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《平板式血浆速冻机》编制说明 

（征求意见稿） 

一、工作简况 

1  任务来源 

【编制依据】：工业和信息化部 2019 年第三批行业标准制修订计划项目（工信厅科函[2019]245

号），计划编号：2019-1437T-JB。 

【项目概况】：计划项目名称：平板式血浆速冻机；计划完成时间：2021 年；计划下达时的主

要起草单位：武汉贝索医疗器械有限公司。本项目为一般项目。 

2  主要工作过程 

起草（草案、调研）阶段：计划下达后的 2019 年 12 月，全国冷冻空调设备标准化技术委员会

秘书处组织各方成立了“平板式血浆速冻机”（以下简称“速冻机”）的起草工作组，由武汉贝索

医疗器械有限公司担任主要起草工作，确定工作方案并给出进度安排等。起草组对国内外速冻机设

备和技术的现状与发展情况等进行了全面调研，同时广泛搜集和检索了国内外的相关技术资料。经

过大量的研究分析、资料查证工作后，起草组结合实际生产及产品应用经验，在此基础上编制了《平

板式血浆速冻机》的标准征求意见稿草案，并与秘书处等有关专家进行了多次沟通交流。在经历多

次修改完善后，标准正式的征求意见稿于 2021 年 2月 8 日经组长审核后报至冷标委秘书处。 

二、标准编制原则和主要内容 

1  标准编制原则 

本标准编制过程中遵循以下原则： 

（1）本标准在结构编写和内容编排等方面依据 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》进行编写。在确定本标准主要技术性能指标时，综合考虑生产企业

的能力和用户的利益，寻求最大的经济、社会效益，充分体现了标准在技术上的先进性和技术上的

合理性。 

（2）本标准适用于对医用血浆进行速冻的专用冷冻设备，充分顺应医疗行业内对速冻方面的需

求，有利于推动制冷技术在医疗领域内的健康有序发展。标准制定过程中坚持与医用行业紧密结合

的原则，如相关技术要求参考《血站技术操作规程》（2019 版）中对冷冻速率和血浆中心温度的要

求以及《血浆速冻机注册技术审 查指导原则》中的相关要求，确保满足行业的使用需求。 

2  标准主要内容 

本文件规定了平板式血浆速冻机的术语和定义、型式与基本参数、技术要求、试验方法、检验

规则以及标志、包装、运输和贮存。本文件适用于采用双面直接接触的方式对医用血浆进行速冻的

专用冷冻设备。其他类似设备可参照采用。 

2.1  性能指标及试验要求 

2.1.1  冷板降温时间 

冷板空载最低温度和冷板空载降温时间是反映速冻机制冷特性较为重要的两个指标，由于空载

降温试验的终止温度即为最低温度要求，因此本标准中对冷板降温一个指标进行了规定， 
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为保证速冻中血浆中心温度在-30℃以下（医用需求），冷板温度与血浆温度之间的热量传递，

