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摘要：按照２０２５年版《中国药典》编制大纲确定的工作目标和任务，２０２５年版《中国药典》对制药用水的标准
体系进行了系统完善。本文着重介绍了２０２５年版《中国药典》制药用水标准体系的工作背景、总体思路、工
作方式、标准框架、重点内容说明和意义等，以期对２０２５年版《中国药典》的使用者正确理解、执行或运用药
典标准有所帮助。
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　　制药用水用于药物生产过程和制剂制备，应用
范围广、用量大，其质量控制对于保障药品安全至关

重要。现版《中国药典》已收载了制药用水的系列

标准，根据行业诉求及前期研究进展，２０２５年版《中
国药典》编制大纲中提出要“跟进制药用水国际先

进技术和理念，推进我国制药用水标准体系的完

善”。国家药典委员会组织对 ２０２５年版《中国药

典》中制药用水标准体系进行了系统的修订完善，

涉及药典二部和四部的相关通则、通用检测方法、指

导原则和品种正文。本文着重介绍了２０２５年版《中
国药典》制药用水标准体系制定的工作背景、制修

订总体思路、工作方式、标准框架、重点内容说明和

意义等，以期对《中国药典》的使用者正确理解、执

行或运用药典标准有所帮助。
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１　《中国药典》制药用水标准制修订的工作背景
１１　《中国药典》２０２０年版制药用水标准收载情况

２０２０年版《中国药典》四部通则中收载了“０２６１
制药用水”，规定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

