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药品快速鉴别在药品技术监督中的应用

刘海菊Ǔ任家彪
齐鲁安替制药有限公司Ǔ山东Ǔ济南Ǔ250100

摘� 要：在药品监管领域，确保药品质量与安全至关重要。本文围绕药品快速鉴别在药品技术监督中的应用展开

探讨。先是阐述了药品快速鉴别技术的定义、分类、特点及优势，详细介绍外观鉴别法、化学测试法、色谱检测法

和光谱检测法等常见鉴别方法及其在监督中的应用情况。同时指出当前药品快速鉴别面临技术局限性、造假手段复杂

及人员素质相关问题，进而针对这些问题提出技术改进、打击造假、人员培训等应对策略，旨在提升药品快速鉴别水

平，助力药品技术监督工作更高效开展，保障药品质量与用药安全。
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引言：在药品行业蓬勃发展的当下，药品质量与安

全至关重要。药品技术监督作为把控质量的关键环节，

药品快速鉴别发挥着不可替代的作用。它能够在短时间

内对药品真伪、优劣做出初步判断，为后续深入监管提

供有力依据。然而，随着科技发展，药品造假手段层出

不穷，对快速鉴别技术及相关应用提出更高要求。鉴于

此，深入研究药品快速鉴别在药品技术监督中的应用情

况，剖析存在问题并找寻应对之策显得尤为迫切。

1 药品快速鉴别技术概述

1.1  定义与分类
药品快速鉴别技术是指在较短时间内，运用特定方

法和手段对药品的真伪、质量状况等进行初步判断的技

术体系。其分类方式多样，从鉴别依据角度可分为基于

药品外观特征的鉴别技术，如观察药品包装完整性、标

签清晰度、药品形状颜色等；基于化学反应原理的化学

测试法，像利用特定试剂与药品成分反应产生显色或沉

淀现象来判断；借助仪器分析的色谱检测法，例如薄层

色谱法（TLC）通过不同物质在固定相和流动相中的迁移
速率差异进行分离鉴别，高效液相色谱法（HPLC）则以
高压液体为流动相实现更精准分离检测，还有光谱检测

法，如红外光谱法依据分子化学键振动吸收特定红外光

来确定化合物结构，紫外 - 可见光谱法利用物质对紫外 -

可见光吸收特性鉴别等。

1.2  技术特点与优势
药品快速鉴别技术具有显著特点与优势。其特点之

一是快速高效，能在较短时间内完成对药品的初步筛

查，大大提高了鉴别效率，适应大量药品抽检监督需

求。例如外观鉴别法可在现场即时进行判断。其次具有

一定的准确性，多种方法相互配合可有效识别大部分药

品问题。如化学测试法对于一些成分特征明显的药品能

快速给出定性结果。再者，其操作相对简便，不需要复

杂的样品前处理和专业技能，降低了应用门槛。像薄层

色谱法操作流程相对容易掌握。其优势在于可广泛应用

于药品生产、流通、监管等多环节，能及时发现假药劣

药流入市场，保障公众用药安全，并且成本相对较低，

有利于大规模推广使用，在药品技术监督体系中有着不

可或缺的地位[1]。

2 常见的药品快速鉴别方法及其在药品技术监督中

的应用

2.1  外观鉴别法
2.1.1  药品包装外观鉴别
（1）包装箱、包装盒：真品的包装箱和包装盒印刷

质量通常较高，颜色鲜艳、字迹清晰、图案完整。例

如，知名品牌药品的包装盒在材质上有一定的标准，纸

盒质地厚实、不易破损，而假冒药品的包装盒可能存在

颜色偏差、字迹模糊、图案有瑕疵等问题。在药品技术

监督中，通过对包装的直观检查，可以快速筛选出可能

存在问题的药品。（2）药瓶：药瓶的材质、形状、颜色
以及瓶身上的标识等都是外观鉴别中的重要因素。正品

药瓶的瓶盖密封良好，瓶身标签粘贴整齐，标识内容准

确完整。如抗生素类药品的药瓶，其玻璃材质应符合药

用标准，瓶身标注的药品名称、规格、生产日期、有效

期等信息应清晰可辨。如果发现药瓶外观有破损、标签

歪斜、标识内容模糊或缺失等情况，很可能是假药或者

存在质量问题的药品 （3）标签和说明书：标签和说明书
是药品的重要信息载体。正规药品的标签和说明书在内

容排版、字体大小、颜色等方面都有严格规定。例如，

药品通用名称应该显著标明，且字体、颜色不得比商品

名称更不醒目。在监督检查中，若发现标签或说明书内

容不符合规定，如存在错别字、药品名称使用不规范、
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夸大疗效等情况，可初步判断药品存在问题。

