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山东省医疗器械工艺用水现场检查指南

为规范医疗器械现场检查，提升检查员现场检查能力，

指导检查员对医疗器械生产企业工艺用水控制情况的检查，

提高企业工艺用水质量安全保证水平，依据《医疗器械监督

管理条例》《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械生

产质量管理规范》等法规、规章、标准及规范性文件制定

本指南。

本指南不作为法规强制执行。本指南是在现行法规、标

准体系及当前认知水平下制定的，随着法规、标准体系的不

断完善和科学技术的不断发展，本指南相关内容也将适时进

行调整。

一、适用范围

本指南可作为山东省药品监督管理局组织、实施的《医

疗器械生产许可证》核发、变更、延续等现场检查、医疗器

械注册质量管理体系核查、医疗器械生产质量管理规范检查、

医疗器械生产监督检查等各项涉及工艺用水检查的参考，也

可为医疗器械生产企业工艺用水管理提供参考。

二、工艺用水基础知识

（一）工艺用水的定义及用途

1.定义

本指南所指工艺用水是医疗器械产品实现过程中使用

或接触的水的总称，主要包括符合《中华人民共和国药典》

规定的纯化水、注射用水和灭菌注射用水，还包括体外诊断
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试剂用纯化水、血液透析及相关治疗用水、分析实验室用水

等。

1.1 纯化水是指原水（通常为生活饮用水）经蒸馏法、

离子交换法、反渗透法或其它适宜方法制备的水，不含任何

附加剂。主要用于零部件的清洗、生产工艺用冷却、工位器

具清洗、洁净室和工作台面清洗、消毒液配制、内包装清洗、

作为配料水以及制备注射用水等。

1.2 注射用水是指纯化水经蒸馏法所得的水，也可以是

用超滤法制备的具有同等要求的水。应符合细菌内毒素实验

要求。主要用于与药液直接接触的零配件的末道清洗、产品

配料用水、储水器清洗、内包装清洗等。

1.3 灭菌注射用水是指注射用水按照注射剂生产工艺制

备所得的水。

1.4其它

生活饮用水是指供人生活的饮水和生活用水，常用作纯

化水原水，也可能用于设备冷却、某些零部件、工位器具清

洗等。

2.用途

根据法规要求，工艺用水主要适用于无菌医疗器械、植

入性医疗器械、体外诊断试剂等生产企业产品生产过程中用

于产品清洗、配制、洁净服清洗、工位器具清洗、环境清洗

环节以及作为检测试剂制备的底液等。生产企业应当结合实

际生产需要选择合适的工艺用水，同时采取适当的措施，避

免或降低微生物污染。
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对于需清洁处理的无菌医疗器械/植入医疗器械的零配

件，末道清洁处理应当在相应级别的洁净室（区）内进行，

末道清洁处理介质应当满足产品质量的要求。与人体组织、

骨腔或自然腔体接触的无菌医疗器械，末道清洗用水应使用

符合《中华人民共和国药典》要求的纯化水。

对于植入性医疗器械和直接或间接接触心血管系统、淋

巴系统或脑脊髓液或药液的无菌医疗器械，若水是最终产品

的组成成分时，应使用符合《中华人民共和国药典》要求的

注射用水。若用于末道清洗，应使用符合《中华人民共和国

药典》要求的注射用水或用超滤等其他方法产生的同等要求

的注射用水。

以非无菌状态提供的植入性医疗器械，应当在确认过的

清洁条件或净化条件下进行末道清洗和包装，清洗水质至少

为纯化水。

用何种工艺用水清洗洁净服和工位器具，总的原则是要

与物品所处的洁净区（室）的洁净级别相匹配，分别清洗，

不对所接触零配件造成污染。洁净工作服的末道清洗至少用

纯化水。工位器具的清洗用水要视洁净级别和要接触部件的

用途而定，设备、工装上与产品直接接触的部位及工作台面、

工位器具应定期清洗、消毒、保持清洁。洁净区（室）内的

工位器具应在洁净区（室）内用纯化水进行清洗、消毒。

（二）工艺用水制备方法及系统

1.工艺用水系统处理的对象

水是一种良好的溶剂，能溶解各种固态、液态和气态的
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物质，天然水中还存在大量的非溶解物质，另外还包括由于

排放造成的废水、溶解在水中的废气和废渣等有害的物质。

天然水中含有各种颗粒物质、电解质、有机物、微生物、溶

解气体等各类物质，不同的水源中杂质的成分、种类和含量

也不同，它们就是工艺用水系统处理的对象。

天然水中的颗粒物质包括泥沙、尘埃、有机物、微生物

及胶化颗粒等，可用颗粒计数器来反映这类杂质在水中的含

量。

电解质是指水中以离子状态存在的物质，包括可溶性无

机物、有机物及带电的胶体离子等状态存在于水中，可通过

测量水的电导率反映这类电解质在水中的含量。

水中所含有机物主要指天然或人工合成的有机物质，如

有机酸、有机金属化合物等。这类物质体积庞大，常以阴性

或中性状态存在。通常用总有机碳(TOC)测定仪或化学耗氧

量法分析此类物质在水中的含量。

水中的微生物包括细菌、浮游生物、藻类及线虫类，具

有个体非常微小、种类繁杂、分布广、繁殖快、容易发生变

异等特点。可用培养法或膜过滤法测定其中含量。

水中溶解气体，包括 CO2、CO、H2S、Cl2、O2、CH4、

N2等，可用气相色谱、液相色谱和化学测定其含量。

2.纯化水制备方法及系统

纯化水系统的设计及建造必须考虑到原水的水质、原水

中常见污染物的特点及对生产的影响。对某一独特的水源，

应根据其水质特性及供水对象来设计净化系统。应当根据工
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艺用水种类和用量确定适宜的制水系统，确保制水系统的功

能及配备的设施与工艺用水的制备相适应。

纯化水的制备是以原水(一般为饮用水)为原料，经逐级

提纯水质，使之符合要求的过程。纯化水系统通常由预处理

系统、制备系统（脱盐）、后处理系统、分配系统、控制系

统组成。

2.1 预处理是通过物理方法、化学方法、电化学方法去

除原水中的悬浮物、胶体、微生物等并消除原水中过高的浊

度和硬度。其中物理方法有如澄清、砂滤、脱气、膜过滤、

活性碳吸附等。化学方法有混凝、加药杀菌、消毒、离子交

换、氧化-还原等。电化学方法有电凝聚等。

应根据原水特点配备相应的预处理设备，预处理部分包

括多介质过滤器、活性碳过滤器、树脂软化器（或加药设备）、

精密过滤器（5μm）等。

原水中悬浮物含量较高的需设置过滤装置（多介质过滤

器）；原水中硬度较高时，需设置软化装置（树脂软化器或

加药阻垢设备）；原水中有机物或氯气含量较高，需增加凝

聚、活性炭吸附（活性炭过滤器，要设有巴氏消毒装置）；

原水中氯离子较高的，为防止对后工序如离子交换、反渗透

的影响，需加脱氯装置（NaHSO3加药装置)；细菌多，需采

用加氯或臭氧，或紫外线灭菌；用反渗透法制备纯化水的，

防止大颗粒固体物划伤反渗透膜应设置 5µm精密过滤器。

2.2 制备过程是对预处理后的水进行脱盐、纯化，除去

水中的绝大多数的离子、细微杂质、有机物、重金属、细菌、
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病毒、热原及其它有害物质。脱盐过程典型的处理方法为阴

