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ВСТУП

Сучасний етап розвитку промисловості характеризується стрімким зростанням рівня автоматизації та цифровізації виробничих процесів. Під впливом концепцій Індустрії 4.0 та Інтернету речей (IoT) підприємства різних галузей дедалі активніше впроваджують комп’ютерно-інтегровані системи управління для забезпечення високої ефективності, якості та конкурентоспроможності продукції. У світовій практиці автоматизація вже стала базовою умовою розвитку промисловості, адже саме вона забезпечує стабільність технологічних процесів, економію ресурсів та відповідність міжнародним стандартам.

Особливої актуальності автоматизація набуває у фармацевтичному виробництві, де необхідно суворо дотримуватися вимог міжнародних стандартів якості, таких як GMP (Good Manufacturing Practice). У таких умовах навіть незначні відхилення параметрів процесу можуть призвести до браку продукції або до зниження її терапевтичної ефективності. Тому підприємства фармацевтичної галузі активно впроваджують цифрові технології моніторингу та управління, які дозволяють забезпечити стабільність технологічних режимів та повну простежуваність виробничих даних.

В Україні процес автоматизації виробництва також поступово набирає обертів, зокрема у зв’язку з інтеграцією у європейський економічний простір і необхідністю відповідати високим стандартам якості. Багато підприємств фармацевтичної промисловості модернізують свої виробничі лінії, впроваджують SCADA-системи, системи управління на базі ПЛК та комп’ютерно-інтегровані комплекси контролю. Однак рівень автоматизації вітчизняної промисловості досі поступається провідним країнам світу через обмежене фінансування, застаріле обладнання та нестачу висококваліфікованих кадрів.

Актуальність теми роботи обумовлена необхідністю створення інтелектуальних систем моніторингу та управління, здатних забезпечити високу якість продукції, мінімізацію ризиків відхилень у технологічних процесах та відповідність вимогам GMP. Дослідження сучасних підходів до автоматизації, впровадження цифрових двійників та аналіз світового досвіду є вкрай важливими для розвитку фармацевтичної промисловості України та підвищення її конкурентоспроможності на міжнародному ринку.

РОЗДІЛ 1. АНАЛІЗ СУЧАСНИХ ПРИНЦИПІВ АВТОМАТИЗАЦІЇ ТЕХНОЛОГІЧНИХ ПРОЦЕСІВ ФАРМАЦЕПТИЧНОГО ВИРОБНИЦТВА.
1.1. Загальна інформація про автоматичне управління

Автоматизація технологічних процесів у фармацевтичній промисловості є критично важливим чинником забезпечення стабільної якості лікарських засобів, безпеки продукції та відповідності міжнародним стандартам GMP (Good Manufacturing Practice). Виробництво препаратів передбачає виконання складних технологічних операцій, де навіть незначні відхилення параметрів можуть вплинути на ефективність готового продукту або його біологічну сумісність. Тому використання сучасних комп’ютерно-інтегрованих систем управління дозволяє забезпечити повний контроль усіх етапів технологічного процесу, мінімізуючи людський фактор і ризики браку.

Вакуумна дегазація розчинів у фармацевтичному виробництві є одним із ключових етапів підготовки лікарських форм, особливо при виготовленні ін’єкційних розчинів, таблеток та біологічно активних субстанцій. Видалення розчинених газів дозволяє запобігти утворенню мікробульбашок, які негативно впливають на стабільність препарату, його стерильність та термін зберігання. Високі вимоги до якості очищення та відтворюваності процесу зумовлюють необхідність застосування автоматизованих вакуумних дегазаторів із точним контролем параметрів.

Сучасні автоматизовані системи управління у фармацевтичному виробництві створюються на базі програмованих логічних контролерів (PLC), інтелектуальних сенсорів та SCADA-платформ, що дозволяють здійснювати безперервний моніторинг, запис технологічних даних і динамічне регулювання роботи обладнання. Важливим аспектом є впровадження цифрових двійників технологічних процесів — віртуальних моделей, які забезпечують прогнозування поведінки системи у різних режимах роботи, аналіз сценаріїв відмов і оптимізацію параметрів дегазації без втручання у реальний процес.

Інтеграція інтелектуальних алгоритмів керування у фармацевтичні системи дозволяє досягти стабільності технологічних режимів, забезпечити повну простежуваність даних для аудиту відповідно до вимог GMP та підвищити ефективність виробництва. Крім того, використання сучасних систем моніторингу дає змогу оперативно реагувати на будь-які відхилення параметрів, зменшуючи ризики випуску неякісної продукції та мінімізуючи втрати сировини.

В умовах глобальної конкуренції та гармонізації фармацевтичних стандартів розробка комп’ютерно-інтегрованих систем моніторингу та управління вакуумними дегазаторами є не лише актуальною, але й стратегічно необхідною для підвищення надійності виробничих процесів, енергоефективності обладнання та відповідності суворим регуляторним вимогам. Це дозволяє українським виробникам виходити на міжнародні ринки, забезпечуючи стабільну якість продукції та конкурентоспроможність на глобальному рівні.

1.2. Сучані методи дегазації  у фармацевтичній промисловісті промисловості
Процес дегазації у фармацевтичному виробництві є одним із найважливіших етапів підготовки розчинів, які використовуються для виготовлення ін’єкційних препаратів, таблеток, сироваток, вакцин та інших лікарських форм.
Наявність розчинених газів, зокрема кисню, азоту або діоксиду вуглецю, може призводити до:

· окислення активних речовин;

· утворення мікропухирців і піни;

· зміни стабільності складу;

· зменшення терміну придатності препаратів;

· погіршення органолептичних та мікробіологічних властивостей.

Тому фармацевтична промисловість приділяє значну увагу розробці та впровадженню сучасних методів дегазації, які відповідають суворим вимогам стандартів GMP.

1.2.1. Класифікація методів дегазації
Методи дегазації можна умовно поділити на три основні групи:

1. Фізичні методи – базуються на зміні фізичних умов середовища:

· зниження тиску;

-  підвищення температури;

- вакуумна обробка;

- інертне продування газом.

2. Хімічні методи – передбачають використання реагентів-дегазаторів, які зв’язують або нейтралізують розчинені гази.

3. Комбіновані методи – поєднують фізичні й хімічні принципи для досягнення більшої ефективності, наприклад вакуумна дегазація із продуванням інертним газом.

1.2.2. Основні технології дегазації у фармацевтичному виробництві
1. Вакуумна дегазація  (найпоширеніший метод)
Принцип роботи: зниження тиску у дегазаторі створює умови, за яких розчинені гази переходять у газоподібний стан і видаляються із розчину.

Обладнання: вакуумні дегазатори, мембранні дегазатори, роторні установки.

Переваги:

· висока ефективність;

- простота впровадження;

- відсутність хімічних реагентів;

- можливість автоматизації.

· Недоліки:

· потребує стабільної роботи вакуумних насосів;

- підвищені енерговитрати.

2. Термальна дегазація
Принцип роботи: нагрівання розчину до температур, за яких розчинність газів різко зменшується.

Переваги:

· простота реалізації;

- підходить для великих об’ємів.

Недоліки:

· ризик руйнування термолабільних речовин;

- можливе утворення побічних продуктів;

- додаткові енерговитрати.

3. Мембранна дегазація
Принцип роботи: використання газопроникних мембран для селективного видалення розчинених газів під дією вакууму або інертного газу.

Переваги:

· висока селективність;

- мінімальний вплив на склад розчину;

- компактність обладнання.

Недоліки:

· висока вартість мембран;

- потребує регулярного обслуговування.

4. Інертне продування газом (sparging)
Принцип роботи: через розчин пропускають потік інертного газу (азот, аргон), який витісняє розчинені гази.

Переваги:

· ефективне видалення кисню;

- сумісність із вакуумними методами.

Недоліки:

· витрати інертного газу;

- можливе утворення піни.

5. Хімічна дегазація
Принцип роботи: додавання хімічних реагентів, які зв’язують розчинені гази.

Приклади реагентів: натрій сульфіт, аскорбінова кислота.

Переваги:

висока ефективність видалення кисню.

Недоліки:

ризик забруднення розчину;

не відповідає суворим вимогам GMP у більшості випадків.
Таблиця 1.1 Порівняльна характеристика методів дегазації

	Метод
	Принцип
	Переваги
	Недоліки
	Використання у фармацевтиці

	Вакуумна
	Зниження тиску
	Висока ефективність, автоматизація
	Витрати енергії
	Дуже поширене

	Термальна
	Нагрівання
	Простота, доступність
	Руйнування термолабільних речовин
	Обмежене

	Мембранна
	Селективна фільтрація
	Висока точність, компактність
	Вартість мембран
	Перспективно

	Інертне продування
	Витіснення газів інертним середовищем
	Видаляє кисень, легко комбінувати
	Витрати газу
	Часто комбінують

	Хімічна
	Реакція з газами
	Висока ефективність
	Забруднення, не відповідає GMP
	Майже не застосовується


1.2.4. Тенденції розвитку технологій дегазації
Сучасні дослідження у фармацевтичній промисловості спрямовані на впровадження енергоефективних, компактних і інтелектуально керованих дегазаторів, які працюють у складі комп’ютерно-інтегрованих систем.
Основні напрями розвитку:

· поєднання мембранної дегазації з вакуумними методами;

· впровадження цифрових двійників для прогнозування ефективності процесу;

· автоматизація систем керування для забезпечення відтворюваності результатів;

· інтеграція дегазаторів у SCADA- та MES-рівні управління підприємством.

1.3. Вимоги GPM до обладнання та систем управління вакуумними дегазаторами

Виробництво лікарських засобів регламентується суворими міжнародними та національними стандартами якості, основним із яких є GMP (Good Manufacturing Practice) — Належна виробнича практика. Дотримання принципів GMP гарантує, що лікарські препарати виготовляються стабільно, під контролем та відповідають вимогам якості, ефективності і безпеки. У контексті дегазації розчинів у фармацевтичному виробництві GMP висуває низку вимог як до обладнання, так і до систем моніторингу та управління.

1.3.1. Загальні вимоги GMP до обладнання
Відповідно до міжнародних керівних документів ICH Q7, EU GMP та українського ДСТУ ISO 9001:2015, обладнання для дегазації у фармацевтичному виробництві повинно відповідати таким критеріям:

Відповідність призначенню
Обладнання має бути розроблене, змонтоване та експлуатоване відповідно до його функцій і завдань технологічного процесу.

Матеріали виготовлення
Використовуються матеріали, що не вступають у хімічну взаємодію з продуктом, стійкі до корозії та відповідають вимогам фармакопейних стандартів. Найчастіше застосовують нержавіючу сталь AISI 316L, тефлон, кварцове скло.

Санітарно-гігієнічні вимоги
Конструкція обладнання повинна забезпечувати повне очищення та стерилізацію. Дегазатори часто інтегруються у системи CIP (Cleaning-in-Place) та SIP (Sterilization-in-Place).

Контроль ризику контамінації
Обладнання має бути сконструйоване так, щоб виключити ризики перехресного забруднення, змішування партій та потрапляння сторонніх домішок у продукт.

Надійність та безпека
Системи повинні мати захист від аварійних режимів: перевищення тиску, відмови вакуумного насоса, перегріву або збоїв у живленні.

1.3.2. Вимоги до систем автоматизованого управління
GMP встановлює високі стандарти для систем керування фармацевтичними процесами, зокрема:

Валідація програмного забезпечення (Software Validation)
· усі алгоритми керування, ПЗ контролерів, SCADA та MES-рівня мають бути задокументовані та валідаційно підтверджені відповідно до вимог GAMP 5 (Good Automated Manufacturing Practice);

· внесення змін у програмне забезпечення повинно проходити через процедуру Change Control.

Трасування даних (Data Integrity)
Усі дані моніторингу (тиск, температура, рівень вакууму, швидкість подачі розчинів) повинні зберігатися у захищеній базі даних із забезпеченням ALCOA-принципів:

A — Attributable (відстежувані),

L — Legible (читабельні),

C — Contemporaneous (записані в реальному часі),

O — Original (захищені від змін),

A — Accurate (достовірні).

Рівні доступу
Автоматизовані системи повинні мати диференційовані права доступу для операторів, інженерів та адміністраторів.

Архівування та аудит
Усі дії користувачів, зміни налаштувань та параметрів процесу повинні реєструватися у журналі аудиту для подальшої перевірки.

Інтеграція із системами підприємства
Сучасні фармацевтичні виробництва інтегрують вакуумні дегазатори в SCADA- та MES-системи, що забезпечує:

· централізований контроль процесів;

· аналіз історичних даних;

· віддалений моніторинг роботи обладнання;

· автоматичне формування звітів для GMP-аудитів.

1.3.3. Особливості проєктування систем управління вакуумними дегазаторами
При створенні комп’ютерно-інтегрованих систем керування вакуумними дегазаторами слід враховувати такі аспекти:

Точність вимірювань
Вакуумні процеси чутливі до змін тиску та температури, тому необхідні високоточні сенсори з можливістю калібрування.

