
（一包）阿司匹林原料合成生产线

序号 名称 单位 数量
单价/

万元

总价/

万元
参数明细

1

阿司匹林原

料合成生产

线装置

套 1 60 60

1、功能要求

（1）能满足酰化反应制备阿司匹林原料药工艺连续生产和教学使用。

（2）生产过程的组成不少于 4 个单元构成，可实现单独操作且允许根据产品需求进

行重组搭建设备；实现多单元组合再构建，满足根据工艺目的需求，实现学生动手能

力和再创造能力的提升，要求现场说明单独模块形式及多模块重组搭建方式对工艺的

必要性。

（3）整套系统至少包含以下部分工艺教学内容，釜式反应、酰化反应、过滤分离、

中和反应、重结晶、传热、流体输送等，还有与化工单元操作常见的定量加料、真空

倒料等内容。

（4）布局须按照工程化布局进行设计，动设备、静设备分区布置；设备区、操作区、

参观通道分区合理；提高学生职业素养。

（5）装置可进行反应釜、结晶釜、中和釜、搅拌桨、换热器、离心机、液位计、流

量计等拆卸与组装训练，培养根据流程图组装装置的能力。

（6）控制岗位技能要求：原料液位的控制；搅拌桨搅拌速率的控制；冷却水流量的

控制；压力表的安装与使用；温度传感器的安装与使用；涡轮流量计的安装与使用；

液位计的安装与使用。

（7）整机运行噪音不大于 80dB，设备排出废气便于搜集，废液集中排放。

（8）须具备现代化控制系统，基于现场触摸化集成控制和远程监控操作控制，实现

集中管理、控制权下放、降低控制风险的设计理念，采用实时工业以太网技术、测控

技术、嵌入式软件技术和成熟可靠的控制算法，实现可靠性高、智能程度高、开放性

好、使用方便的性能。



2、性能指标要求

（1）装置须配有管廊、泵区、设备操作区，区分合理，整体性强；须搭配相关管路

标识及安全化标志，更加贴近工程化认证标准要求。

（2）须采用高品质不锈钢框架结构，耐酸碱腐蚀，便于清洗；设备带有水平可调整

移动脚轮，便于移动和组装。

（3）装置每个单元均须配有水平可调节型脚轮，移动便捷、对场地适用性更广，便

于单模块、多场景教学。

（4）装置可通过多模块组装拼接，满足组成不同类型生产实践的需求，装置功能扩

展丰富。

（5）工艺流程须接近工业生产设备，可体现连续反应的基本结构及流程，反应釜、

结晶釜及中和釜均透明可视，可观察釜内反应及产品析晶的工作状态，釜内均设置有

测温口。

（6）反应离心过滤出的溶剂可经真空系统进入反应釜中，实现溶剂的再利用。

（7）须采用真空输送系统，避免泵输送的堵塞、存料等的问题。

（8）须采用自动控制系统，须采用先进的现场总线技术、实时工业以太网技术、测

控技术、嵌入式软件技术和成熟可靠的控制算法，具有可靠性高、智能程度高、开放

性好、使用方便的特点。

3、工艺流程要求

本生产线工艺须包含醋化结晶过程、酸洗水洗离心、干燥及除尘等流程。投标文件须



提供详细的流程介绍及工艺流程图。

详细配置要求：

（1）公共单元：

框架主体：装置整体占地尺寸不小于 10*2.4m，其中主体框架尺寸不小于

8.0*2.4*3.5m，设置二层操作平台；机柜、操作台、货架等其他部分占地 2.0*2.4m 1

套；

软化水罐 不小于 40L，耐腐蚀，液位自控 1个；

循环水罐 大于 40L，耐腐蚀，液位自控，温度自控，1个；

真空缓冲罐 304 不锈钢材质，大于 10L，设计压力大于 0.6MPa 1 台；

压力缓冲罐大于 15L，内外镜面抛光，SUS304 材质，设计压力大于 0.7MPa 1 台；

软化水泵 不锈钢水泵 1台；

真空泵 抽气速率大于 100L/min 1 台；

