
赛默飞化学分析制药解决方案及应用案例分享

赛默飞化学分析事业部集成了行业内领先的分子光谱技术，台式核磁共振波谱技术，热熔挤出技术以及 X 射线能谱

技术，为用户从先导化合物合成，制剂研究，临床研究到成品生产提供了准确可靠的解决方案，无论是全球制药巨头

还是中小型原料药生产厂家，赛默飞化学分析事业部都成为他们值得信赖的长期合作伙伴。

• 原辅料确认

• 先导化合物合成反应趋势监控及反应物化学结构鉴别

• 先导化合物晶型筛选

• 制剂方法研究

• 药物临床活体细胞研究

• 大规模生产 PAT 在线监控

• 包材分析

• 灌装或包装质量监控

赛默飞化学分析事业部提供的解决方案可以帮助您有效完成以下工作：

Antaris 系列

          傅里叶近红外分析仪

客户背景： 上海信谊药厂有限公司药物研究所始建于上世纪三十年代，目前药研所拥有独立的研发大楼，建筑面

积约 4000m2，主要从事微生态制品、化学制剂、原料开发、质量研究、医学注册等多领域的新药研

发工作。

客户目标： 1996 年，信谊的一款片剂产品想要出口美国。出口药品的生产企业必须通过美国的 GMP 审查而且出

口药品的质量必须符合美国 FDA 的要求。美国 FDA 对于药品中的金属杂质的含量有非常详细且严格

的要求，要求出口企业提供产品所含内容物的相关文件。

之前解决方案： 压片环节后没有进行金属检测

客户痛点： 以下几个环节可能造成药片混入金属杂质：

• 筛网环节：筛网由于长时间的使用，网丝会发生断裂，金属颗粒就很容易混合到药粉中；

• 压片环节：压片机的压板与操作台之间产生摩擦，就有可能产生金属颗粒；

• 生产工程：不可避免地会发生设备运行不稳定的情况，各个零部件之间的摩擦也会有金属颗粒的

产生。

Apex 500 Rx 金属探测器的价值

Apex 500 Rx 金属探测器
在信谊制药总厂的应用

我们在最初选择金属异物检测设备时，也考虑了意大利、瑞士等国家的产品，但最终还是赛默飞的设备打动了我

── 首先是价格，其次是口碑。赛默飞的金属探测器的价格与同类产品相比其产品稳定，性价比很高。

━━ 上药集团信谊制药

Apex 500 Rx

• 优异的检测灵敏度
- 探测头拥有多线圈专利技术，开口处（接受线圈）的磁通量更加稳定，

提高了信号等级，实现最高的探测能力（灵敏度提高了 20%）。灵敏度

高达  Ø 0.3mm 。

• 与高产量压片机完美匹配
- 高通过量高达 50 万片 / 小时

• 高性价比
- 与同等进口产品相比，售价具有绝对优势

全国服务热线：800 810 5118，400 650 5118 （支持手机用户）

公司邮箱：sales.cad@thermofisher.com

赛默飞世尔科技（中国）有限公司

Thermo Scientific Antaris 
Near-IR Analyzers

http://www.uzong.cn


为工业生产提供从实验室、工业现场到生产过程的全面质量控制方案

现代化工业生产越来越强调对生产过程的每一环节进行有效质量控制；Antaris 系列傅里叶近红外分析

仪旨在为此提供完全解决方案。为特定应用任务而设计的各型号 Antaris 仪器采用相同的软件平台、资

格认证协议、设计和制造标准及技术支持计划，以最低的使用成本、培训成本、认证成本和系统维护成

本，为企业带来最高的投资回报率。

AntarisTM 系列傅里叶近红外分析仪

为何选择傅里叶变换近红外技术？

近红外光谱分析技术具有快速、操作简便、无溶剂消耗、低成本、无

污染、非破坏性等特点，可以在许多场合替代湿化学方法和色谱技术

等传统分析手段，节省分析成本、提高分析效率。近红外光谱信息丰富，

非常适合于制药、食品与饮料、石油化工、高分子、烟草、农业等行

业的样品分析。

建立在同一平台上的 Antaris 傅里叶近红外分

析仪：

杰出的模型转移能力：通过精密的制造工艺保证系统间硬件

性能指标高度重复，最小化系统误差；RESULT 软件的结构

化设计程序保证模型和方法（SOP）转移方便、准确和可靠；

快速、准确的分析结果：Antaris 近红外分析仪的应用使您能

