
仪器设备购置技术参数要求确认单
	产品名称
	阿司匹林的合成、质量检查及肠溶片剂制备工艺流程三维虚拟仿真软件

	主要用途描述：药学综合实验是药学人才培养的重要手段之一，对于激发学生的学习兴趣和创新思维有着显著的促进作用。本虚拟仿真实验教学项目选取阿司匹林作为研究对象，通过虚拟仿真结合实验课程的方式，克服传统综合实验周期长、成本高、部分实验无法在实验室规模开展、教学质量难以保证等局限性，使学生对于化学药物的合成、分析、片剂制备、质量检测有一个更为高效和系统的学习，更深刻的理解药学各学科之间的联系。

	参数要求：
（一）本系统平台分为管理员端、学生端和教师端三个端口。不同的用户角色拥有不同的菜单权限和数据权限且可自定义菜单权限。系统平台方便可与仿真软件网页端、电脑客户端和移动客户端的数据对接，具有很好的通用性。
1. 管理员端：后台管理员支持登录信息管理、用户管理（批量上传下载）、实验上传、理论试题（批量）上传、实验原理上传、课程管理、权重设置、历史成绩查询及导出、期末考试设置、实验步骤分数设置、学习资源管理、网站首页设置、自定义用户权限等功能。系统平台可与仿真软件网页端、电脑客户端和移动客户端的数据对接，三端数据统一具有很好的通用性。
2. 学生端：学生登录教学管理系统平台，选择相应的实验项目进行学习并完成理论考核及仿真操作考核，实验完成后在线编写并提交实验报告，且可实时查询实验成绩。开放期末考试和期末考试补考功能，且可实时查询期末成绩。虚拟考试仿真步骤的分数可以根据老师的要求进行单步修改或者批量修改，批量修改可以下载修改模版进行修改之后上传提交。
3. 教师端：教师登录教学管理系统平台，可以查询所带班级学生的理论考核与仿真操作考核成绩，可在线阅览学生提交的实验报告并进行评分，可以班级为单位进行实验报告整理。
4. 教学管理系统平台软件方便可与仿真软件网页端、电脑客户端和移动客户端的数据对接，电脑客户端下载安装，移动客户端可以扫码进行安装。
5. 技术参数：
· 系统采用 B/S 架构设计,支持校园局域网，也可以通过 Internet 将平台开放到任何可以上网的区域，方便虚拟实验的共享与应用，界面简洁大方实用；
· 管理员可以上传院系、班级、教师、学生信息，教师和学生信息可以单个和批量上传；
· 管理员可设置各专业所需课程，以及班级、实验项目、教师的对应关系，对应关系清楚，逻辑紧密、结构稳定；
· 系统平台方便可与仿真软件网页端、电脑客户端和移动客户端的数据对接，具有很好的通用性；
· 管理员可自行上传理论考试、实验原理及注意事项，上传模版是一款文字编辑器可以上传文字、文档、图片等，并对其进行编；
· 系统自动汇总各学生的理论考核成绩、虚拟操作考核成绩、实验报告成绩；
· 成绩明细列表具有平时成绩（每个实验的理论成绩、仿真成绩和汇总成绩）、期末考试成绩和实验成绩，内容详细，统计数据清晰，可在后台设置及格分数线，对不及格的学生分数“标红”显示；
· 管理员可设置仿真考核分数、理论考试出题数及个考核权重占比，使教师在教学过程中有更好的针对性；
· 教学管理系统平台软件和三维虚拟仿真软件数据对接稳定，虚拟仿真步骤的分数可以根据老师的要求进行单步修改或者批量修改，批量修改可以下载修改模版进行修改之后上传提交,系统灵活可支持对接虚拟仿真项目；
· 教学管理系统平台软件可配置性强，理论考试可根据后台管理设置随机抽取考试题目数，期末考试可根据后台管理设置随机抽取实验项目进行考核，也可设置仿真操作考试次数、理论考核出题数;
· 管理员可根据需要对学生和教师开启期末考试和补考考试；
· 管理员可进行年度设置，备份设置，单机上传，实验步骤添加；
· 可在管理员“个人设置”里面进行增加多个管理员身份，方便工作分配；
· 成绩和实验报告都可以单个或者批量导出，导出格式可以是文件夹和压缩包格式；
· 学生和教师的初始密码都是学号或者工号的后六位，学生和老师都可以通过“个人设置”重设密码，管理员也可以对学生和教师的密码进行初始化管理；