空气压缩机 0~0.7MPa 1 台；

管路 304 不锈钢。 1批；

阀门 电动球阀、双卡套球阀、电动调节阀等 1批。

（2）反应结晶单元

反应釜 至少 316L 材质， 大于 15L，夹套换热，可拆卸组装， 1个；

母液罐 PP 材质，大于 15L， 2 台；

冷凝器 至少 316L 材质，蛇管式换热器， 1台；

乙酸酐原料罐 至少 316L 材质，容积大于 8L，配盖子。 1台；

蒸汽发生器 380V，功率大于 5kw，全自动蒸汽发生器, 1 台；

酸酐泵 蠕动泵，精度≥0.1， 1 台；

管路 至少 304 不锈钢。 1批；

阀门 电磁阀、双卡套球阀、罐底阀等 1批。

（3）离心水洗单元

物料泵 蠕动泵，精度≥0.1， 2 台；



酸洗离心机至少 316L 不锈钢材质，须 2个配滤布，1台；

水洗离心机至少 304 不锈钢材质，须配 2个滤布 ，1台；

料斗 不小于 20L，至少不锈钢 316L 材质，2个；

管路 至少 304 不锈钢，1批；

阀门 电磁阀、双卡套球阀、罐底阀等，1批。

（4）干燥单元

流化床 单室流化床，φ219，带玻璃可观察段 1个；

引风机 高压旋涡风机 1台；

鼓风机 高压旋涡风机 1台；

螺杆进料器转速可调，进料量 50~500g/min 1 套；

空气加热器带加热棒，内置折流板 1套；

旋风分离器带灰分收集罐 1套；

布袋除尘器内置 200 目工业布袋，带灰分收集罐 1套；

三阀组 卫生级阀门，用于进气和尾气的切换 1组；

湿料箱 带快开投料口，平顶锥底 1个；

物料收集袋 400 目布袋 5个；

物料盒 至少 304 不锈钢 若干；

药品柜 五层玻璃柜 1个。

（5）智能控制系统 1套

DCS 控制系统：工业级 DCS 控制系统，具备数据采集、现场控制、操作监视、工程组

态调试、设备诊断、高级应用等功能。

软件：含监控组态软件、逻辑组态软件、硬件加密狗 1套；

上位操作站 4台：I5/8GB/1T,带显示器。

（6）仪表清单

至少包含冷却水温度、反应釜温度、蒸汽温度、循环水流量、醋酸酐进料流量、冷却

水出口压力、软化水出口压力、真空缓冲罐压力、压缩空气出口压力、反应釜压力、



蒸汽出口压力、冷却水箱液位、反应釜液位、原料罐液位、母液罐液位、泵转速等。

5. 智能控制系统要求

DCS 控制站硬件配置要求：

序号 设备名称 数量 单位 功能点数与备注

1 机柜（800*600*2100） 1 个 工业标准柜

2 I/O 机笼标准套件 1 套 卡件机笼

3 数据转发卡 1 块 通讯卡

4 主控制卡标准套件 1 套 控制卡

5 24V 电源模块 1 块 安装电源 240W

6 5V 电源卡(窄) 2 块 带主控卡机笼供电

7 6 路模拟量输入卡 3 块 18，备用 1

8 4 路模拟量输出卡 2 块 8，备用 1

9 8 路开关量输出卡 1 块 16，备用 3

11 电源指示卡 1 块 电源指示

DCS 工程师站软件要求：



序号 软 件 名 称 数量 单位 功能

1 实时监控软件 1 套 操作站功能软件

2 系统组态软件 1 套

包含系统组态、流程图制

作、报表制作、编程软件

（工程师站功能）

3 故障分析软件 1 套

2

颗粒剂生产

虚拟仿真软

件

套 1 6.6 6.6

1.软件内容

满足药物制剂生产职业技能等级证书考核（初级）考核内容，软件至少包含以下内容：（1）人员

净化：按 SOP 自由进行人员卫生净化流程；（2）物料领取称量：开产前检查后，领取相关生产文