和灭菌注射用水。同时，《中国药典》四部还收载了

“０６８１制药用水电导率测定法”和“０６８２制药用水
中总有机碳测定法”两个相关的通用检测方法。

《中国药典》二部收载了纯化水、注射用水和灭

菌注射用水三个品种正文，纯化水在四部同时收载

并标注“见二部品种正文”。

１２　前期收集到的主要意见建议
近年来，相关企业、协会和专家等对《中国药典》

制药用水的通则和品种正文一直有一些诉求，大体包

括：①欧美等药典及ＷＨＯ的相关标准均已允许采用
非蒸馏的方法制备注射用水，而《中国药典》０２６１通
则和注射用水品种正文中均表示“注射用水为纯化水

经蒸馏所得”，希望《中国药典》能放开此限制。②品
种正文中收载的检验项目过多，有些项目重复、费时，

欧美等药典已经删去多年，希望《中国药典》能进行优

化。③国外药典已收载灭菌纯化水、灭菌吸入用水、
灭菌冲洗用水等多种成品水，可有效降低企业的生产

和管控成本，希望《中国药典》也收载。此外，一些专

家希望国家药典委员会对制药用水的标准能够归口

管理、通盘考虑、协同推进；企业对制药用水微生物、

颗粒物与元素杂质等污染物的控制理念和方法普遍

欠缺，亟待通过《中国药典》加强引导［１，２］。

２　２０２５年版《中国药典》制药用水标准体系构建
的总体思路和工作方式

鉴于《中国药典》制药用水标准关注度高、影响

面大，国家药典委员会本着稳中求进、以进促稳，通

盘考虑、协同推进，充分落实企业主体责任，强化风

险管理和全过程管理理念的原则开展工作。

经多次组织相关直属单位、企业与协会参与讨

论，确定２０２５年版《中国药典》制药用水标准修订
聚焦三个主要问题：一是协同相关方研究非蒸馏法

制备注射用水引入《中国药典》相关标准的可行性

（委托中国医药设备工程协会牵头、ＲＤＰＡＣ和江苏
省药学会参与）；二是在《中国药典》中增加制药用水

微生物控制指导原则（委托中国食品药品检定研究院

牵头）；三是优化《中国药典》纯化水和注射用水标准

的检验项目（委托北京市药品检验研究院牵头）。

经调研、起草、审核、公示等流程后，最终２０２５

年版《中国药典》制药用水标准在以下三方面取得

了突破性的进展：

一是注射用水制法的国际协调。在通则０２６１
和注射用水标准中不再明确规定注射用水仅可使用

蒸馏法制备，以使《中国药典》与国际主流药典、

ＷＨＯ、ＰＩＣ／Ｓ等技术文件保持协调。
二是纯化水和注射用水检验项目的优化。①为

体现纯化水和注射用水为连续化生产的产品，便于

企业整体把握《中国药典》相关标准要义，避免断章

取义，在通则０２６１正文阐述总体要求后，增加附１
纯化水、附２注射用水等的检验项目要求。②基于
检验项目从严和优化的原则，参考欧美日药典，综合

考虑电导率与酸碱度、重金属、硝酸盐、亚硝酸盐和

氨等项目的原理和限度要求，合理设定检查项。③
基于不挥发物检测的局限性，以及目前生产条件的

可控性，将不挥发物从检查项调整到“注”，提示企

业基于风险评估选做此项。

三是制药用水微生物控制主体责任的落实。鉴

于药典现有标准对制药用水这一连续化生产的品种

未充分强化过程控制和风险管理的理念，特新增

“９２０９制药用水微生物监测和控制指导原则”，以提
高制药用水全生命周期微生物污染控制水平，落实

企业主体责任。该指导原则与我国药典和药品审评

已有技术文件互为补充。同步在通则０２６１、纯化水
和注射用水标准中引入“微生物监测”要求。

３　２０２５年版《中国药典》制药用水标准体系的主
要框架和重点内容说明

３１　主要框架
２０２５年版《中国药典》制药用水标准体系包括１

个通则０２６１（修订）、２个通用检测方法０６８１（修订）
和０６８２（未修订）、１个指导原则９２０９（新增），以及纯
化水（修订）、注射用水（修订）和灭菌注射用水（未修

订）３个品种正文，涉及了制药用水从定义、制法、生
产、使用到储运各个环节的总体要求，涵盖了制药用

水理化检验和微生物检测的试验方法和限度要求等，

更加凸显标准的科学性、严谨性、全面性和可操作性。

以下重点针对有修订的标准进行解读说明。

３２　修订通则０２６１制药用水
通则０２６１的修订侧重与国际先进理念的对接，

与ＧＭＰ规定的协调，引入了非蒸馏法制备注射用水
和ＩＣＨＱ３Ｄ的元素杂质控制理念，强化了企业主体
责任和制药用水的关键风险控制要素。具体修订说

明见表１。
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表１　２０２５年版《中国药典》通则０２６１制药用水修订说明

Ｔａｂ１　ＲｅｖｉｓｅＮｏｔｅｏｆＧｅｎｅｒａｌＣｈａｐｔｅｒ０２６１ＷａｔｅｒｆｏｒＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＰｕｒｐｏｓｅｓｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５Ｅｄｉｔｉｏｎ

编号 ２０２５年版《中国药典》通则０２６１主要修订内容 修订说明

１ 制药用水是药物生产中用量大、使用广的一种辅料，用于药物生产过程和药物制剂的制备。 不限定仅为辅料。

２ 本版药典中所指的制药用水，因其使用的范围不同而分为饮用水、纯化水、注射用水和灭菌注

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。

该段体现制药用水的分类，以及强调企业主体

责任。

３ 纯化水、注射用水和灭菌注射用水的原水通常为饮用水。 制药用水包括饮用水，故本处调整范围。

４ 制药用水系统的设计、材质选择、制备过程、储存、分配、使用和维护等均应符合药品生产质量

管理规范的要求。

从全生命周期管理出发，增加相应环节。

５ 制药用水系统应经过确认／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。 与ＧＭＰ用词协调。

６ 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。采用的清洗

与消毒方法，以及化学处理后清洗剂与消毒剂的去除应经过确认／验证。
定期清洗与消毒是制药用水系统污染控制与

预防性维保的关键技术手段。包括定期的除

生物膜、除颗粒物（红锈／铁锈／元素杂质等）、
热水消毒、化学消毒等日常清洗与消毒工作。

７ 饮用水　为天然水经净化处理所得，其质量应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。一般也可以作为饮片的提取溶剂。