Безперервний моніторинг
Система має контролювати всі ключові параметри у режимі реального часу:
тиск, температуру, концентрацію розчинених газів, рівень вакууму, продуктивність.

Аварійні сценарії
Повинна бути реалізована система оповіщень та аварійного керування при відмові насоса або втраті герметичності.

Підтримка цифрових двійників
Перспективним напрямом є інтеграція моделей цифрових двійників, які дозволяють прогнозувати поведінку процесу та оптимізувати налаштування системи ще на етапі підготовки виробництва.

1.3.4. Вимоги українського законодавства
В Україні регуляторними документами, що регламентують фармацевтичне виробництво, є:

ДСТУ EN ISO 13485:2018 — системи управління якістю медичних виробів;

ДСТУ ISO 9001:2015 — системи управління якістю загального призначення;

Наказ МОЗ України № 1130 від 27.12.2012 — "Настанова з належної виробничої практики";

Європейські стандарти GMP, які гармонізовані з українськими вимогами.

Дотримання цих норм є обов’язковою умовою для виходу українських виробників на міжнародний фармацевтичний ринок.

Висновки до підрозділу
Вимоги GMP до обладнання та автоматизованих систем управління вакуумними дегазаторами у фармацевтичному виробництві є надзвичайно високими. Вони спрямовані на забезпечення:

стабільної якості лікарських засобів;

повної простежуваності даних;

мінімізації ризиків контамінації;

енергоефективності та надійності процесу.

Врахування цих вимог на етапі проєктування комп’ютерно-інтегрованої системи є ключовим фактором її ефективності та відповідності міжнародним стандартам.

РОЗДІЛ 2. АНАЛІЗ ТЕХНОЛОГІЧНОГО ПРОЦЕСУ ДЕГАЗАЦІЇ  У ФАРМАЦЕПТИЧНОМУ ВИРОБНИЦТВІ.
2.1 Загальна характеристика фармацевтичного виробництва 
Фармацевтичне виробництво є однією з найважливіших і водночас найбільш регламентованих галузей промисловості, оскільки воно безпосередньо пов’язане з охороною здоров’я та якістю життя населення. Основним завданням фармацевтичної промисловості є розробка, виготовлення та забезпечення населення лікарськими засобами, що відповідають високим вимогам до ефективності, безпеки та стабільності.

Особливістю фармацевтичного виробництва є те, що кожен етап — від вибору сировини до пакування готової продукції — відбувається відповідно до суворих міжнародних стандартів, зокрема GMP (Good Manufacturing Practice), що гарантує контрольованість процесів і простежуваність усіх параметрів.

Фармацевтичне виробництво включає кілька взаємопов’язаних напрямів:

· виробництво діючих речовин (API – Active Pharmaceutical Ingredients), що становлять основу лікарських препаратів;

· створення допоміжних речовин для формування стабільних і зручних у застосуванні лікарських форм;

· виготовлення лікарських засобів у готових формах — таблеток, капсул, ін’єкційних розчинів, мазей, сиропів тощо;

· контроль якості на всіх етапах виробництва;

- пакування, маркування та зберігання продукції відповідно до вимог фармакопей.

Залежно від способу застосування і технології виготовлення розрізняють:

· тверді лікарські форми (таблетки, капсули, порошки);

· рідкі форми (розчини для ін’єкцій, сиропи, настоянки);

· м’які форми (мазі, гелі, супозиторії);

· сучасні біотехнологічні препарати (вакцини, інсулін, моноклональні антитіла).

Кожен із цих типів потребує специфічних технологічних підходів та обладнання.

Технологія виготовлення лікарських засобів передбачає комплекс складних операцій:

· підготовка сировини (очищення, подрібнення, розчинення, дегазація);

· змішування компонентів у точно визначених пропорціях;

· формування лікарської форми;

· стерилізація та контроль мікробіологічної чистоти;

· пакування у відповідні матеріали, що гарантують захист від вологи, світла та механічних пошкоджень.

Особливе значення мають операції підготовки розчинів (фільтрація, стерилізація, дегазація), адже від їхньої правильності залежить якість і безпека кінцевого продукту.
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Рисунок 2.1 – Структура фармацевтичного виробництва
Відповідно до GMP, фармацевтичне виробництво повинно забезпечувати:

· стабільність технологічних процесів;

· використання валідованого обладнання та програмного забезпечення;

- простежуваність усіх параметрів (Data Integrity, ALCOA-принципи);

- суворий контроль мікробіологічної чистоти;

- захист від контамінації та перехресного забруднення;

- наявність системи моніторингу для контролю критичних параметрів (тиску, температури, рівня вакууму, чистоти повітря та води).

Сьогодні фармацевтична галузь активно інтегрує концепції Індустрії 4.0:

· впровадження комп’ютерно-інтегрованих систем управління;

· застосування цифрових двійників технологічних процесів для прогнозування якості продукції;

· використання MES та SCADA-систем для централізованого моніторингу;

· розвиток біотехнологічних методів виробництва (генна інженерія, клітинні культури).

Ці тенденції спрямовані на досягнення максимальної ефективності виробництва, підвищення надійності технологічних процесів та відповідність глобальним стандартам якості.
Автоматизація фармацевтичного виробництва є ключовим чинником забезпечення стабільності якості та відповідності міжнародним стандартам GMP. Кожен етап, від синтезу діючих речовин до пакування готової продукції, вимагає точного контролю технологічних параметрів: температури, тиску, вологості, чистоти середовища, дозування сировини. Використання програмованих логічних контролерів (PLC), SCADA-систем і датчиків у режимі реального часу дозволяє не лише підтримувати оптимальні умови, а й оперативно реагувати на відхилення.

Особливу роль автоматизація відіграє у процесах дегазації розчинів, стерилізації, асептичного наповнення та контролю мікробіологічної чистоти. Інтеграція сучасних інформаційних технологій (цифрових двійників, MES-систем, хмарних платформ) у фармацевтичне виробництво відкриває можливості для глибокого аналізу процесів, оптимізації енергоспоживання та прогнозування роботи обладнання. Це забезпечує не лише надійність і якість лікарських засобів, але й підвищує конкурентоспроможність підприємств на світовому ринку.
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Рисунок 2.2 – Рівні автоматизації у фармацевтичному виробництві
Що роблять: фіксують значення параметрів (тиск, температуру, рівень вакууму, швидкість подачі розчину) та впливають на процес (насоси, клапани, нагрівачі).

У дегазації: датчики вакууму й температури забезпечують постійний контроль, а виконавчі механізми регулюють подачу сировини та роботу вакуумного насоса.

2. PLC (програмовані логічні контролери)
Що роблять: виконують алгоритми управління, отримують дані від датчиків і керують виконавчими механізмами.

У дегазації: PLC стабілізує рівень вакууму, підтримує оптимальний температурний режим і гарантує, що процес відповідає встановленим параметрам.

3. SCADA (моніторинг і візуалізація)
Що роблять: збирають інформацію з PLC, відображають дані у вигляді мнемосхем, графіків і дозволяють оператору відслідковувати процес у реальному часі.

У дегазації: SCADA дає змогу бачити стан вакуумного дегазатора, фіксувати аварійні сигнали, аналізувати історію змін параметрів.

4. MES (керування виробничими процесами)
Що роблять: відповідають за планування виробничих завдань, контроль партій, інтеграцію з системами якості та ведення виробничої документації.

У дегазації: MES відслідковує, яка партія розчину пройшла дегазацію, формує звіти для GMP-аудиту та перевірки простежуваності.

5. ERP (управління ресурсами підприємства)
Що роблять: відповідають за стратегічне управління підприємством: фінанси, закупівлі, склади, логістику.

У дегазації: ERP координує потребу в сировині, планує завантаження дегазаторів у загальному графіку виробництва та інтегрує дані з MES для управлінських рішень.
Таким чином, кожен рівень автоматизації забезпечує свій внесок у стабільність, якість та ефективність процесу дегазації: від сенсорів, які вимірюють параметри, до ERP-системи, яка управляє виробничими ресурсами на рівні підприємства.

2.2.  Аналіз технологічних процесів стадії дегазації у фармацевтичній промисловості 
Роль і місце дегазації

Дегазація — критичний етап підготовки розчинів для ін’єкційних форм, інфузійних розчинів, буферів, сиропів та суспензій. Видалення розчинених газів (насамперед O₂ і CO₂) зменшує окиснювальні процеси, попереджає кавернацію в насосах/дозаторах, стабілізує pH та підвищує відтворюваність асептичного наповнення.

Технологічні підходи

Вакуумна дегазація. Зниження тиску у камері → десорбція газів, їх відведення вакуумним контуром, конденсація/скрабування парогазової суміші.

Мембранна дегазація. Газопроникні гідрофобні мембрани (під вакуумом або продувкою N₂) селективно відводять розчинені гази без термічних стресів; придатна для чутливих API/допоміжних речовин.

Інертне продування (sparging). Короткоконтактна барботажна дегазація азотом; часто як доповнення до вакууму/мембрани.

Термальна дегазація. Підігрів знижує розчинність газів; застосовують обережно через ризики для термолабільних компонентів.Комбінування методів (вакуум + N₂, мембрана + вакуум) дає кращий профіль DO (Dissolved Oxygen) при помірних енерговитратах.

Критичні параметри (CPP) і показники якості (CQA)

CPP: тиск у камері/вакуум-ступінь, температура, час перебування/продуктивність, рівень, інтенсивність перемішування/масопереносу, чистота інертного газу.

CQA: залишковий DO/CO₂, відсутність піни/бульбашок, незмінність концентрацій і осмолярності, мікробіологічна чистота, TOC для водних систем.

Огляд існуючих автоматизованих систем керування дегазаторами (АСУ)

Архітектурно промислові рішення будуються так:

Польовий рівень: датчики вакууму (п’єзорезистивні/Пірані), Pt100/термопари, рівнеміри (ультразвукові/ємнісні), витратоміри (магніто-індукційні/масові), аналізатори DO/TOC; виконавчі — регулюючі клапани, VFD вакуумного насоса, N₂-регулятори.

PLC-рівень: регулятори тиску/вакууму (PID із каскадним керуванням насосом і клапаном), температурні контури, anti-foam логіка, інтерлоки (Low Level, Loss of Vacuum, Overtemp), CIP/SIP-послідовності.

SCADA/HMI: мнемосхеми дегазатора, тренди DO/Р/Т/Level, електронні журнали подій, рецептури (Set/Recipe), звіти партій; ALCOA-принципи з audit trail.

MES/ERP інтеграція: електронний протокол партії (eBR), шифри партій, маршрутизація партій через стадії, простежуваність, KPI енергоефективності.Типовий функціонал АСУ: автоматичний старт/зупинка, автонабір вакууму, стабілізація температури, дозування/байпас, SIP/CIP-цикли, аварійні сценарії (втрата вакууму, переповнення, відмова насоса), електронні підписи й керування доступами (GAMP 5).
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Рисунок 2.3. - Схема принципу роботи вакуумного дегазатора

— показано траєкторію розчину: джерело → теплообмінник → дегазатор → приймальний стерильний бак; та газову частину: вакуумний насос/ежектор → конденсатор/скрабер. Є точки CIP/SIP та контроль DO.

Принципова схема процесу дегазації у фармацевтичній промисловості
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Рисунок 2.4. – Принципова схема процесу дегазації у фармацевтичній промисловості

узагальнений PFD: підготовка WFI/розчинів → фільтрація (0.45→0.2 μm) → дегазація (вакуум/мембрана + N₂) → стерильний буферний бак, з боковими підсистемами CIP/SIP, SCADA/MES та QC/QA (контроль DO, TOC, мікробіологія).

 GMP-аспекти для стадії дегазації

Матеріали контакту: AISI 316L, Ra≤0.5 μm, зварювання під орбіту, санітарні з’єднання.

CIP/SIP: валідація миття/стерилізації, контроль температурних плато та часу витримки.

Data Integrity: збереження трендів DO/Р/Т/Level, audit trail, контроль доступів.

Валідація/кваліфікація: DQ/IQ/OQ/PQ для обладнання і ПЗ, регулярний re-qualification.

Узагальнення

Оптимальна конфігурація фармацевтичної дегазації — вакуумно-мембранний підхід із інертним N₂, інтегрований у PLC–SCADA–MES ланцюжок, з валідацією GMP і повною простежуваністю даних. Це забезпечує низький залишковий DO, стабільність якості та енергоефективність процесу.

РОЗДІЛ 3. АНАЛІЗ АПАРАТА ВАКУУМНОЇ ДЕГАЗАЦІЇ ЯК ОБ’ЄКТА УПРАВЛІННЯ

3.1. Опис технологічної схеми подачі та дегазації продукту
Фармацевтичні розчини (вода для ін’єкцій, буферні системи, розчини допоміжних речовин, інфузійні середовища) подаються на стадію дегазації через стерильні трубопроводи з подвійними сорочками, що забезпечують постійну температуру продукту та захищають його від мікробіологічного забруднення. Перед входом у дегазатор розташовані стерильні мембранні фільтри та відсічний клапан з електроприводом, положення якого контролюється у системі SCADA з можливістю ручного керування для аварійних ситуацій.

