附件：
沧州市人民医院
温湿度监测系统技术参数要求
一、总体要求
根据《临床输血技术规范》及国家相关标准，全血、红细胞的储藏温度应当控制在2-6℃，血小板的储藏温度应当控制在20-24℃。储血保管人员应当做好血液储藏温度的24小时监测记录，储血环境应当符合卫生标准和要求-。
系统应满足周末及节假日无人值守期间的自动监测需求，冰箱温度异常时能通过多种报警方式及时通知相关人员到现场查看，防止因长时间超温造成试剂和血液制品的损失。
系统功能应符合ISO 985系列规范及血液储存相关标准要求，具备温度连续监测、声光报警、短信报警，语音报警、历史数据查询、报警处理记录、温度在控巡检等完整功能-。
温度监测系统应在规定时间内保证温度可控，监测数据应真实、准确、完整、不可篡改-。温度探头应每年进行一次校准。
温度监测系统需由硬件设备和软件平台共同构成。硬件包括：温湿度传感器、无线监测仪等硬件组成。
二、法规依据
系统设计、实施及验收应遵循以下法律法规及标准：
	序号
	法规/标准名称
	关键要求

	1
	《临床输血技术规范》
	血液储存温度2-6℃（全血/红细胞）、20-24℃（血小板），24小时监测记录-

	2
	《中华人民共和国献血法》
	血液储存全过程质量管理-

	3
	《血站质量管理规范》
	血液储存温度监控与记录-

	4
	《血液制品》GMP附录
	贮存、运输温度监控与记录，温度偏差处理规程

	5
	GB/T 35145-2017《冷链温度记录仪》
	硬件设备技术要求

	6
	ISO 985系列
	温度监测与报警系统规范-



三、硬件设备技术参数
（一）温湿度传感器设备
	技术指标
	参数要求

	监测点位数量
	根据医院冰箱数量配置（最终确定为19个点位）

	采样周期
	1分钟~24小时（可调，默认1分钟）

	温度采集范围
	-200℃至+80℃

	采集器工作温度
	-40℃至+60℃

	测量精度
	温度±0.5℃，湿度±5%

	分辨率
	0.1

	信号传输方式
	无线射频传输

	传输距离
	不低于2000米（视距）

	供电方式
	锂亚电池，可更换

	续航时间
	不低于2年

	显示内容
	实时显示温度、电池电量、信号强度，是否预警等关键信息

	防护等级
	不低于IP65



（2） 无线监测仪

	技术指标
	参数要求

	监测点位数量
	根据医院冰箱数量配置（最终确定为19个点位）

	本地储存
	20000组

	网络功能
	内置4g网络

	工作温度
	-40℃至+60℃

	绑定温度探头数
	绑定节点数不大于10个。

	分辨率
	0.1

	信号传输方式
	无线射频传输

	供电方式
	5V(2A) USB直流供电:内置3500mAH备用锂电池

	续航时间
	不低于2年

	显示内容
	实时显示温度、电池电量、信号强度，是否预警等关键信息

	防护等级
	不低于IP65-



四、软件系统功能要求
（一）平台基础功能
	功能模块
	具体要求

	实时监控
	支持通过PC、手机APP、平板电脑、微信小程序等多终端访问，实时查看各监测点温湿度数据。

	数据采集
	无线射频传感器实时采集数据至服务器。

	数据存储
	所有监测数据集中存储，真实、准确、完整、不可篡改。

	数据展示
	实时温度曲线显示、历史数据图表展示。

	历史查询
	支持多样化的数据查询和报表导出功能。


（二）报警管理功能
	功能模块
	具体要求

	报警方式
	支持电话报警、短信报警、微信报警、现场声光报警。

	阈值设置
	支持自定义温度/湿度上下限报警阈值。

	报警分级
	支持多级报警策略（预警、报警、紧急报警）。

	报警处理
	报警记录查询与处理，事件可追溯、责任人清晰。

	断网断电
	支持断网断电监测及报警。

	7×24小时值守
	支持大屏监控软件，实现全部监测点大范围无缝监测预警管理。


（三）数据报表功能
	功能模块
	具体要求

	报表生成
	支持历史数据查询、报表导出、定时生成。

	审计报告
	可快速提供审计所需完整报告。

	合规性
	数据符合GSP/GMP及医疗器械冷链管理指南规范。

	数据备份
	定期进行数据备份。


五、服务与售后支持
	服务项目
	具体要求

	系统集成
	根据用户要求定制个性化方案，安装调试设备并建立基础数据库。

	使用培训
	系统应用软件（含手机APP）使用培训。

	定期巡检
	每月巡检、提供季度运行分析报告、设施设备更新及选型建议。

	设备维护
	厂家负责对系统配置的各类软件、硬件设备进行定期维护。

	软件升级
	软件免费个性化定制开发并升级。

	硬件维修
	硬件免费维修（签合同后免1年）。

	通信费用
	免费提供平台所产生的短信费用、网络流量费用、电话报警费用。

	计量校准
	每年提供监测设备的计量校准服务。

	应急响应
	7×24小时值守中心对超标预警进行处理。

	监管支持
	监管部门专项检查时的技术支持。

	资质要求
	系统方具备ISO-9001资质，配合多家医院完成iso15189评审。并在有效期内。

	软件著作权
	所设计的软件提供软著证明文件。


六、设备清单汇总
	序号
	设备名称
	数量
	备注

	1
	温湿度探头设备
	19套
	（病理科10个监测点，检验科9个监测点）

	2
	监测显示设备
	2套
	（病理科1个，检验科1个）

	3
	软件系统平台
	1套
	含PC端、APP端、微信小程序

	4
	大屏监控系统
	1套
	7×24小时值守中心使用
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