· 平时考试学生可以重复考核，达到预期效果（老师进行分数锁定之后，分数不可以再次提交），学生答题后系统可自动评分,后台管理员可根据需要将所需试题上传题库；
· 学生可在线编写、提交实验报告,上传模版是一款文字编辑器可以上传文字、文档、图片等，并对其进行编；
· 系统平台具有检索功能，方便用户进行查找选择；
· 软件教师端具有成绩查询、实验报告查询及评分功能，教师可在实验前查询学生的理论考核与仿真操作考核成绩，教师可在线查看学生提交的实验报告并在线打分；
在服务器容许的情况下可同时容纳多名以上学生同时在线学习。
（二）软件设置模块：实验简介、仪器简介、仿真实验和虚拟考核
1. 实验简介  包含实验原理实验目的，可根据需要对接教学管理系统平台后进行上传。
2. 仪器简介  用3D设计展示仪器的外观和基础功能学生可直观了解实验所需的仪器设备及耗材。
3. 仿真实验  仿真实验大概分三大模块为:阿司匹林的合成、阿司匹林药物分析和阿司匹林片剂制备与评价。
模块一：阿司匹林的合成
1．粗品的制备
在干燥的100mL三颈瓶中，加入水杨酸10.0g，醋酐25.0mL（过量），然后用滴管加入浓盐酸25滴，缓慢摇动锥形瓶，使水杨酸溶解，将锥形瓶放在蒸气浴上慢慢加热至90℃，维持10分钟；停止加热，缓慢冷却至室温，析出结晶，加冰水250mL，放入冰浴中充分冷却，析出固体；抽滤，冰水洗涤，并尽量压紧抽干，得到阿司匹林粗品。
2．纯化
将阿司匹林粗品放入150mL烧杯中，加入饱和碳酸氢钠水溶液125mL，搅拌至没有二氧化碳放出为止（无气体放出，嘶嘶声停止）；抽滤，除去不溶物并用少量水洗涤；另取150mL烧杯一只，放入浓盐酸17.5mL和水50mL；将得到的滤液分多次缓慢倒入烧杯中，边倒边搅拌，阿司匹林从溶液中析出；冰浴中冷却，抽滤，冰水洗涤至pH3~4，抽紧压干固体，得阿司匹林纯品。
3．精制和鉴定
（1）将所得阿司匹林称重，放入100mL锥形瓶中，加95%乙醇（2mL•g-1），水浴加热至全溶，趁热滴加50℃的热水至溶液变浑浊（乙醇-水 = 2︰7）。继续加热至溶液澄清，抽滤，冷却滤液使结晶充分，抽滤，用乙醇-水（2︰7）洗涤2~3次，并尽量压紧抽干，得阿司匹林精品，干燥，称重，计算产率。理论产量：13.04g。
（2）纯度检查：取二根干净试管，分别放入少量的水杨酸和阿司匹林精品；各加入乙醇1mL，使固体溶解；然后分别在每根试管中加入10%FeCl3溶液，盛水杨酸的试管中有红色或紫色颜色出现，盛阿司匹林精品的试管应是无色的。
（3）测熔点。
模块二：阿司匹林药物分析
1．鉴别
（1）取本品0.1g，置50ml的小烧杯中，加水10ml，置电炉上煮沸2分钟，放冷，加三氯化铁试液1滴，即显紫堇色。
（2）取本品0.5g，置50ml的小烧杯中，加碳酸钠试液10ml，置水浴中煮沸2分钟后，放冷，加过量的稀硫酸（1mol/L），即析出白色沉淀，并发出醋酸的臭气。
（3）本品的红外光吸收谱图应与对照图像一致。
2．检查
（1）溶液的澄清度  取本品0.5g，于50ml烧杯中，加入碳酸钠试液10ml，放入45℃的水浴锅中溶解。
（2）游离水杨酸（色谱法）  取本品约0.1g,精密称定,置10ml量瓶中，加1%醋酸甲醇适量,振摇溶解,并稀释至刻度，摇匀，作为供试试品溶液（临用新配）；取水杨酸对照品约10mg,精密称定,置100ml量瓶中，加1%醋酸甲醇适量,振摇溶解,并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml,置50ml量瓶中,用1%醋酸甲醇适量,振摇溶解,并稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（附录ⅤD）试验。用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以乙腈-四氢呋喃-冰醋酸-水（20：5：5：70）为流动相；检测波长为303nm。理论板数按水杨酸峰计算不低于5000，阿司匹林主峰与水杨酸主峰分离度应符合要求。立即精密量取供试品溶液、对照品溶液各10μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。供试品溶液色谱图中如有与水杨酸色谱峰保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面积计算供试品中水杨酸含量，含水杨酸不得过0.1%。
