
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：

赛默飞化学分析事业部制药解决方案

赛默飞世尔科技
服务世界  科技领先

http://www.uzong.cn


赛默飞化学分析制药解决方案一览

反应过程监控

傅里叶红外光谱仪 + 光纤探头：
最高能实现每秒 130 张谱图扫描， 对瞬息万

变的反应趋势进行实时准确监控

picoSpin 80 
台式核磁共振波谱仪
• 能放置在反应装置旁边或通风橱和手套箱

内

• 搭配反应监控附件可以实时连续监控反应

化合物结构变化

• 在反应过程中随时确认反应化合物结构

紫外分光光度计
• 快速确认反应产物

制剂过程研究

拉曼 , 显微拉曼， 成像拉曼：
• 鉴别不同晶型

• 通过高空间分辨率来发现制剂中有效成

分的分布

• 制剂稳定度研究

近红外光谱技术
对不同制剂方法和过程， 有效在线监控成

分含量变化， 确认制剂方法的有效性

热熔挤出技术
• 有效解决难溶药溶出度问题

• 有效解决缓释， 定位释以及局部释药物

制剂难题

TSG 湿法制粒技术
• 药物微粒新工艺

• 连续挤出， 使放大性试验更容易重复， 
减少批次间偏差

• 有效降低对混合装置的投资

先导化合物发现
放大化过程研究

制剂研究

从先导化合物发现进入制剂研究， 再到大规模生产， 我们提供全  面分子光谱质控方案为您提供质量的保证

快速准确原辅料鉴别确认方案：
常规分析仪器为实验室提供可靠耐用方案

• 常规分析傅里叶红外光谱仪

• 常规分析近红外光谱仪

• 常规分析拉曼光谱仪

手持式仪器提供便捷快速准确方案

• 手持式近红外光谱仪

• 手持式分析拉曼光谱仪



赛默飞化学分析制药解决方案一览

制剂过程研究

大反应釜 PAT 在线监控

包材分析

灌装，包装段

近红外技术：
有效监测生产过程

• 成分含量

• 混合过程混匀度

• 干燥过程水分含量

• 干燥过程残留溶剂含量

显微红外技术：
分析包材每一层材料成分

手持式 XRF:
有效检测胶囊和包材中的重金属超标

检重秤：
有效避免漏装说明书或缺损

X 射线检测 :
• 有效检测药片缺损或破损

• 有效检测西林瓶破损残片

金属探测器：
压片机或胶囊机后， 

有效检测金属筛网破损残留

临床研究

快速成像拉曼技术：
通过快速化学成像， 有效提供药物进入

活体细胞中的化学信息， 为临床研究分

析提供了有效信息

图例：人骨肉瘤细胞的不同组分的化学

成像

放大化过程研究
制剂研究

临床试验 生产

从先导化合物发现进入制剂研究， 再到大规模生产， 我们提供全  面分子光谱质控方案为您提供质量的保证

手持式仪器提供便捷快速准确方案

• 手持式近红外光谱仪

• 手持式分析拉曼光谱仪

原料辅料定量分析快速经济检测方案：
常规紫外分光光度计



赛默飞公司旗下的分子光谱部门前身是美国尼高力仪器公

司，是世界上最大的傅里叶红外光谱仪（FT-IR）和拉曼光谱

仪（Raman）以及近红外光谱仪（NIR）的专业生产厂家。

几十年来以其精湛的技术、卓越的产品和优质全面的服务居

于世界红外及拉曼领域的前列、并在全球范围内具有最大的

市场占有率。尼高力以其卓越的成就曾赢得至高无上的美

国总统“E 星奖”，并且历年来多次被世界著名分析仪器杂

志和权威机构评为 FT-IR 购买首选和用户最满意的 FT-IR 供应

