
编者按:为确保在库药品质量,全省药品经营企业冷库、阴凉库温湿度在线监控工作正在全面展开。自动监测记录数据的科学性和准确性尤为重要,企业应对在线监控系统做一些必要的验证,如库内记录温度的准确性、温度分布情况等。浙江宝瑞医药有限公司已做了相关研究,可供参考。
智能型温湿度监控在线监管系统与圆盘式

温湿度计对比验证试验
按照省局规定，药品储存阴凉库、冷库应配有自动监测、显示和记录温湿度状况及自动报警的设备，要求自动记录间隔应在半小时以内，同时还要求所安装的温湿度探头能真实反映该仓库的温度分布情况。《药品仓库温湿度在线监控系统》在技术上完全满足上述要求，并且可以通过互联网实现远程监管，为全面贯彻落实科学发展观，实行科学监管理念，提高药品监管信息化水平，提供了切实可行的数据。

为了验证智能型温湿度监控在线监管系统是否能真实反映药品仓库温湿度实际情况，能否全部替代传统的圆盘式温湿度检测器？我们对两者进行了三个月的对比试验。现将验证情况叙述如下：
一、安装范围及设备性能：

1、安装情况：09年4月1日，我公司正式启用了智能型温湿度监控在线监管系统，在公司的药品仓库第一期安装了10个监测探头，主要分布在阴凉库和冷库中，后期的10个探头已预留线路（常温库及室外）因设备未到位，尚未安装监测仪。

2、温湿度检测仪来源及系统功能：深圳中联通提供的由加拿大康森韦尔国际有限公司（Consenwell）生产的 S200HT智能温湿度测控器。S200HT通过温度和湿度传感器获得检测现场的温度和湿度，并在LCD上显示实时的温度和湿度，，根据设定的温湿度高低告警限值（阴凉库温度2-25℃，相对湿度45%-75%RH，冷库温度2-8℃，相对湿度45%-75%RH），作越限告警判断。通过计算机软件操控将测控器检测数据即时汇总上传至质量管理人员工作电脑中，同时上传至药品监督管理部门。做到了24小时不间断测控。
3、圆盘式温湿度计来源及功能：天津津南区工艺美术陶瓷厂生产，规格型号：T.JWS；技术特征：温度-20—40℃，相对湿度2-100%RH。无告警及上传功能。
二、数据对比验证：

1、验证时间与环境：自09年4月1日起至09年6月30日至，历时三个月（5月20日起阴凉库开启冷风机控制温度，晚上与节假日因库区关闭，根据当日气温适当开启部分冷风机；根据湿度数据随机开启除湿机除湿或加湿。冷库保持24小时制冷自动起跳）。将智能型温湿度测控器与圆盘式温湿度计进行数据对比记录。
2、对比检测器安放位置：智能型温湿度测控器与圆盘式温湿度计安装至同一位置，（同一高度，面对同一方位，左右并列）。

3、数据对比记录：检测数据一天两次记录。对比的一对检测器数据记录时间相同（上午9:00—9:30，下午15:00—15:30）。
4、数据记录情况：（因十对检测器，上下午两次检测，91天，产生728个数据，故本文中略原始记录对比数据），采集有代表性的冷库、复核区、待验待发区、一楼零星库区、二楼整件库区、二楼易串味品库等六对检测器数据，按月统计汇总对比如下：
表一：冷库月平均对比数据表

