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引言：

纯化水在制药用水中比较常用，纯化水的生产、加

工与制药工程的最终效果有着密切关系。纯化水系统中

包含了纯化水的制备、加工、存储和运输，每个环节都

要保证规范合理。在线检测可以对纯化系统中的各项内

容进行检测，保证整个流程的有序进行，对纯化水质量

的提升有着重要作用。要做好这方面的研究工作，掌握

科学的在线检测控制方法，提升检测效率。

一、制药用水持续生产过程控制

对于制药用水的控制是确保药品质量的重要基础，

为了满足药品生产线生产需求，制药用水采用持续生产

模式，用水系统不间断运行。

1. 建立持续生产过程控制模型

从整体上看，对于持续生产过程的控制主要分为两

个方面，即生产管理层面以及实时控制层面。前者主要

包括制药企业制定的生产计划以及生产调度预案，后者

主要包括药品生产管理、安全管理、供给管理等。依据

上述两方面内容，构建持续生产过程控制模型。

2. 明确制药用水系统控制目标

生产药品过程中，用水系统的控制目标主要包括 8

项内容：①对于用水系统的控制要准确、灵活、快速；

②通过远程控制的模式，对制药用水系统运行情况进行

实时监控；③对控制方式进行优化，提升制水设备运行

效率确，保制药用水品质符合药品生产要求；④针对制

药用水的电导率、TQC 等关键参数要进行重点监控，确

保其符合药典相关参数要求，避免由于重要参数不符合

要求，导致制药用水被污染，影响药品质量；⑤利用远

程控制技术，对制药用水系统中的设备、零件以及传感

装置进行定期的维护与保养；⑥利用 PLC 以及信号传输

器实现对于制药用水设备参数的远程控制；⑦对制药用

水系统搭配在线预警系统以及故障报修系统，确保该系

统出现故障时，相关维修人员能够在第一时间进行处理，

缩小制药用水系统故障影响范围；⑧在制药用水线控制

系统中内嵌储存模块，自动储存重要参数，供相关工作
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人员随时查阅调取。

