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AOTF声光可调近红外装备及其
在制药行业中的应用元

阴隋林艳元元 董海平 吴 杰 陈 雷 邹振民
（济南金宏利实业有限公司 济南 250100）

摘 要：近红外光谱（NIR）是近年来发展较为迅速的一种高新分析测试技术，具有分析效率高、
不破坏样品、在线分析等特点。本文介绍了声光可调滤光器近红外光谱仪（AOTF）的原理、技术特点、
仪器装备和在制药行业中的应用。资料表明：近红外光谱技术适于定量分析及定性鉴别、可做物理指

标和化学指标的检测、可通过光纤进行远距离在线检测等特点，在制药分析领域中发挥了重要作用。
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近红外光是指波长范围为 780~2526nm 的电磁
波 [1]，一般有机物在该区域的近红外光谱吸收主要是
含氢基团（OH，CH，NH，SH，PH）的倍频和合频吸收，
几乎所有有机物的主要结构和组成都可以在它们的

近红外光谱中找到信号，且谱图稳定。近红外光谱

（NIRS）技术是一种现代高新分析测试技术，主要包
括近红外光谱仪、化学计量学软件和应用模型 3个
部分。目前，NIRS技术已成功应用于谷物、烟草和化
工等诸多行业产品的分析测试中，并成为当前国际

上研究的热门课题。

在制药工业中，从药物的定性、定量分析到生产

过程各个阶段（包括提取、浓缩、合成、混合、干燥、菌

检、加工、制剂、压片及包装等过程），分析过程复杂、

操作繁琐、浪费大量的人力和物力，而且检测结果滞

后，远不能满足生产工业的要求，同时对实验人员的

健康造成很大危害。AOTF近红外光谱技术是最先进
的一代近红外技术，凭借其独特的技术优势，在制药

分析领域发挥了重要的作用。AOTF近红外仪器不仅
能够完成其他近红外技术所能够完成的检测分析，

而且也能很好解决其他近红外分析技术解决不了或

技术存在缺陷的分析项目。在西药成分检测与质量

控制方面，国外应用该技术已相对比较成熟。2002
年，美国 FDA已把该项技术作为一种标准的检测方
法。在国内，近红外光谱分析也取得了重要进展，《中

华人民共和国药典》2005版已将“近红外分光光度法
指导原则”列入目录。近年来，NIRS技术已初步显示
出它在制药分析领域[2~4]应用中的巨大潜力。

一、AOTF近红外技术原理及优越性
1. 声光可调滤光器（AOTF）的原理及结构示意图
声光可调谐滤光器（Acousto-optic Tunable Fil原

ter，AOTF）是一种电光调制器件，其工作原理主要是
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图 1 单晶体材料实物图

