医用低温（甚至超低温）保存箱的行业标准，来规范及指导医

用低温（甚至超低温）保存箱的生产，保证在整个冷链过程中医用冷链物

品的冷链安全。 

本标准制定了医用低温保存箱的技术要求和验证方法，用以确保医用

低温保存箱能够安全、有效的运行，确保了医用冷链物品的安全。 

2、本标准性能指标制定依据，对于有争议指标的处理及验证情况 

本标准按照 GB/T1.1-2009 的起草规则编写。 

本标准规定了范围、规范性引用文件、术语和定义、产品分类、要求、

试验方法、标志、包装、运输、贮存。 

本标准的性能指标包括特性点温度、温度均匀度、温度波动度、降温

时间、开门恢复时间、耗电量、温度显示及记录、报警功能、门体、测试

孔、绝热性能和防凝露、噪声、气密性、搁架和容器、其它辅助功能、外

观、环境试验、电磁兼容性、电气安全。 



本标准参考了下列标准： 

GB 4793.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 1 部分：通

用要求 

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法 

GB/T 18268.1 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第 1

部分：通用要求 

 

三、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 

XXXXXX 

本标准的试验方法合理、可行，试验设备适合国内目前一般检测中心

的实验水平和条件，同时也能适合专业制造企业，实施过程没有障碍。 

本标准的制定预期对该类产品的规范生产、注册审评、监督抽验等起

到积极的作用。 

 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标

准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况。 

本标准未采用国际和国外先进标准，目前国际上也无此类产品的国际

标准或国外先进标准可以借鉴。 

 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系、 



本标准按照 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第 1部分：标准的结构

和编写》的要求编写。本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准

无冲突的内容。 

 

六、重大分歧意见的处理经过和依据。 

本标准的制定过程中，未出现重大分歧意见。 

 

七、行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议 

建议将本标准作为推荐性标准实施。 

 

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过

渡办法等内容） 

建议本标准报批稿待上级标准化主管部门批准、发布之日后由全国测

量、控制和实验室电器设备安全标准化技术委员会医用设备分技术委员会

召开标准宣贯会，对本标准组织宣贯，以促进标准的顺利实施。 

建议本标准的过渡期为 24 个月。 

 

九、废止现行有关标准的建议 

无 

 

十、其他应予说明的事项 



无 

 

标准起草工作组 

2019年 5 月 21日 


