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前 言

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》和T/CAS

700—2023、T/CSTE 0321—2023《质量分级及“领跑者”评价标准编制通则》的规定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国物流与采购联合会提出。

本文件由中国物流与采购联合会团体标准化技术委员会、中国技术经济学会共同归口。

本文件起草单位：中国物流与采购联合会医疗器械供应链分会、中国医疗器械有限公司、北京中物

医联企业管理有限公司、国润医疗供应链服务（上海）有限公司、北京华欣供应链管理有限公司、顺丰

医药供应链有限公司、天津信鸿医疗科技股份有限公司、上海生生物流有限公司、上海泓明医疗供应链

服务有限公司、北京人福医疗器械有限公司。

本文件主要起草人：秦玉鸣、张新梅、王秀艳、贾贵彬、王晓晓、杨宇、陈光焰、王丽芳、张旭、

刘朝君、沈翊、周世国、李浩。
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质量分级及“领跑者”评价要求
体外诊断试剂温控物流服务

1 范围

本文件规定了体外诊断试剂温控物流服务“领跑者”质量及企业标准水平评价的基本要求、评价指标

及要求、评价方法及等级划分。

本文件适用于体外诊断试剂温控物流服务质量及企业标准水平评价。相关机构开展质量分级和企业标

准水平评估、“领跑者”评价以及相关认证时可参照使用，企业在制定企业标准时也可参照本文件。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日

