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Wstep
Temperature Distribution Mapping in Storage Areas - Practical
Approach Necessity to perform temperature distribution mapping
in warehouse areas where medicinal products are stored results

from regulatory requirements. In this article the practical approach
was presented to perform such a measurements, collect data,

their analysis and interpretation. The methodology shown enables
efficient planning and performing of measurements with use of basic
measuring equipment. The way of interpretation and data analysis

Celem niniejszego opracowania jest przeglad kra-
jowych i miedzynarodowych wymagan i wytycznych
w zakresie kwalifikacji/walidacji obszaréw magazyno-
wania produktow leczniczych, substancji wyjsciowych,
potproduktéw, produktéw medycznych podlegajgcych
badaniu oraz wyrobéw medycznych (testéw diagno-
stycznych), ze szczeg6lnym uwzglednieniem praktycz-
nego podejscia do zaplanowania, przeprowadzenia
i podsumowania mapowania temperatury w pomiesz-
czeniach magazynowych. Poza zakresem niniejszego
opracowania pozostaje ogét zagadnien dotyczacych
walidacji temperatury produktéw leczniczych w trak-

does not require to use special software. It was proposed to use

an electronic spreadsheet. As a result data collected, e.g. number
and location of sensors may be used to define assumptions for
environment parameters monitoring system planning in warehouse.
Keywords: temperature mapping, medicinal product, storage,

cie ich transportu (cold supply chain).
Wymagania prawne i wytyczne

Wymagania w zakresie monitorowania temperatu-
ry w obszarach magazynowych, przy przechowywa-
niui transporcie produktéw i wyrobéw leczniczych, sa
w chwili obecnej w duzym stopniu zharmonizowane
i ujednolicone [1, 2] w oparciu o Dyrektywe 2001/83/
WE w sprawie wspélnotowego kodeksu, odnoszace-
go sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
[3]. Dotyczy to réwniez miedzynarodowych wyma-
gan obowiazujacych w USA [4], jak i tych wydanych
przez WHO [5].

Wymienione regulacje naktadaja na podmioty
bedace uczestnikiem tancucha wytwoérczego i dys-
trybucyjnego wymagania wynikajace z silnie ugrun-
towanych w przemysle farmaceutycznym Dobrych
Praktyk Wytwarzania (GMP). Wymagania dotycza-
ce tancucha dystrybucyjnego mozna skrotowo scha-
rakteryzowac hastem Dobrych Praktyk Dystrybucji,
definiowanych jako system zarzadzania jakoscia, roz-
ciagajacy sie od wysytki produktéw leczniczych (sub-
stancji wyjsciowych, wyrobéw medycznych) z zaktadu

environmental conditions, methodology.
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produkcyjnego do hurtowni, apteki czy jakichkolwiek
innych podmiotéw zajmujacych sie profesjonalnie i le-
galnie handlem lekami.

W odniesieniu do obiektéw i towarzyszacej infra-
struktury technicznej przy przechowywaniu prepa-
ratéw leczniczych ustawodawca naktada obowigzek
zapewnienia i monitorowania krytycznych warunkow
Srodowiskowych (Swiatto, wilgotnosé oraz tempera-
tura), majacych wptyw na jakos¢ przechowywanych
i transportowanych produktéw, zgodnie z ich charakte-
rystyka wynikajaca z dokumentacji rejestracyjnej [1].

Preparaty wymagajace okreslonych parametréw
temperatury przechowywania muszg by¢ przecho-
wywane w dedykowanych obszarach o warunkach
dopasowanych do przedziatow temperatury zapew-
niajagcych optymalne warunki do utrzymania ich cha-
rakterystyki jakosciowej [1].

Zaleznie od wymienionych restrykcji nale-
zy stosowac odpowiednie srodki zapewniajace
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Rycina 1. Przyktadowe rozmieszczenie czujnikéw temperatury i wilgotnosci

w magazynie

i monitorujace temperature w pomieszczeniach skta-
dowania.