件，按批生产指令领取对应物料，采用不同设备对不同量物料进行称量；（3）湿法制粒：生产前

检查后，进行湿法制粒生产操作，生产后按 SOP 清场；（4）整粒：生产前检查后，安装整粒机进

行整粒操作，生产后按 SOP 清场；（5）颗粒包装：生产前检查后，领取所需物料等，进行颗粒包

装操作，生产后按 SOP 清场；（6）颗粒检验：包含装量差异检查、粒度检查；（7）客观题。

软件应至少包含人员更衣区（CD 级）、原辅料存储区、称量间、中间站、湿法制粒间、颗粒包装

间、中央化验间等区域，真实再现颗粒剂生产流程操作，对 GMP 车间生产工艺设计思想、颗粒剂

生产标准操作流程、颗粒剂相关常见设备基础知识等进行培训。软件应包含练习模式与考核模式，

练习模式下有操作指引与高亮提示引导完成操作，考核模式下无操作指引与高亮提示。

1.1 人员净化

仿真任务应包括：填写进入记录、换鞋、洗手、手烘干、一更、换鞋、二更、洗手、手烘干、手

消毒等，所有任务自由选择操作。洗手应顺序合理、正确，着工作服与鞋顺序正确、规范，人员

卫生净化流程正确、规范，步骤应不少于 10 步。

1.2 物料领取称量



仿真任务包括：生产前检查、原辅料领取、称量、清场等，步骤应不少于 30 步。

1.2.1 生产前检查

填写生产前检查表，检查操作间状态标记是否合规，检查仪器仪表是否经过校验并在有效期，检

查操作间温度、相对湿度、压差并记录，更改生产状态标示。

1.2.2 原辅料领取

根据生产量要求，按批生产指令，正确领取并核对所需物料。

1.2.3 称量

检查设备状态，开机并进行校验，使用电子天平与电子秤对相应物料进行称量操作，填写称量记

录与衡器使用记录。

1.2.4 清场

关闭电子秤与电子天平，规范清场操作，填写并更改生产状态标志。

1.3 湿法制粒

仿真任务包括：生产前检查、湿法制粒操作、清场等，步骤应不少于 30 步。

1.3.1 生产前检查

更改生产状态标识，调试湿法制粒机搅拌刀、制粒刀、整粒刀。

1.3.2 湿法制粒

将领取的物料转移至周转桶，连接进料管道并开始投料。完成进料后设置并启动搅拌，连接供浆

泵添加粘合剂，启动制粒。制粒完成后设置并启动整粒刀，准备出料时启动热风机，出料至沸腾

干燥机，填写生产记录交由 QA 复核。

1.3.3 清场

转移未使用物料，清洗湿法制粒机，更改设备状态标识，领取清场合格证，更改生产现场状态。

1.4 整粒

仿真任务包括：生产前检查、整粒操作、清场等，步骤应不少于 25 步。

1.4.1 生产前检查

更改生产状态标识与设备状态标识，查看生产前检查表。

1.4.2 整粒



启动整粒机，提升至合适位置并开启安全锁，将料车推至整粒机下，关闭安全锁并将整粒机下降

至与料车扣合，将接料斗和接料盖安装好，启动整粒机，进行整粒操作。整粒完成后，关闭放料

阀和整粒机，将接料斗移至提升混合机准备混合操作，检查整粒机筛网的完整性，将设备恢复原

位并关闭整粒机，填写整粒总混生产记录并交由下一工序。

1.4.3 清场

清洗整粒机，更改设备状态标识，领取清场合格证，更改生产现场状态。

1.5 颗粒包装

仿真任务包括：生产前检查、颗粒包装操作、清场等，步骤应不少于 30 步。

1.5.1 生产前检查

更改生产状态标识与设备状态标识，查看生产前检查表。

1.5.2 颗粒包装

安装滚筒薄膜和批号钢字模具，启动自动打码机和颗粒包装机。调节温度和参数，进行试生产并

检验样品。样品合格后开始正常生产，由 QA 确认质量。生产结束后关闭设备，填写请检单，称重

并标记成品，完成记录填写。

1.5.3 清场

