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附件：药包材水蒸气透过量测定法（修订）公示稿 

4010 药包材水蒸气透过量测定法 1 

本法用于测定药用包装材料或容器的水蒸气透过量，包括但不限于药用薄膜或薄片及药2 

用包装容器的水蒸气透过量测定。水蒸气透过量系指在规定的温度、相对湿度、一定的水蒸3 

气压差下，供试品在一定时间内透过水蒸气的量。 4 

本法包括重量法、电解分析法和红外检测器法。 5 

第一法 重量法 6 

本法主要有两种方法，采用基于干燥剂的增重和基于水溶液的减重的重量变化得到水蒸7 

气透过量。 8 

1. 增重法   9 

测定在规定的温度、相对湿度环境下，材料或容器透入的水蒸气量,通常用干燥剂的重10 

量增重来计算。增重法通常又可分为杯式法和容器法两种。 11 

（1）杯式法 系指将供试品固定在特制的装有干燥剂的透湿杯上，通过透湿杯的重量增12 

量来计算药用薄膜或薄片的水蒸气透过量。一般适用于水蒸气透过量不低于 2g/(m2
24h)的13 

薄膜或薄片。 14 

仪器装置 恒温恒湿箱  温度精度为±0.6℃；相对湿度精度为±2%；风速为 0.5～2.5m/s；15 

恒温恒湿箱关闭后，15 分钟内应重新达到规定的温、湿度。 16 

分析天平  灵敏度为 0.1mg。 17 

透湿杯  应由质轻、耐腐蚀、不透水、不透气的材料制成；有效测定面积不得低于 25cm2。18 

可参考的透湿杯如图 1所示，也可选用满足本试验要求的其他形状结构的透湿杯。 19 

试验条件  包括但不限于以下常用试验条件:  20 

A：温度 23℃±2℃，相对湿度 90%±5% 21 

B：温度 38℃±2℃，相对湿度 90%±5% 22 

C：温度 23℃±2℃，相对湿度 50%±5% 23 

 24 
图 1 透湿杯组装图 25 

测定法  选取厚度均匀，无皱褶、折痕、针孔及其他缺陷的供试品三片。如采用图 126 
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所示透湿杯，则分别用圆片冲刀冲切，供试品直径应介于杯环直径与杯子直径之间。将干燥27 