饮用水的制法、质量控制要求和用途。

８ 纯化水　为饮用水经蒸馏法、离子交换法、反渗透法或其它适宜的方法制备所得，为无色的澄
清液体。其质量应符合本通则附１纯化水的规定。不含任何附加剂。
纯化水中可能存在的元素杂质是药品生产中元素杂质的潜在来源之一，必要时，可参考元素

杂质指导原则（通则０８６２）和ＩＣＨ的要求来评估和控制药品中元素杂质。
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。纯化水在制备、储存和分

配过程中，应采取适当的措施确保微生物得到充分控制和监测。采用本通则“微生物监测”项

下方法进行微生物监测。具体可参考制药用水微生物监测和控制指导原则（指导原则９２０９）。
纯化水可作为配制普通药物制剂用的溶剂，中药注射剂、眼用制剂等无菌制剂所用饮片的提

取溶剂，口服、外用制剂配制用溶剂或稀释剂，非无菌制剂用器具的精洗用水，非无菌制剂所

用饮片的提取溶剂等。纯化水不得用于注射剂的配制和稀释。

纯化水的制法、质量控制要求和用途。

１根据ＩＣＨ元素杂质指导原则（Ｑ３Ｄ）前言和
５２草拟，落实企业全过程风险管理责任；
２与附１同步修改，引入微生物监测理念和
方法；

３关于“试验用水”要求见凡例。

９ 注射用水　为纯化水经蒸馏所得，其质量应符合本通则附２注射用水的规定；或为通过一个
等同于蒸馏的纯化工艺制备所得，其制备工艺应符合监管部门有关要求，其质量应符合有关

规定。为无色的澄明液体。不含任何附加剂。

注射用水中可能存在的元素杂质是药品生产中元素杂质的潜在来源之一，必要时，可参考元

素杂质指导原则（通则０８６２）和ＩＣＨ的要求来评估和控制药品中元素杂质。
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。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。注射用水在制备、储存和分配过程中，应采取适当的措施确保微生物／细菌内
毒素得到充分控制和监测。采用本通则“微生物监测”项下方法进行微生物监测。具体可参

考制药用水微生物监测和控制指导原则（指导原则９２０９）。
注射用水的储存方式和静态储存期限应经过确认／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℃以下的状态存放。
注射用水可作为配制注射剂、眼用制剂等的溶剂或稀释剂，以及容器的精洗等。

注射用水的制法、质量控制要求和用途。

１增加注射用水的制备方式；
２根据ＩＣＨ元素杂质指导原则（Ｑ３Ｄ）前言和
５２草拟，落实企业全过程风险管理责任；
３与附２同步修改，引入微生物监测理念和
方法；

４删去“静态”“例如”，以ＧＭＰ规定为准。

１０ 灭菌注射用水　为注射用水按照注射剂生产工艺制备所得，其质量应符合附３灭菌注射用水
的规定。不含任何附加剂。

主要用于注射用无菌药品粉末的溶剂或注射剂的稀释剂。

灭菌注射用水灌装规格应与临床需要相适应，避免大规格、多次使用造成的污染。

灭菌注射用水的制法、质量控制要求和用途。

１１ 微生物监测（具体内容略） 引入纯化水和注射用水微生物监测内容。

１２ 附１３（略） （详见纯化水和注射用水修订说明）

３３　修订通用检测方法０６８１制药用水电导率测
定法

本次主要调整了部分文字顺序，将“杂质离子”