商。

Nicolet 红外光谱仪多年来凭借以应用为核心的价值主张， 开

发出了磁浮式干涉仪，金刚石切削整体铸模等专利技术， 

为制药行业用户的常规原辅料检测，制剂研究，晶型研究及

活性成分研究等都提供了准确稳定可靠的结果， 因为也赢

得了全球上万家制药公司的信任， 成为他们长期合作的伙

伴。

专利的磁浮式干涉仪提供 130,000次 /秒 DSP动态调整频率， 

确保了稳定可靠的结果

iS5 常规分析型傅里叶红外光谱仪是原辅
料鉴别的理想工具

iS10 分析型傅里叶红外光谱仪能为晶型
鉴别及制剂研究提供更佳光谱性能和分辨
率；每秒 40 次 快速扫描性能更是为先导
化合物合成反应监控提控了有力有段；
可与热重联用， 为药物的耐热性以及热
分解过程进行分析提供有效数据。

iS50 研究型傅里叶红外光谱仪提供了强
大光学平台，能与热重或色谱联用，进行
药物活性成分、辅料与制剂的挥发过程（溶
剂的释放，升华）或化学成分的变化等研
究

红外光谱解决方案



红外光谱制药行业应用及案例

左边 5 个厂家的西米替丁谱图基本一致， 很难判断出其中

的细微差别， 但是通过 Qcheck 技术， 以 B 样品为标准， A，

C，D，E 四个样品与之匹配度分别仅为 82%， 75%， 66%， 

和 44%。 因此 Qcheck 功能能大力提高对原辅料的鉴别精度

和准确性

iS5 在常规原辅料检测中应用
• 专利磁浮式干涉仪确保了最稳定可靠的结果和最卓越的光

谱质量

• 提供原厂 3Q 认证包， 确保实现所有 3Q 认证的服务，包

括数据审计追踪等

• 金刚石切削整体铸模的光学元件，配合“对针定位”设计，

确保了业界最稳定的数据重复性。

• 结实耐用，可任意在仓库，工厂或实验室之间移动，并保

证结果的稳定性

Omnic 软件 QCheck 技术

帮助提高鉴别能力

5 个厂家的西米替丁样品谱图

iS5 合金铸造光学部件

我们是原料药生产企业，药厂在南方， 阴雨天气很多。 

之前用的别的进口品牌的红外， 特别容易受潮， 一旦

受潮， 仪器性能就下降， 就需要更换 KBr 分束器和样品

仓密封窗片，不仅误时误工， 还增加维护成本。 我们

从 14 年夏天最热最潮的季节开始用赛默飞的 iS5 红外， 

迄今仪器性能非常稳定， 从来没有更换过任何部件，仪

器设置了干燥剂使用情况提醒， 我们根据提醒，可以自

行更换干燥剂， 而且不用担心影响内部光学结构。 

而且这台 iS5 的软件能提供 100% 法规遵循所需的功能，

帮助我们实现了之前无法实现的图谱审计追踪等工作。

我们对这台 iS 5 非常满意！ 

---- 宁波斯迈克制药有限公司品管部



红外光谱药品包材应用
国家药品监督管理局在国家药品包装容器 ( 材料 ) 标准 YBB00132002 中明确规定了以下各种药品包装用复合膜、袋的检测通

则以及红外光谱方法。

iD5衰减全反射附件

智能通用性的衰减全反射（ATR）附件

• 高光通量的金刚石晶体， 可用于各种固体，液体样品

• 可为各种样品提供可拆换的不同晶体

• 具有压力保护的样品压杆

种类 材质 典型示例

Ⅰ 纸、塑料 纸或 PT ／粘合层／ PE 或 EVA、CPP
Ⅱ 塑料           BOPET 或 BOPP、BOPA ／粘合层／ PE 或 EVA、CPP
Ⅲ 塑料、镀铝膜 BOPET 或 BOPP ／粘合层／镀铝 CPP