够快速地得到原料、单元加工过程、中间体、产品的质量反

馈信息，为规避质量隐患、提高生产效率、降低成本提供保证；

可靠、稳定的过程分析系统：工业环境下的过程分析对仪器

提出了不同于实验室环境的要求；Antaris 系列仪器专为工业

环境下特定分析任务而设计，以出色的重现性、可靠性和环

境适应能力满足工业过程分析的要求；强大的软件功能和灵

活的过程通讯技术确保其方便地与各种制造过程控制和管理

系统兼容；

完善的资格认证体系：符合美国药典（USP）和 FDA 要求的

自动认证程序，完整的认证文档（包括 DQ, IQ, OQ, PQ）, 绝

对满足 FDA 21 CFR Part 11 规范要求。

Antaris 傅里叶近红外分析仪：从实验室到生产线



Antaris 系列傅里叶近红外分析仪已广泛应用于制药、石油化工、高分子、烟草、食品与饮料等行业的原

料快速质量分析、单元加工过程的实时监控、中间体和产品的快速质量评价。

广泛的用途

制药和化学行业

• 原料鉴别和质量评价，可直接用于卸货现场或

仓库中，使用光纤探头采样技术甚至不用打开

内包装材料

• 用于生产车间对中间体进行快速现场检测

• 替代常规化学方法用于各种剂型的药物产品如

胶囊、药片、粉针剂等无损快速分析，如药片

和胶囊中有效组分一致性、粉针剂中水分含量

和效价等

• 高分子和石化行业样品的物理性质如密度、粘

度、分子量、聚合度、馏程、浊度点、闪点等

的测定，化学性质如辛烷值、单体含量等的测

定

• 化妆品行业中面霜、油膏和糊状样品的分析

• 化学反应过程在线检测、终点判断

• 发酵过程在线检测

• 混合过程在线检测

  ……

农业和食品饮料行业

•农副产品如肉类、谷物中蛋白质、脂肪、氨基酸、

淀粉、水份等含量测定

• 酒类样品定性鉴别，主要质控指标如酒精度、

酸度、密度、酯含量等的定量分析

• 烟草化学成份分析，产地、等级定性分类，可

广泛应用于初烤烟收购、打叶复烤、烟叶陈化、

制丝卷烟等过程

• 饲料中蛋白质、纤维素、氨基酸、水份等定量

• 食品如奶制品、面包、巧克力等样品中糖份、

水份、蛋白质和其它营养元素含量分析

• 冷冻干燥食品中水份检测

• 食品、饮料加工生产环节如发酵、提取、精制、

干燥、混合等单元操作过程在线质量监控

   ……

Antaris II：

• 积分球漫反射：固体、粉末

• 积分球透反射：蓬松固体、粘稠液、悬浊液

• 透射：液体、薄膜、纸张、包装材料

• 药片透射分析：药片、胶囊

• 光纤：液体、固体、粉末

Antaris Target：

• 专用于安装在混料罐上，用于物料混合过程均

匀性的在线检测

Antaris MX：

• 仓库、生产现场等工业环境样品现场分析；

• 化学反应、发酵、干燥、结晶、植物提取、纯

化等过程在线检测

Antaris EX：

• 危险环境下工业生产过程在线检测

近红外光谱分析较传统分析技术的优点

• 无需复杂的化学前处理

• 分析速度快（一分钟之内）

• 低成本

• 非破坏性测量

• 无需使用任何化学试剂，无环境污染

• 准确可靠

• 使用光纤实现遥测

傅里叶变换近红外光谱技术的优点

傅里叶变换近红外光谱仪具有色散型光谱仪无法比

拟的优点：

• 光通量大，灵敏度高

• 不受杂散光干扰

• 内部校正—采用 HeNe 激光进行内部波长校正

• 高分辨率—分辨率由动镜移动距离决定，不会有

光能量和系统灵敏度的损失

• 光谱数据更精确，建模需要的标准样品相对较少，

建模过程更容易，模型更稳定

样品解决方案



近红外技术在成功应用前需要根据不同样品特点选择恰当的采样技术，建立相应的分析模型和方法；QA/

QC 实验室往往也会面临各种不同性质的样品。获得美国著名杂志 R&D100 大奖的 Antaris II 为此类应用提

供了最佳的工具。

Antaris II 集成有最

全面的近红外采样技

术，包括：

• 积分球漫反射

• 积分球透反射

• 液体透射

• 卡片式固体透射

• 药片 / 胶囊漫透射

• 光纤探头漫反射

