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简介 

对于犯罪分子而言，假冒伪造药品风险低，回报高，导致药品伪造和转移的问题越来越严重。1 假药问题

持续升级， 其中最大影响就是通过电子商务，尤其是非法在线渠道获得的假冒产品越来越多。2 此外，

药品经常会与原先的药品分开并重新包装，这使得包装序列化和跟踪追溯解决方案失去作用。On-dose制

剂防伪验证技术直接为药品提供额外的一层保护，能够轻松验证真伪3。这项创新技术将微标签剂作为薄

膜包衣的一部分植入片剂中，这样卫生专业人员和患者就能够直接利用智能手机验证来他们的药物。这

些智能药物可被规模化生产，并提供实时数据收集和分析，从而提高患者参与度，减少用药错误，并识

别出假冒或转移的药物。 

 

其中一种SoteriaRx® on-dose制剂防伪验证解决方案，使用药物制剂中常用的辅料二氧化硅制成硅基标签

剂。这些微标签剂是一些肉眼几乎看不见的微小颗粒，经过设计可以反射出一种独特的光谱指纹，然后

通过智能手机APP进行确认。本项研究中，将微标签剂植入全配方薄膜包衣系统欧巴代®（透明型和白色

着色型）中，在安慰剂片剂上进行包衣。然后在环境和加速条件下储存期间，研究评估片剂的可靠性以

及性能属性。 

 
 

方法 

使用配备12"全孔包衣锅(O'Hara Technologies，Inc .)的Labcoat I包衣机，按照表1所述的相同包衣条件，

将含有和不含硅基微标签剂的欧巴代(透明型和着色型)包衣在360 mg安慰剂片剂上。透明型欧巴代包衣至

1%增重(WG)，实现均匀性，在3%增重下使用着色型欧巴代。包衣后，在40 ℃/ 75% RH条件下，将片剂

储存在感应密封(120 mL HDPE)瓶中6个月。 

 
 

表 1. 包衣参数 

 

参数 欧巴代 透明型 欧巴代 白色型 

批量大小 (g) 1000 1000 

喷雾率 (g/min) 10 10 

分散体固含量 (%/w/w) 10 15 

床温(C) 42 42 

进气温度(C) 58 58 

气流(cfm) 123 123 

喷枪数量 1 1 

包衣锅转速(rpm) 20 20 

雾化气压 (psi) 20 20 
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利用专门设计的智能手机应用程序进行防伪验证。如果所选片剂的任何一处都没有检测到微标签剂，该片

剂可被视为假冒或非正品。除非另有规定，否则对每种储存条件下的50颗片剂进行测试。利用智能手机应

用程序防伪验证片剂时间不到10秒。 

 

结果 

比较含有微标签剂和不含微标签剂的透明型和白色型欧巴代包衣的片剂的外观，没有明显差异(图1)。智

能手机能够百分百确认含有微标签剂的包衣片剂的真伪，而标准包衣的片剂显示不存在微标签剂(图2)。

在加速稳定性研究期间，含有微标签剂的透明型和着色型欧巴代包衣片剂均能100%验证真伪。 

 
图 1. 含有和不含硅基微标签剂的欧巴代包衣的安慰剂片剂 

 

 

 
图 2. 利用移动手机验证含有微标签剂的欧巴代包衣的安慰剂片剂 
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结论 

使用智能手机应用程序对含有微标签剂的欧巴代薄膜包衣的片剂进行防伪验证，然后与不含微标签剂的

欧巴代包衣的片剂进行区分。肉眼几乎无法观察到微标签剂的存在。在加速条件下储存六个月以上，包

衣片剂表现出优异的稳定性。研究证实，可以在片剂中植入硅基微标签剂，然后通过智能手机on-dose防

伪验证技术进行片剂验证。这些智能药物可以进行防伪验证并提供实时数据收集，从而提高患者参与度

，减少用药错误，并识别出假冒或转移的药物。 
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根据我司所知及所信，本文包含的信息真实、准确，但由于方法、条件以及产品设备的差异，故不对产品任何推

荐的数据或者建议提供明示或暗示性担保。在贵方的任何用途上，也不作同样的产品适用性担保。我司对意外的

利润损失、特殊或相应的损失或损害不承担责任。 
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http://www.oecd.org/gov/trade-in-counterfeit-pharmaceutical-products-a7c7e054-en.htm

