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　　反渗透法(即膜法)制备注射用水是 60 年代发展起来的

新技术 ,美国药典 XXI版已收载此法为制备注射用水的法定

方法之一[ 1] .目前 , 这一技术在我国正处于研究和开发试用

阶段 , 作者于 1994 年研究设计了一套反渗透制水系统 , 并于
同年7 月安装调试成功 , 8 月投入试产 , 1996 年 10 月至 1998

年 10月试制了多批兽用灭菌注射用水 , 均符合《中国药典》
1995年版二部灭菌注射用水的有关规定 , 临床应用也均正
常.本系统经近 4 年来的实际生产运行 ,状况良好.

1　材料与方法
1.1　制水系统工艺流程

制水系统由预处理 、反渗透 、后处理 3 部分组成 , 具体流
程如下:

市政自来水 ※ 加压 ※ 机械过滤 ※ 活性炭过滤 ※

保安过滤 ※ 反渗透系统 ※ 水箱 ※ 混床离子交换 ※

终端微孔膜过滤 ※注射用水 ※灭菌注射用水

　　(1)预处理:机械过滤器内装精制石英砂 ,并通过化学加

药系统 , 投入一定浓度的絮凝剂 , 以达到机械过滤的目的;活
性炭过滤器内装 d=0.8 ～ 1.0 mm 的活性炭 ,用以吸附细菌内

毒素及有机杂质等.
(2)反渗透:保安过滤器滤芯系聚丙烯材料(孔径 0.5

μm)制成 ,装在反渗透系统入口处 , 以防止微粒进入反渗透组

件;反渗透系统由高压泵和 4 根中空纤维反渗透组件组成 , 脱
盐率达 93%以上.

(3)后处理:由水箱 、混床离子交换器及终端微孔膜过滤
器(孔径 0.2 μm)组成 ,出水电阻率达 8 MΨ·cm 以上.
1.2　系统设计特点

系统主体工艺设备采用国产件 ,同时为提高可靠性和控
制水平 , 关键部件采用进口件(如反渗透膜组件 、加药泵等),

两者取长补短 ,保证系统连续稳定运转;为保证细菌内毒素
限量符合注射用水标准 , 该系统除采用动态循环供水外 , 还

在纯水箱中设置了淹没式紫外线杀菌器和水箱呼吸口膜空

气过滤器;操作自动化程度高 , 设置了水压过高过低自动保
护及纯水箱水满自动停机等装置.

2　结果与分析
2.1　反渗透膜法制备注射用水的水质考查及其应用

制水系统安装调试成功后 , 根据工作的实际需要采用的

是间歇(即晚上和双休日停车)运转方式 , 并有计划地对水质

进行了全面的考察 ,时间从 1996 年 10 月至 1998年 10 月共制

备灭菌注射用水 180多批.检测项目有 pH 值 、氨 、氯化物 、硫

酸盐 、钙盐 、二氧化碳 、硝酸盐与亚硝酸盐 、重金属 、挥发物以

及细菌内毒素和电阻率等 ,结果为:理化检验均符合《中国药

典》 1995 年版二部注射用水中的有关规定 , 细菌内毒素检查

均小于 0.5EU·mL-1 ,电阻率为 8 ～ 20 MΨ·cm.

2.2　反渗透膜法制备注射用水的优点

(1)本法与蒸馏法比较 , 最大优点是设备简单 、投资少 、

占地小 、无污染 , 且节能节水;所制的水具适宜的温度(一般

是室温), 最适于配制不耐热药品制剂;使用的水总是新鲜制

备 ,最适于注射液配制.

(2)本法最大特点是将混床置于反渗透装置之后 , 既能

使反渗透水进一部纯化 , 又能避免混床经常再生的麻烦 , 且

在混床出水口处安装了电导率自动测定仪 ,便于连续监测出

水水质.

3　结论与讨论
　　反渗透膜法制水因未被列为中国药典注射用水的法定

方法 ,故在我国的某些药厂和医院虽有应用 , 但多作为多效

蒸馏水器进口的前处理或洗瓶及其他清洁用水[ 2] .通常我们

也是将反渗透水作为多效蒸馏水器的进水 ,前述结果是在跟

踪水质的基础上 , 直接配成兽用注射用水.该套制水系统经

过4 a多的运行及水质质量的跟踪 , 我们认为水质稳定 , 可满

足灭菌注射制剂的需要.但因该制水方式在中国制药业尚处

于试用阶段 ,需积累更多数据支持该法 , 并希望膜法制备注

射用水早日为中国药典采纳.
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