剂放入清洁的杯皿中，加入量应使干燥剂距供试品表面约 3mm 为宜。将盛有干燥剂的杯皿28 

放入杯子中，然后将杯子放到杯台上，供试品放在杯子正中，加上杯环后，用导正环固定好29 

供试品的位置，再加上压盖。小心地取下导正环，将熔融的密封剂浇灌至杯子的凹槽中，密30 

封剂凝固后不允许产生裂纹及气泡。待密封剂凝固后，取下压盖和杯台，并清除粘在透湿杯31 

边及底部的密封剂。如采用其它透湿杯，按产品相应使用说明进行封装。在 23℃±2℃环境32 

中放置 30 分钟，称量封好的透湿杯。将透湿杯放入已调好温度、湿度的恒温恒湿箱中，1633 

小时后从箱中取出，放在处于 23℃±2℃环境中的干燥器中，平衡 30 分钟后进行称量，称量34 

后将透湿杯重新放入恒温恒湿箱内，以后每两次称量的间隔时间为 24、48 或 96 小时，称量35 

前均应先放在处于 23℃±2℃环境中的干燥器中，平衡 30 分钟。直到前后两次质量增量相差36 

不大于 5%时，方可结束试验。同时取一个供试品进行空白试验。按下式计算水蒸气透过量37 

（WVT）： 38 

tA

mm
WVT






)(24 21
 39 

式中  WVT 为供试品的水蒸气透过量，g/(m2•24h)； 40 

t 为质量增量稳定后的两次间隔时间，h； 41 

1m 为 t 时间内的供试品试验质量增量，g； 42 

2m 为 t 时间内的空白试验质量增量，g； 43 

A 为供试品透水蒸气的面积，m2。 44 

试验结果以三个供试品的算术平均值表示，每一个供试品测定值与平均值的差值不得超45 

过平均值的±10%。 46 

【附注】 47 

（1）密封剂 密封剂应在温度 38℃、相对湿度 90%条件下暴露不会软化变形。若暴露48 

表面积为50cm2，则在24小时内质量变化不能超过1mg。例如：a）85%石蜡(熔点为50℃~52℃)49 

和 15%蜂蜡组成；b）80%石蜡(熔点为 50℃~52℃)和 20%黏稠聚异丁烯(低聚合度)组成。 50 

（2）干燥剂 无水氯化钙粒度直径为 0.60～2.36mm。使用前应在 200℃±2℃烘箱中，51 

干燥 2 小时。如使用其他干燥剂，如硅胶、分子筛等，使用前应进行有效活化。 52 

（3）每次称量后应轻微晃动杯子中的干燥剂，使其上下混合。 53 

（4）试验结束后，干燥剂吸湿总增量应不得过 10%。 54 
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（5）空白试验系指除杯中不加干燥剂外，其它试验步骤同供试品试验。 55 

（6）可采用具有温湿度控制及自动连续称量功能，经验证等效的仪器进行测定。 56 

（2）容器法 系指在规定的温度、相对湿度环境下，包装容器内透入的水蒸气量。一般57 

适用于口服固体制剂用包装容器，如固体瓶等。 58 

仪器装置 恒温恒湿箱 温度精度为±0.6℃；相对湿度精度为±2％；风速为 0.5～2.5m/s。59 

恒温恒湿箱关闭之后，15 分钟内应重新达到规定的温、湿度。 60 

分析天平 灵敏度为 0.1mg（当称重量大于 200g 时，灵敏度可不大于 1mg；当称重量大61 

于 1000g 时，灵敏度可不大于称重量的 0.01%）。 62 

试验条件  包括但不限于以下常用试验条件: 63 

 A：温度 40℃±2℃，相对湿度 75%±5% 64 

     B：温度 30℃±2℃，相对湿度 65%±5% 65 

     C：温度 25℃±2℃，相对湿度 75%±5% 66 

测定法 取试验容器适量，用干燥绸布擦净每个容器，将容器盖连续开、关 30 次后，在67 

容器内加入干燥剂：20ml 或 20ml 以上的容器，加入干燥剂至距瓶口 13mm 处；小于 20ml68 

的容器，加入的干燥剂量为容积的 2/3，立即将盖盖紧。另取两个容器装入与干燥剂相等量69 

的玻璃小球，作对照用。如有配套封口垫片，可采用适宜条件进行热封，并对热封效果进行70 

确认，需要时可去除瓶盖和纸板以避免干扰。容器分别精密称定，然后将容器置于恒温恒湿71 

箱中，按规定的时间放置后，取出，用干燥绸布擦干每个容器，室温放置 45 分钟，分别精72 

密称定。按下式计算水蒸气透过量（WVT）： 73 

WVT =     itit CCTT
V


n

1000
 74 

式中  WVT为供试品的水蒸气透过量，mg/(24hL)； 75 

V为容器的容积，ml； 76 

Ti为试验容器试验前的重量，mg； 77 

Ci为对照容器试验前的平均重量，mg； 78 

Tt为试验容器试验后的重量，mg； 79 

Ct为对照容器试验后的平均重量，mg。 80 

n为放置天数，天。 81 

【附注】 82 

干燥剂：一般为无水氯化钙，粒度直径应为2.36mm~4.75mm。使用前应在200℃±2℃83 
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烘箱中，干燥2小时。如使用其他干燥剂，如硅胶、分子筛等，使用前应进行有效活化。 84 