Metodologia postepowania
przy mapowaniu temperatury

Mapowanie rozktadu wartosci temperatury i wil-
gotnosci wzglednej nie jest czynnoscia jednorazowa,
ale trwajacym procesem, ktéry powinien uwzgledniaé
zmiany pér roku (uwzglednienie warunkdw najgorsze-
go przypadku), wszelkie zmiany instalacyjne w syste-
mie wentylacji i klimatyzacji oraz inne zmiany mogace
mie¢ wptyw na warunki przechowywania produktéw
leczniczych [6].

Zmiana lub modyfikacja istotnych elementéw wy-
posazenia magazynu lub instalacji w magazynie po-
woduje koniecznos¢ przeprowadzenia mapowania
rozktadu temperatury, co wynika to z definicji poste-
powania w ramach kwalifikacji. Takie postepowanie
zapewnia, ze dziatanie instalacji jest zgodne z zatozo-
nymi kryteriami i udokumentowane [7] po wprowa-
dzeniu do niej istotnych zmian technicznych, zanim
zostanie ona dopuszczona do pracy.

Standardowe podejscie do mapowania tempera-
tury w przestrzeni magazynowej powinno byc¢ reali-
zowane w nastepujacych etapach:

1) plan pomiaréw (jak dtugo, z jaka czestotliwoscia),
plan rozmieszczenia czujnikow,
zaprogramowanie czujnikow,

rozmieszczenie czujnikéw,

uruchomienie akwizycji danych,

)
)
)
)
) zatrzymanie akwizycji danych,
)
)
)

O U W N

7) odczytanie danych,
8) zestawienie danych i interpretacja wynikéw,
9) przygotowanie raportu.
Pierwszym krokiem jest zaplanowanie pomiaréw,

na ktére sktadaja sie dwie czynnosci: zaplanowanie
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rozmieszczenia czujnikdéw oraz zaplanowanie przebie-
gu pomiaréw. Wyznaczone zostaja punkty pomiarowe
w przestrzeni magazynowej, w celu stworzenia mapy
lokalizacji czujnikéw, ktéra postuzy do wtasciwego ich
rozmieszczenia oraz do przypisania uzyskanych wyni-
kow do konkretnej lokalizacji. Otwarte przestrzenie,
jako obiekty mapowania, stanowia duze wyzwanie,
jesli chodzi o utrzymanie temperatury czy wilgotnosci
na statym poziomie. Typujac miejsca, w ktérych zo-
stang umieszczone czujniki zbierajace dane podczas
procesu mapowania, w pierwszej kolejnosci nalezy
uwzgledni¢ lokalizacje obarczone ryzykiem istotnych
fluktuacji temperatury, takie jak:

— obszary w okolicy sufitéw i scian zewnetrznych,
ktére w zaleznosci od temperatury na zewnatrz
moga by¢ cieplejsze lub chtodniejsze od innych,

— obszary na réznych wysokosciach w przestrzeni
magazynowej, uwzgledniajac fakt, ze cieplejsze
powietrze unosi sie,

— obszary w okolicy Zrédet ciepta (grzejniki, na-
grzewnice),

— miejsca, w ktorych stoja regaty, szafki, palety,
uwzgledniajac fakt, ze ich wystepowanie moze za-
burzac cyrkulacje powietrza,

— obszary w okolicy nawiewnikoéw,

— obszary zlokalizowane w sasiedztwie drzwi.
Uwzgledniajac powyzsze obszary krytyczne, czuj-

niki nalezy rozmiesci¢ na obszarze catej przestrzeni

magazynowej zgodnie z mapga lokalizacji czujnikdw,
najczesciej w regularnych odstepach. Typowym po-
dejsciem przy tworzeniu mapy lokalizacji czujnikow
jest umieszczenie czujnikéw na trzech poziomach:

w okolicy podtogi, sufitu oraz w punktach posred-

nich (rycina 1) [6].

