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摘要   目的：建立双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯复合膜的近红外光谱快速鉴别方法。方法：采

用近红外光谱仪，对 26 批复合膜的正、反面光谱分别建立聚类分析、一致性检验及相关系数模型。结

果：通过聚类分析与一致性检验，参考样品与验证样品得到了很好的区分；通过相关系数分析，参考样

品相关系数均在阈值 98% 以上，不同材质的验证样品相关系数均低于阈值 98%。结论：通过采用其他 4

种不同材质样品，包括双向拉伸聚丙烯 / 聚酯 / 聚乙烯复合膜、聚酯 / 镀铝 / 聚乙烯复合膜、聚酯 / 镀

铝聚酯 / 聚乙烯复合膜、非参考样品材质的复合膜样品，对模型的验证结果来看，本方法快速、准确，

可用于对双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯材质复合膜的快速筛查。
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Study on Rapid Identification Method of Near Infrared Spectrum of Two-
way Stretch Polypropylene Vacuum Aluminum Plating Cast Polypropylene 
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Pharmaceutical Equipment Supply Station of Nanjing Military Region, Nanchang 330029,China)

Abstract   Objective:  To establish a rapid identification method of near infrared spectrum of two-way stretch 
polypropylene/vacuum aluminum plating cast polypropylene composite membrane (thereinafter were named 
reference samples) . Methods: The clusting analysis, consistency test and correlation coefficient model of the 
positive and reverse spectrums of the 26 batches composite membrane were set up by using the near infrared 
spectrometer. Results: The reference samples and the verification samples was well sorted by using the clusting 
analysis and consistency test. The correlation coefficient of reference samples was above 98% of the threshold 
value by using correlation coefficient analysis. The correlation coefficient of different verification samples was 
below 98% of the threshold value. Conclusion: This method was rapid, accurate and could be used for rapid 
screening of the two-way stretch polypropylene / vacuum aluminum plating cast polypropylene composite 

