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附件  

气体透过量测定法  

本法系用以测定药用薄膜或薄片的气体透过量。本法包括压差法和电量分析法。电量

分析法仅适用于检测氧气透过量。 

气体透过量系指在恒定温度和单位压力差下，在稳定透过时，单位面积和单位时间内

透过试样的气体体积。通常以标准温度和 1 个标准大气压下的体积值表示，单位为：

cm3/(m2·24h·0.1MPa)。 

气体透过系数系指在恒定温度和单位压力差下，在稳定透过时，单位面积和单位时间

内透过单位厚度试样的气体体积。通常以标准温度和 1 个标准大气压下的体积值表示，单

位为：cm3·cm/(m2·24h·0.1MPa)。 

测试环境：温度:(23±2) ℃，相对湿度：(50±5) ％ 

第一法 压差法 

药用薄膜或薄片将低压室和高压室分开，高压室充约 0.1MPa 的试验气体，低压室的体

积已知。试样密封后用真空泵将低压室内的空气抽到接近零值。用测压计测量低压室的压

力增量 p ，可确定试验气体由高压室透过供试品到低压室的以时间为函数的气体量，但应

排除气体透过速度随时间而变化的初始阶段。 

仪器装置 压差法气体透过量测定仪，主要包括以下几部分： 

透气室  由上、下两部分组成，当装入样品时，上部为高压室，用于存放试验气体，

装有气体进样管。下部为低压室，用于贮存透过的气体并测定透气过程中的前后压差。 

测压装置  高、低压室应分别有一个测压装置，高压室的测压装置灵敏度应不低于

100Pa，低压室测压装置的灵敏度应不低于 5Pa。 

真空泵  应能使低压室的压力不大于 10Pa。 

试验气体  纯度应大于 99.5%。 

测定法 除另有规定外，选取厚度均匀，无褶皱、折痕、针孔及其他缺陷的适宜尺寸的

试样三片，在材料朝向试验气体的一面做好标记，在 23±2 ℃环境下，置于干燥器中，放

置 48 小时以上，用适宜的量具测量样品厚度，精确到 0.001mm，至少测量 5 个点，取算术

平均值。置仪器上，进行试验。为剔除开始试验时的非线性阶段，应进行 10 分钟的预透气

试验，继续试验直到在相同的时间间隔内压差的变化保持恒定，达到稳定透过，按下式计

算气体透过量（Qg）： 
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式中  Qg 为材料的气体透过量， cm3/(m2·24h·0.1MPa)； 

ΔP/Δt为在稳定透过时，单位时间内低压室气体变化的算术平均值，Pa/h；  

V为低压室体积，cm3 ； 

S 为试样的试验面积，m2； 

T 为试验温度，K； 

P1－P2 为试样两侧的压差，Pa； 

T0 为标准状态下的温度（273.15K）； 

P0 为 1 个标准大气压（0.1MPa）。 

试验结果以三个试样的算术平均值表示，每一个试样测定值与算术平均值的偏差不得

过±10%。 

气体透过系数（Pg）按下式计算： 

 

 

式中  pg 为材料的气体透过率，cm3·cm/(m2·24h·0.1MPa)； 

p / t 为在稳定透过时，单位时间内低气压室气体压力变化的算术平均值，Pa/h； 

T 为试验温度，K； 

D 为试样厚度，cm。 

试验结果以三个样品的算术平均值表示。 

气体透过量和气体透过系数也可由仪器所带的计算机分析软件进行直接计算得到。 

第二法 电量分析法（库仑计法） 

供试品将透气室分为两部分。样品的一侧通氧气，另一侧通氮气载气。透过样品的氧

气随氮气载气一起进入电量分析检测仪中进行化学反应并产生电压，该电压与单位时间内

通过电量分析检测仪的氧气量成正比。 

仪器装置 电量分析法气体透过量测定仪，仪器主要包括以下几部分： 

透气室 由两部分构成，应配有测温装置，还需装配适宜的密封件，样品测试面积根据

测试范围调整，通常应在 1cm2 到 150cm2之间。 

载气 通常为氮气或者含一定比率的氢气和氮气混合气。 

试验气体 纯度应不低于 99.5%。 
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电量检测器（库仑计） 对氧气敏感，运行特性恒定，用来测量透过的氧气量。 

测定法 除另有规定外，选取厚度均匀、平整、无褶皱、折痕、针孔及其他缺陷的适宜

尺寸的试样三片，在材料朝向试验气体的一面做好标记，在 23℃±2℃环境下，置于干燥器

中，放置 48 小时以上，用适宜的量具测量样品厚度，精确到 0.001mm，至少测量 5 个点，

取算术平均值。将样品放入透气室，然后进行试验，当仪器显示的值已稳定一段时间后，

测试结束。 

氧气透过率（RO2）按下式计算： 

 

式中  为氧气透过率，cm
3
 /(m

2
·24h) 

Ee为稳态时测试电压，mV 

E0为试验前零电压，mV 

A 为试样面积，m
2
 

Q为仪器校准常数 cm
3
·Ω /(mV·24h) 

R为负载电阻值，Ω 

氧气透过量按下式进行计算： 

 

式中  为氧气透过量，cm
3
 /(m

2
·24h·0.1MPa) 

为氧气透过率，cm
3
 /(m

2
·24h) 

P为透气室中试验气体侧的氧气分压，单位为 MPa；即氧气的摩尔分数乘以总压力（通

常为 1个大气压）。载气侧的氧气分压视为零。 

试验结果以三个样品的算术平均值表示，每一个样品测定值与算术平均值的偏差不得

过±10%。 

氧气透过系数按下式进行计算： 

 

式中  为氧气透过系数，cm
3
 /(m·24h·0.1MPa) 

为氧气透过量，cm
3
 /(m

2
·24h·0.1MPa) 



                                                                             2019 年 6 月 

 

 4 

t为试样平均厚度，m 

试验结果以三个样品的算术平均值表示。 

氧气透过量和氧气透过系数也可由仪器所带的计算机分析软件进行直接计算得到。 
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