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摘要   目的：为培养药学相关专业学生的综合素质，探索立体化教学模式在药事法规教学中的运用。

方法：以理论教学为基础，针对教学资源、教学方法、教学手段、考评方式进行立体化改革与实践，构

建模拟教学、互动教学、案例教学、双语教学、实践教学、网络课程等为一体的多层次、多形态的立体

化教学体系。结果：立体化教学应用于药事法规课程的教学中，可提高学生以“自主学习能力、语言表

达能力、团队协作能力、信息处理能力、解决问题能力”为基本核心的综合能力培养。结论：立体化教

学是提高学生主动获取知识能力的重要方法，在实践教学和实际应用中具有重要的教学价值，为高等院

校在专业基础教育阶段培养复合创新型人才提供新的模式和经验。
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Abstract   Objective:   To explore the application of three-dimensional teaching mode in Pharmaceutical 
Laws and Regulations course in order to cultivate the comprehensive qualities of students of pharmacy-related 
majors. Methods: Three-dimensional reform practice was carried out in the aspects of teaching resources, 
teaching methods, teaching means and evaluations based on theoretical teaching in the pharmacy administration 
courses. A multi-level and multi-mode three-dimensional teaching system was formed, which has integrated 
simulated teaching, interactive teaching, case teaching, bilingual teaching, practical training and network 
courses. Results: The application of three-dimensional teaching mode in the course of Pharmaceutical Laws 
and Regulations can enhance the following comprehensive abilities of pharmacy undergraduates: self-learning 
ability, language skills, teamwork ability, information processing skills and problem-solving skills. Conclusion: 
Three-dimensional teaching mode is an important method to help increase students' abilities to acquire 
knowledge actively, so it has important value in teaching practice and application. It provides a new model and 
experience for colleges and universities to cultivate integration-oriented and innovation-oriented talents in the 
stage of professional basic education. 
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随 着 我 国 医 药 产 业 的 升 级 及 “ 中 国 制 造