期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T 18354 物流术语

GB/T 19001 质量管理体系 要求

GB/T 23331 能源管理体系 要求及使用指南

GB/T 24001 环境管理体系 要求及使用指南

GB/T 24359—2021 第三方物流服务质量及测评

GB/T 30335—2023 药品物流服务规范

GB/T 31086—2025 物流企业冷链服务能力要求与评估指标

GB/T 34399 医药产品冷链物流温控设施设备验证 性能确认技术规范

GB/T 42061—2022 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求

GB/T 45001 职业健康安全管理体系 要求及使用指南

SB/T 11184 药品流通企业关键绩效指标体系

WB/T 1115—2021 体外诊断试剂温控物流服务规范

3 术语和定义

GB/T 18354、WB/T 1115—2021界定的术语和定义适用于本文件。

4 基本要求

4.1 近三年，企业无较大及以上质量、环境、安全等事故。

4.2 企业未列入国家信用信息严重失信主体相关名录。

4.3 企业可根据GB/T 19001、GB/T 23331、GB/T 24001、GB/T 45001、GB/T 42061建立并运行相应质量、

能源、环境和职业健康安全管理体系，鼓励企业根据自身运营情况建立更高水平的相关管理体系。

4.4 体外诊断试剂温控物流服务应已实现规模化服务，领跑标准应满足强制性国家标准的要求及相关标

准规定的要求。

4.5 体外诊断试剂温控物流服务的企业应满足WB/T 1115—2021的要求。

5 评价指标及要求
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5.1 评价指标分类

体外诊断试剂温控运输服务、体外诊断试剂温控仓储服务、体外诊断试剂温控综合物流服务质量分级

及“领跑者”评价指标体系包括基础指标、核心指标和创新性指标。

5.2 体外诊断试剂温控运输服务

5.2.1 基础指标包括管理制度、人员与培训、信息系统、设施设备、温度监测与控制、运输作业、应急

处理。

5.2.2 核心指标包括货物准时送达率、货损率、货物准确送达率、客户满意度；核心指标分为三个等级，

包括先进水平，相当于企业标准排行榜中五星级水平；平均水平，相当于企业标准排行榜中四星级水平；

基准水平，相当于企业标准排行榜中三星级水平。

5.2.3 创新性指标包括增值服务、节能减排、智能技术应用和运输优化能力。鼓励根据市场需求研究和

开发相关创新性指标。

5.3 体外诊断试剂温控仓储服务

5.3.1 基础指标包括管理制度、人员与培训、信息系统、设施设备、温度监测与控制、视频监控管理、

仓储作业、应急处理。

5.3.2 核心指标包括客户满意度、账货相符率、出库差错率；核心指标分为三个等级，包括先进水平，

相当于企业标准排行榜中五星级水平；平均水平，相当于企业标准排行榜中四星级水平；基准水平，相当

于企业标准排行榜中三星级水平。

5.3.3 创新性指标包括增值服务、节能减排、智能技术应用、规划能力和仓储优化能力。鼓励根据市场

需求研究和开发相关创新性指标。

5.4 体外诊断试剂综合物流服务

5.4.1 基础指标包括管理制度、人员与培训、信息系统、设施设备、温度监测与控制、视频监控管理、

物流方案、运输作业、仓储作业、应急处理。

5.4.2 核心指标包括货物准时送达率、货损率、货物准确送达率、客户满意度、账货相符率、出库差错

率；核心指标分为三个等级，包括先进水平，相当于企业标准排行榜中五星级水平；平均水平，相当于企

业标准排行榜中四星级水平；基准水平，相当于企业标准排行榜中三星级水平。

5.4.3 创新性指标包括增值服务、节能减排、智能技术应用、规划能力、运输优化能力和仓储优化能力。

鼓励根据市场需求研究和开发相关创新性指标。

5.5 评价指标体系框架

5.5.1 体外诊断试剂温控运输服务评价指标体系应符合表 1 的要求。

表 1 体外诊断试剂温控运输服务评价指标体系

序

号

指标

类型
评价指标 指标来源

指标水平分级

判断依据/方法先进水平

（五星）

平均水平

（四星）

基准水平

（三星）

1

基

础

指

标

管理制度 WB/T 1115 应制定温控物流管理制度及应急预案
WB/T 1115—2021的

4.4
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表 1 体外诊断试剂温控运输服务评价指标体系（续）

序

号

指标

类型
评价指标 指标来源

指标水平分级

判断依据/方法先进水平

（五星）

平均水平

（四星）

基准水平

（三星）

2

基

础

指

标

人员与

培训
WB/T 1115

a）应设置质量管理部门或配备质量管理人员。

b）应对直接接触产品的岗位人员进行岗前及年度健康检查，

并建立健康档案；身体条件不符合相应岗位特定要求的，

不应从事相关工作。

c）应制定年度培训计划，按计划开展培训，做好培训记录，

并对培训进行有效性和充分性的评估。

d）应对从事温控物流作业人员进行培训，培训内容应包括但

不限于体外诊断试剂相关法律法规、专业知识、岗位操作

规程，物流作业以及突发状况应急演练等，并经考核合格

后上岗。

e）应对从事温控设施设备验证的人员进行相关技术性能、设

备使用与验证操作的培训

WB/T 1115—2021的

5.1、5.2、5.3、5.4、

5.5

3 信息系统
GB/T 31086

WB/T 1115

a）应具备运输管理系统。

b）应建立温控物流信息追溯管理系统，保证生产标识准确有

效

GB/T 31086—2025表2

中的1和WB/T 1115—

2021的9.1

4 设施设备 WB/T 1115

a）应根据产品品种和规模配备相适应的温控车、冷藏箱、保

温箱或其他温控设施设备。

b）温控车、冷藏箱、保温箱应配置相应的温度监测设备。

c）温控设施设备的性能确认应符合 GB/T 34399 的要求

WB/T 1115—2021的

6.1、6.3、6.4

5
温度监测与

控制
WB/T 1115

a）应对产品物流活动全程进行温度监测。

b）空运和海运时，应具备在途温度数据的采集、记录及存储

等功能；陆运运输时，应具备在途温度数据的实时采集、

记录及上传（保温箱除外）等功能。

c）应制定温度偏差管理制度和处理操作规程，内容包括但不

限于偏差事件上报、分级、调查、记录、分析、处理、预

防及跟踪内容。

d）温控物流作业操作出现温度偏差时，应根据偏差处理操作

规程进行偏差管理，上报质量管理部门或质量管理人员处

理。

e）温度监测系统的性能确认应符合 GB/T 34399 的要求

WB/T 1115—2021的

8.1、8.3、8.4、8.5、

8.6

6 运输作业 WB/T 1115 应符合附录 A的要求 WB/T 1115—2021的7.3

7 应急处理 WB/T 1115

a）应在产品温控物流风险识别与评估的基础上制定应急预案，

并进行验证。

b）应急预案应包括但不限于应急组织机构、人员职责、设施

设备、外部协作资源、响应时间、应急措施等内容，并定期完

善、优化。

c）应开展应急预案演练，模拟异常突发情况及应急处置过程，

提高对突发事件质量风险的控制能力

WB/T 1115—2021 的

10.1、10.2、10.3
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表 1 体外诊断试剂温控运输服务评价指标体系（续）