Витрата рідини вимірюється магніто-індукційним витратоміром FQ1, скоригованим за температурою (датчик Т1) та тиском (датчик P1). Дані передаються до PLC для підтримки стабільного режиму подачі відповідно до технологічного рецепта. У випадку перевищення або зниження межових значень система формує сигналізацію та блокує подальшу подачу, що виключає ризики браку.

Основний технологічний блок — вакуумний дегазатор, у якому створюється розрідження вакуумним насосом V1 або мембранною вакуумною станцією. Зниження тиску призводить до інтенсивного виділення розчинених газів (O₂, CO₂), що особливо важливо для чутливих препаратів, де наявність кисню може спричинити окислення активних речовин. Рівень вакууму контролюється датчиком P2, а підтримання оптимального режиму здійснюється автоматично регулятором PC1.

Для безпеки передбачено запобіжний клапан SV1, що спрацьовує при перевищенні допустимого тиску. Пари та гази відводяться у конденсаційну систему С1, де вони охолоджуються та збираються у спеціальний стерильний сепаратор. Рівень конденсату контролюється датчиком L1, а автоматичний регулятор LIC1 відводить його у систему утилізації або стерильного збору для подальшої переробки.

Комп’ютерно-інтегрована система керування базується на промисловому контролері PLC з інтеграцією у SCADA/MES-рівень. Вона забезпечує:

· безперервний контроль критичних параметрів: тиск, температура, витрата, рівень;

· автоматичне регулювання вакууму, продуктивності насоса та подачі інертного газу (N₂) для стабілізації процесу;

· керування відсічними клапанами та CIP/SIP циклами;

· верифікацію даних та формування електронних протоколів партій (eBR) згідно з GMP;

· аварійні блокування у випадку виходу параметрів за межі (наприклад, перевищення DO, відмова насоса, відсутність подачі стерильного газу).

Вхідні параметри: витрата лікарського розчину, температура на вході, тиск у подаючій лінії, продуктивність вакуумного насоса, подача інертного газу.
Вихідні параметри: рівень залишкового кисню (DO), тиск у камері, температура продукту після дегазації, якість розчину (відповідність фармакопейним вимогам).
Збурювальні параметри: коливання температури навколишнього середовища, зміни властивостей сировини (в’язкість, густина), коливання вхідного тиску, стан теплообмінного обладнання, зношеність мембранних елементів.

Ці фактори безпосередньо впливають на стабільність процесу дегазації та на ризики окислювального пошкодження розчинів.

У фармацевтичному виробництві оптимізація енергоспоживання у процесі дегазації має подвійне значення:

· зниження витрат на електроенергію та роботу вакуумного обладнання на 15–20 %;

· зменшення теплового навантаження на продукт, що дозволяє уникати деградації активних компонентів і втрати стабільності розчину;

· забезпечення максимальної продуктивності при мінімальних енерговитратах завдяки частотному регулюванню вакуумного насоса та оптимізації CIP/SIP циклів;

· підвищення загальної економічної ефективності виробництва при одночасному забезпеченні високих стандартів GMP.
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Рисунок 3.1– Блок-схема процесу дегазації у фармацевтичній промисловості.

 1 – Стерильний вхідний бак

 2 – Стерильна фільтрація

  3 – Теплообмінник
 4 – Вакуумний дегазатор

5 – Стерильний приймальний бак

  V – Вакуумний насос

 C – Конденсатор/скрабер

3.2. Вхідні, вихідні, керовані та збурювальні параметри вакуумного дегазатора
Управління технологічним процесом дегазації потребує чіткого визначення складу параметрів, які описують об’єкт. Для вакуумного дегазатора у фармацевтичному виробництві можна виокремити кілька груп параметрів:

Вхідні параметри – це величини, що характеризують вхідні потоки або початкові умови процесу і не підлягають безпосередньому регулюванню:

· витрата лікарського розчину на вході;

· температура розчину до дегазації;

· тиск у подаючій лінії;

· фізико-хімічні властивості продукту (густина, в’язкість, склад розчинників).

Вихідні параметри – це величини, які відображають якісний та кількісний результат процесу:

· рівень залишкового кисню (DO) у розчині;

· тиск у дегазаційній камері;

· температура продукту після дегазації;

· відповідність розчину фармакопейним вимогам (чистота, стабільність).

Керовані параметри – змінні, що підлягають регулюванню з боку системи автоматизації:

· швидкість подачі продукту (регулювання насосом або клапаном);

· ступінь вакууму в камері (частота обертів вакуумного насоса, положення регулювальних клапанів);

· інтенсивність подачі інертного газу (N₂) при комбінованій дегазації;

· тривалість перебування розчину у дегазаторі (регулювання режиму роботи).

Збурювальні параметри – фактори, що не підлягають прямому контролю, але впливають на стабільність процесу:

· коливання температури навколишнього середовища;

· зміни властивостей сировини (наприклад, підвищена в’язкість концентрованих розчинів);

· нестабільність вхідного тиску;

· зношування мембранних елементів чи засмічення теплообмінника;

· коливання продуктивності вакуумного насоса через технічний стан або зміни електроживлення.

Таким чином, чітке розмежування параметрів дозволяє сформувати структуру управління дегазатором: вхідні та збурювальні дані враховуються в алгоритмах, керовані величини використовуються для стабілізації процесу, а вихідні показники – для оцінки ефективності та відповідності стандартам GMP.
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Рисунок 3.1. -  Структурно-логічна схема ефективного вакуумного дегазатора

 3.3. Аналіз критичних параметрів (CPP) і показників якості (CQA) вакуумного дегазатора
У фармацевтичному виробництві управління технологічними процесами базується на концепції Quality by Design (QbD), яка передбачає визначення критичних параметрів процесу (CPP – Critical Process Parameters) та критичних показників якості (CQA – Critical Quality Attributes). Це дозволяє забезпечити відповідність процесу вимогам належної виробничої практики (GMP) та стабільність характеристик кінцевого продукту.

Критичні параметри процесу (CPP).
Для вакуумного дегазатора до CPP належать ті параметри, від яких безпосередньо залежить рівень дегазації та стабільність розчину:

· ступінь вакууму в камері – визначає інтенсивність видалення розчинених газів;

· температура продукту – впливає на розчинність газів та стабільність активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ);

· швидкість подачі розчину – визначає час перебування продукту у дегазаторі та ефективність масообмінних процесів;

· подача інертного газу (N₂) – використовується для додаткової дегазації та запобігання окисленню.

Критичні показники якості (CQA).
CQA визначають якість розчину після дегазації та його придатність для подальших технологічних стадій:

· рівень розчиненого кисню (DO) – головний показник, що характеризує ефективність дегазації;

· чистота та стерильність розчину – забезпечуються відсутністю мікробного забруднення і відповідністю фармакопейним нормам;

· стабільність активних речовин – визначається відсутністю окислювальної деградації;

· фізико-хімічна стабільність – збереження прозорості, відсутність осаду або піноутворення після обробки.

Взаємозв’язок CPP та CQA.
Наприклад, надмірне зниження тиску (CPP) може призвести до втрати летких компонентів і вплинути на CQA (стабільність та смакові/органолептичні властивості розчину). З іншого боку, недостатній вакуум може зумовити перевищення допустимого рівня DO, що загрожує якістю лікарського препарату.

Таким чином, для вакуумного дегазатора у фармацевтичному виробництві найбільш критичними параметрами є вакуум, температура та швидкість подачі, тоді як ключовими показниками якості виступають DO, чистота і стабільність розчину. Система автоматизації повинна забезпечувати безперервний моніторинг CPP і CQA з формуванням протоколів електронної історії партії (eBR), що відповідає сучасним вимогам GMP.
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Рисунок 3.2. -  Взаємозв’язок критичних параметрів процесу (CPP) та критичних показників якості (CQA) вакуумного дегазатора у фармацевтичному виробництві
де (CQA) вакуумного дегазатора у фармацевтичному виробництві, де DO – концентрація розчиненого кисню; АФІ – активна фармацевтична інгредієнта; CPP – Critical Process Parameters (критичні параметри процесу); CQA – Critical Quality Attributes (критичні показники якості).
РОЗДІЛ 4. Розробка та дослідження математичних моделей вакуумного дегазатора для систем моніторингу та управління у фармацевтичному виробництві
4.1. Математична модель за концентрацією розчиненого кисню (показник якості)
З точки зору автоматизації керування якістю для вакуумного дегазатора ключовим є вихідний показник якості — концентрація розчиненого кисню у продукті C(t)C(t)C(t). Зменшення вмісту кисню забезпечує стабільність фармацевтичного розчину, запобігає окислювальним процесам та підвищує термін зберігання готового препарату.

Припустимо, що робочий об’єм рідкої фази у камері дегазатора VL підтримується контуром рівня і залишається сталим або змінюється повільно. Тоді матеріальний баланс за компонентом «розчинений кисень» має вигляд:
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                (4.1)

де

Fin, — витрати продукту на вході та виході;

Cin — концентрація кисню на вході;

kLa— коефіцієнт масоперенесення (характеризує інтенсивність десорбції);

C∗— рівноважна концентрація за законом Генрі.

Відповідно до закону Генрі, рівноважна концентрація визначається як:
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                                 (4.2)

де

H(T)— константа Генрі, що зменшується зі зростанням температури;

yO2 — частка кисню в газовій фазі;

P— абсолютний тиск у камері дегазатора.

За умови сталого VL рівняння (4.1) можна подати у вигляді:
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                           (4.3)
Для спрощення аналізу рівняння (4.3) лінеаризуємо в околі робочої точки. Введемо відхилення:
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де індекс «0» відповідає номінальному (робочому) режиму.

Тоді, враховуючи залежність
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отримаємо рівняння для малих відхилень:
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                (4.4)

де 
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Модель у просторі Лапласа

Застосувавши Лаплас-перетворення (при нульових початкових умовах), отримаємо:
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         (4.5)

Таким чином, передавальні функції каналу «якість (C)» мають вигляд:

по каналу керування вхідною газонасиченістю:
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по каналу збурення тиском:
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по каналу збурення температурою:
[image: image18.png]Weor(s) = ST




У фармацевтичному виробництві під час моделювання вакуумної дегазації акцент робиться на контролі критичних показників якості (CQA). Передусім це концентрація розчиненого кисню (DO), оскільки надлишковий кисень може спричиняти окислювальні процеси та знижувати стабільність активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ). Додатково враховується вплив температури і тиску, які визначають швидкість десорбції та можливі зміни властивостей розчину. Таким чином, математична модель спрямована не лише на опис динаміки процесу, але й на забезпечення відповідності вимогам GMP щодо якості та відтворюваності технологічних параметрів.
У результаті отримано математичну модель, яка описує вплив керованих і збурювальних параметрів на концентрацію розчиненого кисню у фармацевтичному розчині. Ця модель є базовою для розробки алгоритмів автоматичного регулювання якості дегазації.
4.2.  Математична модель за вакуумом (тиском у газовому просторі)
У фармацевтичному виробництві рівень вакууму у дегазаційній камері є одним із ключових керованих параметрів, оскільки він визначає інтенсивність видалення розчинених газів із лікарських розчинів. Забезпечення необхідного розрідження дозволяє мінімізувати вміст кисню, що, у свою чергу, знижує ризики окислення активних фармацевтичних інгредієнтів (АФІ) та гарантує стабільність і якість готової продукції.

Для камери дегазатора газовий простір об’єму Vg описуємо балансом речовини (у молях). Надходження — десорбований газ; вихід — через регулятор вакууму PCV-101 та вакуумний насос V1.
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Лінеарізація:
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  (4.7)
де коефіцієнти:
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У Лаплас формі:
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           (4.8)

Таким чином, математична модель вакуумного контуру у фармацевтичному дегазаторі відображає його швидкодіючу динаміку та високу чутливість до збурень. Це створює умови для точного каскадного регулювання, що є необхідним для забезпечення відтворюваності технологічного процесу та відповідності стандартам GMP.
4.3. Математична модель за рівнем конденсату в уловлювачі (збірник C2)
У процесі вакуумної дегазації фармацевтичних розчинів частина рідини переходить у газову фазу у вигляді парів розчинника та летких домішок. Ці пари конденсуються і накопичуються у збірнику конденсату C2, рівень у якому необхідно підтримувати в допустимих межах. Стабільний контроль цього параметра є важливою умовою безперервності виробництва та запобігання ризику повторного потрапляння конденсату в продукт, що може негативно вплинути на його стерильність та якість.
Конденсат, що утворюється у конденсаторі C1 та/або в нижній частині дегазатора, відводиться через клапан LV-101 до збірника C2. Позначимо рівень у збірнику через L(t), площу дзеркала AC2.

