长沙市第三医院GCP中心药房温湿度监控系统参数要求

1 [bookmark: _Toc12260301][bookmark: _Toc12260304]项目简介
1.1 本URS 文件概述了温湿度监控系统的设计、实施等方面的基本要求，这些基本要求的提出依据是长沙市第三医院业务需要和质量管理要求。温湿度监控系统目的是提高温湿度监控系统的数据自动记录、数据异常报警等，使其符合相应的GSP法规及FDA法规要求。
1.2 本 URS 文件是作为温湿度监控系统设计实施工作的一部分，是今后验证计划和确认方案的基础。
1.3 本文件中未列出的具体要求，以最新相关版本的法律或行业标准为依据。
2 [bookmark: _Toc12260302]综述
项目情况简介
目前监测点位情况简介：
	序号
	设备
	温湿度要求
	监测点要求
	数量

	1
	2~8°C单门冷藏柜
	温湿度监测
	每个冷藏柜1个点
	5

	2
	8~15°C阴凉库
	温湿度监测
	阴凉库2个点
	1

	3
	15~25°C常温区
	温湿度监测
	常温库2个点
	1

	4
	药房
	温湿度监测
	每个药房1个点
	3



3 温湿度监控系统要求
3.1 法规要求：
3.1.1 需满足GMP、FDA、欧盟GMP要求
3.1.2 需满足GSP要求
3.2 温湿度监控系统要求如下

	Req#
	需求
	必要性

	A
	硬件要求
	

	A1
	能够实时采集数据并上传，采集间隔至少为1分钟；
	必要

	A2
	能够同时采集温度、湿度、二氧化碳浓度等多种参数；
	必要

	A3
	一个温度监测器至少能支持同时接收不少于6个温度传感器的数据传输；
	必要

	A4
	所有信号监测器需自带交换机功能；
	必要

	A5
	设备需要提供UPS供电，可自行充电，后期无需更换电池；
	必要

	A6
	支持有线数据传输方式；
	必要

	B
	系统用户、权限、安全要求
	

	B1
	支持系统权限分级管理，至少有三级权限；
	必要

	B2
	监控单元可以实现分级、分组管理；
	必要

	B3
	支持新增用户组合用户功能；
	必要

	B4
	系统管理员可以暂停系统用户功能；
	必要

	B5
	系统禁止显示密码；
	必要

	B6
	系统内密码设定需有一定的复杂度，比如大小写字母、数字和特殊字符的组合；
	必要

	B7
	系统支持双机热备方案，即现场数据可以同时向两个系统同时传输数据，当其中一个系统出现故障不能影响另一个系统的正常运行
	必要

	C
	系统监测数据要求
	

	C1
	系统可以支持温度、湿度、二氧化碳、压差等参数的数值和单位显示，单位可以自定义设置；
	必要

	C2
	每个监测点为一个单元显示，显示小数点位数可以自定义；
	必要

	C3
	当数据异常，系统需要通过不同的颜色来显示，至少有三种及以上颜色表示；
	必要

	C4
	系统可以在同一个界面显示所有监测点的数值；
	必要

	C5
	系统采集频率不低于1分钟/次；
	必要

	C6
	系统无法修改和删除监控数据；
	必要

	C7
	有权限用户可以修改监测点的名称和编号；
	必要

	C8
	数据可以在系统内储存至少10年之久，且为B/S架构；
	必要

	C9
	系统可以7x24小时不间断运行；
	必要

	C10
	系统数据异常可以设置延时报警功能，报警方式至少支持短信、邮件，可以支持重复报警；报警内容需明确监测点的准确位置、编号以及当前监测到的数值；
	必要

	C11
	当系统报警恢复正常，系统需发送正常状态通知到用户
	必要

	C12
	系统报警功能需支持队列功能（需出具证明），保证不能漏发、错发任何一条报警信息，并可以在同一时间内通知发送3条报警以上；
	必要

	C13
	系统有审计追踪功能，可以记录系统内所有信息，包括操作员、操作时间；审计追踪内容不可修改和删除；
	必要

	C14
	系统支持导出历史数据，可以选择导出趋势图、数据表格以及相应时间段内的报警内容，平均值、最大/最小值等，且导出格式为PDF；
	必要

	C15
	系统具备自动备份功能，实时增量备份，其备份文件需被加密防止被删除和重命名，且为特殊格式，不可随意打开和修改；
	必要

	D
	其他
	

	D1
	系统后期升级维护不产生任何软件费用；
	必要

	D2
	可提供完整的CSV验证服务；
	必要

	D3
	供应商需提供超过20家大型类似成功案例；
	必要

	D4
	工程师服务需提供厂家合格培训证书，持证上岗；
	必要

	D5
	供应商需提供厂家授权证书
	必要
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