
《医用液氮储存系统》国家标准(征求意见稿)编制说明

一、工作简况

本文件于 2025 年 4 月 30 日作为推荐性国家标准项目正式立项，

由国家药品监督管理局归口，计划号为 20251207-T-464 。

本文件起草单位：青岛海尔生物医疗股份有限公司、北京市医疗

器械检验研究院（北京市医用生物防护装备检验研究中心）、辽宁省

医疗器械检验检测院、上海原能细胞生物低温设备有限公司、冰山松

洋生物科技（大连）有限公司、青岛海信商用冷链股份有限公司、国

家药品监督管理局医疗器械技术审评中心、山东省食品药品审评查验

中心、北京大学肿瘤医院、广东省中医院、威凯检测技术有限公司、

广州品捷生物科技有限公司、赛默飞世尔科技（中国）有限公司、苏

州贝康医疗器械有限公司

本文件主要起草人：任文广、任新颖、刘承党、黄艳春、王博、

薛运锋、盛美娜、唐文明、吴铁晖、尤晓菲、李国勇、胡颖、陈曲波、

张俊峰、高康荣、孔宁、梁波

1.主要工作过程:

2025 年 5 月，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/TC338/SC1）秘书处征集并成

立标准起草工作组。由标准牵头单位青岛海尔生物医疗股份有限公司

负责完成标准草案第一稿。

2025 年 7月 24 日—25 日，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/TC338/SC1）在北