BOPET 或 BOPP ／粘合层／镀铝 BOPET ／粘合层／ PE 或 EVA、CPP、EMA、EAA、离

子型聚合物

Ⅳ 纸、铝箔、塑料 纸或 PT ／粘合层／铝箔／粘合层／ PE 或 EVA、CPP、EMA、EAA、离子型聚合物

涂层／铝箔／粘合层／ PE 或 CPP、EVA、EMA、EAA、离子型聚合物

Ⅴ 塑料（非单层）、 铝箔 BOPET 或 BOPP、BOPA ／粘合层／铝箔／粘合层／ PE 或 CPP、 EVA、EMA、EAA、离

子型聚合物

注 1：玻璃纸简称 PT；双向拉伸聚丙烯简称 BOPP；双向拉伸聚酯简称 BOPET；双向拉伸尼龙简称 BOPA；聚乙烯简称 PE；流

延聚丙烯简称 CPP；乙烯与醋酸乙烯共聚物简称 EVA；乙烯与丙烯酸共聚物简称 EAA；乙烯与甲基丙烯酸共聚物简称

EMA。。
注 2：复合时可用干法复合或无溶剂复合，这时粘合层为一般的粘合剂。也可用挤出复合，这时粘合层为 PE 或 EVA、EMA、

EAA 等树脂。

复合膜中铝膜上层的薄膜通过 OMNIC Specta 混合物分析软件

分析，鉴别为邻苯二甲酸类物质，聚氨酯胶，对苯二甲酸类

的物质以及间苯二甲酸类物质， 它们的光谱贡献率分别为

41.25%.  25.84%, 13.25%, 19.66% 

复合膜直接接触药物的一层透明 PE 膜谱图

红外光谱药品包材测试应用实例



显微红外光谱仪在药品包材中的应用
显微红外方法结合了红外光谱准确定性和显微方法的微观

可视化的优点，成为了微观区域的物质定性分析的首选方

法。

分析实例：用切片机沿药品包材片材纵切面，切成 20um 厚

度的薄膜，通过 PICTA 软件能够准确分析出包材纵切面上各

层的主要成分及厚度。

Specta 多组分检索结果初步认为药品涂料印花层中可能含

有 34.81% 的聚酯（对苯二甲酸或邻苯二甲酸类的物质），

24.85% 的聚氨酯胶，27.74% 的碳酸钙及 12.61% 的邻苯二甲

酸类物质。

深度剖析复合膜每一层厚度以及材质的理想工具

Thermo Scientific Nicolet iN10 是一种直观、创新、集成的一体化

傅里叶变换显微红外光谱仪，具有安装简便、性能卓越、

光谱质量高的特点。不同于市场上的任何其它显微红外光谱

仪，Nicolet iN10 傅里叶变换显微红外光谱仪重新界定了显微

红外光谱仪的易用性， 从而成为全球最畅销的显微红外光

谱仪。

根据各层膜的显微红外谱图，可以清晰的分析出各层膜的主

要成分，通过谱库检索从整体上看可以认为药品包装用复合

膜主要由 PET/VMPET/Nylon/PP 组成；对于一些彩色涂料印花

药品包装材料，通过 O MNIC SPECTA 多组分析软件，可以对

彩色涂料层的成分进行分析，确保药品包材使用涂料的安

全，可靠。

图为包材薄膜切片光学显微照片及膜厚

OMNIC PICTA 软件界面直观易操作， 让每个人都可以成为显

微红外的专家。

• 功能和控制图标直观形象， 易学易用 

• 实时的光谱预览和检索， 可实现在移动测样点的同时，查

看不断更新的结果

• 虚拟操纵杆灵活性好， 操作方便，可以改变移动速度， 

帮助最快找到测试点

图为各层膜的显微红外谱图（对应光学显微镜照片从左至右）



近红外光谱解决方案
因为近红外光谱技术的快速，准确，无损等特点， 不仅在

2005 版药典中就作为指导方法， 还被广泛地采用到了制药

行业做原辅料鉴别以及生产过程 PAT 在线监控。

赛默飞公司自上世纪90年代推出第一代近红外光谱仪以来， 

一直以应用为核心价值，开发出了一系列稳定可靠，操作方

便，性能卓越的近红外光谱仪，并分别在 2001 年和 2002 年

获得美国工业界的顶级奖项“R&D100”大奖。

赛默飞的 Antaris 系列近红外光谱仪具有如下特点：

• 结构化的模块设计，即一台仪器上可同时集成积分球漫反

射、透射、光纤探头、漫透射检测模块，各检测模块采用

各自独立的高灵敏度 InGaAs 检测器； 

• 采用 Nicolet 专利的电磁式动态准直干涉仪技术确保了最稳

定可靠的性能和最佳光谱质量

• 精密对针定位的光学部件封装技术，免调整的永久准直

• 波长准确性、重现性、系统间重现性等方面具备目前最高

性能指标

• 全新工业标准的 RESULT 操作系统软件，其管理模式、拓展

能力、操作方便性、规范性均非常规实验室软件能比

• 独立的光谱化学计量学软件 TQAnalyst，将复杂的数据处理

和分析程序化，将强大灵活的数据处理技术融于直观友好

的图形化界面和随处可见的自动优化及帮助信息中

• 数据兼容性好，能轻松完成方法转移

某药厂某原料药通过确认界面

Antaris II 近红外光谱仪可在实验室或仓
库， 甚至入料口进行原辅料测试； 也可
为原料药或成品药打假分析提供有力手
段；也可通过光纤系统对大反应釜进行在
线监测

