
成立于1980年的康宝莱公司是一家全球营养品公司，其通过超过300万独立成员的网络在全球90多

个国家供应膳食补充剂、维生素及个人护理产品。为了确保产品在生产、包装和储藏过程中得到有

效保护，康宝莱采用基于风险的方法对环境参数加以严格控制。该公司的全球配送中心、质量检测

实验室和生产设施遵守现行药品生产质量管理规范(cGMP)，努力达到或超过用以保障康宝莱产品

从生产到最终配送过程中产品洁净度、安全性和效力的所有要求。

为了达到最高标准，康宝莱的质量经理们决定进行数次为期一年的热分布研

究，以便根据监管指引对储藏环境进行评估验证。这些研究成果将被用来为仓

库设计长期监测系统。然而经进一步研究，康宝莱的质量团队断定如果配置分

布传感器，研究完成时大约一半以上测量点将完全没有必要存在。另外，根据

分布/验证研究的常规性要求留下更多数量的传感器，设施管理人员将会为具

体分析访问获取更为深入的数据，从而做出优良的决策。

康宝莱国际高级质量副总裁Gary Swanson说，“我们觉得

没有比为长期监测保留更高密度的传感器更好的选择了，并

决定将所有传感器留在原地。这实质上产生了对这类环境

的“连续测图”。现在这个系统我们已经使用了三年，发现它

非常成功。”

全球营养品公司采用连续测图策略强化环境监测

/ 维萨拉成功案例

CEN-LSC-Herbalife-Success-Story-B211393ZH-A.indd   1 6.6.2014   8.59



“某些关键特点促成我们做

出最终抉择，比如说数据记

录仪内置10年寿命的电池

以及他们的验证能力。我们

还很赞赏维萨拉的全球服务

能力，尤其是他们在许多地

方提供的现场评估、安装和

验证实施服务。系统能够实

现跨国部署对我们而言十分

重要，维萨拉是我们找到的

能够在我们其他区域提供支

持，并可确保适当培训，服

务支持和系统停工时间的唯

一企业。”  

Gary Swanson，康宝莱

国际公司高级副总裁

连续测图设备提供了全年状况信息，同

时节省了间歇性测图研究通常所需的时

间和成本。

康宝莱的储藏区和生产区面积从1000

至750000平方英尺不等，诸如空调、

控制系统和气候带等环境属性差异很

大。Swanson 指出，仓库在温度方面可

能存在细微的波动。这些问题通常只有在

经过对长时间采集数据的分析之后才能

够显现出来。举个例子， Swanson说，“

我们在台湾使用连续测图方法六个月之

后发现，虽然仓库配有功能性空调，但确

实仍然会出现一些偏差。这个信息让我们

对仓库暖通空调系统进行智能重配置，

从而获得更为均匀的温度。高密度传感器

的另一优点是，如果某传感器发生故障

或通信中断，人们就能充分观察到仓库状

况。这样让控制感得到提升，从而对报警

情况产生信任。

2014年初，康宝莱的一家仓库接收了监

管检查。在检查期间，康宝莱质量团队

概括总结了连续测图方法。“在检查中

间，”Swanson说，“巡检员要求提供一些

包含连续测图合理性详细数据的正式规

划文档。这项所要求的分析我们在检查

期间无法执行。然而，就在巡检员还在现

场时，维萨拉给了我们能够交付给巡检员

的文档。最后，巡检员审核并接受了监测

系统的配置。”

在对监测系统供应商进行评估时，康宝

莱测试过多家系统。主要要求包括：系

统在任何气候类型条件下可扩展至任

意规模的仓库，以及实施和管理的一致

性。Swanson和康宝莱质量及设施管理团

队在六个多月里评估了多个系统，最终选

定维萨拉连续监测系统。
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难题挑战

▪ 环境
康宝莱在全球气候带1、2、3、4a
和4b均拥有仓库：从酷热干燥的热
带，到寒带。他们要求系统能够延
伸到环境条件的极限使用。

▪ 历史报告
为确保合规性，康宝莱必须具备证
明其符合监管要求的报告能力。这
些报告必须能够让全年考察康宝莱
设施的全球监管巡检员感到满意。

▪ 获得保证的产品质量
公司需要在整个供应链上管理整
体产品质量，并符合现行良好制
造规范（cGMP）要求。这种合规
性结合康宝莱自身质量标准，保
证了所有康宝莱成员及其客户能
够收到优质、安全的产品。

解决方案

▪ 高性能硬件
维萨拉连续监测系统（CMS）使用
高性能传感器阵列监测温度、相对
湿度、压差、门开关等等。10年的
电池寿命以及每个传感器内存数月
的数据冗余让数据记录既安全又不
会发生中断。

▪ 符合质量标准要求
维萨拉连续监测系统(CMS)确保康
宝莱能够达到或超越严格的监管标
准。该系统具有良好的检测精度，
并且校准可由维萨拉地区服务中心
在本地完成。

▪ 多语言

维萨拉连续监测系统(CMS)软件

viewLinc可提供英语、德语、法

语、瑞典语、汉语、日语、西班牙

语和葡萄牙语版本的用户指南和快

速入门。

▪ FDA 21 CFR第11部分合规性

系统包括三重数据冗余、审计追

踪、可定制图形显示和自动报告功

能。

优点

▪ 企业解决方案
康宝莱全球加工和储藏设施企业
范围监测解决方案的目标已经在
近100个全球配送中心、质量检测
实验室和生产设施实现。

▪ 系统支持

维萨拉提供24/7全天候技术支

持。

我们提供基于Web的自助服务培训

工具，针对连续监测系统(CMS)使

用和配置提供专业指导。年度系

统分析可用于评估系统性能，并

确保业务目标得到实现。

▪ 消除产品损失

维萨拉连续监测系统(CMS)可确保

设施工作人员对监测区域的全面控

制，从而迅速发现问题，并采取纠

正措施作为响应。

连续测图传感器配置方案为长期分

析提供了更优的数据。

▪ 高枕无忧

经验丰富的维萨拉验证与校准专业

人员全年365天均可提供网上和电

话服务，并可在检查/稽核期间提

供分析、技术及校准信息以及符合

监管要求的正式报告。

▪ 全球业务

维萨拉在多个国家和地区均设有办

事处。请访问

www.vaisala.com/en/contact/

offices/Pages/default.aspx
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