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生产现场 过程技术与工艺

目前，大多数制药企业的纯化水系统采用的是传统预处理工艺——超滤（UF）作为纯化水预处理

工艺，已经得到了部分药企的青睐，在较大处理量情况下，如大于 10 t/h 的用量，超滤的前期投入、

运行成本与出水质量相对传统工艺有其优势。本文针对制药生产用纯化水的预处理超滤工艺进行

讨论，但经纯化水设备（EDI）处理之后采用超滤来降低纯化水内毒素不在本文讨论范围之内。

文 / 贺振宇

1 超滤膜与工艺简介
1.1 超滤工艺简介

传统制药软化水系统包括多

介质过滤器、软化器及活性炭处

理，可作为纯化水后处理工序制

备原水。超滤工艺可完全替代多

介质过滤器，其出水品质完全超

过多介质过滤器，大大减轻了后

续水处理过程的负担。

完整的超滤水处理系统一般

根据原水类型或超滤进水水

质的波动等情况，超滤前也可选

用其他预处理技术，如凝聚 / 絮凝、

澄清 / 沉淀、气浮或颗粒介质过

滤等，原水水质达到超滤进水标

准的话可不需要进行上述预处理，

只需配备预过滤器即可。

超滤工艺是一种过滤精度更

高的水处理技术，具有抗污染、

药剂用量少、水回收率高、占地

面积小的特点，是用于反渗透系

统预处理工艺的理想选择。

1.2 超滤膜性能特点

超滤膜组件采用高强度、中

空纤维膜制造而成，具有如下优

点：

 ● 公称孔径为 0.03 μm，可

以有效滤除细菌、病毒以及胶体

等微粒，以便保护反渗透膜等；

 ● PVDF 聚合中空纤维强度

高且耐化学物腐蚀性能好，可延

长膜的使用寿命；

 ● 亲水纤维膜丝，便于清洗，

可湿性好，有助于保持性能长期

稳定；
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由预处理部分、超滤膜装置部分

和辅助设备部分（如反洗、气擦

洗和就地化学清洗设备）组成。

超滤系统可以去除水中的悬浮物、

胶体颗粒、细菌以及大部分病毒

和大分子有机物等杂质。根据行

业要求不同，为了达到最终产品

水的水质要求，有时还需要采用

后续处理步骤，比如采用纳滤（NF）

和反渗透（RO）或者离子交换树

脂进行除盐。

超滤膜装置本身包括：超滤

膜组件、给超滤

系统供水的进水

泵、恢复超滤膜

过滤性能的反洗

泵和气擦洗压缩

空气系统、自清

洗过滤器、仪表、

管道和阀门等。

超滤系统设计还

应包括设置就地

化学清洗设备，

以对超滤膜进行

定期化学清洗。

GMP 制药企业
纯化水预处理超滤工艺

图 1 中空超滤膜
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 ● 外压式设计允许较大粒径

的固态物进入，可降低对预处理

工艺的要求；

 ● 采用 U-PVC 外壳，可避免

使用成本较高的压力容器。

中空超滤膜如图 1 所示，其

相关参数为：

 ● 结构参数：

公称膜孔径约 0.03 μm ；

公称切割分子量 MWCO 约 

150 000 dal ；

过滤方式为外压式或内压式。

 ● 膜材料：

聚偏氟乙烯（PVDF）或亲水

聚醚砜（PES）：通常改性 PVDF

化学稳定性优于 PES 耐受氧化剂

能力。

 ● 性能参数参考如下：

产水浊度 ≤ 0.1 NTU ；

＞ 2 µm 颗粒去除率＞ 4 log ；

细菌去除率＞ 4 log ；

过滤污泥密度指数 (SDI) ≤ 

2.5。

 ● 运行参数参考如下：

过滤通量@25℃ 40~120 l/m2/hr；

运行时 pH 值为 2 ～ 11 ；

温度为 1 ～ 40 ℃；

最 大 NaOCl 耐 受 浓 度 为

2 000 mg/l ；

浊 度 ( 最 高 耐 受 度 ) 为

300 NTU。

1.3 超滤膜组件的操作条件

超滤膜组件推荐的最大限值

和设计基准适用条件见表 1。 

1.4 超滤膜运行步序

超滤膜通常采用全流过滤模

式，大大节约了运行能耗。由于

其运行采用的是保持产水量恒定

（即恒流）的控制方式，因此超滤

膜跨膜压差（TMP）将随着过滤

过程的进行不断升高。这就需要

每间隔一段时间，就进行一次气

擦洗辅助反洗，以此来控制 TMP

的升高。在膜丝表面截留的固体

颗粒，通过定期的气擦洗辅助反

洗加以去除，这种反洗不必加入

任何的化学清洗剂。固体污染物

在定期的气擦洗辅助反洗中被除

去，因此避免了其在膜丝表面的

沉积。吸附在膜丝表面而不能被

反洗去除的污染物，可通过在线

的化学加强反洗去除。在化学加

强反洗过程中，在反洗水中加入

少量的化学药剂，通过短时间的

浸泡（通常为 5 ～ 10 min）后，

将化学药剂排出，超滤膜可以恢

复到接近初始状态。另外，还需

要对超滤膜系统进行定期的就地

化学清洗（CIP），以彻底去除污

染物，恢复超滤膜性能。CIP 药

剂可采用氢氧化钠、次氯酸钠、

盐酸、柠檬酸等。超滤膜系统运

行主要包括过滤、气擦洗、底部

排水、上反洗、下反洗、正洗、

化学加强反洗以及就地化学清洗

几个步骤。

　　

