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1、任务来源 

2022 年 8 月国家市场监督管理总局市监计量发【2022】70 号文件向北

京市计量检测科学研究院下达了“低温保存箱校准规范”的制定任务，计

划合同编号：QGWDJS202201。 

近些年来国内超低温保存箱产品发展十分迅速，产品最低温度达到了

-86℃甚至-164℃。特别是在新冠疫情爆发以来，无论是核酸的检测还是疫

苗的储存，都广泛地应用到低温保存箱。应该说，低温保存箱提供的温度

环境准确与否，已经不仅仅关系到某个行业发展、某个领域的研究、某个

项目的成功与否，更是直接关系到了抗击疫情的成败，关系到了人们的健

康生活，低温保存箱的应用广泛性和重要性日益得到彰显。 

目 前 对 于 低 温 保 存 箱 在 国 内 具 有 两 个 相 关 标 准 ， 分 别 是

GB/T20154-2014《低温保存箱》中华人民共和国国家标准和 YY/T1757-2021

《医用冷冻保存箱》中华人民共和国医药行业标准，两个标准都对低温保

存箱的产品分类、要求、试验方法、标志、包装、运输、贮存等方面进行

了规定。不同的是，YY/T1757-2021《医用冷冻保存箱》针对医用的特点，

在例如温度均匀度等技术指标上要求的比 GB/T20154-2014《低温保存箱》

要更加严格，同时增加了一些特有的技术指标，例如温度波动度、开门恢

复时间等。另外两个标准在一些试验方法上也有不同的要求，例如温度传

感器的布点方法。  

目前国内没有针对于低温保存箱的国家计量检定规程或校准规范，因

此造成国内各计量检测机构对低温保存箱进行检测时的情况五花八门，有

的依据上述两个标准进行检测，有的依据自编校准方法进行校准，有的参

考 JJF 1101-2019《环境试验设备温度、湿度参数校准规范》进行校准，有

的依据厂家的验证方法进行验证。依据的技术文件不同，造成检测和校准

的方法和技术参数也不相同，检测的结果缺乏统一的标准。其中，计量检

测机构使用比较多的技术文件是 JJF 1101-2019《环境试验设备温度、湿度

参数校准规范》，但是问题也随之出现，JJF1101-2019 主要是针对环境试验

设备进行校准的技术文件，其中的很多内容并不能适用于低温保存箱。首

先，JJF1101-2019 的适用温度范围为（-80～300）℃，不能覆盖低温保存箱

的温度范围。其次，低温保存箱的空间结构与环境试验设备不同，很多低
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温保存箱的内部具有多个单独封闭冷冻空间，因此用 JJF1101-2019 的布点

方法并不能真实反映低温保存箱内的温度分布。另外，低温保存箱具有一

些与低温保存相关特有的技术指标，如 开门恢复时间等，这些在

JJF1101-2019 中并没有涉及。还有对于一些共同的技术指标，例如温度均匀

度等，JJF1101-2019 规定的计算方法与低温保存箱标准和行业内部的计算方

法并不相同。其他诸如操作方法、低温下操作的一些特殊性等方面，低温

保存箱也有其自身的特点，这在 JJF1101-2019 都没有提及。 

综上所述，低温保存箱的应用非常广泛，其温度等参数的准确与否关

系重大，因此社会企事业单位的校准需求非常旺盛。而与此相对的是，低

温保存箱目前缺少全国统一的计量技术规范，目前被大量参考使用的技术

规范存在诸多的不适用性。 

为此，2022 年国家市场监督管理总局下达了“低温保存箱校准规范”

的制定任务，计划于 2023 年完成。但是，由于 2022 年至 2023 年上半年疫

情比较严重，无法进行实验工作，从而影响了校准规范的制定进度。起草

组为此特向全国温度计量技术委员会申请延期至 2024 年完成并获得了批

准。 

本规范的主要起草单位为：北京市计量检测科学研究院、成都市计量

检定测试院、甘肃省计量研究院。 

2、编制过程 

根据任务要求，在大量调研和征求意见的基础上，起草组针对低温保

存箱校准进行了大量的试验工作，处理了大量实验数据。在调研、实验和

数据分析的基础上完成了校准规范初稿、测量不确定度分析、实验报告和

编制说明等。  

2022 年 9 月进行初步调研  

2022 年 10 月～2023 年 3 月受疫情影响工作暂停  

2023 年 4 月完成调研工作 

2023 年 5 月～2023 年 10 月，进行实验，完成校准规范初稿  

2023 年 11 月起草小组对校准规范初稿进行讨论 

2023 年 12 月～2024 年 1 月根据讨论修改，完成校准规范征求意见稿  

2024 年 2 月征求意见 
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3、规范起草的要点和说明 

