
2022 年 08 月                                                                            

 1 

附件 2： 

气体杂质测定法-气体检测管法起草说明 

一、制订的目的意义 

目前，气体杂质的检查法主要有比色法、滴定法和气体检测管法。经比较，气体检测管

法具有操作简单、快速、精度高、适应性强、使用安全等优点。在国标 GB/T 7230-2008 描

述了气体检测管装置，EP10.0、BP2020 和 USP-NF2021 通则中描述了气体检测管测定法。

现行中国药典中二氧化碳采用气体检测管法测定各杂质如水分、一氧化碳、二氧化碳等，

USP-NF2021、EP10.0、BP2020、JP17 中二氧化碳、氮气等品种均有使用气体检测管，目前

现行中国药典通则中尚未载入该方法。随着药用气体的使用和普及，气体使用企业较多采用

气体检测管用于气体杂质的测定，中国药典已经收载了多种需要使用气体检测管的气体，使

用过程中的共性要求需要有通用方法进行统一规范，故迫切需要增加气体检测管法用于测定

气体中的杂质。 

二、起草过程 

本方法是在系统地调研了气体检测管生产企业和使用企业的基础上，参考了国标 GB/T 

7230-2008、EP10.0、BP2020 和 USP-NF2021 以及各厂家气体检测管说明书，拟订了气体杂

质测定法-气体检测管法方法草案，过程中采购了 5 个厂家的气体检测管，定制了用于验证

和干扰的标准气和用于测定的样品气，并对拟订的方法进行了相关的考察及验证，测定了市

售的二氧化碳、氮、氧等几种样品。根据结果，提示气体检测管法可用于气体杂质的测定。 

三、对实验部分的说明 

实验部分包括仪器装置的选择、显色原理的确定、检测管准确度与精密度、影响因素考

察等。 

1、仪器装置的选择 根据调研及参考 USP-NF2021<413>和 EP10.0，气体检测管测定装

置有两种，一种是恒流装置，一种是手泵装置。压缩气体检测管一般使用恒流装置，环境气

体检测管一般使用手泵装置。 

2、显色原理 通过调研，对其市售各种检测管的原理进行对比研究，参考 EP10.0 和

USP-NF42，最终是在综合市售各种检测管说明书和 EP10.0、USP-NF42 中的显色原理的基

础上拟订了各气体的显色原理。 

3、准确度与精密度 根据实验数据，参考国标 GB/T 7230-2008 及 EP10.0，对检测管精

密度参照 EP10.0，对检测管的准确度相对误差暂定为 25%。 
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4、影响因素考察  

4.1 气体压力的影响 考察结果提示气体压力对部分压缩气体检测管有影响，使用压缩

检测管时压力应严格按说明书要求调整，如有变化，则需按说明书规定的校正值进行校正后

取值。 

4.2 流速的影响 考察结果提示，流速对多数压缩气体检测管有影响，流速设定应严格

按说明书要求。 

4.3 测定时间的影响 考察结果提示，压缩气体检测管及环境气体检测管在一定范围内

呈线性关系，但有些检测管会随着检测时间的增长边界变得越来越模糊，不易于观察。建议

如需改变测定时间，则需经过验证。 

4.4 环境湿度的影响 考察结果提示，环境湿度对部分检测管有影响，测定时环境湿度

不宜太大，如说明书中规定有湿度校正的，需按说明书规定的校正值进行校正后取值。 

4.5 环境温度的影响 考察结果提示，环境温度对少部分检测管有影响，但对检测管考

察的范围比较有限，尚未全范围覆盖，测定时也需按说明书进行实验，说明书中规定有温度

校正的，需按说明书规定的校正值进行校正后取值。 

4.7 干扰气体的测定 考察结果提示应注意说明书中存在干扰的情况选取合适的检测管。 

4.8 气体检测管的差别 市面上存在有两种气体检测管，一种是压缩气体检测管，一种

是环境气体检测管。据调研，两种检测管的通用性不同厂家答复不一致，经实验考察，两种

检测管的使用存在差别。故在附注中标明气体检测管包括两种检测管，一般情况下，压缩气

体检测管推荐使用恒流测定法，环境气体检测管推荐使用手泵测定法。如有特殊情况，应使

用标准气体验证检测管的准确性。 

 

 

 


