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面板产能攀升，企业纷纷发力配套市场

提要： 中国面板产能的不断攀升更加

凸显本地化配套的薄弱。中国面板产

业已经迈入新的阶段，梁新清认为，

应该对面板企业的任务进行重新定

义，面板企业在做大自身的同时，也

要兼顾本土化配套的发展，从而对电

子信息基础产业起拉动作用。

我国显示产业配套将取得新的突

破。近日，彩虹宣布，国内首条自主

研发的高世代液晶基板玻璃生产线彩

虹 8.5 代线项目开工建设，计划 2019

年 12 月实现热端点火，引板后 5 个月

达产。届时，我国高世代液晶玻璃基

板生产线将改善显示产业配套情况。

近年来，伴随着面板企业的发展，

像彩虹一样的国内面板产业配套企业

技术不断突破，产业配套率逐渐提升，

但国内“小而散”的配套企业缺乏长

期的技术积累，大多数只能提供面板

产业中低端配套，而核心配套只能依

赖“大而强”的国外企业。如果我国

显示产业配套要改变这种被动局面，

就需要上下游企业协同创新，打造属

于自己的核心竞争力，形成产业生态。

配套本地化小有成绩

通过持续投资，中国大陆液晶面

板产线逐渐增多，产能不断攀升。全

球液晶面板产业重心正加速向中国大

陆转移，中国已经坐上全球液晶面板

市场的龙头宝座。根据中国光学光电

子行业协会液晶分会和多家咨询机构

调研数据，2017 年，中国大陆液晶面

板产业无论是从营收规模上看，还是

从出货面积上说，都已经超过韩国，

成为全球第一。

与此同时，中国大陆也在积极

布局 OLED 产业。通过十几条 OLED

产线的投资，中国大陆已经成为全

球 OLED 产业重要的参与者。据 IHS

估计，中国制造商 OLED 市场份额

则将从 2017 年的 5% 增至 2022 年的

26%。

中国大陆面板产业的蓬勃发展正

为国内显示产业配套企业提供肥沃的

生长土壤，将孕育出大批具有创新活

力的本土配套企业。目前，嗅到商机

的企业开始涌入中国显示产业配套市

场，希望在巨大的配套市场中分得一

杯羹。

而那些较早进入中国显示产业配

套的企业伴随着中国大陆面板产业的

崛起已经小有收成。中国大陆面板产

业的繁荣正不断带动配套的本地化。

武汉华星光电总经理赵勇指出，华

星光电材料本地化覆盖率从 2013 年

的 52% 增长到 2017 年的 63%，设备

本地化覆盖率从 2012 年的 12% 增长

到 2017 年的 42%。天马微电子集团

OLED 采购总监杨韬透露，天马材料

本地化程度超过六成。2017 年，天马

膜组材料本地化比例为 81%，面板材

料本土化比例为 41%。京东方科技集

团股份有限公司葛兴部长表示，近年

来，京东方材料和设备本土化采购金

额比例不断攀升，2017 年，材料本地

化金额占比达到 34%，设备本地化种

类覆盖率已经达到 32.7%。

一些市场机构的数据同样显示本

地化配套率正在逐渐提升。相关数据
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显示，在诚志永华、江苏合成、八亿液晶、烟台万润、浙

江永太、西安瑞联、南京晶美晟积极推动下，液晶材料

本地化配套率达已经从 2015 年的 12% 上升到 2017 年的

35%，2018 年有望达到 42%。

而且部分液晶材料厂商的技术还在不断突破，本地

化率也在继续提升。江苏合成厂长宋晓龙表示，今年国

产 8K、4K 液晶材料已经实现量产，并被 10.5 代线采

用。江苏合成 2018 年液晶材料本地化率将进一步提升至

16 ～ 18%。晶美晟总经理许劲涛透露，他们开发出具有

自主 IP 的快速响应和高稳定性的 TFT 液晶材料，并自主

研发出关键的材料测试设备。

除了液晶材料之外，国内其他材料配套也取得了不俗

的成绩。SEMI 统计数据显示，偏光片及光学膜本地化配

套率 30%，光刻胶本地化配套率 5%，湿电子化学品本地

化配套率 38%，电子特种气体本地化配套率 48%，OLED

有机发光材料本地化配套率 10%。集创北方透露，集创

北方驱动芯片本地化配套率已提升至 4%。隆华科技透露，

2018 年隆华科技系列高端靶 -Mo 靶和 ITO 靶材在国内多

条 TFT-LCD 面板产线上持续稳定供货，特别是 G8.5 ITO

靶材、MO 靶均批量生产，G11MO 靶实现国产化突破。

目前，设备本地化配套率虽然不如材料那么高，但

也开始出现了一些技术突破。国内企业和高校正积极提升

显示产业设备的本地化。据了解，厦门天马与上海微电子

装备 ( 集团 ) 股份有限公司联合开发出高分辨率 TFT 曝光

机，标志着我国新型显示行业的装备本地化研制取得重

大突破。上海大学与上海微电子装备 ( 集团 ) 公司自 2008

年开始长期合作，成功研制开发了高分辨率平板显示光刻

机系列产品及成套先进工艺，使高世代显示 TFT 基板的

大面积工艺能力在平方米级维度上提升达到 1.5 微米的国

际领先水平，打破了原先由日本企业垄断并保持的世界纪

录，并实现量产应用。欣奕华总经理张弥透露，欣奕华蒸

镀设备核心部件蒸发源的验证测试结果达到了业界先进水

平，已具备开发量产用先进蒸镀系统开发制造能力。

配套本地化任重道远

尽管中国大陆显示产业本土化配套正在陆续推进，但

是中国大陆显示产业配套企业与国外企业相比还有一定的差

距。其中，日韩配套企业之前先后依托于本地面板产业崛起

获得全方位发展，不管是材料，还是设备，都取得了绝对的

竞争优势。至今，国内面板企业还依赖它们的产业配套。

中国光学光电子行业协会液晶分会常务副理事长兼

秘书长梁新清表示，目前，显示产业核心材料和设备主要

由日韩欧美企业供应，国内显示产业配套企业非常艰难。

像在玻璃基板和液晶材料领域，国内配套企业很容易触碰

到国外企业的专利壁垒，使用国内材料的一些液晶面板无

法销往海外市场。OLED 材料也一样，UDC 垄断了部分

OLED 材料市场，国内所有的 OLED 面板企业都和 UDC

签署了合作协议。

葛兴指出，在化学品、驱动芯片、偏光片、掩模版方

面，由于国内供应商技术相对薄弱，高规格产品尚不具备

生产能力 ;在玻璃、靶材方面，国内供应商品质稳定性不足 ;

在液晶方面，缺少关键核心专利，存在较大专利问题。

在显示产业设备方面，目前，工艺核心设备、工艺

前段清洗设备、检查设备、缺陷修复设备以及 OLED 专

属设备等高精度设备都没有实现本土化。例如，阵列曝光

机、彩膜涂覆机、取向膜检查机、膜组维修系统和 OLED

封装系统尤其如此。

中国科学院院士曹镛指出，中国显示配套存在两个问

题：一是材料技术没有完全掌握，二是设备绝大部分依赖

进口。造成国内配套比较薄弱的有两个原因。

其一，虽然国内不乏材料原创技术和专利，可以和国

外企业进行专利交换，但是国内研究机构材料基本没有经

过产线的考验，实战经验不足。目前，量产线为了维持良

率一般会采用具有量产经验的材料。如果国内材料不经过

产线试验就永远是纸上谈兵，不可能成为真正可用的产品。

其二，设备技术比材料难度更大，过去有几家小的民营企

业决定要研发设备，但是后来杳无音信了。

实际上，设备本地化比材料更加艰难。上海凯世通半

导体有限公司总经理陈炯指出，国内面板企业更青睐于有

量产经验的国外设备，因为生产效率更高，有利于扩大产

能，而国产设备还很初期，对于面板企业来说没有吸引力。

因为如果设备做不好就会浪费面板企业资源，如果做成了

效率也不如国外产品，对面板企业来说都存在风险。

如何促进配套本地化 ?
中国面板产能的不断攀升更加凸显本地化配套的薄
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无中微子双贝塔衰变研究取得进展

最 近，由中国科学院上海应用物理研究所核物理研究

室参与的国际无中微子双贝塔合作组（CUORE ：

Cryogenic Underground Observatory for Rare Events）宣布了

无中微子双贝塔衰变研究取得重要进展。该成果来自位于

意大利格兰萨索国家地下实验室 CUORE 实验的第一阶段

CUORE0 的科学结果，论文成果已在 arXiv.org 宣布，供全

球物理学家参考。CUORE 实验的目的是为了验证马约拉

纳中微子是否存在，也就是说中微子是否是其自身的反粒

子，这将使科学家能够回答为什么宇宙中的正物质远比反

物质多得多，为什么人类能够在宇宙中存在的根本原因。

CUORE 合作组由来自意大利、美国、中国、西班牙、

法国等国家的 130 多位科学家组成，来自上海应物所核物

理室的团队早在 2006 年就加入 CUORE 合作组，承担主

探测器材料 Te、TeO2 粉末以及硝酸、盐酸等溶剂材料的

样品纯度的高精度检测，随后参与了 CUORE0、CUORE

实验的现场安装、调试及实验运行等工作。

CUORE 实验位于意大利中部亚平宁山脉最高的主峰

之下 1500 多米的格兰萨索国家地下实验室，该实验室隶

属于意大利国家核物理研究院，是世界上规模最大的地下

实验室，实验室上方 1500m 的岩石屏蔽使宇宙射线的强

度衰减了 100 万倍，这给寻找极端稀有事件提供了绝佳的

实验环境。

CUORE 实验通过 206 公斤极高纯度的 130Te 晶体来

寻找可能发生的无中微子双贝特衰变（0νDBD）, 如果

0νDBD 发生，将给出马约拉纳中微子的绝对质量，从而

得到超出粒子物理学标准模型的新物理的确凿证据，由于

此过程中没有中微子发射，也将直接打破标准模型中的轻

子数守恒定律。0νDBD 是地球实验室中探索中微子马约

拉纳属性的唯一可行方法，即便这种稀有过程能够发生，

这种衰变的半衰期也至少要比宇宙的寿命长一亿亿倍。

CUORE 实验由 19 个极高纯度的 TeO2 晶体塔组成，

每个晶体塔由 52 个晶体构成，988 块 TeO2 晶体总重 741

公斤；另外 CUORE 合作组还设计建造了能够冷却 19 个

晶体塔至绝对零度附近（10mK）的低温器，低温期已于

2014 年 9 月份成功试运行，成功把 1 立方的体积冷却到

6mk, 创造了宇宙中最冷的立方体。绝对零度附近的 TeO2

晶体是一个具有极高灵敏度的量热探测器，实验中通过

TeO2 晶体极其细小的温度变化（μK）来测量单次核衰变

弱。中国面板产业已经迈入新的阶段，梁新清认为，应该

对面板企业的任务进行重新定义，面板企业在做大自身的

同时，也要兼顾本土化配套的发展，从而对电子信息基础

产业起拉动作用。

胡春明建议，《新型显示产业超越发展三年行动计划

(2018—2020 年 )》应该对本土化配套提出明确的目标，

例如，争取用 3 年的时间培育出面板和上游材料 / 装备的

中国品牌，力争本地化材料总体配套率达到 80% 以上，

装备用备品备件本地化配套率达到 20%。

梁新清建议，发展显示产业配套可以借鉴薄膜晶体管

液晶显示器的财税政策，对国内不能配套的关键材料可以

采取免税的策略，但是一旦国内企业实现了同类材料的本

地化，并通过面板企业认证，就可以停止免税政策，由国

内企业生产。这样可以促进国内面板企业尽可能使用国产

材料，也可以鼓励国内材料企业发展。

曹镛认为，从国家角度来看，需要先集中资源重点支

持一两家设备企业发展。如果这一两家设备企业能够真正

发展起来，会带动更多的企业进入设备领域，促进更多国

产设备的发展。

实际上，完善本地化配套并不容易，一方面需要通过

上下游协同开发推进配套本地化，另一方面需要组建公共

研发平台，试图突破新技术。赵勇指出，材料本土化需要

经历组建专项团队、深度交流、验证测试、设备改造、产

能支持等阶段。其中在深度交流阶段，面板厂商不仅需要

和上游材料厂商进行深度交流，还需要获得下游手机、电

视厂商的支持和认可，这个过程十分复杂。

中国电子材料行业协会常务副秘书长袁桐建议，政府

在研发专项上应该增加更大的比例扶持上游企业，同时通

过联合开发项目 ( 面板企业 + 材料 / 装备企业绑定 ) 的扶

持方式，促进面板企业的积极性。  
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释放出来的能量。

CUORE0 实验由一个 TeO2 晶体塔构成，新发布的

CUORE0 物理结果有两方面意义：1）利用最新获取的数

据，同时联合该实验组之前 CUORICINO 实验的数据，得

到了0νDBD目前为止最严格的约束：> 4.0×1024 yr, (90%

左图：CUORE0 在意大利格兰萨索国家地下实验室洁净室中组装；
右图：CUORE 合作组设计建造的世界上最大温度最低的低温器。

晶体管新材料让电子设备“温柔体贴”

