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高压放电法 High-Voltage Leak Detection  HVLD 

一、定义与测试原理 

1，定义与原理： 

  采用高电压的两端（正负极）对包装容器表面进行测试，通过观察包装容器表面在高电压

下产生的微电流或电容的变化是否超过设定的范围来判断包装容器是否泄漏。 

将高电压的正负极分别放在被测包装容器的两侧，包装容器的表面电阻由于电压的存在而

产生微电流或电容，若产生的微电流值/电容值发生变化超过设定的阈值，则判断为样品不

合格，若产生的微电流值/电容值没有发生变化，或变化没有超过设定的阈值，则判断为样

品合格。 

2，测试描述： 

高电压的正负极两侧分别放置在被测包装容器的两端，此时对包装容器施加高电压，在达

到设置的测试电压后，观察测试电压下产生的微电流或电容值的变化： 

如下图所示：测试电极的一端扫描样品的表面用于寻找泄漏通道（离线式设备常用），或

测试电极的一端固定在易泄漏部位的上方或下方（在线式设备常用），测试电极的另一端接

触在样品表面上，电极的两端不相互接触；  

其中： 

V – 高压测试电源 

R – 产品表面电阻 

C1 – 测试电极（正极） 

C2– 测试电极（负极） 

I1 – 包装容器密封完整时产生的微电流 

I2 – 包装容器发生泄漏时产生的微电流 

高电压测试下由于包装容器

存在电阻而产生一定的微电

流（I1）； 

若包装容器发生泄漏导致药

液从泄漏通道内渗出，此时

包装容器表面电阻产生变

化，进而使得测试的微电流

发生变化（I2），从而判断

出样品产生泄漏。 
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3，测试适用性： 

各类导电类药液。 

 

4、测试不适用性： 

 不导电类/或导电性低于包装容器的药液、包装容器材质与药液易燃、某些生物类制剂等。 

 

二、对包装/包装内容物的要求与数据分析 

 对包装内容物要求 对包装容器要

求 

检测限 测试结果与数据分析 测试对包装容

器与产品的影

响 

高 压 放

电法 

1. 不易燃的药液，药液

电导率需高于包装容

器的电导率； 

 

2. 泄漏通道内必须存在

药液*； 

 

 

电导率需低于

药液的电导率 

1-5微米 1、 数据分析：定量测试

由于包装容器表面电

阻而产生的电流变化

来定位泄漏点和泄漏

的存在； 

2、 测试结果：泄漏通道

内的药液使得包装容

器表面电阻变小，使

得测试的电流值增大

并超过设定的阈值。 

生物制剂在测

试前最好进行

可行性测试，若

高电压不对生

物制剂产生影

响，则为无损方

法 

*泄漏通道内需存在药液，若泄漏通道内无药液存在，则不能改变包装容器的表面电阻，从

而在某些设置的高电压下测试无效。 
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