《低温保存箱校准规范》的主要内容包括：封面、扉页、目录、引言、

范围、引用文件、术语、概述、计量特性、校准条件、校准项目和校准方

法、校准结果表达、复校时间间隔、附录。其具体内容符合 JJF1071-2010

《国家计量校准规范编写规则》的要求。其主要内容说明如下：  

3.1 范围 

主要对低温保持箱的适用温度范围和制冷方式进行了规定。其中低温

箱按特性点温度可分为-25℃、-30℃、-40℃、-50℃、-60℃、-86℃、-140℃、

-150℃、-164℃等类型，根据调研，用户常用温度还包括 -20℃，因此温度

范围规定为（-164～-20）℃。 

3.2 引用文件 

主要包括了 JJF 1101-2019 《环境试验设备温度、湿度参数校准规范》、

GB/T 20154-2014 《低温保存箱》、YY/T 1757-2021《医用冷冻保存箱》。  

3.3术语 

对规范中使用的低温保存箱、特性点、稳定运行状态、温度控制周期、

温度均匀度、温度波动度、显示温度偏差等进行了说明。其中术语“特性

点”直接引用了GB/T 20154-2014 《低温保存箱》中的定义，其他术语也参

考了GB/T 20154-2014 《低温保存箱》、YY/T 1757-2021《医用冷冻保存箱》

中的一些定义并对其进行了完善，保持校准规范与产品标准的一致性，使

得校准规范的实施更具指导意义。  

3.4概述 

对低温保存箱的特点、分类、用途进行了简要介绍。  

3.5计量特性 

规定了低温保存箱的计量性能包括：显示温度偏差、温度均匀度、温

度波动度、开门恢复时间。其中，在国标和行业标准中规定的特性点温度、

降温时间并未列入计量特性，主要包括如下原因：  

特性点温度主要是表征低温箱能够达到其标称的温度，是反映低温箱

制冷能力的参数，如特性点温度类型为-86℃的低温箱应能达到-86℃。根据

从厂家调研，随着生产水平和产品质量的提高，目前低温箱都能够达到相

应的特性点温度。同时该技术参数对用户来说实际使用意义并不大，如特
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性点温度类型为-86℃的低温箱用户大都使用在-80℃，直接使用在特性点温

度的并不多，用户在使用中，更关心的是低温箱的显示温度和箱内实际温

度是否相符。同时，特性点温度的测试要求持续时间为不少于24h，时间较

长，造成检测成本较高和可操作性较差，因此未列入计量特性，而用对用

户来说更具使用意义的显示温度偏差来表征低温箱的温度。  

降温时间参数同样表征的是低温箱的制冷能力，它表示低温箱从室温

降到特性点标称温度附件的时间。该参数同样存在与用户使用场景相关性

不大的问题。用户在使用中并不关心该时间，而是更关心低温箱在低温的

稳定工作状态突然开门取放样品再关门后需要多长时间箱内温度能够恢复

正常，也就是开门恢复时间，另外降温时间同样存在着检测时间过长的问

题，另外也需要低温箱处在空载状态，这在实际检测中很多时候并不能实

现，可操作性不强，因此用开门恢复时间表征低温箱的制冷时间更为合适。  

温度均匀度这一计量特性定义为“低温箱在稳定运行状态下，在规定时

间内低温箱设定温度与每个测量点温度的算术平均值之差的最大绝对值。”这相

对于传统意义上对恒温箱温场均匀性的概念有所不同，这样的定义方法来源于低

温箱的国标和行标中对于温度均匀性的含义，为了保持与该行业的相关产品要求

和行业特点相一致，该校准规范沿用了行业对于温度均匀度的理解，以扩大该校

准规范的使用范围和使用一致性。 

3.6校准条件 

规定了低温保存箱校准时的环境条件、负载条件、标准器的选择。针对低温

箱的准确度并不高的特点，温度传感器规定了使用铂电阻和热电偶均可，扩大了

标准器选择的灵活性，对于传感器的数量，因为目前低温箱使用量最大的为立式

4层结构，按照布点方法，每层布放3个传感器，因此规定了传感器的数量为不少

于12个。 

3.7校准项目和校准方法 

首先根据低温保存箱的负载情况不同，针对其计量特性，规定了相应的校准

项目，包括特性点温度、温度均匀度、温度波动度、显示温度偏差、开门恢复时

间。随后，在校准方法中规定了校准温度点的选择，针对不同结构的低温保存箱
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校准位置点的布置、校准过程和数据采集方法，各校准项目的数据处理方法并给

出计算公式。 

3.8校准结果表达 

规定了应在校准证书上包括的信息。 

3.9复校时间间隔 

规定复校时间为1年。 

3.10附录 

包括原始记录格式、校准证书格式、不确定度评定实例、特性点温度测试方

法、降温时间测试方法等内容。 

 