基金项目：江西省食品药品监督管理局科技计划：基于近红外光谱和拉曼光谱技术的化学药品基本药物目录品种快速检测技术研究（编号 

2015YP06）

作者简介：张银花，硕士，主管药师；E-mail：zhangyh1002@126.com

通信作者：刘绪平，硕士，副主任药师；E-mail：shanyezao@yeah.net

药包材双向拉伸聚丙烯真空镀铝流延聚丙烯复合膜
近红外光谱快速鉴别方法研究

张银花 1，刘绪平 1*，易巧 1，李景莲 2（1. 江西省药品检验检测研究院，江西省药品与医疗器

械质量工程技术研究中心，南昌 330029；2. 南京军区南昌药品器材供应站，南昌 330029）

·技术研究·



中国药事  2017 年 8 月  第 31 卷  第 8 期926

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

药品包装最重要的“使命”是确保药品在储

存和使用期内不发生变质和失效，即确保药品的安

全性。药包材是指直接接触药品的包装材料和容

器，是药品不可分割的一部分。它的质量好坏，直

接影响着药品质量，关系到公众用药安全。双向

拉伸聚丙烯/真空镀铝流延聚丙烯复合膜是一种口

服制剂常用的药品包装材料，系双向拉伸聚丙烯

（BOPP）与真空镀铝流延聚丙烯（VMCPP）通过

黏合剂复合而成的膜，它的质量同样也直接影响着

口服药品的质量安全。

近红外（near-infrared ，NIR）分析技术是一种

快速、无损、环保的分析方法。NIR与化学计量学

的完美结合，使其逐渐被药物分析领域所采用[1-3]，

在筛查假劣药品方面发挥了独到的优势，NIR技术

被认为是筛查假劣药品强有力的工具之一[4]。从文

献报道来看，应用NIR技术可以分析的药品涉及化

学药[5]、抗生素[6]及大量的中成药[7]、中药材和饮片
[8]等；然而，鲜有NIR技术应用于药包材的文献报

道。本文特将NIR技术应用于药包材双向拉伸聚丙

烯/真空镀铝流延聚丙烯复合膜的研究。

本文利用近红外光谱快速鉴别技术，建立了

该品种的近红外光谱相关系数快速鉴别模型，可

以快速、准确地对该品种进行筛查，能较好地把

双向拉伸聚丙烯/真空镀铝流延聚丙烯复合膜与

其他不同材质的复合膜样品区分开来，利用药品

快检车即可现场实现对上述材质药包材的快速筛

查，为监管部门对药包材质量的日常监督提供有

力的技术支撑；同时，也为药品检验机构及生产

企业建立其他药包材品种的近红外光谱快速鉴别

模型提供方法借鉴。

1   仪器
MPA近红外光谱仪（德国BRUKER光谱仪器公

司）、配有光纤探头和积分球测样附件、OPUS 5.0

光谱分析软件。

2   样品	

建模样品：双向拉伸聚丙烯/真空镀铝流延聚

丙烯复合膜21批（编号分别为1101、1102、1104-

1122，其中1116号被检验确证为其他材质），均为

本单位2015年度国家抽验品种，来源于全国18家生

产企业。验证样品：双向拉伸聚丙烯/聚酯/聚乙烯

复合膜3批（编号分别为0215、0216、0217）、聚

酯/镀铝/聚乙烯复合膜1批（编号为1158）、聚酯/

镀铝聚酯/聚乙烯复合膜1批（编号为1163），均为

本单位2015年监督抽验样品。详细信息见表1。

membranes based on the verification results of the model using four different samples, including two-way stretch 
polypropylene / Polyester / PE composite membrane, polyester / aluminized / polyethylene composite membrane, 
polyester / aluminum plated polyester / PE composite membrane, and a composite membrane of non reference 
sample material (batch number 1116) .
Keywords： medicine packing material; two-way stretch polypropylene; vacuum aluminum plating cast 
polypropylene composite membrane; near infrared; rapid identification

表 1   样品信息表

品种名称 编号 产地 批号 规格

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1101 江苏无锡 1504063 120 mm*0.055 mm

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1102 湖南长沙 20150105303 140*0.055 mm

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1104 云南昆明 2015-07-587 160 mm

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1105 江西南昌 201508022 /

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1106 江西南昌 1505027 14 cm*5.5C

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1107 广东潮州 20150728 /
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品种名称 编号 产地 批号 规格

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1108 四川成都 15080502 140*0.045 mm

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1109 四川成都 / 140*0.065 mm

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1110 云南昆明 2015-08-700 140 mm

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1111 广东潮州 150701 /

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1112 广东潮州 20150715 /

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1113 广东潮州 150429 /

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1114 广东潮安 20141014 /

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1115 河南林州 15031368 130*0.055 mm

其他材质 1116 河南林州 15052818 880*0.65 mm

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1117 浙江杭州 201508168 150 mm

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1118 浙江长海 CH01067-1 140 mm

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1119 江西南昌 20150713 13 cm

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1120 江西南昌 20150703 13 cm

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1121 湖北武汉 YB15080003 /

双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙烯药品包装用复合膜 1122 云南昆明 150277R 160 mm*120 mm

