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摘要 　目的 :加深学生对药物分析学理论知识的理解 ,增强对新药质量控制的认识。方法 :组织“制订新药

质量标准 ”的设计性实验 ,分为“初步制订实验方案 -修订实验方案 -实施实验 - 总结 ”四个阶段。结果 :学

生对药品质量控制有了系统而全面的认识 ,对培养他们的科研创新和实验动手能力起到了良好的作用。结

论 :“制订新药质量标准 ”的设计性实验结合药物分析的实际工作 ,紧扣理论课教学 ,培养了学生的科研创新

和实验动手能力 ,获得了满意的教学效果。
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　　药物分析学是一门实践性很强的学科 ,药物

分析实验课则旨在使学生掌握药品质量控制的

基本操作技能 ,培养理论联系实际、分析问题和

解决问题的能力 [ 1 , 2 ] 。目前 ,药物分析实验课的

内容主要为验证性实验 ,如阿司匹林片的含量测

定、盐酸普鲁卡因注射液的含量测定等 ,学生在

教师的指导下完成实验并不困难 ;但是 ,由于实

验对象的相对固定和实验内容的局限性 ,不少学

生反映 ,即使完成这些实验后 ,对于药物分析是

怎么回事仍缺乏总体的认识。

为加深学生对药物分析学理论知识的理解 ,

增强他们对新药质量控制的认识 ,笔者组织药学

本科生开展了自主设计性实验 ———“制订新药质

量标准 ”。通过此项教改活动 ,学生对于如何进

行药品质量控制有了全面的认识 ,对培养他们的

科研创新和实验动手能力起到了良好的作用 ,获

得了满意的教学效果。现将以下几点教学体会

与同行交流 :

1　精心准备、周密安排

制订新药质量标准本身是一项头绪多、工作

量大的工作 ,制订一个完整的质量标准大约需要

3个月左右的时间。因此 ,为了能够在有限的课

时内 ,让学生对这项工作有个较为全面的了解 ,

教师必须“精心准备、周密安排 ”:在学完“绪论 ”

一章后 ,学生对于药品质量控制及药品质量标准

有了初步的概念 ,我们随即“趁热打铁 ”,聘请具

有丰富经验的药分专家给学生作“如何进行药品

质量控制 ”的讲座 ,详细讲授了药品质量控制的

全过程 ,以及创新药物研究中的质量标准制订方

法 ,给学生提供了必要的理论准备。尔后 ,学生

在理论课上学习“药物的鉴别试验 ”、“药物的杂

质检查 ”等相关内容。在这期间 ,我们要求学生

结合理论知识和查阅文献 ,初步制订出实验方

案 ;教师针对学生制订的实验方案进行点评和修

改 ,再反馈给他们 ,这样不仅与他们在理论课上

的所学紧密联系 ,而且对比自己制订的实验方

案 ,学生也更容易接受。在确定了最终的实验方

案后 ,各小组将整个实验所需的药品、试剂及仪

器的清单 ,在实验开始前一周交给实验室 ,实验

技术人员按照学生提出的清单准备药品、试剂及

仪器 ,为实验的顺利进行提供物质保证。实验开

始前一天学生到实验室领取药品、试剂、仪器 ,做

好准备工作。

2　精选内容、认真组织

为了激发学生的参与热情 ,调动他们的积极

性 ,我们给学生提供了两个一类新药 ———灯盏花

素 (中药 )和依达拉奉 (西药 )的原料药 ,每组随

机选择其一。这增强了实验的实战性 ,让学生觉

得很有挑战性和实用价值。

在实验内容的安排上也要“有所为有所不

为 ”。一个完整的质量标准包括鉴别、检查、含量

测定等主要部分和其他相关内容 ,条目多、内容

杂 ,学生不可能在实验课上完成所有的项目。因

此 ,我们将一些重要项目 ,如“鉴别反应 ”中的显

色反应、“检查试验 ”中的砷盐检查、“含量测定 ”