Матеріальний баланс рідини:
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         (4.9)
Де Qcond – витрата конденсату (зростає зі збільшенням випаровування)
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Лінеарізація:
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(4.10)
У Лаплас-формі:
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            (4.11)
Отже, модель динаміки рівня конденсату у фармацевтичному дегазаторі дозволяє не лише підтримувати стабільність роботи обладнання, але й гарантувати дотримання вимог чистоти та стерильності, що є критично важливими для фармацевтичної промисловості.
4.4. Відносна форма та передавальні функції (узагальнення)
Для побудови ефективної системи керування вакуумним дегазатором у фармацевтичному виробництві доцільно розглянути узагальнену модель у відносних відхиленнях. Такий підхід дозволяє уніфікувати математичний опис різних каналів — за концентрацією розчиненого кисню, вакуумом та рівнем конденсату — і забезпечує можливість синтезу комплексних алгоритмів регулювання.
Введемо відносні відхилення:
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Тоді (5.4), (5.7), (5.10) приводяться до канонічного вигляду:
[image: image30.png]o

o

Bpp— Brt+ by f+b,

in Cins



                       (4.12)
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                              (4.13)
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                              (4.14)
У просторі Лапласа (передавальні функції основних каналів):
Якість О2:
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Вакуум (тиск):
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Рівень конденсату:
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Таким чином, узагальнена відносна модель вакуумного дегазатора у фармацевтичному виробництві забезпечує основу для проектування каскадних та енергоефективних систем керування. Це дозволяє підтримувати стабільні технологічні режими, гарантувати відповідність вимогам GMP та забезпечувати відтворювану якість лікарських розчинів.
4.5. Розрахунок параметрів математичної моделі
Для кількісної перевірки розроблених математичних моделей вакуумного дегазатора у фармацевтичному виробництві виконаємо розрахунок параметрів на основі типових технологічних даних. Вихідними даними для моделювання приймемо:

робочий об’єм рідкої фази у камері: VL=1.5   (≈1500 л);

витрата продукту на вході: Fin=6 м3/год=0.001667  м3/с;

коефіцієнт масоперенесення: kLa=0.03  c−1 (характерне значення для вакуумної дегазації розчинів з розпиленням або насадкою);

температура продукту: T=40∘C;

абсолютний тиск у камері (вакуум): P=20  кПа (≈ −0.081 МПа відносно атмосферного);

вхідна концентрація розчиненого кисню: Cin=2.5 мг/л;

цільова концентрація після дегазації: C=0.5 мг/л;

збірник конденсату C2: площа дзеркала AC2=0.08–0.10  м2
Розрахунок параметрів за концентрацією розчиненого кисню

З рівняння (4.2) визначаємо власну швидкість процесу:
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Підставивши дані:
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Часова константа процесу дегазації:
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Це означає, що вихідна концентрація кисню реагує на зміни керуючих впливів із затримкою близько півхвилини, що підтверджує інерційний характер цього контуру.

Статичні коефіцієнти впливу:
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Для практики зручно перерахувати на % подачі. Якщо діапазон насоса 0-10м3/год, то 1% = 0,1м3/год = 2,78∙10-5 м3/с. Тоді:

[image: image40.png]AC ~42.9-2.78-10° =1.19- 10 mr/x




на кожен 1 % зміни подачі (динаміка з τC≈32).

Розрахунок параметрів за вакуумом

Для вакуумного контуру типовими є:

· часова константа τP≈4с;

· статичний коефіцієнт підсилення KPu≈−15 кПа/од. регулюючого впливу (відкриття клапана PCV-101);

· вплив газоутворення KPC≈+0.8 кПа/(мг/л);

· вплив температури KPT≈+0.2кПа/∘C

Ці значення відображають високу швидкодію вакуумного контуру і чутливість до малих збурень, що критично важливо для стабільності дегазації.

Розрахунок параметрів за рівнем конденсату

Баланс рідини у збірнику C2 характеризується часовою константою:
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що свідчить про повільну динаміку цього контуру.

Коефіцієнт підсилення за положенням клапана LV-101:

[image: image42.png]K, ~ —0.25 M/on.




Додаткові впливи:

від тиску KLP∼0.01 м/кПа;

від температури KLT∼0.003 м/∘C
Висновки до розрахунку

Розраховані параметри підтверджують різний динамічний характер трьох контурів вакуумного дегазатора у фармацевтичному виробництві:

контур якості (концентрація кисню) є інерційним із часовою константою τC≈32 c;

контур вакууму є швидкодіючим (τP≈4 c) і підходить для внутрішнього каскадного регулювання;

контур рівня конденсату є повільним (τL≈75 c) та може регулюватися незалежно.

Отримана модель є основою для синтезу алгоритмів управління, що забезпечують стабільну якість лікарських розчинів, енергоефективність процесу та відповідність вимогам GMP.
4.6. Використання математичної моделі у створенні цифрового двійника вакуумного дегазатора
Сучасні тенденції розвитку фармацевтичного виробництва передбачають інтеграцію технологічних процесів із цифровими платформами, що дозволяють здійснювати моделювання та прогнозування в реальному часі. У цьому контексті математичні моделі вакуумного дегазатора, розроблені у попередніх підрозділах, виступають основою для побудови цифрового двійника об’єкта.

Цифровий двійник — це віртуальна копія дегазатора, яка функціонує паралельно з фізичним обладнанням і відтворює його динаміку на основі математичних моделей та даних з датчиків. Вбудовані моделі концентрації розчиненого кисню, вакууму та рівня конденсату дозволяють:

· прогнозувати поведінку системи за різних режимів роботи;

· ідентифікувати критичні відхилення параметрів до їх виникнення на реальному обладнанні;

· проводити оптимізаційні розрахунки без втручання у фізичний процес;

· забезпечувати валідацію процесу відповідно до вимог GMP та FDA.

Реалізація цифрового двійника передбачає інтеграцію математичних моделей із системою керування (PLC/SCADA) та використання спеціалізованого програмного забезпечення (MATLAB/Simulink, Python, або середовища моделювання фармацевтичних процесів). Це дозволяє створювати симуляційне середовище, у якому оператори та інженери можуть тестувати стратегії керування, проводити навчання персоналу та прогнозувати довготривалі наслідки зміни технологічних параметрів.
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 Рисунок 4.1. – Схема цифрового двійника вакуумного дегазатора
Особливої уваги заслуговує можливість реалізації енергоефективних стратегій. Використовуючи цифровий двійник, можна заздалегідь оцінити вплив зниження продуктивності вакуумного насоса чи коригування температурного режиму на кінцеву якість розчину. Це дає змогу досягти балансу між якістю та економічністю виробництва.

Таким чином, використання математичної моделі у вигляді цифрового двійника вакуумного дегазатора забезпечує не лише більш глибоке розуміння процесу, але й відкриває можливість для реалізації концепцій індустрії 4.0 у фармацевтичному секторі, що є стратегічно важливим для підвищення конкурентоспроможності підприємств.

РОЗДІЛ 5. СИНТЕЗ ДВОКОНТУРНОЇ КАСКАДНОЇ СИСТЕМИ АВТОМАТИЧНОГО РЕГУЛЮВАННЯ

Структурна схема двоконтурної каскадної автоматичної системи регулювання (АСР) вакуумного дегазатора з подачею корегувального сигналу на вхід регулятора наведена на рис. 5.1.
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Рис. 5.1 Структурна схема двоконтурної каскадної АСР
За умовою для регулювання технологічного процесу у сепараторі природного газу використовується ПІ-регулятор. Передавальна функція цього регулятора має вигляд: 

[image: image45.png]Wy = Wy = K, + —,
1 10 vt g (5.1)



(5.1)
де [image: image47.png]


 і [image: image49.png]


 - коефіцієнт підсилення та час інтегрування регулятора. Виконавчим механізмом, який є пов’язуючою ланкою між регулятором та регулюючим органом є електродвигун передавальна функція якого має вигляд:

[image: image50.png]= ) 5.2
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(5.2)
де [image: image52.png]


 – коефіцієнт підсилення електродвигуна, який дорівнює 0,8; [image: image54.png]


 – стала часу електродвигуна, яка дорівнює 15 с. Передавальні функції регулюючого органу, давачів, підсилювачів струму і напруги, описуємо як динамічні ланки з наступними значеннями: 

[image: image55.png]=1,2; (5.3)




[image: image56.png]W: = ks = 0,95; (5.4)




[image: image57.png]ks = 0,95; (5.5)




[image: image58.png]ke = 0,98; (5.6)




[image: image59.png]ko = 0,75; (5.7)




Передавальна функція технологічного об’єкта керування за каналом регулювання (ТОК1) має вигляд:
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(5.3)
де [image: image62.png]


 – коефіцієнт передачі за каналом регулювання; [image: image64.png]


 – стала часу; [image: image66.png]


 – час чистого запізнення ТОК.

Передавальна функція технологічного об’єкта керування за каналом збурення (ТОК2) має вигляд:

[image: image67.png]_ k1 e o 6457
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(5.4)
де [image: image69.png]


 – коефіцієнт передачі за каналом збурення; [image: image71.png]


 – стала часу; [image: image73.png]


 – час чистого запізнення ТОК.

Передавальна функція регулятора має вигляд:

[image: image74.png]Tixs+1)
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(5.5)
За допомогою значень усіх ланок системи (5.1 – 5.7) отримаємо передавальну функцію двоконтурної каскадної системи регулювання рівня конденсату в сепараторі:

[image: image75.png]WioWonWy
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(5.6)

де передавальна функція внутрішнього контуру має вигляд:

  [image: image77.png]—_ WWWW,
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(5.7)
З рівняння (5.12) отримаємо еквівалентну передавальну функцію внутрішнього контуру: 
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(5.8)
Для розрахунку  перехідного процесу еквівалентного об’єкта керування обираємо  метод квадратур. Переходимо до уявних одиниць ([image: image81.png]


), тоді рівняння (5.13) матиме вигляд:
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(5.9)
З теорії відомо, що: 

[image: image83.png]jimw) = S ;PO (5.15)
W(jw) = Re(w) — jIm(w) = Bow) j Bow)




За цією формулою перетворюємо рівняння, що раніше розглядалося, попередньо перетворивши знаменник на поліноми «A» і «jB»:
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(5.10)
де [image: image86.png]A=1-5535+w?% B =18.69 = jw.




З рівняння (5.15) отримаємо дійсну частотну характеристику еквівалентного об’єкта керування внутрішнього контуру та створюю її графік (рисунок 5.2).
За графіком видно координати частоти переходу ДЧХ через частотну вісь:
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Рис 5.2.Графік ДЧХ еквівалентного об’єкта керування внутрішнього контуру
Для знаходження наступних параметрів треба перетворити рівняння дійсної частотної характеристики до наступного  вигляду:
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                                          (5.10)
Співідношення поліномів у рівнянні (6.18) перетворимо до наступного вигляду:

[image: image93.png]KW _ 2w, ), (5.19)
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(5.11)
де [image: image95.png]N, (w)



 – відношення поліномів ДЧХ.

Тоді ДЧХ приймає вигляд:

[image: image96.png]Re(w) =1 —w?N,(w). (5.20)



(5.12)
Далі відношення поліномів УЧХ приводимо до наступного вигляду:
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(5.13)
де [image: image99.png]N; (w)



 – відношення поліномів УЧХ.

Значення рівнянь (5.20) і (5.21) підставляємо у рівняння (6.15):

[image: image100.png]W,,(jw) =1 —w?N,(w) — jwN; (w). (5.22)



(5.14)
З рівняння (6.18) треба знайти множник [image: image102.png]N, (w)



 при частоті переходу [image: image104.png](wg)



:

[image: image105.png]Kw)
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(5.15)
Значення множника [image: image107.png]N; (w)



 отримаємо [image: image109.png]


 з рівняння УЧХ:

[image: image110.png]B
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(5.16)
Зі значеннями параметрів [image: image112.png]


 і [image: image114.png]


 отримаємо характеристичне рівняння еквівалентного об’єкта внутрішнього контуру: 

[image: image115.png]T2s?>+ Tys+1=0. (5.25)



(5.17)
Отримаємо відношення параметрів характеристичного рівняння для визначення характеру процесу:

[image: image116.png](5.26)



(5.18)
Отримане значення більше двох, а отже процес аперіодичний. Будуємо графік перехідного процесу за формулою:

[image: image117.png]t
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Де [image: image119.png]


 [image: image121.png]k = 0.866



.                                   (5.19)
У результаті отримаємо графік перехідного процесу еквівалентного об’єкта керування (рис. 6.3):
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Рис. 5.3 Графік перехідного процесу еквівалентного об’єкта керування внутрішнього контуру

 З графіка видно, що час перехідного процесу еквівалентного об’єкта внутрішнього контуру складає:

[image: image123.png]toer ~ 46 C. (5.28)




Далі потрібно визначити частотні характеристики еквівалентного об’єкта внутрішнього котнуру методом Нікольса-Циглера. Запишемо рівняння перехідного процесу еквівалентного об’єкта із отриманим вище характеристичним рівнянням та сталою запізнення:
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Weo



(5.20 )

Переходимо до уявних одиниць та за допомогою вбудованих функцій пакету Maple 16 знайдемо частотні характеристики об’єкта (рисунки 5.4 – 5.7)
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Рис. 5.4 Графік ДЧХ еквівалентного об’єкта внутрішнього контуру
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Рис. 5.5 Графік УЧХ еквівалентного об’єкта внутрішнього контуру
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Рис.5.6 Графік АЧХ еквівалентного об’єкта внутрішнього контуру
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Рис. 5.7 Графік ФЧХ еквівалентного об’єкта внутрішнього контуру

З графіків АЧХ і ФЧХ (рисунок 5.6 і 5.7) визначаємо коефіцієнт [image: image130.png]xp = 0,0008



 і частоту [image: image132.png]Wy, = 7.85¢7



 За цими значеннями розрахуємо коефіцієнти оптимального налаштування для ПІ-регулятора, а саме коефіцієнт підсилення  [image: image134.png]


 і час інтегрування [image: image136.png]


:

[image: image137.png]= 0,45 * Ay, = 562; (5.30)




(5.22)
[image: image138.png]11.63
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(5.23)
Ці значення підставляємо у формулу регулятора (6.1): 
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(5.24)
Отримавши передавальну функцію регулятора внутрішнього контуру переходимо до отримання оптимальних налагоджень регулятора зовнішнього контуру таким точно методом. 