改为“外来离子”，增加了“水的电导率是水中离子

（电解质）导电能力的一种量度”“这些离子及其产

生的电导率被认为是水固有的”等内容。

３４　新增９２０９制药用水微生物监测和控制指导
原则

水系统中良好的微生物控制需要全生命周期的

管理，合理的质量监测方案极为重要。由于制药用

水大多处于动态之中，水中的浮游微生物分布不均

匀，通常的微生物检验方法具有局限性，且检验结果

滞后。

为解决上述问题，国际上欧美日药典在纯化水

和注射用水的各论（品种正文）中都不再单列微生

物限度检验项目，而是强调制药用水在管道和储罐

中处于循环流动状态，应注意采取措施防止微生物

污染。其中，美国药典和日本药典专门有通用要求
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对制药用水的种类、制备、质量控制和检验等进行阐

述，其中包括微生物监测的要求（包括检测方法、警

戒限、纠偏限、取样点的选择和取样策略等）。欧洲

药典没有制药用水的通用要求，在纯化水或注射用

水的各论中将微生物监测作为生产控制中的一部分

做出了详细的阐述。

《中国药典》在２０２５年版之前，纯化水和注射
用水品种正文还是仅单列了微生物限度检查项，

通则０２６１在微生物控制方面的内容也非常少，没
有体现其动态连续生产的特点，在微生物污染的

监测、控制和风险管理方面存在欠缺。为此，２０２５
年版《中国药典》大大加强了制药用水微生物监测

和控制的要求：①在纯化水和注射用水品种正文
（即通则０２６１附１和附２）中引入微生物监测。②
在通则０２６１正文中，列出微生物限度检查方法以
及限度标准，并强调质量风险管理的要求，包括根

据监控数据适当调整检验量、设立警戒限和纠偏

限、制定监控策略、允许使用更优方法等。③新增
９２０９制药用水微生物监测和控制指导原则，包括
了制药用水中微生物的特点、微生物监测、微生物

控制与风险提示等，用于帮助药品生产企业加强

过程控制和风险管理理念，引导企业科学应用快

速微生物检测技术，做好制药用水全生命周期的

微生物污染控制。

３５　修订纯化水的质量要求
《中国药典》在２０２５年版以前，纯化水的质量

要求以品种正文的形式收载于二部，四部标注“见

二部品种正文”。２０２５年版《中国药典》基于行业内
多年的诉求及生产实际状况，对纯化水的检验项目

进行了系统修订，检验项目见四部纯化水品种正文

（二部不再收载），具体检查项原文见通则０２５１附
１。修订说明见表２。

表２　２０２５年版《中国药典》纯化水质量要求修订说明

Ｔａｂ２　ＲｅｖｉｓｅＮｏｔｅｏｎＱｕａｌｉｔｙＲｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｏｆＰｕｒｉｆｉｅｄｗａｔｅｒｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５Ｅｄｉｔｉｏｎ