双向拉伸聚丙烯 / 镀铝聚酯 / 聚乙烯药品包装用复合膜 0215 宜春樟树 20141222 /

双向拉伸聚丙烯 / 镀铝聚酯 / 聚乙烯药品包装用复合膜 0216 宜春樟树 20141224 /

双向拉伸聚丙烯 / 镀铝聚酯 / 聚乙烯药品包装用复合膜 0217 宜春樟树 20141226 /

聚酯 / 镀铝 / 聚乙烯复合膜 1158 陕西西安 1507141 80 mm

聚酯 / 镀铝聚酯 / 聚乙烯复合膜 1163 江西南昌 20150910-1 160×93 mm

续表 1

3   方法与结果
3.1   近红外光谱的采集

光谱采集条件：以仪器内置背景为参比，波

数范围12000～4000 cm-1，分辨率8 cm-1，扫描次数

32次，每个样品重复测定3次。采用光纤探头、积

分球测定方式，对上述双向拉伸聚丙烯/真空镀铝

流延聚丙烯复合膜分别采集样品的NIR漫反射原始

光谱图并进行比对，具体见图1、图2。结果显示，

以光纤测样方式得到的光谱吸收信号微弱，背景噪

音干扰较大，特征吸收峰不明显；故而采用积分球

测定方式采集上述26批样品的原始光谱。各材质光

谱分别见图3～10。
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图 1   光纤测样图

图 3   1101、1102、1104-1115、1117-1122 号样品正面

图 5   0215、0216、0217 号验证品正面

图 7   1163 号验证品正面

图 2   积分球测样图

图 4   1101、1102、1104-1115、1117-1122 号样品反面

图 6   0215、0216、0217 号验证品反面

图 8   1163 号验证品反面
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图 9   1158 号验证品正面  图 10   1158 号验证品反面

