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制药用水分类及用途



1、制药用水分类

1、饮用水

2、纯化水

3、注射用水

4、纯蒸汽

自来水或深井水，又称原水，
不能直接用作制剂制备或实验
用水

原水经蒸馏法、离子交换法、
渗透法或其它适宜的方法制得
的供药用的水

以纯化水为原水，经特殊设
计的蒸馏器蒸馏，冷凝冷却
后经滤膜过滤制备而得的水

以纯化水为原水，经特殊设计
的蒸馏器蒸馏，冷凝冷却后经
滤膜过滤制备而得的水



2、制药用水用途

1、饮用水

2、纯化水

1、纯化水、医用水的原水

2、设备、容器、口服剂瓶子的初洗

3、化学合成初始阶段用水

4、中药材、饮片清洗、浸润、提取

1、制备注射用水、纯蒸汽的原水

2、非无菌药品直接接触药品的设备、

器具、包材的最后洗涤用水

3、注射剂、无菌药品瓶的初洗

4、非无菌药品、口服剂的配料

5、非无菌药品原料精制



3、注射用水

4、纯蒸汽

1、注射剂、无菌冲洗剂配料、溶剂。

2、注射剂、无菌冲洗机最后洗瓶用水。

3、无菌原料药精制。

4、无菌产品及原料药内包材的最后精洗

用水。

1、无菌作业区物料、容器、设备、无菌

衣或其它物品需进入无菌作业区的湿热无

菌处理。

2、培养基的湿热灭菌



纯化水系统



1、纯化水制备方案

储存与
分配



1、纯化水系统图

各纯化水用水点

阻垢剂加
药箱

NaOH加药箱



2、纯化水系统配置

•一、预处理单元

•二、反渗透系统

•三、EDI系统

•四、后处理单元

•五、系统设备管道



2.1、预处理单元

主要设备：

1、原水箱

2、原水泵

3、多介质过滤器

4、活性炭过滤器

5、软水器

6、保安过滤器

7、换热器



多介质过滤器

又称机械过滤器，过滤介质为不同直径的

石英砂分层填装。顶层由较大直径的材料填装，

水流自上而下通过逐渐精细的介质层

原理：按深度过滤，水中较大的颗粒在顶

层去除，较小的颗粒在底部被去除。

性能：去除原水中的机械杂质、悬浮物、

藻菌类及泥沙，降低水的浊度，使出水的SDI＜

5，达到反渗透系统的进水要求。



活性炭过滤器

填装介质为颗粒活性炭。

性能：吸附前级过滤器无法除去的余氯，能

有效的吸附色素、微生物、有机物以及部分重

金属。进一步降低进水的SDI值。余氯＜0.1ppm。

活性炭过滤器为有机物和微生物的集中地，

为防止污染除要求反冲外，还需定期用蒸汽消

毒。

氧化反渗透膜



软化器

通常采用钠型阳离子为交换树脂。常配备两

个，一个进行再生时，另一个可以继续运行。

性能：交换出原水中钙、镁等离子，降低水

的硬度，防止钙、镁等离子在反渗透膜表面结

垢。软化后水的硬度应＜1.5ppm。

需根据原水水质确定是否需要配置，硬度

200以下可以不加，但需加阻垢加药装置。



保安过滤器

采用新型聚丙烯为滤材，根据不同的孔径截

留不同粒径的微粒，从而达到过滤的目的。

截留预处理系统漏过的少量机械杂质，防止

这些杂质经高压泵加速后可能击穿反渗透膜组

件。



换热器

对活性炭进行巴氏消毒。

由热交换器将水加热至80℃以上然后用泵进

行局部循环，一般为2小时。用来杀灭微生物，

分解已吸附的有机物及细菌内毒素。消毒结束

后在进行反冲，消除微生物的污染，对活性炭

起到再生的作用。



2.2、反渗透系统

主要设备：

1、阻垢加药装置

2、NaOH加药装置

3、反渗透装置

1、一级反渗透

2、二级反渗透



阻垢加药装置

阻垢剂是一种有机化合物质，主要作用是增

加水中结垢物质的溶解性。

在反渗透进水中加入阻垢剂，防止反渗透浓

水中碳酸钙、碳酸镁、硫酸钙等难溶盐浓缩后

析出堵塞反渗透膜。



NAOH加药装置

如果采用的是双级反渗透，在二级反渗透高

压泵前加入氢氧化钠溶液，用以调节进水的PH

值，使二级反渗透的进水中二氧化碳气体以离

子形式溶解于水中，并通过二级反渗透去除。

二氧化碳可能引起产水的电导率达不到药典

要求。



反渗透系统



定义：

用足够的压力使溶剂通过反渗透膜分离出来，

和自然渗透方向相反，故称反渗透（RO）。作

用原理是扩散和筛分，是纯化水系统的核心设

备。



性能特点：主要负责脱除水中的可溶性盐分，

胶体，有机物及微生物等。通常情况下反渗透

膜单根膜脱盐率大于99.5%。还能有效除去TOC

及内毒素，TOC去除率能达到90%。

不能通过渗透膜的大部分盐分、胶体和有机

物残留在少量浓水中，由浓水管道排出。

大多数反渗透用水对进水的的温度要求在

5℃~28℃之间。



系统配置：

反渗透膜的材料有醋酸纤维素和芳香聚酰胺

两种，大多采用芳香聚酰胺。

一级多段流程：如果一次过滤达不到回收率

