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客户案例

连续监测和高效验证助力科学护肤

通过环境监测数据保障符合法
规要求

即使是像化妆品这样风险较低的产品，其

生产和分销在世界各地也不相同，各国都

有自己的监管法规。在欧盟，《欧盟化妆

品指令》(EU Cosmetics Directive)  
要求生产商维护完整的产品技术档

案， 地方当局会对其进行审查。在美国，

化妆品受美国食品和药物管理局 (FDA) 
的监管，依据《食品、药品和化妆品法》

(Food, Drug and Cosmetic Act)， 

特别是 FDA 第 21 篇第一章第 G 分章 

“化妆品”，FDA 具有监管权力。FDA 通
过检查和收集样本来验证产品的安全性。

在日本，化妆品由厚生劳动省 (Ministry 
of Health, Labor, and Welfare) 根据

《药事法》（第 145 号法）进行监管。在

加拿大，国家机构加拿大卫生部 (Health 
Canada) 实施了化妆品计划， 其中涵盖

美容从业者使用的产品以及散装产品。实

际上，各国 都试图通过法规监管来保护最

终用户。为了满足这些要求，生产商应确保

收集有关处方药和非处方药、医疗设备和

化妆品的生产、运输及储存条件的数据。

近年来，许多化妆品生产商 增加了对设

施、技术和人力资源的投资，以保障 产品

安全、有效且 合规。此外，有些公司还会开

展科学研究并聘请化学家、毒理学家、微

生物学家及其他专家。这些投资不仅确保

了质量和安全，还为在尊重科学的基础上

进行化妆品和皮肤疗法创新创造了条件。

Crown Laboratories 成立于 2000 年，是一家研究、开发和生产护肤产

品的公司，其产品范围广泛，包括非处方局部疗法、医疗设备、处方配方

等。Crown Laboratories 参与了促进皮肤病学发展的临床试验规划。他们

的产品主要分为四类：美学产品、优质护肤产品、治疗产品和处方药品。

良好的生产规范带来优质的护
肤产品

Mary Gilbert 是 Crown Laboratories 
的高级质量工程师。她有着丰富的验证和

设备认证经验，是制定测试计划、编写和执

行验证方案，以及在变更控制下评估或审

查经验证或合格系统和设备方面的专家。

小型生产工作间

https://www.crownlaboratories.com/


及早检测帮助节省成本

出现超出 规范的情况时，viewLinc 监测

系统会向指定人员发送远程和本地报警。

报警可以通过电子邮件、短信、语音电话、

警示灯和蜂鸣器发送。

“最近我们的稳定室出现问题，幸亏及

时被 viewLinc 发现，才避免遭受破

坏，”Gilbert 说道。“我们在审批新开发

出来的产品时，必须查看其稳定性数据。

例如，如果您使用不同的罐或灌装机，或

者需要更改成分或可能影响其功效的东

西， 都必须进行稳定性 测试。

“在这个特定的房间，viewLinc 中的趋

势数据显示湿度在下降。我看到这个趋

势后，马上联系了我们的维护主管。他检

查了房间，确定加湿器上的加热器出现故

障。我们迅速将产品转移到另一个房间，

直到维护人员消除故障。”

在 Crown Laboratories，她主要负责关键公用事业和受控系统项目以及变革管理。

这包括系统配置、适用的计算机系统验证、环境条件和系统设备的质量监测和分布验证，

以及文件审查和批准。

“我们致力于为从婴儿到老年人的各年龄段客户提供护肤方案，满足多样化需求。Blue 
Lizard® 系列防晒产品就是一个很好的例子。我们有婴儿配方、儿童防晒霜和 防水型运

动防晒霜，”Gilbert 说道。“而且产品的种类繁多；例如，我们有一款微针设备 SkinPen® 
Precision。”该产品是 FDA 批准的为数不多临床证明可以改善颈部皱纹和面部痤疮疤

痕的设备。

Crown Laboratories 采用维萨拉 viewLinc 连续监测系统来保障其受

控区域在适当的环境条件下运行。“我们先将 viewLinc 监测系统引入到

了稳定室，”Gilbert 说道。“后来进一步扩展了其应用范围，用其监测仓库

和实验室。”

2018 年，Crown 将 VaiNet 无线数据记录仪添加到其 viewLinc 监测

系统。VaiNet 记录仪独立于 Wi-Fi 和其他无线设备运行， 降低了其他

网络上的负载。VaiNet AP10 网络接入点可以支持 32 个无线数据记录

仪，无需为每个受监测位置提供专用以太网连接。

Blue Lizard® 防晒产品提供矿物广谱保护。

Crown Laboratories 的生产操作遵循 cGMP，提供的服务包括研发、实验室规模的配方

研制、生产和包装、分析实验室、方法开发和验证、一致性测试、保持时间和 ICH 稳定性。

“我们经过 FDA 以及购买我们产品的 公司 的审计，”Gilbert 表示。“无论执行审计的

人是谁，他们都希望查看来自我们监测系统的数据，有时甚至是整个验证包数据。这取决

于应用。例如，作为医疗设备，SkinPen® Precision 有 ICH 湿度要求，并由第三方审计 
ISO 13485 认证。由于我们的产品受到监管，因此操作必须遵守现行药品生产管理规范