3.2   聚类分析模型的建立  

选取上述 26 批不同材质样品的正面和反面原

始光谱分别建立聚类分析模型，经过采用不同预处

理参数反复验证，最终分别确定了正、反模型的聚

类分析参数。结果显示，双向拉伸聚丙烯 / 真空镀

铝流延聚丙烯复合膜与其他材质能较好分离。模型

参数、验证结果分别见表 2、图 11。

表 2   聚类分析模型参数                   

模型参数 正面光谱模型 反面光谱模型

预处理方法 一阶导数 + 矢量归一化，9 点平滑 二阶导数 + 矢量归一化，9 点平滑

谱段范围 8000 ～ 4000cm-1 8000 ～ 4000cm-1

图 11   正面模型结果（左）＋反面模型结果（右）

3.3   一致性检验模型的建立 

3.3.1   正面光谱模型

选取10批双向拉伸聚丙烯/真空镀铝流延聚

丙烯复合膜（编号分别为1101、1102、1104、

1105、1109、1110、1112、1113、1114、1117）

的正面原始光谱作为参考光谱，把剩余的16批同

材质和不同材质样品的正面原始光谱及所有26批

样品的反面原始光谱都作为测试光谱。采取一阶

导数+矢量归一化，25点平滑，谱段范围8000～

4000 cm-1，CI值为7作为模型参数。验证结果显

示，剩余10批同材质的正面光谱均在范围内，其

他4类不同材质（编号分别为1116、1158、1163、

0215、0216、0217）的正、反面光谱均不在范围

内（因0215、0216、0217三批样品正面具有相同

材质，故0215、0216、0217的正面光谱显示与参

考光谱材质相同）。然而，上述20批同材质的反

面光谱有13批样品不在范围，因此考虑建立了反

面模型，以补充正面模型的不足。
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05
-正

面
.0

11
08
-正

面
.0

11
08
-正

面
.1

11
08
-正

面
.2

11
17
-正

面
.2

11
17
-正

面
.3

11
10
-正

面
.0

11
13
-正

面
.3

11
13
-正

面
.4

11
10
-正

面
.1

11
17
-正

面
.0

11
17
-正

面
.4

11
04
-正

面
.0

11
04
-正

面
.1

11
04
-正

面
.2

11
14
-正

面
.1

02
15
-正

面
.0

02
15
-正

面
.2

02
15
-正

面
.1

02
16
-正

面
.2

02
16
-正

面
.1

02
17
-正

面
.0

02
16
-正

面
.0

02
17
-正

面
.1

02
17
-正

面
.2

11
22
-正

面
.2

11
07
-正

面
.0

11
09
-正

面
.0

11
09
-正

面
.1

11
09
-正

面
.2

11
13
-正

面
.0

11
13
-正

面
.2

11
11
-正

面
.0

11
12
-正

面
.0

11
12
-正

面
.1

11
12
-正

面
.2

11
11
-正

面
.1

11
14
-正

面
.0

11
14
-正

面
.2

11
11
-正

面
.2

11
20
-正

面
.0

11
20
-正

面
.2

11
20
-正

面
.1

11
19
-正

面
.0

11
19
-正

面
.1

11
19
-正

面
.2

11
06
-正

面
.0

11
06
-正

面
.1

11
22
-正

面
.0

11
22
-正

面
.1

11
06
-正

面
.2

11
07
-正

面
.2

11
07
-正

面
.1

11
58
-反面


.0

11
58
-反面


.1

11
58
-反面


.2

11
16
-反面


.0

11
16
-反面


.1

11
16
-反面


.2

11
63
-反面


.0

11
63
-反面


.2

02
17
-反面


.1

02
17
-反面


.2

11
63
-反面


.1

02
16
-反面


.2

02
16
-反面


.3

02
15
-反面


.0

02
15
-反面


.1

02
17
-反面


.0

02
15
-反面


.2

02
16
-反面


.0

02
16
-反面


.1

11
58
-正

面
.0

11
58
-正

面
.2

11
58
-正

面
.1

11
16
-正

面
.0

11
16
-正

面
.1

11
16
-正

面
.2

11
63
-正

面
.0

11
63
-正

面
.1

11
63
-正

面
.2

Data Preprocessing:  First Derivative + Vector Normalization
  Ward's Algorithm                 Frequency Ranges =
  Standard                                 7992 - 4000 /cm
            
  Method File = 正 面与其它材质      .CLA
Date:                                   17/07/2017
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3.3.2   反面光谱模型  

选取8批双向拉伸聚丙烯/真空镀铝流延聚丙烯

复合膜（编号分别为1101、1105、1107、1110、

1111、1113、1115、1120）的反面原始光谱作为参

考光谱，把剩余的18批同材质和不同材质样品的

反面原始光谱及所有26批样品的正面原始光谱都

作为测试光谱，采取二阶导数，9点平滑，谱段范

围8000～4000 cm-1，CI值为7作为模型参数。验证

结果显示，剩余12批同材质的反面光谱均在范围

内，其他4类不同材质（编号分别为1116、1158、

1163、0215、0216、0217）的正、反面光谱及上述

20批同材质的正面光谱均不在范围内。因此，反面

光谱模型能很好地把双向拉伸聚丙烯/真空镀铝流

延聚丙烯复合膜与其他4类不同材质区分开来。验

证结果见图12。

图 12   正面模型验证结果（左）+反面模型验证结果（右）

3.4   相关系数模型的建立 

3.4.1   模型参数的确定  

选取 1 批双向拉伸聚丙烯 / 真空镀铝流延聚丙

烯复合膜（编号为 1101）的正、反面原始光谱分别

作为参考光谱，其余 25 批同材质和不同材质样品

的正、反面光谱作为测试光谱，正、反模型均采用

二阶导数，9 点平滑，谱段范围 8000 ～ 4000 cm-1，

以阈值 98% 作为模型参数。

3.4.2   模型的验证及结果  

正面模型验证结果显示，同材质的 19 批样品

正面光谱相关系数均在 98% 以上，其他 4 类不同

材质的正、反面光谱相关系数均在 98% 以下（因

0215、0216、0217 三批样品正面具有相同材质，

故其相关系数也在 98% 以上），这同样说明所建

立的正面光谱模型适用性较强、准确度较高。反面

模型验证结果显示，同材质的 19 批样品反面光谱

相关系数均在 98% 以上，其他 4 类不同材质的正、

反面光谱相关系数均在 98% 以下，同样证明了反

面光谱模型具有较好的适用性。正、反模型验证结

果见表 3、表 4。

表 3    正面模型验证结果表

光谱名 相关系数 /% 光谱名 相关系数 /% 光谱名 相关系数 /% 光谱名 相关系数 /%

1101 反面 96.78 1115 正面 99.84 1109 反面 97.88 1116 正面 0.00 

1102 正面 99.62 1117 正面 99.55 1110 反面 97.28 1116 反面 44.00 

1104 正面 98.63 1118 正面 99.75 1111 反面 97.29 1158 正面 0.00 

1105 正面 99.83 1119 正面 98.57 1112 反面 97.08 1158 反面 43.92 

1106 正面 98.45 1120 正面 98.62 1113 反面 97.32 1163 正面 0.00 

1107 正面 98.20 1121 正面 99.74 1114 反面 97.18 1163 反面 38.54 
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光谱名 相关系数 /% 光谱名 相关系数 /% 光谱名 相关系数 /% 光谱名 相关系数 /%

