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任务导入

1

制药工艺用水的工艺要求2

制药工艺用水的生产设备及质量3

分组做PPT随机抽三组讲解4



知识目标

☆熟悉纯化水、
注射用水的分类
与标准
☆了解电渗析
法、反渗透法制备
纯化水的原理

学习目标

能力目标

☆能制备制药
工艺用水并进
行质量检查



  适用的岗位群

 液体制剂 水针制剂  滴眼剂粉针制剂



工艺用水的应用范围 



工艺用水的分类

饮用水1

纯化水2

注射用水3

灭菌注射用水4



饮用水

电渗析（ED

反渗透

离子交换

离子交换

反渗透

注射用水纯化水 蒸  馏

EDI

灭菌注射用水灭  菌





   纯
水
的
生
产
操
作

按岗位操作要求进行生产前的准备

按制水设备的操作规程生产纯化水

纯化水的收集与贮存

清场，填写好各记录



超过滤预处理 离子交换

后处理

纯化水

预处理 反渗透 离子交换

预处理 反渗透 EDI

方法一： 

方法二：

方法三：

图2-1  纯化水的生产工艺流程

  纯化水的生产工艺流程



一、常用制水设备

1．电渗析器

      电渗析器一般由膜堆、电极、夹紧装置三大部件组成。

其主要特点是除盐率比较任意（据需要可在30％～99％的

范围内选择），能量消耗低，对环境无污染，装置设计灵

活、使用寿命长、操作维修方便，但制得的水比电阻较低，

水纯度不高，故一般多用于原水的预处理，常与离子交换

树脂法联合使用。
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2．离子交换树脂装置

离子交换树脂柱有阳床、阴床、混合床三种，离子交换树

脂装置一般由阳床→（脱气塔）→阴床→混合床所构成。此法

的主要优点是所得水的化学纯度高，设备简单，节约能量、成

本低，但在去除热原方面，不如重蒸馏法可靠，故一般供洗涤

用或用作制备注射用水的水源。

3．反渗透装置（图2-3）

反渗透装置主要有框板式、管式（管束式）、螺旋卷式及

中空纤维式四种类型。此法的主要特点除了可以从水中除去有

毒有机和无机污染外，还能保证完全消毒，完全能达到注射用

水的质量要求，而且又比较经济，故美国药典ⅩIⅩ版（1975

版）开始收载此法为制备注射用水的法定方法之一。
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制备注射用水一般采用二级反渗透装置才能彻底地除尽原水

中杂质，使引出的纯化水符合注射用水的质量标准。反渗透技术

是依靠大于渗透压的压力作用，通过膜的毛细管作用完成过滤过

程；反渗透技术处理工艺包括前处理工艺，膜组件连接工艺和后

处理工艺三部分组成：①前处理工艺又称预处理工艺，其目的是

改善被处理水的质量，防止水中污染物对膜造成污染，延长膜的

使用寿命，降低设备运行成本②组件连接方式常分为一级和二级

连接，所谓一级连接是指经过一次加压进行膜分离，二级是指进

料须经二次进行膜分离③后处理工艺：膜透过水又称淡水，由于

膜不可能100％的截留所有的无机物和有机物，因此透过水必然

有一些离子和气体，如Na＋、HCO3－、CO2等，如用于高纯度水

还应进一步采用离子交换、脱气塔、紫外线、臭氧减菌等工艺作

为透过水的后处理
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4．蒸馏水机

（1）塔式蒸馏水机  其主要特点是产量大、所得水的质

量较好，但要消耗大量的能量和冷却水，且体积大，拆洗和

维修较困难，故国外已趋淘汰，而国内许多药厂或医院药房

仍在应用。

（2）气压式蒸馏水机  其主要特点是自动化程度较高；

蒸发室内蒸汽压高，蒸汽与冷凝管内温差大，有利于清除热

原，同时机内增设除雾器，可使蒸汽再次净化；气压式出水

温度约30℃，需附设加热设备使水温达80℃，防止热原污染；

不需冷却水；但其缺点是有传动和易磨损部件，维修量大，

而且调节系统复杂，启动较慢（约45min），有噪音，占地大。
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（3）多效蒸馏水机（图2-4）  多效蒸馏水机是由多

个蒸馏水器串联（有垂直和水平串联两种）而成，通过多

效蒸发、冷凝的办法分段截留去除各种杂质，可制得高质

量的蒸馏水，热量得到充分利用，大大节省蒸汽和冷凝水，

是一种经济适用的方法。 

图2-3  反渗透（RO）纯水设备 图2-4  D系列多效蒸馏水机
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二、质量判断

