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附件：水分活度测定法公示稿 1 

水分活度测定法 2 

水分活度（aw）是相同温度下样品水蒸汽压与纯水蒸汽压的比值，即 3 

aw = (
𝑃

𝑃𝑜
)

𝑇

 4 

式中    P为测定温度下样品水蒸汽压； 5 

𝑃𝑜为测定温度下纯水饱和蒸汽压； 6 

T为测定温度。 7 

    纯水饱和蒸汽压仅随温度变化而变化，因此可通过测定样品水蒸汽压计算出8 

样品的水分活度值。在规定的温度下，将被测样品置于密闭系统中，当被测样品9 

与环境之间进行水分交换并达到平衡时，样品水蒸汽压（𝑃）就等于空气水蒸汽10 

压（Pa），测定此时密闭系统中的空气水蒸汽压即得样品水蒸汽压。 11 

    与水分含量不同，水分活度反映的是样品中水的能量状态，表示水与样品12 

成分之间结合的紧密程度，其数值介于0～1。 13 

    水分活度通常采用仪器测定，根据测量原理，可分为露点/冷面镜法、电阻14 

-电解湿度计法、电容湿度计法和可调谐二极管激光法等。 15 

第一法（露点/冷面镜法） 16 

露点是指气体中水蒸气达到饱和状态的温度。当样品室内镜面逐步冷却降17 

温，气体中的水分会达到饱和而在镜面凝结，凝结时的瞬间温度即为露点温18 

度。由于露点温度下纯水饱和蒸汽压等于空气水蒸汽压（𝑃𝑜,𝑇𝑑 = 𝑃𝑎），水分活19 

度可由以下公式获得： 20 

aw = (
𝑃𝑜,𝑇𝑑

𝑃𝑜
) 21 

式中𝑃𝑜,𝑇𝑑为露点温度下纯水饱和蒸汽压； 22 

根据测得的露点温度和样品温度，可直接计算得到水分活度。该方法只需23 

水蒸汽压达到平衡状态，即可准确测定水分活度。露点/冷面镜法在测定过程中24 

必须保持镜面清洁，防止粉尘或挥发性物质干扰测定结果。 25 

第二法（电阻-电解湿度计法） 26 



                                                                                 2025 年 5 月 

 2 / 5 

 

电阻-电解湿度计法是利用电阻-电解型传感器测定样品室中的平衡相对湿27 

度。传感器中的电解液会吸附、解吸附样品室中的水分，由此产生的电阻变化28 

与相对湿度成正比。样品室的相对湿度（RH）为：                   29 

 RH = (
𝑃𝑎

𝑃𝑜,𝑎
)

𝑇
                                                  30 

（1）                 31 

  %𝑅𝐻 = 𝑅𝐻 × 100                                         （2） 32 

式中        𝑃𝑎为测定温度下空气水蒸汽压； 33 

                 𝑃𝑜,𝑎为测定温度下空气中纯水饱和蒸汽压；         34 

        T为测定温度。 35 

当密闭系统中样品水蒸汽压与空气水蒸汽压达到平衡状态时（即P=𝑃𝑎），36 

结合式（1）、式（2）等式，水分活度可由以下公式获得： 37 

aw = (
𝑃

𝑃𝑜
)

𝑇

=
%𝑅𝐻

100
(

𝑃𝑜,𝑎

𝑃𝑜
)

