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摘要 目的 �
杭理假劣药鉴别 的各种分析手段

,

为 药品检验科技人 员提供参考
。

方法 � 查阅 国 内外相 关文献

资料并作综合比较
。

结果 � 各种传统方法
、

光谱分析方法
、

色谱和 电泳分析方 法对假劣药鉴别各有优劣与特

点
。

结论 � 熟 悉各种分析方法的优劣与特点
,

利 于针对性地选择鉴别方 法
。
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药品作为一种特殊商品
,

安全有效是其必须的

要求
。

在商业利益的驱 动下
,

药 品 �包括化学药 品

与中药 �的制假售假现象时有发生
。

化学药品制假

主要存在以非药品冒充药品
、

以它种药品冒充药品
、

擅 自改变辅料
、

药品晶型不合格等现象
。

有些化学

药品类的假药甚至能通过药典该品种所有指标的检

测
,

只是制剂辅料 与
“

真药
”

辅料 的来源或质量 不

同
,

而辅料的质量一般并 不在常规检测范 围之 内
。

中药由于药材本身质量 良芬不齐
、

有效成分难明确

等原因
,

存在 以非药材 冒充药材
、

将假药加工成饮

片
、

中药中掺入伪 品或化学药品
、

生药材质量不合

格
、

各类混淆品作为同种药材混用等现象
,

导致中药

品种侵权更加普遍
,

严重影响 了用药的安全有效性
。

打击假劣药 的前提条件之一
,

就是在制假手段

日益
“

高明
”

的今天
,

实现假劣药 的准确
、

快速
、

简便

的鉴别
。

本文对此类方法作一综述
。

� 传统方法

旋度等
。

通过对药品基本性状的比较
,

可实现某些

伪劣药品的鉴别
。

如某些注射剂通过澄明度检查就

可以简便地鉴别出某些劣药
。

观察何首乌的横断面

有无云锦纹可 以鉴别 出一些伪品川
。

本法操作简

便
、

快速
,

不失为制假手段粗劣的某些假劣药品普筛

的基本手段
。

但由于性状鉴别一般只运用了药物非

本质的少量信息
,

实际应用中受到一定的限制
。

�
�

� 显微鉴别 利用显微镜观察 中药制剂 中原药

材的组织细胞或内含物等特征来鉴别药品的真伪
,

本法也是简捷可靠的中药品种鉴别手段之一
。

适用

于药材粉碎后直接制成制剂或添加有粉末药材的制

剂
,

但不适用于经制剂后其显微特征消失改变的药

材及中药复方制剂
。

随着显微技术 的发展
,

偏光显

微镜
、

荧光显微镜
、

紫外光显微镜
、

显微摄影技术
〔’了

等在中药的鉴别方面将继续发挥作用
,

特别是对某

些以非药材冒充药材
、

药材混淆 品有较好的鉴别方

法
。

�
�

� 基源鉴别 运用植 �动 �物的分类学知识
,

对

中药的来源进行鉴定
,

确定其正确学名
。

本法可对

某些中药原药材混淆品进行鉴别
,

但难 以辨别粉碎

的药材尤其是制成品
。

�
�

� 性状鉴别 性状鉴别包括形状
、

颜色汽味
、

质

地
、

表面特征
、

溶解度
、

粘稠度
、

沸点
、

熔点
、

比重
、

比
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� 光谱分析方法

�
�

� 紫外光谱法 �� � � 紫外光谱法一般利用药物

的紫外吸收光谱峰或谷的波长位置
、

强度及其 比值

进行鉴别
,

但紫外光谱 图特征性不强
,

且结构相似的

物质光谱图都较相近
,

造成鉴别上的困难
。

紫外谱线组法
� ’〕是 以样品所含化学成分的总

体光谱效应为依据
,

即以不 同极性溶剂所浸提中药

各部位的整体紫外光谱的吸收峰数 目及峰位值为特

征进行鉴别
,

是当前评价中药及其制剂真伪优劣的
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一种简便
、

直观 的手段
。

由于它反映的光谱信息更

接近药物化学本质
,

且信息相对 比较丰富
,

可对某些

以传统方法难鉴别的中药混淆 品进行鉴别
,

如 陈建

国 〔‘〕等通过建立青箱子的石油醚
、

氯仿
、

乙醇
、

水提

取液的紫外谱线组
,

进行 了青箱子 真伪 品的鉴别
。

但 由于中药成分复杂
,

组分间的紫外光谱存在干扰
,

提取物浓度不同也可能导致光谱峰位移 �且本方法

仅依据光谱数 目与位置 的简单 比较进行判别
,

缺少

数学上更精确的描述
,

无法进行深人细化 的中药鉴

别
,

近几年这方面的报道较少也佐证了这一点
。

褶合光谱法 ￡’〕从与谱线组法完全不同的角度
,

以数学方法
“

提取
”