要求（一级65%-75%，二级75%-85%），可采用

多段串联过滤。

多级流程：当一级流程不能达到出水水质要

求，将一级流程的水再送入另一个反渗透单元。



2.3、EDI系统

EDI模块

组成：

1、正负电极

2、阳离子交换膜

3、阴离子交换膜

4、阴阳离子交换树脂



示意图：

定义：EDI即连续电除盐，是利用混合离子交换

树脂吸附水中的阴阳离子，同时这些被吸附的离子

又在直流电压的作用下分别透过阴阳离子交换膜而

被除去。



特点：

1、可连续生产符合用户要求的合格超纯水。

2、无需化学药品进行再生，没有化学物质

排放，属绿色环保产品。

用于反渗透用水的深度除盐。



2.4、后处理单元

后处理

单元：

1、紫外线
杀菌器

2、列管式
换热器

杀菌灯为高强度低压汞灯，可放

射出波长为253.7nm的紫外线，

紫外线照射量应大于

3000μW·s/cm。紫外线不能完全

灭菌，并对水的流速有严格要求。

·

用80℃以上的热水循环1~2小时，

能有效的控制系统的内源性微生

物污染，能控制在低于50cfu/ml

的水平。



2.5、系统设备管道

1、建造材料

无毒、耐腐蚀、易于消毒材质。宜采用内抛光不锈钢管道（304L、

316L等型号）。对于药典规定用水系统，首选材料时316L不锈钢。

通常认为在RO之前是非药典水范围，其材料没有必要采用不锈钢，可

以采用较便宜的塑料（聚丙烯，聚氯乙烯）。在有些条件下，采用不锈

钢是不利的，比如软化器，由于有盐溶液的存在，会加快不锈钢的腐蚀。

·



轨道焊接为连接高纯度金属水系统管道的

首选方法。为了限制系统腐蚀和裂纹，焊接工

艺的控制和检验时必要的。管子、管道的焊接

必须要有一个光滑的内部直径轮廓线，没有过

多的凹面和凸面、焊接的偏离和弯曲、未对准、

气孔或变色。

·



2、管道系统设计要求

①、管道内部表面应进行机械抛光或电抛光，粗糙度基

于成本的合理范围为0.4~1微米。

②、储罐方位一般采用立式。简单的喷淋球设计。

③、进入储罐的空气应安装0.2μm疏水性通风过滤器。

④、应采用隔膜阀、T型阀。隔膜阀便于除去阀体内的

杂质。球阀关闭时导致部分水被封闭其中，时间长会增加微

生物风险。

·



⑤、管道的设计和安装应避免死角、盲管，

不循环的支管长度应尽量短，其长度不大于3

倍管径。

⑥、保持循环，循环环路最小返回流速为

0.9米/秒或更高。干管流速为1.5-3m/S，在最小

返回流速的情况下，要维持循环内在正压下充

满水。

⑦、储罐和管道要规定清洗和灭菌周期。储

罐还应规定周转率。



·



·



·

L1/D＜3

L2/D＜6



2.6、维护保养

1、原水箱、中间水箱、加药箱每周清洁一次，

用纯化水冲洗三遍。

2、多介质过滤器、活性炭过滤器，每天正冲

反冲各10分钟，当产水的余氯＞0.1mg/L时，应

更换活性炭过滤器滤料。

3、保安过滤器滤芯三月换一次。

4、当产水量降至正常值的10%~15%，或RO各

段之间压差增加明显时应清洗反渗透系统

·



5、连续生产时，纯化水储罐和管道每月清洗

消毒一次。微生物监控≥70CFU/ml，应清洗消

毒。系统维修后应清洗消毒。管道循环系统停

止24h以上应清洗消毒。

6、清洗，1%NaOH溶液500L，循环清洗30min。

7、消毒，3%双氧水500L循环30min。排净后，

再用半罐纯化水循环60min，反复三次

·



8、储罐呼吸器每年更换一次，紫外灯每次月

更换一次。

9、如需启用加药系统，阻垢剂应为20L以上，

2%氢氧化钠溶液25L以上。

·



验证



验证前准备

使用文件：

（1）文件清单。系统设备、阀门、管道、

滤膜、零部件等的类型、尺寸、制造材料、位

置等。

（2）厂家测试程序

（3）焊接文件

（4）测定文件。关键仪器

（5）标准操作SOP



验证程序概述

工艺用水的验证步骤大致为，先编写验证

计划，确定哪些工艺参数是重要的，编写需要

测定的参数，实施测定并收集这些工艺参数，

最后组织审查这些测试结果是否符合原定的标

准并妥善存档。



验证程序

（1）设计确认

（2）安装确认。

（3）运行确认。

（4）性能确认。明确各项待验证技术指标，

并为其设计恰当的取样方案。分三个阶段，第

一阶段确保进入性能确认前是在控制之下的。

第二个阶段为性能测试的第一个阶段。第三个

阶段为一年或更长时间。



验证程序

（5）维护保养程序。验证各种关键设备的更

换、清洗、灭菌、消毒的程序是恰当和有效的。

（6）最终确认报告。



要确保系统在整个试用期内良好的运行，

需要在一定时间运行后重复验证阶段，包括系

统的使用，定期的性能评估，系统变更的性质

和程度，系统未来预期使用的变更。