• 光纤探头透射 / 透反射

分析模型和方法轻而

易举地转移至其它

Antaris 仪器

最 佳 的 采 样 方 式 一 旦 在

Antaris II 上得以确立，经过

验证的分析模型可以轻松地

转移至其它 Antaris 仪器，所

有 Antaris 均建立在相同的光

学平台上，照射到样品上的

调制光束完全相同，这对于

节省建模成本和系统维护成

本、节省时间带来了极大方

便。而且 Antaris II 也可以直

接搬至工业现场，不经任何

修饰的承担工业分析任务。

实验室解决方案：Antaris II

积分球漫反射分析模块 透射分析模块 药片 / 胶囊透漫射分析模块 光纤探头分析模块

特定配置（各种检测模块可以任意组合）

卓越的近红外技术

• 完全工业化的分析系统，整体铸铝设计，

密封干燥、抗振性能一流，轻松自如地适

应实验室或工业现场环境下的样品分析任

务；

• 所有模块均采用高灵敏度 InGaA 检测器，

自动采集内置背景；

• 积分球对漫反射光的收集效率高于 95%，

保证最高的检测灵敏度；

• 液体透射，具备两个样品光路和一个内部

背景光路，计算机控制自动切换；

• 同时对药片或胶囊进行透射和漫反射分

析， 一次得到样品表面材料（如包衣）

和内部组成信息；

• 光纤探头在线检测时无需手动采集背景，

避免取离光纤探头去采集背景而干扰检测

过程；

• USB 即插即用接口，避免网卡通讯可能

存在的物理地址和 IP 地址冲突。



样品杯旋转器：

• 用于积分球漫反射采样模块，采集不均匀样品的平均光

谱信息

• 两种型号：4.78cm 和 12cm

• 其它各种型号样品杯和固定器

透射采样附件：

•不仅可用于分析液体样品，还可用于分析透明包装材料、

薄膜等固体样品；

• 计算机控制自动 3 位样品穿梭装置，拥有两个样品分析

位置，内置背景采集光路，自动扫描背景而无需取离样

品；

•适应光程0.5-10mm的样品池，

而不需更换样品池支架；

• 可选内部温控 ( 室温 -100℃ )；

也可选择外部加热器

药片 / 胶囊采样附件：

• 标准药片透射分析仪：高灵敏度 InGaAs 检测器

• 胶囊透射分析仪：宽带 InGaAs 检测器

光纤探头采样附件：

• SabIR 漫反射光纤探头，蓝宝石窗口，可透过包装材料

对样品进行检测

• 相匹配的透反射采样附件，用于液态样品分析，非常便

于清洗

粘性样品透反射 / 透射采样附件：

• 专为粘性强等难以清洗的样品进行透反射分析，与积分

球漫反射或药片 / 胶囊采样系统一起使用

自动采样器：

自动漫反射采样器：

• 60 个位置（12mm 直径样品瓶）

• 50 个位置（15mm 直径样品瓶）

• 45 个位置（17mm 直径样品瓶）

• 40 个位置（19mm 直径样品瓶）

• 35 个位置（21mm 直径样品瓶）

• 30 个位置（28mm 直径样品瓶）

自动片剂 / 胶囊采样器：

• 可调尺寸药片 / 胶囊样品盘（样品直径范围 3.7-12mm, 
厚度范围 3.2 - 5.6mm）

• 为其它各种形状和尺寸的样品提供客户化的样品盘

药片透射分析仪

Antaris II 采样附件

精密定位附件



在制药、石油化工、高分子、食品等工业生产的许多场合，需要对仓库中的大量原料、生产过程中的

一些中间体和成品进行快速鉴别或质量确认；这些工作单靠实验室分析无法满足实时要求。Antaris II 和

Antaris MX At-Line 傅里叶近红外分析仪为此提供了全面而有效的解决方案。

Antaris MX At-Line 现场分析系统是制药

和化学工业的理想快速检测工具，可以

被用于卸货码头或仓库。使用 SabIR 漫

反射光纤探头可以直接透过内包装材料

对样品进行无损、快速检测。

可以使用条码阅

读器或 RFID 系统

代替键盘输入样

品信息，样品检

测过程更简单方

便；检测结果和

信息直接上传至

制造过程管理或

控制系统；实现

报告无纸化。

平板计算机和小推车的配置提高仪器工

业现场分析的灵活性和流动性。

