
湖北纯化水检测/注射用水检测

产品名称 湖北纯化水检测/注射用水检测

公司名称 武汉世纪久海检测技术有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 武汉市东湖新技术开发区高新大道666号生物创
新园B7栋A113室（注册地址）

联系电话 18971071229 18971071229

产品详情

湖北纯化水检测/注射用水检测 找武汉世纪久海，世纪久海专业第三方检测验证机构！

简单介绍下制药用水的概念和检测方法： 

一、制药用水的分类及要求： 

药典是一个国家记载药品标准、规格的法典，一般由国家药品监督管理局主持编纂、颁布实施，国际药
典则由公认的国际组织或有关国家协商编订。制 定药品标准对加强药品质量的监督管理、保证质量、保
障用药安全有效、维护人民健康起着十分重要的作用。制药用水系统的目的之一为“维持制药用水水质
在 药典要求的可接受范围内”。

中国药典附录中注明了制药用水的概念，根据其使用范围分为三类：1、纯化水；2、注射用水；3、灭菌
注射用水。而美国药典当 中将制药用水分七种，较中国药典多以下四种：灭菌纯化水、抑菌注射用水、
灭菌灌注用水及灭菌吸入用水。 

注射用水的要求：以饮用水或纯化水作原料水，采用蒸馏法或反渗透法制取。 

灭菌纯化水的要求：包装和灭菌的纯化水，主要用于大批量非肠道药物以外的灭菌制剂。 

灭菌注射用水的要求：用于包装和灭菌的注射用水，采用不大于1L的1次剂量包装。

考虑其与注射药物制剂的相容性，并不得将其用于新生儿。 

    

灭菌灌注用水的要求：灭菌灌注用水是经灭菌的1次剂量包装的注射用水，供灌注用，包装容量大于1L。



灭菌吸入用水的要求：灭菌吸入用水是经灭菌的适宜包装的注射用水，用于吸入疗法。 

二，制药用水的检测要求 

中国药典中对纯化水要求的检测项目有：suan碱度、氯化物、硫suan盐、钙盐、硝suan盐、亚硝suan盐、
氨、二氧化碳、易氧化物、不挥发物、重金 属，共11项。 

       
其中，硝saun盐与亚硝suan盐分别建立了检测方法。对注射用水细菌内毒素限量也降至025EU/ml。

  美国药典对制药用水的检测标准当中，有一个大的变送就是删去众多检测项目，而且用总有机碳（TO
C）检测和电导率来取代。

  总有机碳含量，足够低时就能保证众多微生物或内毒素含量足够低，并且可以使用在线检测的方法，
进行实时连续的监控，此优点在生产工艺当中至关 重要。

  电导率，可检测离子的总含量，但并不能检测微生物和内毒素等含量。当电导率足够低时，即可保证
各个离子的含量都在一个足够低的范围，对制药用 水的要求得到一个总的保证，而且，由于它的检测方
法简单易明，并用是可以使用在线检测的方法，优点明显，受到广泛应用。
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