
白皮书

概述
随着制药行业利润率压力不断增加，制药公司需要确保更高的一次送检合格率 (FTQ) 
并缩减成本。

原辅料鉴定是现行药品生产质量管理规范 (cGMP) 的强制性流程[1, 2]，通常会耗费大
量资源和时间，因此是进行改进和降低成本的绝佳目标。

Agilent Vaya 拉曼光谱系统是一款手持式光谱仪，可穿透透明和不透明容器鉴定原辅
料。本白皮书介绍了在药品仓库中采用 Vaya 系统的优势，即简化和加快原辅料进库
时的身份验证。

为了应对药品供应链日渐增加的挑战并保持质量标准，监管机构要求在生产前必须
对原辅料进行验证。有时甚至需要对收到的所有原辅料进行鉴定。

对于包装在纸袋、FIBC/大型集装袋、瓶子和桶中的原辅料，身份验证涉及多个步
骤。首先需要从卡车上卸下原辅料，然后将其转移到检疫区。目视检查后，将一部
分原辅料（有时为全部）转移至取样间。在取样间，穿好防护服的操作人员会打开
容器或二次外部包装。然后，使用传统手持式拉曼光谱仪穿透透明内包装对原辅料
直接进行鉴定。如果无法通过此方法鉴定，则需要取样后使用拉曼设备进行分析，
或送至 QC 实验室进行中红外/近红外 (mid-IR/NIR) 分析。 

使用手持式拉曼光谱仪鉴定容器内的
原辅料
利用 Agilent Vaya 拉曼光谱系统降低质控成本
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对于大多数 QC 实验室，这一流程需要耗费大量时间和资源，
因此成本效益并不高。同时，该流程还缺乏足够的可扩展性
或灵活性，无法应对检测量增加或原辅料/容器出现新组合的 
情况。

SORS
空间位移拉曼光谱 (SORS) 是安捷伦科技公司提供的独特解决
方案，可穿透容器进行原辅料鉴定。与传统拉曼光谱相比，
SORS 的穿透深度更深。SORS 利用光子在漫散射介质内部的
传播特性，并将激光照射区域与采集区域分开，从而获取富含
原辅料信息的光谱。当激光照射和采集区域重合时，可获得富
含容器信息的信号。从富含原辅料信息的光谱中按比例减去
富含容器信息的光谱，可得到不含容器信息的原辅料光谱。
可以利用此技术穿透透明或不透明容器直接鉴定活性药物成分 
(API) 和赋形剂。无需取样或打开外部包装即可鉴定原辅料。
SORS 适用于不透明包装，如纸袋、FIBC/大型集装袋、聚乙
烯箱、桶和其他容器。 

Agilent Vaya 拉曼光谱系统
Vaya 是安捷伦推出的一款基于 SORS 的手持式光谱仪，是现
有最快的手持式身份验证解决方案。例如，它可以在 80 秒内
验证三层纸袋中的一水合乳糖；在 15 秒内鉴定白色 HDPE 瓶
中的柠檬酸，无需取样，干净整洁；可以对来料进行近乎即时
的筛查，极大简化了鉴定流程。一名操作员即可使用 Vaya 系
统在检疫区域对原辅料进行身份鉴定，避免了不必要的容器移
动、取样间清理、取样消耗品以及测试人员个人防护装备的 
使用。 

图 1. Vaya 穿过多层纸袋鉴定原辅料

手持式拉曼系统和 Vaya 之间的成本比较
以下通过一个简单的案例研究证明了 Vaya 系统的强大功能，
以及来料抵达时立即进行鉴定为制药企业带来的优势。 

本研究（参见表 1）对 Vaya 系统与传统手持式拉曼系统在时
间/成本上进行了分析比较。本次分析比较基于一家中等规模
的制药公司，该公司每月接收 150 批原辅料，相当于每月需
检测 1200 份样品（每批 8 份）。表 1 比较了使用手持式拉曼
仪器和 Vaya 系统进行相同的原辅料鉴定。根据该公司的原辅
料接收流程，仓库中任何需要打开容器的鉴定测试都需要在取
样间中进行。如果可以在不打开容器的情况下穿透容器进行鉴
定测试（使用 Vaya），则可在检疫区进行分析。本研究仅包括
员工工作时间。 
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表 1. 使用 Vaya 系统与传统手持式拉曼系统每月鉴定 1200 份样品的成本比较
研究

任务

处理时间 (h)