Antaris MX At-Line 现场分析系
统技术特征：

• SabIR 漫反射光纤探头通过扳机激发数

据采集，样品检测更方便；蓝宝石窗口，

耐机械摩擦；可直接透过包装材料对样

品进行检测；

• 真正的多通道同步检测系统，内部预置

背景通道，背景与样品完全实时同步检

测，数据更准确，可以“忘掉背景”；

• 完善的资格认证文档（DQ, IQ, OQ 和

PQ），一步完成的自动性能认证程序；

•选择集成的平板计算机、无线通讯技术，

及紧凑的尺寸使其能够轻而易举地在

不同场所进行流动检测。

Antaris II 也可以直接被从实验室搬至工

业现场，用于不同生产环节、不同样品

现场的分析

RESULT 软件控制所有数据采集、光谱

分析过程，样品所有检验信息如鉴别结

果、纯度、颗粒大小等只需几秒钟即可

自动显示在操作人员面前，所有操作过

程完全按照用户预订的 SOP 进行，不

需进行人为判断；系统完全符合 FDA 21 

CFR Part11 规范。为工业现场分析提供

直观、方便、规范的操作保障。

工业现场解决方案：

Antaris II 和 AntarisMX At-Line



Antaris MX On-Line 在线分析系统

• 多通道多个检测器，同时监控生产流程的多个控制点；

• 采用 ParaLuxTM NIR Illumination 系统，多通道完全同步

检测；通道间无机械切换，避免使用移动部件带来的时间

延迟和机械误差；

• 自动内置背景采集，无需占用外部光纤通道，也无须将光

纤探头取离检测点去采集背景；

• 在任何样品采集条件下，背景光谱和样品均能同时采集，

最大限度的提高检测结果的准确性、重现性和稳定性；

• 系统能够自动执行性能资格认证（按美国药典 USP 

<1119> 标准），无需占用外部光纤通道；

• 通过 OPC、4-20mA 和 / 或数字 I/O 与过程控制系统进行

通讯。

Antaris Target 专用混合过程在线监测仪

• 当前最精巧的近红外在线分析仪，无移任何动部件，不受

震动影响，具备最佳便携性；

• 高分辨率、高重现性和稳定性；

• 高速扫描，混合过程中自动触发光谱采集；

• 背景内置，自动完成背景收集，避免人为误差；

• 基于半导体的可调 NIR 光源，长时间稳亮度，超长光源寿

命（> 10 年）；

• 充电池供电，一次充电可使用时间大于 3.5 小时

• 面板指示灯显示电池剩余电量（低、中、高）和光谱采集

过程；

• MEMS( 微机电系统 ) 设计技术，体积紧凑，重量轻

（<7.5 kg）；

• NEMA4X 封装技术，可清洗；

• 光斑直径 40mm。

• 仪器与计算机间通讯方式：802.11b 无线以太网通讯；可

远程无线控制。

在线检测能够实时反映单元操作过程中物料、产物或整体状态的变化趋势，为工艺参数的调整和优化、

消除产品质量隐患提供及时的反馈信息；在线检测是实现生产过程自动控制的基础，对于提高产品合

格率、改善生产效率具有重要意义。

Antaris Target 通过专门的接口直接

安装于混料罐用于在线监控混合过

程物料均匀性

在线检测：

AntarisMX On-Line 和Antaris Target

RESULT 软件在线检测：本地监控趋势图界面

（Antaris Target 混合均匀性动态检测）

2006R&D 最佳
微／纳米技术大奖



应用于工业防爆环境下的仪器、仪表应满足现场防爆等级要求；Antaris EX 过程分析仪专为此类应用度

身定制。

Antaris EX 为危险环境下的过程检测提供一整套完整解决方

案，能够适应任何类型的在线监控：

• 危险环境下的过程监控

• 自动、实时数据采集

• 各种类型的光纤探头和检测工具

• 集成的 I/O 通讯

Antaris EX 可配置用以满足不同防爆等级要求：

• 根据防爆等级进行配置

• 涡流冷却或热电冷却

• 316 不锈钢结构，抗腐蚀外壳

Antaris EX 过程分析仪集成一

整套完整的保护、计算、通讯

和多通道同时测量系统

“忘掉背景”

