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【摘要】水分是影响药物理化性质的重要因素，吸水会导致药物稳定性、晶型、溶出

等性质改变，进而影响药物疗效和安全性。在药物研发、处方工艺筛选、质量研究、制定

质量控制策略和质量标准时，应充分考虑水与药物相互作用及其对药物性能的影响。动态

蒸气吸附法是研究物质与蒸气相互作用的一种方法，可有效研究水与药物的相互作用。本

文介绍了动态蒸气吸附法的工作原理，并结合药物研发经验，概述了动态蒸气吸附法在药

物分析中的应用实例，旨在为药品研发和质量控制提供参考。
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Application of dynamic vapor sorption in pharmaceutical analysis
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【Abstract】Moisture is a crucial factor influencing the physicochemical properties of drugs, 
as water absorption can affect the drug’s stability, crystal form, dissolution, and other properties, 
thereby impacting their efficacy and safety. In the processes of drug research and development, 
formulation technology screening, quality research, as well as the formulation of quality control 
strategies and standards, the interaction between water and drugs and its impact on drug performance 
should be thoroughly considered. Dynamic vapor sorption is a method used to study the interaction 
between substances and vapor, effectively exploring the interaction between water and drugs. This 
article introduces the working principle of dynamic vapor sorption, combines the principle with drug 
research, and outlines the application examples and research progress of dynamic vapor sorption in 
pharmaceutical analysis, aiming to provide a reference for drug development and quality control.
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原料药、辅料及制剂成品在生产、贮存与使

用过程中可能接触多种来源的水分，包括环境中

的湿气、生产工艺引入的水分或其他组分所含水

分。对于固体药物而言，吸附水蒸气可能导致其

稳定性、晶型、溶解或溶出行为、分散性、润湿

性、流动性、润滑性、可压性、硬度以及微生物

污染等性质发生变化。此外，某些药物为维持其

特定性质，既需避免吸附水蒸气，又需防止水分

过度流失，因此必须对水分进行适当控制 [1]。动态

蒸 气 吸 附（dynamic vapor sorption，DVS） 技 术 能

够帮助研究人员深入理解水分对固体药物的影响，

分析水分与固体药物之间动态发展及各类相互作
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用过程，例如相对湿度（relative humidity，RH）