序

号

指标

类型
评价指标 指标来源

指标水平分级

判断依据/方法
先进水平

（五星）

平均水平

（四星）

基准水平

（三星）

8

核

心

指

标

货物准时

送达率
GB/T 30335 ≥99% ≥97% ≥95% 附录B的B.1

9 货损率 GB/T 30335 ≤0.5% ≤1% ≤2% 附录B的B.2

10
货物准确

送达率
SB/T 11184 ≥99.5% ≥99% ≥98% 附录B的B.3

11
客户

满意度
SB/T 11184 ≥95% ≥90% ≥85% 附录B的B.4

12

创

新

性

指

标

增值服务 市场需求

能提供至少 1项增值服务，包括但不限

于：定制化的物流服务；系统对接服务；

可视化查询服务；贴标签、装卸服务；

系统信息录入，单据打印

—
企业提供

证明材料

13 节能减排 市场需求

能至少满足1项节能要求，包括但不限

于：提出采用节能环保、绿色、循环使

用等设施设备的计划；使用清洁能源车

或新能源车，或使用符合国家最新环保

要求车辆占比不低于10%；使用可回收的

保温箱占比不低于80%

—
企业提供

证明材料

14
智能技术

应用
市场需求

能应用至少1项智能技术，包括但不限

于：自主移动机器人（AMR机器人）、人

工智能机械臂（AI机械臂）、自动导引

运输车（AGV）、人工智能五面视觉扫描

系统（AI五面视觉扫描系统）、自动化

读码设备

—
企业提供

证明材料

15
运输优化

能力
市场需求

可通过智能技术，能依据订单运输路线

轨迹，计算出订单运输线路时效率，进

行包括但不限于智能路线规划、智能车

辆匹配、智能承运商选择等运输优化

—
企业提供

证明材料

5.5.2 体外诊断试剂温控仓储服务评价指标体系应符合表 2 的要求。

表 2 体外诊断试剂温控仓储服务评价指标体系

序

号

指标

类型
评价指标 指标来源

指标水平分级

判断依据/方法先进水平

（五星）

平均水平

（四星）

基准水平

（三星）

1

基

础

指

标

管理制度 WB/T 1115 应制定温控物流管理制度及应急预案 WB/T 1115—2021的4.4
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表 2 体外诊断试剂温控仓储服务评价指标体系（续）