京召开《医用液氮储存系统》制修订工作启动会暨工作组会议。会议

上确定了标准起草工作组成员的主要职责、标准制定项目计划及工作

进度，并对草案第一稿进行了讨论。经过青岛海尔生物医疗股份有限

公司、北京市医疗器械检验研究院等所有参编单位的深入讨论，形成

草案第二稿。

2025 年 10 月 22 日—24 日，《医用液氮储存系统》标准起草工作

组在青岛召开第二次工作组会议，会议对草案第二稿征集到的起草工

作组内部意见进行了讨论，意见主要来自北京市医疗器械检验研究

院、辽宁省医疗器械检验检测院、上海原能细胞生物低温设备有限公

司、冰山松洋生物科技（大连）有限公司、青岛海信商用冷链股份有

限公司、国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心、山东省食品药

品审评查验中心等，完善 5.4 性能要求和 5.5 功能要求部分内容。国

家药品监督管理局医疗器械技术审评中心、山东省食品药品审评查验

中心、北京大学肿瘤医院、广东省中医院分别从监管和用户角度对标

准内容进行把握并反馈意见。会后形成草案第三稿，并启动标准验证

工作。

2025 年 10 月—2026 年 1 月，青岛海尔生物医疗股份有限公司、

北京市医疗器械检验研究院等 11家单位参加标准验证工作，共完成

20份标准验证报告。

2026 年 1 月 16 日，《医用液氮储存系统》标准起草工作组第三

次会议召开，会议对各单位对标准验证过程中发现的问题及草案第三

稿收到的意见进行了讨论，意见主要来自威凯检测技术有限公司、广



州品捷生物科技有限公司、赛默飞世尔科技（中国）有限公司、苏州

贝康医疗器械有限公司等单位，会后经起草工作组修改和编辑，于

2026 年 1 月 19 日，形成标准征求意见稿。

2.起草单位、起草人和具体分工

序号 起草单位 起草人 主要工作

1
青岛海尔生物医疗股份

有限公司

任文广

全面协调标准起草工作；资

料调研；标准初稿的编写；

组织讨论；讨论稿编写、审

核；进行试验验证、出具验

证报告等。

刘承党

全面协调标准起草工作；资

料调研；标准初稿的编写；

组织讨论；讨论稿编写、审

核；进行试验验证、出具验

证报告等。

唐文明

资料调研；标准中涉及非自

动化医用液氮储存系统内

容的编写、标准讨论稿编

写、审核；进行试验验证、

出具验证报告等。

2

北京市医疗器械检验研

究院（北京市医用生物防

护装备检验研究中心）

任新颖

全面协调标准起草工作；资

料调研；标准初稿的编写；

负责对各阶段标准的任务

分工、审核以及申报材料的

编写、核对工作；标准讨论

稿编写、审核；组织讨论；

进行试验验证、出具验证报

告等。

黄艳春

资料调研；标准初稿的编

写；负责对各阶段标准的任

务分工、审核以及申报材料

的编写、核对工作；标准讨



论稿编写、审核；组织讨论；

进行试验验证、出具验证报

告等。

3
辽宁省医疗器械检验检

测院
王博

资料调研；提出部分技术指

标及测试方法，进行试验验

证、出具验证报告；标准讨

论稿审核等。

4
上海原能细胞生物低温

设备有限公司
薛运锋

资料调研；对标准条款第 5

部分和第 6 部分内容的审

核；进行试验验证、出具验

证报告等。

5
冰山松洋生物科技（大

连）有限公司
盛美娜

资料调研；对标准条款第 5

部分和第 6 部分内容的审

核；进行试验验证、出具验

证报告等。

6
青岛海信商用冷链股份

有限公司
吴铁晖

资料调研；对标准条款第 5

部分和第 6 部分内容的审

核；进行试验验证、出具验

证报告等。

7
国家药品监督管理局医

疗器械技术审评中心
尤晓菲

资料调研；标准讨论稿的审

核；从监管角度对标准内容

进行把握并反馈意见等。

8
山东省食品药品审评查

验中心
李国勇

资料调研；标准讨论稿的审

核；从监管角度对标准内容

进行把握并反馈意见等。

9 北京大学肿瘤医院 胡颖

资料调研；从使用方角度对

标准内容进行把握并反馈

意见等。

10 广东省中医院 陈曲波

资料调研；从使用方角度对

标准内容进行把握并反馈

意见等。

11 威凯检测技术有限公司 张俊峰

资料调研；提出部分技术指

标及测试方法的修改，并进

行试验验证、提供检测数据



等。

12
广州品捷生物科技有限

公司
高康荣

参与标准讨论；提出多条修

改意见，进行试验验证、出

具验证报告等。

13
赛默飞世尔科技（中国）

有限公司
孔宁

参与标准讨论；提出部分修

改意见，进行试验验证、出

具验证报告等。

14
苏州贝康医疗器械有限

公司
梁波

参与标准讨论；进行试验验

证、出具验证报告等。

二、国家标准编制原则和确定国家标准主要内容的论据

1、本文件按照 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》的规定起草。

本文件规定了医用液氮储存系统的技术要求及标志，给出了便于

技术规定的分类，描述了相应的试验方法。主要内容包括：1）使用

条件；2）外观；3）结构和材料；4）性能要求；5）功能要求；6）

其他；7）电气安全；8）电磁兼容性。

2、本文件依据相关的政策法规，如《中华人民共和国产品质量

法》《中华人民共和国标准化法》和国家关于安全环境保护等方面的

政策法规。

3、本文件具有科学性、先进性。也充分考虑现阶段我国企业进