2025”等人才战略方针的颁布，社会对技术人才提

出新的要求，传统应用型人才培养模式确定的单一

人才培养目标很难适应社会与经济发展，社会各领

域都在追逐多规格、多样化的创新型人才。药事法

规作为一门综合药学、法学、社会学、经济学、管

理与行为科学等理论与实践知识的药学类学生必修

课程，在复合型人才的培养中起到了至关重要的作

用[1-3]。本课程传授目的不仅是培养学生树立高度

的职业责任感，更多的是自觉维护人民生命健康与

用药合法权益，重在致力于培养学生在药事活动中

具备学法和用法的基本能力，体现药事法规理论与

应用并重的特色[4]。如何在传统课堂教学方式的基

础上创新、调动学生学习积极性和自主性，构建

“以学生为中心”为目标的教学模式尤为重要。为

实现这个教学目标，药事法规教学应该构建一个以

教学资源为平台，融入多种教学手段和教学方法，

动用一切教学要素，以培养学生能力为核心，全面

整合设计教材内容、教学形式和教学空间，从理论

教学、实践教学、网络教学等方面对学生进行全方

位、多层次、立体化的信息传输教学模式[5-7]。

1   药事法规实施立体化教学的意义 
药事法规是我校药学、中药学、药物制剂、

药事管理学专业的大三学生必修专业课程之一，

包括药事管理学、中国药事法规、国际药事法规

三门课程，涵盖药事法领域中涉及药品研发、生

产、经营、使用中涉及的一系列法律法规理论与实

际问题。课程的内容更新快、覆盖面广、实践应用

性强，与其他学科相比具有文字叙述多、法律思维

严谨、时效性及政策性强、语言抽象等明显特征，

给教学和学习带来了相当大的难度。加上传统的教

学方法以教师课堂讲授理论为主，忽略了现代大学

生对社会行业了解匮乏，在面对繁多复杂、不易理

解的法律条文时，很难在有限的时间内接受课堂讲

授知识，从而导致教学效果不乐观，不利于培养学

生的职业能力和应用能力，难以实现教学与岗位需

求的无缝对接。本课程的开展不仅要强化药事法规

的基本原理和基础知识教育，而且突出药事法规理

论与应用并重的特点，同时关注前沿问题，扩充教

学内容，注重药事法规知识的综合性和合理性。为

此，我们积极进行教学改革，药事法规课程教学可

以采用一个集理论教学、网络课程教学、学生参与

教学及多种教学方法为一体的全方位、多层次的立

体化教学体系[8]。

实施立体化教学过程中，围绕以学生为中心，

以提高学习兴趣和学习产出为目标，实施教学过程

改革、教学技术改革以及教学评价改革，依托药事

法规精品课程、国家精品资源共享课程、ECLASS、

MOOCS等支撑平台，从而构建药事法规课程立体

化教学与评价模式[9]。通过教学过程改革，增加学

生的课程参与度，切实提高学生的学习积极性和主

动性；通过教学技术改革，实现课堂教学与网络教

学的“线上线下”模式相结合，高效实现教学资源

利用[10]。以此构建药事法规课程多元立体化教学模

式，强调教学参与者的多边互动和多种学习方式的

共存发展，体现了以人为本的现代教育理念，在教

学资源的多元化、教学方式的现代化、知识结构的

立体化等方面具有突出的特点，是树立学生创新意

识、激发学生创新思维、培养学生创新能力的重要

途径，能够有效解决传统课堂教学存在的问题。

2   立体化教学实施策略过程
2.1   课程准备

使学生在课前对基础教学知识进行预览，学

习。教师需要对药事法规课程全面熟悉和掌握，精

通每一门课程内容，认真用心备课，具体到每一次

课都需要在学期前提前安排规划并组织好。同时还

需要提前编写教学设计方案，分别制作课前推送

PPT以及授课用PPT，同时将一些基础的知识点放

到课前推送PPT中，重点难点的知识放到课堂上进

行讲授。为了提高学生预习法律法规的积极性，在

课前推送的PPT中可以增加有助于学生感兴趣的图

片或案例引入到课堂中将会学到的内容，激发学

生主动去课堂的求知欲。同时，课前推送PPT还可

以插入教师的语音讲解、MOOC及各种网络教学视

频，帮助学生更好理解学习的知识点。学生在手机

微信端接收到教师推送的课件，根据自己的情况进

行异步自主学习，实现突破时空的个性化学习，引

导学生合理利用网络资源[11]。不懂的问题可以向教
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师提问，教师可以根据学生提出的问题安排教学内

