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一．温湿度监测系统概述

药品行业是一个特殊的行业，其产品的质量关系着国计民生，客观上要求从

制造到销售的各个环节中，对药品储存环境做严格的监控，以便仓库管理人员随

时掌握环境情况，及时作出反应。鉴于这个原因，温度、湿度作为影响药品质量

的两个重要参数，必须加以严格控制。

在自动化仓库推广之前，对环境的监控多采用人工完成，不但耗费无谓的人

力物力，也无法做到实时准确，所以使用电子设备替代这种人工手段成为必然的

趋势。在现代仓库管理方案中，传统的读数温湿度计被温湿度传感器取代，数据

的统计分析工作则由计算机承担，不但采集密度高，数据精确、实时，节省了繁

琐的人工工作，还可进行数据的分析、回溯，辅助用户进行管理决策。

2013年原国家食品药品监督管理总局发布了《药品经营质量管理规范》（90

号令）及其相关五个附录文件，将药品的环境要求提高到一个新层面，并且与之

相对应的 GSP要求也发生了变化，对药品环境的温度、湿度的要求及采取的技术

手段做出了明确规定。

二．系统设计依据
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1. 文件设计依据：

 《药品经营质量管理规范》及 5个附录（第 38 号）

2. 详细的要求说明：

2.1 药品库房或仓间安装的测点终端数量及位置应当符合以下要求:

① 每一独立的药品库房或仓间至少安装 2个测点终端，并均匀分布。

② 平面仓库面积在 300 平方米以下的，至少安装 2个测点终端；300 平方米以

上的，每增加 300 平方米至少增加 1个测点终端，不足 300 平方米的按 300 平方

米计算。 平面仓库测点终端安装的位置，不得低于药品货架或药品堆码垛高度

的 2/3 位置。

③ 高架仓库或全自动立体仓库的货架层高在 4.5 米至 8米之间的，每 300 平方

米面积至少安装 4个测点终端，每增加 300 平方米至少增加 2个测点终端，并均

匀分布在货架上、下位置；货架层高在 8米以上的，每 300 平方米面积至少安装

6个测点终端，每增加 300 平方米至少增加 3个测点终端，并均匀分布在货架的

上、中、下位置；不足 300 平方米的按 300 平方米计算。高架仓库或全自动立体

仓库上层测点终端安装的位置，不得低于最上层货架存放药品的最高位置。

④ 监测设备的设置应考虑到仓库结构、出风口、门窗位置以及药品储存区域等

因素，防止对监测数据造成的影响。

2.2 温湿度的记录和调控

① 系统应当至少每隔 1分钟更新一次测点温湿度数据，在药品储存过程中至少

每隔 30 分钟自动记录一次实时温湿度数据，在运输过程中至少每隔 5 分钟自动

记录一次实时温度数据。当监测的温湿度值超出规定范围时，系统应当至少每隔

2分钟记录一次实时温湿度数据

② 温湿度自动监测系统应具备控制节点指令输出功能，当监测的温湿度值达到

设定的临界值或者超出规定范围，系统应当能够实现就地和在指定地点进行声光

报警，同时采用短信通讯的方式，向指定人员发出报警信息。

③ 仓库管理人员应根据系统的提示，及时启动温湿度调控设备或采取相应措施

进行温湿度的有效调控，直至库房环境温湿度达到规定的范围。温湿度调控过程

应予以记录。
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④ 系统各测点终端采集的监测数据应当真实、完整、准确、有效，不得具有对

记录数据更改、删除的功能，不得有反向导入数据的功能。

2.3 系统应当独立地不间断运行，在供电中断、计算机关闭或故障灯情况下应能

保证继续工作，正常监测、记录各测点温湿度状况，并当发生供电中断的情况时，

系统应当采用短信通讯的方式，向指定人员发出报警信息。

2.4 设立分支机构的药品经营企业，应对下设分支机构的各类仓库建立统一的自

动温湿度监测平台，通过互联网或局域网实现远程的实时监测、数据采集、记录

以及异常状况报警等功能。

2.5 温湿度监测设备应至少每年定期进行校准并记录。温湿度监测、调控及设备

校准记录保存应不少于 5年。

三．系统技术组成

１）常温库、阴凉库环境监控系统

药品常温库、阴凉库环境监控系统可以通过无线传感节点终端或有线传感节

点终端来和本地的 PC服务器进行通讯构成本地系统。也可在一个系统中整合有

线和无线的综合应用。并且在不适于安装 PＣ服务器的系统中，可以通过无线数

据控制终端将系统中监控的实时数据上传至冷链数据中心通过冷链数据服务平

台提供各种应用服务。

具体方案示意图如下：

库房温湿度监控系统方案示意图(有线网)