物质的特征信息
,

它的特殊功能

在于通过数学变换揭示整个紫外
一可见光 区内物质

对光吸收特征的细微变化
。

两个不 同物质的吸收光

谱尽管可能相似
,

但当它们 以成百上千条褶合曲线

的形式进行配对比较时
,

只要不是同一物质
,

它们之

间的细微差异就可 以被显示 出来
,

因此被誉 为
“

数

学显微镜
” 。

宋洪杰等
工�〕利用褶合光谱法对 �� 种

结构相似的类固醇激素成功地进行 了鉴别
。

该法专

属性强
,

操作简单
,

特别适于结构相似的它种药品冒

充药品的鉴别
。

值得一提的是
,

如果将褶合光谱的
“

数学显微镜
”

功能推广到其它谱段如近红外光谱

的分析中
,

必将大大拓展光谱技术在鉴别分析 中的

运用
。

�
�

� 红外光谱法 �� ! 红外光谱法是化合物结构

解析中应用最广泛的方法之一
。

红外光谱具有很强

的指纹特征
,

化合物与其红外光谱之间的对应关系

是比较严格的
,

因此只要两种化合物存在差异
,

哪怕

是异构体
,

甚至只是晶型不同
,

都会在红外光谱上显

示不同的光谱特征
,

因此只要将待鉴别化学药品与

对照品图谱的指纹 区对 比分析
,

即可进行真假药的

鉴别
。

另外
,

红外光谱还可以反映药物晶体 的晶型

信 息
,

是 目前 鉴 别 晶型不 合 格假 药 的优 秀方法
。

� � �� � 等 〔�〕运用红外光谱测定 了阿瑞毗坦的两个

晶型
,

并与经典的 � 一
射线晶体衍射技术进行 了比

较
,

两者结果一致性 良好
。

衰减全反射 ��� � �测样技术 的问世
,

使 中药 的

红外光谱测定变为可能
。

孙素琴 〔� � 等根据六种燕

窝的红外特征谱
,

通过图谱 吸收峰的波数位置和相

对峰强度的差异分析
,

达到各种燕窝与其伪品的鉴

别
。

但不同中药的红外光谱差异不甚 明显
,

肉眼较

难区别
,

实际运用 中可结合分级聚类分析 �� �� �
、

主成分分析 ���� �
、

人工神经 网络法 ��� � �等化学

计量学方法对 中药 的假劣做 出鉴别
。

徐永群等
�� �

利用红外光谱法结合主成分分析对 �� 种 山药进行

道地性和非道地性鉴别
,

结果满意
。

程翼宇等
� ‘“〕利

用基于贝叶斯准则的多元统计法对原始数据进行投

影变换
,

再以二维灰度图对变换后数据进行可视化

表征
,

形成基于计算机图像的虚拟化学指纹图谱
,

可

以更直观地鉴别不 同产地 的当归
。

由于 � � � 红外

光谱法的简便
、

无损
,

它将在 中药混淆品
、

生药材质

量不合格
、

中药中掺人伪品或化 学药 品等的鉴别方

面发挥更大的作用
。

�
�

� 近红外光谱法 �� � � 近红外谱段处于 �� �
�

�� ��
� � 之间

,

该区 主要反映 � 一 �
、

� 一 �
、

� 一 � 等

基团振动的倍频吸收与合频吸收
。

本法是一种制样

简单
、

快速
、

非破坏性的分析方法
,

非常适合打假 中

对大批量样本实行快速
、

无损检验
,

由于近红外光谱

存在吸收信号弱
、

光谱重叠多
、

谱带 复杂等问题
,

使

其在药品鉴别分析的应用 中存在一定 的困难
。

近年

来随着计算机及化学计量学 的飞速发展
,

上述 问题

已基本解决
,

基于近红外光谱法 的药 品无损分析 已

成为国际上药 物分 析界 的热 门课题 之一
。

任玉林

等 �川 利用近红外光谱法结合多变量统计技术对磺

胺甲基 异嗯 哇及 其 伪 品进 行 了鉴 别
�
�� �� �� �� �

等
仁‘“玉运用近红外光谱法结合偏最小二乘法对紫锥

菊干燥根及其伪品北美紫雄 花
、

野奎宁等进行 了成

功的鉴别
。

对于药 品中所含成分非常相似
,

仅有某些成分

含量存在细微差异 的药物
,

近红外光谱法结合常规

的化学计量学方法 可能难 以达到准确鉴别的 目的
。

最近肖杰等
� ‘, 〕利用褶合变换技术对近红外光谱进

行信息挖掘
,

并将得到的丰富信息进行可视化处理
,

增加了鉴别的可靠性和直观性
,

成功得对 �� 种不同