容及进度，为正式教学奠定基础。

2.2   课程教学

在药事法规教学中，教师在课程结构体系梳

理的基础上，重点抓好基本概念、基础知识和基本

法规的教学内容，优化教材内容，突出教学重点和

难点，在有限的课时内向学生传递最有价值的信

息[12]。同时，药事法规课程需要时时更新教学内

容，紧密追踪药事法规学科前沿和医药法律改革的

最新动态。在教学方法上，采用以下常用方法。

2.2.1   模拟教学

将实训室按照现实的医院药房或社会药房连

锁店的标准建设成模拟药房教学实训场地，在模拟

药房实训室开展药品信息与包装、药品陈列与养

护、药品调剂、处方调配及点评、药品销售等实训

内容。在模拟教学中教授药事法规理论,可使一些

枯燥、抽象的概念和理论更加形象化、具体化，让

学生更容易理解并记忆深刻，进而加深学生对药事

法规理论知识的理解[13]。开展模拟药品生产、经营

及使用等GXP实训环节的教学内容，通过建立GMP 

仿真实训平台与GSP 仿真实训平台的模拟软件来开

展，GMP 仿真实训有小容量注射剂、片剂、胶囊

剂、输液剂等剂型的GMP 实训内容，每个岗位相

互独立，学生通过不同的工作岗位操作不同岗位的

流程及工作内容，从而掌握GMP在药品生产和质量

全面管理监控中的作用[14]。GSP 仿真实训建立批发

企业、零售企业以及零售连锁三个模块，学生可以

根据具体的实训要求去选择任何一个入口，在进入

企业入口之后，将会实现GSP管理及认证的相关操

作，让学生熟练掌握GSP在医药企业运营中的重要

性及要求。通过模拟药品生产厂房、模拟药店等途

径培养学生的职业能力和应用能力，实现教学与岗

位的对接。

2.2.2   互动教学

过去通常以单一的教学课堂为主，如今转变

新思路，开展课内课外相结合的全方位学习模式，

即教师预先通知最新修订的法规规章或布置案例等

任务，将学生分为若干课题小组，通过课余查询相

关资料并进行讨论和总结，然后在课堂上由小组代

表进行讲授，其他学生提出疑难问题，教师补充回

答的教学模式。比如在讲《药品管理法》时，可引

入以下案例：白血病患者陆勇由于跨国代购来自印

度公司的抗癌药品遭到刑事起诉, 针对陆勇案件所

涉及到的法律问题，从我国刑法的立法角度、法律

权威性的维护、法律与道德之间的关系及我国食品

药品监管体制等方面进行探讨。在教师指导下，组

织学生参加模拟审判，扮演法官、检察官、律师等

角色，从不同角度体验药品监管相关法律法规的实

际应用，并提高分析解决问题的能力和应变能力。

2.2.3   案例教学

在药事法规课程教学中，教师根据教学内容

目标，适时恰当地引用具有代表性的真实案例，可

以有效抓住学生的注意力，融入知识点后，通过师

生共同分析探讨，激发学生求知欲，变被动接收为

主动学习，既能培养学生积极主动参与课堂讨论，

又能培养学生批判性思维能力，多维性解决问题

的能力。例如，在讲授“药品注册管理立法”药

品注册管理发展历程时，可以震惊世界的“反应停

事件”为案例，1961年，一种曾用于妊娠反应的药

物“反应停”，导致了成千上万的海豹畸胎，在当

时，大部分国家的药品监管制度宽松，几乎没有一

个国家的药监部门提出，药品只有进行严格临床试

验才能上市，企业只要组织一些不太严谨的研究资

料就可以上市。当时，美国FDA负责审批反应停的

弗朗西丝·凯尔西博士，发现反应停的临床研究数

据不全极力反对反应停在美国上市，最终阻止了悲

剧在美国上演。该案例使学生意识到药品和治疗方

法的审批，必须提供安全可靠的临床研究数据来证

明，符合药品研发质量规范和技术要求。案例教学

法能突出理论与应用并重的教学特色，大幅提高学

生应用理论知识分析处理问题的能力。

2.2.4   双语教学

药事法规在很大程度上属于专业技术法规，

发达国家在此方面积累了许多可供借鉴的教训及

经验，在此基础上开展双语教学，一方面可将发

达国家药事管理的前沿知识和相关领域的最新研

究进展直接引入课堂，提高学生学习的兴趣，提

升教学质量；另一方面，以此激发学生学习专业

英语的热情，增强学生就业竞争力，推动高等教

育的国际化。在我院国际药事法规课上，涉及外

国药事法规的内容鼓励采用双语教学，为拓宽医

药经管法人才培养途径，加强人才国际化知识储

备打下坚实基础。

2.2.5   实践教学



中国药事  2020 年 5 月  第 34 卷  第 5 期 617

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

药事法规实践和其他药学学科不一样，更注重

培养学生的语言表达能力、沟通交流能力及信息收

集处理能力。实践课程的开展，有助于学生加深对

理论知识的理解，当学生有一定实践基础时，可以

开展创新实践调研[15]。一个班级的学生分为几个小

组，围绕现实中药事管理方面存在的问题来选题，

如：社区药学服务现状调研。在教师的指导下，各

小组根据自己的选题完成课题研究方案和技术路线

的设计，包括设计调查问卷，开展实地调研，还可

以组织与专家进行访谈。在逐步完善实验方案设计

的基础上，学生按照自己的研究方案和技术路线开

展实践调研。得到的实验数据进行统计处理，并对

实验结果进行分析研究，撰写研究报告。通过创新

实践调研的开展, 充分调动学生的积极性和创造性, 