 З рівняння (5.11) отримуємо еквівалентну передавальну функцію зовнішнього контуру з вже передавальною функцією внутрішнього контуру контуру: 
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(5.25)
Для розрахування перехідного процесу еквівалентного об’єкта керування використаємо метод квадратур. Першим кроком переходимо до уявних одиниць ([image: image143.png]


), тоді рівняння (5.23)   матиме вигляд:
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(5.26)
З теорії відомо, що: 

[image: image146.png]L oo _Cw)  Dw)
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(5.27)
За цією формулою перетворюємо рівняння (5.33) попередньо перетворивши знаменник на поліноми «A» і «jB»:
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(5.28)
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[image: image150.png]B = 1.282601405 10° — 7.770596045 = 10° x w2 + 1.954195762 10° » w*




  (5.29)
З рівняння (5.36) одержуємо дійсну частотну характеристику еквівалентного об’єкта керування зовнішнього контуру та побудуємо її графік (рисунок 6.8).

З графіку одержимо частоту переходу ДЧХ через частотну вісь:
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Для знаходження наступних параметрів перетворимо рівняння дійсної частотної характеристики до такого вигляду:

[image: image152.png]Cw) _Bw)—Kw) = KWw)

ReW) = 2o = 50wy 1=z

(5.38)



(5.30)
Де, [image: image154.png]K(w) =B(W) — C(w) = A%2 + B?2w? — A = (1.282601405 » 10° — —7.770596045 =
10® * w2 + 1.954195762 * 10° » w*)2w?2 + (731 — —2.258539916 « 10® » w2 +
4.27078110 = 10® » w* — 1.616569258  10° » w®)2 — 731 + 2.25853991 « 105
w2 — 4.270781108 105 » w* + 1.61656925 105 » w®




Відношення поліномів у рівнянні (5.38) запишемо наступним виглядом:

[image: image155.png]KW _ 2w, ), (5.39)
B(w)



(5.31)
де [image: image157.png]N, (w)



 – відношення поліномів ДЧХ.

Тоді ДЧХ матиме вигляд:

[image: image158.png]Re(w) =1 —w?N,(w). (5.40)



(5.32)
У свою чергу відношення поліномів УЧХ можна привести до наступного стану:

[image: image159.png]Im(w)
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(5.41)



(5.33)
[image: image160.png]004




Рис. 5.8 Графік ДЧХ еквівалентного об’єкта керування зовнішнього контуру
де [image: image162.png]N; (w)



 – відношення поліномів УЧХ.

Значення рівнянь (5.30) і (5.31) підставляємо у рівняння (5.14):

[image: image163.png]W,,(jw) =1 —w?N,(w) — jwN; (w). (5.42)



(5.34)
З рівняння (5.40) знайдемо множник [image: image165.png]N, (w)



 при частоті переходу [image: image167.png](wg)



:

[image: image168.png]T = Np(wp) = Ko _
G = Np(wn) = oS = 125742 (5.43)



(5.35)
Значення множника [image: image170.png]N; (w)



 знайдемо при [image: image172.png]


 з рівняння УЧХ:

[image: image173.png]B
Tor = N1 (0) = 3760 ———— = 924. 5.44
01 1.(0) A2+ BZw? (5.44)



(5.36)
Зі значеннями параметрів [image: image175.png]


 і [image: image177.png]


 отримуємо характеристичне рівняння еквівалентного об’єкта зовнішнього контуру: 

[image: image178.png]T2s?>+ Tys+1=0. (5.45)



(5.37)
Знаходимо відношення параметрів характеристичного рівняння для визначення характеру процесу:

[image: image179.png](5.46)



(5.38)
Отримане значення більше двох, а отже процес аперіодичний. Будуємо графік перехідного процесу за формулою:

[image: image180.png]t
“evat),

(5.47)




Де [image: image182.png]


 [image: image184.png]k = 3850



.                       (5.39)
У результаті отримаємо графік перехідного процесу еквівалентного об’єкта керування зовнішнього контуру (рисунок 5.9):
З графіка видно, що час перехідного процесу еквівалентного об’єкта складає зовнішнього контуру:

[image: image185.png]toer ~ 2459 C. (5.48)





Наступним кроком буде визначення частотних характеристик еквівалентного об’єкта зовнішьного контуру.
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Рис. 5.9 Графік перехідного процесу еквівалентного об’єкта керування зовнішнього контуру
Запишемо рівняння перехідного процесу еквівалентного об’єкта зовнішнього контуру із отриманим вище характеристичним рівнянням та сталою запізнення:
[image: image187.png]k xe % 3850 = exp(—(0.014 + 0.064) = 5)

W, = = :
€ T T2s2 4 Tyus+1  1.257424981 + 105 » 52+ 924.09 x s + 1

(5.49)



(5.40)

Задамо уявні одиниці та за допомогою вбудованих функцій пакету Maple 16 знайдемо  частотні характеристики об’єкта (рисунки 5.10 – 5.13)
З графіків АЧХ і ФЧХ (рисунок 5.12 і 5.13) отримаємо коефіцієнт [image: image189.png]


 і частоту [image: image191.png]Wi, = 0.347¢71




 За допомогою цих значень розрахуємо коефіцієнти оптимального налаштування для ПІ-регулятора зовнішнього контуру, а саме коефіцієнт підсилення  [image: image193.png]


 і час інтегрування [image: image195.png]


:

[image: image196.png]=0.45 * K, = 1.32; (5.50)




(5.41)
[image: image197.png]11.63
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(5.51)



(5.42)
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Рис. 5.10 Графік ДЧХ еквівалентного об’єкта зовнішнього контуру
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Рис. 5.11 Графік УЧХ еквівалентного об’єкта зовнішнього контуру
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Рис.5.12 Графік АЧХ еквівалентного об’єкта зовнішнього контуру
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Рис. 5.13 Графік ФЧХ еквівалентного об’єкта зовнішнього контуру

Ці значення підставляємо у формулу регулятора (5.1): 

[image: image202.png](K+Tixs+1) 0.07738(17.1xs+1)

Wio = -
10 Ti* s <

(5.52)



(5.43)
Після отримання передавальних функцій ПІ-регуляторів внутрішнього та зовнішнього контурів переходимо до синтезу АСР. Підставимо значення всіх передавальних функцій у рівняння (5.13) та виконуємо перетворення для спрощення розрахунку та подальшого отримання частотних характеристик:

[image: image203.png]WioWorWy ~ _
W) = T W wwee
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(5.44)
Перейдемо до уявних одиниць [image: image206.png](s = jw)



, при цьому запізнення буде дорівнювати:

[image: image207.png]k7(1 + a* jw)E
baw?* — jbaw3 — by;w2 — b,oW2E + jby;W + jb;,WE + k7 x E’

(5.53)




де[image: image209.png]Tik,;



 [image: image211.png]by = ToT;TS; by = Ti(ToyToy + T2); byy = Ti(Ty + To1);




[image: image212.png]byp = kpk;T,T;; by = T;(1 + k7k,); byp = k;Ty;




        [image: image213.png]E = cosw(1y + T,) + jsinw (1, + 75 )



                                  (5.45)
Переходимо до уявних одиниць [image: image215.png](s = jw)



, при цьому запізнення буде дорівнювати:

[image: image216.png](5.54)



(5.46)
де [image: image218.png]ks(a* cosw(t, +T;) + a * sinw(1, + T,));




 

[image: image219.png]Ay =ks(a*sinw(t, +1.) + a * cosw(t, + 15));




[image: image220.png]byw?* — w?(byy + byy * cosw(t, + T,) — by wsinw (T, + T,) + kycosw(ty + T,





[image: image221.png]By = byw? + byw? = sinw(1, + 1;) — w(byq + byp * cosw(T, +15))
— kosinw(t, + 1.





Для одержання частотних характеристик двоконтурної каскадної АСР перетворимо рівняння (6.46):

[image: image222.png]_ (A1 +jA))(B, —jBy) _ A1By + A3B, _ A1By — 4By _
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[image: image223.png]= Re(w) — jim(w). (5.55)



(5.47)
За одержаними формулами отримаю ДЧХ, УЧХ і АЧХ двоконтурної каскадної АСР (рисунки 5.14– 5.16).
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Рис.5.14 Графік ДЧХ двоконтурної каскадної АСР

[image: image225.png]



Рис. 5.15 Графік УЧХ двоконтурної каскадної АСР
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Рис. 5.16 Графік АЧХ двоконтурної каскадної АСР

З графіка ДЧХ (рисунок 5.14) визначаємо частоту переходу графіка через частотну вісь:

[image: image227.png](5.56)





З дійсної частотної характеристики рівняння (5.54) отримаємо доповнюючий поліном:

[image: image229.png]K(w) =BWw)—C(w)= (B + B?) — (4,B; + A,B,) = 118745.3



   (5.48)
По тому ж принципу, як з еквівалентним об’єктом, отримаємо значення параметру [image: image232.png]N, (wg)



:

[image: image233.png]T& = Ny(wp) = = 332.63c%. (5.58)



(5.49)
Для знаходження постійної часу 
[image: image234.wmf]1

T

 скористаємось передавальною функцією системи регулювання без ланки чистого запізнення, яка має вигляд

[image: image235.png]WioWorWy ~ _
W) = T W wwee
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(5.50)
Переходимо до уявних одиниць та виконаємо перетворення рівняння (5.50):

[image: image237.png]k7(1 + a * jw) _
byw? — jbaw3 — byyw2 — byow?2 + jby W + jbyow + K7





[image: image238.png]_ A11Bay + 4By (5.60)
- B, +B,,



(5.51)
де [image: image240.png]


  [image: image242.png]A, = wak7;



 [image: image244.png]By, = byw* —w?
1 =byw?* —w?(by; + byy) + k7;




[image: image245.png]By, = baw? + byyw + by,w.




Аналогічно отримаємо рівняння УЧХ та визначимо значення параметра [image: image247.png]N, (0)



:

[image: image248.png]To; = Ny;(0) = 16.99c. (5.61)




Так само як і для еквівалентних об’єктів отримаємо відношення параметрів [image: image250.png]


 до [image: image252.png]


 для визначення типу перехідного процесу:

[image: image253.png](5.62)




(5.52)
По результату видно, що співвідношення значно менше двох, тобто перехідний процес є коливальний.

Будуємо графік перехідного процесу АСР:

[image: image254.png]a
y = ko (1 — et (cuswot + w—sinwot)), (5.63)
0



(5.53)
де  [image: image256.png]ko = 6.467



; [image: image258.png]


 [image: image260.png]=0,04879 ¢ L.




У результаті отримаємо графік перехідного процесу АСР
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Рис. 5.17 Графік перехідного процесу каскадної АСР
З графіка видно, що час перехідного процесу складає:

[image: image262.png]toer ~ 125 ¢, (5.64)





а значення перерегулювання:

[image: image263.png])¢
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(5.65)




РОЗДІЛ 6. РОЗРОБКА АРХІТЕКТУРИ КОМП`ЮТЕРНО-ІНТЕГРОВАНОЇ СИСТЕМИ МОНІТОРІНГУ
6.1. Загальні вимоги до систем моніторингу у фармацевтичному виробництві
У фармацевтичному виробництві системи моніторингу належать до критичних елементів технологічної інфраструктури, оскільки саме вони забезпечують контроль якості продукції на всіх етапах її виготовлення. Відповідність таким системам суворо регламентується міжнародними стандартами GMP (Good Manufacturing Practice), а також вимогами регуляторних органів, серед яких особливо важливими є FDA 21 CFR Part 11 та EU GMP Annex 11. Ці документи визначають обов’язкові критерії, яким повинні відповідати комп’ютеризовані системи: простежуваність змін параметрів, захист від несанкціонованого доступу, цілісність і збереження електронних записів.