二、制药工程纯化水系统自控流程

纯净水的制造和配制在医药工程中是一个很重要的

步骤，一般情况下，纯净水系统的工作模式为连续生产
[1]。因此，对净化系统的要求是很高的连续操作容量。在

对持续生产过程进行控制的时候，主要包括两个方面，

一个是实时控制层面，包括实施生产管理、生产过程互

连锁、攻击顺序的过程控制等，一个是生产管理层面，

包括准备各生产计划、调度方案等。本文介绍了制药业

净化用水系统的自动化控制流程。

1. 原水

原水部分，包括原水罐、阀门、机械泵等，在使用

过程中，该设备的作用是对常规水进行处理，以满足净

化水的使用要求，为净化水系统的正常使用打下良好的

基础。原水是整个系统中最基本的一环，自动化控制主

要表现在对原水罐中的水位进行监控和控制，当水质达

标时，阀门会自动开启，实现自动化控制的最大目标是

为净化水的生产和配制提供足够的水源。

2. 预处理系统

多介质滤清器和软化器是前处理系统的重要组成部

分。原水就是城市给水，为了方便地确保它符合膜净化

系统的用水需求，采用物理手段对城市给水进行了相应

的处理。预处理的措施主要包括：降低原水的浊度、硬

度和污染指数，降低氯化物等化学成分的含量，将原水

的数值调整到规定的范围内，并调整其它的基本水指标；

达到了进入膜净化系统所需的水质条件后，进入该系统。

将预处理后的水引入到膜净化系统中，可以降低系统的

压力，延长系统膜的使用寿命，提高工作速度。

3. 纯化制备

在纯化制备中，主要包括三个部分：保安过滤器、

膜和监测仪，其中包括了原水过滤、软化、温度控制等。

紫外线设备的状况等等。

4. 纯化水的储存与分配

净化水在生产制备完毕后，要进行贮存管理，对贮

存设备的应用质量有很高的要求，净化水还要与医药工

程的实际需求相结合，对其进行合理的分析，以确保能

够满足每一条生产线的生产要求，这是与药物生产有直

接关系的一个环节。贮藏部分主要有贮藏槽，水温测试

仪，水位感应器；阀门等，在对其进行控制时，要确保

净化水存储装置和生产装置之间的相互配合，从而达到

净化水在各生产线之间的循环性；实现了对温度、液位

等参数的实时监控与控制 [2]。在纯化水分配系统中，要

以不同药品的生产需要为基础，对纯化水进行合理的划

分，要对每一种药物在生产过程中所需要的纯化水的需

求量进行准确的把握，运用自动控制系统，收集各种信

息，并以有关数据为依据，自动地对纯化水进行配比。

还可以对联机检测装置的使用情况进行有针对性的控制，

确保纯化水分布的合理性。

三、制药工程纯化水系统在线检测控制系统设计

要点

1. 控制系统软件设计

本次设计中，工作人员使用由供应商统一提供的编

程 / 组态语言模块，其中包括功能图语言、梯形图语言以

及结构化语言等模块，这些语言模块的共同特点是专门

针对连续过程进行语言编程的计算机语言模块。实际进

行软件设计工作时，相关工作人员要根据用水系统运行

情况以及在线检测实际需求，灵活选择适宜的编程语言
[3]。需要注意的是，在选择编程软件时，不仅要考虑软件

与制药用水在线检测系统控制器的适配情况，还要满足

GMP（生产质量管理规范）中对于药品质量的要求。因

此，工作人员选择较为成熟，具有一定技术沉淀的编程

软件，利用成熟的编程软件确保在不同的软件版本之间，

数据能够完成读取并记录，实现代码可追溯功能以及模

块测试功能。

2. 上位机的选择

利用 PLC 单片机构建控制系统过程中，对于上位机

的功能有着较高的要求，为了确保上位机软件系统与硬

件系统适配，研究人员选择上位机厂商提供的组态软件，

即 SIMENSWinCC 软 件， 而 控 制 系 统 选 择 SI-EMENS-

S7300 型单片机 [4]。在布置上位机软件系统过程中，工作

人员要检测该软件的完整性，并对其是否支持制药用水

系统在线检测工作关键软件，例如批量控制（BATCH）、

管理信息接口等进行验证。此外，上位机软件系统还要

支持 GMP 对于数据记录以及电子签名等需求，方便上位

机软件在今后的工作中具有良好的可拓展性。

3. 软件设计

3.1 选择编程软件

除了提供控制设备之外，控制设备供应商还会提供

一种编程组态语言，这种语言可以被用做控制系统的编程

软件，主要包括了梯形图语言、功能块图、结构化文本语

言和，面向连续过程的专用编程语言 [5]。一般来说，如果

在工程中使用中央化的编程语言，将会极大地提高程序的

效率，并使程序得到简化。根据工程要求，选用合适的程

序。在净水系统的在线监测及自动控制中，除了要使程序

与控制器相配合外，还要充分考虑到冰层厚度的要求；一

般情况下，成熟的大型编程软件都能满足这个要求。

3.2 软件功能设计

在实时持续控制系统的软件设计方面，主要包括了

实时生产管理，运行顺序控制，对泵电机进行逻辑控制；

流程联锁，安全联锁，流程等，在 PC 机上，可以实现实

时的生产管理，参数报警，数据归档；备份，电子签名，

电子记录等功能，其余的功能由控制完成。
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3.3 软件结构设计