Antaris EX 与 MX 一样，是目前市场上唯一能够真正实

• 现多通道同步检测、背景和样品光谱同步采集的近红

外过程分析系统。整个检测过程中可以“忘掉背景”；

无机械切换；无时间延迟；

• 每个通道具备相互独立的高灵敏度 InGaAs 检测器，

最大程度上保证了检测结果的可靠性，将故障率降低

到最小。

防爆环境下的在线检测：

Antaris EX Process Analyzer



近红外在线检测技术的成功实施和应用必须选择合理的检测装置和采样技术。Thermo Scientific 能够为

Antaris II、Antaris MX 和 EX 近红外过程分析仪提供广泛的光纤探头以适应任何类型的在线检测要求。

主要特征：

• 独有的蓝宝石 - 金属密封窗

口，避免使用“O”形密封

圈或铜焊连接带来的被腐蚀

破坏的风险，保证长期的操

作可靠性

• 探头材料有 316L 不锈钢、

哈 氏 合 金、 钛 合 金、 锆

702、PTFE 等材料 ( 耐盐酸 , 耐蚀 , 耐热 ) 可供选择

Series 300 Paired 透射光纤探头

• 探头直径 0.5" 或 1.0"，长度 6", 12", 或 18" 可选

• 自动吹扫；

Series 400 漫反射光纤探头

• 探头直径 0.5" 或 1.0"，长度 6", 

12", 或 18" 可选

• 锥形聚光设计消除镜反射，降低

背景噪音

Series 500 固定光程透射探头

• 非常适合于液体在线检测，可永久性的安装于在线或支线

上

• 单通道设计，消除杂散光的干扰

• 探头直径 0.5", 0.75" 或 1.0"，长度 6", 12", 或 18" 可选

•1 至 20 mm 光程可供选择

其它特定用途的光纤探头

• 双模反射和透反射光纤探头：自动根据样品浑浊度变化选

择测量模式；非常适于发酵过程在线检测

• 可自动撤回、带自动清洗功能的用于干燥器在线检测的光

纤探头

• 旁置窗口的光纤探头

• 耐温至 300℃， 耐压 3000Psi 或 5000 Psi

• 探头长度和直径根据需要有各种选择

• 安装接口：三角钳、齿轮或其它客户化方式

• 提供 300 μm – 600 μm 超低 OH 值光纤和光纤束

• 光纤采用不锈钢螺纹线作为外部保护

Series 625 单光纤浸入式透反射探头

• 光程 2, 4, & 10 mm 供选择

• 探头直径 0.5", 0.75" 或 1.0"，

• 长度 6", 12", 或 18" 可选

Series 650 浸入式透反射探头

• 光程 2, 4, & 10 mm 供选择

• 探头直径 0.5", 0.75" 或 1.0"，长度 6", 12", 或 18" 可选光

纤可更换

Series 750 流通池

• 光程 1, 2, 和 10 mm 供选择

• 预准直、2 组聚焦透镜保证高透过率

• 坚固的设计，对物料流路无限制

• 耐温 250 �，耐压 2500 PSI
�

�

在线检测光纤探头



共同的光学平台

Antaris II，Antaris MX 与 Antaris EX 采用共同的核心光学平台，以此保证轻而易举地进行分析模型的移植和

共享。

金刚石切削整体合金反射镜

• 传输效率更高于一般金属镀层

技术的反射镜

• 精密对针定位，无须手工调整

• 热稳定性极高

• 定位锁定，绝对抗震动

最先进的电子控制和

通讯技术

• 同时 4 个高速 24 位

AD 转换器

• 与计算机间采用高速

USB 接口，即插即用，

避免网卡连接需要设

定物理地址和 I P 地

址及可能的网络冲突

高亮度、长寿命卤钨灯 NIR 光源

• 工厂预准直

• 精密对针定位，用户自行从外部

更换， 无须光路校正

电磁式干涉仪（美国专利），DSP
控制，13 万次 / 秒高速动态准直

• 高重现性和稳定性的保障

• 避免立体角镜干涉仪存在的“光

谱失真”现象

• CaF2 分束器，在近红外区域具有

