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前言
同一分子的不同晶型具有不同的物理化学性质（如溶解度、热力学稳定性、生物相
容性和疗效），因此，对活性药物成分 (API) 的多晶型表征十分必要。了解多晶型形
成的条件和化学性质是保证药物性能一致性和产品质量控制的关键。

红外 (IR) 光谱常用于鉴定不同的药物晶型，Agilent 8700 LDIR 激光红外成像系统可
快速鉴定和区分固体制剂中的多种晶型。 
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用于药物多晶型的快速鉴别和分类 
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Agilent 8700 LDIR 激光红外成像系统分析
多晶型的主要优点
快速分类和鉴别
Agilent Clarity 软件允许用户创建方法，以区分混合物中的每
种药物晶型和赋形剂。通过仅在重要波长处收集信息，Agilent 
8700 LDIR 可大大减少对成分分布进行空间成像所需的时间。

快速分析和成像
分析速度对于多晶型的研究而言至关重要，因为晶型的转化
在几分钟内即可发生，表征这些转化需要快速的成像方法。
Agilent 8700 LDIR 可在达到最终平衡状态之前对这些转化进行
实时成像。

出色的分辨率
Agilent 8700 LDIR 具有在低至 0.1 µm 的像素分辨率下测量
百万像素衰减全反射 (ATR) 图像的独特能力。这一能力可轻松
实现晶体生长过程的观察。在反射模式下以高分辨率观察更大
的区域使多晶型的形成和转化分析更具有统计学准确性。  

易于使用的仪器和软件
可获得整个片剂或针对小样品区域进行详细研究的高空间分
辨率图像，而无需更换任何仪器光学元件或物镜。独特的 
Agilent 8700 LDIR 单点扫描模式使您可以在开始数据采集之前
确定空间分辨率。

相对定量分析
通过 Agilent Clarity 软件还可以确定多晶型药物和其他成分（如
赋形剂）的相对含量，无需开发单独的定量方法。

分析示例：卡马西平多晶型的 LDIR 成像
卡马西平 (CBZ) 是一种抗惊厥和稳定情绪的药物[1]，具有多种
晶型。四种晶型（III > I > IV > II；室温稳定性顺序）中，只有
晶型 III 具有治疗作用[1,2]。在开发 CBZ 固体制剂时，检测和了
解无治疗效果的晶型 I 的形成尤为重要。LDIR 成像可对晶型 I 
和 III 进行快速鉴别和成像。

首先采集样品中的两种晶型和纤维素赋形剂的谱图，然后，
Agilent Clarity 软件通过为三种成分分别选择关键特征性波长
来创建快速成像方法（图 1）。

然后将此方法用于整个片剂的多晶型成像。 

27 分钟内以 10 µm 像素分辨率获得的 13 mm 片剂的图像如
图 2 所示。对两种配方进行了研究：(1) 5.2% 晶型 I 和 15.4 % 
晶型 III 及 (2) 15.3% 晶型 I 和 5.5% 晶型 III，以重量计，其余
成分为纤维素。在不考虑不同晶型密度差异的情况下，测得的
表面浓度与已知重量百分比呈现良好的相关性。可单独显示三
种主要成分的化学分布，如图 3 所示。
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图 1. (A) 纯组分（CBZ 晶型 I、晶型 III 和纤维素）的谱库反射谱图 ― 峰（实线）和基线（虚线）。自动选择每个成分的位置并形成成像基础。(B) 放大图 1A 中的白
色插入框区域并显示晶型 I 和 III 分类所选择的波长

图 3. 从左到右：片剂中 CBZ 晶型 I、晶型 III 和纤维素的单独化学成像

图 2. 13 mm 片剂的化学成像显示了 10 µm 像素分辨率下卡马西平晶型 I、晶型 III 和纤维素的分布。 
在 10 µm 像素分辨率下，13 mm 直径的片剂样品仅需要 27 分钟即可完成化学成像

4.33% 卡马西平晶型 I

14.36% 卡马西平晶型 I

11.05% 卡马西平晶型 III

3.62% 卡马西平晶型 III

84.62% 纤维素

82.02% 纤维素
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