Antaris MX 多通道在线近红外光谱仪可进
行 PAT 在线监控，对反应过程中组分含量
变化，混匀度等进行提供有效信息

Antaris Target 专业混合分析仪专门针对混
匀度进行在线监控和检测



近红外光谱制药行业应用及案例

近红外光谱在原辅料确认中的应用
近红外光谱仪可以透过透明包装对固体样品进行检测， 所

以无需任何采样或者样品制备，快速准确，并且完整保持样

品真实性。

近红外在线监控水分干燥过程
利用 Antaris MX 对水分干燥过程进行在线监控，相对传统实

验室方法具有无需采样，快速高效，采样点多，并且数据质

量同样稳定可靠等优势

某药厂所有原料药和辅料标准物质的近红外谱图 通过 TQ 软件建立的模型能够迅速帮助鉴别原辅料的种类

近红外在药厂的原辅料入库环节进行鉴别

近红外对中药材的鉴别

我们从 10 年开始使用 Antaris II 近红外光谱仪来进行原

辅料的鉴定。 在使用 Antaris II 之前，我们是采用红外

光谱仪和化学比色法来进行原辅料鉴别， 这两个方法

都需要打开包装采集样品， 这两种方法的工作效率已

经远远不能满足我们的样品量要求，而且可能会污染

原辅料， 破坏了样品真实性。我们采用 Antaris II 之后， 

把原来一个月的工作量一下子缩短到一天来完成， 而

且近红外方法可以通过光纤探头透过薄膜包装进行检

测， 100% 保证了样品的真实性及零污染。 目前这个

Antaris II 近红外方法已经推广到了阿斯利康在中国所有

的供应链和生产基地。

---- 阿斯利康制药中国有限公司品管部



紫外可见光谱解决方案
紫外可见光谱分析法作为中国药典明确规定的常规检测方

法被广泛应用于制药行业，除了常规药物成分的定量检测

外，紫外可见分光光度计还可用于身份鉴定，稳定性 / 强制

降解测试，片剂溶出度和含量均匀度测试等。数据的准确性，

测试结果的可信度、操作的快捷性并且遵守各项行业标准是

制药行业各分析 / 质控实验室所追求的目标。

赛默飞紫外可见分光光度计为您的实验室保驾护航！

• 提高测试效率

- 采用氙灯作为光源的 Evolution 300&220，无需预热，可实

时进行测试。专业的 VISIONpro & INSIGHT 2 软件，功能强大、

操作简便快捷。

• 提高数据准确性

- Evolution 300&220 采用双光束设计，参比光束可扣除背

景的影响，消除光源波动造成的数据重复性问题

-小于 2nm 的光谱带宽符合药典要求

• 节约日常运行成本

- 长寿命氙灯光源 3 年质保，只在测量时发光，提高光源

使用寿命，降低使用成本

• 符合 FDA 要求的安全版软件

- 可选配符合美国 FDA 及药物管理局 21 CFR Part 11 要求的

security 安全软件，提供电子记录、签名和审计追踪，用

于维持电子档案的可靠性、可信性和完整性

• 性能验证附件

- 符合美国和欧洲药典的 CVC 智能校准和汞灯附件可快速

完成仪器性能验证

QC 实验室及研究型实验室首选
双光束

1 和 2nm 带宽可选；
AFBG 光学汇聚功能；

Evolution220 紫外可见分光光度计

日常高级分析型及研究型实验室首选
双光束

0.5、1.0、1.5、2.0、4.0nm 带宽

安全软件

性能认证工具