更高的能量分布

• 具有自动准直功能，无需人工调

整

面板指示和操作

• 仪器工作状态实时显示

• 光谱采集过程、样品鉴

别结果 (Pass/Fail) 可通

过指示灯显示

• 快速响应按钮，可代替

鼠标和键盘操作
衰减轮

• 用于根据样品性质自动

优化能量

• 聚苯乙烯膜用于仪器自

动检查

认证轮

• 用于自动运行性能资格

认证

• 美国药典 (USP) 标准和

欧洲药典 (PhEur) 标准

激光器

• 固有的高波数精度

• 工厂预准直，精密对针定位

• 用作干涉仪动态准直的标准

Antaris II 和 Antaris MX
均可以选用平板计算

机，提高仪器用于工业

现场分析的灵活性和可

流动性

Antaris Target 采 用

MEMS 光学制造技

术，体积小重量轻， 
不受振动影响，扫

描速达到每秒 10 张

光谱图

硬件技术特点



基于 RESULT 软件平台的 Antaris 系列近红外过程分析仪除能够在本地显示过程变化趋势外，具备将检测

数据实时传递到监控服务器以反映过程变化趋势，或者将检测数据报告给控制系统以进行反馈控制的所有

过程通讯工具和技术。

RESULT 软件中集成了工业标准的 OPC 技术，能够与控制系统进行实时通讯并接受指令。Antaris 同时可

以提供一个完整的可配置用于实现测定数据模拟或数字输出的 I/O 控制系统。这些工具集成于整套 Antaris

过程分析系统中，保证最完备的性能，降低实

施成本。

Antaris 集成过程通讯系统能够：

• 与 DCS/SCADA 进行通讯

• 实现远程启动 / 停止

• 多通道数据的输入和输出，轻易实现完整的控制策略

过程 I/O 选项包括：

• 集成计算机

• 危险场所的计算和输入设备

• RESULT OPC 服务器

   – 允许通过工业以太网进行过程通讯

   – 灵活、无限制的升级功能

• 集成的 Antaris I/O 控制器，提供：

   – 4 通道和 8 通道的配置

   – 数字 I/O

   – 4 – 20 mA I/O

过程通讯和控制技术

Antaris MX 通讯控制器可配置用于各类模拟

和数字信号输入 / 输出

Antaris EX 通讯控制器提供完全集成的

输入 / 输出解决方案



Antaris 采用共同的 RESULT 软件用于所有近红外的方法开发、工作流程建立、SOP 编订、常规分析、

过程在线检测、数据通讯和自动控制。按工业标准设计的 RESULT 软件具有以下特点：

工业标准 RESULTTM 软件平台

• 直观、友好、面向最终用户的图形操作界面，强制执行

SOP

• 基于 Workflow，无需编写任何宏程序，轻松实现仪

• 器对检测结果进行自动逻辑判断和报告

• 标准操作流程和报告格式可根据用户要求度身定制

• 模型和分析方法转移仅需简单的文件复制轻松实现

• 仪器工作状态实时显示

• 通过 OPC 或 PLC 与过程控制系统轻松集成，通过 Text 读

入和输出与 LIMS 系统兼容

• 动态数据趋势图显示，历史数据跟踪和索源

• 与 TQ Analyst 和其它国际流行的化学计量学软件如

Unscrambler 兼容

• 安全的数据和报告电子自动存档

• 完全遵循 21 CFR Part 11 规范的工具



客户背景： 上海信谊药厂有限公司药物研究所始建于上世纪三十年代，目前药研所拥有独立的研发大楼，建筑面

积约 4000m2，主要从事微生态制品、化学制剂、原料开发、质量研究、医学注册等多领域的新药研

发工作。

客户目标： 1996 年，信谊的一款片剂产品想要出口美国。出口药品的生产企业必须通过美国的 GMP 审查而且出

口药品的质量必须符合美国 FDA 的要求。美国 FDA 对于药品中的金属杂质的含量有非常详细且严格

的要求，要求出口企业提供产品所含内容物的相关文件。

之前解决方案： 压片环节后没有进行金属检测

