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烘箱与卤素水分测定仪的比较 
比较方法的实用指南
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 1 简介
在使用干燥失重技术测定水分的领域中，一个常见问题是： 

“快速卤素水分测定法能否替代烘箱法？”

答案是可以，只要通过这两种方法取得的结果具有可比较性。这意味着有必要证实这些结果在特定允差范

围内是等值的，这并不是一个容易回答的问题。

本白皮书将指导分析人员完成这一整个过程。它阐述了关于选择方法的关键决策标准，提供了如何展示

这两种用于测定样品水分含量的不同方法（烘箱和卤素水分测定仪）并取得具有可比较性结果的实用指导。

另外，此处概述了两种获得认可的并且可替代的比较方法：第一个方法基于特定的流程要求（允差），而第二

个方法基于对获得的数据的统计分析。

 2 水分测定概述 

 2.1. 水分含量的重要性

水分含量是大多数行业中的一项关键质量参数，其中包括食品、化工和制药行业。水分含量决定原材料的质

量和成本；它会影响产品质量（例如保质期），通常还会影响成品的财务利差。水分含量也是许多生产流程

中的一项关键流程控制参数。因此，监控水分含量极其重要。上述水分测定需要做到可靠、迅速，这样才能

及时对生产流程进行干预，避免较高成本的生产中断。

 2.2 使用烘箱法干燥失重

对于许多物质而言，可允许的最大水分含量和适用的测量方法已由政府机构规定（例如 USP 专著 [1,2]）或
行业委员会（例如 ICUMSA 含糖试验方法 [3]）确立。因此，用于给定样品的特定测量方法被称为参考方法。
通常情况下，使用烘箱法干燥失重 (LOD) 的方法可用作参考方法。LOD 是一种稳定且可靠的方法，可生成良
好的结果，且仅需要配备标准实验室设备（通常仅需要配备一个烘箱和一个分析天平）即可展开测定。但是，

使用 LOD 方法进行测定的速度比较缓慢，完成测量通常需要耗时 2 到 3 个小时或更长时间，并且由于此过
程中涉及许多人工步骤，因而会显得有些漫长。LOD 不适合在工厂车间使用，因为使用此方法取得结果需要
的时间太长，同时还需要配备合格的实验室人员。

水分会影响许多产品的质量、保质期和可用性，其中包括药剂物质、塑料和食品。因此，样品水分含量的监控

和测定是一项重要的应用程序。通常情况下，使用烘箱法测定干燥失重 (LOD) 是水分测定的参考方法，但因
人工操作步骤繁多，其过程较为缓慢。使用卤素水分测定仪 (HMA) 等新方法可更迅速地测定水分含量，该仪
器易于使用，可在极短时间内直接生成测定结果。我们一直以来面临的挑战是如何验证 HMA 方法，并证实
使用其所测定的结果可媲美使用烘箱法测定的结果。本白皮书将详细描述与此相关的具体方式和步骤。

在一些行业（如塑料业）中，ASTM（前身为美国材料试验协会 ，现名为 ASTM 国际）已将 HMA 方法确立为新
的标准试验方法。
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 2.3 卤素水分测定法：快速替代方法

卤素水分测定仪基于 LOD 的原理运行，但提供比烘箱法更快的替代方法。使用 HMA 测量水分含量一般需要
耗时 5 到 15 分钟。HMA 的另一个重要优势是易于操作，无需进行任何计算即可直接取得测量结果。这使卤
素水分测定仪非常适合在实验室环境中以及在轮班运行期间由工厂操作员在生产线上执行可靠测量。在某

些行业中，卤素水分测定仪方法已被确立为一种认可的方法。例如，ASTM 于 2012 年发布了一种标准试验方
法，用于使用 HMA 测定塑料中的水分含量 [4]。  
表 1 中列出了上述两种方法的优势和缺点比较。