З точки зору експлуатації, фармацевтичні системи моніторингу повинні забезпечувати повний та безперервний збір технологічних даних у реальному часі. Для вакуумного дегазатора це означає реєстрацію таких параметрів, як тиск у дегазаційній камері, температура продукту, рівень конденсату, витрата сировини та, найголовніше, концентрація розчиненого кисню. Дані мають фіксуватися з високою точністю та часовою міткою, що дозволяє відтворити хід виробничого процесу під час внутрішнього чи зовнішнього аудиту.

Особливе значення приділяється валідації програмного та апаратного забезпечення. Будь-яка зміна в системі моніторингу повинна супроводжуватися документованим процесом оцінки ризиків, тестування та затвердження (IQ, OQ, PQ). Це гарантує, що система функціонує відповідно до заданих специфікацій, а зібрані дані можуть використовуватися як доказ у регуляторних звітах.

Не менш важливим є аспект інформаційної безпеки та відмовостійкості. Оскільки у фармацевтичних компаніях дані про виробничий процес зберігаються не менше 5–10 років, архітектура системи моніторингу передбачає дублювання серверів, резервне копіювання та захист мережевих каналів передачі даних. У разі збою оператор повинен мати можливість продовжувати роботу з локальної панелі керування, а після відновлення зв’язку дані синхронізуються з центральним сервером.

Ще однією вимогою є зручність інтерфейсу для операторів і інженерів. Сучасні SCADA-системи у фармацевтиці не лише відображають мнемосхеми процесів, але й забезпечують формування звітів про партії (batch reports), ведення історичних трендів, сигналізацію при виході параметрів за допустимі межі. Це дозволяє технологам оперативно реагувати на відхилення та підтримувати процес у межах визначених контрольних параметрів.

Нарешті, у сучасному фармацевтичному виробництві значну увагу приділяють енергоефективності та екологічності. Системи моніторингу мають інтегрувати функції оптимізації режимів роботи обладнання, наприклад, регулювання продуктивності вакуумного насоса залежно від поточного навантаження або прогнозування рівня дегазації за допомогою цифрового двійника. Це дозволяє знизити витрати електроенергії, скоротити кількість відходів та водночас забезпечити стабільність процесу.

Таким чином, до систем моніторингу у фармацевтичному виробництві висуваються вимоги, які значно перевищують стандартні умови промислової автоматизації. Вони повинні поєднувати в собі надійність, простежуваність, захищеність, відповідність нормативам GMP та здатність до інтеграції з цифровими технологіями, що у комплексі забезпечує якість та безпеку кінцевої продукції.

6.2. Структура апаратного забезпечення
Архітектура апаратного забезпечення комп’ютерно-інтегрованої системи моніторингу вакуумного дегазатора у фармацевтичному виробництві повинна забезпечувати безперервний контроль усіх критичних параметрів процесу та підтримку алгоритмів автоматичного регулювання. Її основу складають програмований логічний контролер (PLC), датчики, виконавчі механізми, серверне обладнання та мережеві компоненти.

Програмований логічний контролер (PLC).
PLC є центральним елементом управління, який виконує алгоритми автоматичного регулювання, збирає дані від датчиків та передає їх у SCADA-систему. У фармацевтичних застосуваннях перевага надається контролерам із підвищеною відмовостійкістю, підтримкою гарячої заміни модулів та відповідністю стандартам GMP. Наявність резервованих процесорів і подвійних джерел живлення дозволяє мінімізувати ризик зупинки процесу через апаратний збій.

Датчики та вимірювальні приладиДо складу системи входять сенсори, які реєструють критичні параметри:

датчики концентрації розчиненого кисню (DO) для контролю якості дегазації;

вакуумметри та датчики тиску для відстеження стабільності роботи дегазаційної камери;

температурні датчики для контролю впливу теплових умов на розчинність газів;

рівнеміри у збірнику конденсату.

Усі датчики повинні мати сертифікати, що підтверджують можливість їх використання у фармацевтичному виробництві, а також проходити регулярну калібровку відповідно до SOP підприємства.

Виконавчі механізми.
Регулюючі клапани (PCV для вакууму, LV для відведення конденсату, EMV для продуктопроводу) оснащуються електроприводами та датчиками зворотного зв’язку, що дозволяє реалізувати автоматичне регулювання. Вакуумний насос обладнується частотним перетворювачем для плавного керування продуктивністю та зменшення енергоспоживання.

Серверне та мережеве обладнання.
Для забезпечення збереження та обробки даних використовується промисловий сервер з резервованими жорсткими дисками (RAID-масив), джерелами живлення та системою безперервного електроживлення (UPS). Сервер збирає історичні дані, формує звіти та забезпечує доступ до SCADA-інтерфейсів операторів. Передача даних відбувається через промислову мережу Ethernet із сегментацією на рівні OT та IT, що підвищує безпеку та дозволяє інтегрувати систему з корпоративними інформаційними ресурсами.

Резервування та відмовостійкість.
З огляду на критичність фармацевтичних процесів, передбачається резервування ключових вузлів: дублювання серверів моніторингу, використання резервних PLC у режимі «гарячого очікування», а також аварійний режим роботи обладнання у випадку відмови системи управління. Такий підхід гарантує безперервність технологічного процесу та збереження продукції належної якості.

Узгоджена робота апаратних компонентів створює основу для стабільного функціонування комп’ютерно-інтегрованої системи моніторингу. Вона не лише підтримує технологічний процес у межах визначених параметрів, але й забезпечує надійність, безпеку та відповідність міжнародним стандартам фармацевтичного виробництва.
6.3. Програмне забезпечення та SCADA-система
Ефективність функціонування комп’ютерно-інтегрованої системи моніторингу вакуумного дегазатора значною мірою залежить від організації програмного забезпечення. У фармацевтичному виробництві особлива увага приділяється не лише технічним характеристикам, але й відповідності системи нормативним вимогам GMP, GAMP 5 та FDA 21 CFR Part 11. Це означає, що будь-яке програмне забезпечення має бути валідованим, забезпечувати цілісність даних, простежуваність усіх змін та захист від несанкціонованого доступу.

SCADA-система виконує роль центрального ядра моніторингу та керування. Вона забезпечує збір даних із PLC, їх відображення у вигляді мнемосхем та трендів, формування тривог, а також архівацію в базу даних. Інтерфейс SCADA розробляється з урахуванням принципів «людино-машинної взаємодії»: оператор у реальному часі бачить стан дегазаційної установки, рівень вакууму, концентрацію розчиненого кисню, температуру та інші показники, а також отримує повідомлення у разі відхилення параметрів від заданих меж.

У фармацевтичній промисловості SCADA-система повинна мати функціонал batch-контролю, що дозволяє зберігати історію кожної виробничої партії з повною трасабельністю параметрів. Це забезпечує можливість подальшої перевірки відповідності продукції специфікаціям та підтверджує якість під час інспекцій.

Програмне забезпечення рівня бази даних виконує функції довгострокового збереження та архівації даних. Зазвичай використовується спеціалізована історична база даних (Historian), яка дозволяє зберігати параметри з високою частотою опитування протягом кількох років. Дані з бази можуть бути експортовані у вигляді звітів для контролю якості, енергоменеджменту або інтеграції з системами рівня MES/ERP.

Важливим компонентом архітектури є підсистема аналітики та цифрового двійника, яка використовує математичні моделі процесу дегазації для прогнозування концентрації розчиненого кисню та оптимізації режимів роботи вакуумного насоса. Завдяки цьому забезпечується проактивне керування процесом: система не лише реагує на зміни параметрів, але й передбачає їх, запобігаючи можливим відхиленням.

Програмне забезпечення повинно підтримувати механізми кібербезпеки та управління доступом. Це передбачає багаторівневу систему аутентифікації користувачів, електронні підписи, журналювання дій та захист мережевих каналів. Таким чином досягається баланс між зручністю експлуатації та надійністю функціонування.
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Рис. 6.1 Архітектура SCADA-системи для моніторингу вакуумного дегазатора
У результаті інтеграції SCADA-системи, бази даних та цифрового двійника створюється єдина інформаційна платформа, яка забезпечує повний цикл управління вакуумним дегазатором: від реєстрації параметрів і візуалізації до прогнозування та оптимізації процесу. Це дозволяє підвищити якість кінцевого продукту, відповідність фармацевтичним стандартам та енергоефективність виробництва.

У фармацевтичному виробництві алгоритми збору та архівації даних мають ключове значення, оскільки саме вони забезпечують простежуваність технологічного процесу та відповідність міжнародним стандартам GMP і FDA 21 CFR Part 11. Для вакуумного дегазатора ці алгоритми охоплюють увесь цикл роботи системи: від первинного зчитування показників датчиків до довгострокового збереження даних у валідаційній базі.

Збір даних у реальному часі.
На першому рівні відбувається зчитування сигналів від датчиків тиску, температури, концентрації розчиненого кисню, рівня конденсату та витрати продукту. PLC опитує сенсори з частотою, яка залежить від динаміки параметра: швидкозмінні (тиск у вакуумній камері, положення клапанів) — 1–5 Гц, повільні (температура, рівень конденсату) — 0,1–0,5 Гц. Це дозволяє забезпечити достатню деталізацію без перевантаження мережі.

Попередня обробка та фільтрація.
Перед передачею у SCADA-систему значення сигналів проходять базову цифрову обробку: усереднення за ковзним вікном, відсікання аномальних значень, а також маркування даних, що виходять за допустимі межі. Такий підхід знижує вплив шумів та помилок вимірювань.

Архівація в SCADA.
На рівні SCADA формується оперативна база даних, у якій зберігаються значення параметрів протягом обмеженого часу (наприклад, 30 днів). Ці дані використовуються для відображення трендів, генерації тривог та підтримки операторів у прийнятті рішень.

Історична база даних (Historian).
Для довгострокового збереження дані автоматично передаються в спеціалізовану історичну базу. Вона оптимізована для роботи з великими масивами часових рядів і дозволяє зберігати технологічні параметри протягом 5–10 років. При цьому застосовуються алгоритми стискання та індексації, які забезпечують швидкий пошук і відновлення потрібної інформації навіть за великих обсягів архіву.

Простежуваність і валідація.
Кожен запис у базі містить часову мітку, уніфіковані одиниці вимірювання та, у випадку дій оператора чи зміни уставок, електронний підпис користувача. Це гарантує повну відповідність принципам ALCOA+ (Attributable, Legible, Contemporaneous, Original, Accurate). Audit trail зберігає інформацію про всі втручання, що дозволяє підтвердити достовірність даних під час регуляторних перевірок.

Інтеграція з іншими системами.
Архівовані дані можуть бути передані у системи вищого рівня — MES або ERP. Це забезпечує формування електронних звітів про партії продукції (eBR), аналіз енергоефективності та оптимізацію виробничих ресурсів.

Таким чином, алгоритми збору та архівації даних у комп’ютерно-інтегрованій системі моніторингу вакуумного дегазатора забезпечують не лише оперативний контроль технологічних параметрів, але й створюють інформаційну основу для довгострокової простежуваності, аудиту та аналітики, що є критично важливим для сучасного фармацевтичного виробництва.
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Рис. 6.2 Блок-схема алгоритму збору та архівації даних

6.4. Функціональна схема архітектури

Функціональна схема архітектури комп’ютерно-інтегрованої системи моніторингу вакуумного дегазатора відображає інформаційні потоки між рівнями керування, забезпечує інтеграцію технологічного обладнання з системами вищого рівня та реалізацію концепції цифрового двійника.

Інформаційні потоки.На першому рівні знаходиться об’єкт управління — вакуумний дегазатор з датчиками тиску, температури, рівня конденсату, витрати та концентрації розчиненого кисню, а також виконавчими механізмами (насосами, клапанами, регуляторами). Первинні сигнали з об’єкта надходять у програмований логічний контролер (PLC). Контролер виконує опитування датчиків, попередню обробку сигналів (фільтрацію шумів, переведення аналогових величин у цифрову форму), формує керуючі впливи на виконавчі механізми та передає дані на верхні рівні системи.

На другому рівні функціонує SCADA-система, яка приймає дані з PLC у реальному часі. SCADA забезпечує відображення поточного стану обладнання, веде оперативну базу даних, будує тренди параметрів та активує сигналізацію у разі виходу значень за допустимі межі. Вона також виконує функції координації потоків інформації між різними технологічними вузлами та забезпечує безперервність роботи виробничої лінії.

На третьому рівні розташований сервер баз даних (Historian), який відповідає за довготривале архівування інформації. У ньому дані зберігаються у структурованому вигляді з урахуванням часових міток, що дозволяє відстежувати роботу дегазатора протягом тривалих періодів, формувати звіти та здійснювати аудит відповідно до вимог GMP і FDA.