序

号

指标

类型
评价指标 指标来源

指标水平分级

判断依据/方法先进水平

（五星）

平均水平

（四星）

基准水平

（三星）

2

基

础

指

标

人员与

培训
WB/T 1115

a）应设置质量管理部门或配备质量管理人员。

b）应对直接接触产品的岗位人员进行岗前及年度健康检

查，并建立健康档案；身体条件不符合相应岗位特定

要求的，不应从事相关工作。

c）应制定年度培训计划，按计划开展培训，做好培训记

录，并对培训进行有效性和充分性的评估。

d） 应对从事温控物流作业人员进行培训，培训内容应包

括但不限于体外诊断试剂相关法律法规、专业知识、

岗位操作规程，物流作业以及突发状况应急演练等，

并经考核合格后上岗。

e）应对从事温控设施设备验证的人员进行相关技术性

能、设备使用与验证操作的培训

WB/T 1115—2021的5.1、

5.2、5.3、5.4、5.5

3 信息系统
GB/T 31086

WB/T 1115

a）应具备仓储管理信息系统。

b）应建立温控物流信息追溯管理系统

GB/T 31086—2025表2中

的6和WB/T 1115—2021的

9.1

4 设施设备 WB/T 1115

a）应根据产品品种和规模配备相适应的温控库或其他温

控设施设备。

b）温控库应配备温度自动监测系统，测点终端应根据

仓库温度分布验证结果牢固安装在合理位置，避免

作业人员对监测设备造成影响或损坏，并在冷点、

热点进行日常监测布点。

c）温控设施设备的性能确认应符合 GB/T 34399 的要求

WB/T 1115—2021的6.1、

6.2、6.4

5
温度监测与

控制
WB/T 1115

a）应对产品物流活动全程进行温度监测。

b）贮存时，温度监测系统应具备在库温度数据的实时采

集、记录及上传等功能。

c）应制定温度偏差管理制度和处理操作规程，内容包括但

不限于偏差事件上报、分级、调查、记录、分析、处理、

预防及跟踪内容。

d）温控物流作业操作出现温度偏差时，应根据偏差处理操

作规程进行偏差管理，上报质量管理部门或质量管理人

员处理。

e）温度监测系统的性能确认应符合 GB/T 34399 的要求

WB/T 1115—2021的8.1、

8.2、8.3、8.4、8.5、8.6

6
视频监控管

理
GB/T 31086

应具备对库区主通道、货物交接区的监控能力，影像资料

保存 3个月
GB/T 31086—2025表2中的3

7 仓储作业 WB/T 1115 应符合附录 C的要求
WB/T 1115—2021的7.1、

7.2、7.3

8 应急处理 WB/T 1115

a）应在产品温控物流风险识别与评估的基础上制定应急预

案，并进行验证。

b）应急预案应包括但不限于应急组织机构、人员职责、设

施设备、外部协作资源、响应时间、应急措施等内容，并

定期完善、优化。

c）应开展应急预案演练，模拟异常突发情况及应急处置过

程，提高对突发事件质量风险的控制能力

WB/T 1115—2021 的 10.1、

10.2、10.3
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表 2 体外诊断试剂温控仓储服务评价指标体系（续）

序

号

指标

类型
评价指标 指标来源

指标水平分级

判断依据/方法
先进水平

（五星）

平均水平

（四星）

基准水平

（三星）

9
核

心

指

标

客户

满意度
SB/T 11184 ≥95% ≥90% ≥85% 附录B的B.4

10
账货

相符率
GB/T 30335 ≥99.5% ≥98% ≥97% 附录B的B.5

11
出库

差错率
GB/T 30335 ≤0.5% ≤1% ≤2% 附录B的B.6

12

创

新

性

指

标

增值服务 市场需求

能提供至少 1项增值服务，包括但不限

于：定制化的物流服务；系统对接服务；

可视化查询服务；贴标签、装卸服务；

系统信息录入，单据打印

—
企业提供

证明材料

13 节能减排 市场需求
能提出采用节能环保、绿色、循环使用

等设施设备的计划
—

企业提供

证明材料

14
智能技术

应用
市场需求

能应用至少1项智能技术，包括但不限

于：自主移动机器人（AMR机器人）、人

工智能机械臂（AI机械臂）、自动导引

运输车（AGV）、人工智能五面视觉扫描

系统（AI五面视觉扫描系统）、自动化

立体仓储设备（AS/RS自动化立体库设

备）、多层穿梭车系统、自动化读码设

备

—
企业提供

证明材料

15 规划能力 市场需求
能建立跨区域、跨企业、跨组织之间的

仓储信息共享或多仓联动的服务体系
—

企业提供

证明材料

16
仓储优化

能力
市场需求

能实现至少1项仓储优化，包括但不限

于：能通过对订单信息品规统计核算，

计算并量化出品规的操作规律，指导产

品出库频率，为合理存放储位做指导；

能根据进出库的数据，计算出每天出入

库的高峰期以及低潮期，并能数据化的

展示，合理安排补仓作业；计算出人仓

车最优资源配置方案；为拓展进出口业

务提供医疗器械保税仓库仓储能力

—
企业提供

证明材料

5.5.3 体外诊断试剂温控综合物流服务评价指标体系应符合表 3 的要求。

表 3 体外诊断试剂温控综合物流服务评价指标体系

序

号

指标

类型
评价指标 指标来源

指标水平分级

判断依据/方法
先进水平

（五星）

平均水平

（四星）

基准水平

（三星）

1

基

础

指

标

管理制度 WB/T 1115 应制定温控物流管理制度及应急预案
WB/T 1115—2021的

4.4
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表 3 体外诊断试剂温控综合物流服务评价指标体系（续）