生产结束后，转移物料并记录，归还薄膜，清洁设备，修改状态，提交记录和合格证给 QA，将合

格证副本放入状态牌。

1.6 颗粒检验

仿真任务包括：装量差异检查、粒度检查，步骤应不少于 35 步。

1.6.1 装量差异检查

按药典要求进行装量差异检查。操作规范，计算准确，能正确判断检查结果，并及时反馈。

1.6.2 粒度检查

按药典要求进行粒度检查。操作规范，计算准确，能正确判断检查结果，并及时反馈。

1.7 客观题

软件应包括至少 33 道客观题，每次仿真操作随机选取若干题目进行考核，客观题应与仿真操作相

关。



2.系统功能

2.1 数学模型：为虚拟实验平台提供后台逻辑支撑运算。前台利用虚拟现实技术搭建可视化的车

间场景。前台虚拟仿真结合后台数学模型，达到支持演示、交互于一体化的操作环境。

2.2 虚拟现实 HMI：搭建一个高度逼真的虚拟 GMP 车间场景，在该场景主要完成现场操作及其它

辅助操作功能。

2.3 可以实时模拟真实工艺装置的现象和过程，通过人机交互，产生和真实工艺高度一致的结果。

2.5 评分系统：虚拟现实场景中的操作和工艺参数进行实时评定，可导出、打印成绩。

3
片剂生产虚

拟仿真软件
套 1 6.6 6.6

1. 软件内容

满足药物制剂生产职业技能等级证书考核（中级）考核内容，软件至少包含以下内容：（1）人员

净化：按 SOP 自由进行人员卫生净化流程；（2）物料领取称量：开产前检查后，领取相关生产文

件，按批生产指令领取对应物料，采用不同设备对不同量物料进行称量；（3）压片：生产前检查

后，进行压片生产操作，生产后按 SOP 清场；（4）片剂检验：应包含片重差异检查、硬度检查、

崩解时限检查、脆碎度检查。（5）客观题。

软件应至少包含人员更衣区（CD 级）、原辅料存储区、称量间、中间站、压片间、中央化验间等

区域，真实再现片剂生产流程操作，对 GMP 车间生产工艺设计思想、片剂生产标准操作流程、片

剂相关常见设备基础知识等进行培训。软件应包含练习模式与考核模式，练习模式下有操作指引

与高亮提示引导完成操作，考核模式下无操作指引与高亮提示。

1.1 人员净化

仿真任务应包括：填写进入记录、换鞋、洗手、手烘干、一更、换鞋、二更、洗手、手烘干、手

消毒等，所有任务自由选择操作。洗手应顺序合理、正确，着工作服与鞋顺序正确、规范，人员

卫生净化流程正确、规范，步骤应不少于 10 步。

1.2 物料领取称量

仿真任务包括：生产前检查、原辅料领取、称量、清场等，步骤应不少于 30 步。

1.2.1 生产前检查

填写生产前检查表，检查操作间状态标记是否合规，检查仪器仪表是否经过校验并在有效期，检

查操作间温度、相对湿度、压差并记录，更改生产状态标示。



1.2.2 原辅料领取

根据生产量要求，按批生产指令，正确领取并核对所需物料。

1.2.3 称量

检查设备状态，开机并进行校验，使用电子天平与电子秤对相应物料进行称量操作，填写称量记

录与衡器使用记录。

1.2.4 清场

关闭电子秤与电子天平，规范清场操作，填写并更改生产状态标志。

1.3 压片

仿真任务包括：生产前检查、压片操作、清场等，步骤应不少于 45 步。

1.3.1 生产前检查

检查操作间状态标记是否合规、检查操作间温度、相对湿度、压差并记录、确认生产现场状态、

确认所用设备设施清洁状态、核对本批所需批生产记录等，完成生产前检查表填写。

1.3.2 压片操作

模具间领模具，规范检查上下冲的大小、规格和是否卷边，按要求对冲模与转台进行清洁，各零

部件（冲模、加料器、料斗）安装顺序合理，中间站领料，称量，按照 SOP 要求正确进行压片过

