个案研究： 正大青春宝药业有限公司

近红外(NIR)光谱：现代科技在传统中药中的应用
正大青春宝药业有限公司是一家位于中国杭州的药业厂商，专门从事采用天然药草来制造传统中药。同时它也是中国最大的药业公司之一，工厂占地120,000平方米, 厂房130,000平方米, 并拥有超过2500名雇员。 
正大青春宝公司以中外合资的形式运作，是一家世界著名的药业公司，其业务包括研究、制造和销售传统中药及西药。草药是中药的重要部分，是中医用来确定开药处方的理论. 它包含西药未使用的很多成分, 而这些成分具有很大的疗效。 

该公司制造的产品适用于患者和一般消费者。为当地市场制造的消费者保健品系列也出口到美国、日本、东南亚、中东国家以及欧洲。其中药系列的研究和开发主要集中于心血管和脑血管药物。 

正大青春宝公司拥有八间生产车间：其中一间制备车间负责清洗和浸泡原始材料，如树皮和草皮； 另一间提取车间负责炖蒸和提取样品的精华；其余六间是加工车间。所有的传统中药都先处理成液体形式，然后再加工成胶囊、药片和血管注射剂。最近，传统中药已通过将药草及成分转换为可溶解的

HYPERLINK "http://en.wikipedia.org/wiki/Granules" \o "Granules"颗粒和药片，进行了某些程度的现代化。 

正大青春宝公司在其提取工厂执行样品分析，这是其制造流程的一部分，从生产线抽取样品并进行个别实验。虽然这是一个有效率的方法，但此类分析已证明非常耗时，导致该公司不得不寻求其他替代方法。 

由于非常熟悉赛默飞世尔科技, 包括它的具有成本效益的仪器和强大的客户支持, 正大青春宝公司决定了购买Thermo Scientific Antaris™。此FT-NIR分析仪允许直接在生产流程中进行样品的在线分析。自从运用该分析仪之后，正大青春宝公司节省了大量的时间。 

背景

在竞争非常剧烈的市场中，正大青春宝公司一直致力于生产高质量的产品。与西方文化和西药的接触并未取代传统中药的需求. 事实上，传统中药中的活性成分研究现在正领导着西药的生产方式，例如青蒿素，该药物现在已用于治疗疟疾。这说明传统中药现在也正广泛被多个西方国家接受为一种有效的药物。

正大青春宝公司使用八种制剂方式制造约97种不同的产品。其中一项产品“青春宝抗衰老”片剂在中国是极度受到重视的保健品。该公司的目标是提升古代传统中药的效力，同时致力于从国外引进现代的世界级制造方法和先进的制药技术。它正努力于采用更现代化的方式来生产传统中药。 

和所有的制药公司一样，正大青春宝公司也受到“优质生产规范”(GMP)指导原则的管制。 该公司的先进生产设备、科学研究部门、检查中心和计算机中心都依照GMP标准获得认证。GMP指导原则要求所有制药公司必须提供适当的程序来保证每个样品。样品必须进行分析以确保产品的可靠性、质量和安全。早期用于试验个别原料的方法包括紫外线-可见光(UV-Vis)光谱、红外线光谱(IR)和气相色谱分析(GC)。 

直到2007年为止，正大青春宝公司仍在使用需要依赖用稳定的控制时间、温度和溶媒量来分析样品的技术， 而缺少对其中有效成分的实时监视能力。 目前在中国使用的大多数方法均原本设计用于化学药物，例如HPLC（高效液相色谱分析）和HRGC（高分辨气相色谱分析）。对于正大青春宝公司而言，这些方法都很没有效率，经常需要几个小时来分离和鉴定特定化合物。此外，由于个别指标只有成品可获得分析结果，因此，无法在生产过程中确认各工段中间体质量是否符合规格。这个过程只可以在最终分析时确认，而且若产品不符合规格，就必须重新开始整个生产流程，导致偶尔会浪费已经完成的产品。 
指导原则现在建议将“近红外光谱”作为一种通用的方法，并且适合在各种环境中使用：

“……近红外光谱在食品、化学制品、农用化学品和石化产品工业中是非常有效的技术，而且现在也已经在制药工业中使用了很多年。 该技术对于鉴定和化验制药物质、鉴定和化验成品中的这类物质，以及在处理过程中进行控制和监视非常有帮助。”EMEA，指导原则的注释。

在不断承受与传统方法有关的耗时问题之后，正大青春宝公司决定采用NIR作为节省时间和提高生产效率的目标。它需要一个仪器来处理这些特定需求，此外，也想要在新的技术领域中进行投资来与世界其他国家竞争。
选择

该公司需要一个绝对可靠的仪器，不但易于使用而且还必须提供精确的数据；实用性和可用性兼俱的仪器是必要条件。它需要尖端技术来补足生产中心包括各种学科的环境和卓越的核心设施。 