2.1.2  药品本身外观鉴别
药品本身外观鉴别是药品快速鉴别中直观且重要的

一环。通过对药品的形状、颜色、大小、质地等物理特

征进行细致观察，可初步判断药品的真伪与质量状况。

例如，正品药品的片剂通常形状规则、表面光滑平整、

色泽均匀，而假药可能存在边缘粗糙、颜色偏差较大或

有斑点等问题。胶囊剂的正品外壳质地均匀，无破损、

变形，内容物的颜色与性状应符合标准规定，若出现胶

囊壳粘连、内容物结块或与标准描述不符等情况，则需

警惕其质量问题。对于注射剂，其溶液应澄清透明，无

浑浊、沉淀、变色等异常现象。此外，药品上的刻痕、

标识等细节也可作为鉴别要点，一些品牌药品会有独特

的标记或防伪特征，若这些特征模糊不清或缺失，可能

是假冒产品。药品本身外观鉴别虽较为基础，但在药品

技术监督的现场检查和初步筛查中能发挥快速排查的关

键作用，为后续进一步检验提供重要线索。

2.2  化学测试法
2.2.1  显色反应
显色反应是化学测试法中常用的药品快速鉴别手

段。它基于药品中的特定成分与特定试剂发生化学反

应，产生明显的颜色变化来判断药品的真伪或质量。例

如，对于含有氨基比林的药品，可利用其与亚硝基铁氰

化钠在碱性条件下反应生成蓝色物质的特性进行鉴别。

操作时，取适量药品样品，加入规定的试剂和缓冲溶

液，若溶液迅速呈现蓝色，则初步判断含有氨基比林成

分。这种方法快速简便，不需要复杂的仪器设备，能在

短时间内对药品成分进行定性检测。但显色反应也有局

限性，其特异性并非绝对，一些结构相似的物质可能产

生相似的颜色变化，导致误判。且颜色变化的判断可能

受环境光线、试剂浓度、反应时间等因素影响，因此需

要检验人员严格按照标准操作规程进行试验，并结合其

他鉴别方法综合判断，以提高鉴别结果的准确性。

2.2.2  沉淀反应
沉淀反应在药品快速鉴别中具有重要地位。该方法

依据药品中的某些离子或官能团与特定试剂反应生成难

溶性沉淀的原理来鉴别药品。以鉴别氯化物类药品为

例，常使用硝酸银试剂。在酸性条件下，氯化物与硝酸

银反应会生成白色的氯化银沉淀。具体操作是取少量药

品溶液，加入硝酸酸化后，再滴加硝酸银溶液，若出现

白色沉淀且沉淀不溶于稀硝酸，则可初步判断药品中含

有氯化物。沉淀反应的优点在于反应现象明显、易于观

察，对一些离子型药物的鉴别较为有效。然而，它也存

在不足，如容易受到溶液酸碱度、共存离子干扰等因素

影响。某些杂质离子可能与试剂反应生成类似的沉淀，

干扰判断。所以在进行沉淀反应鉴别时，要充分考虑可

能的干扰因素，必要时进行预处理或采用多种鉴别方法

相互印证，确保鉴别结果的可靠性。

2.3  色谱检测法
2.3.1  薄层色谱法（TLC）
薄层色谱法是一种简便实用的色谱检测法。将样品

点样于薄层板上，以合适的展开剂展开，不同成分因在

固定相和流动相中的分配系数差异而分离，形成不同

位置的斑点。通过与标准品的斑点位置、颜色、大小等

对比，可判断药品真伪与纯度。其优势在于操作相对简

单、成本较低，能快速分离鉴别多种成分，对中药等复

杂体系分析有一定效果。但分辨率有限，定量准确性稍

差，常用于药品的初步筛查与定性分析，在基层药品监

督检验中应用广泛，为快速鉴别药品提供了有力手段。

2.3.2  高效液相色谱法（HPLC）
高效液相色谱法以高压液体为流动相，使样品在色

谱柱中高效分离。它具有高灵敏度、高分辨率和良好的

重复性，能精确测定药品中微量成分及杂质含量，广泛

应用于西药成分定量分析与杂质检测。例如测定药物中

有效成分的含量是否符合标准规定，对药品质量控制意

义重大。其分析速度较快，结果准确可靠。不过仪器设

备昂贵，操作维护要求高，需要专业人员操作。在药品

技术监督中，是药品质量评价与打假治劣的关键技术，

为保障药品安全提供精准的数据支持。

2.4  光谱检测法
2.4.1  红外光谱法
红外光谱法基于化合物分子能选择性吸收特定红外

光而产生特征光谱。不同的化学键振动或转动对应不同频

率的红外吸收峰。将药品样品的红外光谱图与标准光谱库

对比，可判断其成分一致性。该方法具有指纹性强、样品

用量少、不破坏样品等优点，广泛应用于药物结构鉴定和

真伪鉴别。例如，对于一些化学合成药，其特定的官能团

在红外光谱中有独特的吸收峰，一旦出现偏差则可能是假

药或质量有问题。但红外光谱法对混合物分析较复杂，且

仪器价格较高、操作需一定专业知识，常用于药品质量监

督中的定性分析与深度检测环节[2]。

2.4.2  紫外 -可见光谱法
紫外 - 可见光谱法利用物质对紫外 - 可见光的吸收

特性进行检测。许多药物分子中的共轭体系会在特定波

长处有吸收峰，通过测定吸收光谱的特征波长与吸光

度，与标准数据比对来鉴别药品。其操作简便、分析速
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度快，对一些具有特征吸收的药物鉴别效果好，如某些