烘箱 卤素水分测定仪

原理 热重法 热重法

测量方法

通过对流加热样品。在确定的时间段内，在恒

温烘箱中将样品烘干。烘干前后测定样品质

量。从样品干燥前后的质量差测定其水分含量

的百分比。

通过吸收来自卤素辐射体的红外辐射可加热

样品。

在烘干过程中持续测定质量。从样品干燥前后的

质量差测定其水分含量的百分比。

优势

• 通常的参考程序（因历史原因，此程序通常
构成立法的一部分）

• 可同时测定几个样品
• 样品量可能很大

• 快速测量（通常耗时 5 到 15 分钟）
• 简单处理，无计算
• 紧凑型仪器。无需天平或干燥器
• 适合在线使用

缺点

• 超长测定期（小时）
• 除水以外的物质可能会蒸发
• 因涉及到高级处理和计算而易于出错
• 不适合在线使用，需要配备分析天平和干
燥器

• 除水以外的物质可能会蒸发

表 1：测定样品水分含量的烘箱法和卤素水分测定仪方法的比较

 3 关于如何使用卤素水分测定仪替代烘箱的实用指南
如果使用这两种方法取得的结果具有可比较性，则卤素水分测定仪方法可以替代烘箱法。本章节将描述如

何验证可比较性。下面描述了两种方法来确立烘箱和 HMA 可提供同等结果：前者基于流程要求评估可比较
性；后者基于统计数据比较。

实际上，我们通常会应用第一种方法，因为可比较性的验收标准中考虑到了特定流程背景。

 3.1 根据流程要求评估可比较性

广泛认可的可比较性准则是制药行业准则。例如，《美国药典 (USP)》第 <1010> 章的“分析数据 – 解析与
治疗”[5] 中阐述了如果替代方法（在这种情况下是指 HMA 方法）的结果与参考方法（烘箱法）的结果之间
相差不超过“需引起重视的量”[6]，则该替代方法具有可比较性。要评估两种方法的对等性，应该比较它们
的精度 [7] 和准确度 [8]。必须在应用的特定背景中确定找到的两种方法之间的差异是否处于认可范围内。
这基于生产流程（例如“统计流程控制”[9]）中水分含量的认可允差（%MC 允差）。



白
皮
书

4 白皮书 
梅特勒-托利多

比较烘箱法与 HMA 方法的常用方法是将一种认可范围应用于使用烘箱法所取得的结果的平均值和标准偏
差值，然后验证 HMA 结果是否处于此范围内（请参见表 2 中的示例）。

参数 单位 验收标准 
（公式/值）

示范验收标准

准确度 %MC Δ%MC (DO – HMA) = ¦ %MCDO - %MCHMA ¦ 
（其中“¦ ¦”是绝对值）

Δ%MC (DO – HMA) ≤ 0.1%MC 表示优秀
Δ%MC (DO – HMA) ≤ 0.2%MC 表示良好
Δ%MC (DO – HMA) ≤ 0.4%MC 表示合格
Δ%MC ((DO – HMA) > 0.4%MC 表示不合格

精度 SD Q = SDHMA/ SDDO Q ≤ 1.5 表示良好

表 2：示范允差用作在水分含量范围 ~2%MC 到 ~15%MC 间的样品的接受标准。

注意：这些值为示范值，操作员的责任是验证它们对于特定流程的适用性。对于超出此水分含量范围的样品，可能适合采用其他值。

定义：

%MCDO  = 使用烘箱法测定的至少 6 个测量值的平均值
%MCHMA  = 使用 HMA 方法测定的至少 6 个测量值的平均值
Q  = SDHMA 和 SDDO 
SDDO  = 使用烘箱法测定的至少 6 个测量值的标准偏差值
SDHMA  = 使用 HMA 

正如《药用辅料》[10] 中收集的方法所示，通常可实现 HMA 方法的精度等于或低于 DO 方法的精度的 1.5 倍
（请参考 4.1 节进一步获取更多信息）。

请参见附录 1 了解基于流程可比较性的乙基纤维素示范方法比较。如果应在一个水分含量范围内（例如介
于 1.00%MC 与 8.00%MC 之间）验证烘箱法和 HMA 方法的可比较性，则建议验证多个普遍关心的水分含量
范围的水分含量值（通常是三个值：1.00%MC、4.50%MC、8.00%MC）的准确度和精度。

但是，分析人员通常会决定仅验证关键水分含量的准确度和精度。

 3.2 利用统计方法评估可比较性

正如 USP 第 <1010> 章 [5] 中所述，统计方法可能会应用于评估烘箱法和 HMA 方法的 LOD 可比较性。在特
定水分含量条件下，用于方法比较的行之有效的统计方法是应用通用统计工具 Student t-test [11, 12]，它可测
试烘箱法与 HMA 方法之间差异的统计显著性。如果两者之间的差异不显著，则认定这两种方法是对等的。
对于在某一水分含量范围内的方法比较，通常采用线性回归分析法。

除了上述（第 3.1 章）基于流程要求的方法外，统计方法（例如 Student t-test、线性回归分析法）可比较两组数
据（结果），测试它们是否具有统计对等性。统计方法只着眼于全体样品，而无法将烘箱法与 HMA 方法之间
的认可差异考虑在内（通常流程要求允许这些方法所取得的结果之间存在一些差异）。因此，使用统计方法

可能会导致 HMA 方法受到不必要的验收标准限制，进而可能会导致 HMA 方法被不必要地拒绝，从而会丢
失其优势（速度、简明性）。

Microsof t® Excel™ 可提供标准化工具（插件），通过 Student t-test 或线性回归分析法协助统计分析。
本白皮书将展示如何逐步执行 Student t-test 以获取特定水分含量的测量数据（有关单一样品比较，请参见
附录 2），以及如何在一定水分含量范围内执行线性回归分析以来获取数据（有关多个样品比较，请参见
附录 3）。本白皮书不会详细论述所应用的统计工具。请参见相应的统计教材进一步了解更多信息 [13]。

与基于评估的流程要求相对的统计方法的附加值十分有限，因为水分含量允差通常很大（流程要求），且允

许方法之间存在一些差异（在认可范围内的差异）。因此，在实践中不会经常应用统计方法。