阳离子交换、蒸馏冷凝法、电渗析、反渗透、EDI等，其中，

最常见的为反渗透和 EDI。

反渗透法（RO）：利用反渗透膜，并借助于外界施加的

压力（如水泵压力）为动力，强制原水中的水分子透过有选

择性透过膜达到除盐、除杂质的目的，使水得到纯化。这种

方法操作方便，出水量大，无污染，近年来已被广泛地使用。

制备过程：反渗透（RO )是压力驱动工艺，利用反渗透

膜去除水中溶解盐类，同时去除一些有机大分子、前阶段没

有去除的小颗粒等。RO 反渗透膜孔径小至纳米级（1 纳米

=10-9米），在一定的压力下，H2O分子可以通过 RO膜，

而原水中的无机盐、重金属离子、有机物、胶体、细菌、病

毒等杂质无法通过 RO膜，从而使可以透过的纯水和无法透

过的浓缩水严格区分开来。

预处理系统的产水进入反渗透膜组，在压力作用下，大

部分水分子和微量其他离子透过反渗透膜，经收集后成为产

品水，通过产水管道进入后序设备；水中的大部分盐分、胶

体和有机物等不能透过反渗透膜，残留在少量浓水中，由浓

水管道排出。

典型的反渗透系统包括反渗透给水泵、阻垢剂加药装置、

还原剂加药装置、5微米精密过滤器、一级高压泵、一级反

渗透装置、二级高压泵、二级反渗透装置以及反渗透清洗装

置等。

电去离子（Electrodeionization，简称 EDI）法：是一种

http://baike.baidu.com/view/378702.htm
http://baike.baidu.com/view/378702.htm
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将离子交换技术，离子交换膜技术和离子电迁移技术相结合

的纯水制造技术。具有产水水质高而稳定；连续不间断制水，

不因再生而停机；无需化学药剂再生；设想周到的堆叠式设

计，占地面积小；操作简单、安全；运行费用及维修成本低；

无酸碱储备及运输费用；全自动运行，无需专人看护等优点。

制备过程：它将电渗析和离子交换技术相结合，利用两

端电极高压使水中带电离子移动，并配合离子交换树脂及选

择性树脂膜以加速离子移动去除，从而达到水纯化的目的。

在 EDI除盐过程中，离子在电场作用下通过离子交换膜被清

除，同时，水分子在电场作用下产生氢离子和氢氧根离子，

这些离子对离子交换树脂进行连续再生，以使离子交换树脂

保持最佳状态。

EDI系统中设备主要包括反渗透产水箱、EDI给水泵、

EDI装置及相关的阀门、链接管道、仪表及控制系统等。EDI

单元不能去除水中所有的污染物，它主要是去除离子的或可

离子化的物质，但对微生物没有去除功能。当选用一级

RO+EDI时，其中间水箱应具备消毒装置。

2.3 后处理是脱盐以后水质处理的统称。一般包括用终

端离子交换去除离子痕迹、超过滤、臭氧杀菌等。

2.4分配系统

按一定温度、流速输送至使用点；维持水质，防止退化。

包括工艺用水储罐、纯水增压泵、换热装置和输送管道。应

当确定工艺用水的传输形式，用量较大时应当通过管道输送

至洁净室（区）的用水点。通过管道输送时，应当对工艺用
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水种类、流向进行标识。

2.5控制系统

常用形式：PLC、PC+PLC。通常具有自动控制、手动控

制功能，自动控制系统用于日常运行控制，手动控制用于紧

急情况的控制。

预处理部分控制系统常见功能：原水系统高低液位自动

控制补水和原水泵的运行；计量泵自动在线加入絮凝剂，与

原水泵同步；介质滤器、活性炭滤器手动、自动冲洗、反冲

洗；软水器手动、自动运行、再生，自动切换。

纯化水制备部分控制系统常见功能：RO自动、手动运

行、冲洗；不合格水自动回流；运行参数自动监测。EDI自

动运行，不合格水回流，运行参数自动监测。

注射用水制备部分控制系统常见功能：电导率：进水电

导率（不合格自动停机、报警）、产水电导率（不合格自动

排放）；出水温度、加热蒸汽压力、冷却水压力、压缩空气

压力不合格自动停机、报警；液位异常检测、末效浓水自动

排放；水机与储罐液位连锁控制。

分配系统常见控制功能：储罐高低液位自动控制；循环

泵变频器根据回水流量检测信号与设定值比较，对循环泵进

行连续 PID控制；送水的温度、电导率、压力自动检测、报

警；回水的流速、温度、电导率自动检测、报警，不合格自

动排放；热交换器：主回路热交换器进出口温度检测；分配

系统的温度和消毒模式控制。
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图 1 典型纯化水系统综合配置图

3.注射用水制备方法及系统

注射用水一般由纯化水通过蒸馏等方法制得。注射用水

制水装置除具备纯化水工艺用水系统还包括蒸馏器，分配系

统还包括注射用水储罐。

3.1 蒸馏法

蒸馏法是分离、纯化液态混合物的一种常用的方法，将

液体沸腾产生的蒸气导入冷凝管，使之冷却凝结成液体的过

程。蒸馏是分离混合物的一种重要的操作技术，尤其是对于

液体混合物的分离有重要的实用意义。

制备过程：将纯化水经蒸馏水器或蒸馏塔，经过多效蒸

馏，制得注射用水。

常用的制备设备为多效蒸馏水机。包括多效蒸发器、冷

凝器、热交换器等。多效蒸馏水机应具备以下功能：

（1）可以实现产水温度、电导率自动检测，不合格水

http://baike.baidu.com/view/106675.htm
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自动排放。（2）在设备开机使用前，进行不合格水排放；

可以将不合格排放阀组安装到储罐顶部，对水机与储罐之间

的管路进行冲洗或灭菌。（3）运行参数可设定、显示，并

有超限报警。

图 2 典型注射用水系统综合配置图

3.2 超滤法

超滤是一种加压膜分离技术，是通过膜表面的微孔结构

对物质进行选择性分离。即在一定的压力下，使小分子溶质

和溶剂穿过一定孔径的特制的薄膜，而使大分子溶质不能透

过，留在膜的一边，从而得到纯化。能除去水中细菌、铁锈、

胶体、大分子有机物、热原等。此种方法在国内较少见，多

见于国外。

制备过程：利用一种压力活性膜（或中空纤维超滤器），

在外界推动力（压力）作用下截留水中胶体、颗粒和分子量

相对较高的物质，而水和小的溶质颗粒透过膜的分离过程。

（三）工艺用水系统的确认

应当对制水系统的安装、运行和性能等进行验证和确认，
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确保制水系统持续、稳定生产出符合标准、适合产品生产要