对固体性质（如稳定性、不同晶型间的转化等）

的影响、吸湿行为的变化、是否形成水合物、总

水含量（区分结晶水与吸附水）等 [2]。本文基于

药品研发过程中 DVS 的实际应用经验，系统总结

了该技术在药物引湿性评价、多晶型稳定性研究、

水合物相变分析、无定型含量定量、无定型固体

分散体稳定性快速评估、吸湿诱导冻干产品塌陷

现象研究以及固体制剂稳定性评估等方面的应用

策略，以期为水分与药物相互作用的研究提供技

术支持和参考依据。

1  DVS技术原理

DVS 技术是一种基于质量测量的分析手段，

通过精确控制样品周围蒸汽浓度的变化，可在恒

温条件下实时监测样品质量随湿度与时间的变

化，进而研究其水分吸附平衡、吸附与解吸行为、

扩散系数、渗透系数等物理化学性质。例如，吸

附- 解吸等温线即是在恒定温度与压力条件下，

以单位质量或单位固体表面积所吸附或解吸的蒸

汽平衡量为纵坐标，以蒸汽浓度为横坐标所绘制

的函数曲线。

动态蒸汽吸附仪的基本结构如图 1 所示，主

要包括天平模块、流量控制模块、温度控制模块、

湿度控制模块、温湿度传感器及控制系统等部分。

干燥气体经蒸汽加湿器形成饱和水蒸气后，通过

流量控制模块与干燥气体按设定比例精确混合，

在湿度控制器中生成目标 RH。温度控制模块可

采用电加热、空气压缩制冷、半导体控温或其他

方式，以维持恒温箱内温度恒定。温湿度传感器

实时监测样品区与参比区的温湿度数据，并反馈

至控制系统。控制系统负责试验参数设置、数据

自动采集与实时显示。样品盘与参比盘均位于恒

温恒湿测试舱内。将待测样品置于样品盘后密闭

测试舱，仪器根据设定参数自动调节舱内温湿度

环境。在整个试验过程中，高精度天平持续记录

样品的质量变化，从而实现对水分吸附行为的动

态监测。

参比盘样品盘
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图1  DVS仪示意图

Figure 1. Schematic diagram of DVS instrument

2  DVS在药物分析中的应用

2.1  引湿性
药物的引湿性是指在一定温度及湿度条件

下，物质吸收水分能力或程度的特性 [1]。传统的

引湿性研究方法（如使用盛有饱和盐溶液的干燥

器或人工气候箱）操作繁琐、测试周期长。而

DVS 技术能够高效研究物质的吸湿与解吸动力

学，其基本原理是在设定的 RH 环境、程序升温

或恒温条件下，监测被测物质质量随时间的变化，

实时记录水分吸附数据，直观反映化合物在不同

湿度条件下与水分相互作用的程度，从而准确判

断其引湿性 [3]。

DVS 技术自动化程度高，操作简便，测试时

间短，结果准确稳定，相较于传统方法具有明显

优势，目前已广泛应用于药物及国家标准物质的

引湿性研究 [4-5]。根据《中国药典（2025 年版）》

四部通则 9103“药物引湿性试验指导原则”[1]，

引湿性特征按引湿增重（温度 25℃ ±1℃，80% 

RH±2% RH）划分为以下类别：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%。

图 2 为正大天晴药业集团股份有限公司（以

下简称“我司”）化合物 A 的 DVS 吸附-解吸附

动力学曲线。如图所示，随着湿度升高，水分吸

附量逐渐增加；当湿度达到 40% RH 时，吸湿增
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重显著上升；RH 增至 80% 时，35 h 内重量增加