手 套变成体征随身监测器，智能手机可以叠成小块、

平板电脑可以卷进口袋……日前，天津大学李荣金、

胡文平教授团队首次利用“二维有机单晶可控制备”新技

术，研制出新型高性能有机晶体管材料，为下一步制造高

性能柔性红外探测器奠定了材料基础，也这意味着“薄如

蝉翼、温柔体贴”的可穿戴电子设备梦想距离实现又前进

一大步。

柔性电子设备是指在一定形变（弯曲、折叠、扭转、

压缩或拉伸）条件下仍可工作的电子设备，被认为是“未

来电子设备的发展潮流”，如可穿戴传感器、可植入医疗

器械、可弯曲手环、可折叠手机等，有望使人类的生产

生活方式发生颠覆性改变。柔性电子设备之所以能够柔

软弯曲，其奥秘在于使用了轻薄柔韧的有机电子元器件

进行制造。

众所周知，晶体管是电子元器件重要组成部分，而有

机晶体管则是构成柔性电子器件最重要的基本原件。目前

世界主流有机晶体管材料普遍存在结构缺陷多、稳定性差

等问题，制约了柔性电子设备的进一步发展。如何制备出

低缺陷、高稳定性的有机晶体管材料也成为了全球科学家

亟待攻克的难题。

李荣金、胡文平教授团队在有机场效应晶体管领域

研究中，创造性地发明了“水面空间限域”新方法，利用

单个或数个分子层厚的二维有机单晶制备有机场效应晶体

管，在国际上首次实现了“二维有机单晶可控制备”，获

得了一类新型、高性能有机晶体管材料。基于这种新型二

维有机单晶的有机晶体管材料光电性能十分优异，可实现

对生物体微弱红外信号的捕捉。研究进一步发现，这种新

的有机晶体管材料结构稳定性也大大超越目前的材料，这

也为今后制造高性能柔性红外探测器奠定了基础。该项成

果是有机电子学领域的重大技术突破，相关研究成果已发

表于新一期的国际学术刊物《美国化学会志》和《先进材

料》上。   

置信度 )，得出有效马约拉纳中微子质量 <270~760meV ；

2）过去两年 CUORE0 的数据完全证实了 CUORE 在创

新设计、材料极高纯度和表面污染控制、高精度安装等

方面都是非常可靠的，至 2015 年底，世界上体积最大最

冷的低温器将冷却 CUORE 的全部 19 个塔到接近绝对零

度并开始取数据。CUORE0 实验是目前世界上最大的在

绝对零度附近工作的探测器，比 CUORE0 规模大将近 20

倍的 CUORE 实验将以前所未有的灵敏度研究与马约拉

纳中微子相关的核过程。虽然目前的数据还没有足够迹

象表明 0νDBD 能够发生，但 CUORE 实验创始发言人

EttoreFiorini 说目前 CUORE 已经具有很大的潜力来发现

0νDBD，于此同时，世界上和 CUORE 技术互补的实验

也在抓紧推进中，接下来的几年将是令人十分兴奋的。  
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2018 中国企业创新能力百强排行榜：华星光电第三 京东方第七

阿尔茨海默病国产新药获国际关注

提要： 11 月 11 日，中国人民大学中国经济改革与发展研

究院、经济学院联合发布“2018 中国企业创新能力百强

排行榜”，华星光电公司排名第三，京东方第七。

据了解，为了全面反映中国企业创新能力的动态变化

和实际提升程度，进一步落实创新驱动发展战略，中国人

民大学“大宏观·创新课题组”团队成员在对全国所有高

新技术企业的创新能力进行全覆盖、全方位评价基础上，

打造目前国内规模最大、理念最新的的企业创新能力排行

榜——中国企业创新能力百强排行榜。

中国企业创新能力百强排行榜具有四方面特点 ：一

是覆盖面广，实现对中国所有高新技术企业全覆盖。二

是评价指标丰富，不仅包括专利数量和专利质量指标，

还包括创新价值扩散、创新网络宣传等指标。三是理念

新颖，采用多项数字技术准确提取商标和网络热度等指

标信息。四是基础数据翔实可靠，排行榜依托中国企业

创新能力数据库，拥有信息完备、质量可靠的基础性数

第 11 届阿尔茨海默病临床试验会议于 11 月 24 日至

27 日在西班牙巴塞罗那举行。中国科学家 25 日首

次在会上介绍了国产新药“甘露寡糖二酸（GV-971）”，

该药能够显著改善阿尔茨海默病患者的认知功能障碍，引

发国际关注。阿尔茨海默病是一种神经系统退行性疾病，

症状包括记忆障碍、失语以及人格和行为改变等。病因迄

今未明，因此一直没有有效的治疗药物。

据介绍，对该药的临床 3 期试验由上海市精神卫生

中心肖世富、北京协和医院张振馨和 GV-971 主要发明人、

中国科学院上海药物研究所耿美玉领衔，由中国 34 个临

床试验点的研究人员共同参与。结果显示，GV-971 在认

知功能改善的主要疗效指标上达到预期，且安全性好，耐

受性强。耿美玉在会上说：“GV-971 是一种海洋来源的寡

糖药物，可通过抑制 β 淀粉样蛋白聚集、调节肠道菌群

失衡、降低神经炎症等多靶特性，发挥其抗阿尔茨海默病

的作用。”

据作为支撑。

2018 中国企业创新能力百强排行榜前十的企业分别

是：华为技术有限公司、广东欧珀移动通信有限公司、深

圳市华星光电技术有限公司、上海华虹宏力半导体制造有

限公司、腾讯科技（深圳）有限公司、中国电力科学研究

院、京东方科技集团股份有限公司、北京奇虎科技有限公

司、杭州华三通信技术有限公司、宇龙计算机通信科技（深

圳）有限公司。

从专利数量来看，过去一年，优秀企业有效专利增长

迅速，但是专利集中度依然很高；从专利质量来看，中国

高新技术企业的发明专利占比有所提高，但仍与美日等发

达国家存在一定差距；从地区分布来看，中国的高新技术

企业区域集聚现象依然明显，经济发达地区依然是创新主

要来源地。在中国高新技术前 100 强企业分布中，广东和

北京均为 22%，江苏为 11%，上海和山东均为 7%，这些

地区的高新技术企业共计占前 100 强的 69%。  

第 11 届阿尔茨海默病临床试验会议科学委员会委员

雷切尔 · 申德勒在会上说：“这一研究结果是继胆碱酯酶

抑制剂上市 10 多年以来，最接近成功的抗阿尔茨海默病

药物。”美国班纳阿尔茨海默病研究所执行所长埃里克 ·雷

曼教授说：“GV-971 以其独特的作用机理和令人鼓舞的认

知功能改善能力，将有望为阿尔茨海默病患者提供多元化

的治疗选择。期待开展更多对该药的临床研究，进一步在

临床病人中验证其多靶作用机制。”

美国克利夫兰诊所教授杰弗里 · 卡明斯评价说：“GV-

971 可持续稳定地改善患者认知功能，为阿尔茨海默病治

疗提供了全新方案。我们期待今后能够在全球多地开展

GV-971 临床试验，尽早造福全球患者。”

参与研发的上海绿谷制药有限公司已于 10 月 16 日在

中国递交新药上市申请，并计划在未来进行全球临床试验。

绿谷制药董事长兼总经理吕松涛表示，他们期望与全球合

作伙伴携手，继续抗击阿尔茨海默病。  



洁净室 CleanRooms China  季刊 - 2018年第4期 9

封面专题Cover Story

S LC500 是经典的中小型框架式可编程逻辑控制器，

具有强大的处理能力，通讯网络、功能模块、存储

容量都可以灵活地进行选择和配置，稳定可靠、高性价

比、易用的特点多年来在洁净厂房的控制领域有着广泛的

应用。

1 项目概况

1.1 BMS 系统控制区域

芯 片 装 测 试 智 能 建 筑 管 理 系 统 BMS（Building 

Management System）系统主要控制以下几大区域：

（1）洁净室：提供符合洁净度以及温湿度的生产主厂房；

（2）动力厂房：提供生产需要的冷冻水、冷却水、热

水和纯水；

（3）仓库：成品堆放周转区；

（4）办公楼。

 