2. 减重法  85 

本法系指在规定的温度、相对湿度环境下，一定时间内容器内水分损失的百分比。一般86 

适用于口服、外用液体制剂用容器、输液容器等包装容器。 87 

仪器装置 恒温恒湿箱 温度精度为±0.6℃；相对湿度精度为±2％；风速为 0.5～2.5m/s。88 

恒温恒湿箱关闭之后，15 分钟内应重新达到规定的温、湿度。 89 

分析天平 灵敏度为 0.1mg （当称重量大于 200g 时，灵敏度可不大于 1mg；当称重量90 

大于 1000g 时，灵敏度可不大于称重量的 0.01%）。 91 

试验条件 包括但不限于以下常用试验条件： 92 

A：温度 40℃±2℃，相对湿度 25%±5% 93 

    B：温度 25℃±2℃，相对湿度 40%±5% 94 

    C：温度 30℃±2℃，相对湿度 35%±5% 95 

测定法 取试验容器适量，在容器中加入水至标示容量，旋紧瓶盖，如有配套封口垫片，96 

可采用适宜条件进行热封，并对热封效果进行确认，需要时可去除瓶盖和纸板以避免干扰。97 

精密称定。然后将容器置于恒温恒湿箱中，放置 14 天，取出后，室温放置 45 分钟后，精密98 

称定，按下式计算水分损失百分率： 99 

水分损失百分率（%）= 1 2

1 0

100%
W W

W W





 100 

式中  水分损失百分率，%； 101 

W1 为试验前容器及水溶液的重量，g； 102 

W0 为空容器重量，g；  103 

W2 为实验后容器及水溶液的重量，g。 104 

如供试品为已灌装好液体并密封的包装（如输液、口服液体产品等）时，取供试品适量，105 

精密称定，然后将供试品置于恒温恒湿箱中，放置 14 天，取出后，室温放置 45 分钟后，精106 

密称定。可按下式计算水分损失百分率： 107 

水分损失百分率（%）=
1 2

1

100%
W W

W


  108 

式中  水分损失率即为容器水蒸气透过量，%； 109 

W1 为试验前容器及水溶液的重量，g； 110 

W2 为试验后容器及水溶液的重量，g。 111 
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第二法 电解分析法 112 

本法系指水蒸气遇电极电解为氢气和氧气，通过电解电流的数值计算出一定时间内透过113 

单位面积供试品的水蒸气透过总量的水蒸气透过量分析方法。 114 

仪器装置 水蒸气透过量测定仪，仪器主要包括：  115 

透湿室 上端测试皿为高湿腔，通常包含一个在饱和盐溶液中浸泡过的毛玻璃板，以保116 

持供试品一端的恒定的湿度环境，下端为与电解槽相通。 117 

电解传感器 可定量测定在其中所携带的水蒸气。 118 

试验条件   包括但不限于以下常用试验条件： 119 

A：温度 23℃±0.5℃，相对湿度 85%±2% 120 

B：温度 38℃±0.5℃，相对湿度 90%±2% 121 

测定法 选取厚度均匀，无皱褶、折痕、针孔及其他缺陷的供试品三片，供试品应在122 

23℃±2℃，相对湿度 50%±10%的条件下，进行供试品调节，调节时间至少 4 小时。按仪器123 

使用说明书，进行试验操作，当显示的值稳定后，测试结束（一般来说，相邻 3 次电流采样124 

值波动幅度相差不大于 5%时，可视为达到稳定状态）。所需相对湿度可通过盐溶液调节。125 

常用的温湿度配制方法见下表。 126 

表 相对湿度的配制 127 

温度 相对湿度 溶液 

23℃ 85% KCl 饱和溶液 

38℃ 90% KNO3 饱和溶液 

水蒸气透过量（WVT）也可由仪器所带的计算机分析软件进行直接计算得到，也可按下128 

式进行计算： 129 

S

I
WVT  067.8  130 

式中  WVT 为供试品的水蒸气透过量，g/(m2
24h)； 131 

S 为供试品的透过面积，m2； 132 

I 为电解电流，A； 133 

8.067 为常数，g/(A24h)。 134 

试验结果以三个供试品的算术平均值表示，除高阻隔性能供试品［水蒸气透过量结果135 

小于等于 0.5g/(m2
24h)］外，每一个供试品测定值与平均值的差值不得超过平均值的±10%。136 
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高阻隔性能供试品每次测定值均不得大于 0.5g/(m2
24h)。 137 