客户痛点： 以下几个环节可能造成药片混入金属杂质：

•  筛网环节：筛网由于长时间的使用，网丝会发生断裂，金属颗粒就很容易混合到药粉中；

• 压片环节：压片机的压板与操作台之间产生摩擦，就有可能产生金属颗粒；

• 生产工程：不可避免地会发生设备运行不稳定的情况，各个零部件之间的摩擦也会有金属颗粒的

产生。

Apex 500 Rx 金属探测器的价值

Apex 500 Rx 金属探测器
在信谊制药总厂的应用

我们在最初选择金属异物检测设备时，也考虑了意大利、瑞士等国家的产品，但最终还是赛默飞的设备打动了我 

── 首先是价格，其次是口碑。赛默飞的金属探测器的价格与同类产品相比其产品稳定，性价比很高。 

━━  上药集团信谊制药

Apex 500 Rx

• 优异的检测灵敏度
- 探测头拥有多线圈专利技术，开口处（接受线圈）的磁通量更加稳定，

提高了信号等级，实现最高的探测能力（灵敏度提高了 20%）。灵敏度

高达  Ø 0.3mm 。

• 与高产量压片机完美匹配
- 高通过量高达 50 万片 / 小时

• 高性价比
- 与同等进口产品相比，售价具有绝对优势

全国服务热线：800 810 5118，400 650 5118 （支持手机用户）

公司邮箱：sales.cad@thermofisher.com

赛默飞世尔科技（中国）有限公司

ValPro 系统资格认证体系包括完善的文档、标准测试方法、可溯源的标准物质和通过鉴定的验证服务，

使得系统轻松满足为认证目的而必备的文档、资料和认证报告，同时也使得日常性能验证过程便利、规范。

• 完善的仪器和软件设计资格认证文件（符合 21 CFR Part 820 规则的 DQ），为企业审计提供所有必需的记录

• 完善的安装程序、安装证书、测试程序认证（IQ）文件

• 带有一系列的可追索的 NIST 和 NPL 标准样品的认准轮，自动执行美国药典（USP）和欧洲药

典（PhEur）标准的性能测试（OQ）

• 可提供外部 NIST 可溯源的、校准的和带序列号的反射标准材料用于波长精确度和光度线性的测

试；用户可根据自己特定的应用要求，进行自定义性能测试（PQ）

• 符合 21CFR Part 11 规范的工具包（电子签名、审计跟踪、密码安全）

• 包括最完整的算法认证程序和文档

• 所有性能测试均自动进行

• 完整的诊断和自检程序及信息

• 用于 ASTM、NIST、NPL 或用户自定义测试要求的模版

• 可追索的历史校验报告

完备的 DQ、IQ、OQ、PQ 文档

系列、可索源的 NIST 和 NPL

内部标准样品的认证轮

提供可索源的外部标准样品

应用和技术支持

完备的算法认证程序和文档

ValProTM 系统资格认证体系

Antaris 为您提供的是一

个完整的解决方案，它包

括一个由销售工程师、应

用工程师和服务工程师共

同组成的完整技术服务体

系，以保证您在购买、方

法开发和实际应用的每一

个环节均能够得到专业的

技术服务和支持。

• 协助进行实验方案设计

• 协助建立相应的分析模型、符合用户要求的规范化

操作流程并编订 SOP

• 在应用过程中随时为模型转移和维护提供技术支持

• 针对不同层次操作人员和技术管理人员的现场培训

• 定期的用户培训班和技术交流会

一步自动完成的性能测试报告

专业技术支持和服务



赛默飞化学分析制药解决方案及应用案例分享

赛默飞化学分析事业部集成了行业内领先的分子光谱技术，台式核磁共振波谱技术，热熔挤出技术以及 X 射线能谱

技术，为用户从先导化合物合成，制剂研究，临床研究到成品生产提供了准确可靠的解决方案，无论是全球制药巨头

还是中小型原料药生产厂家，赛默飞化学分析事业部都成为他们值得信赖的长期合作伙伴。

• 原辅料确认

• 先导化合物合成反应趋势监控及反应物化学结构鉴别

• 先导化合物晶型筛选

• 制剂方法研究

• 药物临床活体细胞研究

• 大规模生产 PAT在线监控

• 包材分析

• 灌装或包装质量监控

赛默飞化学分析事业部提供的解决方案可以帮助您有效完成以下工作：