1.2 BMS 系统工艺与设备

（1） 暖 通 空 调 HVAC。（Heating Ventilation and Air-

Conditioning），HVAC 用于控制洁净室、办公区、仓库区

域的温度、湿度、露点以及压力等参数；执行设备有空

调机组、调节阀、风机、 泵。空调机组分为新风空调、循

环风空调、一般空调等设备。根据半导体洁净设计规范，

洁净室要求温度 20 ～ 26℃，露点：9 ～ 11℃；办公区

要求温度 20 ～ 26℃；仓库区要求温度 20 ～ 26℃，湿度

40% ～ 60%。

（2）冷热源系统。冷冻水系统为工艺冷却水系统

和 HVAC 系统提供低温冷冻水 ；锅炉和热回收系统则为

BMS 系统提供热水。

（3）其它子系统。包括排放热量和水汽的排风系统、

压缩空气系统、真空系统、工业水系统、纯水系统、废水

系统、应急燃油发电系统等。

为了节能，系统对这些被控的风机和泵采用变频器进

行控制。

2 BMS 自动控制系统的设计

2.1 系统设计

参见图 1BMS 系统整体结构图。

（1） BMS 系统功能。工艺过程的画面实时显示和数

据记录 ；过程设备的控制和参数设置；设备诊断和报警，

通过 GPRS modem 以短消息的形式把信息发送到相关人

员的移动电话上。BMS 系统所有设备的操作分为就地

Local（硬手动）和远程 Remote 两种。在 Local 时，只能

通过现场的 MCC 柜对风机和泵进行就地操作，BMS 系

统仅仅显示其状态；当设备处于远程 Remote 控制位置时，

BMS 对此设备的控制 有 2 种模式，即自动模式和手动模

式。设备处于自动模式时，由 BMS 根据逻辑和现场工况

自动启动 / 停止该设备；设备处于手动模式时，操作员可

以用画面上的启 动 / 停止按钮启 / 停该设备，并且需要操

作进行确认。

（2）BMS 系统硬件。系统由 15 套冗余 SLC500 系

统，3 套单机 SLC500 和 11 套 MiroLogix1200 微型 PLC

组成。控制编程软件 采用 RSLogix500，HMI 软件系统采

用 RSView32 的 ADS（服务器 / 客户端）系统，同时系统

使用数据引擎软件 RSSQL 将重要的工艺参数记录到 SQL

数据库供远程维护和管理。

系统 11 套冗余的的 SLC500 的 CPU 之间采用 DH+

通讯网络，然后通过双 Ethernet/DH+ 的网关连接到

Ethernet网络，再连接到冗余的服务器Server A和Server B，

微型 PLC 经过串口 / 以太网网关连接到 HMI 服务器。其

它的 PLC 直接通过 CPU 的以太网口连接到 HMI 服务器。

三方设备如冷冻机组和锅炉等采用 Modbus 通讯接入系统

SLC500 系列 PLC 在半导体洁净厂房控制中的应用

图 1. BMS 系统整体结构图。
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进行监控。

2.2 系统特点

SLC500 控制器＋ FLEX 远程 RIO 的结构形式。

（1）功能强大的处理器。

内存容量最多可达 64K 字，数据 / 程序内存动态分配，

系统资源如定时器等只取决于系统的内存容量；

强大的 I/O 容量，最大可达 8192 点 I/O ；

提供丰富的诊断信息。

（2）稳定可靠。

SLC500 提供系统冗余功能；

Flex I/O 模块可以带电插拔； 

（3）灵活的系统结构和通讯网络。

远程 I/O 链 RIO 通讯速度最快 230K/bps，最远距离

3300m(57.6K/bps) ；适合于分布式应用； 

灵活的通讯网络选择：CPU 内置有 DH+/Ethernet/ 串口；

广泛的开放的标准现场总线选择：EtherNet/IP、 

DeviceNet、 ControlNet。

2.3 控制策略

（1） HVAC 系统控制。HVAC 系统主要是为了保持被

控区域特定的温度、湿度、露点以确保产品的质量，控制

压差以防止洁净室被室外粉尘的污染并采用 VFD 技术 达

到节能的目的；同时也是为了向洁净室补充一定的新风以

保证室内空气质量。典型的新风空调 MAH 控制原理示意

如图 2 所示。新风首先通过预虑网，经过降温除 湿（夏

天）、加热（冬天）、再经高再热终滤网送入各风管，最后

经 FFU 送风口过滤后送入控制区各房间。

（2） 焓值（加热）控制回路。焓值是温度和湿度的综合，

是一个能量单位，由温度和湿度经过运算得出。我们设定

一个焓值的高限和低限，当室外的焓值剔的数值 < 低限时，

处于冬季模式，加热回路开始工作；当焓值 > 高限时，为

夏季模式；二者之间认为是过渡死区，保持原先的控制模式。

在冬季，室 外空气比较干冷（温度低，湿度小），经

加湿器雾化后的水雾会凝结成水滴，加湿效果很差，因此

必须使热水通过加热盘管对室外新风加热使得焓值达到一

定数值。 这是一个单 PID 控制调节（图中所示为 AC-03

控制回路），系统焓值控制的设定点 SP ＝ 34kj/kg，其热

力学的计算公式如式（1）：

En=1.01×t+d×（1.84×t+2500） （1）式中：

En ——焓值（kj/kg）

t ——加热盘管后的测量温度 TET-03（℃）

d ——室外新风的含湿量 NET-04（g/Kg）

（3） 压力控制回路。为了避免室外污物对洁净室的污

染，系统要求洁净室和非洁净

区之间必须是正压。取两个压力变送器 PT-01（设

置有 A/B 两个测点）的平均值 或正常无故障的压力变送

器的压力值作为 PV，根据相关标准通常该压力回路的

SP>5Pa，经过 PID 运算（SC-01）之后，控制变频器的输

出频率 从而改变风机的转速以达到控制正压的目的。

（4）露点控制回路。这是一个典型的串级控制回路，

多个测点的露点值的平均值（通常会设置多于 4 个，在 

剔除坏点信号之后）作为主回路的露点 PV，主回路的控

制输出 CV 经过运算之后作为副回路的 SP，副回路的 PV

则采用 MAH 风管出口的露点。副回路的 SP 既 可以用主

回路的直接百分比输出，也可以经过一定的变换来得到代

表工程量的数值，比如副回路 PID 的用工程量的设定值

SPs 可用表达式 2 ：

SPs=SPm+（k×CVm-1）×x （2）式中：

SPs ——副回路的设定值℃

SPm ——主回路的设定值℃

CVm ——主回路控制输出（0% ～ 100%）

x ——露点控制的偏差范围

k ——调整系数

假定 SPm 为 10℃，k 为 1.0，x 为 1.0℃，则实际的

HVAC 的露点控制副回路的设定值在 9.0 ～ 11.0℃之间。

该控制回路是一个典型的分程控制过程，加湿和除湿回路

（制冷）互斥不能同时起作用。系统在焓值小于焓值控制

低限时会启动加湿过 程，大于焓值控制高限时则停止加

湿。当在夏季模式由于室外新风湿度会较高，经过冷盘管

的除湿过程之后有时会导致 MAH 出口温度过低从而使得图 2. MAH 控制原理示意图。
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洁净室温度偏 低，因此在在风机之后还有一个再热盘管，

通过控制流过再热盘管热水量从而使得 MAH 出口温度保

持在某个范围之内，该温度调节作用靠 TC-02 来实现。

（5）洁净室内温度控制回路。洁净室温度控制与二次

冷冻水子系统相关，其控制示意如图 3 所示。

干冷盘管安装在洁净室的吊顶上，由于封装设备会产

生热量，因此较高温度的空气经过干冷盘管换热后再经过

滤单元回到洁净室，最终使得控制洁净室内温度空间温度 

保持在 20-℃左右。这个过程是通过图示右侧的 TC-20 控

制回路实现的，每个洁净室通常包含多个这样的冷盘管控

制区域。通过冷盘管的二次冷冻水温度被控 制在高于洁

净室的露点，因此不会产生结露的情况。BMS 系统通过

将一次冷冻水和干冷盘管的一部分回水混合后将干冷盘管

的进水温度控制在合适的范围内（由 TC-10 回路实现）。

HVAC 子系统通常会有多台 MAH，他们之间会采用

几用一备的方式轮流工作，我们称之为群控。整个 BMS

系统有很多子系统的风机 / 泵都采用群控方式来工作，如

排风系统的风机，冷却水、冷冻水、工业水系统、仓库等

区域的泵。

HVAC 系统除了 MAH 之外，通常还包括一般空调

AHU 和回风空调 RAH。一般空调 AHU 主要对某个单独

区域如实验室等进行控制，而回风空调 RHU 则是可以对

回风量和新风量进行控制以达到既保证空气清新又节能的

目的，控制比起 MAH 来相对要简单一些。

2.4 SLC500 冗余设计

（1） 冗余系统的结构。SLC500 冗余系统的主从机架

完全相同，机架上安装有一个 CPU 和一个或多个 BSN 模

块，其中一对 BSN 负责 DH+ 通讯的冗余，其它配 对的

BSN 则实现冗余的 RIO 数据通讯。通常用 DH+ 网络作

为 HMI 通讯，RIO 用于连接远程 IO。一个冗余 SLC500

系统最多支持 8 对 BSN 模块，亦 即最多可接 8 个 RIO 通

讯链路，每个 RIO 链最多 1024 点 I/O，因此一个 SLC500

冗余系统最多可有 8192 点 I/O。典型的 SLC500 冗余系

统 的结构图如图 4 所示。

（2）冗余系统的运行。SLC500 冗余系统的主处理器

框架在以下几种情况下会发生主从的切换：

电源故障或掉电；

处理器主要故障；

BSN 模块故障（包括 RIO 链的通讯超时）；

处理器没有处于 RUN 运行状态。

通常主从切换的时间在 50ms ＋ 1 个完整的程序扫描

时间，假如主处理器的 DH+ 地址为 N, 则从机为 N+1，当

发生主从切换时，处理器会发生地址的交换 , 这样 我们在

HMI 或编程软件上始终访问的逻辑上的主处理器。处理

器之间的数据同步靠同步子程序来实现，主处理器把需要

同步的信息传送到 BSN 的数据交换区，从 处理器则从该

交换区读取这些数据。

处理器经过 DH+ 网络后再通过双 Ethernet/DH+ 网关

连接到两个服务器上，因此系统一方面提供了服务器 到

处理器的双通讯线路（通过通讯驱动 RSLinx 的 OPC 通讯

别名或 RSView32 通讯结点切换），另一方面又提供了双

服务器，当任一服务器发生故障 时，操作员站会自动切

换到另外一个服务器上 , 具有很高的可靠性。

3 结束语

某公司的芯片封装工厂通过采用 SLC500 冗余系统，

实现了整个 BMS 系统的正常控制，有力地保证了生产的

正常进行。BMS 控制系统不失为高可靠性、高性价比、

易于使用和维护的自动化控制系统。

图 3 . 洁净室温度控制。

图 4. SLC500 冗余系统示意图。
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几 十年来，远程控制节点的基本架构都是由控制器、

传感器、本地存储器、网络连接接口和电池组成。

这一架构广泛应用于实际操作所控制的系统中。在工业自

动化系统中，控制器以不同速率监控多个传感器，将已标

记时间的传感器数据保存在本地或扩展存储器内，然后通

过 ProfiBus等工业标准总线传输数据。在高级驾驶辅助系

统（ADAS）或车辆事件记录器（EDR）中，多个 MCU

能够同时采集、控制汽车电子系统的数据，从而提供优质

的驾驶体验与无故障的数据保障。医疗系统也有类似的应

用：通过传感器获得的关键患者数据，将被存储在本地，

或者定期上传进行集中存储。

这些系统都在试图解决数据采集、关键数据存储以及

基于数据分析采取相应行动过程中的核心和基础问题。但

是，不同系统解决问题的侧重点也有所不同。工业系统倾

向于在很短的时间间隔内，从众多不同的传感器中采集海

量数据，同时必须在本地和远程留存详细的日志记录。汽

车系统数据生成速率较低，但数据重要性高。在某些情况

下，数据的丢失或将会威胁驾乘人员的生命安全。大多数

汽车的使用寿命都超过十年，因此在选择存储器时，其使

用寿命与可靠性便成为了十分重要的考量标准。便携式医

疗系统在选择理想的数据存储时，则注重功耗的表现。由

于植入式医疗器械、助听器等设备都是由电池进行驱动，

因此它们更倾向于选择能耗低同时数据存储精确度高的存

储器。兼具长期可靠性和低能耗的无故障数据存储，往往

成为系统设计师选择存储产品的重大挑战。

随着物联网的逐步兴起，所有设备都开始通过网络实

现互联。保守估计，2020 年将有 100 亿台设备实现联网，

其中包括汽车、工业自动化设备、植入式医疗器械、可穿

戴设备和智能家居等新一代产品。下一代 5G 网络已经开

始在某些地区部署并有望承担上述设备产生的大部分流

量。但是，数据科学家和系统设计师仍有几个尚未解决的

问题：

哪些设备需要与云连接？需要传播多少信息？有多

少信息能在本地处理？谁来支付云的费用？

一个方案是把所有信息都上传到云，远程对信息进行

处理。但这一方案只适用于规模小而分散的系统。随着世

界互联的程度不断提高，将会有大量甚至过剩的系统进行

信息的上传，在这样的情况下我们需要考虑网络和本地两

种存储和处理的成本差异。在行驶过程中，一辆自动驾驶

汽车每小时将会生成数 G 的数据。因此为了预测未来的

需求，我们现在必须决定哪些信息需要实时传送、哪些可

以在本地存储，从而日后再进行压缩传送。工业和医疗领

域的系统设计师面临着同样的问题。在“工业 4.0”的进

程中，“上传所有数据到云”的方式正在逐步转变成为“本

地处理，智能上传”的方式。因此，如何选择最好的本地

数据存储对未来的系统发展极为重要。

为了保存重要数据，这些系统均需要高可靠、低能耗、

高安全性的存储器。一个方法是使用现有的闪存来记录数

据。闪存技术具有高效读取的能力，因此已经被广泛用于

启动代码和固件的存储。对于现有系统的设备，在执行写

入操作时，设计师无需了解闪存的技术限制，即可使用闪

存来记录数据。闪存单元只有在事先已被擦除的情况下才

能存储新数据。对闪存单元进行编程时，可将逻辑值由“1”