	月份
	智能型温度
	圆盘型温度
	差异
	智能型湿度
	圆盘型湿度
	差异

	四月
	平均5.26℃
	5.36℃
	-0.1
	50.29%RH
	50.84%RH
	-0.55

	五月
	平均5.6℃
	6.10℃
	-0.5
	57.54%RH
	56.67%RH
	+0.8

	六月
	平均5.14℃
	5.27℃
	-0.13
	63.47%RH
	62.93%RH
	+0.54


      表二：复核区月平均对比数据
	月份
	智能型温度
	圆盘型温度
	差异
	智能型湿度
	圆盘型湿度
	差异

	四月
	平均17.82℃
	16.67℃
	+1.15
	55.98%RH
	55.40%RH
	+0.58

	五月
	平均21.02℃
	20.44℃
	+0.58
	56.22%RH
	55.76%RH
	+0.46

	六月
	平均21.11℃
	20.7℃
	+0.41
	67.92%RH
	67.95%RH
	-0.03


表三：待验待发区月平均对比数据

	月份
	智能型温度
	圆盘型温度
	差异
	智能型湿度
	圆盘型湿度
	差异

	四月
	平均17.14℃
	16.20℃
	+0.94
	56.51%RH
	55.73%RH
	+0.78

	五月
	平均21.32℃
	20.67℃
	+0.65
	56.77%RH
	56.05%RH
	+0.72

	六月
	平均21.44℃
	20.71℃
	+0.73
	63.66%RH
	63.07%RH
	+0.59


表四：一楼零星库区月平均对比数据

	月份
	智能型温度
	圆盘型温度
	差异
	智能型湿度
	圆盘型湿度
	差异

	四月
	平均17.14℃
	15.98℃
	+1.16
	55.69%RH
	54.13%RH
	+1.56

	五月
	平均21.02℃
	20.19℃
	+0.83
	55.69%RH
	55.10%RH
	+0.59

	六月
	平均21.49℃
	20.95℃
	+0.54
	64.05%RH
	60.64%RH
	-3.41


表五：二楼整件库区月平均对比数据

	月份
	智能型温度
	圆盘型温度
	差异
	智能型湿度
	圆盘型湿度
	差异

	四月
	平均17.86℃
	16.26℃
	+1.6
	53.19%RH
	52.77%RH
	+0.42

	五月
	平均21.82℃
	20.88℃
	+0.94
	51.64%RH
	51.32%RH
	+0.32

	六月
	平均21.05℃
	20.53℃
	+0.52
	59.44%RH
	58.71%RH
	+0.73


表六：二楼易串味品库月平均对比数据

	月份
	智能型温度
	圆盘型温度
	差异
	智能型湿度
	圆盘型湿度
	差异

	四月
	平均17.68℃
	16.17℃
	+1.01
	60.07%RH
	57.15%RH
	+2.92

	五月
	平均21.79℃
	20.81℃
	+0.98
	52.06%RH
	51.26%RH
	+0.8

	六月
	平均20.60℃
	20.0℃
	+0.6
	55.68%RH
	55.16%RH
	+0.52


三、数据分析：由于圆盘式温湿度计是指针式读数，其中有人为估计因素，且读数都以整数记录；而智能型温湿度检测数据是以数字形式读数，小数点保留1位，数据相对准确。两者的差异汇总见表七：
表七：温湿度差异及判断（差异绝对值<1判断为正常）

	库别及月份
	温度差异℃
	差异判断
	相对湿度差异%RH
	差异判断

	冷库四月
	-0.1
	正常
	-0.55
	正常

	冷库五月
	-0.5
	正常
	+0.8
	正常

	冷库六月
	-0.13
	正常
	+0.54
	正常

	复核区四月
	+1.15
	圆盘读数误差
	+0.58
	正常

	复核区五月
	+0.58
	正常
	+0.46
	正常

	复核区六月
	+0.41
	正常
	-0.03
	正常

	待验区四月
	+0.94
	正常
	+0.78
	正常

	代验区五月
	+0.65
	正常
	+0.72
	正常

	代验区六月
	+0.73
	正常
	+0.59
	正常

	一楼零星区四月
	+1.16
	圆盘读数误差
	+1.56
	圆盘读数误差

	一楼零星区五月
	+0.83
	正常
	+0.59
	正常

	一楼零星区六月
	+0.54
	正常
	-3.41
	圆盘读数误差

	二楼整件区四月
	+1.6
	圆盘读数误差
	+0.42
	正常

	二楼整件区五月
	+0.94
	正常
	+0.32
	正常

	二楼整件区六月
	+0.52
	正常
	+0.73
	正常

	二楼串味库四月
	+1.01
	圆盘读数误差
	+2.92
	圆盘读数误差

	二楼串味库五月
	+0.98
	正常
	+0.8
	正常

	二楼串味库六月
	+0.6
	正常
	+0.52
	正常

	平均差异绝对值
	13.37/18=0.74℃
	正常
	16.32/18=0.91%
	正常


根据以上统计数字可以得出：智能型温湿度测控器与圆盘式温湿度计在温度检测方面差异为-0.1—+1.6℃之间，平均差异的绝对值为│0.74│℃；相对湿度检测方面差异为：-3.41%—+2.92%之间，平均差异的绝对值为│0.91│。在18个对比数据中温度差异1℃以上的4对，湿度差异1%以上的3对，除个别对比数据出现负数（圆盘式检测器温度高于智能型测控器），其他的数据都显示智能型测控器读数均高于圆盘式检测器，分析原因主要在于圆盘式检测器读数的精确性不如智能型测控器。
四、智能型测控器与圆盘式检测器优劣分析：

圆盘式检测器的缺陷：

1、 指针式读书，读数随意性较大，精确度低；

2、无数据记录功能，节假日数据缺失，一天两次的数据记录方式不能真正反映仓库的温湿度变化情况，导致不能及时采取措施，改善仓库环境；
3、无法进行数据分析，实施信息化管理。

优点：不受停电影响。

智能型测控器优点：

1、数字式读数，读数精确，不存在人为判断因素；

2、计算机管理，24小时测控，数据每半小时记录一次，数据可永久保留，可查可追溯；

3、所有测控器联网，可远程监控，且具备报警功能，在养护员及质管员办公室电脑中就可观察药品仓库全部温湿度变化情况，及时采取措施，保证仓库良好储存环境；

4、检测器灵敏度高，可即时反映环境温湿度变化情况（在验证期间发现，智能型测控器记录的数据中有数量不少的湿度超标记录，但在上下午各一次的记录中数据已恢复正常）；
5、保存的数据可作为分析数据，有利于药品质量问题的分析和提高药品保存管理水平。

6、远程监控系统便于管理部门对仓库管理和养护员工作质量的管理、监督和考核。管理更科学合理，提高了信息化管理水平。

缺陷：停电及计算机故障会影响数据的记录与保存。

五、验证结论：

验证数据证明智能型测控器在数据的准确性方面完全能替代圆盘式检测器，且具有圆盘式检测器无法比拟的数据自动录入、报警、上传和保存功能。
六、建议：

由于智能型测控器受电及计算机控制，如果发生故障数据会丢失，建议每天上下午两次的手工记录仍按传统方式保留，仓库仍应留1-2个圆盘式温湿度检测器，以备不时之需。建议在室外安装一个智能型测控器作为数据对比。作为分析数据时参考。

(本文由浙江宝瑞医药有限公司提供)
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