约 11%，据此判定化合物 A 具有引湿性。刘毅

等 [6] 采用 DVS 分析了维生素 B12 对照品的引湿性，

并基于分析结果从多个环节探讨了具有引湿性的

国家药品标准物质的管理策略，为药品质量标准

的实施和用药安全提供了技术保障。

2.2  多晶型稳定性
药物晶型是影响药物稳定性、质量可控性、

临床疗效与安全性的关键因素。多晶型转变受多

种因素影响，包括温度、水分、有机溶剂、机械

力以及药用辅料等。在原料药、辅料、制剂中间

体及成品制剂的生产与储存过程中，需密切关注

这些因素，以防止因晶型转变而产生不利影响 [7-8]。

温度变化会影响分子的热力学稳定性与动力学行

为，而水分（湿度）则可通过吸附或渗透作用改

变分子间作用力，破坏晶格稳定性。同时，不同

晶型因其分子构象和堆积方式的差异，往往表现

出不同的吸湿性，而吸湿过程本身也可能进一步

诱导晶型转变 [9]。针对温度与湿度协同作用这一复

杂问题，DVS 技术提供了高效的解决方案。

DVS 技术的核心优势在于能够精确控制环境

的温度与湿度，并实时监测样品的质量变化。结

合差示扫描量热仪、X 射线粉末衍射仪或拉曼光

谱仪等表征手段，DVS 不仅可定量评估不同温湿

度条件下各晶型的吸湿行为及物理稳定性，还能

揭示潜在的晶型转变动力学与转化路径，甚至基

于吸湿曲线的差异推断晶癖特征。Naderi 等 [10] 联

合使用 DVS 与拉曼光谱技术，研究了蒸汽诱导的

D-甘露醇多晶型（α、β 和 δ 型）转化行为。在

45℃、95% 乙醇条件下，不稳定的 δ 晶型转变速

度最快。Zhang 等 [11] 则通过 DVS 与 X 射线粉末

图2  化合物A在25 °C下的动态水分吸附-解吸动力学曲线

Figure 2. Adsorption-desorption kinetic profile of 

compound A at 25 °C

衍射证实了妥曲珠利多晶型 I 和 II 的吸湿物理稳

定性，并根据 DVS 测试结果推断两种晶型在晶癖

上存在差异，最终借助透射电子显微镜确认晶型

I 呈多边形棱柱状，晶型 II 为层状结构。

DVS 可在单一试验中同步、原位地考察温度

与湿度两个因素的协同影响，将温湿度诱导晶型

转变过程的实时动力学数据与关键节点的结构确

证信息相结合，从而为药物多晶型的温湿度稳定

性评估、风险预测及处方工艺开发提供强有力的

综合解决方案。

2.3  水合物相变
水合物是有机小分子药物中常见的溶剂合物

形式，至少有三分之一的药物化合物能够形成水

合物。水合物在脱水过程中可能发生晶体结构改

变，从而显著影响药物的溶解度、溶出速率乃至

生物利用度 [12]。因此，精确表征水合物在吸附/

脱附过程中的相变行为、确定其组成（化学计量

比）及结合强度、并解析转变动力学，是水合物

稳定性研究的核心内容。

DVS 技术为该研究提供了直接而有效的解决

方案。该技术通过精确控制环境湿度并实时监测

样品质量变化，绘制吸附-解吸等温线，从而清

晰识别不同水合物状态及其相互转变的临界湿度

条件与动力学过程。

如图 3 所示，我司化合物 B（半水合物晶型）

的吸附-解吸动力学曲线显示：在干燥阶段质量

损失约 0.6%，该部分质量对应于半水合物中结

晶水的质量，表明其失水转变为无水物；在 30% 

RH 条件下，样品吸湿增重约 0.6%，由无水物重

新转变为半水合物；当湿度升至 60% RH 时，吸

湿增重开始迅速上升，至 90% RH 时结束，总增

重约 1.8%，表明样品由半水合物进一步转变为 1.5

水合物。在解吸过程中，湿度降至 10% RH 时质

量变化较小，样品仍保持 1.5 水合物晶型；继续

解吸至 0% RH 期间，质量损失约 1.2%，最终在 0% 

RH 平衡时质量恢复至约 0.6% 的水平，表明样品

由 1.5 水合物重新转变为半水合物。

通过 DVS 技术，成功证实了化合物 B 在其无

水物、半水合物和 1.5 水合物 3 种晶型之间可逆

的脱水与吸水相变过程。DVS 不仅能够定量、原

位地追踪完整的水合/脱水循环，精确计算结合水

量（化学计量比），还可基于等温线形状和滞后

环分析水分子与晶格的结合强度及转变可逆性，
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从而为水合物的目标晶型制备、稳定性评价及储