程，压片机试压过程符合规范：及时调整设备工作参数，片重，重量差异符合要求，填写压片生

产记录。

1.3.3 清场

拆卸冲模、料斗、加料器顺序合理，正确归还冲模、正确更改生产状态标志，清除机器残余物料，

规范清场操作。

1.4 片剂检验

仿真任务包括：片重差异检查、硬度检查、崩解时限检查、脆碎度检查等，步骤应不少于 70 步。

1.4.1 片重差异检查

以压片间填充量作为平均片重，合格限按中国药典规定；取 20 片所压片进行片重差异检查。操作

规范，计算准确，能正确判断检查结果，并及时反馈。

1.4.2 硬度检查



按要求进行硬度检查。

1.4.3 崩解时限检查

按药典要求进行崩解时限检查。操作规范，计算准确，能正确判断检查结果，并及时反馈。

1.4.4 脆碎度检查

按要求进行脆碎度检查。操作规范，能正确判断检查结果，并及时反馈。

1.5 客观题

软件应包括至少 33 道客观题，每次仿真操作随机选取若干题目进行考核，客观题应与仿真操作相

关。

2.系统功能

2.1 数学模型：为虚拟实验平台提供后台逻辑支撑运算。前台利用虚拟现实技术搭建可视化的车

间场景。前台虚拟仿真结合后台数学模型，达到支持演示、交互于一体化的操作环境。

2.2 虚拟现实 HMI：搭建一个高度逼真的虚拟 GMP 车间场景，在该场景主要完成现场操作及其它

辅助操作功能。

2.3 可以实时模拟真实工艺装置的现象和过程，通过人机交互，产生和真实工艺高度一致的结果。

2.5 评分系统：虚拟现实场景中的操作和工艺参数进行实时评定，可导出、打印成绩。

4

口服液生产

虚拟仿真软

件

套 1 6.6 6.6

1. 软件内容

满足药物制剂生产职业技能等级证书考核（中级）考核内容，软件至少包含以下内容：（1）生产

前环境检查物料领取；（2）灌装、轧盖、清场；（3）在线质量检查；（4）生产记录填写。

软件真实再现口服液灌装流程操作，包含练习模式与考核模式，练习模式下有操作指引与高亮提

示引导完成操作，考核模式下无操作指引与高亮提示。

1.1 生产前检查

仿真任务应包括：检查操作间状态标识是否合规、检查操作间温度、相对湿度、压差并记录，状

态标识、温湿度、压差随机数据显示；确认生产现场无与本批生产无关物品，所用设备设施表面

清洁无残留，核对本批所需批生产记录等，并完成生产前检查表填写，步骤不少于 10 步。

1.2 灌装轧盖

仿真任务包括：灌液针的安装与调试，软管安装、轧盖机调试、设备运行等，步骤不少于 25 步。



1.3 在线质量检查

仿真任务包括：检查西林瓶外观，最低装量检查法检测装量等，装量数据随机展示，能正确判断

检查结果，并及时反馈。步骤应不少于 10 步。

1.4 清场

拆卸灌装头、灌装管顺序合理，正确归还灌装头、正确更改生产状态标志，清除机器残余物料，

规范清场操作，生产记录填写符合 GMP 要求；内容真实、准确。步骤不少于 10 步。

2.系统功能

2.1 数学模型：为虚拟实验平台提供后台逻辑支撑运算。前台利用虚拟现实技术搭建可视化的车

间场景。前台虚拟仿真结合后台数学模型，达到支持演示、交互于一体化的操作环境。

2.2 虚拟现实 HMI：搭建一个高度逼真的虚拟 GMP 车间场景，在该场景主要完成现场操作及其它

辅助操作功能。

2.3 可以实时模拟真实工艺装置的现象和过程，通过人机交互，产生和真实工艺高度一致的结果。

2.5 评分系统：虚拟现实场景中的操作和工艺参数进行实时评定，可导出、打印成绩。
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