
 

药物与临床 

 91 

医学研究 

近红外光谱技术在药物分析中的应用 

王娟   宗学刚  

（齐鲁制药有限公司 山东 济南 250000） 
 

摘要：近些年来，社会持续地发展和进步，近红外光技术逐渐被应用在越来越广阔的领域当中。近红外光技术指的是可见光与中红外光之间的一种

电磁波技术类型，根据美国实验和材料协议报告定义波长为 780~2526nm 的电磁波可以称之为近红外光，根据波长反应的差异性一般分为近红外短

波与近红外长波两种。近红外光谱是一种分子振动类型的光谱，具有较高的穿透力。现阶段近红外光谱分析技术主要应用于化工领域、食品加工领

域以及制药领域当中，但是当下近红外光谱技术的应用还存在着许多不理想的状况，基于此，本文针对近红外光谱技术在药物分析中的应用展开研

究和分析。 
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近年来，近红外光谱区域以及含有 H 有机物质被广泛应用起来。

根据实践研究指出，红外光谱自身具有较高的专属性特点，并且操作方

式比较简单便捷，能够在实际应用过程中发挥出绿色环保的价值，因此

当前这项技术主要被应用在药物定性定量分析工作以及市场监管工作

当中。本文阐述近些年来近红外光谱技术在药物分析工作中存在的问

题，并探究近红外光谱技术如何在药物分析中发挥作用的价值。 

一、近红外光谱技术在药物分析工作中的应用问题 

现阶段，近红外光谱技术在药物分析工作当中的应用存在着一定的

不足和问题。首先，近红外光谱分析技术属于一种间接性的分析技术，

主要途径是通过收集大量典型的、标准化的样品，并利用化学分析的方

式测量计算机建立起的数据和数字模型，从而推测出未知样本的结果，

构建专业化模型，从而得出预计要消耗的人力成本、物力成本以及财力

成本[1]。其次，因为近红外光谱区域在分子倍频和组合频率振动的情况

下光谱信号呈现出弱化的特点，光谱峰出现明显的重叠现象，现阶段只

能应用在常数分析工作当中，测量成分的数量一般情况下需要大于样品

质量的 1%。最后，在开展近红外光谱分析工作的过程中需要重点考虑

样品的基本特征，针对实验的设计方案和数据的处理方式进行深入分

析，从而获取精确性的分析结果。 

二、近红外光谱技术在药物分析工作中的应用 

（一）定性分析法 

近红外光谱的吸收峰位置和强度能够直接反映出物质的组成和分

子结构特点，除了光学异构体与分子量高的聚合物以外，一般情况下不

会出现两个化合物完全相同的红外光谱图，如同人的指纹。分子结构中

不管多么细小的差异都会在红外光谱中呈现出来，比如同分异构体、多

晶型等等，这些高专属性和特异性特点就是定性分析工作的依据和参考
[2]。红外光谱是一种常量分析技术，一般情况下需要将被测样品的纯度

限制在大于或等于 90%的范围内，结合国内外的药典来看，近红外光谱

技术是检测和分析原料药真伪的重点方法。近红外光谱技术具有高专属

性、快速性和可靠性，随着社会的进步这项技术的应用越来越广泛，逐

渐被应用于制剂的鉴别工作当中。针对不含辅料的制剂，比如注射应用

的无菌粉针剂能够被直接测定和分析，无需进行样品前处理工作，含有

辅料的制剂通常需要提前进行提取、分离和浓缩等处理，然后才能进行

测定和分析。使用光纤探头能够直接收集八种头孢菌素类抗菌药物原料

药的近红外光谱成像，应用偏最小二乘法及你选哪个光谱的预处理，并

构建起无损坏快速鉴定头孢菌类抗菌药物原料药的近红外识别模型，最

后进行模拟试验，确保模型的专属性和耐用性。应用近红外光谱技术，

能够构建起西咪替丁片有效 A 晶型分析模型，从而快速精准地鉴定出西

咪替丁中生物活性存在差异的晶型，进而更好地维持西咪替丁片的质

量。 

（二）定量分析法 

定量分析法分别为主成分回归法、人工神经网络法以及逐步回归分

析法等等，主成分回归法的应用原理为利用主成分权重图，明确出主成

分与其他组分之间的关系，但是当前技术的限制还无法清晰地分析出每

个主成分分别代表的是什么。人工神经网络法是近些年来广泛应用起来

的药物分析方法，这项方法的应用优势在于起到良好的抗干扰和防噪音

作用，在面对一些特殊情况时能够有效地减小误差，取得优异的检测成

果。逐步回归分析法的应用途径为进行反复多次地搜索，明确出含有待

测成分信息量最大的波长点，并利用波长点的吸光度来分析未知样品。 

（三）药物分析的过程控制和在线分析 

在生产药物制剂的过程中，传统的过程控制方法主要是将采集到的

样本送到实验室进行检测，这样的方法不仅耗费时间和精力，工作效率

也不高，且容易给样品造成严重的损坏现象[3]。而利用近红外漫反射技

术活光纤探头，可以在保证样品良好无损的状况下获取样品内部的信息

数据，高速采集中间参数，并得到及时有效的反馈，不仅能够保证多个

小组同步测验，还可以收集精准的样品物理参数，比如湿度、混合均一

性、硬度和色差的数值等等，在药品的加工和制剂包装过程中实现各个

流程和各个阶段的质量监督，有效地控制资源浪费，提高工作效率。与

热传感技术和拉曼光谱技术进行对比，近红外光谱技术具有高度的可行

性和适用性，并且在药物粉末混合过程中应用最为广泛。搭配偏最小二

乘法构建阿司匹林和乳糖二元混合体系的定量模型，在线上监测阿司匹

林的成分和浓度，最后分析出混合终点，根据实际调查发现，也有相关

方面的人员应用观察药物混合过程中粉末的粒度与流动性变化情况来

判断混合终点的方式。 

结束语： 

综上所述，现代化近红外光谱技术在药物分析工作中的应用具有显

著的实际意义，未来医药科学持续发展和进步，能够应用在药物分析工

作中的技术更加丰富多元，且应用价值更加广阔。在应用进红外光谱技

术的过程中需要注意由于这项技术是一种间接类型的技术，在开展药物

分析工作之前需要进行一定的准备工作，进而保障工作质量，提升药物

分析的效果。 

参考文献： 

[1]罗珏,祝媛媛.近红外光谱技术在化学分析方面的应用分析[J].当

代化工研究,2021（2）:94-95. 

[2]叶陈奎,袁冲,王晓岗.近红外光谱技术在药物分析中的应用[J].化

工设计通讯,2020,46（8）:204+211. 

[3]陈俊波,符秀娟.近红外光谱技术在药物分析中的应用[J].医学食

疗与健康,2020,18（13）:160-161+163. 

 

 

 