因此，正大青春宝公司寻求具有足够快速和强大功能的NIR仪器，以允许其团队在线分析大量样品。他们需要可妥善处理所有样品类型的原始、重复的分析仪，以改善其生产流程的利益。 

正大青春宝公司的副总裁王治先生表示：“正大青春宝公司自2003年开始就注意了NIR技术，并且渴望采用NIR光谱领域中的最先进仪器。” 

刚开始的时候，正大青春宝公司从不同部门挑选21位专家，他们评估和分析了三家公司，并根据机器的可用性、实用性和价格等为这些公司分级。在经过一番仔细的考量之后，很明显的只有Thermo Scientific仪器可提供最能符合该公司的分析需求的最高质量、可靠性和稳健性。2007年5月，在观察了该技术三年之后，该公司购买了功能强大的Thermo Scientific Antaris MX FT-NIR流程分析仪来进行在线样品分析。正大青春宝公司致力于达到西方发达国家的生产水平，而Thermo Fisher的仪器提供可帮助他们实现此目标的解决方案。 

解决方案

正大青春宝公司需要可帮助确保其产品质量的解决方案。Antaris通过结合高性能及合规性来制定标准。 该公司使用Thermo ScientificAntaris™ FT-NIR analytical system直接在生产加工设施中执行样品分析，和基于实验室的传统、耗时方式比较，后者显得非常耗时.
王先生解释：“我们现在可以在生产流程中直接使用NIR，而不再需要抽取样品。 我们直接将探针放到管道中，由此即可进行在线分析。” 

效益 

使用NIR进行在线样品分析可节省大量时间，因为不需要取出个别样品进行试验。Antaris可在生产的使用节点和实时程序中提供及时测量。节省时间可带来巨大的成本降低。

在质量方面，由于可以更有效的控制生产流程，因此使用NIR分析能够让正大青春宝公司制造标准更一致的产品。在流程中使用NIR，可以检查更大批量中的样品，从而更快提供结果。王先生认为:“自从我们可以使用标准的条件来控制生产流程后, 产品质量更为一致。” 

王先生相信Antaris为正大青春宝公司提供的重要效益是它的快速反应。NIR只需少于30秒的时间即可分析数据，从而提供更好的控制。因此，最终产品的质量获得了增强，也提高了客户满意度。此外，由于分析是在实时进行，因此成品的浪费将可减少，因为它们在流程的较早时候即可证明符合规格，如此不但有利于财务效益也可使该公司更具环保效益。

Antaris MX FT-NIR分析仪大大减少了正大青春宝公司的样品分析时间，因此也大量节省了人力和设备。它还可以让企业符合要求特征化个别样品的管制指导原则。使用Antaris之前，需要在分析实验室中消耗大量时间以对每个样品执行个别分析。

王先生强调：“Antaris可大大减少分析时间。我们亲眼见证了如何从原料中分解成分； 我们可以看到达到特定参数的程度，因此我们可以保证产品是否符合规格。这在从前是绝对不可能的。”
未来

使用Antaris分析仪和简化工作流程所带来的时间节省，使正大青春宝公司非常赞赏并正在计划也在原料检查流程中使用该分析仪。 不良的原料检查很容易导致药品污染。 NIR是快速和可靠原料鉴定的理想方案，也是可进行精确多成分定量分析的功能强大分析工具。 在未来，正大青春宝公司希望能够利用NIR在更大范围和更短时间内专门检查原料。 这将可以进一步改进其产品的安全和质量。 

王先生表示：“我们特地为提取工厂购买了NIR分析仪。我们目前正在探讨如何在R&D（研究与开发）、QA（质量分析）和QC（质量控制）中使用该分析仪。无论如何，该仪器的可用性是无庸质疑的。使用Antaris的过程非常顺利和成功。”正大青春宝公司很有兴趣了解可以如何通过使用该分析仪来进一步简化其制造流程。

结论 

在该特殊应用中，NIR光谱可以提供更快的方式来取代非常耗时的液相色谱分析。该分析仪可以让正大青春宝公司执行使用节点近红外路径试验和在线流程分析，并且可以优化用于多种类型的分析，包括原料、在线流程分析，以及流动触发探针操作。 

Antaris FT-NIR分析仪专为在制药业的工业环境中使用而精心设计，因此，NIR分析对于传统中药的制造具有意义非常重大的影响。在分析和量化用途中使用尖端技术，不但可以大大增强正大青春宝公司的生产流程，也将改变全世界传统中药的发展。

通过使用Antaris，正大青春宝公司现在可以节省大量的样品分析时间，此外，还减少了浪费并将尖端技术带入其生产线中。该公司现在已可以在其制药工厂中对原料执行非常精确的分析和质量控制，并且可以帮助实验室和制造部门的员工改进生产效率。
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