
附录ⅩⅥ    制 药 用 水 

水是药物生产中用量大、使用广的一种辅料，用于生产过程及药物制剂的制

备。 

本版药典中所收载的制药用水，因其使用的范围不同而分为饮用水、纯化水、

注射用水及灭菌注射用水。一般应根据各生产工序或使用目的与要求选用适宜的

制药用水。药品生产企业应确保制药用水的质量符合预期用途的要求。 

制药用水的原水通常为饮用水。 

制药用水的制备从系统设计、材质选择、制备过程、贮存、分配和使用均应

符合药品生产质量管理规范的要求。制水系统应经过验证，并建立日常监控、检

测和报告制度，有完善的原始记录备查制药用水系统应定期进行清洗与消毒，消

毒可以采用热处理或化学处理等方法。采用的消毒方法以及化学处理后消毒剂的

去除应经过验证。 

饮用水  为天然水经净化处理所得的水，其质量必须符合现行中华人民共和

国国家标准《生活饮用水卫生标准》 

饮用水可作为药材净制时的漂洗、制药用具的粗洗用水。除另有规定外，

也可作为药材的提取溶剂。 

纯化水  为饮用水经蒸馏法、离子交换法、反渗透法或其他适宜的方法制

备的制药用水。不含任何附加剂，其质量应符合二部纯化水项下的规定。 

纯化水可作为配制普通药物制剂用的溶剂或试验用水；可作为中药注射剂、

滴眼剂等灭菌制剂所用药材的提取溶剂；口服、外用制剂配制用溶剂或稀释剂；

非灭菌制剂用器具的精洗用水。也用作非灭菌制剂所用药材的提取溶剂。纯化水

不得用于注射剂的配制与稀释。 

纯化水有多种制备方法，应严格监测各生产环节，防止微生物污染，确保

使用点的水质。注射用水  为纯化水经蒸馏所得的水，应符合细菌内毒素试验要

求。注射用水必须在防止细菌内毒素产生的设计条件下生产、贮藏及分装。其质

量应符合注射用水项下的规定。 

注射用水可作为配制注射剂、滴眼剂等的溶剂或稀释剂及容器的精洗。 

为保证注射用水的质量，应减少原水中的细菌内毒素，监控蒸馏法制备注

射用水的各生产环节，并防止微生物的污染。应定期清洗与消毒注射用水系统。



注射用水的储存方式和静态储存期限应经过验证确保水质符合质量要求，例如可

以在 80℃以上保温或 70℃以上保温循环或 4℃以下的状态下存放。 

灭菌注射用水  为注射用水按照注射剂生产工艺制备所得。不含任何添加

剂。主要用于注射用灭菌粉末的溶剂或注射剂的稀释剂。其质量符合灭菌注射用

水项下的规定。 

灭菌注射用水灌装规格应适应临床需要，避免大规格、多次使用造成的污染。 

 

 

 

 