      水质检测项目为：pH、氯化物、硫酸盐、铵盐、钙盐、

二氧化碳、重金属、易氧化物、不挥发物、硝酸盐和亚硝

酸盐、电导率。

  纯化水的生产











v电渗析法（ED）和电流去离子法（EDI）
v（一）电渗析法



纯化水质量检查

纯化水要求



纯化水贮存与输送

贮存周期不应

大于24h 采用循环管路

输送

纯化水的输送



注射用水的生产操作

1

按制水设备的操作规程生产注射用水2

注射用水的收集与贮存3

清场，填写好各记录4



注射用水是指纯化水经蒸馏所得的水，一般应在制备后12小时内

使用。其生产工艺流程见图2-5。

灭菌注射用水是指为注射用水照注射剂生产工艺生产所得。主要

用于注射用灭菌粉末的溶剂或注射液的稀释剂

原 水

过滤器 高压泵 混合树脂床

紫外线灭菌 纯化水储罐 重 蒸 馏 注射用水储罐

预处理水储罐过滤器多介质机械过滤器

一级反渗透器

化学药品 反冲

化学药品

85℃保温图2-5  注射用水生产工艺流程

 注射用水生产工艺流程



1、生产前准备

① 检查是否有清场合格标志，且在有效期内，若清

场不合格，需重新进行清场，并经QA人员检查合格，填写

合格证后，才能进入下一步操作；

② 检查设备、管路是否处于完好状态，设备是否有

“合格”标牌、“已清洁”标牌，且在有效期内；

③ 做好检查氯化物、铵盐、酸碱度的化验准备；

④ 按《制水设备消毒规程》对设备、所需容器、工

具进行消毒；

⑤ 挂本次运行状态标志，进入操作。
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2、生产操作

      ① 按LDZ列管式多效蒸馏水机标准操作规程进行生产。

（3）生产结束

① 按LDZ列管式多效蒸馏水机标准操作规程关闭设备；

② 在贮罐上贴标签，注明生产日期、操作人、罐号。

      ③ 按《LDZ列管式多效蒸馏水机 的清洁保养标准规程》、

《制水车间清洁操作规程》对设备、房间、操作台面进行清

洁消毒，经QA人员检验和合格，发清场和合格证，并填写清

场记录表，见附表3－2。

（3）记录

如实填写各生产操作记录，见附表3－4。
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生产工艺管理要点

1．操作设备必须严格执行标准操作规程。

2．压力泵不得无水空转。

3．无菌滤膜使用时应注意膜元件浸润后应始终保持

润湿；冲洗系统前，应停止任何化学药品计量加药泵；冲

洗完成后，应完全关闭进水阀；在系统停机期间，必须用

化学药品保存液保存；要避免产品水侧产生背压。

4．抽样检查时盛放样品的容器必须保证无菌，在抽

样时打开使用；抽样时阀门开启一定时间（5分钟）后再

取样；抽样后样品要无菌保存，不得被污染，以免影响结

果的真实性；抽样后，抽样阀内余水要排空。
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质量控制关键点

1．按时清洗系统各部件，保证系统正常运转；

2．生产中pH值、氯化物、铵盐应每2小时检查1次，

其他项目应每周检查1次；

3．注射用水必须80℃以上保温贮存或65℃以上循环

贮存；

4．注射用水的贮存时间不得超过12h；

5．定期对系统进行在线消毒。
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LDZ列管式多效蒸馏水机使用规程

1. LDZ列管式多效蒸馏水机操作规程

（1）生产前准备工作

① 检查设备、管路是否处于完好状态；

② 检查循环系统情况：蒸汽压力在0.15MPa～0.3MPa，

冷却水压力

0.3MPa～0.5MPa，压缩空气压力0.3MPa～0.5MPa；

      ③ 调节仪表状态：a.“纯汽”按钮应在返回位置（无

锁），b.“纯汽”按钮应在自锁位置，c.“废弃” 按钮应在

返回位置（无锁），d.其他按钮应在返回位置（无锁），e.

温度调节仪在70～98℃之间，f.六档油浸开关任意一挡处于

锁定位置。
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（2）生产操作

① 开启蒸汽管排水节门，排放管路冷凝水，直至有

水蒸汽排出；

② 开启蒸馏水机进汽阀门，再开排汽阀门，待排汽

阀门没有冷凝

水排出只排蒸汽时，关小排汽阀门，打开1、2、3效

下面的针型阀排水，有蒸汽排出时，关闭针型阀；

③ 通加热蒸汽预热15分钟；

④ 开启纯化水、冷却水、压缩气阀门；

⑤ 接通电源，打开电锁，此时“蒸汽”、“压缩

气”、“储罐”、“停止”灯亮；
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⑥ 按下“启动”按钮，纯化水给水泵运转，根据蒸汽压力

大小，参照设备“各工况点参数”进行纯化水流量的调节；

⑦ 按下“质量”按钮，如果注射用水电导率合格（小于

1μs/cm）,

“废弃”按钮亮，注射用水从合格口流出，否则从不合格口

排出。

注：蒸馏水机启动后的8～10分钟内：①若“蒸汽”或“压

缩”压力低于设定值，讯响器报警，主机不停机；此段时间后，

主机停机，待“蒸汽”、“压缩”压力达到设定值时，主机自动

恢复运行。②此时间段注射用水出口小于85℃时，主机停机且不

能恢复运行，注射用水从不合格口排出。开启蒸汽管排水节门，

排放管路冷凝水，直至有水蒸汽排出；
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（3）生产结束

① 按“停车”按钮，返回原位，“停止”灯

亮，纯化水泵停止运转；

② 温度调节仪温度指示值降至70℃时，冷却

水泵自动停转；

③ 关闭进汽阀门；

④ 冷却水泵停转后，关闭电锁；

⑤ 关闭冷却水进水阀门。
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2. LDZ列管式多效蒸馏水机清洁程序