Kolejnym waznym krokiem w planowaniu procesu
mapowania przestrzeni magazynowej jest wyznacze-
nie przedziatu czasowego oraz czestotliwosci zapisu
danych. Minimalny czas rejestracji temperatur reko-
mendowany przez Farmakopee USP to 3 doby [4]. Zale-
cane jest jednak przeprowadzenie pomiaréw w okresie
petnego tygodnia (168 godzin), aby odzwierciedli¢ zda-
rzenia w trakcie 5 dni roboczych oraz weekendu. Takie
pomiary nalezy wykona¢ w okresie letnim i w okresie
zimowym w celu odzwierciedlenia skrajnych zewnetrz-
nych warunkéw atmosferycznych. Czestotliwosé zapi-
su danych powinna by¢ adekwatna do czasu rejestracji
oraz do mozliwosci technicznych czujnika (rejestrato-
ra). Zbyt duza ilos¢ danych spowoduje, ze ich analiza
bedzie ztozona i czasochtonna, natomiast zbyt mato
danych znacznie utrudni lub uniemozliwi rzeczowa
analize obserwacji zmian warunkéw srodowiska prze-
strzeni magazynowej. Nalezy liczy¢ sie z koniecznosciag
rejestracji temperatury co kilka lub kilkanascie mi-
nut, ze wzgledu na aktualne mozliwosci dostepnego
sprzetu pomiarowego. W zwiazku z tym przy interpre-
tacji wynikéw zostang pominiete krotkotrwate fluktu-
acje temperatury. Istotne bedzie za to wychwycenie
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dtugotrwatych tendencji w zmianach temperatury,

np. zmiany temperatury w magazynie w zaleznosci

od pory dnia, cyklu pracy urzadzen, trybu pracy perso-
nelu, intensywnosci ruchu w magazynie itp. Rejestry

(dziennik) pracy magazynu bedzie pomocnym narze-

dziem do interpretacji uzyskanych wynikow.

W kolejnym kroku postepowania nalezy rozmie-
Sci¢ czujniki zgodnie z opracowanym planem i roz-
poczat pomiary. Na tym etapie szczegdlng uwage
nalezy zwrécié na oznaczenie kazdego czujnika zgod-
nie z symbolem punktu pomiarowego, w ktérym ma
on zosta¢ umiejscowiony. Powigzaniem konkretnej
lokalizacji z czujnikiem bedzie przypisanie adresu lo-
kalizacji miejsca paletowego do numeru seryjnego
czujnika. Praktycznym aspektem majacym wptyw
na powodzenie pomiaréw jest trwate przytwierdze-
nie czujnikéw (rejestratoréw) do palet na czas wyko-
nania pomiaréw. Zwykle czujniki przytwierdzane sg
do palet tasma lub przy pomocy wkretu. Operowanie
paleta z tak przytwierdzonym czujnikiem nie powinno
spowodowac jego odczepienia. W celu zminimalizo-
wania ryzyka pomytek na tym etapie mozna zastoso-
wac nastepujace reguty postepowania:

— uzywajac oprogramowania do rejestracji sygna-
tow z czujnikéw nalezy kazdy czujnik oznaczyé¢/
nazwac, zgodnie z odpowiadajaca mu lokalizacja
na mapie rozmieszczenia czujnikéw,

— oznaczy¢ kazdy czujnik z zewnatrz, zgodnie z od-
powiadajaca mu lokalizacja na mapie rozmiesz-
czenia czujnikéw, mozna w tym celu zastosowac
naklejki lub tasme.

Uruchomienie akwizycji danych zwykle rozpoczyna
sie automatycznie na podstawie zaprogramowania po-
szczegoblnych czujnikow. Jesli rejestracja danych rozpo-
czeta zostaje jeszcze w trakcie sytuowania czujnikéw
w miejscach pomiaréw, nalezy poming¢ ten przedziat
czasowy w trakcie obrébki danych. Najbardziej wska-
zanym sposobem postepowania bedzie ukofczenie
transportu i przygotowanie do rejestracji przed za-
programowanym terminem rozpoczecia rejestracji.