在设计软件体系结构时，应遵循结构性原则。在整

个控制软件中，分为三个层级，一级层级对应于制水系

统，二级层级对应于装置单元；第三个层次的结构设计，

是针对该装置的基础操作和仪器而进行的 [6]。

3.4 硬件设计

在硬件设计方面，本次设计使用了 SIEMENSS7300

型单片机，该型号单片机在制药行业中运用较为广泛，

在工作稳定性以及工作效率方面均有着较为突出的表现。

4. 数字量输入单元

数字量输入单元最主要的作用，就是将数字信号传

输至 PLC 单片机内，形成单片机与输入数字量信号的连

接 [7]。例如用水点启动 / 关闭状态、变频装置工作状态

等。工作人员在该单元配备了两线制接近开关模块以及

信号连接标准开关模块，利用单色 LED 屏幕显示操作指

令的输入情况，这种设计模式的优势在于对于插槽的使

用没有严格的限制，模块的插拔较为方面，工作人员能

够根据信号输入地址，对插槽进行合理分配。

4.1 数字量输出单元

该单元的主要功能是将控制装置产生的过程变量转

化为数字信号，并将数字信号传输至其他单元模块 [8]。

在实际工作中，当 PLC 单片机生成了控制指令，其内部

信号电平转换为能够被各个模块以及操作终端识别的外

部信号电平，通过这种方式实现对于水泵、阀门的控制，

确保控制信号能够在不同的模块之间传输。本次设计在对

输出单元进行选型时，使用6ES7322-1BH01-0AA0型数字

量输出单元，该设备拥有16个信号输出通道，不仅外形

设计较为紧凑，而且利用前置的连接器插槽锁定输出IP。

4.2 模拟量输入单元

利用模拟量输入单元，令单片机能够连接模拟量过

程信号，确保 PLC 单片机能够接收流量、电导、温度、

压力等数据，实现对于制药用水各环节的在线检测。工

作机理：当模拟量输入单元接收到模拟信号之后，将其

转变为能够被 PLC 读取、记录、保存的数字信号，其格

式为 13 位数字 + 符号位，通过该模式正确记录信号接收、

转换、发送的时间 [9]。在实际工作中，可以依据不同的

检测需求，灵活调整模拟量测量范围，对电流、电压等

基本测量范围进行调控，同时搭配 PG 单元安装的 STEP7

组态模块，对参数进行微调。此外，该单元还能够将超

限中断发送信号传输至可编程 CPU 中，确保制药用水生

产过程中一旦出现故障，模拟量输入单元能够向 CPU 发

送故障诊断报告。

4.3 模拟量输出单元

模拟量输出单元的作用是将 PLC 产生的数字信号转

化为模拟量信号，传送至各个控制单元，通常情况下该

单元与模拟量执行单元以及变频控制单元连接 [10]。本次

设计中使用的模拟量输出单元拥有 15 位分辨率，确保各

种电流、电压测量范围均可以通过参数赋值软件进行单

独设置，当制药用水系统运行出现故障，可以将故障报

告传送至可编程控制器中，方便运维人员进行故障排查。

4.4 仪表与阀门

制药用水系统中的一些仪表、阀门与药品直接接触，

为了避免药品发生变质，设计人员在选择仪表以及阀门

时，需要对其耐温性能进行严格把控，同时优化仪表与

阀门的布局，避免出现死角。

四、结束语

综上所述，药品生产过程中需要使用大量的纯化水，

利用机械过滤器以及活性炭过滤器对自来水进行过滤，

再利用中间水箱、阴阳树脂混合床以及紫外线消毒等设

备对水源进行纯化。在此过程中，需要密切关注纯化水

的 pH 值、导电率、总有机碳等指标，采用传统的线下检

测模式，不仅检测成本较高，且检测具有一定的滞后性。

整体上看，制药用水系统具有一定的复杂性，在生产、

储存以及输送等环节，如果纯化水被污染就会严重影响

药品质量，因此需要构建纯化水检测系统，确保制药用

水符合标准。在 PLC 技术快速发展背景下，构建一套针

对制药工程纯化水的在线自动检测系统，对制药用水的

品质进行实时监控，确保药品质量。
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