２０２０年版《中国药典》二部　纯化水 ２０２５年版《中国药典》纯化水质量要求 修订说明

制法 本品为饮用水经蒸馏法、离子交换

法、反渗透法或其他适宜的方法制

得的制药用水，不含任何添加剂。

通则０２５１和四部纯化水品种正文：
本品为饮用水经蒸馏法、离子交换法、反渗透法或其他适宜的方

法制备所得，不含任何添加剂。

／

性状 本品为无色的澄清液体；无臭。 通则０２５１和四部纯化水品种正文：
本品为无色的澄清液体；无臭。

为与灭菌注射用水保持一致，保留

“无臭”。

总有机碳、

易氧化物

（略）

以上总有机碳和易氧化物两项可选

做一项。

通则０２５１附１：
（具体方法未修订）

以上总有机碳和易氧化物两项可选做一项。

／

电导率 应符合规定（通则０６８１）。 通则０２５１附１：
方案一：按制药用水电导率测定法（通则０６８１）中纯化水测定法
测定，应符合规定。

方案二：如按制药用水电导率测定法（通则０６８１）中注射用水测定
法测定，电导率按判定法第一步判定符合规定，即为电导率符合

规定，可不再进行酸碱度、重金属、硝酸盐、亚硝酸盐和氨检查。

方案三：如按制药用水电导率测定法（通则０６８１）中注射用水测
定法测定，电导率按判定法第一步判定不符合规定，但按判定法

第二步或第三步判定符合规定，即为电导率符合规定，可不再进

行酸碱度、重金属检查。

如按方案一执行，即还需要做酸碱

度、重金属、硝酸盐、亚硝酸盐和氨的

检查。

如按方案三执行，即还需要做硝酸

盐、亚硝酸盐和氨的检查。

酸碱度 （略） 通则０２５１附１：
（具体方法未修订）

参考各国药典和ＵＳＰ＜１２３１＞氯氨
模型修订。

重金属 （略） 通则０２５１附１：
（具体方法未修订）

按制药用水电导率测定法（通则

０６８１）中注射用水测定法测定电导
率，电导率符合规定时，此项即合格。

硝酸盐 （略） 通则０２５１附１：
（具体方法未修订）

用多阶段电导率测试（三步法）替代

无机离子化学测试。

亚硝酸盐 （略） 通则０２５１附１：
（具体方法未修订）

用多阶段电导率测试（三步法）替代

无机离子化学测试。

氨 （略） 通则０２５１附１：
（具体方法未修订）

参考各国药典及氨模型修订。

微生物限度 （略） 通则０２５１正文部分和附１：
微生物监测按照制药用水（通则０２６１）中微生物监测的要求进行。

／

类别 溶剂、稀释剂。 四部纯化水品种正文：

（未修订）

／
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续表２（Ｔａｂ２ｃｏｎｔｉｎｕｅｄ）

２０２０年版《中国药典》二部　纯化水 ２０２５年版《中国药典》纯化水质量要求 修订说明

贮藏 密闭保存。 四部纯化水品种正文：

（未修订）

／

不挥发物 （略） 通则０２５１附１和四部纯化水品种正文：
注：基于风险评估，必要时，可按下述测定方法测定本品的不挥

发物：取本品１００ｍＬ，置１０５℃恒重的蒸发皿中，在水浴上蒸干，
并在１０５℃干燥至恒重，遗留残渣不得过１ｍｇ。

不挥发物检查采用称重法测定水蒸

发后的残渣，主要控制不挥发的有

机物和无机物。其中含碳有机物可

用总有机碳方法检查，可解离的无

机物可用电导率方法检查，无法替

代检查的主要涉及一些非解离不溶

物（如二氧化硅、铁锰形成的不溶性

胶体等）。根据调研，绝大部分企业

已采用现代化的净水技术，可有效

去除水中不溶性的胶体等。参考各

国药典及我国实际生产情况，删除

该检查项，在注中提示企业基于风

险评估，选做此项。

３６　修订注射用水的质量要求
《中国药典》在２０２５年版以前，注射用水的质

量要求以品种正文的形式收载于二部。２０２５年版
《中国药典》基于行业内多年的诉求及生产实际状

况，对注射用水的检验项目进行了系统修订，检验

项目见四部注射用水品种正文（二部不再收载），

具体检查项原文见通则 ０２５１附 ２。修订说明
见表３。

表３　２０２５年版《中国药典》注射用水质量要求修订说明
Ｔａｂ３　ＲｅｖｉｓｅＮｏｔｅｏｎＱｕａｌｉｔｙＲｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｏｆＷａｔｅｒｆｏｒＩｎｊｅｃｔｉｏｎｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ２０２５Ｅｄｉｔｉｏｎ