求的工艺用水，并保存制水系统验证计划、方案、报告以及

再确认等相关技术资料。

1.安装确认（IQ）

纯化水系统的安装确认主要是根据生产要求，检查水处

理设备和管道系统的安装是否合格，检查仪表的校准以及操

作、维修规程的编写。

1.1 纯化水制备装置的安装确认

纯化水制备装置的安装确认是指机器设备安装后，对照

设计图纸及供应商提供的技术资料，检查安装是否符合设计

及规范。

纯化水系统安装确认所需文件主要有：①由质量、技术

或相关部门认可的流程图、系统描述及设计参数； ②水处

理设备及管路安装调试记录； ③仪器仪表的检定记录； ④

设备操作手册及标准操作、维修规程 SOP。

纯化水处理装置主要有机械过滤器、活性炭过滤器、软

化器、精密过滤器、脱盐装置、水泵、蒸馏水机等，检查的

项目有电气、连接管道、蒸汽、压缩空气、仪表、供水、过

滤器等的安装、连接情况。

1.2 分配系统的安装确认

应当确保与工艺用水直接接触的储罐、输送管道的材质

不对工艺用水造成污染和影响，设计安装方式应避免死角盲

端，以防止微生物的滋生。

(1)管道及阀门的材料
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管道选用不锈钢(304、316L 等型号)。不锈钢材料的特

点是：①钝化后呈化学惰性； ②易于消毒；③工作温度范

围广。

因隔膜阀便于去除阀体内的溶解杂质，微生物不易繁殖，

应采用隔膜阀。

（2）管道安装要求

与工艺用水接触的表面应抛光，表面粗糙度 0.25μ

m-0.65μm 为宜，表面的光洁度较低时，细菌容易附着于系

统内壁，利于生物膜的生成。输送管道的焊接要求焊缝光滑

平整，无焊接缺陷。

管道安装须保持坡度，一般规定为管长的 1% ，保证所

有管内的水都能排净避免盲管、死水段，不可避免时符合 3D

规则。管内如有积水，必须设置排水点或阀门，注意排水点

数量应尽量做到最少。

（3）管道试压

为了防止系统存在泄漏风险，管道安装后通常需要对机

械强度和连接严密性进行水压试验，管道机械强度试验压力

管道无异常现象，压力不下降即为合格。严密性试验焊缝无

泄漏，压力不下降或下降不超过规定压力即为合格。

(4)管道的清洗、钝化、消毒

不锈钢管道的处理(清洗、钝化、消毒)可大致分为纯化

水循环预冲洗→碱液循环清洗→纯化水冲洗→钝化→纯化

水再次冲洗→排放→纯蒸汽消毒等几个步骤。上述清洗、钝

化、消毒过程及其参数应加以记录。
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1.3 仪器仪表的校准

工艺用水处理装置上所有的仪器仪表必须定期校准或

检定，使误差控制在允许的范围内。纯水处理常用的仪表有：

电阻(导)仪、时间控制器、流量计、温度控制仪／记录仪、

压力表以及分析水质用的各种仪器。需要强调的是紫外灯

(UV)等应引起格外的重视，紫外灯校准的参数是：波长、光

强度以及显示使用时间的时钟。

1.4 操作手册和 SOP

列出纯化水系统所有设备操作手册和日常操作、维修、

监测的 SOP 清单。

2.运行确认（OQ）

水系统的运行确认是为确定工艺用水系统能够按照设

定的参数运行，并产生符合标准要求的工艺用水而进行的实

际运行试验。主要通过工艺用水系统试运行，确定预处理系

统、脱盐装置、后处理装置、贮存装置、控制系统和仪器仪

表能够按照预定的设计参数及上下极限参数正常运行，并能

生产出符合标准要求的工艺用水。主要内容包括在所有的水

处理设备均开动的情况下，检测系统操作参数和预先测试纯

化水水质。

2.1 系统操作参数的检测

①检查纯化水处理各个设备的运行情况。逐个检查所有

的设备，如机械过滤器、活性炭过滤器、软水器、混合床、

蒸馏水机运行是否正常，检查电压电流、压缩空气、工业蒸

汽、供水压力。
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②测定设备的参数。制水设备的各组成部分有不同的功

能，通过化验分析每个设备进、出口处的水质来确定该设备

的去除率、效率、产量，看是否达到设计要求。水质分析的

指标应根据该设备的性质和用途来定，可对照操作手册上的

参数来进行。

③检查管路情况，堵漏、更换有缺陷的阀门和密封圈。

④检查水泵，保证水泵按规定方向运转。

⑤检查阀门和控制装置工作是否正常。

⑥检查贮水罐的加热保温情况，纯化水可在（60～70）℃

左右贮藏。纯化水也可采用常温循环储存等措施。

2.2 纯化水水质的预先测试分析

在正式开始纯化水监测(验证)之前，先对纯化水水质进

行测试，以便发现问题及时解决。测试项目主要是化学指标

及微生物指标，测点可选择在脱盐装置(如反渗透装置、蒸

馏水机) 出口处。

3.性能确认（PQ）

性能确认旨在通过客观证据，证明在规定的条件下，能

持续的生产出符合要求合格的工艺用水。系统按照设计要求

正常运行后，记录日常操作参数，然后取样测试。

3.1 本部分验证是为了保障工艺用水系统的稳定性和可

靠性，一般分为三个阶段。

第一阶段是用 2-4周的时间对工艺用水系统进行全面的

监测，在这一段时间内，工艺用水系统应能连续运行，无故

障和性能的波动。该阶段主要确定合适的操作范围；制定和
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最后确定操作、清洁和维修步骤；论证生产和输送水符合质

量；确定工艺用水系统的相关管理和操作规程及工艺用水系

统相关记录表单。该阶段生产的工艺用水不可用于实际生产。

第二阶段是在第一阶段完成后，在制定所有改进后的制

度、操作规程的同时进行 2-4 周的全面的监测。旨在确认系

统能够在确定的范围内运行，持续证明生产和输送水符合质

量要求。

第三阶段是在第二阶段完成后，进行持续一年的连续监

测，以证明工艺用水系统能够长时间的稳定运行，确认季节

变化和原水质量的波动对系统稳定性的影响。

第一阶段和第二阶段应汇总各个取水点的监测数据，进

行统计分析，确定水质监测的警戒线和行动限。

3.2 应当制定详细的取样计划，确定工艺用水取样点，

制定取样点分布图，取样点至少应当包括总送水口、总回水

口及管路最远端，在取样计划中给出取样点选择的依据并规

定各个取样点的取样频率，确保取样点设置合理。

第一阶段：一般应每天针对每个取样点进行全项目检测。

第二阶段：一般应每周针对每个取样点至少进行一次全

项目检测，但应每天至少针对一个取样点做一次全项目检测。

第三阶段：取样点、取样频率和检测项目可基于前两个

阶段的情况制定，可逐步简化到正常的监测模式，但一般应

每周至少针对每个取样点做一次全项目检测。

对于注射用水，应每天至少针对一个取样点进行全项目

检测，并且保证每周针对每个取样点至少进行一次全项目检
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测。