培养学生的语言表达能力、沟通交流能力和信息收

集处理能力，激发学生的创新思维和创新意识。 

2.2.6   网络教学

在药事法规的教学过程中，学生可以通过网

络随时随地学习网络精品课程，同时还可以利用全

国各高校的网络课程优势资源，从网络课程中汲取

丰富的课程知识。教师也可以借助建设网络课程平

台，随时导入与教学同步的相关知识点、新出台的

相关法律法规以及专题讨论问题，定期向学生推送

相关教学内容的课后习题。同时还可以通过MOOC

教学和雨课堂教学，引入优秀的视频课程，多层次

全方位丰富药事法规相关课程内容，帮助学生构建

扎实的知识体系。在教学实施过程中，学生可随时

与教师进行交流、讨论，更有利于理解和掌握教学

知识[16]。在药事法规网络理论课程的基础上，实现

E-Learning 与传统面授教学的融合，使得学生一方

面可在有限课时内通过传统课堂教学形式学习基本

理论，另一方面又可通过网络课程对知识进行深入

探究，提高学生上课的积极性。

3   立体化教学考核评价体系的建立
传统单一的教学评价都是以期末考试的成绩

作为主要评价指标，平时成绩只占很小的比例或仅

仅作为参考，对于学生的课堂表现、学生的学习积

极性、学生的进步幅度、学生的学习价值观等方面

都很少涉及，评价主要以终结性评价为主，很少涉

及到过程性评价。不全面不客观的评价内容会直接

导致评价价值实现的低程度，尤其是对于那些本身

基础较差，通过积极努力得到一定程度提高的学生

的学习积极性具有消极的影响。因此，评价内容的

单一性也是影响当前许多高校理论课程学习评价效

果的重要因素，从而影响课程学习评价对于促进学

生得到全面发展目标的实现。在立体化教学模式

下，为了能够更全面地衡量学生的综合能力，包括

专业学习能力及团队协作、沟通、创新等能力。建

立过程评价与期末评价的考核体系，具体的考核项

目、评分内容及标准见表1 。 

表1   药事法规课程考核体系及评分标准

考核项目 评分项目 评分占比

平时成绩

出勤率及课堂提问：监督学生学习的自觉性及课堂互动 10%

案例分析或专题讨论：每章设置课程教学讨论议题 10%

网路课程作业：按教学进度定期推出与教学内容相配套的网络作业 10%

实训成绩

模拟药房：药品的陈列、药品包装实物教学及处方点评等内容 10%

GMP、GSP实训：通过软件模拟实训掌握GMP在药品生产和质量全面管理监控中的作用

及GSP在医药企业运营中的重要性及要求

10%

实践调研：采用调查问卷或者专家访谈形式，将研究内容写成研究报告并制成PPT汇报 10%

理论成绩
期中理论考核：综合应用所学理论知识讨论药事法规中的实际问题 10%

期末理论考核：考查理论知识及综合能力的实践运用 30%

3.1   过程评价

对于药事法规课程来讲，闭卷考试是必要

的，有助于帮助学生对基础知识的了解和掌握。同

时药事法规也是一门综合应用性强的课程，过分强

调闭卷考试会大幅降低学生的积极性。本教研室对

考核评价进行改革，从注重“考试结果”向注重

“综合能力和学习过程”转变，推行多形式、多阶

段的考核制度，达到科学、有效地评价学习效果
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的目的[17]。考核项目分为平时成绩和实训成绩两部

分，考核方式多元化，包括出勤率、课堂提问、案

例分析、网络课程作业、模拟药房及实践调研等多

个考核项目。切实提高学生的多方面能力，实现学

生的全面发展。

3.2   期末评价

为减少学生一直以来期末临时抱佛脚、应付

考试的普遍现象，引导学生更注重日常学习和知识

积累，压缩期末理论考核成绩占比至30%，增设期

中理论考核，成绩占比为10%。注重定性评价与定

量评价相结合，既关注学生分数的成绩取得，也要

对学生的学习进行总结性评价。

通过过程评价与期末评价的考核体系的建

立，能真正实现通过评价反映学生各方面能力的达

成程度，有利于学生发现自身能力上存在的不足，

促进更好地进行有针对性的应对，促进学生各方面

能力得到提高，促进学生的全面发展。最终实现理

论学习与实践应用结合、专业知识和综合素质并重

的学生培养模式。

4   结语
在不断探索人才培养模式的教育背景下，药

事法规立体化教学模式符合“以学生为主体，教师

为主导”的教学理念，有利于激发学生的学习兴

趣，实现主动性学习、探究性学习和创新性学习。

以药事法规课程为模板，针对教学资源、教学方

法、教学手段、考评方式进行立体化改革与实践，

实践并总结融合模拟教学、互动教学、案例教学、

双语教学、实践教学、网络教学等为一体的多层

次、多形态的立体化教学体系，更加符合大学生综

合素质和专业素养的要求，适应新形势下社会行业

发展要求。构建立体化教学模式，在培养学生科学

探究能力、创新意识及解决实际问题的综合应用能

力方面具有重要作用；实施立体化教学模式，有利

于提高学生的职业能力和应用能力，真正培养出大

量社会需要的应用型、复合型人才。随着教学体制

研究的不断深入，立体化教学模式在学生自主学习

和创新能力培养方面需要不断与时俱进，在创建一

流的教学方法、一流的教学内容、一流的教师和教

学资源上还需要不断地探索。
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