图 2 AOTF分光原理结构示意图

利用声波在各向异性介质中传播时对入射到传播介

质中的光的布拉格衍射作用。声光可调谐滤光器由

单轴双折射晶体（见图 1，通常采用的材料为 TeO2），
粘合在单轴晶体一侧的压电换能器，以及作用于压

电换能器的高频信号源组成。当输入一定频率的射

频信号时，AOTF会对入射多色光进行衍射，从中选
出波长为 姿的单色光。单色光的波长 姿与射频频率 f
有一一对应的关系，只要通过电信号的调谐即可快

速、随机改变输出光的波长，见图 2。
2. 声光可调滤光器（AOTF）的技术优势
AOTF作为分光系统，被誉为“90 年代近红外光

谱仪最突出的进展”，是到目前为止最先进的近红外

技术。以 AOTF作分光元件的光谱仪与传统基于机械
调谐分光元件的光谱仪（如傅立叶变换光谱仪）相比

具有明显的优越性：

（1）AOTF滤光器体积小、重量轻。
AOTF滤光器可以做到光谱仪器的小型化。方便

在各种工业场合进行安装应用。

（2）精度高。

采用双光路设计，极大提高仪器的抗干扰能力。

（3）分辨率高。
分辨率可以达到 1nm。
（4）扫描速度快。
16000波长点/秒，即每秒钟可以扫描得到 32张

光谱图。

（5）波长稳定性好。
长时间不超过 0.01nm，能够在线长时间连续

工作。

（6）信号能量大。
信噪比高，通常比傅立叶型仪器高 10耀100倍。
（7）AOTF为全固态分光器件，无移动部件。
抗震性能好，光谱仪光学部件采用全密封设

计，不受环境影响（如温度、湿度、粉尘等），仪器工

作稳定。

（8）重现性好。
由于采用电子信号控制扫描，波长切换快，程序

化的波长控制，满足了实时快速检测的需要。

（9）扫描范围广，可实现全光谱扫描。

单晶

白光

吸能器

衍射光

超声波

压电换能器
衍射光

射频信号源

遮光板

在扫描范围内任意选定一组波长扫描，而不必进行全谱

扫描，对于固定的工业应用对象，可以大大节省测量时间。

（10）建立模型速度快。
模型的移植性好（可以很方便地在不同仪器间转移）。

以上特点使得 AOTF技术非常适合在线以及现场应用的
要求，为实现产品质量各种形式的在线检测提供了可能。

2005年，第十二届近红外光谱国际年上对 AOTF的评价：
声光可调近红外光谱仪，整个仪器系统无移动部件，扫描速度

快，具有很好的仪器稳定性，特别适用于在线分析。

二、仪器的种类

AOTF近红外光谱仪主要有便携式、实验室型和在线使用
3大种类 100多款仪器。下面着重介绍一下制药行业经常使用
的 4款仪器。

1. Luminar 5030近红外光谱仪（见图 3）
外观精美小巧、重量轻、携带方便、灵活性好、扫描速度

快、准确度高，既可在实验室应用也可以在生产现场、在线应

用，真正体现了一机多用的功能。既可以对粉末、固体进行非

接触漫反射测量；也可以利用液体探头对液体进行透射测量。

同时手持部分设计有液晶显示器，能够显示 4行数据，可以将
扫描状态以及测试结果直接显示出来，便于观察；内置的数据

存储器可以存储 2000张光谱。
2. Luminar 3070近红外光谱仪（见图 4）
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图 5 自由空间式近红外光谱仪

图 4 3070 近红外光谱仪

图 3 便携式近红外光谱仪

方丹参片中丹参酮和丹酚酸的含量测定 [5]，药物粉末
的湿度测量，药物片剂的涂层测量药物原料的化学

成分以及微生物的检测。近红外可同时分析多个组

分，一张光谱图可以同时得到想要的所有指标。

2. Luminar4030自由空间式 AOTF近红外光谱仪
的应用

混合过程是制剂生产的重要环节，对于保证制

剂活性成分分布均匀、质量长期稳定具有重要意义。

混合不充分和过度混合都将导致药品质量不均一，

药品疗效不可靠，最终产品不合格，而混合过久同时

极大地浪费能源，且过长时间的加热可能导致药材

的质量变化，影响后续加工过程。传统对混合均匀度

的检测方法是在混合过程中根据经验混合一段时间

后，取不同点采样检测，若其中某一种成分含量一

致，认为该批次物料已经达到混合均匀，一般确定混

合均匀的时刻后，就很少进一步进行化学数据分析，

以后便以该时间作为混料均匀的时间。但是，这种方

法会存在这样的问题：

（1）周期长，分析滞后。

图 6 Luminar 3060近红外光谱仪（a）
及仪器旁路测样系统（b）

渊a) 渊b冤

该设计用于在实验室环境下进行各种非接触非破坏测量粉末、

固体、液体、凝胶等样品的化学和物理性质。在旋转模式下对粉末、液

体、固体漫反射测量；在流动模式下对液体进行透射测量。

3. Luminar 4030微型自由空间过程分析仪（见图 5）
自由空间光谱仪用来直接安装在生产线上以漫反射方式进行

非接触、非破坏测量粉末、固体、液体、凝胶等样品的化学和物理性

质 ,具有一体化的电子和光学模块 ,更好的便携性和更高的实时过
程应用的性/价比，最典型的应用是混料机、干燥机、复烤在线监测
等。对混合均匀度的测试不需要建立任何模型。全球已有 400多台
该型号分析仪的混料机应用案例。

4. Luminar 3060多通道近红外光谱仪（见图 6）
仪器内置了 BRIMROSE自行研制的多路转换器，最多可连接

16个光路，每个通路又同时检测不同的工艺参数。通过光纤测样器
件可以实现远程检测。光路切换时间最大不超过 0.25s，能够随时掌
握整个工艺操作的进行情况，适合石化、制药、烟草等工业的多路

在线监测。

三、制药行业应用研究

1. Luminar5030便携式 AOTF近红外光谱仪的应用
中药鉴别是保证中药质量的首要环节，是过程质量分析和控制

的源头。传统的中药鉴别方法主要有性状鉴别、显微鉴别和理化鉴别

等，不仅操作复杂、时间长，而且对一些亲缘关系较近的品种和伪品

很难获得准确的鉴别结果。将 NIR技术用于中药药材现场质量鉴别，
可以确保原料的产地、真伪、主成分含量是否合格等。Luminar5030体
积小、重量轻，它可简便、快速、准确识别假药、劣药，鉴别正品、伪品