序

号

指标

类型
评价指标 指标来源

指标水平分级

判断依据/方法先进水平

（五星）

平均水平

（四星）

基准水平

（三星）

2

基

础

指

标

人员与

培训
WB/T 1115

a）应设置质量管理部门或配备质量管理人员。

b）应对直接接触产品的岗位人员进行岗前及年度健康检

查，并建立健康档案；身体条件不符合相应岗位特定

要求的，不应从事相关工作。

c）应制定年度培训计划，按计划开展培训，做好培训记

录，并对培训进行有效性和充分性的评估。

d） 应对从事温控物流作业人员进行培训，培训内容应包

括但不限于体外诊断试剂相关法律法规、专业知识、

岗位操作规程，物流作业以及突发状况应急演练等，

并经考核合格后上岗。

e）应对从事温控设施设备验证的人员进行相关技术性

能、设备使用与验证操作的培训

WB/T 1115—2021的

5.1、5.2、5.3、5.4、

5.5

3 信息系统
GB/T 31086

WB/T 1115

a）应具备运输、仓储管理信息系统。

b）应建立温控物流信息追溯管理系统

GB/T 31086—2025表3

中的6和WB/T 1115—

2021的9.1

4 设施设备 WB/T 1115

a）应根据产品品种和规模配备相适应的温控库、温控车、

冷藏箱、保温箱或其他温控设施设备。

b）温控库应配备温度自动监测系统，测点终端应根据

仓库温度分布验证结果牢固安装在合理位置，避免

作业人员对监测设备造成影响或损坏，并在冷点、

热点进行日常监测布点。

c）温控车、冷藏箱、保温箱应配置相应的温度监测设备。

d）温控设施设备的性能确认应符合 GB/T 34399 的要求

WB/T 1115—2021的

6.1、6.2、6.3、6.4

5
温度监测与

控制
WB/T 1115

a）应对产品物流活动全程进行温度监测。

b）贮存时，温度监测系统应具备在库温度数据的实时采

集、记录及上传等功能。

c）空运和海运时，应具备在途温度数据的采集、记录及存

储等功能；陆运运输时，应具备在途温度数据的实时采

集、记录及上传（保温箱除外）等功能。

d）应制定温度偏差管理制度和处理操作规程，内容包括但

不限于偏差事件上报、分级、调查、记录、分析、处理、

预防及跟踪内容。

e）温控物流作业操作出现温度偏差时，应根据偏差处理操

作规程进行偏差管理，上报质量管理部门或质量管理人

员处理。

f）温度监测系统的性能确认应符合 GB/T 34399 的要求

WB/T 1115—2021的

8.1、8.2、8.3、8.4、

8.5、8.6

6
视频监控管

理
GB/T 31086

应具备对库区主通道、货物交接区的监控能力，影像资料

保存 3个月

GB/T 31086—2025表3

中的3

7 物流方案 GB/T 24359

应依据客户物流业务需求，制定物流服务总体方案。基于

客户具体需求，可制定包括以下方面的全部或部分方案：

——物流服务网络运行规划。

——仓储、运输、装卸搬运、包装、流通加工、配送、信

息处理、逆向物流等物流活动的运行方案。

——支持物流服务的信息系统解决方案。

——对物流服务中不同类型风险的解决方案。

——物流服务流程与物流作业程序方案。

——物流服务质量考核方案。

——服务响应和持续改进方案

GB/T 24359—2021 的

5.1
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表 3 体外诊断试剂温控综合物流服务评价指标体系（续）