客户背景： 上海信谊药厂有限公司药物研究所始建于上世纪三十年代，目前药研所拥有独立的研发大楼，建筑面

积约 4000m2，主要从事微生态制品、化学制剂、原料开发、质量研究、医学注册等多领域的新药研

发工作。

客户目标： 1996 年，信谊的一款片剂产品想要出口美国。出口药品的生产企业必须通过美国的 GMP 审查而且出

口药品的质量必须符合美国 FDA 的要求。美国 FDA 对于药品中的金属杂质的含量有非常详细且严格

的要求，要求出口企业提供产品所含内容物的相关文件。

之前解决方案： 压片环节后没有进行金属检测

客户痛点： 以下几个环节可能造成药片混入金属杂质：

• 筛网环节：筛网由于长时间的使用，网丝会发生断裂，金属颗粒就很容易混合到药粉中；

• 压片环节：压片机的压板与操作台之间产生摩擦，就有可能产生金属颗粒；

• 生产工程：不可避免地会发生设备运行不稳定的情况，各个零部件之间的摩擦也会有金属颗粒的

产生。

Apex 500 Rx 金属探测器的价值

Apex 500 Rx 金属探测器
在信谊制药总厂的应用

我们在最初选择金属异物检测设备时，也考虑了意大利、瑞士等国家的产品，但最终还是赛默飞的设备打动了我

── 首先是价格，其次是口碑。赛默飞的金属探测器的价格与同类产品相比其产品稳定，性价比很高。

━━ 上药集团信谊制药

Apex 500 Rx

• 优异的检测灵敏度
- 探测头拥有多线圈专利技术，开口处（接受线圈）的磁通量更加稳定，

提高了信号等级，实现最高的探测能力（灵敏度提高了 20%）。灵敏度

高达  Ø 0.3mm 。

• 与高产量压片机完美匹配
- 高通过量高达 50 万片 / 小时

• 高性价比
- 与同等进口产品相比，售价具有绝对优势

关于 Antaris 产品线及系列仪器

工业环境下的样品分析和质量控制需要不同于实验室的检测工具和

手段。Thermo Scientific 分子光谱部凭借其在光谱分析领域几十年的

经验，深刻体会到不同领域专家和常规用户的不同需求——需要建立

一套满足不同分析任务的工业级分析仪器的新标准。为此，Thermo 

Scientific 以领先的技术为基础，采用相同的软件、性能认证体系、

设计和制造标准及技术支持计划作为共同平台，建立起 Antaris 产品

线。Antaris 产品线代表工业分析仪器的新标准，已成为新型工业分

析仪的典范。

特征 优点

共同的光学平台 确保系统间的光学一致性

分析模型和方法轻而易举地在系统间实现共享

相同的性能认证程序和标准得以实现的基础

以最先进的工艺技术从源头上严格控制系统硬件间的公差

相同的软件平台 确保最低的培训成本和系统运行成本

便于实验室建立的方法模型轻松地移植到生产线

完全符合 21CFR Part 11 的工具

结构化设计，友好的用户图形界面，面向最终操作人员“一键”式操作

基于 Workflow，无需编写宏程序，轻松实现仪器对检测结果进行自动逻辑判断和报告

强制自动执行 SOP，是简单、规范、无误差操作的保障

多种数据和报告输入输出格式，便于与其它系统进行集成

功能强大的 TQ Analyst 智能化学计量学软件，包括各种定性、定量分析算法

相同的资格认证工具和程序 包括完整的 DQ、IQ、OQ 和 PQ 文档和程序

自动执行美国药典（USP）和欧洲药典（PhEur）标准的性能测试程序

包括最完整的算法认证程序和文档

节省成本、简化操作、标准化

相同的工业设计标准 所有仪器专为工业环境下特定任务的样品分析而设计

RESULT 软件的结构化设计程序能够保证样品分析和数据处理过程任意的按用户所需要的方式运行

集成最完备的过程通讯技术和工具，包括 OPC、PLC 等

用户自己可进行、低成本的系统维护

相同的技术支持计划 提供从方案确立、实验设计、模型方法建立、系统维护等全程的全球标准应用技术支持

在北京、上海建有世界一流的客户演示中心和培训基地

Antaris 系列傅里叶近红外分析仪主要点

http://www.uzong.cn