库房温湿度监测系统建设方案

２）系统主要硬件—温图环境温湿度监控器（有线）

VT485温湿度测点终端是集数据采集、报警、控制、显示、参数设置等功能

为一体的数据采集及处理的终端设备，设备采用 485-moubus 通信协议，宽电压

供电，通信距离可达 500米以上。
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产品外观图（有线产品）

性能参数如下：

产品型号 必创-VT485

传感器芯片 SHT20（瑞士盛世瑞恩）传感器，外置，数据更加可靠

测量范围

温度：-40——123.8℃；（探头）

温度：-10—60℃（整机）

湿度：0——100%RH

测量精度

温度： -10-50℃ ±0.3℃，其它区间±0.5℃

湿度： ±3.5%RH (10~ 90% RH),其他区间±5%RH

通讯方式 有线：RS485； 通讯协议：Modbus
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显示间隔 10 秒刷新一次

输入电压 12-30V 宽压输入

校验方式 奇偶校验，CRC 校验

参数设置 按键设置

报警方式 可本地声音报警

显示视窗 45mm * 45mm

固定方式 墙面：自攻螺丝悬挂固定 或粘贴

3）系统主要硬件—管理主机

VT485-GW 温湿度监测管理主机是集数据采集、报警、控制、显示、存储、

通信参数设置等功能为一体的数据采集及处理设备，设备与 485节点通信，数据

实时采集并存储，通过 TCP网络上报至库房温湿度监测系统（电脑管理软件）。

产品特点：

1） 智能主机。 具有大屏显示、存储、报警提示、网络通信等功能。

2） 管理功能。 对通信节点进行设置。

3） 断电报警。当市电断开后，立即报警显示提示。
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四、系统软件组成

4.1 主要功能描述

软件主要分为 5大模块 ：

图 1 软件模块图

 用户管理模块，用户分为两种角色：普通用户和管理员，管理员具有系

统的全部使用权限，普通用户的操作权限由管理员分配，只能使用经授

权的部分模块，如只能使用查看实时数据、历史记录等。

 系统参数设置模块，用以配置系统通信参数、数据库配置、监控参数、

正常数据区间等。

 设备维护模块，使用所见即所得的方式配置整个网络结构，用户设置库

的树形结构，设置库内的探测点，并配置探头参数。

 实时数据监控模块，负责网络通信功能，利用 Modbus 协议，根据用户

设置的通信频率，实时、精确的接受温湿度数据、发送配置命令等，并

能够以图形、表格等多种方式显示实时数据。对于超出正常范围的数据，

软件蜂鸣报警。

 历史数据管理模块，包括温湿度历史数据报表、报警数据报表、数据走

势图、报警原因分析等，用户可以保存报表为 Excel 等格式以配其他开发

使用或直接输出打印。
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 多种报警形式，声光报警、短信报警，短电报警，充分附合国家新版 GSP

的要求。

 可实现远程接入到冷链云平台后，实现微信报警。

4.2 主要软件界面示意图

 主窗口界面示意图

用户登录进入后，显示全部的监测点实时数据。

图 2 主界面示意图

右侧分为三栏，设备属性、运行日志及图像。当鼠标移动到探头图

标上时，在设备属性栏将显示探头安装位置、安装时间、当前状态等信

息，图像栏显示探头外观图像，这些数据都可以在探头属性中进行设置。

运行日志栏用于及时显示网络运行状况。

悬浮工具栏提供地图缩放功能，可以缩小或放大地图以更利于监控。

图 3 放大地图后效果

 设备管理界面

在菜单或图标中，点【设备管理】，弹出窗口：
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在左侧树形栏中，点【XXX 库区或 XXX 楼层】，展开每个设备后，点该设备，显

示该设备的信息，名称、系列号、采样间隔、modbus 地址、传感器参数后，进

行保存。如果需要增加，填完信息后，【新增】按钮就可以。

 实时监控时运行状态

 历史数据界面
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在快捷栏中，点【查询】，弹出窗口，选某一个库房节点，选择开始时