（3）易碳化物  取本品0.5g，置20ml干燥的具塞试管中，加硫酸5ml，另取的比色用氯化钴液0.25ml、比色用重铬酸钾液0.25ml，比色用硫酸铜0.40ml置20ml干燥的具塞试管中，加水使成5ml。比较,，不得更深。
（4）有关物质  取本品约0.1g,精密称定,置10ml量瓶中，加1%醋酸甲醇适量,振摇溶解,并稀释至刻度，摇匀，作为供试试品溶液；精密量取0.5ml,至100，用1%冰醋酸甲醇溶解稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液； 精密量取对照溶液1ml,置10ml量瓶中,用1%醋酸甲醇稀释至刻度，摇匀，作为灵敏度试验溶液。
用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以乙腈-四氢呋喃-冰醋酸-水（20：5：5：70）为流动相A；乙腈为流动相B, 按下表进行梯度洗脱。检测波长为276nm。阿司匹林峰的保留时间约为8分钟，理论板数按阿司匹林峰计算不低于5000，阿司匹林主峰与水杨酸主峰分离度应符合要求。分别精密量取供试品溶液、对照品溶液、灵敏度试验溶液及水杨酸检查项下的水杨酸对照品溶液各10μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。供试品溶液色谱图中如有杂质峰，除水杨酸峰外，其他各项杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积（0.5%） 。供试品溶液色谱图中任何小于灵敏度试验溶液主峰面积的峰可忽略不计。
	时间（分钟）
	流动相A(%)
	流动相B(%)

	0
	100
	0

	60
	20
	80


（5）干燥失重   取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量为0.5%
（6）重金属  取本品1.0g，置50ml纳氏比色管中，加95％乙醇23ml溶解后，加稀醋酸（pH3.5）2ml，摇匀，即得供试品液。
另取一支纳氏比色管，加标准铅溶液(10ugPb/ml)2.0ml，稀醋酸溶液2ml，加水稀释成25ml，摇匀，即得对照品液。
在上述两管中分别加入硫代乙酰胺试液2ml，摇匀。
3．含量测定 
标定：精称邻苯二甲酸氢钾0.40g，置250ml锥形瓶中，加水50ml，完全溶解。加入酚酞指示剂2滴，用0.1mol/L NaOH标准溶液滴定，终点无色至微红色。
测定： 精密称取本品0.4g，加20ml的中性乙醇溶解，加酚酞指示液3滴，用0.1mol/L氢氧化钠滴定，终点无色至微红色。
模块三：阿司匹林肠溶片剂制备与评价
1. 处方 
素片制备：
阿司匹林 30g 
淀粉 7g 
酒石酸或枸橼酸 0.15g 
10%淀粉浆 适量 
滑石粉 1.5g 
包衣液：
为国产聚丙烯树脂Ⅱ号、邻苯二甲酸二乙酯、吐温-80、蓖麻油、滑石粉
2. 制备工艺 
素片制备：
（1）10%淀粉浆的制备:将 1.5g 酒石酸或枸橼酸溶于约 100mL 蒸馏水，再加淀粉约 10g 分散均匀，加热糊化，制成 10%淀粉浆约 100mL。 
（2）取阿司匹林适量置研钵中研磨成细粉，过 80 目筛。 
（3）制粒：取阿司匹林细粉与淀粉 3g 混合均匀（等量递增），加淀粉浆适量制成软材，过 14 目筛制粒，将湿粒于烘箱 40～60℃干燥。 
（4）压片：摇摆式制粒机整粒，与剩余淀粉 4g，滑石粉混匀后，压片。 