中的高效液相色谱法等作为规定内容 ;而一些比

较耗时、操作相对简单的项目 ,如“炽灼残渣检查

法 ”等则安排为自学内容 ,课上不安排实验。实

践证明 :这样的安排保证了实验效果。例如 ,高
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效液相色谱法已经成为药物分析工作中的重要

工具 ,由于条件所限 ,以往最多只能安排示教实

验 ,学生很难参与整个实验过程 ,到实际工作中

面对高效液相色谱仪时仍是无从下手 ;而在这次

设计性实验中 ,每组均自己选定流动相、设计实

验方案、计算分析结果 ,这对他们是非常好的锻

炼。还有些内容 ,如“溶解度检查法 ”等 ,虽然在

教材上篇幅不多 ,但在制订质量标准时却是必不

可少的步骤 ,学生结合药典、参考书等 ,在教师的

指导下尝试进行了这些实验 ,加深了他们对教材

内容的感性认识。

3　加强互动、及时反馈

学生层次参差不齐 ,对本学科的兴趣也高低

有别。因此 ,在组织这种类似于“集体第二课堂 ”

的设计性实验过程中 ,教师必须加强与学生的互

动 ,及时倾听学生在实验过程中的反馈 ,保证让

每个学生都有所收获。

在查阅文献、初步制订实验方案的阶段 ,应

注意以学生为主体 ,鼓励他们大胆使用新方法、

提出新观点和新思路 ,不要因为担心学生实验失

败而对学生的设计过多干涉。如发现实验方案

设计有明显错误 ,可用启发式的方式给予必要指

导。由于理论课上相关内容在同步讲授 ,为了便

于学生对这些内容的理解 ,我们利用课上及课余

时间为学生答疑 ,引导他们根据课堂上学过的理

论知识 ,对文献中的众多方法进行评价和选择。

在修订实验方案阶段 ,我们认真审查学生拟

定的实验方案 ,并组织学生对实验方案的可行性

进行讨论。在讨论中引导学生各抒己见 ,对各组

的实验方案提出意见。在此基础上 ,我们对各组

的实验方案给出了修改意见和具体点评 ,如选定

“鉴别试验 ”有哪些一般规律、确定“检查 ”项目

应遵照哪些原则 ,等等。学生根据教师提出的意

见修改实验方案后再次交给教师审查 ,从而最终

确定实验方案。这一过程使学生对理论知识有

了更深层次的理解。

在实验进行当中 ,教师将充分的自主权交给

学生 ,让他们按照既定的方案 ,在组长的带领下 ,

各司其职地完成自己承担的实验工作。在这期

间 ,要注意帮助那些实验结果不好、甚至失败的

学生分析问题产生的原因 ,给他们以必要的帮助

和鼓励 ,保护学生的积极性和创造性。最终 ,所

有小组都完成了全部实验内容 ;在学期末“药品

质量标准的制订 ”一章讲完后 ,所有的小组均基

于他们的实验结果制订出了质量标准。然后 ,我

们采取“课堂打擂 ”的方式让各小组的质量标准

一一亮相 ,其优劣高下也就一目了然。

实践证明 ,经过这样的锻炼 ,学生的收获要

远远大于传统的实验教学方式。如有的学生在

总结中写到 :“这次设计性实验从查资料到实验

步骤设计 ,到人员、时间安排 ,再到实验操作 ,所

有过程都需要我们独自去闯荡 ,去尝试。我们从

中得到的不仅仅是学业上的提高 ,而且还有动手

能力、独立意识、团队精神的培养。”这说明已经

达到了我们最初设计这一活动的初衷。

4　结语

由上可见 ,这次“制订新药质量标准 ”的设计

性实验有两个主要特点 :一是结合了药物分析的

实际工作 ,学生由此对药物分析有了较完整和直

观的认识 ,理论水平和动手能力也有了相应的提

高 ;二是紧扣理论课教学 ,整个实验过程与理论

课教学的进度基本同步 ,学生边学习、边实验 ,有

些内容还需要反复地预习、复习和查阅相关资

料 ,这些都培养了学生的自学能力 ,加深了他们

对相关内容的理解。
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