第三法 红外检测器法 138 

本法常用于药用薄膜或薄片等材料片材的水蒸气透过量的测定。当供试品置于测试腔139 

时，供试品将测试腔隔为两腔。供试品一边为低湿腔，另一边为高湿腔，里面充满水蒸气且140 

温度已知。由于存在一定的湿度差，水蒸气从高湿腔通过供试品渗透到低湿腔，由载气传送141 

到红外检测器产生一定量的电信号，当试验达到稳定状态后，通过输出的电信号计算出供试142 

品水蒸气透过率。 143 

仪器装置 红外透湿仪（图 2），由湿度调节装置、测试腔、红外检测器、干燥管及流144 

量表等组成。高湿腔的湿度调节可采用载气加湿的方式或饱和盐溶液的方式调节，红外检测145 

器与低湿腔相连测定水蒸气浓度。红外传感器对水蒸气的灵敏度至少为 1μg/L或 1mm3/dm3。 146 

 147 

图 2 红外透湿仪示意图 148 

试验条件  包括但不限于以下常用试验条件： 149 

A：温度 25℃±0.5℃，相对湿度 90%±2%  150 

B：温度 38℃±0.5℃，相对湿度 90%±2% 151 

C：温度 40℃±0.5℃，相对湿度 90%±2% 152 

D：温度 23℃±0.5℃，相对湿度 85%±2% 153 

E：温度 25℃±0.5℃，相对湿度 75%±2% 154 

测定法  选取具有代表性、厚度均匀、无皱褶、折痕、针孔及其他缺陷的适宜尺寸的供155 

试品 3 片，供试品应在 23℃±2℃，相对湿度 50%±10%的条件下，进行供试品调节，调节时156 

间至少 4 小时。然后进行试验，当仪器显示的值稳定后，测试结束（一般来说，输出的电压157 

值或仪器显示的水蒸气透过率值前后两次变化相差不大于 5%时，可视为达到稳定状态。如158 

果连续两次输出值变化未在 5%以内，应在报告里就试验终止情况加以说明）。 159 
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水蒸气透过量（WVT）也可由仪器所带的计算机分析软件进行直接计算得到，也可按160 

下式计算： 161 

 162 

式中  WVT 为供试品的水蒸气透过量，g/(m2
24h)； 163 

E0 为零点漂移值电压，V； 164 

ER为参考膜测试稳定时电压，V； 165 

S 为参考膜水蒸气透过率，g/(m2
24h)； 166 

ES 为供试品测试稳定时电压，V； 167 

AR为参考膜测试面积，m2； 168 

AS 为供试品测试面积，m2。 169 

试验结果以三个供试品的算术平均值表示，除高阻隔性能供试品［水蒸气透过量结果170 

小于等于 0.5g/(m2
24h)］外，每一个供试品测定值与平均值的差值不得超过平均值的±10%。171 

高阻隔性能供试品每次测定值均不得大于 0.5g/(m2
24h)。 172 

【附注】 173 

（1）试验具体操作如零点漂移测定、载气流量调节等应根据所测材料阻隔性能的高低，174 

按照仪器使用说明书的要求进行。 175 

（2）在受控温湿度条件下，配置有适宜容器试验支架的测试仪可扩展用于容器水蒸气176 

透过量的测定，按照仪器使用说明书进行。 177 

 

起草单位：上海市食品药品包装材料测试所              联系电话：021-50798250 

参与单位：山东省医疗器械和药品包装检验研究院 
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药包材水蒸气透过量测定法修订说明 