3.3 应制定取样程序，参照实际用水的方法来规定用水

点如何取样。例如，用水点连有软管的话，取样应该在软管

的末端；如果操作规程规定在使用前应先冲洗管道，那在这

个用水点取样的时候，也要在冲洗后取样。

4.再确认

再确认是指一项生产过程、一个系统（设备）或者一种

原材料经过验证并在使用一个阶段以后，为证实其验证状态

没有发生漂移而进行的确认。一般针对以下情况应重新确认：

（1）生产一定周期后应对工艺用水系统进行再确认，

或可采取对历史数据的回顾和总结的方式对水系统进行再

确认。

（2）工艺用水系统搬迁的应进行再确认。

（3）工艺用水系统的维护、部件更换后，生产企业对

变化情况进行记录。同时，还应根据变更部分对整体系统运

行质量和稳定性的影响进行评价，必要时应进一步开展检测

和再确认工作。

注射用水正常运行后一般循环水泵不得停止工作，若停

用，在正式生产 3 个星期前开启水处理系统并做 3 个周期

的监控。

（四）质量控制

1.质量控制要求

应当制定工艺用水检验规程，确定工艺用水的检验项目、

方法和检验周期，按照法规及相关标准要求对工艺用水指标
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进行定期检验，并保存工艺用水检验记录。对于法规及标准

尚未明确规定的，企业应当对水质检验的项目、检验周期进

行验证和确认。工艺用水检验依据以及结果应符合《中华人

民共和国药典》等相关规定。
表 1 中国药典 2020年版纯化水和注射用水检验项目

检验项目 纯化水 注射用水

性状 符合规定 符合规定

酸碱度 符合规定 -

pH - 5.0～7.0

硝酸盐 <0.000006% 同纯化水

亚硝酸盐 <0.000002% 同纯化水

氨 <0.00003% <0.00002%

电导率 符合规定（不同温度有不同规定值）
符合规定（不同温度有不同

规定值）

总有机碳 <0.50mg/L 同纯化水

易氧化物 符合规定 -

不挥发物 1mg/100mL 同纯化水

重金属 <0.00001% 同纯化水

细菌内毒素 - <0.25EU/mL

微生物限度 100CFU/mL 10CFU/100mL

注：纯化水总有机碳和易氧化物两项可选做一项。

一般而言，工艺用水的检验分为日常检验和周期检验。

日常检验项目为每次制水时的检验项目，包括 pH 值、电导

率和氯化物、氨。周期检验为全项目检验。

2.工艺用水检验所需条件

（1）检验设备、器具：试管、恒温水浴锅、纳氏管、

滴定管、移液管、具塞量筒、蒸发皿、分析天平、电导率仪、

微生物限度检查用培养基、培养箱、薄膜过滤仪、压力蒸汽

灭菌器、超净工作台等。其中周期检验一般使用 pH 计、电
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导率仪。微生物限度检测涉及薄膜过滤仪或微生物限度检验

仪、培养箱、超净工作台；细菌内毒素检测涉及恒温水浴锅。

（2）检验试剂：甲基红、溴麝香草酚蓝（检酸碱度）；

硝酸、硝酸银、氯化钡、草酸铵（检氯化物、硫酸盐与钙盐）；

氯化钾、二苯胺硫酸、标准硝酸盐溶液（检硝酸盐）；对氨

基苯磺酰胺的稀盐酸溶液、盐酸萘乙二胺溶液、标准亚硝酸

盐溶液（检亚硝酸盐）；碱性碘化汞钾试液、氯化铵溶液（检

氨）、氢氧化钙试液（检二氧化碳）；稀硫酸、高锰酸钾滴

定液（检易氧化物）；醋酸盐缓冲液、硫代乙酰胺试液、标

准铅溶液（检重金属）；鲎试剂、细菌内毒素工作标准品、

细菌内毒素检查用水（检细菌内毒素）。其中周期检验需要

甲基红、溴麝香草酚蓝（检酸碱度）；硝酸、硝酸银（检氯

化物）；碱性碘化汞钾试液、氯化铵溶液（检氨）。鲎试剂、

细菌内毒素工作标准品、细菌内毒素检查用水（检细菌内毒

素）。

（3）进行微生物限度、细菌内毒素项目的检查时，需

要在相适应的受控环境下进行，微生物限度项目需具备超净

工作台。

（五） 运行维护

系统的风险贯穿于其生命周期，初始的验证可以表明

系统是稳定并符合预期，但是在此后的运行过程中应进行日

常运行管理与维护保养、持续监控和再验证，以此来维持系

统的验证状态。

1.工艺用水系统的日常维护保养
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基于部件关键性评估的结果，重点对关键部件进行日常

管理和维护保养，如：紫外灯强度、管道和阀门是否存在泄

漏、呼吸器完整性检测、系统消毒等；多介质、活性炭过滤

器日常定期反洗、消毒，必要时重新更换填料；软水器定时

再生，必要时重新更换填料；RO 系统定期清洗，达不到产生

质量时更换膜元件；仪表、传感器的校准等。

维护保养的频次规定以部件生产厂商的规定为依据，企

业可依据制水系统的使用频次和制水量的大小等因素进行

维护保养频次的规定，必要时形成验证文件。

2.工艺用水系统的清洗、消毒或灭菌

微生物的控制是通过对水处理设备和分配系统管道的

消毒灭菌来达到的，目的是将出水中的微生物数量控制在标

准之内。应当确定对制水系统适宜的消毒方法和频次，并予

以验证。清洗消毒方法不得污染水质，不得对储罐、输送管

道等造成影响，并保存储罐、输送管道清洗消毒、验证等记

录。

通常纯化水的设备和管道消毒方法有巴氏消毒、臭氧消

毒、蒸汽消毒、紫外线消毒等，注射用水的分配系统主要是

纯蒸汽消毒。

（1）化学消毒：常用的有甲醛（35%～40%的甲醛水溶

液）、双氧水、次氯酸钠等，其中双氧水使用较多，浓度 3%，

消毒时间 0.5 小时以上。

（2）臭氧消毒：目前在纯化水系统中能连续去除细菌

和病毒的最好方法，但需在使用点前安装紫外线灯，保证水
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中无臭氧残留。