Над усіма рівнями знаходиться операторський інтерфейс (HMI), який надає доступ до SCADA та архівів даних. Оператор може в режимі реального часу контролювати параметри процесу, отримувати тривожні повідомлення, змінювати уставки регуляторів та формувати виробничі звіти.

Взаємозв’язок із цифровим двійником. Особливістю розробленої архітектури є інтеграція з блоком прогнозування — цифровим двійником вакуумного дегазатора. На основі математичних моделей процесів дегазації та архівних даних система створює віртуальну копію об’єкта, яка працює паралельно з реальним обладнанням. Цифровий двійник дозволяє:

· прогнозувати зміну концентрації розчиненого кисню у продукті при зміні вакууму, температури чи витрати;

· оцінювати вплив збурень (наприклад, коливань вхідної газонасиченості) на якість кінцевого продукту;

· підбирати оптимальні режими роботи вакуумного насоса для зменшення енергоспоживання;

· формувати рекомендації для оператора або автоматично коригувати уставки регуляторів через PLC.
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Рис. 6.3 Функціональна схема архітектури з цифровим двійником

Таким чином, цифровий двійник виступає аналітичним блоком системи, що поєднує дані з реального виробництва та результати моделювання. Його використання підвищує точність керування, знижує ризик браку продукції та створює основу для впровадження технологій предиктивного управління.

Отже, функціональна схема архітектури поєднує чотири рівні класичної ієрархії керування («об’єкт – PLC – SCADA – сервер – оператор») із сучасним підходом до цифрового дублювання виробничих процесів. Це забезпечує комплексне охоплення усіх етапів — від збирання первинних сигналів до прогнозного аналізу та підтримки прийняття рішень на рівні управління виробництвом.
РОЗДІЛ 7. ОСОБЛИВОСТІ РОБОТИ ЕНЕРГОЕФЕКТИВНОЇ СИСТЕМИ

Енергоефективність у фармацевтичному виробництві є не просто економічною вимогою, а складовою якості та комплаєнсу. На відміну від більшості галузей, тут значна частка витрат припадає на підтримання контрольованого середовища (класи чистоти, вентиляція, кондиціювання, стерилізація), безперервну роботу допоміжних систем (вакуум, стиснене повітря, охолоджувальна вода, чисті середовища), а також на валідацію й надійність процесів відповідно до GMP. Будь-яка «агресивна» економія енергії, що погіршує стабільність технологічних параметрів, неприпустима, адже прямо впливає на критичні показники якості (CQA) — зокрема на вміст розчиненого кисню, стабільність АФІ та мікробіологічну безпеку. Тому енергоощадність має досягатися за рахунок точного керування режимами, а не зниженням вимог до процесу.

Дегазація — один із енергоємних етапів, де основне навантаження створює вакуумний насос і пов’язані з ним допоміжні системи. Через циклічність партій, змінність навантаження та вимоги до стерильності обладнання часто працює «із запасом», формуючи холості витрати (перекачування надмірного об’єму, зайві перепади тиску, невиправдані оберти насоса). Оптимізація тут критична: правильно налаштована каскадна САР у зв’язці з цифровим двійником дозволяє зменшити споживання енергії без ризику відхилень за якістю, забезпечуючи відтворюваність режимів, скорочення простоїв і сталу відповідність регуляторним вимогам.

Вакуумний насос у системі дегазації фармацевтичних розчинів є основним споживачем електроенергії. У традиційних схемах він працює з фіксованою швидкістю обертання незалежно від фактичного навантаження, що призводить до значних перевитрат енергії. При цьому насос часто підтримує глибший вакуум, ніж потрібно за технологією, аби «мати запас». Такий підхід суперечить сучасним принципам енергоефективності, особливо в умовах, коли GMP вимагає точності, але не дозволяє перевищувати межі, які можуть впливати на якість.

Сучасна концепція оптимізації передбачає керування частотою обертання насоса за допомогою перетворювача частоти (VFD). Система автоматизації у реальному часі отримує сигнали від датчика тиску в камері дегазатора й коригує швидкість обертання так, щоб вакуум відповідав заданому профілю. У моменти зменшення газонасиченості продукту (наприклад, наприкінці партії) частота обертання знижується, що різко зменшує споживання електроенергії.

Ще ефективнішим підходом є адаптивна оптимізація на основі цифрового двійника. Модель прогнозує майбутні зміни тиску і вмісту розчинених газів, дозволяючи заздалегідь знижувати оберти насоса, не ризикуючи втратити потрібний вакуум. Це не лише зменшує витрати, але й продовжує ресурс роботи обладнання, знижуючи знос.

 На рисунку нижче наведено типовий приклад залежності питомого енергоспоживання вакуумного насоса від його продуктивності. Видно, що робота на 100 % продуктивності не завжди оптимальна: при 60–80 % навантаження енерговитрати знижуються пропорційно швидше, ніж втрачається ефективність відкачування.
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Рисунок 7.1. - Залежність енергоспоживання від продуктивності вакуумного насоса
Зменшення навантаження за рахунок прогнозування параметрів

Однією з ключових переваг застосування цифрового двійника у системі керування вакуумним дегазатором є здатність передбачати поведінку технологічних параметрів. Якщо класична система реагує лише після того, як параметр вийшов за межі уставки, то цифровий двійник дозволяє «заглядати наперед» і оптимізувати роботу обладнання, знижуючи навантаження на насос і виконавчі механізми.

Зокрема, цифрова модель, заснована на рівняннях масопереносу, теплового балансу та газової рівноваги, може прогнозувати тиск у камері дегазатора залежно від поточної концентрації розчинених газів, температури й продуктивності насоса. Це дозволяє:

· заздалегідь зменшувати частоту обертання вакуумного насоса у моменти, коли газовиділення з продукту сповільнюється;

· уникати різких стрибків тиску та збурень, що потребують додаткових енерговитрат;

· стабілізувати концентрацію розчиненого кисню без «перекачування» енергії.

Таким чином, завдяки прогнозуванню система переходить від реактивного до проактивного режиму керування. Це підвищує енергоефективність, зменшує амплітуду коливань параметрів і продовжує ресурс обладнання.

 На рисунку нижче наведено приклад порівняння прогнозованого тиску цифровим двійником та фактичного тиску у камері дегазатора. Видно, що прогнозована крива «випереджає» фактичні зміни, дозволяючи системі керування завчасно коригувати режим насоса і зменшувати енергоспоживання.
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Рисунок 7.2. - Порівняння прогнозованого та фактичного тиску у камері

Зовнішні збурення, що виникають у процесі дегазації фармацевтичних розчинів (зміна температури продукту, нестабільність вхідного тиску, коливання складу сировини, зміни швидкості подачі), безпосередньо впливають на критичні показники якості (CQA). Для забезпечення стабільності необхідно застосовувати швидкодіючі контури автоматичного регулювання, здатні компенсувати ці збурення ще до того, як вони позначаться на кінцевому продукті.

У системах управління дегазаторами найбільш поширеним є застосування PID-регуляторів, які завдяки простоті й надійності забезпечують корекцію тиску, рівня чи температури у межах робочої точки. Проте для складних багатофакторних процесів, де взаємозалежні кілька параметрів (вакуум, газонасиченість, температура, витрати), все частіше використовують методи моделювального прогнозного керування (MPC). MPC-алгоритм на основі математичної моделі або цифрового двійника може передбачити вплив збурень і заздалегідь скоригувати керуючі дії. Це дозволяє не лише утримувати параметри в межах допуску, а й зменшувати амплітуду коливань, що позитивно впливає на енергоефективність.

На рисунку нижче наведено спрощену схему інформаційних потоків контролю збурювань. Вона показує, як дані від датчиків потрапляють у PLC, обробляються регуляторами (PID/MPC) та як у режимі реального часу формуються коригуючі сигнали до виконавчих механізмів. Додатково дані передаються у цифровий двійник для прогнозування поведінки системи та в SCADA для відображення й архівації.
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Рисунок 7.3. - Схема інформаційних потоків контролю збурювань у режимі реального часу
Проведений аналіз особливостей енергоефективної роботи системи вакуумної дегазації у фармацевтичному виробництві дозволив визначити низку ключових результатів.

По-перше, впровадження частотного регулювання вакуумного насоса забезпечує суттєве скорочення енергоспоживання. Завдяки адаптивному зниженню частоти обертання у періоди зменшення газонасиченості продукту можна досягти економії електроенергії на рівні 15–25 %, не знижуючи якості технологічного процесу.

По-друге, використання цифрового двійника для прогнозування тиску, температури й концентрації розчинених газів дозволяє перейти від реактивного до проактивного керування. Це мінімізує коливання параметрів і знижує навантаження на виконавчі механізми, що, своєю чергою, збільшує їх ресурс.

По-третє, реалізація швидкодіючих контурів контролю збурювань (PID, MPC) забезпечує стабільність роботи дегазатора навіть у випадках значних змін вхідних умов. Завдяки цьому суттєво зменшується ризик браку, покращується відтворюваність процесу та підвищується загальна надійність виробництва.

Отже, комплексна енергоефективна стратегія — поєднання оптимізації роботи вакуумного насоса, прогнозування параметрів за допомогою цифрового двійника та контролю збурювань у реальному часі — дозволяє не лише знизити витрати ресурсів, а й забезпечити сталу якість фармацевтичної продукції, що відповідає вимогам GMP.
Отже, маємо   Зниження енергоспоживання вакуумного насоса — 15–25 % завдяки частотному регулюванню та адаптивній оптимізації.

 Зменшення амплітуди коливань технологічних параметрів (тиску, розчиненого кисню, рівня) — у середньому на 20–30 %.

Зниження частоти браку та відхилень від стандартів GMP — до 10–15 % за рахунок стабілізації режимів.

Подовження ресурсу роботи обладнання (насосів, клапанів) — у середньому на 10–20 % завдяки зменшенню механічних навантажень.

РОЗДІЛ 8.  РОЗРОБКА МНЕМОСХЕМИ КОМП’ЮТЕРНО-ІНТЕГРОВАНОЇ СИСТЕМИ УПРАВЛІННЯ  ВАКУУМНИМ ДЕГАЗАТОРОМ У ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ ВИРОБНИЦТВІ
У фармацевтичній промисловості вакуумна дегазація є одним із ключових етапів підготовки рідких середовищ, що використовуються для виготовлення ін’єкційних розчинів, інфузійних препаратів та допоміжних технологічних компонентів. Основна мета цього процесу полягає у видаленні розчинених газів (передусім кисню та вуглекислого газу), які можуть негативно впливати на стабільність активних фармацевтичних інгредієнтів, сприяти окислювальним реакціям і підвищувати ризик мікробіологічного забруднення.

Високі вимоги GMP до якості й стерильності фармацевтичних розчинів передбачають безперервний моніторинг критичних параметрів процесу дегазації. До таких належать: рівень вакууму в камері дегазатора, температура продукту, швидкість подачі розчину, концентрація розчиненого кисню та рівень конденсату. Стабільність цих параметрів є вирішальною для гарантування відтворюваності процесу й відповідності готової продукції фармакопейним стандартам.

З огляду на це, система автоматизованого управління вакуумним дегазатором у фармацевтичному виробництві повинна не лише підтримувати технологічні режими, але й забезпечувати інтеграцію з системами архівації та валідації даних, що дозволяє реалізувати вимоги регуляторних органів (FDA, EMA). Для досягнення цієї мети застосовується комп’ютерно-інтегрована мнемосхема, яка відображає стан обладнання в реальному часі та формує сигнали тривог у разі відхилень параметрів від заданих меж.

Комплект мнемосхем для вакуумного дегазатора
1. Основна мнемосхема вакуумного дегазатора
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Рис. 8.1. – Основна мнемосхема вакуумного дегазатора

Головна мнемосхема відображає структуру технологічного процесу вакуумної дегазації та основні параметри, що контролюються системою. Вона є центральним екраном для оператора та забезпечує візуалізацію режиму роботи дегазатора в реальному часі.

На мнемосхемі відображаються такі елементи:

Дегазаційна камера із зазначенням поточного тиску (вакууму), температури продукту та рівня конденсату.

Вакуумний насос V1 із можливістю відображення стану (працює / вимкнений) та рівня навантаження.

Вхідний трубопровід із витратоміром F1 для контролю швидкості подачі розчину.

Сепаратор конденсату С1, обладнаний датчиком рівня L1 і клапаном зливу LV-101.

Датчик концентрації розчиненого кисню DO1, розташований на виході дегазатора, який визначає якість процесу.

Запобіжні клапани і система сигналізації (перевищення тиску, недотримання вакууму, аварійне переповнення).

Колірна індикація обладнання та трубопроводів реалізована за принципом:

зелений — робота в нормальному режимі;

жовтий — попереджувальний стан (наближення до критичних меж);

червоний — аварійне відключення або вихід параметра за допустимі значення.