以及不同产地的中药材，如大黄及其混伪品的鉴别，银黄和双黄连口

服液的鉴别。定量方面可以广泛应用于药物各种有效成分测量,如复
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（2）操作人员和实验室人员劳动强度高。
（3）操作人员暴露于高浓度的 API环境中。
（4）取样时必须中止混合器运行。
（5）对于某些微量或者痕量的物质很难达到混

合均匀的。通过这种检测方法，无法保证这些物质的

混合均匀性。

（6）对于存在批次性差异的中药而言，采用相同
的验证时间很可能产生混合不充分或者过度混合的

现象。

（7）结果重现性不好（导致混合结果不好）。
自由空间式近红外光谱仪可以采用无线传输

的方式传送信号，同时仪器本身可以带有电池，因

此直接安装在混料机上，随着混料机一起转动，测

量混料机中物料的混合程度。目前，我们已经和北

京同仁堂、承德颈复康等多家企业合作，已经将此

项目成功开展起来，为企业带来巨大的经济效益。

另外，将仪器直接安装在生产线上还可以在线检测

各种药物的化学成分，达到实时监控的目的。

3. Luminar3060 多通道 AOTF 近红外光谱仪的
应用

提取过程是中药工业化生产的首要环节，直接

关系到药材的利用率、后续工序的加工难易程度、

药品药效成分的含量以及工厂的经济效益。中药提

取液成分复杂，各组分间还可能存在相互作用。传

统的检测方法是现场取样到实验室化验的离线分

析方法，分析时间长，存在严重的数据滞后的缺陷，

无法及时反馈信息。此环节需要实时检测提取过程

的各种参数以及各种有效成分含量的提取曲线，摸

清提取过程有效成分溶出规律，有助于确定最佳提

取工艺，提高药材利用率，保障生产过程顺畅。中药

浓缩过程是提高药液中药效成分的含量、减少药液

体积。在浓缩过程中，药效成分和溶剂的含量对工

艺过程的影响很大。目前，中药浓缩技术及装备还

是凭操作者经验进行工艺操作。浓缩过程中的各项

参数通过离线分析方法进行检测，同样存在数据结

果滞后的缺陷。此环节采用近红外技术需要实时检

测浓缩过程中水分含量（密度变化）、有效成分含量

的变化曲线，通过各种参数的优化，确定最佳浓缩

工艺。

多通道近红外光谱仪最多同时可以接 16 个通
道，每个通道可以检测多个指标，特别适合多条生

产线的检测。我们曾与浙江大学合作，开展黄芪甲

甙的提取与浓缩过程的检测项目。检测方法是采用

旁路检测的方式，从主管道引出一旁路，在旁路上

接上十字型流体测样器，液体检测完后再继续流回

主管道。十字形流体测样器的两端接有光纤，采用

透射的方式采集光谱。采用这种方法，直接在生产

线上检测浓缩溶液的密度和浓缩溶液中黄芪甲甙

的含量。在线检测的结果非常接近一级数据的结

果，说明此款仪器能够满足生产线检测的需要。同

时证明我们的仪器在生产线上使用时，不受温度环

境和气泡的影响，不需要预处理系统，给企业节省

了投资。

四、应用展望

以近红外光谱分析技术为手段，解决我国中药

的真伪鉴别、分级和中成药的在线质量监控，是实现

中药现代化的有力技术保证。近红外光谱分析技术

具有样品不需化学前处理、可实现多组分同时分析、

快速、简便、运行成本低等特点，不会造成环境污染，

故被称为是一种“绿色分析技术”。将这种技术应用

于中药行业，将从根本上解决中药真伪鉴别、分级靠

人工经验的落后面貌，同时可实现中成药生产在线

质量监控，从而使我国的中药产业上一个新台阶，将

是我国中药走向世界的关键。

本项技术属于中药现代化的关键技术和共性技

术，将对我国中药行业提升产品质量产生不可估量

的影响，其技术本身具有巨大的市场需求。这是因为

我国当前正处在国民经济大调整时期，中药生产从

原来以数量为主转成以重视质量、重视效益与重视

环境保护的持续发展经济，为此质量控制技术具有

特殊的意义。近红外光谱分析作为一种高新分析技

术，对提高我国传统的中药质量，特别是中成药生产

过程的质量控制方面，将产生难以估量的作用。
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The AOTF-based NIR Spectrometer and Its Application in the Pharmaceutical Industry
Sui Linyan, Dong Haiping, Wu Ping, Chen Lei, Zhou Zhenmin

(Jinan Jinhongli Industry Co. Ltd., Jinan 250100,China)