存条件优化提供关键试验依据，具体见图 4。

分子的填充速率和脱水行为受通道尺寸的显著

影响。

图3  化合物B在25 °C下的吸附-解吸附动力学曲线

Figure 3. Adsorption-desorption kinetic profile of 

compound B at 25 °C

图4  化合物B在25 °C下的吸附-解吸附等温线

Figure 4. Adsorption-desorption isotherm for 

compound B at 25 ℃

水合物可分为隔离型水合物、通道型水合

物和离子相关水合物。其中，通道型水合物面

临特殊的稳定性挑战：其结构中的水分子通道

使其对温湿度变化极为敏感，常在较窄的环境

条件下发生快速的水合/脱水转变，从而导致药

物理化性质发生变化。其原理在于，通道结构

允许水分子相对自由地进出，但进出速率和程

度受通道尺寸与分子间相互作用的制约，且其

水合比例（化学计量或非化学计量）往往具有

高度可变性。此外，由于水分子仅存在于晶体

结构的通道中，对晶胞整体结构影响较小，通

道水合物的结合比例可以是化学计量、非化学

计量或二者兼具。DVS 技术能够有效评估此类

水合物的结合比例，并快速界定其相变临界点。

图 5~ 图 7 均为通道型水合物的吸附-解吸等温

线，但其曲线特征存在明显差异，这主要取决

于化合物的晶体结构。在通道型水合物中，水

图5  化合物C在25 °C下的吸附-解吸附等温线

Figure 5. Adsorption-desorption isotherm for 

compound C at 25 ℃

图6  化合物D在25 °C下的吸附-解吸附等温线

Figure 6. Adsorption-desorption isotherm for 

compound C at 25 ℃

图7  化合物E在25 °C下的吸附-解吸附等温线

Figure 7. Adsorption-desorption isotherm for 

compound E at 25 ℃

我 司 化 合 物 C 在 0%~90% RH 范 围 内 的 吸

附- 解吸等温线较为平缓，无明显突跃，属于非

化学计量类水合物。其晶体结构中的水分子通道

较小，脱水过程中不会引起晶格的显著变化。化

合物 D 在 10% RH 以下吸湿增重较大，水分快

速填充晶格通道，等温线出现明显转折点；在
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10%  RH~90% RH 之间吸湿缓慢，表现出兼具化