产地的丹参
、

板蓝根和蛇床子进行 了鉴别
。

近红外

光谱法同样适合于中药混淆品
、

质量不合格药材的

鉴别
。

当对照化学药品或对 照中药能得到时
,

本方

法还可以对中药中掺人伪品或化学药品
、

擅自改变

辅料的假药有很好的鉴别作用
。

� 色谱和电泳分析方法

色谱法和电泳法可直观的分离分析被检测的物

质
,

同时定性定量
,

是多组分样品如中药分析的一种

优选方法
。

薄层色谱法 �� �� �是 自前中药鉴别中最常用的

分析方法
,

将样品和对照药材的 � � � 图谱进行 比较

就可鉴别其真伪
。

但 薄层色谱法 的分辨率低
、

重现

性较差
,

且仪器 自动化程度不 高
,

故是 中药鉴别 较
“

粗
”

的方法
,

仅适合于差异较大 的混淆 品
、

质量不

合格药材的鉴别
。

气相色谱法 �� � �主要用于含挥发性成分的中

药分析
,

且 由于其分离效能高
、

检测灵敏
,

可 以得到
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大量的挥发性成分的信息
,

非常有利于不 同组成的

复杂样品的鉴别
,

如陈 日添等亡川利用气相色谱法对

罗浮山百草油中冬青油
、

薄荷油等组分进行了分离

鉴别
。

高效液相色谱法 � � � ! � 的应用范围 比气相色

谱法更广泛
,

对 以非药材 冒充药材
、

质量不 合格药

材
、

中药混淆品的鉴别均较适用
。

近年来
,

随着色谱

与质谱
、

红外光谱等具有结构分析功能的方法联用

技术的发展
,

它在中药分析 中有了新的更强大的功

能
。

�� � �� 等 � ‘, 〕利用液相色谱
一 二极管阵列检测

、

气相色谱 一 质谱检测联用技术对 � 大类 � � 种中成

药中的 �“ 种未申报的治疗性化学成分进行 了筛选

鉴别
,

成功地发现某些治疗哮喘的中成药 中含有未

申报的治疗性成分可待因
。

可见对于在中药中掺入

西药成分的情况
,

由于本法可直接分离鉴别 出该成

分
,

是 日益增 多的这类假药最直接
、

有效的鉴别 方

法
。

电泳是电解质中带电粒子在电场作用下向电荷

相反方向迁移的现象
。

毛细管 电泳法 � � � ! � 与色

谱法相 比
,

具有分离更高效
、

更 快速
、

低耗等优点
。

张朝晖等
仁‘� 」报道 采用 � �� � 鉴别了 �� 种海 马

、

海

龙类药材
,

结果表 明这些药材的种间区别较明显
,

鉴

别效果 良好
。

近年来兴起 的指纹图谱技术在中药的质量控制

和真伪优劣鉴别中具有非常重要 的作用
,

在打假中

对组分复杂
、

有效成分不明确 的中药有独到的鉴别

作用
。

指纹图谱的本质是中药中多组分
、

不同组合

方式的综合图谱
,

运用较多的是色谱指纹图谱
,

包括

���
、

� � �
、

� �
、

� ���
、

色 一 质联用 等
。

如何作 民

等 � ‘�味叹用氯仿提取液对六味地黄丸进行薄层色谱
,

分别采用 � �  
、

� ��
� � 波长 以及 �� �

� � 为荧光激发

波长进行扫描
,

获得一组指纹图谱
,

并对其指纹峰的

归属
、

特征进行研究
。

结果显示
,

所得指纹图谱特征

明显
,

包含信息较多
,

而且操作简便
,

可作为该产 品

真伪鉴别 的依据
。

又如曾志等
〔’�了根据 � �� � 的相

对保留时间和相对峰面积
,

建立了板蓝根 的色谱指

纹图谱
,

对其伪 品进行 了鉴别
。

有关 中药 色谱指纹

图谱已有许 多文献报道 二‘�
,

川
,

故本文不 再展开 讨

论
。

在制假手段层出不穷
、

日趋
“

高明
”

的今天
,

需

要药品检验科技人员在打假实践中熟练掌握各种鉴

别技术
,

根据不同的制假手段及打假的具体要求灵

活地选择适当的方法
,

或采取各方法的联合运用
,

或

引进甚至发明新的分析方法对假药进行准确
、

快速

的鉴别
。
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