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品质量管理中场景的丰富性，本研究中通过对过程能

力分析的介绍，建立基于过程能力分析的药品质量管

理体系，并梳理过程能力评价的实践程序，通过相对简

单的Cpk的应用介绍，展现了过程能力分析在药品质量

保证和提升方面的作用。

随着过程能力体系的完善和普及，药品生产企业

合理运用过程能力分析，通过量化的过程控制指标，分

析问题，明确过程能力不足的原因，针对不同药品、工

序、质量控制点采取措施调整标准差或偏移量，科学

化、可操作化、程序化地进行药品全生命周期的质量

管理。
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《药品质量评价与控制》课程改革与实践探索*
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摘要：目的 培养高素质的药品质量管理专业人才。方法 改革《药品质量评价与控制》课程的传统教学模式，优化以实践为主体的课

程结构，构建以微课为引导的信息化教学体系，尝试将思政元素有机融入课程教学，并采用多元化考核模式对学生进行全面考评。

结果 调动了学生的主观能动性，显著提高了该课程的整体教学质量。结论 该课程的改革与实践为优质药品管理人才的培养奠定

了良好的基础。
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Reform and Practice of the Course of Drug Quality Evaluation and Control
HAN Qingjuan，LI Haibo，ZENG Hao，ZHANG Huijing，LIU Ming

（Faculty of Pharmacy and Medical Laboratory，Army Medical University，Chongqing，China 400038）

AbstractAbstract：：Objective To cultivate high - quality professionals of the drug quality management. Methods The traditional teaching
mode of the course of Drug Quality Evaluation and Control was reformed，the structure of course with the practice as the main
body was optimized，the information - based teaching system guided by the microlecture was constructed，the ideological and political
elements were organically integrated into the course teaching，and the pluralistic assessment mode was adopted to conduct a
comprehensive evaluation for students. Results The subjective initiative of the students was mobilized，and the overall teaching
quality of the course was significantly improved. Conclusion The reform and practice of this course lays a good foundation for the
cultivation of high - quality drug management talents.
Key wordsKey words：：Drug Quality Evaluation and Control；teaching reform；pharmaceutical education；talent cultivation

为保证药品的质量，中央和地方政府都制定了相

应的法律法规或标准，但药品违规生产事件仍不时发

生。究其原因，一方面是利益驱动下企业管理者的铤而

走险，另一方面则是由于药品质量把控人员业务素质
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不足而导致的质量意识缺失。科学评价药品质量是实