行产品设计和开发的实际情况和发展水平，具有可操作性。

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

1、最大样本储存量（对应 5.4.1）

最大样本储存量是核心性能指标，直接影响医疗机构样本储存的



实用性、经济性与空间利用率。本标准设定“不小于额定值 97%”，

旨在规范实际与标称储存量偏差，避免采购预期与使用需求脱节，为

生产、检验及监管提供依据。经调研和起草组专家讨论，主流产品偏

差普遍≤3%，并经多规格产品测试验证，指标兼顾需求、市场规范与

成本平衡，科学可行。

2、静态蒸发量（对应 5.4.2）

静态蒸发量是衡量保温性能的关键指标，直接影响液氮损耗与使

用成本。本指标结合行业主流产品水平、医疗场景需求，参考了 GB/T

5458 液氮生物容器、GB/T 14174 大口径液氮容器标准设定，旨在控

制液氮消耗，保障储存稳定性。依据真空绝热工艺特性，经测试验证，

合理蒸发量范围可平衡保温效果与生产制造成本，为产品节能性评估

提供量化依据。

3、储存温度（对应 5.4.3）

气相模式下样本储存区温度≤-150℃，核心目的是保障生物样本

活性与储存安全性。依据生物样本低温储存原理，参考

GB/T39767-2021 人类生物样本管理规范活细胞储存条件设定。经验

证，主流设备可稳定维持该温度，指标契合临床样本长期储存需求，

为样本储存安全划定底线。

4、显示温度偏差（对应 5.4.4）

设定偏差≤2℃，旨在确保温度显示准确性，避免误导操作人员。

依据医疗设备温度监测精度要求，结合行业调研数据，该偏差范围可

覆盖传感器精度及环境干扰影响。经验证，设备显示值与实际值偏差



稳定达标，保障温度监控可靠性，为样本储存环境管控提供支撑。

5、防凝露（对应 5.4.5）

要求真空绝热容器上封头以下外表面无珠状/流水状凝露、结冰

结霜，该要求主要基于两方面确定：一是真空绝热容器的核心特性，

若出现凝露，说明容器真空度失效，将直接影响保温性能；二是参考

同类低温设备（如医用冷藏箱）的防凝露通用要求，保持行业一致性，

也可避免凝露损坏设备部件、滋生安全隐患，经验证合理可行，兼顾

设备寿命与使用安全。

6、噪声（对应 5.4.6）

正常工作时声压级噪声≤65dB(A)，适配医疗场所（如实验室、

样本库）静音需求。该数值可平衡设备运行性能与人员操作舒适度。

经验证，设备运行噪声稳定达标，避免噪声污染，符合医疗环境使用

要求。

7、自动化医用液氮储存系统性能要求（对应 5.4.7）

7.1 挑选区温度（对应 5.4.7.1，若适用）

设定挑选动作时温度≤-135℃或样本置于液氮环境，核心是避免

挑选过程中样本升温失活。该指标可最大限度保留样本活性，经自动

化设备实测验证，符合临床样本挑选操作需求。

7.2 转运过程温度（对应 5.4.7.2）

要求转运中样本区温度≤-150℃或液氮环境转运，旨在保障转运

全程样本活性。适配自动化设备转运流程，经测试可稳定达标。

7.3 工作舱湿度（对应 5.4.7.3）



设定工作舱相对湿度≤5%，基于气密性要求，可防止湿度过高引

发结霜凝露等，造成样本无法准确识别。结合自动化设备工作特性，

该湿度值经测试可稳定维持，保障设备精准运行与样本安全。

7.4 出入库效率（对应 5.4.7.4）

主要考量使用自动化系统便捷性的能力，旨在保障自动化运行效

率与稳定性。结合行业设备运行数据设定，经验证可平衡效率与操作

安全性，满足批量样本处理需求。

7.5 读码准确率（对应 5.4.7.5）挑管及整盒出入库准确率（对

应 5.4.7.6、5.4.7.7，若适用）

主要考量自动化系统可靠性的能力，核心是保障样本识别精准

性，规避操作失误导致的样本丢失或混淆。指标经测试可稳定实现，

保障样本管理安全性。

综上，上述指标均结合行业需求、工艺特性、国内外标准及实测

数据确定，兼顾科学性、可行性与实用性，在技术经济层面亦具备合

理性。技术上，依托现有成熟真空绝热容器生产、自动化控制工艺，

无需额外高额研发投入，可降低企业合规成本；经济上，规范指标可

减少因设备性能不达标导致的液氮损耗、样本失效等损失。预期可提

升行业设备性价比，助力医疗机构优化采购与运营成本，同时推动企

业规模化、标准化生产，促进行业资源高效配置，实现技术合规与经

济效益双赢，符合国标编制原则。

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



无

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系

本文件与相关标准协调一致。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

七、国家标准作为强制性国家标准或推荐性国家标准的建议

本文件建议作为推荐性国家标准。

八、贯彻标准的要求和措施建议

建议本文件的实施日期为发布后 24 个月。

九、废止现行相关标准的建议

无。

十、其他应予说明的事项

经审查，本标准无限制或者变相限制市场准入和退出、无限制或

者变相限制商品要素自由流动、无影响经营者生产经营成本、无影响

经营者生产经营行为，且不适用于《公平竞争审查条例》第十二条的

规定。

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



2026 年 1 月