以及冷板自身的温度损失消耗，最低温度≤-50℃这一规定是合理的，行业内也是认可的。 

冷板降温时间≤30min，是根据产品在环境温度较高，制冷效果不理想的试验情况下，给出的最

低要求，充分考虑了环境变化对速冻机制冷效果所产生的影响。 

2.1.2  温度均匀性 

温度均匀性的指标参考《血浆速冻机技术审查指导原则》制定，速冻机应具有良好的温度均匀

性，冷板上温度的最大值与最小值之差应≤8℃，以确保冷冻仓内不同的区域都能够达到预期的冷冻

效果。对该要求的试验方法参考了 GB/T 20154-2014《低温保存箱》。注意进行温度比较的冷板是属

于同一冷冻仓的，即冷板的温度应成对的进行比较。 

2.1.3  冷冻能力 

冷冻能力的指标参考《血浆速冻机技术审查指导原则》制定，速冻机将模拟血浆袋核心温度从

常温降至-30℃的时间应≤60min。试验方法是在血浆速冻机按额定最大速冻容量摆放模拟负载后，

模拟负载核心温度降至-30℃的时间应≤60 分钟进行考核。 

最大速冻容量，这一条款参考《血浆速冻机技术审查指导原则》制定，指导原则中相关要求描

述为“按照生产商说明的血浆袋（标明容量）摆放方式（应有图示），每批次最大冻结数量应不少

于产品标示的数量”，通常情况下，血浆袋标称数量即为最大速冻容量，为减少标准的歧义，本标

准将此条款描述为“按照制造商说明的血浆袋摆放方式，速冻机应能摆放制造商标称最大数量的血

浆袋”。 

温度显示，考虑到模拟负载核心温度是血浆速冻机最关键的技术指标，因此要求至少配置一套

温度测量及显示装置用于测量模拟负载的核心温度，在实际使用中用于查看或检测模拟负载的温度。 

2.1.4  化霜性能 

化霜性能参考《血浆速冻机技术审查指导原则》制定，化霜结束后，血浆速冻机蒸发器表面不

应有霜或冰已影响继续的正常使用。考虑到各速冻机生产企业的产品特性又有所不同，因此仅规定

化霜时间需符合制造商自己的规定。 

2.2  安全要求 

速冻机的安全性能应符合 GB 4793.1 的规定，按照国食药监械［2006］第 205 号和食药监办函

［2006］第 34 号文件的要求，执行 GB 4793.1 系列标准的医用实验室内电气设备，在注册产品标准

中应以附录型式逐项列明条款，注明条款的适用性。产品标准中的电气设备基本安全特征中电器安

全要求部分的编写依据《医用实验室用电器设备产品技术要求》要求按照附录 A 的规定列明。 

2.3  环境要求 

速冻机应符合 GB/T 14710 中气候环境 II 组、机械环境 I 组的规定。速冻机操作预期使用环境

为室内使用，符合气候环境 II组中规定；位置固定或很少移动符合机械环境 I 组的规定。检验方法

按 GB/T 14710 的规定进行。 

2.4  电磁兼容要求 

速冻机的电磁兼容性能及试验方法均直接指向 GB/T 18268.1。 

2.5  噪声要求 

速冻机是通过高效制冷压缩机使冷板温度降低，直接接触的方式对医用血浆进行速冻的设备。

通过测量制冷压缩机在运行时的噪音来限定速冻机的噪声。整体式速冻机正常工作时噪音应不大于
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80dB(A)。分体式速冻机正常工作时，室外机噪音应不大于 80 dB(A)，室内机噪音应不大于 50 dB(A)。

根据压机检验方法按 GB/T 3767-2016 附录 C规定的方法进行测量，取噪声的最大值。测试时背景噪

声应比各测量点测得的噪声低 10dB（A）以上。 

2.6  保护功能要求 

速冻机应具备至少高压保护，压缩机温度过热保护，相序报警，压缩机过流保护，以及冷板温

差报警功能。试验方案为模拟故障发生，设备应该出现的提示或保护。 

3  解决的主要问题 

本标准为首次发布。 

本标准适用于采用直接接触的方式对医用血浆进行速冻的专用冷冻设备，为该类产品提供了统

一的技术规范，并明确了各项技术要求的测量与测试方法。本标准的出台为产品的设计、制造提供

了统一的标准，以确保产品在实际使用中的安全性、可靠性和有效性，不但填补了制冷设备标准体

系中医用相关标准的空白，同时也解决了医用领域内制冷设备标准不专业、可操作性不强等问题，

为制冷行技术在医疗领域的进一步拓展提供了有力的支撑。 

三、主要试验（或验证）情况 

起草工作组按照本标准的要求和试验方法对相应的产品进行了验证。通过验证确认了本标准中

相关要求和试验方法均是有效可行的。  

四、标准中涉及专利的情况 

本标准不涉及专利问题。 

五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况 

本标准为首次发布。通过本标准制定，充分纳入和反映了当今新产品、新技术的先进技术成果，

对平板式血浆速冻机的术语和定义、型式与基本参数、技术要求、试验方法、检验规则以及标志、

包装、运输和贮存进行了规定，以确保相关产品在实际使用中的安全性、可靠性和有效性。 

本标准为平板式血浆速冻机产品的设计、制造提供了统一的标准，填补了国内外此类设备的产

品标准空白。同时，对引导和规范制冷技术在医疗领域的发展，对产品的大规模推广应用和相关产

业的发展起到了关键性的支撑作用。 

六、与国际、国外对比情况 

本标准非采标项目，在标准的制定过程中也未测试国外的样品样机。 

本标准完成后达到国内领先水平。 

七、在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协

调性 

本标准在冷冻空调设备技术标准体系中属于“终端类产品标准”大类中的“冷冻冷藏设备”小

类。 

本标准与现行法律、法规、强制性国家标准及相关标准协调一致。 

八、重大分歧意见的处理经过和依据 
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无。 

九、标准性质的建议说明 

建议本标准的性质为推荐性行业标准。 

十、贯彻标准的要求和措施建议 

建议本标准批准发布 9 个月后实施。 

十一、废止现行相关标准的建议 

无。 

十二、其他应予以说明的事项 

无 。 

 

标准起草工作组 

2021.2.8 

 