变为“0”。在下一次升级中，如果存储单元需要保持逻辑

值“1”，就需要擦除数据。为了加快擦除速度、缩短程序

时间，闪存制造商设计了各种页、块和扇区架构。页是能

够一次编程写入闪存的最小数据存储单位。闪存设备设有

内部的页容量缓冲区，用于临时数据存储。当外部接口的

数据传输完成时，设备将立即对主阵列中被擦除的页执行

页程序。如果该页包含旧数据，则必须在程序启动前予以

擦除。每次执行擦除时，闪存单元都会退化。这一现象通

常作为在闪存的耐久性指标进行量化记录。耐久性最好的

闪存设备一般可以承受 10 万次的擦除程序循环，在达到

这一限值后将无法保证存储的稳定性。尽管这一数字看起

来很巨大，但这一数字甚至连低端的数据记录系统的需求

都很难满足。

某些制造商则采用字节编程，并且把编程由缓冲区推

到闪存进行。尽管这一设计可以简化设备内的程序运行，

但却不能使闪存摆脱潜在的耐久性限制。为了抵消上述限

制，系统设计师被迫采用一种复杂的文件系统来保证闪存

单元的耗损均衡（wear levelling）。文件系统的软件会减

缓系统的运行速度。

设想一种情况，设计师考虑使用一种基于闪存的存储

器来记录数据。在工业自动化和资产管理系统中，传感器

未来物联网系统中的无故障数据存储
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节点会以每秒数次的速度抓取数据，并定期对各种传感器

进行取样，然后整理数据包上传网络。一般来说，数据包

的取样数从 16 字节到 128 字节不等。由于停电的风险不

可能完全避免，为了防止数据丢失，设计师使用非易失性

存储器来存储数据。振动传感器或步进电机位置传感器每

几毫秒都会发送脉冲式数据，而温度或湿度传感器则每隔

几秒才发送一次数据，数据包则存储众多传感器的数据。

下表为数据包容量与取样率的比较分析，以及数据记

录时耗损闪存的规律。分析使用了 10 万次耐久循环的 8

兆闪存。

以下图表对这一数据进行了明确解读。我们发现，对

于每 1 毫秒记录 8-16 字节数据的低端系统，8 兆闪存会在

5 年内损耗。但是，汽车或工业系统的损耗期限应当超过

10 年。

Packet size of 
Sample (in Bytes)

Sampling 
rate (in ms)

Days in field with 
no failure

Years in field with 
no failure

1 1 9709.04 26.60
2 1 4854.52 13.30
4 1 2427.26 6.65
8 1 1213.63 3.33
16 1 606.81 1.66
32 1 303.41 0.83
64 1 151.70 0.42
128 1 75.85 0.21

Packet size of Sample 
(in Bytes)

Sampling rate 
(in ms) Days Years

1 10 97090.37 266.00
2 10 48545.19 133.00
4 10 24272.59 66.50
8 10 12136.30 33.25

16 10 6068.15 16.63
32 10 3034.07 8.31
64 10 1517.04 4.16
128 10 758.52 2.08

Packet size of Sample 
(in Bytes)

Sampling rate (in 
ms) Days Years

1 0.01 97.09 0.27
2 0.01 48.55 0.13
4 0.01 24.27 0.07
8 0.01 12.14 0.03

16 0.01 6.07 0.02
32 0.01 3.03 0.01
64 0.01 1.52 0.00
128 0.01 0.76 0.00

Packet size of Sample 
(in Bytes)

Sampling rate (in 
ms) Days Years

1 0.1 970.90 2.66
2 0.1 485.45 1.33
4 0.1 242.73 0.67
8 0.1 121.36 0.33
16 0.1 60.68 0.17
32 0.1 30.34 0.08
64 0.1 15.17 0.04
128 0.1 7.59 0.02

Temperature Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), 
Sensor data (2-byte), BoardID (2-byte)

Temperature Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), 
Sensor data (2-byte), BoardID (2-byte)

Humidity Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

Humidity Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

Pressure Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

Pressure Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

CO2 Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

CO2 Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

Temperature Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), 
Sensor data (2-byte), BoardID (2-byte)

Temperature Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), 
Sensor data (2-byte), BoardID (2-byte)

Humidity Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

Humidity Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

Pressure Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

Pressure Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

CO2 Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

CO2 Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

Temperature Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), 
Sensor data (2-byte), BoardID (2-byte)

Temperature Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), 
Sensor data (2-byte), BoardID (2-byte)

Humidity Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

Humidity Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

Pressure Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

Pressure Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor 
data (2-byte), BoardID (2-byte)

CO2 Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

CO2 Sensor: SensorID (4-byte), Time/Date Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

Vibration Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Position Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Servo Motor RPM Sensor: 
SensorID (4-byte), Time/Date 
Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

Vibration Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Position Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Servo Motor RPM Sensor: 
SensorID (4-byte), Time/Date 
Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

Vibration Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Position Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Servo Motor RPM Sensor: 
SensorID (4-byte), Time/Date 
Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

Vibration Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Position Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Servo Motor RPM Sensor: 
SensorID (4-byte), Time/Date 
Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

Vibration Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Position Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Servo Motor RPM Sensor: 
SensorID (4-byte), Time/Date 
Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

Vibration Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Position Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Servo Motor RPM Sensor: 
SensorID (4-byte), Time/Date 
Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)

Vibration Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Position Sensor: SensorID (4-
byte), Time/Date Stamp(8-
byte), Sensor data (2-byte), 

BoardID (2-byte)

Servo Motor RPM Sensor: 
SensorID (4-byte), Time/Date 
Stamp(8-byte), Sensor data 
(2-byte), BoardID (2-byte)
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洁 净室的发展与现代工业、尖端技术密切联系在一起。

由于精密机械工业 ( 如陀螺仪、微型轴承等加工 )、

半导体工业 ( 如大规模集成电路生产 ) 等对环境的要求，

促进了洁净室技术的发展。而洁净室在设计与施工中通常

与其它专业有很紧密的协调施工顺序关系，以下重点介绍

了符合 GMP 药厂的洁净室。

GMP 制药厂房对洁净区内的微粒及微生物数量均有

明确要求——通过日常取样来实现对洁净室微粒及微生物

的监控，随着 GMP 对洁净室环境要求的提高，新建项目

通常通过 EMS 系统对洁净室主要工艺区的温度、湿度、

压差进行在线监测，并将环境监测数据作为药品的批生产

记录的一部分用于产品放行的依据，本文针对 GMP 药厂

的洁净室进行了讨论。

洁净室概述

洁净室作为洁净公用工程、洁净工艺管道、生产设

备、洁净家具、消防系统、电气系统、洁净地面、洁净电

梯的安装界面在项目中起着承上启下的作用。所以洁净室

在设计与施工中通常与其它专业有很紧密的协调施工顺序

关系。洁净室的验证报告批准既是项目的里程碑事件，也

作为洁净空调系统 (HVAC) 性能确认 (PQ) 开始执行的前

提条件。

洁净概念

2010 版 GMP 对洁净室内部装饰提出了以下两条要

求：洁净区的内表面 ( 墙壁、地面、天棚 ) 应当平整光滑、

无裂缝、接口严密、无颗粒物脱落，避免积尘，便于有

效清洁，必要时应当进行消毒 ( 第四十九条 )。各种管道、

照明设施、风口和其他公用设施的设计和安装应当避免出

现不易清洁的部位，应当尽可能在生产区外部对其进行维

护 ( 第五十条 )。具体实施体现在材料及施工工艺，可参

照以下要求。

在洁净室设计中，任何表面材料必须能抵抗微生物生

长，不允许采用有机材料及木制品。在洁净区域，墙、地面、

吊顶的内表面必须光滑，无裂纹，无细孔，不起尘，易清

洁，可耐受洁净室日常使用的消毒剂。目前药厂的项目均

采用彩钢板，并通过顶圆弧和墙圆弧过渡，不易积尘，也

存在局部非直接生产区域如洁净楼梯间的部分墙面采用环

氧墙面涂料也是符合 GMP 要求的。

灯具均采用洁净型，嵌入式并达到光通量及 IP55 的

要求。当然有特殊要求的防爆灯具可采用明装式，但必须

是易清洁，不积尘的型式。高效箱为不锈钢 304，散流器

为不锈钢304 或钢制喷涂。洁净室地面采用环氧自流坪 (生

产区，洁净楼梯 )，环氧彩砂 ( 包装区 ) 及 PVC 或乙烯基

卷材 ( 实验室 )。也可根据实际情况调整。地面与墙面的

导角应与地面采用相同，光滑，同质的材料圆滑过渡。且

该导角的曲率半径应为不小于 30 mm 的圆角。

所有经过墙体、吊顶、地面的穿管均需密封，即使用

304 不锈钢套管且硅胶密封。硅胶应采用有 FDA 证明的

型号。普通洁净钢制门的门框门页均为钢制 PE 喷涂。自

动门的门框门页可为钢制 PE 喷涂或铝合金阳极氧化，当

然洁净快卷门的卷帘是 PVC 材料。窗采用铝框及钢化玻

璃。洁净室家具采用不锈钢 304。洁净电梯轿厢内表面采

用不锈钢 304。

洁净室设计管理

洁净室设计通常由有资质的设计院完成，但洁净室承

包商负责深化设计以达到洁净顶板墙板的具体生产规格要

求和实际安装要求。

深化设计中首先对顶板上的洁净灯具、送回风口进

行调整，原则是布置在一块整板中间，距板边至少大于

150mm，与相邻其它顶板对齐排成一直线。如遇设备穿吊

顶板的情况，当然只能避让，毕竟设备的位置是必须优先

满足的。风口及灯具如与消防的喷淋头、烟感碰撞，应该

将相对尺寸较小的喷淋头、烟感、温感移位，增加或减少，

但必须满足消防规范。这样洁净室吊顶的整体美观性也就

达标了。

其次对于洁净墙板的排版主要在立面图上体现，信息

量较大且体现了较多专业在墙板上的布置，其中包含了洁

净窗、洁净门、家具、消火栓箱、声光手报、侧回风口、

设备控制面板、门禁面板、开关插座、洁净室配电箱、等

电位箱、网络接口、设备穿墙、纯化水用点、工艺监控

HMI、EMS、压差计等，需综合各专业的信息来布置墙面

以防相互碰撞，影响安装，并需调节部分洁净墙板的尺寸

GMP 药厂洁净室施工管理和清洁验证详解
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及墙龙骨的位置。