以及适用的认证。”

10 号线灌装机

质控实验室

“系统易于安装，”Gilbert 表示。“一旦 AP10 网络设备配置完成， 它就

会自动与 RFL100 数据记录仪连接。例如，昨天我把 RFL100 的探头放

进了冰柜。您只需让 AP10 检测数据记录仪，AP10 就会将数据发送到 
viewLinc。”

环境监测保障质量



每个 viewLinc 数据记录仪的内存可以保留数月的数据。 

系统会自动将数据回填到 viewLinc 的服务器，从而确 

保在网络或电源中断时数据无间隙。

“我们有时会遇到短时停电的情况，”Gilbert 说道。 

“虽然我们的所有关键设备都在备用发电机上运行，但 
AP10 会发送通信报警，告知其已失去连接，这非常有

用。一旦电源恢复，AP10 会自动重新连接，并将数

据从电池供电的数据 记录仪回填到 viewLinc。”

“我很高兴能够提早警示稳定团队， 

以便他们及时找出根本原因，避免稳 

定室进入警报状态。透过 viewLinc 
中的实时数据，您可以掌握设施中的

最新动态。这些数据使我们能够及时

切换到备用室，避免研究受到影响，

并有时间安排维修。”

Mary Gilbert，Crown 
Laboratories 高级质量工程师

灵活的 参数

viewLinc 系统可以将大量参数与 
Modbus TCP/RTU 和模拟设备集成。

“2021 年，我联系了维萨拉，想要确

定具有 4-20 mA 信号的设备能否向 
viewLinc 发送开/关读数，”Gilbert 
说。“我们的工程团队需要一种方法来研

究压缩空气的用途。我们使用维萨拉的 
DL4000 通用输入数据记录仪来收集两

个流量计上的数据 。此信息提供给了一

家工程公司，用于设计升级的压缩空气系

统。这个项目还使用了维萨拉 DMT152 露
点传感器来监测干燥的压缩空气并发送相

关警报。”

使用 viewLinc 分布验证

尽管 viewLinc 是监测系统，但还可以

将该软件与数据记录仪相结合，用于分布

验证研究。在监测和分布验证应用中，环

境数据都是定期收集的。主要区别在于，

在监测中，数据记录仪永久部署在某个位

置，数据可供实时查看。在分布验证研究

中，数据记录仪的部署周期通常较短，位

置也会因研究而异。

“在之前的分布验证研究中，我们将维萨拉 
DL 系列数据记录仪与维萨拉的 vLog 软
件相结合，”Gilbert 说道，“2021 年，我

们的 IT 团队把我们的计算机换成了新的

操作系统。作为持续改进的一部分，同时为

了保障备份和数据安全性，维萨拉帮助平

台的 Curtis Unger 建议我们将旧操作系

统上经验证的 vLog 替换为 viewLinc 
进行分布验证研究。

“使用 viewLinc 进行分布验证有一些切

实的好处。首先，我们现在只有一个软件

需要验证。其次，我更熟悉 viewLinc 的
界面，因为我每天都在用它，而使用 vLog 
的次数每年只有三回，主要是 验证。使用 
vLog 时 ，我会运行五到六个报告，其中

三个 vLog 报告用于提供低值、中值和高

值，另外两到三个 viewLinc 报告用于捕

获我的监测记录仪。对于仓库分布验证，

我将传感器放在低、中、高三个位置进行

分布验证和监测。要使用 viewLinc 获得

相同的数据，我将分布验证记录仪添加到

软件中即可。现在我只需打印三份报告。还

有一个便利之处是，我可以将记录仪保存

在我想要的位置，在不进行分布验证时将

其禁用，在研究时将其激活。”

viewLinc 分布验证研究报告
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当使用 viewLinc 从用于分布验证的记

录仪下载数据时，viewLinc 的回填过程

是一个优点。一旦数据记录仪在分布验证

研究后连接到 viewLinc，软件会将 数据

记录仪 视为 暂时断开连接，并自动开始

下载存储在 记录仪 本地内存中的数据。

使用 viewLinc 进行分布验证可以有效替

代基于热电偶的设备、数据采集系统和不

太可靠的数据记录仪。该软件可用于对典

型的 GxP 存储环境进行分布验证，包括

稳定室、冰箱、冰柜、培养箱、仓库、周围

环境和其他环境。

“我使用 viewLinc 软件中的站点管理器

来 分隔 监测和分布验证数据，”Gilbert 
说道。“这样可以保持界面的整洁，并专注

于监测。我只需禁用用于分布验证的记录

仪的配置和通信警报，即可避免在我们未

执行分布验证研究时产生恼人的警报。”

“借助 viewLinc 提供的数据，
我们能够基于数据做出决策。”

Mary Gilbert，Crown 
Laboratories 高级质量工程师

viewLinc 趋势报告
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