现其质量控制的前提，也是药品生产和监管从业人员

必须掌握的基本技能，完善的药品质量评价体系对保

证药品的安全具有重要作用［1 - 3］。《药品质量评价与控

制》是我校药学专业硕士研究生的一门专业必修课，旨

在培养学生树立完整的药品质量观念，掌握药品质量

评价的相关理论、技能和方法，使其能胜任药品研究、

生产、经营、使用和监督管理过程中的质量分析工作。

传统教学模式的授课方式以理论讲授为主，考核采取

单一笔试的形式，学生学习效率不高，整体教学效果欠

佳。为提高教学质量，满足当下对高素质药品管理专业

人才的需求，课程教学组近年来对该门课程开展了系

列教学改革与实践探索［4 - 8］。现报道如下。

1 优化以实践为主体的课程结构

传统教学模式的课程设置均为理论授课，涉及内

容多而散，且学生仅停留在理论层面的理解，与实际应

用严重脱节，难以引发学生主动学习的兴趣，不利于对

应知识的系统掌握。通过研讨与分析，教学组尝试采取

大幅缩减理论授课内容，新增总课时 1 / 2以上的实验

授课与药品生产企业实地观摩。理论授课采取讲授与

研讨相结合的形式，精讲化学原料药、中成药、生物制

品及制剂的质量评价与控制等重点内容，其他如质量

标准评价、药物稳定性评价、生物等效性评价等内容以

自修形式学习并辅以答疑、讨论，在保证重点授课内容

的前提下，丰富理论知识学习方式，提高学生的学习兴

趣。结合实际，有针对性地设置了包括原料药的含量测

定、重金属及残留溶剂检测、中药指纹图谱分析等质量

评价与控制相关实验。其中，原料药残留有机溶剂检测

为设计性实验，课前学生经查阅相关资料、文献后，提

出初步实验方案，课堂上教师针对设计方案的不足与

学生共同讨论，学生按整改后的方案开展实验。大量实

验课的设置不仅有助于学生更好地掌握药品质量评价

与控制的方法，还能提升学生分析问题、解决问题的能

力。同时，安排学生赴药品生产企业实地参观并学习

《药品生产质量管理规范》（GMP），可直观地了解药品

生产中的质量控制过程与实际应用。

2 构建以微课为引导的信息化教学体系

与传统教学模式相比，信息化时代的教育模式已

从根本上发生了转变，教师应更多地思考如何合理分

配教学资源，以达到预期的教学目标［9 - 10］。《药品质量

评价与控制》的课程特点决定了其涵盖内容的广泛性，

总结多年的教学实践，认识到无法在有限学时的线下

教学中达成满意的教学效果。由于硕士研究生已具备

较强的自学能力，线上网络自学的引入将成为课堂教

学的有力补充。教学组以自制微课为引导，以学校网络

教学平台为支撑，以校外互联网资源为补充，构建了该

课程的信息化教学体系。目前已制作了部分微课视频，

分别介绍质量标准与项目设置、质量标准评价内容、质

量标准评价方法教学模块的主题、目标意义；为学生提

供后续学习路径，如将知识点相关前沿文献、重要关联

网站上传于教学平台，包括 2020年版《中国药典》、人用

药品技术要求国际协调理事会（ICH）发布的 Quality
Guidelines 2017、Identification in drug quality control and
drug research；以点带面，引导学生有针对性地进行线上

自学，辅以质量标准收载项目与合成工艺、提取工艺、

制剂工艺的相关性评价等线上专题研讨，以及知识小

竞赛等师生互动方式，调动学生的主观能动性，拓展知

识领域。

3 有机融入课程思政元素

药品质量评价与控制相关工作者不仅要具备扎实

的理论知识和精湛的业务水平，还要拥有正确的三观，

树立严谨的药品质量观念，深刻认识“药品质量无小

事”，本着对人民群众生命健康高度负责的态度去履职

尽 责 ，充 分 说 明 人 才 培 养 阶 段 思 政 教 育 的 重 要

性［11 - 13］。在新时代教育方针的指引下，教学组尝试将

思政元素有机融入课程体系，其课程部分案例与思政

映射点见表 1。一般而言，案例教学能激发学生的学习

兴趣，促使其主动思考，故在案例教学中合理融入思政

点往往会达到事半功倍的效果，同时结合小组讨论、翻

转课堂等教学手段，引导学生在主动学习中实现对思

政理念的认同，进而融入正确的三观，以实现浸润式思政

教学［14 - 15］。如在药品质控影响因素教学中，引入“2018年
的长春长生疫苗事件”，列举该企业冻干人用狂犬病疫

苗生产记录造假、混合不同批次原液等违规违法行为，

组织学生逐条分析其违规行为触犯的法律法规及可能

造成的危害，介绍国家对该企业涉案人员，乃至政府相

关负责人员的严肃处理结果，让学生深刻认识药品质量

控制的严谨性与违规违法的严重性，从而实现其对“精

学术、遵法规、存良知、守底线”思政理念的认同。

表1 《药品质量评价与控制》课程部分案例与思政映射点

Tab. 1 Some cases and their ideological and political mapping
points of the course of Drug Quality Evaluation and Control

关联知识

药品评价的发展

病理模型在药品评价中的作用

药品质量控制法规的建立与完善

中成药质量评价方法

案例

世界第一部药典《新修本草》的编

撰及影响

抗梅毒药物砷凡纳明的发明历程

1937年“磺胺酏剂事件”

“小柴胡颗粒事件”