Evolution 300 紫外可见分光光度计



紫外光谱制药行业应用及案例

在乙酰氨基酚鉴别试验中，通过紫外 - 可见光谱测试，将样

品的光谱与标准品的光谱进行比对，如图所示，样品光谱与

标准品光谱一致，确定样品身份。

Eolution220 在药品成分定量测试中
的应用
• 符合药典要求的光谱带宽和高的分辨率确保更好的定量和

定性分析

• 采用光束设计的避免了光源波动带来的误差

• 闪烁式氙灯使得光源寿命增长，降低运行成本

不同浓度牛血清蛋白定量测试

Eolution220 在药品识别中的应用

不同浓度维生素 B3 紫外谱图

目前我公司已先后购买 Evolution300 和 Evolution 220 紫外

可见分光光度计 30 余台。这些光度计分布在制剂、化

学合成、生物技术、抗生素发酵等七大生产基地的质

检、研发和中控部门，其中以质检部门为主。这两款

紫外可见分光光度计采用双光束设计，可提供快速准

确的数据结果，提高了我们数据测试的效率和准确性。

我们对 Evolution 系列产品很满意！

---- 齐鲁制药



拉曼光谱解决方案
拉曼光谱在 2010 版药典中作为指导方法被引入， 在 2015

版药典中更是强调了拉曼对原辅料鉴别及制剂鉴别中的应

用。 

拉曼光谱因其良好的空间分辨率，非接触测样，无需样品制

备以及不受水峰干扰等特点， 在制药领域中被广泛应用到

了： 

 • 原辅料检测

 • 晶型鉴别

 • 药品真假鉴别

 • 药品定性定量研究

 • 制剂研究   等应用

赛默飞公司自上世纪 90 年代推出第一代拉曼光谱仪以来， 

一直以应用为核心价值，开发出了一系列高灵敏度高空间分

辨率，稳定可靠， 可操作性极佳的拉曼光谱仪， 不仅屡次

获得工业界大奖， 同时也赢得了全球上万家制药公司及药

品监督检验实验室的信任和青睐。

赛默飞公司的 DXR 系列拉曼光谱仪不仅为科学研究，更为设

法解决实际应用问题而设计，兼顾对可靠性、重现性、易于

使用性和结果可信度等多方面的要求。

• 仪器的模块化设计保证了最稳定耐用的性能

• 专利的自动准直技术无需任何手动调节

• 智能精确锁定技术确保高重复性结果

• OMNIC 软件功能强大，界面简单直观，以结果为核心，无

需花费时间学习仪器调节和程序操作

• OMNIC Atlus 软件能提供快速成像分析， 帮助直观有效快速

分析混晶及多晶的过程和结果

• 提供灵活多样采样技术， 适合不同规格不同形态的样品测

试， 更有高通量采样板为繁忙的常规药品分析工作提高效

率

智能 DXR 拉曼光谱仪提供常规拉曼原辅
料分析及大样品的晶型分析

DXR 显微拉曼光谱仪提供小样品量的晶型
分析及药片分布分析

DXRxi 显微拉曼成像光谱仪提供 600 张谱
图 / 每秒的快速成像， 能大力提高研究型
实验室对晶型分析，异物分析， 分布分
析以及临床药物分析的研究效率， 为研
究工作在最少的时间提供更多的化学信息

晶型筛选是先导化合物发现和制剂研究中的一个重要
工作。 赛默飞公司为拉曼光谱仪在晶型研究以及晶型
筛选的工作提供了高通量自动采样板附件， 可选配 96 
孔，384 孔以及 1536 孔的多孔板， 供高通量的实验室
进行自动检测。 通过 TQ 软件，可以帮助在多晶型样
品中实现自动测试，自动归类，并且直观清晰显示每
一个样品的分类归属以及其拉曼谱图。