洁净顶板分为可拆卸顶板及不可拆卸顶板两种形

式，目前市面上的洁净顶板厚度主要为 50mm，60mm，

100mm，标准顶板从上到下主要由 5 层材料构成 , 分别为：

彩钢板 + 玻镁板 + 岩棉 + 玻镁板 + 彩钢板 , 以及顶板内部

的相关的龙骨等内部加强部分 . 顶板系统的耐火极限为 1 

小时。目前 GMP 药厂的洁净室吊顶上技术夹层由于维修

的需要通常采用可上人吊顶，承载 150 kg/m2。

洁净墙板也分为可拆卸墙板及不可拆卸墙板两种形

式。可拆卸墙板可分为中空墙，1 h 洁净防火墙，2 h 洁净

防火墙，3 h 洁净防火墙，厚度为 100 mm 及 200 mm。不

可拆卸墙板厚度为 50 mm 及 60 mm。

洁净室施工

洁净室施工前准备工作

洁净室施工前首先进行材料报批包括顶板、墙板、门、

窗、门五金、密封剂、圆弧角、地面材料等暴露在洁净室

内部的所有材料。还有丝杆、顶龙骨、墙龙骨及槽钢等对

承载有主要影响的辅材也需要报批并提供技术说明及检验

报告。通常供应商会建造一个 15 m2 的样板间供业主审批，

并以此为标准进行大规模的施工。

洁净室施工文件准备：洁净室施工方案，洁净室安全

方案，洁净室质量计划，吊顶上方管控方案、洁净室成品

保护计划、洁净区管制方案、施工进度计划以及一些质量

体系的检查表均需要得到批准，对于超高区域的洁净室施

工由于其特殊的施工难度及方法的不同，比如洁净板的高

处传递，超高墙体内的龙骨结构的加强处理等不同，因此

需要提交专项施工及安全方案。

洁净室施工工具：洁净室施工工具主要包含叉车、液

压车、配电箱、脚手架、升降车、激光水平仪、卷尺、顶

板升降机、手枪钻、电锤、切割机、曲线锯、磨光机。在

正式施工前所有施工工具必须按要求进行申报批准并贴上

合格标识，审批主要由安全部执行，其中激光水平仪及卷

尺需要校准。

人员培训：项目上的施工交底包括施工安全及施工技

术要求，由承包商项目经理主讲，施工管理公司、监理参

加，业主方质量人员，并签字。

洁净室顶板施工前提条件

外墙及屋面需整体封闭，洁净室安装也可认为是建筑

物的装修部分所以应确保不被风吹雨打。有时可以保留部

分设备吊装口或者门窗的洞口，但需要有临时措施保护。

厂房主体结构验收完成，否则吊顶板将影响质监局对

结构验收的视线而造成验收无法正常进行。消防管道及其

他在吊顶板上方的主要机电管道的安装及水压测试完成，

不包含设备二次配管。否则如管道水泄漏将使吊顶板进水。

地面平整度符合洁净室安装要求，因为地轨的调节高度是

有限的 ( 最大不超过 4 cm)。洁净室施工图包含所有平面

图及立面图已经完成，并由设计公司批准。

洁净室施工安全

洁净室的施工安全区别于其它施工安全注意体现在

以下两个方面。孔洞保护： 由于洁净室大部分顶板上有灯

具及风口的开孔，各专业人员在顶板上的作业容易发生坠

落的风险，所以需要及时用木板封堵保护，该木板覆盖孔

洞后有不可上下、左右移动的措施，并有警示标识。临边

保护：洁净顶板施工到一定面积，但还没有与外墙体连接，

此时临边处仍有发生坠落的风险，包括人员及工具，所以

临边处需要拉两层钢丝保护并挂绿网及警示标识。

洁净室顶板安装

洁净室施工顺序通常是从上到下，依次为消防主管、

空调主风管、工艺管道、电缆桥架、洁净室顶板安装、洁

净室墙板安装以及灯具、高效风口、喷淋头等的安装。洁

净顶板的安装顺序依次为：吊顶龙骨放线；根据地面上的

顶板分割线在建筑物顶板上安装膨胀螺丝，再安装吊杆、

螺丝、顶板龙骨；调整吊顶龙骨的水平 ;在龙骨上安装顶板，

调整顶板的拼接缝。

洁净顶板悬挂吊杆注意点：通常洁净顶板通过丝杆与

混凝土或二次钢架转换层连接固定甚至槽钢埋于墙体中搭

建钢结构支撑，但有时洁净室直接位于厂房顶层屋面下，

这时丝杆只能固定在屋面的主梁、次梁，如果梁与梁之间

的跨距不超过 4 m 可通过增加槽钢二次吊来增加吊点，如

梁之间的跨距超过 4 m 则应要求结专业增加次梁来减小跨

距。最终满足洁净室顶板安装的吊点数量要求。常规要求

一块 1.2 m×2.4 m 的洁净顶板的吊点数为 4 ~ 6 个以满足

承载需求。有时虽然屋面下方有悬挂点，但由于被风管或

其他管道或支架挡住，致使升降车无法升到足够的高度去

打吊杆，所以在这种情况发生之前应及时在风 s 管或其他
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管道安装前安装吊杆。

洁净墙板安装

洁净顶板的安装顺序依次为：墙体地面放线；地面可

调节龙骨的安装；顶板的下部安装单面龙骨 ; 于地、顶龙

骨之前安装垂直墙龙骨；在墙龙骨上安装第一面标准墙板；

洁净墙体内隐蔽工程完成后安装第二面标准墙板。管道穿

洁净板墙注意点：对于管道穿越洁净板墙体的情况，正确

的施工顺序是让洁净室包商先完成墙体安装，后为穿越墙

体的管道开孔。反之将会引起拆除管道的成本或洁净墙板

产生彩钢板补丁影响美观性，尤其在有明确定义级别 ( 即

洁净级别 A,B,C,D 级 ) 的洁净洁净室内是不可接受彩钢板

补丁的。当然还要注意如果是穿越洁净板的防火墙的话，

必须采用相应的防火封堵并由不锈钢套管盖住，以便保持

美观及易清洁性。

洁净室其它安装配合

洁净室通常还包括圆弧角、洁净门、传递窗、视窗、

嵌入式面板等洁净室的安装工作。洁净室内开孔、包边等

与其它专业的配合工作，通常有顶板上灯具、风口、检修口、

设备及公用设施的开孔工作，墙板上的开关、插座、消防

栓箱、设备穿墙、控制面板、控制箱等开孔包边工作。洁

净室的打胶密封工作，洁净室围护结构及室内其他施工结

束后，即可进入清洁打胶工序，包括对洁净顶板之间，洁

净墙板之间，灯具，风口，设备，开关插座的与洁净板之

间的接缝处进行打胶密封工作，以确保房间的密封性。

洁净室施工风险分析

施工风险分析也可以使用 FMEA 等工具进行，识别

施工中可能的风险因素，产生的根源，预防措施来降低或

消除风险以保障项目的进展。洁净室施工存在安全、质量、

施工进度的风险，产生的原因是现场的管理力量不足；各

方面人员能力不能符合项目实施管理的需要；各类施工计

划考虑不充分，不能满足进度需要；施工计划没有按实际

情况及时调整导致最终的进度落后；劳动力不足；工人技

能水平工具机具的不足将影响施工的效率；施工材料不能

按需求到达现场，可能带来施工延误的风险；与其它专业

的协调不充分等。

特别要指出的是工艺设备的运输、安装对于洁净室安

装的配合问题。施工过程必需考虑洁净室内工艺设备的运

输，应及时与工艺工程师沟通协调顺序，以避免不必要的

顶板、墙板的拆卸。如设备高于吊顶，该设备应先于该处

吊顶安装前搬至位置。又如设备虽然低于吊顶，但吊装该

设备的吊装高度高于吊顶，则该处顶板应预留，等到设备

吊装完成后安装。墙板的情况也是如此，部分设备搬运通

道经过的墙板应待设备搬入后安装。

洁净室调试

这里所提到的洁净室调试是指洁净室房间本身及相

关配套的一些调施，并不是空调系统的测试 ( 如送风量、

换气次数、洁净度、压差、HEPA 完整性、自净时间、气

流方向、温湿度、噪音、及微生物测试 )。

洁净室本身的调试可包含以下内容：( 洁净室自动门

的安装及功能测试作为独立系统调试验证 ) 洁净室施工材

料检查 ( 顶、墙、圆弧角、地面、门、门五金、窗、防撞

杆、风口、灯具、地漏等材料是否与设计一致 ) ；洁净室

房间布局，标高尺寸检查 ( 根据设计图纸检查房间平面布

置及房间长，宽及吊顶高度，同时也可的出房间面积及体

积为计算房间换气次数及微生物取样点数提供依据 ); 洁

净室风口、灯具的布置检查 ( 根据吊顶布置图，嵌入式 );

洁净室门、窗布置及尺寸检查；洁净室门，门五金及功能

检查 ( 功能主要针对闭门器的开门定位及是否能关严实来

确认 )。洁净室地漏、冲淋洗眼器及水池的布置检查及排

水测试。洁净室照度测试 ( 每一间洁净室的照度平均值达

标 )。洁净室噪音测试 ( 仅空调运行时测试 )。洁净室气密

性测试。洁净室开关插座布置及功能检查。洁净室地面及

踢脚检查 ( 每间洁净室地面，踢脚材料，颜色是否与设计

一致 )。洁净室防爆间抗静电地面的电阻测试。洁净室家

具的安装及功能测试。洁净室调试可以编制一份完整的调

试方案，也可以形成一份总调试检查表将各项测试报告作

为附件汇总起来。

洁净室验证

因为洁净室提供产品生产所需的环境，保持产品的状

态和建立受控环境，所以经系统影响性评估 (SIA) 洁净室

作为 GMP 影响且非自动化系统被纳入验证范围。验证的

流程以用户需求 (URS) 为基础文件，形成关键性功能评

估 (CA)、关键方面的风险分析 (RA)，需求追溯矩阵 (RTM)。

RA 的具体方法在药厂使用失效模式和结果分析 (FMEA)，

SIA、CA 和 RA 形成了质量风险管理的具体步骤。
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对于洁净室系统来说，不含关键功能及质量参数，因

此只需要做到设计确认 (DQ) 和安装确认 (IQ) 就可以了。

( 自动门系统及传递窗是独立系统不包含在洁净室系统范

围内 )。

设计确认

DQ 的前提条件确认主计划、URS、SIA、CA 及供

应商的评估已完成，RA 及 RTM 是 DQ 的主体内容，RA 

通过 FMEA 的方法识别了系统的关键方面，RTM 通过设

计规范和功能规范追溯了关键方面同时也定义了 IQ 对关

键方面的测试内容。对于洁净室系统来说 GMP 洁净区域

的概念需要在 DQ 中确认批准，即确认 GMP 分区图符合

GMP 的要求。

安装确认 IQ
IQ 的前提条件是 DQ 已批准，具体检查内容包含如

下几点：

竣工图纸检查 ( 包括 GMP 分区平面图及吊顶平面

图 )，立面图的检查通常在竣工文件移交时检查且不在验

证范围内，移交洁净室时业主方的洁净室维护部门需核实

竣工立面图的信息与现场的一致性。

组件确认：洁净顶板、墙板、普通钢制门、防火门、

门五金、洁净灯具、窗、地面、踢脚、洁净楼梯踏步条、

防撞杆、地漏、密封胶的材质证明，检验报告的确认。目

视外观检查：吊顶、墙、地面、所有墙对吊顶、墙对墙、

墙对地面的节点、硅胶密封、门、窗、灯具、风口、地漏

的安装效果进行检查。

接受标准可参照如下：内墙、吊顶、顶圆弧及墙圆弧

光滑干净，目视无异物和缺陷，风口灯具正确安装无缺陷，

硅胶密封严实，平滑。踢脚曲率半径应为不小于 30 mm，

且目视无异物和缺陷。洁净室内经过墙体、吊顶、地面的

穿管均需密封。门框和合页是内嵌式的，铰链与门框齐平，

洁净室门上的玻璃窗与门齐平，均无目视可见的异物和缺

陷。防撞杆是圆角且目视无异物和缺陷。闭门器在需要的

位置均已安装且目视无异物和缺陷。地漏有液封。

房间铭牌检查：洁净室的房间门口是否贴有能显示房

间编号和房间名称的标牌且与已批准图纸上的信息一致。

门互锁测试：检查互锁功能是否满足设计要求，互锁指示

灯是否正常。门的互锁是符合 GMP 防止交叉污染的有效

手段。

最后供应商需提供洁净室维护保养手册，培训资料及

培训记录、备件清单，首次清洁检查记录，业主方完成洁

净室使用日志作为 IQ 的附件。

洁净室 IQ 报告批准后，即标志着洁净室系统已完成

确认，可证书投入使用。这也是项目中的一个重要里程碑。

上接第 13 页

如果采用简单增加闪存这种低成本、高风险的的方

式，则需要复杂的文件系统对损耗均衡进行管理。如果

没有部署文件系统，系统则需要在替换整个存储器之后，

定期执行芯片擦除循环。在今天的物联网世界中，随着

数据采集终端的持续激增，这一问题正在不断恶化。对

于存储产品寿命期内写入循环次数不超过 1000 次的启动

代码和固件程序来说，基于闪存的存储器是非常合适的。

解决这种数据记录问题的一个理想方法是：使用高耐久

性和非易失性的存储器，它们不会由于程序和擦除的延

迟而造成数据风险。F-RAM 具备承受高达 1014 次擦除

循环的耐久性，具备瞬间非易失性，且无需编程和擦除

操作，实时存储进入设备接口的所有数据。例如，一个

4 兆的 F-RAM 存储能够在每 10 微秒处理 128 字节的数

据流，在 1000 多年的时间内都不会损耗完毕。

F-RAM 存储器单元只有在写入或读取时才会耗电，

待机能耗只有几微安培，因此 F-RAM 是那些依仗电池

驱动产品的最佳解决方案。F-RAM 适用于对能耗要求较

高的助听器和用于心率采样的高端可穿戴医疗设备。此

外，汽车系统中的数据会持续不断地了录入存储器，基

于闪存的系统无法在闪存“编程”期间抓取数据。只有

基于 F-RAM 的数据存储，可以为该系统提供高可靠性。

具备近乎无限的耐久性、超低功耗和瞬间非易失性

的 F-RAM 非常适合用于互联世界中的重要数据存储。
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随 着工业生产水平的提高，对于制造环境的要求也越