（3）巴氏消毒：纯化水系统采用，较少见。通常使用

热交换器，以蒸汽或电加热作为热源，消毒的介质则是系统

中的纯化水本身；也可以直接将贮罐中的纯化水加热(通过

夹套)作为消毒器。水温应控制在 80℃以上，开启水泵循环

冲刷水处理设备和管道（30～60）分钟。适用于活性炭过滤

器、软化器和储存循环管路。

（4）蒸汽消毒：多见于制备注射用水。注射用水管系

统要能用纯蒸汽（如 121℃，0.2 MPa）灭菌。贮罐/管道须

有灭菌、消毒接口，若采用蒸汽灭菌，应设置足够的疏水器。

适用于耐压容器和管道。

（5）紫外线消毒：可与热消毒法或化学消毒法配合使

用，有利于过氧化氢和臭氧的降解。波长 200nm～300nm 的

紫外线有较强的杀菌能力，在 253.7nm 的光线效果最好，安

装位置离使用点越近越好。紫外灯灭菌的光强随时间衰减，

应有光强度检测或时间记录仪，以便定期清洗或更换紫外灯

管。

三、检查要点及常见问题

以下检查要点的表述主要分为现场观察企业工艺用水

系统及制备环境和查阅企业工艺用水有关的管理文件、记录

两部分，检查工艺用水的种类、使用环节、制备方法、使用

过程、存储的规定，及工艺用水有关的法规文件、技术标准，

应有明确的工艺用水的标准。在实际检查过程中应特别注意

现场查看、询问、记录的情况与企业的规定、文件、记录的
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符合性。对于现场检查的情况，检查人员应进行适当的记录。

（一）现场观察企业工艺用水系统及制备环境

1.检查要点

（1）检查工艺用水的种类，确保根据工艺用水有关的

法规文件、技术标准及所生产产品特性使用的工艺用水符合

法规及相关标准规定。

（2）检查制水系统的适宜性，确保制水系统的功能及

配备的设施与工艺用水的制备相适应。现场查看工艺用水系

统的结构组成，查看工艺用水系统的状态标识。

（3）检查工艺用水的传输形式，用量较大时应当通过

管道输送至洁净室（区）的用水点。通过管道输送时，应当

对工艺用水种类、流向进行标识。现场查看管道标识及布局

合理性。

（4）现场查看工艺用水的储罐和输送管道应当用不锈

钢或其他无毒材料制，确保与工艺用水直接接触的储罐、输

送管道的材质不对工艺用水造成污染和影响。设计安装方式

应避免死角盲端，以防止微生物的滋生。

（5）现场查看工艺用水系统设置的制水监测点，在线

监测系统是否能够正常显示监测数据，各环节监测数据是否

符合要求。

（6）检查工艺用水取样点，制定取样点分布图，至少

应当包括总送水口、总回水口及管路最远端取样点，并确保

取样点设置合理。询问取样方法，取样频率。

（7）现场查看工艺用水系统的清洗消毒设施是否符合
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要求。询问制水人员工艺用水的使用环节和储存要求、系统

管道的清洗消毒要求（频次、消毒方法、操作流程）及管道

清洗消毒后的检验、验证确认要求。

（8）现场查看检验室用于工艺用水检验的有关设备、

器具、试剂及储存环境。应当具备理化指标、微生物限度的

检验能力和条件。现场查看微生物实验室，应能够满足进行

微生物限度和细菌内毒素（需要时）检测的环境要求，并具

有相关器具、试剂。

（9）现场查看检验所用的试剂，试剂的存放应满足试

剂说明书的要求。所用的检验试剂如为自行制备，应具备制

备的设备和器具，试剂上应至少标识试剂名称、制备人、制

备日期以及有效期等信息，询问相关人员工艺用水检验所用

试剂的制备方法。

（10）询问制水人员工艺用水的制备方法和流程。询问

检验人员工艺用水的监测和检验要求。必要时，要求检验人

员现场操作检验流程。岗位人员应当熟悉相关的法规，具备

与岗位相适应的专业知识和工作经验。

2.常见问题

（1）工艺用水系统输送管路为普通塑料管，不能提供

无毒无害证明。

（2）原水罐呼吸器未定期进行检查，堵塞导致严重后

果。

（3）没有根据检测的余氯值来更换活性炭，导致 RO 膜

损坏。长时间停机未对 RO 膜进行保护，导致 RO 膜损坏。
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（4）在线监测设备示值超出规定的监测范围。

（5）输送管道未标明管道内工艺用水种类以及流向。

（6）取样点设置不合理，没有按照《医疗器械工艺用

水管理指南》进行设置。无取样点标识。取样点的盲管过长，

无法实现有效的清洗消毒。

（7）使用点加装各种分水装置，但没有管理措施。

（8）企业宣称自行制备试剂（如无氨水），但不具备

制备的设备。

（9）制水系统设备操作人员对工作内容不熟悉。

（10）让检验人员现场操作，发现其不能独立完成相关

项目的检验工作。

（二）查阅企业工艺用水有关的管理文件、记录

1.检查要点

（1）应当保存制水系统的设计图纸、使用说明书、工

艺用水制备流程图、输送管道的设计图纸、技术文件等档案

资料。

（2）应当对制水系统的安装、运行和性能等进行验证

和确认，确保制水系统持续、稳定生产出符合标准、适合产

品生产要求的工艺用水。查阅制水系统验证计划、方案、报

告以及再确认等相关技术资料。

（3）应当制定工艺用水管理规定，对工艺用水的制备

方法、检验、使用期限以及储存要求等内容进行规定，对制

水系统操作规程、储罐和输送管道清洗消毒方法以及制水系

统日常维护、验证确认等内容进行规定，并保存相关活动记
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录。

（4）应当确定对制水系统适宜的消毒方法和频次，并

予以验证。清洗消毒方法不得污染水质，不得对储罐、输送

管道等造成影响。查阅储罐、输送管道清洗消毒、验证等记

录。

（5）应当对制水系统进行定期维护。涉及需计量、校

验的仪表、器具应当定期计量、校验，标识明显，查阅需计

量、校验的仪表、器具的计量、校验证书。

委托制水系统厂家进行维护、清洗消毒的，应当与委托

制水系统厂家签订协议，规定技术要求、质量要求等内容，

明确双方所承担的质量责任。查阅相关协议和记录。

（6）应当制定工艺用水检验规程，确定工艺用水的检

验项目、方法和检验周期，按照法规及相关标准要求对工艺

用水指标进行定期检验，并保存工艺用水检验记录。对于法

规及标准尚未明确规定的，企业应当对水质检验的项目、检

验周期进行验证和确认。抽查工艺用水的日常监测记录、检

验记录及报告。

（7）查阅制备工艺用水检验试剂配制规定、记录及试

剂配制所需工艺用水使用记录。

（8）应当对工艺用水系统的产水质量和产水数量进行

验证确认，以证明能够满足产品和产量的需要，并保存相关

验证确认记录。应当结合实际生产需要对工艺用水质量进行

定期分析，编写分析报告，并保存相关记录。

（9）查阅制水人员、检验人员的任命书或上岗证及相
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关的培训记录。