一、标准制修订的目的和意义 

水蒸气透过量是药品包装材料重要的性能控制指标。水蒸气透过量可指导药包材选择，

避免药物在有效期内因水分变化而引发质量问题。原通则基于 YBB00092003-2015 水蒸气透

过量测定法制定，为适应行业与技术发展，结合药包材的实际使用情况，协同中国药典新增

品类通则，现对水蒸气透过量测定法进行修订。 

二、参考标准 

中国药典 2020 版四部通则 4010 水蒸气透过量测定法 

YBB00092003-2015 水蒸气透过量测定法 

GB/T 1037-2021 塑料薄膜和片材透水蒸气性试验方法 杯式增重与减重法 

ASTM E96/E96M 测定材料水蒸气渗透性的标准试验方法 

USP <671> 容器性能测试 

GB/T 21529-2008 塑料薄膜和薄片水蒸气透过率的测定电解传感器法 

ASTMF 3299-2018 用电解检测传感器（库仑式 P2O5传感器）测定通过塑料薄膜和薄片

的水蒸气传输速率的标准试验方法 

GB / T 26253-2010 塑料薄膜和薄片水蒸气透过率的测定红外检测器法 

GB / T 31355-2014 包装件和容器水蒸气透过性测试方法红外传感器法 

ASTM F1249 红外法测定塑料薄膜和薄片水蒸气透过率 

三、需重点说明的问题 

1、第一法 重量法 1 增重法项下（1）杯式法修订内容说明如下： 

（1）对仪器装置中的透湿杯进行修订。GB/T 1037-2021 塑料薄膜和片材透水蒸气性试

验方法 杯式增重与减重法中规定了三种不同型号的透湿杯，分别为使用密封剂的圆形透湿

杯、不使用密封剂的圆形透湿杯及方形透湿杯、使用密封剂的方形透湿杯，以适应不同的检

测仪器与检测方法。而原通则沿用 YBB 方法标准，仅规定了一种型号的透湿杯。为满足试

验方法发展需求，现对透湿杯的结构形状及封装不做规定，只需满足试验要求即可。 

（2）对试验条件进行说明，调整为“包括但不限于以下常用试验条件”，并参照 GB/T 

1037-2021 塑料薄膜和片材透水蒸气性试验方法 杯式增重与减重法，新增“C：温度 23℃±

2℃，相对湿度 50%±5%”，可供有相关需求的药包材产品进行选择。 

（3）对密封剂种类进行修订。参照 GB/T 1037-2021 塑料薄膜和片材透水蒸气性试验方

法 杯式增重与减重法，举例中新增含粘稠聚异丁烯的密封剂品种可供选择。 

（4）对干燥剂品种进行修订。GB/T 1037-2021 塑料薄膜和片材透水蒸气性试验方法 杯

式增重与减重法、ASTM E96/E96M-2014 测定材料水蒸气渗透性的标准试验方法均说明除氯

化钙外，尚可选用其它品种的干燥剂，但使用前应进行有效活化。如使用除氯化钙外的其它

品种干燥剂，可参考市售产品说明进行活化。 
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（5）新增关于杯式法水蒸气透过量测定仪的选用说明。根据市场相关仪器产品资料调研，

目前已有不同企业生产的杯式法水蒸气透过量测定仪，可自动进行温湿度控制及自动连续称

量功能。如经试验验证等效，则可选用仪器法进行试验。 

（6）关于杯式法中未增加减重法的说明。 

GB/T 1037-2021 塑料薄膜和片材透水蒸气性试验方法  杯式增重与减重法、ASTM 

E96/E96M-2014 测定材料水蒸气渗透性的标准试验方法、ISO 2528 中的杯式法均含有减重

法与增重法两种方法，上述各标准均适用于各领域范围内的片材与膜材，与药包材实际情况

存在差异。 

如涉及膜材包装液体药品，如共挤膜、口服液体药用复合膜等，选用容器法中的减重法

更具实际意义。另膜材的使用具有方向性，水装填可能对材料性能造成影响。 

根据水蒸气透过率测定仪生产商提供的数据，增重法与减重法测定数据存在较大差别，

在实际应用过程中可能对结果判定产生影响。综上，本次修订该方法未予新增。 

2、第一法 重量法 1 增重法项下（2）容器法修订内容说明如下： 

（1）参照 USP 671 明确固体瓶垫片热封情况，基于与产品通则协同修订的原则，对放

置时间及计算公式进行修订。 

（2）对干燥剂的粒径及干燥条件进行修订。原通则 4010 沿用 YBB 方法标准，采用大于

4 目的无水氯化钙作为干燥剂。目前市售无水氯化钙已无此规格。考虑到方法的可操作性，

参照 USP671 对干燥剂粒径进行修订，USP 671 中注明 4-8 目无水氯化钙为国际上现行有效

的 VWR 测试用干燥剂。经计算，对应干燥剂粒径为 2.36-4.75mm。干燥条件与杯式法协同

为 200℃±2℃烘箱中，干燥 2 小时。 

3、第一法 重量法 2 减重法项下修订内容说明如下： 

（1）协同固体瓶，明确液体瓶垫片热封情况。 

（2）已灌装好液体的包装中新增关于口服液体包装的说明。 

4、第三法 红外检测器法项下修订内容说明如下： 

（1）删除有效位数的保留，避免与各产品通则项下技术要求矛盾。 

（2）新增关于红外检测器法进行容器水蒸气透过量的测定。根据市场相关仪器产品资料

调研，目前已有企业生产相关仪器，可按照仪器说明，采用仪器法进行容器水蒸气透过量测

定。 

 


