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仓库温湿度分布验证的个人思考 

 

一、关于可接受标准的确立 

 

⑴各仓库温度可接受标准确定依据：《中国药典》凡例第 29条； 

⑵各仓库湿度可接受标准确定依据：《药品经营质量管理规范实施细则》(2000年

版)第 18条； 

⑶仓库温湿度可接受标准随国家标准或法规更新而同步调整，并且进行重新验证； 

⑷各类仓库温湿度验证可接受标准依据见下表： 

序

号 
仓库名称 

温度控制范围（可接受标

准） 

温度控制范围（可接受标

准） 
备注 

1 阴凉库 ≤20℃ 45％-75％ 
 

2 常温库 10～30℃ 45％-75％ 
 

3 
空心胶囊

库 
10～25℃ 45％-65％ 

 

4 冷库 2～10℃ 不作要求(一般 95%左右) 

制造

商负

责 

 

二、关于仓库温湿度分布验证周期 

 

 像大多数的验证一样，仓库的温湿度验证也应尽可能考虑包括所有最差条件

（即库外极端气候条件），如最冷与最热、最干燥与最潮湿的情况等，由此可见，

如果想使库房的温湿度分布验证结果更准确，应该作为期一年的验证。 

 

 我个人以为，仓库温湿度验证类似于制水系统验证，应在进行初步验证后，持

续进行为期一年的季节性影响因素考察，方可算验证工作结束。初步验证后的整

个监测计划包括春夏秋冬四个季节。 

 

 温湿度分布验证就是证明那些最差的位置（死角）也能达到可接受标准；而包

括一年四季的监测计划是为了考察在春夏秋冬任一季节外部条件下仓库内的温湿

度情况，最终找到一年中，每个仓库温湿度稳定性最差的点作为日常监测点，确

定温湿度计的放置位置，进行仓库的温湿度日常监测，同时建立日常预警机制。 

 

三、关于温湿度布点选取 

 

 我以为选点时，首先应尽可能离货物近，这样更真实，也容易合格，尤其是仓

库很高，很大的情况下。 

 

 如果仓库是中央空调的，室内空气质量相对来说比较均匀，若为高架仓库宜选

取上、中、下三部分分布选点，平面上宜按“东西南北中”布点。 
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 另外，应兼顾那些特殊位置，如货物较多等空气不流通的位置、仓库进出口位

置（对比外界与内部的温湿度差异），太阳能直接晒到货物的位置，以及空调影

响最弱的位置。 

 

 如果仓库是用室内空调和除/加湿机来控制温湿度的，本身温湿度均匀性差，

布点一定要相应多一些。 

 

四、关于温湿度监测问题 

 

 进行温湿度监测时，首选经校验过的温湿度自动监测仪来检测。 

 

 也可采用经校验合格的多个温湿度计，给分布点及对应的温湿度计编号，确保

每个点安放的是同一温湿度计，保证数据的准确性。 

 

 虽然不论是药品生产企业，还是经营企业的仓库绝大多数执行每天上/下午各

一次温湿度监测，但在验证期间，我以为还是应该每天上午、中午和下午进行温

湿度监测和记录。 

 

 温湿度应该连续监测 3～7天（在方面本人未见过官方说法），碰到恶劣天气

增加测试。考虑到每天早晚的温差，监测频率为上中下午至少各 2小时，15分钟

监测一次。因为温湿度计大多 1~ 2分钟才能正确显示数据，过高的取样频率只会

增加工作量。 

 

五、关于仓库温湿度分布验证实施的必备条件 

 

 验证前应对库房的排风、除湿、降温设备进行确认和验证。空调系统要安装完

好，能正常运行；已制订本岗位的设备标准操作规程及岗位标准操作规程；用于

检测成品阴凉库的温湿度检测仪表需经过合法的校验，并具有合格证书；被验证

仓库的清洁卫生应符合相关规定的要求；参加验证人员均经过了验证专项培训。 

 

六、一定要如实记录数据 

 

 即使恒温恒湿箱都有偏差的时候，所以出现个别超过限度的数据也不必恐慌，

在数据统计上这是很正常的事情。 

 

 冷库就是以机械制冷的方式，使库内保持一定的温湿度，以储存食品、工业原

料、生物制品和药品等对温湿度有特殊要求的商品的仓库。 

 

 与其它仓库结构不同，冷库的制冷中心是压缩机，配电室是整个冷库的动力中

心。 
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 药品生产企业的冷库一般用于存放中药提取液，以及各类生物制品，以及抗狂

犬病血清等多种特效抢救药物产品，从其性能、监管及使用方面要求更高，其验

证工作应以最了解冷库构造和性能的，更专业的冷库制造商为主，由制药企业相

关人员配合，来开展验证工作。 

 

 对冷库的性能确认分成为空载测试和负载热分布测试。在做冷库性能确认前，

需做冷库制冷效果和保温效果确认，这两点很关键。 

 

 以上纯为个人观点和思考，由于日常工作紧张，本人也未做太深层次的考证，

只是为了引起蒲公英制药技术论坛同行对该问题的思考和重视，“抛砖引玉”仍

是目的和本意，若有错误或考虑不周之处，欢迎同行提出、指正！ 

 