抗生素类药物。然而，该方法的专属性相对较弱，对于

结构相似的物质可能出现光谱重叠难以区分的情况。在

药品技术监督中，常与其他方法结合使用，用于药品的

快速初步筛查和一些特定药物的质量控制环节，辅助判

断药品的质量状况。

3 药品快速鉴别面临的问题

3.1  技术局限性
部分药品快速鉴别技术存在局限性。如外观鉴别法

易受主观因素干扰，准确性有限。化学测试法特异性不

够，可能误判。色谱和光谱检测法虽精度高，但仪器昂

贵、操作复杂、对样品要求高且检测时间长，难以满足

现场快速筛查需求。一些快速检测技术只能针对特定成

分或剂型，对复杂成分药物及新兴药物制剂鉴别能力不

足，导致整体鉴别效果受限。

3.2  造假手段日益复杂
如今造假者手段愈发高明复杂。他们采用高科技手

段模仿药品包装，从印刷工艺到防伪标识都能高度仿

真，使外观鉴别难度大增。在药品成分上，造假者会添

加类似成分干扰检测，或对非法添加物进行巧妙伪装，

甚至利用化学合成等方法制造出与正品成分相似的假

药，使基于成分分析的鉴别方法难以识破，给药品快速

鉴别带来极大挑战。

3.3  人员素质和培训需求
药品快速鉴别工作对人员素质要求较高。相关人员

不仅要熟悉各类鉴别技术原理与操作，还需掌握药品相

关知识，包括成分、剂型、药理等。但目前部分工作人员

专业知识不足，对新出现的药品和造假手段了解有限。缺

乏系统培训导致他们在实际鉴别中难以准确判断，操作不

规范，影响鉴别结果的可靠性，制约了药品快速鉴别工作

的高效开展，急需加强专业培训与队伍建设。

4 药品快速鉴别的应对策略

4.1  技术改进与创新
积极推动药品快速鉴别技术的改进与创新至关重

要。一方面，研发更精准、便捷且成本低廉的现场快速

检测设备，如基于微流控芯片技术的便携式检测仪，

可集成多种检测功能，提高检测效率与准确性。另一方

面，加强对新型检测技术的研究，例如利用纳米技术增

强光谱检测的灵敏度，或开发智能化算法辅助色谱分析

结果判断。此外，建立药品快速鉴别技术共享平台，促

进不同检测机构间技术交流与合作，加速新技术的推广

应用，以应对不断变化的药品质量挑战。

4.2  加强对造假行为的打击
加强对造假行为的打击力度是保障药品快速鉴别成

效的关键。执法部门应强化多部门协作联动机制，药品

监管、公安、市场监管等部门联合行动，形成监管合

力。加大对药品生产、流通全环节的监督检查频次与范

围，利用大数据、物联网等技术实现药品追溯与监控，

及时发现造假线索。对造假者依法严惩，提高其违法成

本，包括高额罚款、吊销执照、刑事处罚等，同时加强

对违法案例的宣传曝光，起到震慑作用，从源头上遏制

药品造假现象的发生。

4.3  人员培训与队伍建设
注重人员培训与队伍建设是提升药品快速鉴别水平

的基础。组织定期的专业培训课程与研讨会，邀请行业

专家、学者讲解最新药品知识、鉴别技术原理与应用案

例，提高工作人员理论水平。开展实践操作培训，让工

作人员熟练掌握各类检测仪器的使用与维护。建立人员

考核与激励机制，对业务能力突出者给予奖励，鼓励持

续学习与创新。同时，积极引进高素质专业人才，充实

药品快速鉴别队伍，打造一支技术精湛、业务精通、责

任心强的专业人才队伍，为药品技术监督工作提供坚实

的人力保障[3]。

结束语

在药品技术监督领域，药品快速鉴别是守护公众用

药安全的重要防线。虽面临技术局限、造假复杂及人员

素质等诸多挑战，但通过持续技术创新、强力打击造假

和强化人员培训建设，我们正逐步突破困境。未来，药

品快速鉴别技术将不断精进，人员专业素养持续提升，

监管体系愈发严密。相信在各方协同努力下，药品快速

鉴别将更精准高效，让假药劣药无处遁形，为民众构建

起坚不可摧的药品安全防护网，推动整个药品行业健康

有序发展。
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