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内容概要

本书以世界卫生组织(WHO)发布的制药用水GMP指导原则(2004年)为主线，以我国《药品生产质量管
理规范》(GMP)及最新版《中国药典》的有关规定为标准，对制药工艺中使用的饮用水、纯水及高纯
水、注射用水及灭菌注射用水等的生产和质量管理技术进行阐述。
本书可供药品生产企业、食品生产企业、化妆品生产企业、医疗机构制剂室等相关单位进行培训时使
用，也可供药品监督管理人员、药学技术人员、医药院校师生等相关人员参考。
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章节摘录

　　药品生产工艺中使用的水称为制药用水。
2010年版《中国药典》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。
　　1.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，也可作为饮片的提取溶剂。
　　2.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《中国药典》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。
　　3.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内毒素产生的设计条件下生产、贮藏及分装。
其质量应符合《中国药典》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。
　　4.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。
其质量应符合《中国药典》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。
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编辑推荐

　　全面解读制药用水国际质量管理原则、依据最新版《中国药典》诠释制药用水质量标准、权威解
析制药用水制备技术和GMP最新要求。
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