拉曼光谱制药行业应用及案例

通过 DXRxi 的快速拉曼成像， 在 2 分钟之内， 我们获得了药

物微球的化学成像图，整个药物微球的中心未发现原料药分

布， 这个制剂缺陷会严重影响缓释剂效果成像拉曼在制剂中的应用

同一品名的药品的 7 种不同晶型在特定的拉曼光谱区产生不

同位移

利用 TQ 软件建立的定量模型可快速对不同厂家或者不同晶

型的同一品名药品进行鉴别

通 过 8 分 钟 完 成 对

11x11mm 药片全面积扫

描，并提供每个组分尺

寸， 每个组分分布以及

所有组分的信息

红色：包衣

蓝色： 阿司匹林

绿色：对乙酰氨基酚

黄色： 咖啡因

拉曼光谱在药物晶型鉴别中的应用

我们公司专注于给客户提供晶型研究和固态研发服务。

通过筛选和评估找到最适合的晶型，盐型或共晶是一

个重要的环节。根据化合物的性质不同，有些化合物

可能存在十几种甚至几十种晶型。如何在一到两个月

的时间里完成这么庞大的体系的研究和评估，表征方

法是一个重要因素。赛默飞的 DXR 显微拉曼光谱仪具

有良好的空间分辨率和灵敏度，为我们药物晶型鉴别

提供了有力的手段，而且其稳定耐用的性能也给我们

顺利地完成项目提供了帮助。

---- 苏州晶云药物科技有限公司



手持式光谱原辅料鉴别确认解决方案

手持式光谱仪进行原辅料鉴别确认的价值

• 缩短物料的流转周期

- 手持式光谱仪可以在仓库、车间等多种场所对起始物料

进行快速无损的逐件鉴别，起始物料可以得到快速鉴别

和放行，缩短了物料的流转周期

• 减少物料污染风险， 最大程度保证了物料的真实性

- 手持式光谱仪可以隔着包装材料对物料进行鉴别，无需

打开样品包装，减少了物料受到污染的风险

• 节约日常运营成本

- 手持式光谱仪在鉴别物料的过程中不消耗任何试剂和耗

材，几乎没有运行成本

• 提高工作效率

-利用手持式光谱仪在原料现场进行无损检测， 可以省略

采样步骤， 以及样品运输步骤， 工作效率成倍提高

• 简单易用

-具有简单直观的操作界面及报告模板， 即使对光谱仪没

有任何操作经验的工作人员也能立刻上手操作 

MicroPHAZIR GP
手持式 近红外光谱仪
重量仅为 1.3kg，采用电池供电，专用于
现场材料鉴别，是药厂原辅料鉴别的有力
工具

TruScan RM
手持式拉曼光谱仪
重量仅为 0.9kg， 可方便携带及操作
专用于原辅料鉴别和药品打假

我们使用 TruScan RM 已经快四年了， 它确实帮助我们

很大程度上提高了生产效率。 在使用 TruScan 之前， 

我们是通过采样方式， 集中送到实验室进行检测， 采

完样， 还要对桶装原料重新封装，工作繁琐，一天的

样品数量差不多 30-40 个。 自从启用了 TruScan RM， 我

们不用开透明封装， 直接非接触测样，基本上半分钟

一个样品， 一天我们的测样数可达 80 个，每天只需 1.5

个小时左右即可完成每天的测试任务。 我们对 TruScan

非常满意！ 

---- 诺华制药品保部



picoSpin 80 台式核磁共振波谱仪
反应有效性以及研究效率是每个药物合成实验室追求的目

标。 如何能有效的监控反应的过程， 如果及时对反应化合