2.常见问题

（1）工艺用水微生物数量指标检验规程缺少对取样后

检验时效的规定。

（2）工艺用水系统设备发生搬迁，没有按照工艺用水

系统的管理规定进行再确认。

（3）未按照确认的方法对管道进行清洗消毒并保留相

关记录。

（4）工艺用水系统所用的仪器、仪表、检验所用设备

无校准标识、未经过校准或已过校准有效期。

（5）未保留工艺用水检验的原始记录；检验报告中的

项目与检验规程中规定的项目不一致。

（6）未保留自制备试剂的配置记录；配置记录不全，

未包括试剂配置所需工艺用水的使用记录。

（三）其它

1.对于采购工艺用水的情况（即企业无工艺用水系统而

通过采购的方式获得），对供方管理可参照《医疗器械生产

企业供应商审核指南》（国家食品药品监督管理总局 2015

年第 1 号通告）有关要求，应重点检查供方的资质、工艺用

水检验报告和（或）验证报告，明确运送载体材质、工艺用

水的储存条件、储存时间等要求，并保存相关记录。生产企

业应对采购用水是否能够满足产品本身、生产模式和生产规

模的要求进行评价，确保采购的工艺用水满足产品生产和使

用要求。
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2．生产企业工艺用水用量较大时应通过管道输送至洁

净区（室），用量不大时，企业通过载体传递工艺用水，应

关注工艺用水传递的过程是否能够有效保证工艺用水的质

量，工艺用水的输送或传递是否能防止污染。
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四、附录

（一）工艺用水的检验要求及检验方法

工艺用水的检验是保证工艺用水质量的重要保障。为方

便使用，依据《中华人民共和国药典》（2020 年版），给出

了纯化水和注射用水的检验要求和检验方法。如《中华人民

共和国药典》相应内容发生变化，应当以最新要求为准。

1.纯化水

1.1 检验要求

（1）性状：本品应为无色的澄清液体；无臭。

（2）酸碱度：取本品 10mL，加甲基红指示液 2 滴，不

得显红色；另取本品 10mL，加溴麝香草酚蓝指示液 5 滴，

不得显蓝色。

（3）硝酸盐：不超过 0.000006%。

（4）亚硝酸盐：不超过 0.000002%。

（5）氨：不超过 0.00003%。

（6）电导率：应符合《中华人民共和国药典》中“制

药用水电导率测定法”中的规定。

（7）总有机碳：不得过 0.50mg/L。

（8）易氧化物 取本品 100mL，加稀硫酸 10mL，煮沸

后，加高锰酸钾滴定液（0.02mol/L）0.10mL，再煮沸 10

分钟，粉红色不得完全消失。

以上总有机碳和易氧化物两项可选做一项。
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（9）不挥发物：每 100mL 样品中不得过 1mg。

（10）重金属：不得超过 0.00001%。

（11）微生物限度：需氧菌总数不得过 100cfu/mL。

1.2 检验方法

（1）性状：取本品，在自然光线明亮处，正视目测，

并嗅其气味。

（2）酸碱度

a.仪器及器具：试管。

b.检验方法：取 2 支试管，每管各加入本品 10mL。第

一管中加甲基红指示液 2 滴，观察样品颜色变化；第二管中

加溴麝香草酚蓝指示液 5 滴，观察样品颜色变化。

c.结果判定：加甲基红指示液 2 滴，不得显红色；加溴

麝香草酚蓝指示液 5 滴，不得显蓝色。

（3）硝酸盐

a.仪器及器具：水浴锅、移液管、纳氏比色管。

b.检验方法：取适量冰放入盛水的烧杯中,取两支 25mL

纳氏比色管，分别记号为甲管、乙管。量取本品 5mL加入到

甲管中，移取标准硝酸盐溶液 (每 1mL 相当于 1μg NO3)

0.3mL 与无硝酸盐的水 4.7mL 至乙管中，两支试管于冰浴

中冷却，分别加入 10％氯化钾溶液 0.4mL 和 0.1％二苯胺硫

酸溶液 0.1mL，摇匀，分别移取硫酸 5mL，缓缓滴加，摇匀，

试管放置于 50℃水浴中 15 分钟，比较溶液产生的蓝色。
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c.结果判定：甲管颜色不得深于乙管颜色。

（4）亚硝酸盐

a.仪器及器具：移液管、纳氏比色管。

b.检验方法：取两支 25mL 纳氏比色管，分别记号为甲

管、乙管。量取本品 10mL 加入到甲管中，移取标准亚硝酸

盐溶液 (每 1mL 相当于 1μg NO2) 0.2mL 和无亚硝酸盐的

水 9.8mL至乙管中，两管分别加入对氨基苯磺酰胺的稀盐酸

溶液(1→100)1mL及盐酸萘乙二胺溶液(0.1→100)1mL，比

较溶液产生的粉红色。

c.结果判定：甲管颜色不得深于乙管颜色。

（5）氨

a.仪器及器具：量筒、纳氏比色管。

b.检验方法：取两支 50mL 纳氏比色管，分别记号为甲

管、乙管。取本品 50mL 至甲管中，另取氯化铵溶液(取氯化

铵 31.5mg，加无氨水适量使溶解并稀释成 1000mL)1.5mL

和无氨水 48mL至乙管中，两管分别加入碱性碘化汞钾试液

2mL，放置 15 分钟；两管做颜色比较。

c.结果判定：甲管颜色不得深于乙管颜色。

（6）电导率

a.仪器及器具：温度计、电导率仪。

b.检验方法：取本品约 50mL，测定其温度，用校好的

电导率仪测定该温度下的电导率。
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c.结果判定：

测得样品的电导率值不得大于相同温度下的限度值。

（7）总有机碳

a.仪器及器具：总有机碳检测仪。

b.检验方法：取本品约 50mL，用经校正的总有机碳检

测仪测定其总有机碳。

c.结果判定：总有机碳不得过 0.50mg/L。

（8）易氧化物

a.仪器及器具：量筒、刻度吸管。

b.检验方法：取本品 100mL，加稀硫酸 10mL，煮沸后，

加高锰酸钾滴定液（0.02mol/L）0.10mL，再煮沸 10 分钟。

c.结果判定：粉红色不得完全消失。

（9）不挥发物

a.仪器及器具：蒸发皿、量筒、数显鼓风干燥箱、电子

天平。

b.检验方法：量取本品 100mL 加入到 105℃干燥至恒重

的蒸发皿 M0 中，在水浴上蒸干，置于 105℃的烘箱中干燥至

恒重 M1，按下式计算：不挥发物 m=M1-M0。

c.结果判定：不挥发物不得过 1mg。

（10）重金属

a.仪器及器具：量筒、纳氏比色管、水浴锅。

b.检验方法：取 25mL 纳氏比色管两支，分别记号为甲
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管、乙管。量取本品 100mL，加水 19mL，至蒸发皿或烧杯