学计量与非化学计量的特征。化合物 E 在 10% 

RH 以下同样显示较大吸湿增重和快速的水通道

填充行为，等温线存在明显转折；在 10% RH 至

90% RH 区间内未发生进一步吸湿增重，属于典

型的化学计量类水合物。

Guidetti 等 [13] 采用 X 射线粉末衍射、DVS、

光谱及热分析技术对泊沙康唑的多晶型、水合物

和溶剂合物进行了系统研究，不仅确认了各类水

合物的类型及其化学计量/非化学计量结合比例，

还证明 S 型晶型（市售口服混悬剂中所含晶型）

并非水中最稳定的形态，在水中储存两周后，该

晶型易转化为更稳定的水合物形式。

2.4  无定型定量
在药物的生产及加工过程中（如粉碎、研磨、

喷雾干燥、片剂压制、湿法制粒和冻干），结晶

型化合物可能转变为无定型态。即便是较低水平

的无定型物质（＜10%），也可能对制剂的稳定性、

生产可行性及溶出行为产生显著不利影响。其根

本原因在于无定型结构具有分子无序性和堆积松

散的特点：一方面，无定型态通常比结晶态更易

吸附水分，且吸湿量随无定型含量的增加而增大；

另一方面，水分作为一种强效增塑剂，可显著降

低无定型态的玻璃化转变温度，从而诱发其重结

晶并进一步加剧物料性质的改变 [14]。因此，精准

定量并严格控制非预期无定型含量，对于保障最

终药物产品的质量至关重要。

DVS 用于无定型定量的方法主要包括水分吸

收法、水分平衡吸收法和剩余质量法 [15]。水分

平衡吸收法需测定结晶型、无定型及其物理混合

物在特定温湿度下的平衡水分吸附量，并建立水

蒸气吸附量与已知无定型含量之间的线性标准曲

线。水分吸收法则基于在特定湿度下，无定型部

分发生吸湿诱导转晶，通过转晶前后的质量差异

与无定型含量之间的线性关系进行定量；该方法

首先需确定诱导转晶的湿度条件，其次选择转晶

前吸湿增重较明显且稳定的湿度点作为参考，最

后通过测试结晶型、无定型及已知比例的混合物

样品绘制标准曲线。剩余质量法则利用水蒸气诱

导重结晶事件来评估无定型含量，其依据是经过

多次吸附-解吸循环后残余质量的改变反映无定

型与水合物/溶剂化物等结晶形态之间的转化；该

方法要求无定型在转晶过程中必须形成化学计量

比明确的水合物或溶剂化物，且解吸过程中进入

晶格的水或溶剂分子不能脱除，因此其应用具有

一定局限性。Patel 等 [16] 系统综述了药物中少量

无定型的定量研究方法，其中包括上述 3 种 DVS

测定策略。

在使用 DVS 进行无定型定量分析之前，首先

需评估纯结晶型与无定型样品的吸湿性，并确认

无定型在吸湿转晶过程中是否出现质量损失、是

否形成化学计量比明确的水合物或溶剂化物。如

图 8 所示，化合物 F 的结晶型样品在吸附-解吸

等温线中引湿增重小于 0.2%，表明该晶型无或几

乎无引湿性；而图 9 显示，其无定型样品的引湿

增重介于 2%~15% 之间，属于有引湿性。在 70% 

RH 条件下，化合物 F 的无定型发生转晶并形成

晶体，吸附曲线出现明显转折并伴随质量损失，

且在转晶发生前已表现出较大的吸湿增重。因此，

针对化合物 F 的无定型定量可采用水分吸收法或

水分平衡吸收法。

DVS 无定型定量技术的核心优势在于其直

接性、高灵敏度（可检测低含量无定型）以及原

图8  化合物F结晶型在25 °C下的吸附-解吸附等温线

Figure 8. Adsorption-desorption isotherm for crystalline 

compound F at 25 ℃

图9  化合物F无定型在25 °C下的吸附-解吸附等温线

Figure 9. Adsorption-desorption isotherm for amorphous 

compound F at 25 ℃

0.14

0.12

0.10

0.08

0.06

0.04

0.02

0.00
0          10          20         30        40          50        60         70         80         90        100

RH（%）

吸附

解吸附

最低净重：98.455 mg
温度：25℃

8.00

7.00

6.00

5.00

4.00

3.00

2.00

0.00

增
重

百
分

比
（

%
）

增
重

百
分

比
（

%
）

0          10          20         30        40          50        60         70         80         90        100

