
 

 

0992 固体密度测定法 

  密度为某一物质的质量在空间分布上的平均值。颗粒成分的密度是药物粉末的一个重要

物理特性。固体密度测定值取决于测定粒子体积的方法。实际操作中，固体密度有以下三种

表示方法。 

  真密度：物质的真密度是单位体积上的平均质量，不计由于分子堆积排列造成的空隙体

积。这是物质的内在性质，与测定方法无关。晶体的密度可由其大小和晶胞组成测得。 

  颗粒密度：又称为粒密度，是单位颗粒体积上的平均质量。除了物质本身的体积，颗粒

体积还包括颗粒表面及内部一些小于限制尺寸的细孔的体积。尺寸限制取决于测定方法。 

  堆密度：又称为松密度，是待测样品自然地充填规定容器时，单位容积待测样品的质量。

测定堆密度时，待测样品的体积包含其样品自身体积及其内部空隙体积。因此，堆密度测定

值取决于粉末颗粒的密度及其堆积方式。 

  本法适用于测定原料药、药用辅料等的颗粒密度。测定原理为气体置换法，即在测定颗

粒密度时，假设在一封闭体系中，测试气体被样品置换掉的体积等同于样品本身体积。若样

品不含测试气体无法进入的空隙或密封针孔，则所得密度应与真密度一致。固体密度的单位

可以g/cm3，或者kg/cm3表示。 

  装置   测定装置为气体置换法真密度仪，其原理图见下图。 

                      

  装置校准  为保证测定结果的准确性，测试单元体积(Vc)和参比单元体积(Vr)应可精确

至0.001cm3。装置校准应进行两次，第一次测试单元为空（即Vs为0），第二次将一只已知体

积的校准球（精确至0.001cm3）置于测试单元，分别照测定法操作，并按测定法项下给出的

公式，计算和。 

  测定法  颗粒密度的测定应在15～30℃条件下进行，测定过程中，温度变化不得过2℃。

测定前，应确保气体置换法真密度仪的参比单元体积和测试单元体积已通过适宜的方法校

准。 

  除另有规定外，以氦气作为测试气体。测定前，应将待测物置于洁净氦气流中进行脱气



 

 

处理，以除去挥发性物质，必要时，将待测物置于真空中脱气，以加快去除挥发性物质。以

处理后的待测物作为测试样品。 

  取样品适量，装入已精密称定的测试单元，封闭。打开连接测试单元和参比单元的瓣膜，

待系统压力稳定后，记录参比单元压力（Pr）；关闭连接测试单元和参比单元的瓣膜，向测

试单元导入适量测试气体，待系统压力稳定后，记录系统初始压力(Pi)，打开连接测试单元

和参比单元的瓣膜，待系统压力稳定后，记录系统最终压力(Pf)，按式（1）计算样品体积(Vs)： 

  

式（1） Vr中为参比单元体积，cm3； 

   Vc为测试单元体积，cm3； 

   Vs为样品体积，cm3； 

   Pi为系统初始压力，kPa； 

   Pf为系统最终压力，kPa； 

   Pr为参比单元压力，kPa。 

  重复操作，至连续两次测得的样品体积相差在0.2%以内。 

  精密称定样品和测试单元总质量，减重法计算样品质量（m），按式（2）计算样品颗粒

密度（ρ）： 

   

式（2） ρ中为样品颗粒密度，g/cm3 

   m为样品质量，g; 

   Vs为样品体积，cm3。 

  由于脱气和测定过程可能导致样品质量变化，样品质量应以测定结束后测得的质量为

准。 

 