Abstract: Near-infrared spectroscopy (NIR) is rapidly developing as a high-tech analytical technique, with the advan鄄
tages of high efficiency and on-line analysis, while not destructing any samples. The acousto-optic tunable filter near
infrared spectroscopy (AOTF) is introduced here for its principles, technical characteristics, apparatus, applications in
the pharmaceutical industry, as welll as its prospect. As usable in quantitative analysis and qualitative identification,
testing physical and chemical indicators, and distance on -line detection through the fiber, the near -infrared spec鄄
troscopy is a contributing factor in the field of pharmaceutical analysis.
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中医药特有职业技能鉴定启动系列报道之一：中医刮痧师、中药

调剂员、中药材种植员、中药炮制与配制工、中药检验员等多种过去

缺乏规范的中医药相关职业，如今统归中医药行业管理并成立专门

部门开展职业技能鉴定。

建立机构 出台政策 国家对中医药事业高度重视

“开展中医药行业特有工种职业技能鉴定，推行职业资格证书制

度，是落实党中央、国务院提出的‘科教兴国’战略方针和‘在全社会实

行学业证书、职业资格证书并重制度’的重要举措，也是中医药行业管

理和人力资源开发的一项战略措施。”国家中医药管理局人事教育司

旸司长姜在 告诉记者，“这对提高中医药行业从业人员素质，规范行业

秩序，加强技能人才培养，繁荣和发展中医药事业具有重要意义。”

随着时代的进步和中医药事业的大发展，人民大众对保健服务

水平的要求日益提高，市场呼唤中医药特有工种职业亟需专业化、规

范化、秩序化。

在国家中医药管理局职业技能鉴定指导中心，王北婴主任介绍

了开展中医药行业特有工种职业技能鉴定的工作轨迹：

2007年，经中编办批准，国家中医药管理局中医师资格认证中
心加挂国家中医药管理局职业技能鉴定指导中心牌子，作为开展中

医药行业特有工种职业技能鉴定工作的专门机构。2008年，劳动和
社会保障部下发《中医药行业特有工种职业技能鉴定实施办法（试

行）》，确定了各级管理部门的主要职责和工作规则，并公布了中医药

行业 10个特有职业工种：中药购销员、中药调剂员、中药材种植员、
中药材养殖员、中药材生产管理员、中药炮制与配制工、中药液体制

剂工、中药固体制剂工、中药检验员和中医刮痧师。2009年，人力资
源和社会保障部与国家中医药管理局联合颁布了 5个国家技能职业
标准，即中药调剂员、中医刮痧师、中药材种植员、中药固体制剂工、

中药检验员。

王北婴说，5个《标准》的制定遵循了有关技术规程的要求，既保
证了《标准》体例的规范化，又体现了以中医药职业能力为核心的特

点。

培训考评 执证上岗 搭建行业人力资源发展快车道

今后，从事中医药行业 10种特有职业的人们，要想名正言顺地
上岗，必须获得职业资格证书。怎样才能拿到职业资格证书呢？

王北婴说，从事中医药特有职业人员可参加业务培训和初、中、

高级技能的考核和技师、高级技师资格的考评，合格者由国家中医药

管理局人事教育司颁发国家职业资格证书。有特殊贡献的技术工人

可不受申报条件规定的工作年限限制。面临人员少、时间紧、任务重、

头绪多的现状，中心成立专家委员会，组织调研，商讨修订一系列鉴

定标准和培训教材等，做了大量细致的工作。目前，已经完成试点前

期工作：5个特有职业的国家职业标准、考试大纲、教材和试题编制；
建立考试系统以及考试分析评估平台；制订鉴定站和培训基地资质

标准、审批程序、工作规则、督导制度等；考评人员、考务管理系统的

建立等。

稳扎稳打 逐步推进 合理规划培训鉴定试点

在国家中医药管理局职业技能鉴定指导中心，记者看到一张开

展培训鉴定试点工作的思路框架图：

在全国范围内，分批遴选并申报 5个试点职业的中医药行业特
有工种职业技能鉴定站和培训基地，逐步推开 5个试点职业的全国
培训和鉴定考试工作；

启动中药购销员、中药材生产管理员、中药炮制与配制工、中药

液体制剂工等中医药行业特有工种职业技能鉴定的试点工作；

随着中医药行业特有工种职业技能鉴定工作的开展，对市场进

行进一步深入调查 ,逐步开发中医药行业特有的新职业。
“此次制订中医药行业特有职业技能培训鉴定体系的出发点和

落脚点，就是加快促进劳动者改善素质结构和提高素质水平，促进劳

动者就业和再就业能力的提高，规范行业秩序，促进产业升级。”王北

婴说，在经过一段时间的培训和鉴定考试后，将形成较为符合中医药

行业特有工种职业技能鉴定工作实际需要的工作模式，稳步建立中

医药行业国家级职业技能考试平台和评价信息系统。 （文 摘）
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