中，蒸发至 20 mL，放冷后加入到甲管中，乙管加标准铅溶

液 1.0mL和水 19mL，两管中分别加入醋酸盐缓冲液（pH3.5）

2mL后，加水稀释成 25 mL，再在甲乙两管中分别加硫代乙

酰胺试液各 2mL，摇匀，放置 2 分钟，同置白纸上，自上向

下透视，观察结果。

c.结果判定：甲管颜色不得深于乙管颜色。

（11）微生物限度

a.仪器及器具：一次性无菌注射器、薄膜过滤器、数显

鼓风干燥箱、电子天平、净化工作台、蒸汽灭菌器、生化培

养箱。

b.检验方法：取本品 1mL置于薄膜过滤器上，立即过滤，

用 pH7.0 的无菌氯化钠-蛋白胨缓冲液 100mL 冲洗，取出滤

膜，菌面朝上贴于 R2A 琼脂培养基上，于 30～35℃培养不少

于 5 天，计数。同时进行阴性对照试验。

c.结果判定：1mL 供试品中需氧菌总数不得过 100cfu。

2 注射用水

2.1 检验要求

（1）性状：本品应为无色的澄明液体；无臭。

（2）pH 值：应为 5.0-7.0。

（3）硝酸盐：不超过 0.000006%。

（4）亚硝酸盐：不超过 0.000002%。
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（5）氨：不超过 0.00002%。

（6）电导率：应符合《中华人民共和国药典》 “制药

用水电导率测定法”中的规定。

（7）总有机碳：不得过 0.50mg/L。

（8）不挥发物：每 100mL 样品中不得过 1mg。

（9）重金属：不得超过 0.00001%。

（10）细菌内毒素：应小于 0.25EU/mL。

（11）微生物限度：需氧菌总数不得过 10cfu/100mL。

2.2 检验方法

（1）性状：取本品，在自然光线明亮处，正视目测，

并嗅其气味。

（2）pH 值

a.仪器及器具：酸度计。

b.检验方法：取本品 100mL，加饱和氯化钾溶液 0.3mL，

用校正过的酸度计测定。

c. 结果判定：应为 5.0-7.0。

（3）硝酸盐

a.仪器及器具：水浴锅、移液管、纳氏比色管。

b.检验方法：取适量冰放入盛水的烧杯中,取两支 25mL

纳氏比色管，分别记号为甲管、乙管。量取本品 5mL加入到

甲管中，移取标准硝酸盐溶液 (每 1mL 相当于 1μg NO3)

0.3mL 与无硝酸盐的水 4.7mL 至乙管中，两支试管于冰浴
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中冷却，分别加入 10％氯化钾溶液 0.4mL 和 0.1％二苯胺硫

酸溶液 0.1mL，摇匀，分别移取硫酸 5mL，缓缓滴加，摇匀，

试管放置于 50℃水浴中 15 分钟，比较溶液产生的蓝色。

c.结果判定：甲管颜色不得深于乙管颜色。

（4）亚硝酸盐

a.仪器及器具：移液管、纳氏比色管。

b.检验方法：取两支 25mL 纳氏比色管，分别记号为甲

管、乙管。量取本品 10mL 加入到甲管中，移取标准亚硝酸

盐溶液 (每 1mL 相当于 1μg NO2) 0.2mL 和无亚硝酸盐的

水 9.8mL至乙管中，两管分别加入对氨基苯磺酰胺的稀盐酸

溶液(1→100)1mL及盐酸萘乙二胺溶液(0.1→100)1mL，比

较溶液产生的粉红色。

c.结果判定：甲管颜色不得深于乙管颜色。

（5）氨

a.仪器及器具：量筒、纳氏比色管。

b.检验方法：取两支 50mL 纳氏比色管，分别记号为甲

管、乙管。取本品 50mL 至甲管中，另取氯化铵溶液(取氯化

铵 31.5mg，加无氨水适量使溶解并稀释成 1000mL)1.0mL

和无氨水 49mL至乙管中，两管分别加入碱性碘化汞钾试液

2mL，放置 15 分钟；两管做颜色比较。

c.结果判定：甲管颜色不得深于乙管颜色。

（6）电导率
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a.仪器及器具：温度计、电导率仪。

b.检验方法：取本品约 120mL，测定其温度，用校好的

电导率仪测定该温度下的电导率。

c.结果判定：应符合《中华人民共和国药典》 “制药

用水电导率测定法”中的规定。

（7）总有机碳

a.仪器及器具：总有机碳检测仪。

b.检验方法：取本品约 50mL，用经校正的总有机碳检

测仪测定其总有机碳。

c.结果判定：总有机碳不得过 0.50mg/L。

（8）不挥发物

a.仪器及器具：蒸发皿、量筒、数显鼓风干燥箱、电子

天平。

b.检验方法：量取本品 100mL 加入到 105℃干燥至恒重

的蒸发皿 M0 中，在水浴上蒸干，置于 105℃的烘箱中干燥至

恒重 M1，按下式计算：不挥发物 m=M1-M0。

c.结果判定：不挥发物不得过 1mg。

（9）重金属

a.仪器及器具：量筒、纳氏比色管、水浴锅。

b.检验方法：取 25mL 纳氏比色管两支，分别记号为甲

管、乙管。量取本品 100mL，加水 19mL，至蒸发皿或烧杯

中，蒸发至 20 mL，放冷后加入到甲管中，乙管加标准铅溶
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液 1.0mL和水 19mL，两管中分别加入醋酸盐缓冲液（pH3.5）

2mL 后，加水稀释成 25mL，再在甲乙两管中分别加硫代乙

酰胺试液各 2mL，摇匀，放置 2 分钟，同置白纸上，自上向

下透视，观察结果。

c.结果判定：甲管颜色不得深于乙管颜色。

（10）细菌内毒素

a.仪器及器具：移液器、电子天平、净化工作台、旋涡

混合器、水浴锅、数显鼓风干燥箱、内毒素检测仪。

b.检验方法

供试品溶液的制备：取样品 0.5mL 加细菌内毒素检查用

水 0.5mL，混匀后得供试品溶液。

PC/PPC 液的制备：取 5EU/mL 的工作标准品 1 支，加检

查用水 1mL，混匀后得 5EU/mL 的内毒素标准溶液；取

5EU/mL的内毒素标准溶液 0.1mL 和检查用水 0.9mL，混匀

后得 0.5EU/mL 的内毒素标准溶液；取 0.5EU/mL 的内毒素

标准溶液 0.3mL 和检查用水 0.3mL，混匀后得 0.25EU/mL

的内毒素标准溶液，即 PC 溶液；取 0.5EU/mL 的内毒素标准

溶液 0.3mL和样品 0.3mL，混匀后得 PPC 溶液。

检验步骤：取复溶后的 0.125EU/mL 0.1mL/支的鲎试

剂 8 支，分别加入 0.1mL 供试品溶液、PPC 溶液、PC 溶液和

内毒素检查用水各两支，将溶液轻轻混匀后，封闭管口，垂

直放入 37℃±1℃的恒温器中，保温 60 分钟±2 分钟。
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c.结果判定：供试品溶液应显阴性；PPC、PC 溶液应显

