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纯 化 水 法 规 要 求 及 制 备 工 艺 介 绍

主讲人：刘 亮
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自我介绍
� 刘亮 Tel :18626670231

� 纯化水制备系统工艺工程师

� 10年以上纯化水制备系统设计及管理经验

设计和管理过的部分项目：

项目名称 项目时间 制水工艺 通过的认证

天津天士力之骄
股份有限公司

2006年 双级RO+EDI 国内GMP认证

菏泽睿鹰制药集
团有限公司

2008年 双级RO+EDI 美国FDA认证

石药集团欧意药
业有限公司

2010年 双级RO+EDI 零缺陷通过美国
FDA认证

浙江华海药业股
份有限公司

2014年 双级RO 欧盟及FDA认证
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1 纯化水法规要求
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2010版GMP 第六节 制药用水
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药典对纯化水的要求
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2 纯化水制备工艺的选择
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在设计规划纯化水系统前应考虑以下因素：

�纯化水水质要求

�原水水质报告

�纯化水系统URS

�制水间平面图

纯化水制备工艺的选择
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原水水质调研
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原水水质调研
1-1所需系统设计资料如下：

设计产水量(m3/h)：_______________

期望回收率或最大原水供应量(m3/h)________________

高峰用水量(m3/h)：_______________ 高峰时间(h)：_________________

水源特性：

□地下水/深井 □地表水 □城市饮用水 □软化水 □ 微滤超滤产水 □反渗透产水 □自备水源

□市政废水 □工业废水

水温情况：最低 ______ oC 最高 ______ oC 平均 ______ oC 设计 ______ oC

现有纯水系统： □ 无 □ 有

预处理概况：

药剂投加：□ 絮凝剂 □ 助凝剂 □ 杀菌剂 □ 还原剂 □ 酸化剂 □ 阻垢剂

□ SDI15值(如有预处理)

现有设备名称：_________________________________________________________

________________________________________________________

现场综合情况：_________________________________________________________

_________________________________________________________

系统运行方式： □ 24小时连续 □ 8小时连续 □ 24小时断续

□ 8小时断续

其它要求及说明：
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表 1-2：所需原水分析报告如下：

原水分析单位：____________________________

分析者：____________________

水 源 概 况 ： __________________________

日 期：____________________

电 导 率 ： ____________________

pH值：________________________

水样温度：________________oC

组成分析（分析项目请标注单位，如 mg/L，ppm，

meq/L，以 CaCO3 计等）：

铵离子(NH4+) ______________

二氧化碳(CO2) _____________

钾离子(K+) ______________

碳酸根(CO3
2-) _______________

钠离子(Na+) _______________

碳酸氢根(HCO3-) _______________

镁离子(Mg2+) _______________

亚硝酸根(NO2
-) _______________

钙离子(Ca2+) _______________

硝酸根(NO3) ________________

钡离子(Ba2+) _______________

氯离子(Cl-) ________________

锶离子(Sr2+) ________________

氟离子(F-) ________________

亚铁离子(Fe2+) ______________

硫酸根(SO4
2-) _______________

总铁(Fe2+/Fe3+) _______________

磷酸根(PO4
3-) _______________

锰离子(Mn2+) _______________

硫化氢(H2S) _______________

铜离子(Cu2+) _______________

活性二氧化硅(SiO2) _______________

锌离子(Zn2+) _______________

胶体二氧化硅(SiO2) _______________

铝离子(Al3+) _______________

游离氯(Cl) _______________

其它离子（如硼离子）：_____________

总固体含量(TDS) _____________

生物耗氧量(BOD) _______________

总有机碳(TOC) _____________

化学耗氧量(COD) ________________

总碱度（甲基橙碱度）：

碳酸根碱度（酚酞碱度）：

总硬度：

浊度（NTU）：

污染指数（SDI15）：

细菌（个数/mL）：

备注（异味、颜色、生物活性等）：
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纯化水系统URS纯化水水质

法规/指南

边界和限制

时间进度

纯水工艺

自动化

投资与成本 验证
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原水和纯化水水质决定了工艺路线

参数 单位

SDI

余氯

硬度

电导率

PPm

PPm

µs/cm

5

0.1

1.5

微生物 Cfu/ml 500 10 10

10 0.5

原水 纯化水14



� 设备操作、维护空间
� 排放设施
� 公用工程系统

设备平面布置
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设备平面布置

预处理系统 盐溶解装置 2台RO+EDI主机
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3 风险与控制
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典型的纯化水制备工艺
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典型的纯化水设备

19



20

数据化

自动化

智能化



反渗透系统进水水质
参数 单位 最高限制 条件和备注

SDI 5 建议：<3

油脂 mg/l 0.1

TOC mg/l 3

COD mg/l 10

余氯 mg/l 0.1 建议：<0.05

二价铁 mg/l 0.4 PH<6;氧气<0.05PPm

三价铁 mg/l 0.05

锰（Mn） mg/l 0.05

Al（铝） mg/l 0.05

朗格利尔指数（LSI） <0 建议：总硬度<1.5PPm

风险控制的关键点：
� 将反渗透进水水质检测纳入药企质量管理体系。
� 定期检测反渗透进水水质并记录。
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预处理系统
� 典型的预处理过程包括：