物进行鉴定是每个药物合成实验室正在寻求的答案。 

picoSpin80 以其革命性的紧凑设计以及卓越的性能， 成为了

药物合成实验室的有力实验技术。 picoSpin 80 能帮助在药物

合成实验中进行反应监控， 帮助实验人员实时掌握反应进

程以及反应终止点， 并且及时帮助确认反应物结构。 

picoSpin80 台式核磁共振波谱仪

• 设计精巧， 性能卓越，能放置在通风橱，手套箱或实验操

作台上， 实时为反应监控或反应物化学结构确认提供快速

准确答案

• 操作简单方便，样品与样品之间无需匀场，无需锁场 , 对

于液体样品无需配备氘代试剂 , 即使对核磁操作经验有限

的技术人员或者学生也能轻松上手

• 使用维护成本低，无需液氦液氮，空气压缩机 , UPS 等繁

琐附件

图 X： 腺苷的核磁共振氢谱（82MHz）

图 X. 普萘洛尔的的核磁共振氢谱（82MHz）

我们在药物合成研究中非常需要及时的确认反应产物

化学结构，而核磁波谱是能帮助我们确认反应产物化

学结构的有效手段。 所以在购买 picoSpin 之前， 我们

往往需要将一些结构简单的化合物样品送至外面第三

方核磁实验室检测。 从预约到送样到得到结果往往需

要等待 10 ～ 15 天。现在有了 picoSpin， 我们在反应过

程当中或者反应结束之后马上就能方便的进行检测，

提高了我们的研发进程。

---- 江苏正大天晴集团



热熔挤出方案
最初由塑料工业开发， HME 技术正在成为一种新型药物传

递技术，创造性地将加工技术与药学结合起来进行药物传

递研究。该技术可将高分子材料在其玻璃化转变温度以上

进行处理，促使热塑性粘合剂和 / 或聚合物、活性成分达

到分子水平的有效混合。

• 零污染 , 零伤害

- 全程无需有机溶剂，确保了对实验室环境零污染以对

及操作人员健康零伤害

• 提高研发效率

- 节约了后续去除有机溶剂，检测有机溶剂残留， 以及

批次之间清场等步骤，从而大幅度缩短了研发周期

• 提高研发质量

- 连续化工艺，彻底消除了批次之间的质量误差，确保

了质量的连续稳定

• 大幅节约成本和空间

- 对原料药的最小需求单位仅为 g，大幅度降低了在研发

过程中对原料药使用的成本和风险

-设备占用空间只有喷雾干燥设备的 1/10

-热熔制粒与湿法制粒二合一机型，减少设备购置投入

Mini （5 -10 g）

11 mm（0.02-2.5kg/h）

16 mm（0.2 - 5 kg/h）

24 mm（1 - 20 kg/h）

24mm（5-20kg/h）

在整个药物研究生产中，成本最高的就是原料药，尤其

在研发阶段，原料药在大规模生产之前，更显珍贵。在

使用 Pharma 11 热熔挤出技术之前，我们采用喷雾干燥

方法进行制剂研究，每个批次对原料药的需要是要用公

斤来计算，这个成本和风险这给制剂研究造成很大的压

力。Pharma11 热熔挤出技术对原料药的需求降到 20g， 

这个在很大程度上为我们节约了大量的研发投入。并且

这个技术无需用到有机溶剂， 对我们整个实验室环境和

人员健康都没有危害！ 

-- 齐鲁制药药物研究院药物制剂研发实验室



手持式 XRF
手持 XRF 在制药中的主要应用点：