（5）初步质量检查：片子压成后，对其质量进行初步检查。主要看是否黏冲、松片、 
裂片,药片的外观应完整光洁，色泽均匀。 
包衣液的配制：
聚丙烯酸树脂Ⅱ号、95%乙醇（95%乙醇作为溶剂配制成质量分数为 5%的溶液）、m（邻苯二甲酸二乙酯）：m（吐温-80）：m（蓖麻油）=2:1:1（三者重量占聚合物干重的 50%）、滑石粉（加入相当于聚合物干重的 50%），称取一定量的聚丙烯酸树脂用5%溶解，按一定比例加入增塑剂及滑石粉，搅拌，过夜，包衣前过 100 筛。
片剂包衣：
（1）包衣锅包衣
（2）流化床包衣
3. 片剂质量检查 
（1）片重差异 
仪器：分析天平 
方法：取药片 20 片，精密称定总重量，求得平均片重后，再分别精密称定各 
片的重量。每片重量与平均片重相比较（凡无含量测定的片剂，每片重量应与标示 
片重比较）超出重量差异限度（见表 1）的药片不得多于 2 片，并不得有 1 片超出 
限度 1 倍。 
表 1 重量差异限度 
平均片重 
重量差异限度 
0.30g 以下 
±7.5% 
0．30g 或 0.30g 以上 
±5% 
片重差异计算公式：片重差异（±%）-（单片重-平均片重）/平均片重×100% 
（2）硬度检查：采用破碎强度法 
仪器：硬度仪 
方法：将药片径向固定在两横杆之间，其中的活动柱杆借助弹簧沿水平方向对片剂径向加压，当片剂破碎时，活动柱杆的弹簧停止加压，仪器刻度盘所指示的压力即为片的硬度，测定 10 片，取平均值。一般片剂要能承受 40N-60N 的压力认为适宜。
（3）脆碎度检查：取药片，按中国药典 2010 年版二部附录 XG 项下检查法，置片剂四用测定仪脆碎度检查槽内检查，记录检查结果。 
仪器：脆碎度仪方法：片重为 0.65g 或以下者取若干片，使其总重量约为 6.5g；片重大于 0.65g 者取 10 片。用洗耳球吹去脱落的粉末，精密称重，置圆筒中，转动 100 次。取出，同法除去粉末，精密称重，减失重量不得过 1%，且不得检出断裂、龟裂及粉碎的片。 
本试验一般仅作一次，如减失重量超过 1%时，可复检 2 次，3 次的平均减失重量不得超过 1%，并不得检出裂痕、龟裂及粉碎的片。 
（4）崩解时限测定：采用吊篮法。 
取药片 6 片，分别置于吊篮的玻璃管中，每管各加一片，开动仪器使吊篮浸37±1.0℃的水中，按一定的频率（30-32 次/min）和幅度（55±2mm）往复运动。从片剂置于玻璃管开始计时，至片剂破碎并全部固体粒子都通过玻璃管底部的筛网（Φ2mm）为止，该时间即为该片剂的崩解时间，应符合规定崩解时限（一般压制片为 15min）。如有 1 片不符合要求，应另取 6 片复试，均应符合规定。
注意：2020 版《中国药典》规定：阿司匹林片检查溶出度。故此项不必检查， 此处仅为学习崩解仪的使用而测定崩解时间。 
（5）片剂含量测定 
线性关系考察：精密称取阿司匹林对照品 10mg，于 100mL 容量瓶中，加 0.1mol/L HCl 溶液至刻度，超声使充分溶解。从中精密吸取 1、2、3、4、5、6mL 至 10mL 容量瓶中，加 0.1mol/L HCl 定容，摇匀，使成 0.01、0.02、0.03、0.04、0.05、0.06mg/ml 标准溶液。以 0.1mol/LHCl 溶液为空白，在 276nm 处测定吸光度，将浓度 C 于吸收度 A 进行线性回归，绘制标准曲线。 
取本品 20 片，研细，精密称取适量（相当于平均片重），于 250mL 容量瓶中， 加 200ml 0.1mol/LHCl 溶液，超声 10min，用 0.1mol/LHCl 溶液稀释至刻度，摇匀， 过滤，精密吸取续滤液 2ml，用 0.1mol/LHCl 溶液稀释至 100ml，于 276nm 处测定吸光度，计算每片含量。如果吸光度不在标准曲线范围内，请适当调整浓度。 
（6）溶出度测定 