来越高，目前得到广泛使用的主要有洁净棚和无尘

车间。

洁净棚安装容易，施工期短和可移动性强，但材料易

老化，密闭性不够，外观不够美观和正规。

而无尘室工程更为专业，密闭性好，所能达到的环境

等级更高，但是交期长，施工复杂，材料重复利用率不高。

为了解决洁净棚密闭性不够，外观不够美观；无尘室

工程安装时间长、成本高等客户痛点，一种组装式洁净室

出现在应用中，在保留了原来优点的同时，方便快捷、组

装灵活，在外观和性能方面都有了质的飞跃。

一、外观美化高端

四面采用通透式双层钢化玻璃视窗，双面平整，使空

间更为通透明亮；告别传统铝材沟槽螺丝固定、方管焊接

工艺及 PVC 帘明装螺丝固定，使得组装式洁净室看起来

更为专业，美观。

二、模块化结构

组装式洁净室采用一种快捷高效的洁净空间模块，采

用卡扣设计，安装方便，无需开孔，无需吊装，大大节省

了安装时间；模块化组装更有利于提高洁净度等级，扩展

性强，并且材料重复利用率高达 98%。

三、密闭性能好

双层排孔底回风设计，并且用洁净门取代洁净棚的

PVC 帘，配合双层中空玻璃，有效保持正压，防止内外

对流污染。

四、更为牢固

双层 1.2mm 钢板制作，内部结构加强，使得组装式

洁净室更为牢固。

 五、群控系统

10 寸彩色液晶触摸屏，界面一目了然，可对 FFU 风机、

灯具等进行启停，风速调节以及故障报警，可在线操作及

远程控制，且可根据客户需求，选配洁净度、温湿度、风

速、压力等参数实时在线监测。

DERSION 组装式洁净室

无尘室工程。

洁净棚。
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2 018 年 12 月 27 日，《美国国家科学院院刊》在线发

表论文，在原子水平阐明了细菌的 Agos 蛋白中参与

切割活性的两个对称的精氨酸的重要意义。

RNA 干扰对基因的表达调控具有重要作用，并且在

生物中普遍存在。Ago 蛋白结合小 RNA 是 RNA 诱导的

沉默复合体的核心组分，它们利用小的 RNA 引导链靶向

互补配对的 RNA 分子，降解目的 mRNA 或者抑制目的

mRNA 的翻译。与真核 Ago 蛋白利用 RNA 引导链靶向

RNA 分子不同，大量研究表明原核 Ago 蛋白利用 DNA

引导链靶向 DNA 分子，具有 DNA 介导的 DNA 干扰作用。

TtAgo 是通过 RNase H 型机制剪切靶标 DNA 或者 RNA，

Ago 构象的改变促进活性中心在非活性状态和活性状态之

间转换，但是 Ago 具体催化机制还不清楚。在该项研究中，

中国科学院生物物理研究所王艳丽课题组及其合作者发现

在 TtAgo 中的两个带正电荷的氨基酸具有重要作用。在

TtAgo 中 R545 在切割靶链时是稳定指构象的主要的氨基

酸残基，而 R486 的作用比较微弱，这就表明在不同种生

物的 Ago 蛋白切割靶链时谷氨酸指两边的氨基酸残基的

分子机制有所变化。该研究由王艳丽课题组与香港科技大

学 Xuhui Huang 实验室以及纽约大学 Yingkai Zhang 实验

室合作完成。其中，生物物理所研究员王艳丽、香港科技

大学教授 Xuhui Huang、纽约大学教授 Yingkai Zhang 是论

文的共同通讯作者。该研究得到科技部、国家自然科学基

金以及中科院战略性先导科技专项（B 类）的资助，上海

同步辐射光源（SSRF）以及日本同步辐射光源 SPring-8

为该研究提供了重要的技术支持。

揭示 Agos 蛋白导向 DNA 链切割靶标 DNA 链机制



企业微时间 Company Watch

洁净室 CleanRooms China  季刊 - 2018年第4期22

工业 App 拯救了 GE Predix ？ 2020 年我国工业 App 开发
生态将初步形成

越 来越多的迹象表明，在工业互联网产业里，工业

APP 的价值正在逐渐显现。APP 正在从消费领域

向工业领域快速渗透。

近日，GE 宣布将组建一家专注于工业物联网软件的

新公司运营 Predix， 消息一出再次引起工业互联网圈内

广泛关注。“GE 创立新的工业物联网软件公司，印证了

我们的判断 ：GE 不会放弃市场前景巨大的工业互联网业

务。“赛迪智库信息化研究中心主任杨春立表示。她认为，

工业互联网的核心和成败的关键是数字孪生和工业 APP，

这两部分仍然是 Predix 的核心价值所在。目前在 Predix

平台上，GE 已开发了上百个适合航空、电力、医疗等领

域的工业 APP。

当你乘坐波音 787 感受飞行的便利时，你可以惊叹

波音 787 在研制过程使用了超过 8000 款工业软件。但你

可知道，在这些工业软件中，只有 1000 多款软件为商业

软件，另有 7000 多款为波音自主研发、非商业化的工业 

APP。波音通过几十年积累下来的各种飞机设计、优化

以及工艺的工业技术和工程经验都集中在这 7000 多款工

业 APP 中，这些成为了波音的核心竞争能力。

封装“买不来”的知识 加速企业智能制造

“你可以花钱买到波音公司研制飞机用的各种商业软

件，但是你却买不来波音公司几十年积攒下来的工业知

识 (know-how) 和经验。所以我们目前研制不出来像波音

那样高水平的飞机。” 中国工业技术软件化产业联盟总体

组副组长、北京索为系统公司副总裁何强这席话体现了

工业知识和经验的重要性。工业 APP 恰恰可以将工业知

识和经验进行封装，实现规模化复用，从而提高企业智

能制造水平。

按照工信部发布的《工业互联网 APP 培育工程实施

方案 (2018-2020 年 )》( 简称《实施方案》) 中提出的概念，

工业 APP 是基于工业互联网，承载工业知识和经验，满

足特定需求的工业应用软件，是工业技术软件化的重要

成果。PTC 中国区售前技术总监秦成认为，要理解好这

一概念，需要了解三个层次 ：首先它是基于工业互联网

平台的一款应用软件，其次是基于工业互联网平台生成

的包含工业 Know-How 的工业应用软件，最后，它是将

后台复杂系统 (CAD/CAE/CAM/PLM) 解耦后通过服务化

的方式调用开发形成的解决特定问题的轻量型应用软件。

可以说，工业 APP 本质上是面向特定场景，解决特

定问题的一系列的解决方案，也是解决用户、企业，痛

点问题，实现商业价值的载体。

从企业智力资产的角度，何强认为，企业的知识占有

量决定着企业的竞争力，而工业 APP 恰恰封装了企业知

识。企业可以按照工业 APP 构建自有技术体系。工业技

术必须相互支撑、形成体系才能发挥强大作用。工业 APP 

通过将行业工业技术结构化、数字化和模型化，可以建立

各种工业技术之间的有序关联，形成覆盖工业产品研发、

生产和运维全过程的完整知识图谱。借助工业 APP 的可

存储、可计算和可升级，不断地促进着企业知识的更新换

代。通过以工业 APP 为载体的知识与以工业 APP 驱动的

智能硬件相结合，可以打造形成智能化的制造体系。

事实上，洛马、波音等工业企业正在不断进行工业

软件化发展，并非是其要成为微软那样的 IT 公司，也不

是要研发传统的工业软件以及中间件 / 数据库 / 操作系统

等，而是要将工业技术 ) 转化为工业 APP，从而为工业

技术插上软件的翅膀。

工信部发布的《工业互联网平台建设及推广指南》

明确指出，到 2020 年，工业 APP 大规模开发应用体系

基本形成，同时还要打造面向工业场景的海量工业 APP。

《工业互联网 APP 培育工程实施方案 (2018-2020 年 )》

也指出，到 2020 年，培育 30 万个面向特定行业、特定

场景的工业 APP，全面覆盖研发设计、生产制造、运营

维护和经营管理等制造业关键业务环节的重点需求。

进一步解放制造业员工 2020 年开发生态初步形成

有了工业 APP 会对制造业企业带来哪些影响，是当

前企业关心的话题。

“前段时间我在德国学习考察的时候参观了 Bosch 的

工厂，一位工厂经理的一句话让我印象深刻，他说‘我

们企业所有员工都会使用智能手机和 APP，但是不是每

一个人都会使用 ERP’。工业 APP 肩负着让制造业的员
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工通过无需培训的方式访问企业全价值链数据的重任。

它使得终端用户可以真正得解放出来，大大提升企业应

用数据的效率和效果，助力企业从流程驱动型转向数据

驱动型。”谈及发展工业 APP 的目的，秦成向《中国电

子报》记者表示。

另外，从技术角度，他认为，有了工业 APP，我们

不再每次需要花费一年时间的项目上一个项目，而是将

后台系统解耦，通过工业互联网平台开发出一堆 APP，

从而大大节省后台系统投入以及响应业务的时间与效率。

每个工业 APP 目标聚焦，小巧灵活。同时又可以通过服

务化供其它 APP 整合调用以解决复杂问题。如在一个

打车软件里，你可以完成车辆呼叫，同时通过调用其它

APP 的服务完成导航，支付，司乘互动沟通等服务。

事实上，工业 APP 有许多典型的特点。何强告诉记

者，工业 APP 可以完整地表达一个或多个特定功能，解

决特定问题，小巧轻便灵活，可组合可重用，更重要的

是工业 APP 具有轻代码化的特点。

“工业 APP 的开发是在一种图形化的环境中通过简

单的拖、拉、拽等操作和定义完成开发，不需要代码或

仅需要少量代码，这将大大节省制造业员工的时间和精

力，让这些员工花更多的时间精力放在创造性的工作上。”

