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E8_8D_AF_E8_8D_AF_E5_c23_17961.htm 一、注射用水 （一

）注射用水的质量要求 注射用水是制备注射剂时首选的注射

用溶剂，用量最大，范围最广。注射用水的质量规格在《中

国药典》2005年版中有严格、具体的要求，必须严格执行。

检查项目有：酸碱度、氯化物、硫酸盐、钙盐、铵盐、二氧

化碳、易氧化物、不挥发物及重金属等。此外，热原检查必

须合格。 （二）注射用水的制备 1、蒸馏法制备注射用水： 

原水预处理（滤过吸附法、凝聚澄清法、石灰高锰酸钾法） 

↓↓↓ 制备纯水（离子交换法、电渗析法） ↓↓↓ 制备注射

用水（蒸馏法） 2、反渗透法制备注射用水： 流程：进水→

膜过滤（5μm）→一级泵→一级渗透器→二级泵→二级渗透

器→纯水。采用反渗透法制备的纯水能完全达到注射用水的

标准，而且又比较经济。 3、综合法： 自来水#61614.电渗析

装置或反渗透装置#61614.脱气塔#61614.混合树脂床#61614.热

贮水器(80#61614.注射用水 （三）注射用水的贮存 不锈钢密

闭容器。贮存不能超过24小时。超过12个小时，需要处理，

如80#61616.C以上循环、2-10&#61616.C冷藏。 二、注射用油 

某些药物不溶于水而溶于油，又需制成注射剂；或者需要在

体内缓慢释放而呈现长效作用时，可选用麻油、茶油、花生

油、玉米油等植物油作溶剂。 （一）注射用油的质量要求 《

中国药典》明确规定。 （二）注射用油的精制方法 原因：一

般植物油含有少量游离脂肪酸，色素、蛋白质等，贮存过程

中受空气、阳光与微生物的影响，会引起酸败变质，需要精



制。 1、中和游离脂肪酸： 取植物油，测定酸值，根据测定

结果加比计算量大20%～30%的氢氧化钠（或钾）。为此先将

碱配成约18%～35%的溶液，另将油置蒸气夹层锅中，加入上

述碱液并不断搅拌，缓缓升温至60℃～70℃，保持30分钟，

静置过夜，取样测定油的酸值，降至0.3以下可以滤过。 2、

脱臭：滤过澄清的油，直接通蒸汽3-6小时，臭味挥发，油水

分离。 3、脱水：脱臭后的油加入3%-5%的无水氯化钙或无水

硫酸钠水，放置24小时后，除去脱水剂。 4、脱色：取上述滤

清的油液，在搅拌下加热至50℃，加入油量3%的活性白陶土

及0.5%活性炭（两者用前须经160℃，烘烤1小时），继续加

温至80℃，不断搅拌30分钟，静置过夜。用板框压滤机滤过

至油液完全澄明。 5、灭菌：精制油应在150℃～160℃干热灭

菌1～2小时后，备用。 （三）注射用油的贮存 避光密闭保存

，避免接触空气、日光以及铁、铜等金属。防止氧化、酸败

，可加入抗氧剂（没食子酸丙酯、生育酚）增加稳定性。 三

、注射用其他溶剂 难溶或不溶于水、在水溶液中不稳定又不

溶于油的药物，可选用非水溶剂制备注射剂。 1、乙醇 某些

在水中溶解度小，或在水中不稳定，但在乙醇中能溶解且稳

定的药物，如洋地黄苷等，可用乙醇作溶剂。毒性较小。采

用乙醇的浓度要适宜，既保证药物溶解，又应避免出现刺激

性及其他毒副反应。浓度超过10%时，肌内注射有疼痛感。 2

、甘油 利用它对许多药物具有较大溶解度的特性，常与乙醇

、丙二醇或水等合并作混合溶剂用。一般不单独作注射溶剂

。常用量15%-20%。 3、丙二醇 丙二醇溶解范围广，常与注

射用水配成不同浓度的复合溶剂使用，可供静脉和肌内注射

。而丙二醇水溶液有冰点下降特点，故可配制防冻注射剂。



4、聚乙二醇 最大浓度30%，超过40%有溶血作用。 此外，油

酸乙酯、二甲基乙酸胺、乳酰胺、乳酸乙酯、二甲基亚砜、

苯甲酸苄酯等，有时也作为注射溶剂之用。 100Test 下载频道

开通，各类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