Po zakohczeniu przedziatu rejestracji danych czuj-
niki wytacza sie automatycznie lub proces akwizycji
danych bedzie trwat do momentu zatrzymania zapisu
danych za posrednictwem oprogramowania. W takiej
sytuacji nalezy zminimalizowa¢ czas od zebrania czuj-
nikow z palet do rozpoczecia przeniesienia danych do
komputera w celu do dalszej obrébki.

Po zakonczeniu pomiaréw pozostaje transport pa-
let do miejsca zebrania czujnikéw, zdjecie czujnikow,
zapisanie i analiza uzyskanych z pomiaréw danych.

Opracowywanie danych

Odczyt danych z procesu mapowania rozktadu
wartosci temperatury wigze sie najczesciej z podta-
czeniem pojedynczego czujnika lub zestawu czujnikow
do komputera przez odpowiedni interfejs. W obrébce

Tabela 1. Przyktadowe dane z pomiaréw mapowania temperatury i wilgotnosci

przeniesione do arkusza kalkulacyjnego i poddane analizie statystycznej

1 2006-05-09 13:27 25,3 23,1
2 2006-05-09 13:28 25,1 23,1
3 2006-05-09 13:28 25 23,2
4 2006-05-09 13:29 24,9 23,4
5 2006-05-09 13:29 24,7 23,2
6 2006-05-09 13:30 24,6 23,4
7 2006-05-09 13:30 24,4 23,2
8 2006-05-09 13:31 24,3 23,2
9 2006-05-09 13:31 24,1 23,2
10 2006-05-09 13:32 24 23,3
11 2006-05-09 13:32 239 23,5
12 2006-05-09 13:33 23,7 23,7
13 2006-05-09 13:33 23,6 23,7
14 2006-05-09 13:34 23,5 23,6
15 2006-05-09 13:34 234 23,9
16 2006-05-09 13:35 23,3 24
17 2006-05-09 13:35 23,2 24
18 2006-05-09 13:36 23,1 24
19 2006-05-09 13:36 23 24,3
20 2006-05-09 13:37 22,9 24
21 2006-05-09 13:37 22,9 24,1
22 2006-05-09 13:38 22,8 24,2
23 2006-05-09 13:38 22,7 24,3
24 2006-05-09 13:39 22,7 243
25 2006-05-09 13:39 22,6 24,2
26 2006-05-09 13:40 22,6 24,3
27 2006-05-09 13:40 22,5 24,4
28 2006-05-09 13:41 22,5 24,5
29 2006-05-09 13:41 22,4 24,5
30 2006-05-09 13:42 22,4 24,6
wartos¢ srednia 23,5 23,8
odchylenie standardowe 0,9 0,5
niepewnos$¢ wartosci sredniej Umj 1,0 4,0
xsr+Umj 24,6 27,8
xSr-Umj 22,5 19,8
niepewnos¢ wartosci indywidualnych Uj 2,1 41
x$r+Uj 25,6 27,9
xSr-Umj 21,5 19,7
warto$¢ maksymalna 25,3 24,6
wartos¢ minimalna 22,4 23,1
stabilnosé 2,9 1,5

danych pomocny bedzie arkusz kalkulacyjny, do ktére-
go importowane sa uzyskane wyniki (tabela 1).
Niektérzy dostawcy czujnikéw i rejestratoréw do-
starczajg réwniez wygodne oprogramowanie, kté-
re pozwoli na obrébke statystyczna uzyskanych
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Rycina 2. Przyktadowe dane z pomiaréw mapowania temperatury w postaci wykresu

Czy wartos¢ MKT
przekracza 25°C?

TAK

I
NIE
|

Czy wartos¢ MKT
przekracza 40°C?

I
NIE
|

Czy temperatura waha sie
pomiedzy 30 a 40°C
i trwa to ponad 24 godziny?