RH（%）

吸附

解吸附

最低净重：10.754 mg
温度：25℃



药学前沿  2025 年 9 月第 29 卷第 9 期 1617

https://yxqy.whuznhmedj.com

位定量能力。该方法无需复杂样品前处理，即可

实时、定量地追踪吸湿过程及潜在的转晶事件，

为深入理解无定型物的物理稳定性、精确监控生

产工艺中无定型杂质含量提供了关键数据支持，

从而有效指导工艺优化与质量风险控制策略的

制定。

2.5  无定型固体分散体的稳定性快速评估
无定型固体分散体（amorphous solid dispersion，

ASD）属于热力学不稳定体系，易转变为稳定的晶

态，从而导致其溶解度和溶出优势丧失。ASD 在制

备和储存过程中的结晶行为受 RH、储存温度及聚

合物类型等多种因素影响。在水分介导下，ASD 体

系中的药物与聚合物易发生相分离，显著增加结晶

风险，因此环境湿度是影响 ASD 重结晶的关键因素

之一 [17-18]。

DVS 技术利用水作为增塑剂，在设定的温湿

度条件下处理样品，可快速评估 ASD 的物理稳定

性，为处方筛选、工艺优化、放大生产及稳定性

研究提供重要参考。但该方法不适用于转晶过程

中无质量变化的 ASD 体系。此外，DVS 还可用

于确定 ASD 发生转晶的临界温湿度条件。例如，

Zhao 等 [19] 采用 DVS 研究了湿度对尼群地平 ASD

重结晶和溶解行为的影响，确定其临界 RH 为

50% RH。当环境湿度高于 50% RH 时，由于水分

子竞争氢键形成，ASD 出现明显的相分离和重结

晶现象；当湿度进一步升高至 75% RH 以上时，

ASD 的溶解度显著降低。

该方法的显著优势在于能够快速完成处方

筛选、工艺优化、稳定性考察，并准确识别转

晶临界点，从而为 ASD 的研发（如处方与工艺

设计）及后续稳定性评估（如生产放大与储存

条件确定）提供关键数据支持。需要注意的是，

该方法对转晶过程中无质量变化的体系适用性

有限。

2.6  吸湿诱导冻干产品塌陷
表观塌陷（可见塌陷）是冻干产品中常见的

物理外观缺陷，水分含量升高可能导致产品发生

塌陷、降解或丧失生物活性 [20]。湿度诱导的塌陷

是一种理化过程：当冻干产品暴露于一定湿度环

境中，随着水分吸附增加，其黏度（流动阻力）

和模量（抵抗形变能力）逐渐下降，导致块状物

开始收缩，并最终恢复为液态，完全丧失原有的

物理结构。DVS 技术能够测定不同温湿度条件下

冻干产品的起始湿度塌陷点、起始结晶点及玻璃

化转变点，从而为冻干工艺的优化和储存条件的

确定提供关键数据支持。

Duralliu 等 [21] 将实时视频成像系统与 DVS 联

用，在一系列温湿度条件下直接观察冻干块状物

的关键转变过程，包括高湿环境下发生的塌陷行

为。通过实时视频与逐帧图像分析，该研究首次

提供了详尽的视觉证据，系统分析了常见冻干辅

料和生物制剂的塌陷特性。利用 DVS 研究吸湿诱

导的冻干产品塌陷行为，可为精确设定关键工艺

参数（如残留水分控制）及制定安全储存条件（如

包装形式选择、湿度限值界定）提供坚实的科学

依据。

2.7  固体制剂的稳定性研究
口服固体剂型中的药物化合物易受制剂中

其他组分润湿性的影响，进而可能引发药物降

解、机械性能下降及释放行为改变等理化性质变

化 [22- 23]。水分敏感性固体制剂的稳定性取决于辅

料与水分的相互作用、工艺过程中引入的水分以

及环境 RH。若已确认水分对原料药的理化性质

存在影响，则可利用 DVS 技术进行辅料筛选，以

避免在制剂生产与储存过程中因吸湿而影响产品

质量和体内药效。

Veronica 等 [24] 采用 DVS 研究了不同配方的

乙酰水杨酸片剂及单一辅料的吸附 - 解吸等温线，

结果表明不同辅料与水分之间的相互作用存在显

著差异，从而导致各处方中药物的降解程度不同。

在使用低含水量水溶性辅料（如乳糖和甘露醇）

的片剂中，乙酰水杨酸的降解程度最低。研究辅

料与水分间的相互作用及其对药物稳定性的影

响，对优化制剂配方、提升药物质量和延长保质

期具有重要意义。

此外，针对吸湿性较强的药物制剂，需合理

选择包装材料。Jeong 等 [25] 利用 DVS 技术评估了

聚丙烯、聚乙二醇和分子筛等包装材料的适用性，

重点分析了其吸湿性能，并开发出聚丙烯 / 聚乙

二醇/分子筛复合材料。该复合材料可有效降低系

统内含水量与水活度，从而防止固体制剂吸湿。

DVS 技术为优化处方设计（如辅料筛选）、

保障生产工艺（如水分控制）及确定合理的储存

条件（如包装选择）提供了科学依据，有助于显

著提高药物稳定性、延长保质期，并确保临床疗

效的可靠性。
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3  DVS与其他分析技术的联用及在药
物分析中应用的局限性

