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附件：药包材红外光谱测定法（修订）公示稿 

4002 药包材红外光谱测定法 1 

红外光谱法又称红外分光光度法。药包材红外光谱测定法是指在一定波数范围内采集供2 

试品的红外吸收光谱，主要用于药品包装材料的鉴别。 3 

仪器及其校正 仪器及其校正照红外分光光度法（通则 0402）要求。 4 

测定法 常用方法有透射法、衰减全反射（attenuated total reflection, ATR）法和显微红5 

外法等。  6 

第一法 透射法  7 

透射法是通过采集透过供试品前后的红外吸收光强度变化，得到红外吸收光谱。透射法8 

光谱釆集范围一般为 4000〜400 cm-1 波数。根据供试品的制备方法不同，又分为热敷法、膜9 

法、热裂解法等。  10 

1. 热敷法  11 

本法适用于塑料产品及粒料。除另有规定外，将溴化钾片或其他适宜盐片加热后，趁热12 

将供试品轻擦于热溴化钾片或其他适宜盐片上，以不冒烟为宜。  13 

2. 膜法  14 

本法适用于塑料产品及粒料。除另有规定外，取供试品适量，制成厚度适宜均一的薄膜。15 

常用的薄膜制备方式可采用热压成膜，或者加适宜溶剂高温回流使供试品溶解，趁热将回流16 

液涂在溴化钾片或其他适宜盐片上，加热挥去溶剂等方式。  17 

3. 热裂解法  18 

本法适用于橡胶产品。除另有规定外，取供试品切成小块，用适宜溶剂抽提后烘干，再19 

取适量置于玻璃试管底部，置酒精灯上加热，当裂解产物冷凝在玻璃试管冷端时，用毛细管20 

取裂解物涂在溴化钾片或其他适宜盐片上，立刻采集光谱。  21 

经上述方法制备的供试品，均可采用透射法采集红外吸收光谱。  22 

第二法 衰减全反射法（ATR 法） 23 

衰减全反射法是红外光以一定的入射角度照射供试品表面，经过多次反射得到的供试品24 

的反射红外吸收光谱，该法又分为单点衰减全反射法和平面衰减全反射法。衰减全反射法光25 

谱采集范围一般为 4000〜650cm-1 波数。 26 

本法适用于塑料产品及粒料、橡胶产品。除另有规定外，取表面清洁平整的供试品适量，27 

与衰减全反射棱镜底面紧密接触，采用衰减全反射法采集光谱。  28 

第三法 显微红外法  29 

本法适用于多层膜、袋 、硬片等产品。除另有规定外，用切片器将供试品切成厚度小30 

于 50μm 的薄片，置于显微红外仪上观察供试品横截面，选择每层材料，通常以透射法采31 

集光谱。 32 
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结果判定 33 

按上述方法采集的供试品红外吸收光谱，应与企业标准或质量协议规定的光谱图或特征34 

波数一致。 35 

【附注】 36 

（1）如对材料整体进行鉴别，可采用全光谱作为判定依据；如仅针对材料的主要组分，37 

如聚合物、填充剂等的类别进行鉴别，可在特征区和指纹区内选择适宜数量的相对稳定的特38 

征波数作为判定依据，必要时可明确相关特征波数的相对吸收强度。 39 

（2）实测光谱中波数的误差，指纹区不超过规定值的±5 cm-1 (0.5 % )，特征区不超过40 

规定值的±10 cm-1。 41 

（3）由于各种型号的仪器性能及测试方法不同，供试品制备时温度、压力、厚薄等原42 

因，可能影响光谱的形状。因此，进行比对时，需考虑各种因素可能造成的影响，应采用相43 

同方法制备的光谱图或特征波数进行比对。 44 

 45 

起草单位：上海市食品药品包装材料测试所      联系电话：021-50798250 

参与单位：四川省药品检验研究院（四川省医疗器械检测中心） 

 

药包材红外光谱测定法修订说明 

一、 标准制修订的目的和意义 

红外光谱是鉴别和分析物质化学结构的有效手段，也是相关药包材质量控制的关键项目。

为协同中国药典新增药包材相关指导原则，结合药包材鉴别的实际情况，现对包装材料红外

光谱测定法进行修订，明确结果判定的相关规定，并通过增加附注内容就比对方式及要求进

行必要的说明。 

二、 参考标准 

YBB00262004-2015 包装材料红外光谱测定法 

《中国药典》0402 红外分光光度法 

三、 需重点说明的问题 

1、鉴别用于判别材料的一致性，因此明确了结果判定要求。由于药包材配方工艺的复

杂性，无法获得通用的对照品或对照图谱，因此明确了与企业标准或质量协议所规定的光谱

图或特征波数进行比对并保持一致。 

2、对红外光谱用于不同鉴别目的所采用比对方式的适用范围进行说明。 

3、参照《中国药典》 0402 红外分光光度法，结合《中国药品检验标准操作规程》的

相关规定，对波数允差的相关要求予以明确。并对可能存在的影响因素进行说明，建议采用

相同方法制备的光谱图或特征波数进行比对。 