TAK

TAK

I
NIE

Czy temperatura pozostaje
w zakresie 15-25°C

i czasami pomiedzy 20-25°C?

I
TAK
|

Produkt leczniczy
jest przechowywany
w odpowiednich warunkach

NIE

Produkt leczniczy
NIE jest przechowywany
w odpowiednich warunkach

Rycina 3. Schemat blokowy obrazujacy sposéb interpretacji uzyskanych

wartosci MKT

wynikéw, wydruk i zabezpieczenie przetworzonych
danych do raportu.

Arkuszkalkulacyjny pozwaladokona¢niezbednychob-
liczen statystycznych oraz zobrazowad, przy pomocy wy-
kresu, rozktad wartosci temperatury w czasie (rycina 2).

Interpretacje wynikéw nalezy rozpocza¢ od zi-
dentyfikowania srednich temperatur w poszczegol-
nych lokalizacjach.
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W celu zobrazowania zmian temperatury skta-
dowania produktéw leczniczych nalezy obliczyé
Srednig temperature kinetyczna, czyli MKT (Mean
Kinetic Temperature). MKT jest odzwierciedle-
niem skumulowanego termicznego oddziatywania
na produkt sktadowany w przestrzeni magazy-
nowej. Wyznaczenie MKT pozwoli na uzyskanie
obliczonej, statej temperatury, ktéra pozwala zaob-
serwowac efekty fluktuacji temperatury w czasie.

USP-NF podaje, ze dla produktéw leczniczych, kt6-
re powinny by¢ sktadowane w warunkach temperatu-
rowych 20-25°C obliczona warto$¢ MKT nie powinna
przekracza¢ 25°C, co oznacza fluktuacje wartosci
temperatury w przedziale nie szerszym niz 15-30°C.
W przypadku gdy obliczona wartos¢ MKT miesci sie
w dozwolonym zakresie i chwilowo wzrasta do 40°C,
jest akceptowalna pod warunkiem, ze okres fluktu-
acji nie przekracza 24 godzin [8]. Sposéb interpreta-
cji opisanych powyzej warunkéw temperaturowych
przedstawia rycina 3.

MKT moze by¢ wyznaczona ze wzoru:

- AH/R

TKIK] =

-AH )
R-Tn
n

iexp(
In|_'

Wzér 1. Srednia temperatura kinetyczna (MKT)

gdzie TK[K]to MKT, H jest energig aktywacji, ktéra
jest stata i wynosi 9982,68 kJ/mol, R to uniwersalna
stata gazowa (0,0083144 kJ/molK), T to temperatura
wyrazona w stopniach K, natomiast n oznacza liczbe
rownych okreséw czasowych, w ktérych byty zbiera-
ne dane [9].

Oszacowanie niepewnosci pomiaru

Nastepnym krokiem jest analiza parametréw po-
miaru [10]:
— jednorodnosci,
— stabilnoéci,
— btedu wartosci zadane;.

Jednorodnosé

W pierwszej kolejnosci nalezy wyznaczy¢ sredniqg
temperature naczujnik poprzez obliczenie Sredniej aryt-
metycznej z n zapiséw w trakcie gromadzenia danych:
X =

m

/:ZI X’/

Wzér 2. Srednia temperatura na czujnik

gdzie n oznacza liczbe zapiséw, Xij wyraza tem-
perature czujnika zmierzong w trakcie i tego zapisu, j
stanowi identyfikacje danego czujnika.

Nastepnie nalezy obliczy¢ temperature powietrza
mierzonego korzystajac ze wzoru:
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N
X = > X

1
pow N F=nai
Wzér 3. Temperatura powietrza

gdzie N oznacza liczbe czujnikéw oraz wyznaczy¢
jednorodnos¢ otoczenia GXE oraz jednorodnos¢ mak-
symalng GXM.

