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0681 制药用水电导率测定法 1 

本法是用于检查制药用水的电导率进而控制水中电解质总量的一种测定方2 

法。 3 

电导率是表征物体导电能力的物理量，其值为物体电阻率的倒数，单位是4 

S/cm( Siemens)或μS/cm。 5 

水的电导率是水中离子（电解质）导电能力的一种量度。在不同的 pH 值和6 

温度下，水分子会发生不同程度的电离而产生氢离子与氢氧根离子，所以纯水的7 

导电能力尽管很弱，但也具有可测定的电导率。当空气中的二氧化碳等气体溶于8 

水并与水相互作用后，便可形成相应的离子，从而使水的电导率增高。通常，这9 

些离子及其产生的电导率被认为是水固有的。水的电导率会受到其它外来离子的10 

影响，当水中含有这些外来离子时，会使水的电导率增高。因此，水的电导率与11 

水的纯度密切相关，水的纯度越髙，电导率越小，反之亦然。 12 

仪器和操作参数 13 

测定水的电导率必须使用精密的并经校正的电导率仪，电导率仪的电导池包14 

括两个平行电极，这两个电极通常由玻璃管保护，也可以使用其他形式的电导池。15 

根据仪器设计功能和使用程度，应对电导率仪定期进行校正，电导池常数可使用16 

电导标准溶液直接校正，或间接进行仪器比对，电导池常数必须在仪器规定数值17 

的 ± 2 % 范围内。进行仪器校正时，电导率仪的每个量程都需要进行单独校正。18 

仪器最小分辨率应达到 0.1μS/cm，仪器精度应达到 ± 0.lμS/cm。 19 

温度对样品的电导率测定值有较大影响，电导率仪可根据测定样品的温度自20 

动补偿测定值并显示补偿后读数。水的电导率采用温度修正的计算方法所得数值21 

误差较大，因此本法采用非温度补偿模式，温度测量的精确度应在±2℃以内。 22 

测定法 23 

1. 纯化水 24 

可使用在线或离线电导率仪, 记录测定温度。在表 1中, 测定温度对应的电 25 

导率值即为限度值。如测定温度未在表 1中列出, 则应采用线性内插法计算得到 26 

限度值。如测定的电导率值不大于限度值, 则判为符合规定; 如测定的电导率值27 

大于限度值, 则判为不符合规定。 28 

表1  温度和电导率的限度( 纯化水) 29 
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温 度（℃） 电导率(μS/ cm) 温 度（℃） 电导率 (μS/ cm) 

0 2.4 60 8.1 

10 3.6 70 9.1 

20 4.3 75 9.7 

25 5.1 80 9.7 

30 5.4 90 9.7 

40 6.5 100 10.2 

50 7.1   

内插法的计算公式为 : 30 

κ=  × (κ1 -κ0) + κ0 31 

式中 κ为测定温度下的电导率限度值; 32 

κ1为表 1中高于测定温度的最接近温度对应的电导率限度值; 33 

κ0为表 1中低于测定温度的最接近温度对应的电导率限度值; 34 

T为测定温度; 35 

T1 为表 1中高于测定温度的最接近温度; 36 

T0 为表 1中低于测定温度的最接近温度。 37 

2. 注射用水 38 

（1）可使用在线或离线电导率仪。在表 2 中，不大于测定温度的最接近温39 

度值，对应的电导率值即为限度值。如测定的电导率值不大于限度值，则判为符40 

合规定；如测定的电导率值大于限度值，则继续按（2）进行下一步测定。 41 

表 2 温度和电导率的限度（注射用水） 42 

温  度（

℃） 

电导率(μS/ cm) 温 度（℃） 电导率 (μS/ cm) 

0 0.6 55 2.1 

5 0.8 60 2.2 

10 0.9 65 2.4 

15 1.0 70 2.5 

20 1.1 75 2.7 

25 1.3 80 2.7 
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30 1.4 85 2.7 

35 1.5 90 2.7 

40 1.7 95 2.9 

45 1.8 100 3.1 

50 1.9   

（2）取足够量的水样（不少于 100ml) ，置适当容器中，搅拌，调节温度43 

至 25 ℃，剧烈搅拌，每隔 5 分钟测定电导率，当电导率值的变化小于 0.1 μS/cm44 

时，记录电导率值。如测定的电导率不大于 2.1 μS/cm，则判为符合规定；如45 

测定的电导率大于 2.l μS/cm，继续按（3）进行下一步测定。 46 

（3）应在上一步测定后 5 分钟内进行，调节温度至 25℃，在同一水样中加47 

入饱和氯化钾溶液（每 100ml 水样中加人 0.3ml) ，测定 pH 值，精确至 0.1 pH48 

单位（通则 0631），在表 3中找到对应的电导率限度，并与（2）中测得的电导49 

率值比较。如（2）中测得的电导率值不大于该限度值，则判为符合规定；如（2）50 

中测得的电导率值超出该限度值或 pH 值不在 5.0〜7. 0范围内，则判为不符合51 

规定。 52 

3. 灭菌注射用水 53 

调节温度至 25℃，使用离线电导率仪进行测定。标示装量为 10ml 或 10ml54 

以下时，电导率限度为 25μS/cm；标示装量为 10ml 以上时，电导率限度为55 

5μS/cm。测定的电导率值不大于限度值，则判为符合规定；如测定的电导率值56 

大于限度值，则判为不符合规定 。 57 

表 3 pH 值和电导率的限度 58 

pH 值 电导率 (μS/ cm) pH 值 电导率(μS/ cm) 

5.0 4.7 6.1 2.4 

5.1 4.1 6.2 2.5 

5.2 3.6 6.3 2.4 

5.3 3.3 6.4 2.3 

5.4 3.0 6.5 2.2 

5.5 2.8 6.6 2.1 

5.6 2.6 6.7 2.6 
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5.7 2.5 6.8 3.1 

5.8 2.4 6.9 3.8 

5.9 2.4 7.0 4.6 

6.0 2.4   

 59 

 

起草单位：北京市药品检验研究院              联系电话：010-52779625 

 

 

0681 制药用水电导率测定法修订说明 

对第三段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”，和“通常，这些离

子及其产生的电导率被认为是水固有的”内容。 