阳性；阴性对照（NC）应显阴性。

（11）微生物限度

a.仪器及器具：一次性无菌注射器、薄膜过滤器、数显

鼓风干燥箱、电子天平、净化工作台、蒸汽灭菌器、生化培

养箱。

b.检验方法：取本品 100mL置于薄膜过滤器上，立即过

滤，用 pH7.0 的无菌氯化钠-蛋白胨缓冲液 100mL 冲洗，取

出滤膜，菌面朝上贴于 R2A 琼脂培养基上，于 30～35℃培养

不少于 5 天，计数。同时进行阴性对照试验。

c.结果判定：100mL供试品中需氧菌总数不得过 10cfu。
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（二）工艺用水系统组件的作用
附表 1 工艺用水系统组件的作用

工艺用水系统主要组件 作 用
适用的制备

方法

原水储罐 缓冲市政供水水量波动。 通用

多介质过滤器 截留水中细小颗粒杂质下来，降低浊度。 通用

活性炭过滤器 吸附水中的有机物和余氯。 通用

树脂软化器 去除钙镁离子，降低水的硬度。 通用

加药阻垢装置 防止钙镁铁锰等离子在反渗透膜上结垢。 反渗透法

5µm过滤器 保证反渗透膜不被大颗粒的固体物划伤。 反渗透法

电渗析装置 脱除水中阴、阳离子。 离子交换法

离子交换器 脱除水中阴、阳离子。 离子交换法

反渗透装置 脱除水中阴、阳离子。 反渗透法

EDI装置 脱除水中阴、阳离子。 反渗透法

蒸馏水机 脱除水中阴、阳离子和细菌内毒素等。 离子交换法

超过滤装置 脱除水细菌、内毒素等。 通用

紫外杀菌器 在线杀灭水中微生物。 通用

臭氧发生器 定期杀灭供水系统中滋生的微生物。 通用

纯蒸汽发生器 定期杀灭制备、供水系统中滋生的微生物。 通用

CIP消毒装置 定期杀灭制备、供水系统中滋生的微生物。 通用

工艺用水储罐 缓冲用户工艺用水水量波动。 通用

纯水增压泵 为工艺用水系统提供必要的压力。 通用

换热装置 工艺用水的升温或降温。 通用
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（三）常见的工艺用水系统的维护保养方法

附表2和附表3给出了常见的工艺用水系统的维护保养和二级反

渗透膜清洗的方法，供参考。这些具体方法和要求不一定适用于某些

工艺用水系统。

附表 2 工艺用水系统的维护与保养

维护项目 维护方法 维护频次

原水箱
用饮用水冲洗干净,清洗后用肉眼不得看到有悬浮物，

应澄清、透明、无色无臭。两个原水泵每月交替使用。
每月

多介质过滤器 先进行反冲洗 15 分钟再正洗 10 分钟。
每三天或进出水的压差超过

0.12MPa

精密过滤器 更换滤芯
每半年或当进出水压差达到

0.05MPa。

精密过滤器 用毛刷刷洗过滤器内壁 每季度

活性炭过滤器

先进行反冲洗 15分钟再正洗 10 分钟
累计 7 天或进出水的压差超过

0.08MPa。

彻底更换一次活性炭，活性炭规格型号为粒径 2-4mm

的果壳活性炭，装载量为 1.2-1.5m 高度或位于视镜的

中间位置。

①余氯超标或消毒后细菌总数不

能恢复到平均值时；②每三年。

反渗透装置短期停运 短期停运期间每天运行 1～2小时 停运 5～30 天

反渗透装置长期停运

①用盐酸溶液（pH=4），把反渗透装置清洗干净，清

洗时间为 40～60分钟。

②酸溶液清洗完毕后，再用纯化水把反渗透装置清洗至

出水电导率、酸碱度与原冲洗水电导率、酸碱度一致为

止。

③清洗完毕后，反渗透装置清洗系统注入 1%NaHSO3进

行保护（冬季应使用 1%NaHSO3+20%丙二醇溶液保护，

以防冻裂），反渗透装置注满保护液后，关闭所有阀

门，防止空气进入反渗透装置。注：所用 pH 值为 4 的

盐酸溶液，1%NaHSO3和 20%丙二醇溶液保护液，均须用

纯化水配制，试剂须用分析纯。

停运 30 天以上

反渗透膜 对反渗透膜进行清洗

①产水量降低了（10～15）%或显

然发生结垢及堵塞时；②高压泵

后压力（膜前压力）与浓水压力

（膜后压力）差，即一级膜前压

力与一级膜后压力差、二级膜前

压力与二级膜后压力差，大于

0.2MPa 时；③在长期停用前。

多介质过滤器 添加石英砂滤料至试镜 1/2 处。 每年
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附表 3 二级反渗透膜的清洗方法

维护项目 维护方法

反渗透膜

清洗

①清洗所用化学试剂都必须是分析纯；所有溶液必须用纯化水配制；②酸洗液的配置：用

2%柠檬酸溶液加 0.2%EDTA-2Na，用氨水调节 pH 值为 4；③碱洗液的配制：用 NaOH 加

0.2%EDTA-2Na 调节 pH 值为 10；④一般清洗液的使用量为： 8040-1 膜组件配制 35.5 升。

清洗方法：一般清洗步骤是先用酸性溶液清洗，然后用碱性溶液清洗，最后用反渗透产水

或预处理产水冲洗反渗透膜至产水水质及产水量符合生产要求为止。

清洗准备：①冲洗反渗透组件，排除运行过程中剩余浓水和给水通道中污染物②清理清洗

用的水箱、管路、新使用的精密过滤器 ③用塑料软管连接清洗装置。

清洗：①关闭高压泵流量调节阀，关闭浓水回流阀，全开浓水调节阀或电磁阀旁通阀，启

动清洗泵，向膜组件中注水，注意压力不能超过 0.4MPa。将膜组件刚开始排出的水放掉。

然后将清洗液回流到清洗水箱。②对膜组件清洗液循环 40 分钟。注意，温度不能超过 40

度，如果超过则停机降温；pH 值的变化不能超过 0.5 个单位，如果超过则投加清洗试剂。

③如污染严重，可采用循环 40 分钟，浸泡 30 分钟的方法。④按上述方法进行清洗、浸泡

2-3 次。⑤进行低压冲洗。用反渗透产水或预处理水对膜组件进行冲洗，洗至排水呈中性为

止。⑥酸洗后用 1%的甲醛进行浸泡消毒 20 小时。⑦碱洗：将反渗透装置中的甲醛溶液排出，

换碱洗清洗液进行清洗。向膜组件中注碱洗液，注意压力不能超过 0.4MPa。将膜组件刚开

始排出的水放掉。然后将碱洗液回流到清洗水箱。循环 40 分钟。注意：温度不能超过 40℃，

如果超过则停机降温。⑧进行低压冲洗。用反渗透产水或预处理水对膜组件进行冲洗，洗

至排水呈中性为止。⑨清洗装置及清洗管路清洗到呈中性为止。⑩全部清洗完毕后，拆去清

洗装置，将反渗透主机的各阀门调到正常工作的位置，正常开机，进行冲洗，将产水也排掉，

直至产水电导率和产水量符合纯化水质量要求。否则继续进行清洗。
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