GXE:vvart. max(X +U )—wart. min(X_-U )
mj my mj my
Wzor 4. Jednorodnos¢ otoczenia

Jednorodnos¢ otoczenia GXE stanowi rézni-
ce migdzy skrajnymi Srednimi arytmetycznymi X |
zwiekszone o wartos¢ maksymalng i pomniejszo-
ne o wartos¢ minimalng niepewnosci U_, zwigzana

mj
z wartoscig Srednig pomiaréow czujnikéw i wyzna-
czang ze wzoru:
SZ

= _J 2
Uml k n + ucj

Wzér 5. Wartos¢ minimalna niepewnosci

gdzie ug jest niepewnoscia ztozong zestawu po-
miarowego zwigzang z czujnikiem j, Sj jest to odchy-
lenie standardowe n zapiséw, obliczane z ponizszego
wzoru, a k to czynnik rozszerzenia réwny 2.

5=V n% 2 =X

J

Wz6r 6. Odchylenie standardowe

Jednorodnos¢ maksymalna GXM jest to rozni-

) FARMACJA PRZEMYStOWA

— wyznaczenie stabilnosci punktu SX;, jako rozni-
cy miedzy wartoscig maksymalng i minimalng
zapiséw w danym punkcie w trakcie czasu trwa-
nia pomiaru (stabilnos¢ reprezentatywna cyklu
regulacji),

— wyznaczenie stabilnosci maksymalnej SX,,, jako
wartosci maksymalnej wartosci stabilnosci w trak-
cie czasu trwania pomiaru (zarejestrowana naj-
wieksza amplituda).

Btad wartosci zadanej
Btad wartosci zadanej AX , jest to odchylenie mig-
dzy wartoscig zadang X, i temperaturg powietrza
X ow WYyZNaczany z ponizszego wzoru:
Ao =Xeo ™Koo
Wzér 9. Btad wartosci zadanej

Korzysci

State monitorowanie wartosci temperatury
i wilgotnosci najczesciej realizuje sie poprzez roz-
mieszczenie czujnikbw w odpowiednich miejscach
(punktach krytycznych) rejestrujacych dane, ktére
nastepnie moga zostac przeniesione do komputera
i analizowane przez oprogramowanie. Istnieja dwa
kluczowe kryteria dotyczgce zaprojektowania syste-
mu monitorujacego dla konkretnej przestrzeni ma-
gazynowej:
1) okreslenie liczby czujnikow,
2) okreslenie lokalizacji czujnikéw do monitorowania
temperatury i wilgotnosci.
Najprostsza droga do potwierdze-

nia zatozen technicznych jest prze-
prowadzenie wstepnego mapowania
rozktadu wartosci temperatury i wil-
gotnosci wzglednej w pomieszczeniu
magazynowym, w celu potwierdzenia
rownomiernosci rozktadu temperatu-
ry i wilgotnosci oraz w celu zdefinio-
wania najmniejszej liczby czujnikéw
do p6zniejszego monitoringu.

Poza wymaganiami prawnymi ist-
nieja rowniez korzysci ekonomiczne
ptynace z przechowywania produk-

Mapowanie rozktadu
wartosci temperatury

i wilgotnosci wzglednej

nie jest czynnoscia
jednorazowa, ale trwajacym
procesem, ktéry powinien
uwzgledniaé zmiany pér
roku (uwzglednienie
warunkéw najgorszego
przypadku), wszelkie zmiany
instalacyjne w systemie
wentylacji i klimatyzacji

ca migdzy skrajnymi Srednimi arytmetycznymi X |
zwiekszona o wartos¢ maksymalng i pomniejszone
o warto$¢ minimalna niepewnosci rozszerzonej UJ.,
wyznaczang ze wzoru:

U=k

Wzér 7. Wartos¢ minimalna niepewnosci rozszerzonej
GXM =wart. max(X_+ U) —wart. min(X_ - U)
mj J my J

Wz6r 8. Jednorodno$¢ maksymalna

Jednorodnos¢ parametru mierzonego jest zacho-
wana w sytuacji, gdy jednorodnosc¢ otoczenia GX jest
mniejsza od jednorodnosci maksymalnej GX,,, a prze-
dziat wartosci (X —U,_;X_+U ) jest usytuowany we-
wnatrz przedziatu wartosci (Xm]—Uj; ij+Uj).