Vaya 传统拉曼光谱

检疫区 取样间 取样间

样品数量1 720 480 1200

容器移动（每批原辅料搬运进/ 
出取样间需要 15 min） 0 min 900 min 2250 min

容器操作（每个容器打开、重新 
密封、贴标签需要 1.2 min） 0 min 576 min 1440 min

扫描时间（在检疫区使用 Vaya  
每个样品 0.75 min/取样间使用  
Vaya 每个样品 0.45 min/使用 

传统拉曼仪器每个样品 0.55 min）2

540 min 216 min 660 min

取样间（每批原辅料的准备和 
清理时间为 50 min） 0 min 3000 min 7500 min

每年花费的时间 (h) 1047 小时2 2370 小时

每年总成本4 36808 美元 83320 美元

每个样品的成本 2.5 美元 5.80 美元

省去取样间，减少容器搬动和操作，每个样品的成本和鉴定
时间在一年内降低了 50%。如果使用 Vaya 系统，每批次的检
测时间只需要 35 分钟，可以轻松管理每日送达的原辅料。所
有来料可在不到 5 小时内完成入库以备生产，而传统手持式
拉曼解决方案需要约 10 小时。使用 Vaya，在原辅料到货当天
即可用于生产。

不增加成本的前提下提高通量
法规要求总在不断变化，质量和测试需求亦是如此。Vaya 系
统即使在高样品通量下也能保持低成本，因此在未来也能确保
鉴定流程满足要求。例如在日本或韩国，如果质量保证部门
要求对所有原辅料进行鉴定测试（100% 鉴定）以满足法规要
求，使用 Vaya 时成本将从 36000 美元/年增加到 74000 美元/
年5。如果使用传统拉曼光谱系统，成本将从 83000 美元/年增
加到 142000 美元/年。相比使用传统拉曼进行 √N+1 测试，
Vaya 可以更低的成本实现 100% 鉴定。如果监管机构要求增
加测试比例，Vaya 可助您轻易提高测试通量，而无需增加任
何额外设备或人员。

不增加成本的前提下提高通量
Vaya 还可以减少一些隐性成本。在仓库中使用 Vaya 有助于减
少满足生产要求所需的库存量。减少库存意味着可以降低库存
持有成本。节省的费用取决于一年中库存的使用频率及其成
本。对于价值 750000 美元的库存，仅减少 5% 就相当于每年
节省超过 5000 美元5，第一年即可节省超过 35000 美元。

取样间的相关费用也将相应减少。在取样间中，操作人员需
要穿戴一次性防护服，每套防护服 10 美元，每个口罩 0.2 美
元，每件一次性取样器具 1.5 美元7。这些必需用品加起来每
年可进一步节省超过 10000 美元。Vaya 还可减少其他一次性
物品（如清洁配件）的使用。

Vaya 系统可以直接穿透容器完成鉴定，有助于保持包装的惰
性条件以及原辅料的有效期。这意味着，聚山梨酸酯等对空气
敏感的原辅料可以在有效期前完全使用而不用将其丢弃。仅此
一项即可让测试的每个容器节省超过 100 美元。

图 2. 使用 Vaya 对不透明塑料容器中的乙酸进行身份验证

1  假设：Vaya 穿透不透明容器完成检测，并且  60% 的来料通过此方法检测。对于不能使用  

Vaya 进行检测的原辅料，在取样间打开容器，再使用  Vaya 穿透塑料内衬进行鉴定
2 扫描时间为穿透内衬和不透明容器对拉曼活性强弱不同的原辅料进行检测的平均时间
3 Vaya 在检疫区和取样间的分析时间总和
4 操作人员年薪：45000 美元（含  1.5 倍摊费乘数）
5 假设：取样间足够容纳  40 个容器。如果不足以容纳，则需要增加容器移动次数
6 库存持有成本占  15%–20%
7 标价
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Vaya 的投资回报
本研究计算了从另一种手持式拉曼解决方案转用 Vaya 系统
后，四年间的投资回报 (ROI)。计算 ROI 时，Vaya 系统的部
署成本（包括准备、方法开发/验证）已计入启动成本。考虑
到第一年的初始投资（包括方法开发/验证和启动成本）约为 
115000 美元，Vaya 在 4 年间的净值约为 114000 美元，ROI 
为 61%8。如果购买 Vaya 系统的目的是向 100% 鉴定过渡，
ROI 可几乎翻倍至 107%，净值达到 191000 美元。因此，
Vaya 系统是降低原辅料鉴定成本、提高测试量而不增加成本
的一种有效投资。

VAYA 净值 114334 美元
投资回收期 18 个月

ROI 61%

初始 第 1 年

Vaya 成本降低净值 Vaya 累计节省

第 2 年 第 3 年 第 4 年

图 3. 从传统手持式拉曼解决方案转用 Vaya 系统后，四年间的投资回报

结论
Vaya 系统可在原辅料收货后立即进行检查和鉴定。无需搬
运、无需打开容器，不会影响无菌性。Vaya 简化了鉴定流
程，是当前传统拉曼光谱仪器经济高效的替代方案。使用 
Vaya 可以轻松提高鉴定测试的样品通量，以满足 100% 鉴定
要求和生产需要。在未来法规要求发生变化或质量要求更为严
格时，Vaya 还可确保鉴定流程满足要求。无需取样，相同成
本下可测试更多原辅料，或对原辅料容器进行多点测量。
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