序

号

指标

类型
评价指标 指标来源

指标水平分级

判断依据/方法先进水平

（五星）

平均水平

（四星）

基准水平

（三星）

8

基

础

指

标

运输作业 WB/T 1115 应符合附录 A 的要求 WB/T 1115—2021的7.3

9 仓储作业 WB/T 1115 应符合附录 C 的要求
WB/T 1115—2021的7.1、

7.2、7.3

10 应急处理 WB/T 1115

a）应在产品温控物流风险识别与评估的基础上制定应急预

案，并进行验证。

b）应急预案应包括但不限于应急组织机构、人员职责、设施

设备、外部协作资源、响应时间、应急措施等内容，并定期

完善、优化。

c）应开展应急预案演练，模拟异常突发情况及应急处置过程，

提高对突发事件质量风险的控制能力

WB/T 1115—2021 的

10.1、10.2、10.3

11

核

心

指

标

货物准时

送达率
GB/T 30335 ≥99% ≥97% ≥95% 附录B的B.1

12 货损率 GB/T 30335 ≤0.5% ≤1% ≤2% 附录B的B.2

13
货物准确送

达率
SB/T 11184 ≥99% ≥97% ≥95% 附录B的B.3

14
客户

满意度
SB/T 11184 ≥95% ≥90% ≥85% 附录B的B.4

15
账货

相符率
GB/T 30335 ≥99.5% ≥98% ≥97% 附录B的B.5

16
出库

差错率
GB/T 30335 ≤0.5% ≤1% ≤2% 附录B的B.6

17

创

新

性

指

标

增值服务 市场需求

能提供至少 1 项增值服务，包括但不限

于：定制化的物流服务；系统对接服务；

可视化查询服务；贴标签、装卸服务；

系统信息录入，单据打印

—
企业提供

证明材料

18 节能减排 市场需求

能至少满足1项节能要求，包括但不限

于：提出采用节能环保、绿色、循环使

用等设施设备的计划；使用清洁能源车

或新能源车，或使用符合国家最新环保

要求车辆占比不低于10%；使用可回收的

保温箱占比不低于80%

—
企业提供

证明材料

19
智能技术

应用
市场需求

能应用至少1项智能技术，包括但不限

于：自主移动机器人（AMR机器人）、人

工智能机械臂（AI机械臂）、自动导引

运输车（AGV）、人工智能五面视觉扫描

系统（AI五面视觉扫描系统）、自动化

立体仓储设备（AS/RS自动化立体库设

备）、多层穿梭车系统、自动化读码设

备

—
企业提供

证明材料

20 规划能力 市场需求
能建立跨区域、跨企业、跨组织之间的

仓储信息共享或多仓联动的服务体系
—

企业提供

证明材料

21
运输优化

能力
市场需求

可通过智能技术，能依据订单运输路线

轨迹，计算出订单运输线路时效率，进

行包括但不限于智能路线规划、智能车

辆匹配、智能承运商选择等运输优化

—
企业提供

证明材料
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表 3 体外诊断试剂温控综合物流服务评价指标体系（续）

序

号

指标

类型
评价指标 指标来源

指标水平分级

判断依据/方法先进水平

（五星）

平均水平

（四星）

基准水平

（三星）

22

创

新

性

指

标

仓储优化

能力
市场需求

能实现至少1项仓储优化，包括但不限

于：能通过对订单信息品规统计核算，

计算并量化出品规的操作规律，指导产

品出库频率，为合理存放储位做指导；

能根据进出库的数据，计算出每天出入

库的高峰期以及低潮期，并能数据化的

展示，合理安排补仓作业；计算出人仓

车最优资源配置方案；为拓展进出口业

务提供医疗器械保税仓库仓储能力

—
企业提供

证明材料

6 评价方法及等级划分

评价结果划分为一级、二级和三级，各等级所对应的划分依据见表4。达到三级要求及以上的企业标

准并按照有关要求进行自我声明公开后均可进入药品冷链物流企业标准排行榜。达到一级要求的企业标准，

且按照有关要求进行自我声明公开后，其标准和符合标准的服务可以直接进入体外诊断试剂温控物流服务

企业标准“领跑者”候选名单。

表 4 指标评价要求及等级划分

标准等级 满足条件

一级应同时

满足
基本要求

基础指标

要求

核心指标先进

水平要求

a) 温控运输服务中创新性指标先进水平要求至少达到2项；

b) 温控仓储服务中创新性指标先进水平要求至少达到3项；

c) 温控综合物流服务中创新性指标先进水平要求至少达到4项

二级应同时

满足
基本要求

基础指标

要求

核心指标平均

水平要求
—

三级应同时

满足
基本要求

基础指标

要求

核心指标基准

水平要求
—
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附 录 A
（规范性）

基础指标中“运输作业”的要求

A.1 应根据产品数量、距离、运输时间、运输条件、环境温度等情况选择合适的运输工具。

A.2 使用冷藏箱、保温箱运输时，应根据确定的参数及条件进行验证，制定包装标准操作规程，包装操

作应符合以下要求：

a)装箱前应对冷藏箱、保温箱、包装物料及温度记录设备进行预冷或预热；

b)在保温箱内合理配备与温控及运输时限相适应的蓄冷剂；

c)冷藏箱启动制冷功能和温测设备（保温箱启动温测设备），检查设备运行正常，并达到规定的温度

后，将产品装箱；

d)根据对蓄冷剂和产品的温控验证结论，必要时装箱应使用隔温装置将产品与蓄冷剂等冷媒进行隔离；

e)复核、包装、装箱、封箱工作应在产品说明书或标签标示温度范围内的环境下、经验证符合温控要

求的区域内完成。

A.3 使用冷藏车运输时，应在装卸过程中采取措施确保符合产品说明书或标签标示的温度要求。

A.4 应检查运输工具的启动、运行状态，并做相应记录，达到规定温度后方可发运。

A.5 装载时，应根据装载容积和验证结果装载产品，合理码放。

A.6 在途温度数据应能导出、存储且不可更改，在途温度记录应提供并随产品一并移交收货方。
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附 录 B
（规范性）