一 絮凝沉淀（絮凝剂PAC）
一 过滤（多介质过滤器、活性炭过滤器）
一 软化（软化器）
一 消毒（次氯酸钠、巴氏和纯蒸汽消毒）
一 去离子（Fe）
一 减少某些特定的无机物或有机物（Si、小分子有机物等）

� 良好的预处理是生产合格纯化水的重要保障。

� 预处理失效将导致：

纯化水水质波动，不稳定。

反渗透膜（EDI）使用寿命缩短。

设备产生效率低。
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多介质过滤器 活性炭过滤器 双联软化器
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� 盐的品质
� 搬运及投放
� 溶解方式
� 再生方式

溶盐装置

被污染的盐箱 24



设备概述：

又称保安过滤器，保护RO膜不被大的颗粒或杂质划
伤，精密过滤器不起过滤作用，更换周期约1-3个月。

技术规格：

过滤精度:     5um

设计压力： 0.6MPa

设计温度： 常温 50℃/巴氏消毒90 ℃

关键参数：

进水压力

出水压力

压差：进水压力-出水压力<1.5bar

更换频率：滤芯为易耗品

精密过滤器

沉淀的阻垢剂
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纯化水主机

一级反渗透

二级反渗透

EDI

二级反渗透+ EDI

混床
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项目 工艺

水质稳定性 RO+RO+EDI>RO+混床>RO+RO>RO+EDI

微生物污染风险 RO+RO+EDI>RO+RO>RO+混床>RO+EDI

脱盐率 RO+RO+EDI>RO+EDI=RO+混床>RO+RO

水的利用率 RO+混床>RO+EDI>RO+RO>RO+RO+EDI

操作自动化程度 RO+RO+EDI=RO+EDI=RO+RO>RO+混床

环保 RO+RO+EDI=RO+EDI=RO+RO>RO+混床

运行费用 RO+混床>RO+RO+EDI>RO+RO=RO+EDI

投资成本 RO+RO+EDI>RO+RO=RO+EDI>RO+混床

工艺对比
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反渗透膜元件
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反渗透膜元件评估

纯化水运行参数记录。

在正常操作过程中，反渗透元件内的膜片会受
到无机盐垢、微生物、胶体颗粒和不溶性的有机物
质的污染。操作过程中这些污染物沉积在膜表面，
导致标准化的产水流量和系统脱盐率分别下降或同
时恶化。当下列情况出现时，需要清洗膜元
件：

▬ 标准化产水量降低10%以上
▬ 进水和浓水之间的标准化压差上升了15%
▬ 标准化透盐率增加5%以上

以上的标准（基准）比较条件取自系统经过最初
48 小时运行时的操作性能。
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水针探测法

30



RO膜片及膜元件对pH和温度抗性好，易于清洗。但是，

如果过晚清洗，除掉膜面上的污染物会越来越难。如果能诊

断出污堵的原因，针对性的清洗会更加有效。

氧化的或者机械损坏的膜元件不能恢复，因为破坏是不

可逆的。需要替换膜元件。轻微出现望远镜现象的膜元件可

能还可以继续使用。

处理方法

31



问题 处理方法 解决方法或预防措施

生物污堵 化学清洗或
巴氏消毒

预处理控制微生物措施
�检查原水的生物污染可能性
�定期反洗、再生
�原水添加次氯酸钠
�活性炭巴氏消毒
�预处理整体巴氏消毒
�避免长时间停机
�在正常运行时，短时冲击式往原水中投加非氧化性

杀菌剂，如NaHSO3或低浓度的双氧水
�使用微/超滤去除微生物
�安装抗污染膜元件（FR）
�无罐化设计
�双路供水
�低压循环
�3D配管
�排水空气阻断
�合理的清洗消毒周期。

RO的风险与控制
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浓水室填充树脂
� 浓水室导电性大大提升——树脂

的导电性比盐溶液高出几个数量
级

� 树脂能迅速将膜表面的硬度离子
迁移到主体溶液中——比加盐更
有效（减少结垢可能）

� 不需要浓水循环系统——泵，管
道，阀门，压力表等

极水室填充树脂
� 几乎无氯气产生——不用单独设

极水排放，简化管路
� 浓水和极水可以回到反渗透前回

收,系统回收率几乎是100%
� 不需要加盐系统——加药箱，计

量泵，控制回路等
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EDI手册中的要求
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需要清洗的情形
在下述情况下，膜堆可能需要清洗：
� 温度和流量不变，产水压降增加

40％。
� 温度和流量不变，浓水压降增加

40％。
� 温度、流量、电流和进水相当电

导率不变，产水质量降低。
� 温度和流量不变，膜堆的电阻增

加 25％。
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电话：18626670231
邮箱：liu_liang@watertown.cc

质量源于设计，设计源于需求
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