（1）每天生产保持机器表面始终处于洁净状态，发

现表面有污物应及时清理，电器部件严禁用水冲洗。

（2）一般每年清洗一次原料水及蒸汽过滤器、流量

计，清洗后用纯化水冲洗至冲洗水pH值为中性。

（3）一般每两年清洗一次蒸发器、预热器、冷凝器

内水垢，其操作程序

为：①清洗液的配制：用安全酸洗剂配制成浓度5～

10％、温度60℃左右的溶液；②关闭蒸馏水机电源和蒸汽

阀门，开启清洗阀门；

  注射用水的生产



③拆下“不合格蒸馏水”出口接头，装上酸洗闷片及

密封圈，接上泵并连通循环清洗液箱；④开启泵，保持酸

洗液的温度在60℃打开循环，按照每毫米水垢18小时的标

准安排清洗时间；⑤酸洗时，要经常放气；⑥酸洗后，用

0.5～1％磷酸三钠或碳酸钠加热至80～100℃，进行中和

循环3～5小时；⑦用纯化水冲洗蒸馏水机，直至冲洗水pH

值为中性；⑧关闭循环泵，排除残存水；⑨慢慢开启蒸汽

阀门，将残存水排出，关闭各阀门。

（4）按规定时间进行在线灭菌。 
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3. 注射用水贮罐、输送管路、输送泵清洁规程

（1）每周直接用刷子刷洗贮罐内壁一次，再用注射

用水冲洗一遍即可。

      （2）罐内如有贮存超过12h的注射用水，应先放掉积

水，再用注射用水冲洗，才可用贮存新鲜注射用水。

（3）每半年用刷子沾清洁液刷洗贮罐内壁一次，用

粗滤饮用水冲洗，再用纯化水冲洗至洗液中无Cl-为止，

最后用注射用水冲洗一遍即可。

（4）每半年对输送管路、输送泵清洗一次。

（5）按规定时间进行在线灭菌。
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4. LDZ列管式多效蒸馏水机维护保养程序

（1）每天维护保养的内容：检查设备紧固螺栓及连

接件有无松动，及时紧固；检查连接管路有无跑冒滴漏现

象，及时排除异常情况，保持设备表面的清洁。

（2）定期维护保养的内容：计量仪器、仪表定期校

验；安全装置定期校验（安全阀：一次/年）。

（3）每年一次保养项目：检查液位控制器、自控系

统、继电连接点、呼吸过滤器、电磁阀、气动阀、单向阀、

疏水器，检查清洗原料水及蒸汽的过滤器、流量计，更换

蒸馏水机配用多级泵的填料检修机械密封，检查轴承、校

正联轴器，更换润滑油（脂）。
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（4）每两年一次保养项目：更换或检修电磁阀、气

动阀、单向阀等损坏部件，清洗蒸发器、预热器、冷凝器

内水垢，更换密封垫，调整配用多级泵的各部位间隙，检

查或检修轴瓦，校正联轴节，更换轴承垫片及其易损部件，

检查或检修平衡盘、平衡环、叶轮、轴套等主要零件。
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质量判断

水质检测项目有：pH值，电导率，氯化物、硫酸盐、

铵盐、钙盐、二氧化碳、重金属、易氧化物、不挥发物、

硝酸盐和亚硝酸盐、内毒素含量。具体各标准见附表3-5。

新系统在投入使用前，整个水质监测分为三个周期，

每个周期约7天。对产水口、总送水口、总回水口及各使

用点应每天取样。如有不合格的项目，应重新取样化验。
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注射用水贮存与输送

v应在80C以上密

封保存或65 C以
上循环或4 C以
下保存

v贮存周期不宜超

过12h

• 采用循环管

路输送，管

路应保温

注射用水的输送



注射用水
质量检查

 1、纯化水项检查
 2、氨
 3、细菌内毒素
 4、微生物限度



课堂思考？

纯化水与注射用水有何区别

⑴在质量要求上
⑵在应用上



注射用水和纯化水的区别：（1）在质量要求

上：注射用水的质量要求更严格，除一般纯化水

的检查项目如氯化物、硫酸盐、钙盐、硝酸盐与

亚硝酸盐、二氧化碳、易氧化物、不挥发物及重

金属等均应符合规定外，还必须检查PH、铵盐、

细菌、内毒素，而且微生物限度比纯化水严格；

（2）在应用上：纯化水可作为配制普通药物制

剂用的溶剂或试验用水，不得用于注射剂的配制，

注射用水可作为配制注射剂用的溶剂。 



工艺用水基本操作小结

重要概念：纯化水、注射用水的概念

重要技能：能按岗位标准操作规程进
行纯化水、注射用水的制备，找出
不合格品的原因





渗透现象 反渗透现象

盐水半渗透膜

纯
水



多效蒸馏水机

蒸馏塔

设备固定架
控制面板

 冷凝器 


