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附件：9103药物引湿性试验指导原则修订草案 

9103 药物引湿性试验指导原则 

药物的引湿性是指在一定温度及湿度条件下该物质吸收水分能力或程度的

特性。供试品为符合药品质量标准的固体原料药，本指导原则适用于品种项下设

有干燥失重和水分试验的原辅料药物和制剂，引湿性试验结果可作为选择适宜的

药品包装和贮存条件的提供参考。 

本指导原则提供了方法 1、方法 2 两种试验方法，不论选择何种试验方法，

应在环境温度不高于 30℃，相对湿度不大于 40%的条件下开展，取样一般应在

5 分钟内完成。 

具体实验方法如下。 

方法 1  

1. 取外径为 50mm，高为 15mm 的干燥的具塞玻璃称量瓶（外径为 50mm，

高为 15mm），于试验前一天至少 24 小时置于适宜的 25℃±1℃恒温干燥器，（下

部放置氯化铵或硫酸铵饱和溶液），或如采用人工气候箱，（设定温度为 25℃±1℃，

相对湿度为 80%±2%）内，精密称定重量（m1）。 

2. 除另有规定外，取供试品适量一般不少于 0.5g，平铺于上述称量瓶中，供

试品厚度一般约为 1mm，精密称定重量（m2）。 

3. 将称量瓶敞口，并与瓶盖一同置于上述恒温恒湿条件下 24 小时。 

4. 盖好称量瓶盖子，精密称定重量（m3）。 

增重百分率 = 
𝑚3−𝑚2

𝑚2−𝑚1
× 100% 

方法 2 

本法采用动态控温测量装置（见动态蒸气吸附法通则仪器装置），在线检测

引湿性的方法。 

1. 采用上述装置试验，取外径为 50mm，高为 15mm 的干燥玻璃称量瓶或惰

性托盘，于试验前设置温度为 25℃±1℃，相对湿度为 80%±2%，在合适的载气流

速条件下，放置 2 小时，使天平归零。 

2. 照方法 1，取供试品适量，平铺于上述玻璃称量瓶或惰性托盘中，供试品
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厚度一般约为 1mm，记录重量（m1）； 

3. 设置试验时间为 24 小时，称量瓶或托盘敞口置于上述恒温恒湿条件下，

自动记录供试品重量随时间的变化。 

4. 试验结束后，可直接读取增重百分率，或者记录最后一个时间点供试品

重量（m2），根据下式计算增重百分率。 

增重百分率 = 
𝑚2−𝑚1

𝑚1
× 100% 

当装置配有一个以上托盘时，允许一次进行多份（批）样品试验。 

引湿性特征描述与引湿性增重的界判定 

潮解：吸收足量水分形成液体。 

极具引湿性：引湿增重不小于 15%。 

有引湿性：引湿增重小于 15%但不小于 2%。 

略有引湿性：引湿增重小于 2%但不小于 0.2%。 

无或几乎无引湿性：引湿增重小于 0.2%。 
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9103 药物引湿性试验指导原则修订说明 

一、修订目的 

药物的引湿性是指在一定温度及湿度条件下该物质吸收水分能力或程度的

特性。当药物暴露在一定湿度的空气中，或者在同一制剂中有含游离水的辅料时，

药物可能会引湿而导致粉末流动性、分散性、压实性及片剂硬度等性质发生改变，

也可能会导致药物结块、潮解、稳定性下降甚至含量发生变化等。因此，药物的

引湿性是影响药物稳定性、有效性和安全性的重要特性。 

2020 年版《中国药典》9103 药物引湿性试验指导原则采用氯化铵或硫酸铵

饱和溶液或人工气候箱控制湿度和温度，用电子天平称重，计算引湿性。这种测

定方法受外界环境影响大，结果变异大，且测试时间长。动态蒸气吸附法是将样

品置于恒温常压状态的样品室中，由电脑程序控制不同相对湿度，使用微量电子

天平称量实时记录样品的质量变化，进而计算出单位时间引湿量或引湿增重百分

率。与《中国药典》9103 药物引湿性试验指导原则现行方法相比，降低了外界环

境的干扰，节省了人力，缩短了测定时间，并且可以连续监测样品在不同湿度下

的引湿程度。本次修订参考国内外相关标准和技术规范，结合我国实际应用情况，

增加方法 2，即采用动态蒸汽吸附法测定引湿性。 

二、主要修订内容 

1. 扩展指导原则的应用范围至辅料等，删去“9103 药物引湿性试验指导原则”

题目中的“药物”两字，修改为“9103 引湿性试验指导原则”。 

2. 为保证数据可靠，增加“试验应在环境温度不高于 30℃，相对湿度不大于

40%的环境条件下进行，取样一般应在 5 分钟内完成”的描述。 

3. 增加供试品取样量“一般不少于 0.5g”的要求。 

4. 对方法 1 进行文字修改。 

5. 增加方法 2，即动态蒸汽吸附法测定引湿性。采用动态蒸气吸附法通则中

的仪器装置，试验方法与方法 1 基本一致。 