𝑇

 38 

如果样品温度与空气温度也达到平衡状态，水分活度的量值等于密闭系统39 

中样品产生的相对湿度的1/100，即aw=
%𝑅𝐻

100
。 40 

当使用电阻-电解湿度计法测定含挥发性物质样品时，应使用化学过滤器吸41 

收挥发性物质，防止对测定产生干扰。本仪器的响应不呈线性，需在整个测定42 

范围内使用多种标准溶液进行校正，或在较窄范围进行两点线性校正。 43 

第三法（电容湿度计法） 44 

电容湿度计法是利用电容传感器测定样品室中的平衡相对湿度，计算公式45 

同第二法。电容由湿敏材料和联合电路组成。样品室中的水分在湿敏材料上发46 

生吸附或解吸附，由此产生的电容变化与相对湿度成正比。电容传感器在高水47 

分活度下会饱和，产生滞后现象。本仪器的响应不呈线性，需在整个测量范围48 

内使用多种标准溶液进行校正，或在较窄范围进行两点线性校正。 49 

第四法（可调谐二极管激光法） 50 

水蒸气在近红外区有较强的吸收，可调谐二极管激光器可将波长调谐至水51 

蒸气光谱的特征吸收谱线，水蒸气分子对激光强度的吸收符合朗伯-比尔定律，52 

即： 53 
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𝑃 =
1

𝑘𝑥
ln (

𝑙𝑜

𝑙
) 54 

式中    k为消光系数； 55 

x为光路长度； 56 

                   𝑙𝑜为未衰减光强度。 57 

l为衰减光强度 58 

通过测定样品室顶空激光强度的衰减可获得空气水蒸汽压，结合样品温度59 

即可获得水分活度。可调谐二极管激光器输出的特定波长只对水分子具有特异60 

性，且带宽小于1nm，可确保测定不受其他挥发性物质的干扰，因此在高浓度61 

挥发性物质存在时，可调谐二极管激光法也能准确测定水分活度。 62 

仪器的校正和性能确证 63 

标准溶液  应采用标准溶液（饱和盐溶液或不饱和盐溶液）对仪器进行校64 

正和性能确证。附表中列出了25℃常用的标准饱和盐溶液的水分活度值。制备65 

饱和盐溶液应使用纯化水和分析纯及以上等级的试剂。通常情况下，建议将配66 

制的饱和盐溶液常温放置一周后使用。也可根据需要，使用仪器制造商提供的67 

标准溶液或其他有证标准溶液。 68 

仪器校正  应严格按照仪器制造商的要求对仪器定期进行校正，仪器校正69 

必须在标准溶液水分活度值对应的温度下进行。对于响应不呈线性的仪器，须70 

在整个测量范围内使用多种标准溶液进行校正，或在较窄范围进行两点线性校71 

正。当使用范围发生改变时，仪器应重新进行校正。仪器校正成功后仍需按照72 

要求进行性能确证。 73 

仪器性能确证  样品测定前，应选择两种标准溶液（供试品的aw应介于两74 

者之间），或选择一种与供试品的aw接近的标准溶液进行仪器性能确证，仪器性75 

能确证时的条件应与样品测定时条件相同。仪器示值与标准溶液规定值的差76 

值，应符合仪器制造商提供的接受标准。若不符合要求，可采用清洁仪器、检77 

查标准溶液或再行校正等方法处理后，再次进行仪器性能确证。 78 

测定法 79 

对于液体、粉末等均匀的样品，可直接取样测定，供试品应至少覆盖样品杯80 

底部。对于不均匀样品，如片剂可以整片测定也可粉碎后测定，胶囊剂可以整粒81 

测定也可取内容物测定。 82 
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测定时，首先选用标准溶液对仪器进行性能确证，符合要求后再进行样品测83 

定。将供试品置样品杯中，迅速放入仪器样品室内，立即将样品室盖紧，待样品84 

充分平衡后，记录样品的水分活度和测定温度，水分活度值应保留至少两位有效85 

数字，温度应修约至 0.1℃。 86 

 87 

附表 常用标准饱和盐溶液水分活度值（25℃） 88 

饱和盐溶液 
平衡相对湿度

（ERH%） 

水分活度 

（aw） 

硫酸钾（K2SO4） 97.30 0.973±0.005 

氯化钾（KCl） 84.34 0.843±0.003 

氯化钠（NaCl） 75.29 0.753±0.001 

溴化钠（NaBr） 57.57 0.576±0.004 

硝酸镁(Mg(NO3)2) 52.89 0.529±0.002 

碳酸钾（K2CO3） 43.16 0.432±0.004 

氯化镁（MgCl2） 32.78 0.328±0.002 

乙酸钾

（KCH3CO2） 
22.51 0.225±0.003 

氯化锂（LiCl） 11.30 0.113±0.003 

溴化锂（LiBr） 6.38 0.064±0.005 

 89 

注意事项 90 

1. 水分活度测定仪分辨率须达到 0.001，样品室应密封良好，并保持温度恒91 

定。 92 

2. 在挥发性物质浓度较低的情况下，露点/冷面镜法、电阻-电解湿度计法、93 

电容湿度计法虽然也可以测定，但其结果可能会受到挥发性物质的影响；在挥发94 

性物质浓度较高的情况下，只有可调谐二极管激光法不受挥发性物质的影响，可95 

以对空气水蒸汽压进行准确测定，因此它是在这种情况下能够准确测定水分活度96 

的唯一方法。 97 

3. 水分活度与制备方法、样品量、环境温湿度等因素相关，为了获得准确、98 

可重现的测定结果，供试品制备条件应保持一致，在打开密封包装后应迅速进行99 

测定，避免供试品暴露于周围环境中导致测定结果的变化。 100 

4. 测定水分活度时应避免挥发性物质的干扰、外来水或引湿性固体对传感101 

器和样品杯的污染。 102 

 103 
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水分活度测定法增订说明 

近年来，水分活度在非无菌药品微生物控制策略、药品稳定性研究、处方优

化等方面得到广泛关注，各国药典均已收载了水分活度的章节。本次增订在比较

各国药典及其他行业标准、应用调研和试验研究的基础上，制定了水分活度测定

法，力求做到与世界先进技术要求接轨，同时也符合我国现阶段国情。 

本通则收载了 4 种目前市场上主流的水分活度测定仪器方法，由于不同厂

家、不同类型仪器的精度存在差异，实际使用可根据水分活度测定的应用目的选

择合适精度的仪器。不同类型仪器的校正方式及性能确证的要求不相同，本通则

只做原则性要求。 

仪器类型、样品制备、样品量、温度、环境湿度、挥发性物质均有可能对测

定结果产生影响。因此任何可能导致水分活度变化的测定细节应予以注明，以获

得准确、可重现的测定结果。 