何强表示。可以说，将已有的工业技术知识转换为工业

APP，人的工作将从直接操作工业软件和控制机器与生

产资源转换为轻松的通过工业 APP 驱动工业软件，工业

APP 控制机器，甚至是由工业 APP 自治控制机器。人的

劳动形式将由体力劳动工作逐步转变为更有意义的知识

创造工作，从而大大提高个体劳动价值。

记者了解到，目前我国部分领军企业已经围绕工业 

APP 尝试进行布局。中航工业集团以工业 APP 为具体抓

手，持续将飞机研制技术、经验、知识总结积累，形成

结构化、软件化模型库，大幅度提升了型号研制的协同

工作效率。中国商用飞机领域也开发了大量专用 APP，

依据飞机的各种结构、功能、生产和保障等特点形成

个性化定制软件，在 2017 年成功首飞的国产大型客机 

C919 研发过程中发挥了重要作用。

何强告诉记者，截止到 2017 年，我国工业 APP 已

经在航空、航天、船舶、兵器、电子和汽车等多个高端

制造领域开展了应用，形成了数千个企业通用 APP 和专

用 APP。预计到 2020 年，工业 APP 开发生态初步形成。

对于工业 APP 应该如何进一步发展，秦成认为，工

业 APP 可以分三类 ：第一类是工业互联网平台公司基于

对制造业的理解开发出基础共性的 APP，如 PTC 通过

ThingWorx 提供的 Navigate 帮助企业其他部门人员快速

访问 PLM 工程数据，提供的 Asset Advisor 帮助管理实

时连接的设备 / 产品 / 资产等，提供的 Vuforia Chalk 帮

助进行远程专家指导。并且构建 APP 应用市场及应用开

发社区。第二类是各个工业企业，甚至各个部门形成自

己的个性地专用的工业 APP，如某道工序的工艺质量提

升分析 APP。第三类是行业通用性工业 APP，工业互联

网平台厂商及实施商通过实施及总结形成。如在机车行

业形成 PHM 监控与管理的 APP，在风机行业形成风机

健康维护的 APP。

赛普拉斯收购 Cirrent，其软件产品有助于进一步巩固物联
网市场领导地位
Cirrent 的软件和云服务进一步简化 Wi-Fi 连接体验

中 国北京，2018 年 12 月 21 日 - 全球领先的嵌入式

解决方案供应商赛普拉斯半导体公司（Cypress 

Semiconductor Corp.）（纳斯达克代码 ：CY）近日宣布，

公司已完成对 Cirrent 的收购，从而进一步拓展了公司的

物联网产品组合。Cirrent 是消费级 Wi-Fi® 产品领域中

领先的软件和云服务提供商，借助 Cirrent 的软件和云服

务，物联网企业的产品能够更易用、更可靠、更安全。

赛普拉斯总裁兼首席执行官 Hassane El-Khoury 表

示 ：“Cirrent 能够帮助用户实现物联网产品的快速联网

并保持连接状态，从而克服了阻碍物联网产品大规模发

展的两大障碍。提供有价值的、差异化的软件是赛普拉

斯产品战略的核心之一，而 Cirrent 拥有顶尖的工程师团

队、可扩展的云平台，并与大型互联网服务提供商和领

先的物联网产品公司建立了良好关系，他们的加入将帮
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助赛普拉斯提高软件服务的营收，并进一步巩固赛普拉

斯的市场领先位置。”

随着智能家庭的普及以及家庭 Wi-Fi 接入设备的增

多，用户需要更加直观、无缝的使用体验。Cirrent 的软

件使物联网产品能够轻松连接到家庭的网络中，并一直

保持在线，从而为用户提供卓越的使用体验，同时能够

降低服务支持和产品退换的支出，帮助物联网产品厂商

提高投入产出比。除此之外，有了 Cirrent 的软件，用户

不必输入密码即可设置产品，并保持与网络的连接。即

使在网络名称和密码发生变化的时候也是如此 如今，越

来越多的公司投身到万物互联相关的商业模式和业务开

发当中，借助 Cirrent 的软件来提升产品的连接率，能够

直接为客户创造业务价值。

即日起，Cirrent 的 ZipKey® Wi-Fi 接入配置和物联

网网络智能解决方案，将与 Wi-Fi 芯片和操作系统一起，

面向互联产品厂商进行发售。

Cirrent 创始人兼总经理 Rob Conant 表示 ：“Cirrent

创立之初的宗旨是改进互联产品的 Wi-Fi 连接体验。通

过与 Comcast 和伊莱克斯等伙伴携手合作，这一愿景已

初见成效。今年 8 月，Cirrent 正式成为赛普拉斯大家庭

的一员，这是我们赋能更多市场、更多产品的重要一步。

在不断改进终端用户体验方面，赛普拉斯与我们有着相

同的目标。在降低技术使用和普及的门槛方面，双方积

累了数十年的经验。”

Universal Electronics Inc.（UEI）产品和技术高级副

总裁 Arsham Hatambeiki 表示 ：“Cirrent 提高了互联产品

的 Wi-Fi 用户体验标准。将 Cirrent 的技术应用到 Wi-Fi

自动配置中，能够提升家庭中所有 Wi-Fi 产品的用户体

验和安全性，让网络运营商和消费者都从中受益。”

Parks Associates 物联网战略高级总监 Tom Kerber 表

示 ：“有近半数的用户会在智能家居产品的设置过程中遇

到问题。在过去三年中，将设备连接到互联网成为了消

费者所面临的首要问题。各个厂商必须提供有效的解决

方案，为消费者解决这些问题。”

华虹集团华力二期 12 英寸先进生产线顺利建成投片

2 018 年 10 月 18 日上午，随着全国政协原副主席、

华虹集团首任董事长胡启立，上海市委副书记、市

长应勇，工业与信息化部副部长罗文，上海市副市长吴

清共同启动华虹集团旗下华力二期（华虹六厂）生产线

的投片，首批 12 英寸硅片进入工艺机台，开始 28 纳米

芯片产品制造。

这条坐落于浦东康桥的华力二期 12 英寸集成电路

生产线，是列入国家集成电路产业生产力布局规划中

的重点芯片生产线，也是“十三五”期间上海市重大

产业项目之一，连续两年被列入上海市重大工程。该

线是目前国内工艺最先进的大规模生产线，是目前国

内单体净化厂房面积最大的代工生产线，是国内同期

在建的 12 英寸生产线中建设速度最快的项目，也是国

家“910”工程规划布局中最早投产的重点生产线。投

片大会上，工业和信息化部副部长罗文、上海市副市

长吴清分别讲话，对项目建设取得的成效给予了充分

肯定，指出该项目的初步建成投片对我国集成电路产

业发展具有重要意义。市政府副秘书长、市发改委主

任马春雷主持投片大会。

华虹集团党委书记、董事长张素心在介绍项目建设

情况汇报时强调，华力二期项目在市区两级政府的全力

支持下，实现了“当年规划、当年启动、当年开工”。未

来几年，该生产线将从目前的月产能 1 万片逐步爬坡到

4 万片月产能，制造工艺也将达到 14 纳米。华力二期生

产线的芯片产品将覆盖移动通信、物联网、智能家居、

云计算、CPU 以及人工智能等各领域应用，进一步满足

国内市场对中高端芯片产品的需求。
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机器人迈进新时代，NVIDIA 推出超级计算模块

随 着机器人 2.0 时代的到来，对计算机能力的要求也

越来越高。因为新一代机器人需要更多的功能辅

助，例如协作机器人需要安装传感器，联网周边设备和

远程服务中心，机器人的大脑（控制计算机）将需要处

理从数据采集到分析运算、决策、反馈等多个步骤，以

目前的计算能力，难以保证机器人运行过程的延迟，使

得机器人的灵敏度下降。

近日，世界人工智能领域的领导者 NVIDIA 推出了

一款 Jetson AGX Xavier 模块，该产品的片上系统搭配了

六个以上处理器来完成其工作，相当于传统的八核 ARM

芯片 , 能够为机器人和其他智能设备提供了人工智能大

脑所需的处理能力。

Jetson AGX Xavier 模块拥有每秒超过 30 万亿的

计算机能力，而耗电量仅为 10W。而且，Jetson AGX 

Xavier 支持使用 JetPack 和 DeepStream 软件开发套件

开发的应用程序，包括能够使用 AI、计算机视觉、多

媒体等强大的 SDK。通过软件硬件的配合，用户将能

够大规模将 AI 部署到机器人、无人机、智能视频分析

程序或其它智能设备中，并且能节省开发人员的大量时

间和金钱。

　　

机器人行业迎来超级计算时代

目前，英国一家医疗技术创业公司 Oxford Nanopore

正在尝试使用 Jetson AGX Xavier，将其放入 MinIT 手持

式 AI 超级计算机上，以进行进行 DNA 测序的实时分析。

Jetson AGX Xavier 能够提升 MinIT 的能力，达到标准笔

记本电脑的 10 倍，而且还具有便携，实时处理等好处。

此外，日本全球汽车零部件制造商 DENSO 也正在

将人工智能带入工厂，以提高生产线的效率，而 Jetson 

AGX Xavier 将为其提供一个关键的平台。通过应该平台，

DENSO 将能够为其工业机器人和自动化设备注入人工智

能技术。

还有，交付机器人也将是 Jetson AGX Xavier 的一

个目标市场，借用于 NVIDIA 公司的 AI 平台，机器人

企业可以加速神经网络训练，快速开发出更智能移动机

器人。

　　

NVIDIA 加速人工智能应用落地

NVIDIA 是图形处理器 GPU 的发明者，也是全球视

觉计算技术的行业领袖，该公司成立于 1993 年，并在

1999 年研发出 GPU，重新定义了计算机图形技术，并推

动了 PC 游戏市场的发展。近几年来，GPU 在深度学习

表现出非常的能力，充当了人工智能运算的计算机，有

望成为机器人、自动驾驶汽车的大脑。

如今，人工智能已经成为各个行业追逐的焦点，其

应用场景也正在逐步打开，从智能制造到智慧医疗、智

能家居、自动驾驶等等。NVIDIA 成功切入了人工智

能行业，为机器学习算法提供了强大运算平台。根据

MLPerf 的测试证明，NVIDIA 已在人工智能表现方面创

下六项记录。

MLPerf 是业内用于测量各种深度学习工作负载的套

件，由 Google、英特尔、百度、NVIDIA 等数十家技术

领先企业支持，涵盖计算机视觉、语言翻译、强化学习

任务等领域，是业界首个目标 AI 基准套件。

据悉，GPU 的速度要比 CPU 快十几倍，因此受到

了大部分人工智能开发者的青睐，而在人工智能的热潮

下，NVIDIA 去年营收达到 79 亿美元，同比上一年增长

了四成，并创下了历史新高，毫无疑问，NVIDIA 成为

一家世界领先的人工智能计算公司。

作为人工智能领域处理器的领导者，NVIDIA 坚持

在新一代处理器上下功夫，不断推出支持机器学习和支

持各种 AI 运算的芯片，进一步加速了数据科学的进程，

同时也推动了人工智能应用的落地。
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华虹宏力 2018 成绩斐然 岁末斩获多项荣誉

上 海华虹宏力半导体制造有限公司近日喜讯频传，

斩获业界多项荣誉，获得了行业的充分肯定。

获评“2018 年全国电子信息行业优秀企业家”

公司党委书记、执行副总裁徐伟荣膺“2018 全国电

子信息行业优秀企业家——领军企业家”称号。作为世

界一流集成电路生产线的专业技术领军人才和管理者，

徐伟一路参与并见证了我国集成电路产业发展，为产业

链上下游的协同发展献出了赤诚的中国心。他拥有资深

的管理和实践经验，带领公司实施卓越绩效管理模式，

坚持科技创新，不断突破，并作为总投资 100 亿美元的

华虹集成电路研发和制造基地项目负责人，积极调动各

方资源、全力推进项目建设。目前，华虹无锡项目进展

顺利。

荣获“国家金卡工程”两项大奖

华虹宏力再次上榜，荣获“国家金卡工程（廿五年）

信息化开拓奖”，还凭借“95 纳米 SONOS 嵌入式非易失

性存储器工艺”项目当选本年度“国家金卡工程金蚂蚁

奖——最佳产品配套奖”。华虹宏力的嵌入式非易失性存

储器（eNVM）技术从 0.13 微米、0.11 微米到 95/90 纳

米一路升级创新，多年来为实现智能卡等安全芯片的制

造国产化作出了积极贡献。

再获“上海市优秀院士专家工作站”

华虹宏力再次获评“上海市优秀院士专家工作站”。

作为沪上首批挂牌的十家院士专家工作站之一， 华虹宏

力院士专家工作站充分依托进站院士——中国科学院邹

世昌院士、郝跃院士及专家团队的高端智力，自主培养

具有集成电路产线经验的高端人才，深入钻研行业关键

技术，加速科技成果转化，不断提升公司技术创新能力，

有效推进企业自主创新。

荣获“2017 年度浦东新区科技进步一等奖”