Stabilnos¢

Stabilnos¢ stanowi maksymalna zmiane tempe-
ratury w punkcie pomiarowym przestrzeni roboczej
w trakcie czasu trwania pomiaréw. Wyznaczana jest
w nastepujacy sposob:
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tow w odpowiednich dla nich wa-
runkach, poniewaz sktadowanie
produktéw leczniczych w niewtasci-
wie kontrolowanych srodowiskach
moze prowadzi¢ do utraty parame-
trow jakosciowych tychze produk-
tow. Ponadto w przypadku reklamacji produktow
leczniczych sktadowanych w kontrolowanych prze-
strzeniach magazynowych istnieje udokumentowany
dowdd, ze przyczyna nie wynika z warunkéw prze-
chowywania.
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oraz inne zmiany mogace
mie¢ wptyw na warunki
przechowywania produktéw
leczniczych.



Whioski

W efekcie mapowania temperatury uzytkownik
poznaje punkty o skrajnej charakterystyce tempera-
turowej (o temperaturze minimalnej i maksymalnej)
i ma szanse poréwnania ich z wymaganymi para-
metrami dla konkretnych preparatéw (kryteria ak-
ceptacji). W przypadku rozbieznosci, jesli zmierzona
temperatura minimalna jest nizsza niz dopuszczal-
na lub jesli zmierzona temperatura maksymalna jest
wyzsza niz dopuszczalna, mozna podjaé niezbedne
dziatania, np.:

— nie umieszcza¢ produktu wrazliwego na zmiany
temperatury w problematycznym miejscu,
— wdrozy¢ odpowiednie procedury postepowania

(troska o zamkniecie drzwi),

— zmieni¢ konfiguracje regatow lub pétek,

— zmieni¢ potozenia regatow lub potek, w celu zwiek-
szenia efektywnosci cyrkulacji powietrza,

— zmienic¢ lokalizacje urzadzen grzewczych/nawiew-
nikow,

— dodac funkcje klimatyzacji (chtodzenia),

— zwiekszy¢ wydajnosé instalacji wentylacyjnej.

Kolejnym wnioskiem praktycznym z pomiaréw
rozktadu temperatury jest wyznaczenie ilosci i loka-
lizacji punktéw pomiarowych do statego monitorin-
gu temperatury. llo$¢ czujnikéw nie musi by¢ zgodna
z iloscig zastosowang do mapowania. Zwykle wystar-
cza umieszczenie czujnikéw w kilku reprezentatyw-
nych miejscach oraz punktach podatnych na wptyw
czynnikéw zewnetrznych.

Po zakonczeniu procesu mapowania przestrze-
ni magazynowych, wtacznie z opracowaniem sta-
tystycznym danych, powstaje historyczny obraz
rozktadu wartosci krytycznych parametréow prze-
chowywania produktéw leczniczych w czasie. W tej
sytuacji rozmieszczenie czujnikéw do statego moni-
toringu wartosci temperatury i wilgotnosci nie powin-
no juz stanowic¢ problemu, nalezy jeszcze pamietac,
iz sprawny system monitorowania nie oznacza du-
zej ilosci czujnikéw. Czujniki powinny sie znajdowac
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w miejscach najbardziej krytycznych, gdzie tempera-
tura istotnie odbiega od wartosci zadane;j.

Przeprowadzenie mapowania temperatury i wil-
gotnosci nie stanowi jedynie podstawy do stworzenia
dokumentu uzasadniajgcego rozmieszczenie czujni-
kéw statego monitoringu, dostarcza réwniez cennych
informacji na temat danej przestrzeni magazynowej
i moze stanowi¢ podstawe do podjecia niezbednych
zmian instalacyjnych, prowadzacych do uzyskania
optymalnych warunkéw do przechowywania produk-
téw leczniczych.
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