1108 正面 99.75 1122 正面 98.74 1115 反面 97.25 0215 正面 98.81 

1109 正面 98.90 1102 反面 97.25 1117 反面 97.49 0216 正面 98.80 

1110 正面 99.43 1104 反面 97.16 1118 反面 96.83 0217 正面 98.88 

1111 正面 98.92 1105 反面 97.66 1119 反面 97.26 0215 反面 39.71 

1112 正面 98.92 1106 反面 97.41 1120 反面 97.10 0216 反面 39.58 

1113 正面 99.18 1107 反面 97.75 1121 反面 96.92 0217 反面 39.30 

1114 正面 98.94 1108 反面 97.19 1122 反面 97.18 　 　

续表 3

表 4   反面模型验证结果表

光谱名 相关系数 /% 光谱名 相关系数 /% 光谱名 相关系数 /% 光谱名 相关系数 /%

1101 正面 96.78 1115 反面 99.51 1109 正面 97.35 1116 正面 0

1102 反面 98.95 1117 反面 99.13 1110 正面 97.39 1116 反面 41.38

1104 反面 98.9 1118 反面 99.41 1111 正面 97.72 1158 正面 0

1105 反面 99.49 1119 反面 99.44 1112 正面 97.45 1158 反面 41.3

1106 反面 99.31 1120 反面 99.55 1113 正面 97.27 1163 正面 0

1107 反面 99.32 1121 反面 99.09 1114 正面 97.65 1163 反面 36.22

1108 反面 99.53 1122 反面 99.25 1115 正面 96.95 0215 正面 97.67

1109 反面 98.94 1102 正面 96.64 1117 正面 97.15 0216 正面 97.57

1110 反面 99.66 1104 正面 96.83 1118 正面 96.71 0217 正面 97.73

1111 反面 99.42 1105 正面 97.12 1119 正面 96.93 0215 反面 37.42

1112 反面 99.45 1106 正面 96.87 1120 正面 97.69 0216 反面 37.24

1113 反面 99.38 1107 正面 97.78 1121 正面 96.83 0217 反面 37.04

1114 反面 99.42 1108 正面 97.39 1122 正面 97.08 　 　

4 讨论
1）固体样品的近红外光谱采集常用两种方

法，即积分球法和光纤漫反射法，其中积分球法

在样品光谱扫描期间匀速旋转，带动样品充分接

受NIR光源的照射，应用多次扫描的平均光谱作为

最终输出，从而能获得比光纤探头更高信噪比的

光谱[9]。由于药包材的材质较薄，透光率较高，故

采用积分球测样来采集样品的原始光谱为好。

2） 在样品光谱的采集过程中，聚酯/镀铝聚

酯/聚乙烯复合膜、聚酯/镀铝/聚乙烯复合膜的吸收

信号较弱，噪音波动较大，可能与样品本身是透明

材质、扫描时透光率较高有关。在快速鉴别过程
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中，通过将正、反两面光谱的相关系数模型综合分

析利用，能较好地把双向拉伸聚丙烯/镀铝流延聚

丙烯复合膜与其他不同材质的品种区分开来。本方

法快速、准确、省时、省力，可用于快速筛查双向

拉伸聚丙烯/真空镀铝流延聚丙烯复合膜。

3）在建模谱段的选择过程中，发现8000～

12000 cm-1范围内光谱呈现锯齿状，可能与样品的

性质有关，产生了衍射现象。

4）近红外光谱法由于具有测量速度快、分析

成本低、无污染、操作简单方便等特点[10]，在药

品检验工作中越来越被重视[11-14]。通过建立不同模

型，可及时剔除不合格产品，有效的指导厂家改善

工艺，提高产品质量。另外，近红外光谱法也可以

在中药制剂生产过程中快速准确的检测某些成分的

含量，帮助厂家实现在线质量控制[15]。
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