核心指标的判断依据/方法

B.1 货物准时送达率

客户要求的统计期内，将货物准时送达目的地的订单数量占订单总数量的比率。按公式（B.1）计算：

�dg = �ot
�

× 100% …………………………………………（B.1）

式中：

Odg——货物准时送达率；

Dot——将货物准时送达目的地的订单数，此处的“准时”以客户要求的时效作为衡量基准；

O ——配送订单总数。

B.2 货损率

客户要求的统计期内，货物质损的金额（或件数）占货物总金额（或件数）的比率。按公式（B.2）
计算：

�dr = ���

���
× 100%…………………………………………（B.2）

式中：

Cdr——货物质损率；

Dgp——货物质损的金额（或件数），此处的“件数”根据与客户约定的衡量单位作为基准，包括但不

限于物流包装箱数、产品最小销售单位数、产品中包装或大包装数等；

Tgp——货物总金额（或件数），此处“件数”定义同上。

注：货物质损指由于物流作业不善造成物品霉变、破损、丢失、短少、过效期等。

B.3 货物准确送达率

客户要求的统计期内，无差异送达的订单数占订单总数的比率。按公式（B.3）计算：

�ft = �c
�

× 100%…………………………………………（B.3）

式中：

Sfr——货物准确送达率；

Oc ——无差异送达的订单数，此处“差异”为与客户约定的差异定义，包括但不限于产品种类差异、

批次差异、序列号差异、生产日期差异、生产厂家差异等；

O ——订单总数。

B.4 客户满意度

客户要求的统计期内，反馈满意的客户数量占统计期内反馈意见的客户数量比率。按公式（B.4）
计算：

� = �s
�f

× 100%…………………………………………（B.4）

式中：
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S ——客户满意度；

Cs——统计期内反馈满意的客户数量；

Cf——统计期内反馈意见的客户数量。

B.5 账货相符率

客户要求的统计期内，库存物品账货相符的笔数占库存物品总笔数的比率。按公式（B.6）计算：

�cc = �c
�

× 100%…………………………………………（B.6）

式中：

Rcc——账货相符率；

Sc ——库存物品账货相符的笔数；

S ——库存物品总笔数。

注：同一品种、规格（批次）为一笔。

B.6 出库差错率

客户要求的统计期内，出货累计差错笔数占出货总笔数的比率。按公式（B.7）计算：

�e = �de
�d

× 100%…………………………………………（B.7）

式中：

Oe ——出库差错率；

Cde——出货累计差错笔数；

Td ——出货总笔数。

注：笔数指订单的行数。
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附 录 C
（规范性）

基础指标中“仓储作业”的要求

C.1 收货与验收

C.1.1 应对收货区、待验区进行验证，保证产品在收货、验收过程中满足相应的温控要求。

C.1.2 收货时，应核实运输方式、到货及运输全过程的产品温度数据，并做相应记录。符合要求的，应

及时移入经过验证符合要求的待验区；对运输过程中温度不符合要求的，将产品隔离存放于规定温度要求

的环境中，并报质量管理部门或质量管理人员处理，根据评估和判定结果进行处理。

C.1.3 验收时，应对其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间、到货温度等温控质量状况进行重点

检查并记录。

C.1.4 对销售退回的合格产品，应同时检查退货方提供的产品售出期间温度记录，不能提供售出期间温

度记录的，接收方可拒收。

C.2 贮存与检查

C.2.1 温控库内温度条件应符合规定的要求。

C.2.2 不应遮挡温控机组出风口，应根据温控库验证报告确定合理的贮存区域。

C.2.3 应对在库产品外观、包装、标签及温控状况等进行定期检查并记录。如发现质量异常，应先行隔

离，暂停发货，并及时上报。

C.3 出库

复核、包装、装箱、封箱工作应在产品说明书或标签标示温度范围内的环境下、经验证符合温控要求

的区域内完成。
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