２０２０年版《中国药典》二部注射用水 ２０２５年版《中国药典》注射用水质量要求 修订说明

制法 本品为纯化水经蒸馏所得的水。 通则０２５１和四部注射用水品种正文：
本品为纯化水经蒸馏所得，或为通过一个等同于蒸馏的纯

化工艺制备所得，不含任何添加剂。

／

性状 本品为无色的澄明液体；无臭。 通则０２５１和四部注射用水品种正文：
本品为无色的澄清液体；无臭。

为与灭菌注射用水保持一致，保

留“无臭”。

总有机碳 （略） 通则０２５１附２：
（具体方法未修订）

／

电导率 应符合规定（通则０６８１）。 通则０２５１附２：
方案一：按制药用水电导率测定法（通则０６８１）中注射用水
测定法测定，应符合规定。

方案二：如按制药用水电导率测定法（通则０６８１）中注射用
水测定法测定，电导率按判定法第一步判定符合规定，可

不再进行硝酸盐、亚硝酸盐和氨检查。

如按方案一执行，即还需要做硝

酸盐、亚硝酸盐和氨的检查。

硝酸盐、亚硝

酸盐、氨

照纯化水项下的方法检查，应符合规定。 通则０２５１附２：
（具体方法未修订）

参考纯化水修订说明。

细菌内毒素 （略） 通则０２５１附２：
（具体方法未修订）

／

微生物限度 （略） 通则０２５１正文部分和附２：
微生物监测　按照制药用水（通则０２６１）中微生物监测的
要求进行。

／

类别 溶剂。 四部注射用水品种正文：

（未修订）

／

贮藏 密闭保存。 四部注射用水品种正文：

（未修订）

／

不挥发物 （略） 通则０２５１附１和四部纯化水品种正文：
注：基于风险评估，必要时，可按下述测定方法测定本品的

不挥发物：取本品１００ｍＬ，置１０５℃恒重的蒸发皿中，在水
浴上蒸干，并在１０５℃干燥至恒重，遗留残渣不得过１ｍｇ。

参考纯化水修订说明。

ｐＨ值 （略） （删除项）
参考各国药典和 ＵＳＰ＜１２３１＞
氯氨模型，删除此项。

重金属 （略） （删除项） 参考纯化水修订说明。



·８２　　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２５，２６（１）
４　２０２５年版《中国药典》制药用水标准体系完善
的意义

一是引入制药用水国际先进技术和理念。不再

明确规定注射用水仅可使用蒸馏法制备，使《中国

药典》与 ＷＨＯ、ＰＩＣ／Ｓ的相关技术文件和国际主流
药典等保持协调，促进我国监管国际化、产业国际化

和产品国际化。

二是提升制药用水全生命周期微生物污染控制

水平。通过《中国药典》制药用水品种标准、通则以

及相关指导原则三个层面的有机结合，系统提出了

制药用水微生物监测和控制的理念及实施要求，使

企业牢固树立制药用水全过程风险管理与污染控制

策略的理念，进一步落实企业主体责任。

三是推进“绿色标准”和“绿色检验”。通过对

国内行业的充分调研分析，参考国际主流药典，对

纯化水、注射用水检验项目进行了系统优化。在

电导率（无机物）、ＴＯＣ（有机物）和微生物三个质
控关键点要求不降低的前提下，对其他检验项目

提出了删减、合并、调整、选择的“组合方案”，既做

到了“保安全守底线”，又提升了《中国药典》检验

项目的针对性和科学性，也提高了企业日常检验

的检验效能。

纵观欧美制药用水的技术文件及标准体系，注

重了“监管法规与行业规范相结合、通用要求与标

准规定相结合”，我国相关部门也将适时明确有关

程序要求和技术要求等，《中国药典》也将继续不断

完善制药用水标准体系，共同保障人民用药安全

有效。

致谢：中国医药设备工程、江苏省药学会、ＲＤＰＡＣ制药用水
工作组；国家药典委员会兰奋、舒融；北京市药品检验研究院

戴红、胡琴、张?；中国食品药品检定研究院张启明、王似锦；

江苏省食品药品监督检验研究院张玫、王玉、袁耀佐。
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