Таким чином, головна мнемосхема дозволяє оператору в реальному часі оцінювати ефективність дегазації та оперативно реагувати на відхилення параметрів від нормативних вимог GMP.

2. Мнемосхеми аварійних ситуацій
2.1. Низький вакуум (кнопка “150 мм”)
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Рис. 8.2. Мнемосхема аварійних ситуацій «Низький вакуум»

Мнемосхема «Низький вакуум» призначена для відображення аварійної ситуації, коли тиск у дегазаційній камері перевищує допустимий рівень (тобто вакуум недостатній для ефективного видалення розчинених газів).

У фармацевтичному виробництві ця ситуація є критичною, оскільки недостатній вакуум безпосередньо впливає на якість кінцевого розчину: зростає концентрація розчиненого кисню, підвищується ризик окислювальних процесів, може порушуватися стабільність активних фармацевтичних інгредієнтів.

На мнемосхемі оператору відображається:

Стан вакуумної камери (поточний тиск P2);

Сигналізація аварії (червона індикація «Низький вакуум»);

Автоматичне блокування подачі розчину у випадку критичного зниження вакууму;

Можливість ручного втручання — оператор може зупинити насос або перевести систему у режим очікування для стабілізації параметрів.

Крім того, аварійна мнемосхема зберігає інформацію у журналі тривог із зазначенням: часу виникнення, значення параметра, дій системи та оператора. Це забезпечує відповідність вимогам GMP щодо простежуваності та аудиту.

2.2. Втрата вакууму (кнопка “300 мм”)
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Рис. 8.3. – Мнемосхема аварійних ситуацій «Втрата вакуума»

Мнемосхема «Втрата вакууму» відображає критичну аварійну ситуацію, коли вакуум у дегазаційній камері повністю зникає (тиск наближається до атмосферного). Для фармацевтичного виробництва такий випадок є особливо небезпечним, оскільки:

· дегазація розчину фактично припиняється;

· розчин може повторно насичуватися киснем та вуглекислим газом;

· існує ризик порушення стерильності через можливість потрапляння мікрочасток та мікроорганізмів з навколишнього середовища.

У мнемосхемі оператор бачить:

Стан дегазаційної камери (датчик P2 показує тиск близький до атмосферного);

Аварійний сигнал «Втрата вакууму» з червоною індикацією;

Автоматичне відключення подачі розчину і блокування запуску насоса до усунення причини;

Протокол дій: система подає в ЦКП повідомлення про необхідність перевірки герметичності обладнання, стану вакуумного насоса та запірної арматури.

Також ця подія архівується у журналі аварійних ситуацій із фіксацією часу, параметрів, що призвели до втрати вакууму, та дій, вжитих оператором. Це дозволяє забезпечити простежуваність і відповідність вимогам GMP щодо управління відхиленнями.

4.3. Висока температура продукту (кнопка “45 °C”)
Мнемосхема «Висока температура продукту» сигналізує про аварійну ситуацію, коли температура розчину в дегазаторі перевищує допустиме значення (наприклад, понад 45 °C).

У фармацевтичному виробництві цей фактор є критичним, оскільки:

· надмірне нагрівання може спричинити деградацію або денатурацію активних фармацевтичних інгредієнтів;

· зростає швидкість небажаних хімічних реакцій, у тому числі окислювальних;

· втрачаються фізико-хімічні властивості розчину, що призводить до браку серії.

На мнемосхемі оператор бачить:

Поточну температуру продукту (дані з датчика Т2);

Червону індикацію аварії «Висока температура продукту»;

Автоматичне блокування нагрівальних елементів (якщо вони використовуються у технології);

Рекомендації для оператора — перевірка системи охолодження, швидкості подачі продукту, справності теплообмінника.

Усі події фіксуються в журналі тривог SCADA-системи, що забезпечує відповідність принципам GMP щодо простежуваності технологічних відхилень.
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Рис. 8.4. – Мнемосхема аварійних ситуацій «Висока температура продукту»
4.4. Переповнення дегазатора (кнопка “800 мм”)
Мнемосхема «Переповнення дегазатора» відображає аварійну ситуацію, коли рівень рідини в камері перевищує допустиме значення (наприклад, понад 800 мм).

Для фармацевтичного виробництва така подія є вкрай небажаною з кількох причин:

· виникає ризик попадання продукту у вакуумний насос або газовідвідні комунікації, що може призвести до забруднення обладнання і зупинки виробничого циклу;

· порушується стабільність дегазації та якість розчину;

· створюється небезпека мікробіологічної контамінації через контакт із нестандартними поверхнями.

На мнемосхемі оператор спостерігає:

Поточний рівень рідини у дегазаційній камері (датчик L1);

Червону індикацію аварії «Переповнення дегазатора»;

Автоматичне закриття вхідного клапана та запуск аварійного зливу через клапан LV-101;

Інструкції для оператора — перевірка справності датчика рівня, продуктивності зливної лінії, стану регулятора LIC1.

Подія фіксується у журналі аварійних ситуацій, що забезпечує документовану реєстрацію відхилень відповідно до стандартів GMP.
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Рис. 8.5. – Мнемосхема аварійних ситуацій «Переповнення дегазатора»
4.5. Низький рівень продукту (кнопка “200 мм”)
Мнемосхема «Низький рівень продукту» сигналізує про аварійну ситуацію, коли рівень рідини в камері дегазатора опускається нижче допустимого значення (наприклад, нижче 200 мм).

У фармацевтичному виробництві така ситуація має суттєві ризики:

· порушується стабільність процесу дегазації через недостатній об’єм робочої фази;

· підвищується ймовірність потрапляння повітря у насосну систему, що може призвести до газових пробок і зриву вакууму;

· створюється ризик порушення стерильності через нестабільність гідродинамічного режиму.

На мнемосхемі відображаються:

Поточний рівень продукту (датчик L2);

Аварійне повідомлення «Низький рівень продукту» з червоною індикацією;

Автоматичне блокування подачі продукту на вихід, щоб уникнути подачі нестабільного розчину у подальший технологічний процес;

Інструкції для оператора — перевірка системи подачі розчину, роботи вхідного насоса та справності датчика рівня.

Як і інші події, ця аварія реєструється у журналі SCADA-системи, що відповідає вимогам GMP щодо управління відхиленнями та забезпечує повну простежуваність.
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Рис. 8.6. – Мнемосхема аварійних ситуацій «Низький рівень продукту»
3. Вікно трендів
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Рис. 8.7. – Вікно трендів

Відображаються чотири основні параметри у часі:

· вакуум у камері (МПа),

· температура продукту (°C),

· концентрація розчиненого кисню (DO, мг/л),

· рівень конденсату (%).

Користувач може проаналізувати стабільність процесу дегазації та швидко виявити відхилення.

4. FBD-програма Parametr_VD
Для автоматизованого управління вакуумним дегазатором у фармацевтичному виробництві використано програму на основі FBD (Function Block Diagram). Програма «Parametr_VD» реалізує алгоритми контролю і регулювання критичних параметрів процесу, відповідно до вимог GMP.

Основні функціональні блоки програми:

1. Блок вимірювань:

· приймає дані від датчиків тиску (P), температури (T), концентрації розчиненого кисню (DO), витрати (F) та рівня конденсату (L);

- перевіряє достовірність даних (виявлення некоректних сигналів, коротких замикань, обривів).

2. Блок регулювання:

· PID-контур підтримання вакууму у дегазаційній камері;

- PID/MPC-регулятор концентрації розчиненого кисню (через керування вакуумним насосом та клапаном PCV-101);

- регулятор рівня конденсату у сепараторі (клапан LV-101).

3. Блок логічного управління:

· перевірка стану обладнання (насос, клапани, теплообмінник);

- умови автоматичного блокування подачі продукту у разі відхилення параметрів за межі допустимих;

- алгоритми аварійного відключення.

4. Блок сигналізації та архівації:

· формування попереджувальних та аварійних сигналів;

- запис усіх відхилень у журнал тривог (з датою, часом, параметрами, діями оператора);

- передача даних у SCADA для відображення на мнемосхемі.

5. Блок інтеграції з цифровим двійником:

· прогнозування зміни тиску, температури та газонасиченості;

- передача рекомендацій регуляторам для оптимізації енергоефективності.

Таким чином, програма «Parametr_VD» забезпечує замкнений цикл автоматичного регулювання параметрів дегазації, підвищує стабільність процесу і гарантує відповідність кінцевого продукту вимогам GMP.
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Рис. 8.8. - FBD-програма Parametr_VD
Розроблена мнемосхема технологічного процесу у вакуумному дегазаторі фармацевтичного виробництва забезпечує наочне відображення основних параметрів роботи обладнання та створює умови для ефективного управління процесом дегазації. У середовищі Trace Mode 6.09 реалізовано інтегровану систему моніторингу й керування, яка автоматично контролює рівень вакууму, температуру продукту, концентрацію розчиненого кисню, витрату допоміжних агентів та рівень конденсату в уловлювачі.

Використання комп’ютерно-інтегрованої системи керування підвищує відтворюваність та стабільність процесу, знижує ризики відхилення від стандартів GMP, мінімізує вплив людського фактора та запобігає виникненню аварійних ситуацій. Завдяки цьому досягається висока якість лікарських препаратів, зменшується енергоспоживання і витрати ресурсів, а також забезпечується безперервність і надійність роботи виробничої лінії.

ВИСНОВОК

Під час виконання магістерської роботи було проведено детальний аналіз сучасних принципів автоматизації технологічних процесів у фармацевтичній промисловості, зокрема в контексті процесу вакуумної дегазації розчинів, що застосовуються для виготовлення ін’єкційних форм, таблетованих препаратів та інших лікарських засобів. Особливу увагу приділено дослідженню технологічного процесу дегазації у вакуумних дегазаторах, що забезпечують видалення розчинених газів і гарантують відповідність продукції вимогам GMP.

У рамках роботи було вдосконалено функціональну схему автоматизації вакуумного дегазатора, а також розроблено математичні моделі цього апарата з акцентом на контроль вакууму, температури, рівня конденсату та концентрації розчиненого кисню. Створено структурно-логічну схему, яка полегшує аналіз роботи дегазатора у фармацевтичному виробництві та сприяє підвищенню ефективності керування.

Окремо була розроблена структурна схема двоконтурної каскадної системи автоматичного регулювання (САР), де внутрішній контур відповідає за точне підтримання рівня вакууму, а зовнішній — за якість продукту через регулювання концентрації розчиненого кисню. Описано принципи роботи цієї системи та підібрано технічні засоби автоматизації, що забезпечують стабільність параметрів і енергоефективність процесу.

Було визначено передавальні функції динамічних ланок двоконтурної каскадної САР і розроблено еквівалентні передавальні функції для системи автоматичного регулювання. Для покращення точності регулювання застосовано ПІ-регулятори, а їхні налаштувальні параметри оптимізовано за методикою Нікольса–Циглера.

Моделювання перехідних процесів та роботи замкненої системи проводилося із використанням числових методів. Досліджено ефективність САР з ПІД-регулятором у зовнішньому контурі, що дозволило скоротити час перехідного процесу, підвищити точність регулювання та забезпечити стабільну якість готових лікарських препаратів.

На завершення роботи було розроблено мнемосхему комплексної інформаційної системи управління (КІСУ) процесом дегазації у фармацевтичному виробництві, що дало змогу суттєво підвищити ефективність, енергоощадність і надійність автоматизації, а також відповідність виробництва вимогам міжнародних стандартів GMP.

ЛІТЕРАТУРНІ ДЖЕРЕЛА
1.  Стенцель Й.І., Поркуян О.В. Інтелектуальні системи автоматизації технологічних процесів. Конспект лекцій // Електронний варіант. ТІ СНУ ім. В.Даля. - 2009. - 594 с.
2.    Стенцель Й.I. Автоматизація технологічних процесів хімічних виробництв: Навч. Посібник. – К.: ІСДО. 1995. – 360 с.
3.    Петрова М.О. Сучасні методи автоматизації технологічних процесів у хімічній промисловості. – К.: Техніка, 2010. – 256 с.
4. Гусєв В.О. Основи математичного моделювання хімічних процесів. – К.: Наукова думка, 2011. – 280 с.
5.  Коваленко Р.М. Методи контролю і регулювання концентрації в технологічних процесах. – Львів: Львівська політехніка, 2013. – 222 с.
6. Іванов В.Л. Автоматизація виробництва полімерів: практичні аспекти. – Львів: Видавництво Львівської політехніки, 2019. – 305 с.[image: image278.png]20.10




Змін.





лист





№ докум.





підпис





Дата





лист











РМ 174.01.15 ПЗ





Розробник.














Перевір.











Рецензії.











Н. Контр.











Затвердив.











Розробка та дослідження комп’ютерно-інтегрованої системи моніторингу та управління вакуумним дегазатором у фармацевтичному виробництві





Літ.





листів














АТП-24дм









_1785222903.unknown