思政映射点

树立民族自信

科研贵在坚持

失严谨、铸大错

整体观、辩证法

4 引入多元化考核模式

采用笔试的单一考核模式无法准确评价学生的全

部学习进程。在课程结构优化基础上，引入多元化考核

模式［16 - 17］，突出过程性考核的重要性，从理论学习评

价、实践学习评价、终结考核综述 3个方面实现了对学

生系统、全面的考核评价，满分 100分。1）理论学习评价

点包括研讨参与度与作业完成度，各占 10分。教师根据

学生的参与率与实际表现对其研讨参与度加以综合评

价，课后适度布置专题作业。在考察学习效果的同时，

促进学生深入思考所学内容，如“简述新技术在中药制

剂质量控制中的应用”“分析比较几种合成奈韦拉平合

成工艺的优缺点”等。2）实践学习评价点包括实践操作

与实验报告，各占 10分。其中，实验报告要求学生结合

当次实验提出对药品质量控制具体问题的思考，如关

于残留溶剂检测在药品质量控制中的重要性。3）终结

考核采用综述形式，以自主完成度、内容相关度、前沿

结合度、观点深入度 4个指标进行评价，分别占 10分、

10分、20分、20分，促使学生通过查阅最新药品质量评

价研究相关文献与法规政策，深入思考，并提出有深度

的观点与见解。

5 小结

药品质量的严格控制是保证药品安全上市的前

提，而药学专业硕士研究生教育阶段是树立正确的药

品质量观念、获得相关知识技能的关键时期，故《药品

质量评价与控制》课程是塑造药品管理工作者的关键

一环。以提高教学质量、满足社会人才需求为驱动，教

学组对该课程教学模式进行了系列改革与实践，优化

了课程体系，精简了理论课内容，提高了实践教学的比

重，使学生能更深入地理解药品质量评价与控制的内

涵，掌握其关键技术和方法，并加以熟练运用；微课引

入了信息化教学体系，丰富了教学手段，有效地提高了

学生的学习兴趣与学习效率；将思政元素和案例有机

结合融入课程体系，有效引领了未来药品管理人员树

立正确的三观，强化其责任担当，以更好地服务社会；

采用多元化考核模式对学生的学习情况进行全面、系

统地评价，突出了教学过程性评价的重要性，更加科学

地反映了学生学习的效果。

综上所述，上述改革举措调动了学生的主观能动

性，促进了该课程

整体教学质量的

提高。在后续工作

中，将持续优化课

程结构，扩大信息

化教学体系规模，依据实际调整考核标准，为培养品学

兼优的高素质药品管理人才奠定良好的基础。
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4 引入多元化考核模式

采用笔试的单一考核模式无法准确评价学生的全

部学习进程。在课程结构优化基础上，引入多元化考核

模式［16 - 17］，突出过程性考核的重要性，从理论学习评

价、实践学习评价、终结考核综述 3个方面实现了对学

生系统、全面的考核评价，满分 100分。1）理论学习评价

点包括研讨参与度与作业完成度，各占 10分。教师根据

学生的参与率与实际表现对其研讨参与度加以综合评

价，课后适度布置专题作业。在考察学习效果的同时，

促进学生深入思考所学内容，如“简述新技术在中药制

剂质量控制中的应用”“分析比较几种合成奈韦拉平合

成工艺的优缺点”等。2）实践学习评价点包括实践操作

与实验报告，各占 10分。其中，实验报告要求学生结合

当次实验提出对药品质量控制具体问题的思考，如关

于残留溶剂检测在药品质量控制中的重要性。3）终结

考核采用综述形式，以自主完成度、内容相关度、前沿

结合度、观点深入度 4个指标进行评价，分别占 10分、

10分、20分、20分，促使学生通过查阅最新药品质量评

价研究相关文献与法规政策，深入思考，并提出有深度

的观点与见解。

5 小结

药品质量的严格控制是保证药品安全上市的前

提，而药学专业硕士研究生教育阶段是树立正确的药

品质量观念、获得相关知识技能的关键时期，故《药品

质量评价与控制》课程是塑造药品管理工作者的关键

一环。以提高教学质量、满足社会人才需求为驱动，教

学组对该课程教学模式进行了系列改革与实践，优化

了课程体系，精简了理论课内容，提高了实践教学的比

重，使学生能更深入地理解药品质量评价与控制的内

涵，掌握其关键技术和方法，并加以熟练运用；微课引

入了信息化教学体系，丰富了教学手段，有效地提高了

学生的学习兴趣与学习效率；将思政元素和案例有机

结合融入课程体系，有效引领了未来药品管理人员树

立正确的三观，强化其责任担当，以更好地服务社会；

采用多元化考核模式对学生的学习情况进行全面、系

统地评价，突出了教学过程性评价的重要性，更加科学

地反映了学生学习的效果。

综上所述，上述改革举措调动了学生的主观能动

性，促进了该课程

整体教学质量的

提高。在后续工作

中，将持续优化课

程结构，扩大信息

化教学体系规模，依据实际调整考核标准，为培养品学

兼优的高素质药品管理人才奠定良好的基础。
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