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前言

假药是世界各国特别是发展中国家所共同面临的问题之一。
制假、售假不仅严重危害人类的健康，还给合法企业造成巨大的经济损失。
根据世界卫生组织统计，当今世界市场有6％～10％的药品为假药，年销售额高达350亿美元。
因此如何有效地打击制假、售假行为，已成为各国政府关注的一个焦点。
2006年2月，WHO组织召开“打击假药：建立有效的国际合作”国际会议，与会代表一致通过了“罗
马宣言”，向假药宣战；并要求WHO领导组建一个强有力的由各国政府部门、非政府组织和国际团
体共同参加的“国际打击假药工作小组（IMPACT）”，在政策法规、监督管理、信息共享、宣传教
育和打假技术等方面开展研究。
2006年11月15日，IMPACT在德国波恩举行首次会议，对“全球防治伪冒药品方案”进行了讨论。
我国的《中华人民共和国药品管理法》第四十八条对假药已有明确的规定。
针对我国98％以上的药品使用单位在农村，制售假劣药品的违法行为80％发生在广大农村地区；农村
医疗机构数量多、规模小、分散且大部分地处偏远；药品使用品种多、数量少、进货渠道多；而我国
的药品监督检验资源比较匮乏，药品监督的覆盖面小，打假手段更是落后于制假技术的特点，如何解
决药品监督检验人员在农村及偏远地区进行现场技术监督、检查，有效提高现场监督、检查的频率和
质量是国内打击假劣药品的关键。
在国家食品药品监督管理局的大力支持下，2003年中国药品生物制品检定所成立了专门的科研小组，
开展“车载近红外药品快速检测系统”的研制工作，以“药品快速检测专用车”为载体，利用车辆流
动性好，近红外分析快速、无损伤的特点，实现在监督现场对药品进行快速定性、定量分析的目的，
解决在基层对假劣药品进行快速筛查的难题，以提高监督、检查的频率和密度，保证广大人民群众的
用药安全。
目前，360余辆药品检测车已经于2007年7月装备到全国的各地市。
作为药品检测车的核心，“车载近红外药品快速检测系统”具有哪些特点呢？
虽然自2001年来，已经有利用近红外进行假药识别的报道，但均集中在判别某样品是否为特定企业的
产品（即建立特殊模型鉴别特定产品）这一领域；而车载近红外药品快速检测系统则需要排除制剂中
辅料的干扰，针对药品中的活性成分进行快速鉴别及定量，即建立通用性模型鉴别一类产品。
目前国际上对此尚无任何报道。
本研究小组从建立通用性近红外模型的概念入手，针对研究中出现的各种问题从理论与实践两方面进
行探讨，终于实现了上述目标。
在研制的“车载近红外药品快速检测系统”中：①结构相近的同系物药物，如抗感染药物，按其化学
结构分为头孢菌素类、青霉素类、大环内酯类、氨基糖苷类等被放到一组进行识别，再根据其制剂（
粉针剂、胶囊剂、片剂）的形式，分别建立鉴别模型。
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内容概要

　　《近红外光谱法快速分析药品》是介绍利用近红外光谱方法进行假药识别，实现药品无损定性、
定量分析，并同时分析活性成分和辅料，提供产品的指纹信息等方面的专著。
《近红外光谱法快速分析药品》不仅详细介绍了建立药品通用性近红外模型的基本理论，NIR通用性
模型的建模思路与方法，而且对建立液体制剂、粉针剂、口服固体制剂通用性近红外定性、定量模型
的一般方法分别进行了论述，还对目前流行的在流通领域快速筛查假劣药品的近红外无模型检测技术
进行了介绍。
　　《近红外光谱法快速分析药品》可作为以近红外分析技术从事打击假劣药品工作的药品检验人员
的培训教材，对从事药物分析、光谱分析、化学计量学等方面的科研工作者有参考和实用价值；亦可
作为大专院校研究生和高年级学生学习光谱分析、药物分析课的参考书。
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章节摘录

插图：假劣药品不仅严重危害人民群众的健康，且制约社会经济的迅速发展，因此是目前世界各国特
别是发展中国家共同面临的问题之一。
我国的《中华人民共和国药品管理法》第四十八条对假药也有明确规定。
在高科技发展的今天，传统的假药（以非药品冒充药品、以低值药品冒充高价产品）已经越来越少，
取而代之的是企业未经批准私自在药品处方中增加或减少活性成分、用普通企业的药品冒充名牌药品
等。
国内还发现将真药与假药混合包装的案例。
使得假药识别的难度越来越大，对假药识别的要求也越来越高。
对假药的识别通常没有固定的模式。
较复杂的假药，在实验室中通常需要采用多种定性与定量分析方法，从多方面相互补充和引证，故所
耗的时间较长。
利用模式识别等数学分析的原理和方法，采用新的分析手段，建立各类药品的特征数据库，进而建立
假药的系统识别法，可以大大提高对假药的识别速度和识别能力，是解决上述矛盾的有效途径。
针对国内制售假劣药品的违法行为80％发生在广大农村地区，而农村医疗机构数量多且分散，药品进
货渠道多，但药品监督检验资源比较匮乏，打假手段落后的特点，在国家食品药品监督管理局的大力
支持下，2003年中国药品生物制品检定所成立了专门的科研小组，开展药品快速检测系统的研究，目
前整个系统已显雏形（图1—1）。
整个药品快速检测系统可以概括为两个技术平台。
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