DVS 技术在药物分析中具有显著优势：其基

于动态实时监测与高精度微量天平系统，可连续

追踪样品在吸附-解吸过程中的质量变化，定量

分析误差小于 1%。现代 DVS 仪器自动化程度高，

能够按预设程序自动完成复杂试验流程并切换参

数，大幅减少人工干预，提高试验效率。在方法

创新方面，DVS 可与红外光谱、拉曼光谱等光谱

技术联用，在监测蒸气吸附量变化的同时实时获

取分子结构信息，通过光谱变化区分化学吸附与

物理吸附，为理解吸附机制提供更全面的视角。

此外，DVS 还可与扫描电镜、透射电镜等显微镜

技术结合，直观观察蒸气吸附前后样品微观形貌

的变化。在仪器性能方面，新一代 DVS 设备的传

感器灵敏度显著提升，温湿度控制精度也大幅提

高，能够在更精确的条件下检测极微小质量变化，

从而确保测量结果更加准确可靠。

DVS 与近红外光谱联用是药物分析中较为成

熟的技术组合。Shah 等 [26] 将近红外光谱探针置

于 DVS 样品盘下方，实现了样品质量变化与近红

外光谱的同步采集，并以此监测无定型乳糖的结

晶过程，通过近红外光谱特征峰的变化追踪结晶

动力学。此外，该联用技术还广泛应用于药物在

湿度变化下的物理形态转变研究，例如监测水合 /

脱水过程中的晶型转变，并借助近红外特征峰的

演变验证 DVS 质量变化数据的可靠性 [27]。

DVS 与拉曼光谱联用为药物晶型转变和无定

型含量分析提供了更丰富的结构信息。Feth 等 [28]

开发的联用系统可同时对最多 23 个样品进行质

量监测和拉曼光谱采集，其核心是采用低能量密

度的 6 mm 激光光斑探针，以避免激光对样品状

态造成干扰。该系统被用于研究结晶水合物与无

定型形式之间的转变：在结晶水合物的脱水 / 水

合循环中，通过拉曼光谱峰位变化识别中间晶型，

并结合 DVS 的质量变化数据构建了吸附 / 解吸循

环过程中的形态分布图；同时，借助拉曼光谱监

测无定型化合物的重结晶过程，可在高湿度（＞

90% RH）条件下检测重结晶点，鉴别所生成的

晶相（如晶型 1），并确定转变为结晶态所需的

时间 [28]。此外，拉曼光谱技术还用于分析药物在

蒸气吸附过程中的分子间相互作用，通过拉曼特

征峰的强度与位移变化，解析无定型区域分子流

动性变化与质量变化之间的关联 [27]。

DVS 与反相气相色谱的联用技术主要用于关

联药物的表面性质与其蒸气吸附行为。该联用系

统通过 DVS 获取样品的水吸附质量变化数据，同

时利用反相气相色谱测量表面自由能，从而间接

量化表面无定型含量。Sheokand 等 [27] 采用 DVS

与反相气相色谱联用研究了无定型乳糖的水吸附

转变过程，发现无定型区域的表面自由能随水分

吸附量的增加而降低，且这一变化与 DVS 监测的

质量变化具有良好相关性，证实了表面无定型含

量对水分吸附行为的显著影响。该联用技术的优

势在于能够区分表面与体相无定型含量，为理解

药物粉末的界面行为（如流动性、可压性）提供

了关键信息。

DVS在药物分析中的应用仍存在一定局限性。

对于复杂的多组分体系，不同组分之间可能发生

相互干扰，在测量某一成分的吸附量时，其他组

分可能竞争吸附位点，从而影响目标成分蒸气吸

附量测定的准确性。此外，对于强腐蚀性、易挥

发或黏性较大的特殊样品，不仅可能对仪器造成

损害，也难以保证试验的准确性和可重复性。DVS

试验的时间成本通常较高，尤其对于难以快速达

到吸附平衡的样品，这在一定程度上限制了其在

高通量筛选场景中的应用。在对研究周期有严格

要求、需快速获取结果以支持后续决策的项目中，

DVS 较长的试验周期可能难以满足实际需求。

4  结语

DVS 技术不仅可有效评估水分对原料药、辅料

及制剂理化性质的影响，还能为原料药晶型筛选、

辅料选择、制剂工艺优化、产品稳定性预测、储存

条件确定及包装材料设计等关键环节提供重要依

据。此外，DVS 还可与拉曼光谱、X 射线粉末衍射、

质谱、光学显微镜及高效液相色谱等多种分析技术

联用，实现数据互补与结果验证。在药物分析领域，

DVS 展现出广泛的应用前景和重要的实用价值。随

着该技术的持续发展与完善，DVS 将在药物研发、

生产控制与质量保证中发挥日益重要的作用。
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