华虹宏力自主开发的超高压 BCD 工艺技术，近日

荣获“2017 年度浦东新区科技进步一等奖”。超高压

BCD 工艺技术通过创新的超高压 LDMOS 结构和工艺

制程，实现隔离型方案，打破了国外技术垄断，在制造

成本和性能上均达到业界领先水平。工艺技术主要应用

于 LED 驱动、小家电驱动和 AC-DC 适配器等产品，成

功吸引了国内外客户投产，更助推了国内设计企业在

LED 照明驱动领域的竞争力 , 加快了 LED 驱动芯片的

国产化进程。 

关于华虹宏力

华虹集团是国家“909”工程的载体，是以集成电路

制造为主业、面向全球市场、具有自主创新能力和市场

竞争力的高科技产业集团。集团旗下上海华虹宏力半导

体制造有限公司（以下简称“华虹宏力”）自建设中国大

陆第一条 8 英寸集成电路生产线起步，目前在上海金桥

和张江共有三条 8 英寸生产线（华虹一、二及三厂），月

产能超 17 万片，在中国台湾、日本、北美和欧洲等地均

提供销售与技术支持。华虹宏力工艺技术覆盖 1 微米至

90 纳米各节点 , 其嵌入式非易失性存储器、功率器件、

模拟及电源管理和逻辑及射频等差异化工艺平台在全球

业界极具竞争力，并拥有多年成功量产汽车电子芯片的

经验。

华虹宏力和国家集成电路产业投资基金股份有限公

司、无锡锡虹联芯投资有限公司等在无锡高新技术产业

开发区内，合资设立了华虹半导体（无锡）有限公司，

一期项目（华虹七厂）投资 25 亿美元，在建一条月产能

4 万片的 12 英寸集成电路生产线，支持 5G 和物联网等

新兴领域的应用。

华虹宏力党委书记、执行副总裁徐伟
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国 家食品药品监督管理局自 2016 年 10 月发布《无菌

工艺模拟试验》（无菌制剂）和（无菌原料药）的

征求意见稿，2018 年 9 月 11 日正式发布，10 月 1 日开始

《除菌过滤技术及应用指南》最新版解读

实施，经历了整整两年的时间。有关专家就正式版与征求

意见稿解读如下。

序号
正式版本 征求意见稿

页码 内容 页码 内容

1. 目的 1

本指南不具有法律约束性，仅作为药品生产企

业、工程设计、设备制造以及药品监管单位的

人员参考使用。本指南是基于目前的认知与科

技水平起草的，并不限制新技术与新方法的引

入。企业可以采用经过验证的替代方法，达到

本指南要求。

1 无

4. 过滤工艺及

系统设计
 1-2

除菌过滤工艺应根据工艺目的，选用0.22微米

（更小孔径或相同过滤效力）的除菌级过滤

器。

1-2
除菌过滤工艺应根据工艺目的,选用0.22微米或

更小孔径的除菌级过滤器。

4 . 2  过滤系统

的设计
3

在设计除菌过滤系统时，应充分认识除菌过滤

工艺的局限性。由于除菌过滤器不能将病毒或

支原体全部滤除，可采用热处理等方法来弥补

除菌过滤的不足。

3
在设计除菌过滤系统时，应充分认识除菌过滤

工艺的局限性（例如不能将病毒或支原体全部

滤除）。

4 . 2  过滤系统

的设计
3

通常通过两个或以上相同或递减孔径的过滤方

式，统称为序列过滤。序列过滤系统中，如

果在最终除菌过滤器前增加一个除菌级过滤

器，并且确保两个过滤器之间无菌，以及控制

过滤前介质的微生物污染水平一般小于等于

10cfu/100ml，这种情况下称为冗余过滤系统。

冗余过滤系统中，接近灌装点的过滤器称为主

过滤器，其前端的过滤器则称为冗余过滤器。

冗余过滤系统使用后，如果主过滤器完整性测

试通过，则冗余过滤器不需要进行完整性测

试；如果主过滤器完整性测试失败，冗余过滤

器必须通过完整性测试。另一种序列过滤系统

是指在过滤工艺中经过验证需要一系列（两个

或以上）的除菌级过滤器才能达到除菌效果的

系统，那么这一系列的过滤器被认为是一个除

菌单元，在使用后必须全部通过完整性测试。

3

如果使用冗余过滤系统，需要在最终除菌过滤

器前增加一个除菌级过滤器。增加的这个除菌

级过滤器即为冗余过滤器。此种情况下，过滤

前的微生物污染水平应小于等于10cfu/100ml，
且两个过滤器之间必须确保无菌。

4 . 2  过滤系统

的设计
3

过滤器位置设计时应该考虑有菌气体或液体的

释放，并且根据产品批量、管路长短、安装和

灭菌方便性等，确认过滤器安装的区域和位

置。

3

为了防止在高风险区域释放有菌气体或液体，

除菌过滤器系统中的首级滤器应尽可能安置在

无菌区域外。而第二级过滤器可根据产品批量

大小、管路长短、灭菌和安装方便性等，安置

在C级，或B级，或A级区。
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4 .2  过滤系统

的设计
4

采用离线方法灭菌时，应充分考虑转移和安装

过程的风险。例如：应注意气流方向，操作人

员的无菌操作过程，以及可考虑无菌连接器等

连接方案。

4
采用离线方法灭菌时，应充分考虑转移和安装

过程风险。例如:应注意气流方向及操作人员的

无菌操作过程。

5 .1  除菌过滤

验证概述
5

不同过滤器生产商的验证文件一般是不能相互

替代的，同一生产商的同一材质的除菌过滤验

证文件往往也不能直接互换，除非有合理的声

明或文件支持。如果在生产过程中有两个或以

上不同生产商提供同一材质或者不同材质的过

滤器，或同一生产商的同一材质（不同的成膜

工艺）的过滤器，验证应该分别进行。

5

不同过滤器生产商的验证文件一般是不能相互

替代的。如果在生产过程中有两个或以上不同

生产商提供同一材质或者不同材质的过滤器，

验证应该分别进行。

5 .2  细菌截留

试验
5

缺陷型假单胞菌（直径大约为0.3—0.4微米，

长度0.6—1.0微米，必须是单一的、分散的细

胞），是除菌过滤验证中细菌截留试验的标准

挑战微生物。

5

缺陷型假单胞菌（例如美国菌种保藏中心的

ATCC 19146或中国典型培养物保藏中心的

CCTCC AB 207649）是除菌过滤验证中细菌截

留试验的标准挑战微生物。

5 .2  细菌截留

试验
6

为了在微生物挑战试验中实施最差条件，一般

需要使用完整性测试的数值非常接近过滤器生

产商提供的滤器完整性限值的滤膜（例如不高

于标准完整性限值的110%）。

6

为了在微生物挑战试验中实施最差条件，一般

需要使用完整性测试的数值非常接近过滤器生

产商提供的滤器完整性限值的滤膜（例如，亲

水性滤膜起泡点限值90％-100%）。

5 .2  细菌截留

试验
6

应尽可能将挑战微生物直接接种在药品中进行

细菌挑战。但是药品和/或工艺条件本身可能

会影响挑战微生物的存活力，因此在进行细菌

截留实验之前，需要确认挑战微生物于工艺条

件下在药品中的存活情况，以确定合理的细菌

挑战方法，也即活度实验（生存性实验）。如

果使用替代溶液进行试验，需要提供合理的数

据和解释。对于同一族产品，即具有相同组分

而不同浓度的产品，可以用挑战极限浓度的方

法进行验证。过滤温度、过滤时间、过滤批量

和压差或流速会影响细菌截留试验的结果。

6

应尽可能将挑战微生物在药品中直接培养。如

果使用替代溶液进行试验，需要提供合理的解

释。对于同一族产品，即具有相同组分而不同

浓度的产品，可以用挑战极限浓度的方法进行

验证。过滤温度、过滤时间、过滤批量和压差

或流速会影响细菌截留试验的结果。

6.2 灭菌 12

除菌过滤中可能会用到滤器、一次性袋子、软

管等装置，这些物品可采用辐射灭菌的方式进

行灭菌。已被辐射灭菌过的过滤器、袋子及软

管等，由于累积剂量效应的缘故，通常不应被

多次灭菌。如果再加以蒸汽灭菌，则可能增加

可提取物水平，除非对除菌过滤器的辐照和蒸

汽重复灭菌进行了验证。

12-13

除菌过滤中可能会用到滤器、一次性袋子、软

管等装置，这些物品可采用辐射灭菌的方式进

行灭菌。已被辐射灭菌过的过滤器、袋子及软

管等，由于累积剂量效应的缘故，通常不应被

多次灭菌。如果再加以蒸汽灭菌，则可能增加

可提取物水平，并有可能破坏过滤器完整性。

6.4 重复使用 15

在充分了解产品和工艺风险的基础上，采用风

险评估的方式，对能否反复使用过滤器进行评

价。风险因素包括：细菌的穿透、过滤器完整

性缺陷、可提取物的增加、清洗方法对产品内

各组分清洗的适用性、产品存在的残留（或组

分经灭菌后的衍生物）对下一批次产品质量风

险的影响、过滤器过早堵塞、过滤器组件老化

引起的性能改变等。评估应考虑个体化差异，

提供充分的验证和数据支持，在使用过程中应

持续监测。

16

在充分了解产品和工艺风险的基础上，采用

风险评估的方式，对能否反复使用过滤器进

行评价。风险因素包括；重复使用带来的过滤

器过早堵塞、过滤器完整性缺陷、可提取物的

增加、细菌的穿透、过滤器组件老化引起的性

能改变、清洗方法对产品内各组分清洗的适用

性、产品存在的残留（或组分经灭菌后的衍生

物）对下一批次产品质量风险的影响等。
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RHT 系列温湿度变送器介绍 ( 续 )
RHT-AIR 是一种无线温湿度变送器， 

与无线 MODBUS 网关配合使用，用于无线

监测温度和相对湿度。 RHT-AIR 内部电池

供电 ½ AA of 3.6 V， 电池寿命一年。 通讯

距离 500 米。 湿度精度 3%RH， 温度精度 

0.1 度。

无线温湿度变送器需要配合 AIR-GATE 

网关一起使用。

RHT-WM-485LCD（墙装型） 和 RHT-

DM-485LCD（管道安装） 高精度、 稳定的

温度和相对湿度传感器。 基于微处理器设

计，因此，允许使用 RS485 接口配置参数，

使用 ModbusRTU 命令。

应用：

主要应用于制药洁净室监测、 空调系统

温湿度监测、 电子行业、 食品行业、 塑料等

对温湿度控制要求较高的领域 .

系统集成：

全套监测系统设计和集成， 系统可以集

成更多的环境参数。

SuperSizer 溶液奈米粒子监测系统

从前端制程溶液奈米级监测到符合

AIoT 应用的半导体测试

致茂电子在半导体测试领域拥有众多

产品线，从研发至量产阶段所需之设备，包

括 ATE 大型测试系统、IC 分选机以及 PXI/

PXIe 小型化测试平台，皆有完整相对应产

品提供客户最适合的选择，致茂集团更增

加半导体前端制程的溶液监测与可符合趋

势应用的 AIoT 连接测试解决方案。今年

SEMICON Taiwan 将会实机展出 SuperSizer

溶液奈米粒子监测系统，现场可亲自体验

鹰眼级的测试设备。

鹰眼级 SuperSizer 溶液奈米粒子监测系统 

半导体制程

技术以极快的

速度进步到 10

奈米、7 奈米线

宽，在不久的将

来更将到 5 奈米

甚至于 3 奈米。

影响制程良率甚

巨的奈米粒子监

控技术现有技术只能勉强监控大于 20 奈米

的粒子，远远不及产线需求。致茂集团旗

下的兆晟奈米科技推出制程良率改善利器

SuperSizer 奈米粒子监测系统，提供客户对

制程液体里小于 20 奈米的粒子大小及分布，

并具有 24 小时即时监控的能力，能有效防

范奈米缺陷形成于未然，大幅改善良率。
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