间和结束时间后，点【查询】查询数据，点【导出 pdf】，输出 pdf 备

份。

 报警

点【报警】按钮后，出现所有的报警记录。如下图：

 统计

点【统计】快捷按钮后，选择库房节点，点【查询】按钮，显示统计曲

线图、最大值、最小值等。
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 区域管理

对库房区域进行管理，只能分两级区域

 用户管理
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可以添加、修改、删除用户。

4.3 与省药监局接口

可以提供数据库结构及数据格式给第三方读取。

可提供二次开发，按照省药监的需求上报省平台。

4.4 与温图云平台连接使用

可以链接温图云平台使用，进行数据实时监控和管理。
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五、项目建设点估算

估算依据：国家食药总局 GSP-附录 3：温湿度监测。

5.4库房监测-建设费用估算

类别 数量（台/套） 单价（元） 小计 说明

库房温湿度监测设

备
54 500 27000 VT485 库房专用

库房温湿度监控软

件
1 2000 2000

BCCK-CCWMS 符合

GSP 库房监测要求

库房监测点管理主

机
2 2500 5000 VT485GW

短信声光报警器 1 250 250

UPS 电源 2 500 1000 管理主机备用供电；
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机柜 2 500 1000

监测计算机 1 0 0
客户自己配置

Windows 计算机

线材辅材费 54 200 10800 镀锌管、485 线材等

施工安装服务 54 250 13500

系统验证 1 2000 赠送

服务维护费 1 0 0

第一年免费;

第二年起每监测点 240

元/年服务费及系统维

护费，含可出具我司的

计量校准报告。

总共费用 60550

六、方案突出优势说明

1.常温，冷链药品一体化展示管控体系。

2.可有线，无线结合。在安装操作，后期维护更加高效，灵活。

3.智能网关智能化在线管理，管理可追溯

4.采用先进的技术设备，更具扩展性，前瞻性。

5.设备制造源头企业，售后更有保障。

6.本地企业服务，售后第一时间到达现场解决。

七 后服务承诺

我司一贯重视为客户提供优质的售后服务，以支持我们客户的成功。为了

使用户系统正常运行和及时解决用户遇到的技术问题，加快响应时间，为用户提

供全面的系统支持服务。

1. 设备实行国家“三包”规定，主机一年内免费保修，配件一年内免费
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更换，并提供 5年维修服务和系统升级服务。

2. 对于特殊情况，提供“以换代修”服务，当维修周期较长时，为客户

提供相应的备机，保障客户使用。

3. 提供一年的持续的设备使用跟踪、设备常见问题解答、平台个性化

调整、各项参数性能优化服务，定期提供专业化、数据化、个性化的

指导等服务，协同用户提升冷链管理水平同时做好配套服务。

4. 提供日常技术支持服务。可提供 7×8 小时的 400服务电话，并提供 7

×24小时的应急客服经理手机号码。

5. 个性化服务：供货后提供设备参数初始化、设备与手机卡匹配批量导

入开通等节约人力成本服务。

6. 供货后，派专人到现场的调试、培训及注意事项等服务。

7. 故障处理方式及响应时间：远程电话、客服在线、售后技术支持。发

生紧急故障响应时间 4小时应答，需要现场服务的，可到现场处理。

8. 专职的本地售后服务队伍。在无锡配有专职的、具有相关维修经验的

技术服务工程师。

9. 提供多种服务方式，包括如下：

包括热线服务电话、传真、电子邮件、在线技术支持、现场服务、定

期培训。对用户提供电话、传真和电子邮件等多种服务支持方式。热线电

话服务时间为每周七天，每天 8:00-18:00。用户可以通过服务热线电话与技

术服务人员联系，得到支持和帮助。提供 WEB方式的在线支持帮助系统，

通过在线连接可以进入本公司网络系统并从中得到有关本公司产品和技术

的最新信息。

首次使用，根据客户需要，我方集中培训设备、平台的使用方法和规范。

另外，也会根据客户需求我司进行定期设备及平台使用的培训。
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附 1：关于无锡必创测控科技有限公司

公司介绍

无锡必创测控科技有限公司是北京必创股份（SZ：300667）全资子公司，

致力于食品药品冷链安全解决方案，提供冷链全环节监测产品和冷链一体化平台

解决方案。目前已有包括基于 RFID 射频温度采集产品、基于 GPRS 在线实时便携

式温湿度监控产品、台式温控设备、基于 485 总线的温湿度监测节点与主机系统、

冷链监测云数据平台、冷链 GXP 验证平台等。公司致力于提供药品冷链全程温度

安全，通过物联网、移动应用、大数据等信息技术手段，率先实现冷链温度全程

安全可视可信，真正实现药品温度不断链服务。产品广泛应用在全国各省市区疾

控中心、大中型医院、药店、生物制品企业、医药批发公司及医药物流公司。
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公司资质-营业执照
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