• 传统中药中的有效成分及禁用成分的检测，如朱砂，雄黄

等的分析 

• 西药中的多种活性成分或与活性成分相关的元素，如 K、

Ca、Mg、Zn、Al、Fe、Bi、Ag、Pt、Br、I、S、P 等

• 中草药，保健品的鉴别（掺假等），如硫处理，活性成分

的鉴定。

• 不适用于中草药的重金属分析（因为出口要求含量（一般

少于 1ppm）低于检测限），但可以用于中药种植土壤分析，

避开重金属超标地域

• 皮革转制的胶囊和明胶鉴定

手持式XRF无需样品前处理，直接测样， 结果准确，方便携带，

为现场快速筛查的理想手段

手持式 XRF 所测的 Hg 的结果与等离

子体发射光谱仪结果比较

手持式 XRF 所测的砷的结果与等离子

体发射光谱仪结果比较

Niton XL2 700

激光源：Ag 靶 ,45KV

探测器：Si-PIN

固定角度彩色触摸屏幕

S-U 间，34 种元素

最经济型号

Niton XL2 970 GOLDD

激光源：Ag 靶 ,45KV

探测器：GOLDD，25mm2

固定角度彩色触摸屏幕

Mg-U 间，38 种元素

Niton XL3t 700

激光源：Au 靶，50KV

探测器：Si-PIN

可调角度 VGA 触摸屏

Mg-U 间，38 种元素

CCD 摄像头

高电压激光源，对重金属探测更加有利

Niton XL3t 970

激光源：Ag 靶，50KV

探测器：GOLDD，25mm2

可调角度 VGA 触摸屏

Mg-U 间，43 种元素

CCD 摄像头

高电压激光源，对重金属探测更加有利

最高端型号

手持式 XRF 检测牛黄上清丸中的汞和砷含量



产品检测解决方案
赛默飞在线产品检测解决方案确保药品包装重量合格、内容

物完整且无金属、碎玻璃、塑料、石头等异物。

• 检重秤独有的松带结构

 -称量段不含输送机

-彻底消除：电机、轴承和辊轴等易损和引起振动

-实现高速高精度

• 刀口皮带衔接

-确保产品平稳过渡

• 金属检测机头集成了创新的多线圈技术

-开口处的磁通量更加稳定

- 精度比传统单线圈机头提高 20%

• AuditCheck 自动性能校验选项

-觉查灵敏度的微小变化

 • 三种开口尺寸 : 

 -100x25mm, 100x35mm, 100x50mm

• 双光源专利技术大大提高异物检出率

Versa Rx 高速高精度检重秤与市售各种高
速药盒装盒机完美匹配，能检测服用说明
书的缺失或药盒包装的完整性，最高速度
达 600 盒 / 分钟，精度 0.03g(3 �)

APEX 500 Rx 型制药专用金属探测机安装
在压片机或胶囊灌装机后，能检测直径小
至 0.2mm 的金属屑，每小时产量高达 50
万片剂或胶囊。

POWERx D 系列 X 射线检测系统拥有双
光源侧面照射专利技术，适用于检测西林
瓶或安瓿瓶，将隐藏在瓶底或贴在瓶壁的
碎玻璃或大而薄的玻璃片检测出来。

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� 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

http://www.uzong.cn