2 PW 工艺流程与讨论
前处理工艺及后处理工艺可

参考纯化水制备工艺流程简图 , 如

图 2 所示。

2.1 清洗与消毒

由于在膜上形成固体物质积

备注：

(1) 根据水源水质条件，设计基准值可以是范围； 
(2) 在最大限值水质条件下运行，需要评估对系统运行性能的影响。

a: 初始运行跨膜压差值 ； 
b: 最高温度值为短期运行，而非连续运行； 
c: 按照产水 0.5 mg/l 余氯值考虑，以保证持续杀菌效果； 
d: 根据水源水质和实际项目情况可以进行优化选择。

表 1 超滤膜组件推荐的最大限值和设计基准适用条件

参数 单位 设计基准 (1) 最大限制 (2)

TSS mg/l ＜ 50 100

浊度 NTU ＜ 50 300

TOC mg/l ＜ 10 40

进水颗粒最大粒径 μm 150 300d

CODMn mg/l ＜ 20 60

油脂 mg/l 0 ＜ 2

pH 范围，连续运行 6 ～ 9 2 ～ 11

pH 范围，短期清洗 1 ～ 12 1 ～ 12

操作温度 ℃ 25 40b

运行压力 bar 3 6

跨膜压差 bar 0.2a 2.1

游离氯含量，连续运行 mg/l 0.5c 200

游离氯含量，短期清洗 mg/l 2000 5000

图 2 纯化水制备工艺流程简图
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累时膜通量会衰减，但膜组件采

用周期性频繁反冲洗的方式可恢

复通量。膜自身具备的良好化学

稳定性、耐污染、耐余氯及耐化

学清洗等特点，能够满足进行化

学清洗和化学增强反洗的需求。

由于超滤工艺中通常不配置

活性炭处理工艺，所以整个纯化

水前处理都处于有余氯的状态（图

3）。超滤不可采用巴氏消毒法，

这是因为中空超滤膜不耐高温，

故要采用化学消毒的方法。

2.2 除余氯

进反渗透（RO）膜之前必须

去除余氯，因为 RO 膜不耐受余

氯。超滤工艺中将采用紫外（UV）

的方法来去除余氯，紫外强度可

通过计算得出，并由余氯计来检

查是否达到标准，如余氯未达标

将通过加药（NaHSO3）来补充，

因此不再采用活性炭处理的工艺。

活性炭在去除余氯后，本身也比

较容易滋生微生物，但不可否认

其还有去除异味及有机物的作用。

通过有效去除微小颗粒、胶体、

细菌、病毒及去除大分子有机物

可降低总有机碳（TOC）含量。

2.3 软化器的设置

传统的软化器仍然设置在超

滤工艺后，软化器的设置可降低

水的硬度，有利于更好地保护反

渗透膜，并且与传统工艺一样采

用热消毒的方法，这也是比较保

险的做法。目前也有工艺不设置

软化器，而是采用除垢剂，其化

学成分及残留还需要进一步的观

察，当前并不推荐更多地引入其

他化学物质。

2.4 其他设计思考

两路超滤设计可同时使用

50% 负荷，当一路超滤需要清洗、

更换或膜损坏时，另一路超滤单

独运行也可达到生产保障。当然，

一路超滤冗余设计通过在线完整

性测试及跨膜压差监测，可发现

损坏的膜，将损坏的膜两端阀门

关闭，使用其他未损坏的滤膜，

也能达到要求的产能及设计风险

控制的目的。

两级 RO 中，第一级 RO 采用

非耐高温膜作为前处理，第二级

RO 膜与 EDI 为后处理工艺，也是

一种思路，这样可以采用非耐高

温 RO 来降低膜成本。后处理即

使仅采用一级 RO 和 EDI 也不会

违反 GMP 的要求，后处理段仍然

采用耐高温 RO 及 EDI 保持巴氏

消毒的能力（图 4）。因此将第一

级 RO 设置于前处理不存在违反

法规的风险。

后处理过程仍然建议采用传

统 RO 和 EDI 的方式进行，本文

不再赘述。

结束语
目前，超滤工艺作为纯化水

制备的前处理在制药行业的使用

并不广泛，大多数企业还是采用

传统的纯化水前处理工艺，究其

原因主要在于超滤工艺作为纯化

水制备的前处理，成本比传统的

多介质过滤器略高，用于处理水

量较高的工厂才能达到投入成本

的平衡。另外，工程人员习惯于

传统工艺，不愿意进行新的尝试，

担心出现工艺上的风险，或者未

完全理解超滤工艺及整体工艺设

计的风险控制手段。超滤工艺的

出水水质明显优于传统多介质过

滤器，这也减轻了后续工艺的压

力，确保了纯化水或者注射用水

的品质。超滤工艺的维护相对容

易，反洗为自动持续进行，根据

跨膜压差及产能下降的程度进行

化学清洗，大约 3 ～ 5 年更换超

滤膜即可。膜技术也在不断地发

展中，目前主流制药纯化水机供

应商均具备成熟的超滤前处理工

艺，也不断有国内制药企业新建

项目陆续投入使用。 ●

图 4 纯化水后处理单元图 3  纯化水前处理超滤单元
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