按中国药典 2020 年版转篮法，以 0.1mol/LHCl 溶液 900ml 为溶出介质，于恒温（37±0.5）℃、直径转速 100r/min 进行。于 5、10、15、20、30、40、 50、60mim 定时取样 10ml，同时补加同温介质 10ml。样品过滤后于 276nm 处测定吸光度，计算其累计溶出百分率，绘制溶出曲线。
4. 虚拟考核  每个实验的仿真操作的考核（可根据需要对接教学管理系统平台后设置评分标准）
5. 技术参数：
· 实验场景在高度仿真3D标准化实验室的同时，通过3D摸拟手段，依托学科特色，增加直观、立体、高效、多样化的人机互动，突出实验素材主体内容，风格统一，画面整洁；
· 三维动画运用先进的Maya技术开发，对实验仪器进行绑定，仪器动画形象逼真，二维图片也运用三维进行渲染输出,而成为用户更加真实展现实验环境；实验室中出现的液体特效运用的是流体特效、粒子特效,图片序列帧的方式展现；
· 摄像机模拟人物第一视角，可以360°度浏览操作三维仪器设备，而且运用视听语言技术对摄像机加以视角变化，很好的辅助用户的操作，视角的人机交互和自主动画相辅相成，为实验的顺利进行提供了便利，很好的人机交互；
· 以3D虚拟仿真技术，真实展示整个实验过程，画面运行流畅，形象而逼真；画面使用“画中画”的动画技术，有很好的交互性,对实验室安全隐患局部放大特写，让用户更加深刻的理解实验室安全隐患；画面中间具有说明对话框功能，对其步骤的注意点或者知识点进行警示；虚拟仿真软件无需下载插件，并提供电脑端和手机端，数据对接稳定。
· 仿真软件中的设备需以现有实验室仪器设备为模板，全部操作过程和实验参数必须完全符合现有实验室仪器设备的操作步骤和技术指标，为学生进行实际实验提供预操作，提高实验的安全性、成功率及准确性；
· 根据整个实验过程进行分章节，用户可以根据自己学习情况进行跳跃式学习，更好满足用户的需求；实验工具和仪器，采用工具栏排列方式，虚拟环境有条不紊，画面简洁大方；
· 实验原理和注意事项的内容可对接教学管理系统平台后进行自主上传；
· 仪器简介采用3D设计，学生可360°度直观了解实验仪器设备、原理、功能，并对仪器的重要部件触碰会高光显示并带有有文字注释，仪器带有三维动画效果，更清晰的浏览设备；
· 三维仿真（学习模块）具有步骤的提示对话框，实验过程分步设计，并带有配音，而且对部分实验效果带有音效，可随时回看上步，实现了更好的人机交互；
· 仿真过程会对易出现操作错误出现正确操作的图片选择，选择正确之后才能进行下一步，每次是随机产生，避免了学生熟背答案的情况；（虚拟考核选择错误也可以进行下一步，但是后台进行扣分）；要有实验操作提示功能，实验过程中穿插相关知识点意见小练习，使学生能边操作边学习
· 仿真实验过程中，模拟实验数据采集，对采集点数字漂浮的动画效果，加深用户记录数据，动画直观显示实验数据曲线，对一些实验中的难点进行局部放大特写，从而加深学生对实验及仪器设备的了解；
· 仿真考核模块对于错误操作出现提示对话框，辅助用户进行考核，而且系统能跟踪学生的操作进行评分，如需要在线使用，可对接教学管理系统平台后设置评分标准，评分标准可以在管理平台管理员自主进行修改；
· 且过程有文字表述和标准配音讲解；
· 实验中可参数调节，数据叠加运算，相互影响，实验现象真实逼真、数据无误，多维度验证实验过程，强化巩固学科知识；危险度为零，解决因客观因素影响给实验带来不便的问题；实现科学合理的真实摸拟，减少实验误差，满足实际实验讲解需要；可进行无限制、多样式的重复操作，无污染，无浪费；
· 整合教学资料，针对虚拟实验，以辅助学生更有效的地理解和掌握实验；使抽象的实验过程浓缩在形象逼真的动画演示中；
· 零入门，实验操作设计简单；此软件不受时间、空间限制，随时随地可进行学习；实现校内外、本地区及更广范围内虚拟仿真实验教学的需求；
软件采用实物仿真设计技术，实物仿真软件与南京中医药大学现有的仪器使用相配套。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　




