
GMP实训课教学内容

一、课程设计的思想、效果以及课程目标

《药品生产质量管理规范》的实训课是制药及检测类专业核心的操作能力及综合素养培

训课程，以培养学生的技术应用能力为主体。本着这一原则，我们根据生产企业生产实际需

求以及学生择业趋向，选择实验项目及内容。

效果：

实训教学内容与理论教学相辅相成，整体优化。通过单项实验教学，使学生掌握基本方

法和基本技能，同时配以综合性开放实验的实训教学新体系，培养学生的个性化发展和动手

能力、创新性思维和综合实践能力、独立分析问题和解决问题的能力，使技术性、综合性和

探索性有机地结合起来。

课程目标：

(1)通过典型制剂的制备，掌握生产工业流程、生产工业规程，生产质量控制点、生产

记录的填写，生产环境的要求及生产过程的所有卫生要求等全过程的质量生产管理。

(2)通过实验与参观习，了解药品生产过程中常用设备的结构、性能、使用清洁及保养

维护方法。

(3)强化操作技术训练，培养科学的思维方法、正确的观察能力和独立总结实验资料的

能力。 

（4）通过实训课的教学，让学生掌握《药品生产质量管理规范》的所有内容，把学生

培养成生产企业的物料管理人员、生产技术工人、生产技术人员、生产车间负责人、质量管

理人员、质量控制人员、质量负责人及工程部人员等。

二、课程内容（详细列出实训项目名称和学时）



实验课内容及学时分配

序号 章节名称 实训项目 学时分配

1 机构与人员
进入洁净区洗手穿

衣的练习（录像）
2

2 物料与产品 物料的接收 1

3 设备

4 确认与验证 验证流程 1

5 文件管理
填写生产企业实际

生产记录
2

6

（任选

其一）

生产管理

粉碎过筛 2

制粒 2

压片 2

8
质量管理、质量控

制与质量保证
取样流程 　2

合计 10

*注，实验6、实验8开设时与《药剂学》、《药物分析》及《仪器分析》实

训课同时开出，将四门课程的实训内容结合，通过综合实训，加深对各生产、质

量管理及质量控制环节的印象，巩固本课程的理论知识。并且学生通过该门实训

课程的综合训练大大提高其他专业课学习兴趣，也提高了学生的综合素养。

三、课程组织形式与教师指导方法

（1）组织形式

根据实验内容，安排实验组，学生每 2 人一组，互相配合，完成规定的实验任务。 

（2）指导方法

①讲授式：教师首先对实验目的、实验步骤和注意事项等进行讲解，然后学生动手操作，

教师帮助解答实验中发现的问题。

②启发式：主要采用联想式启发、对比式启发、由浅入深式启发、总结式启发等方法，

使学生举一反三，融会贯通。

③案例式：结合实际案例，针对由于药物制剂原因出现的假药、劣药所导致的重大事故

对学生进行警示教育。

④问题式：通过多媒体及教师先提出问题，由学生在实验中去分析，找出问题存在的原

因以及解决方法。



⑤讨论式：共同讨论实验中出现的现象、问题、结果，帮助实验结果不理想的同学分析

原因，寻找最合适的解决方法。

⑥参观式：组织学生去生产企业参观，了解药生产企业 GMP管理过程、各种制剂生产流

程、保证药品质量的措施等。

⑦演示式：通过视频将生产企业的生产流程及质量管理控制流程展示给学生，让学生有

亲临生产企业的感性认识，并且将视频放入网络学生可以反复观看熟悉。

⑧比赛式：知识竞赛法则是将 GMP要求或SOP的重点编写成节目的内容，通过回答、游

戏的方式使受训者掌握。

四、创新与特点

创新：

1．实践内容上创新：结合专业培养目标，开设一些创新性实验，在培养学生动手能力

的同时，增强其创新能力。开设药剂综合性实验，由同学根据相应的要求自行设计并通过实

验来验证，为同学们提供充分的实践空间，为培养学生的高技能提供一定的施展空间。

2．教学手段上创新：改变传统的单一讲授式方法，采用多种方式进行实验指导，如问

题式、讨论式、参观式、演示式、比赛式等

特点：

1．实验设置上具有综合化和现代化的特点，更好地满足实践教学的要求，进而满足了

学生的培养要求与社会的需求。

2.实践教学方法科学，实践过程中严格要求，并结合实际，不断改进教学方法，取得了

明显效果，学生的科学作风显著增强，发现问题、分析问题、解决问题的能力显著提高。

  五、实训内容
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                                                                     年  月  

课题 实训一  人员卫生操作

班级 课时 2 课型 实训

实训目标 1.掌握人员进出车间洁净区的标准净化程序，防止人员对洁净区产生污染。

德育渗透 药品是一种特殊的商品，它关系到人类的生命健康

教学方法 看录像 教学媒体 多媒体

新知识

新技术或

参阅资料

cGMP

教学重点、

难点

重点：进入 B级洁净区的步骤及更手消毒注意事项

难点：更衣顺序

双语教学 GMP：Good Manufacturing Practice for Drugs

教学过程

前提诊断（5min）：制定实施GMP 的目的

导入新课（5min）：人员卫生操作也是防止生产中的污染、混淆、交叉

污染和人为差错的产生的关键环节。

新课内容(40 min）：边看录像边讲解

学生分小组讨论实训内容并进行考核（30 min）

学生写实训报告（20 min）



课后小结
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课题 实训二 物料管理

班级 课时 2 课型 实训

实训目标
1．掌握药品生产主流程 2．掌握物料供应流程 3．结合小容量注射剂学习物料与

产品的管理   

德育渗透 药品是一种特殊的商品，它关系到人类的生命健康

教学方法 看药品生产主流程图、物料供应流程图、看录像 教学媒体 图

新知识

新技术
清场

教学重点

难点

重点：定点供应商确认流、物料定点采购流程

难点：物料入库、储存、发放流程

双语教学 GMP：Good Manufacturing Practice for Drugs

教学过程

前提诊断（5min）：药品生产的过程是通过生产起始物料的输入、按照规定

的生产工艺进行加工、输出符合法定质量标准的药品

导入新课（5min）：企业必须建立规范的物料管理系统，使物料流向清晰，

并具有可追溯性；企业应制订物料管理的相关流程，物料管理应做到规范购入、

合理储存、控制放行、有效追溯，现场状态应始终保持整齐规范、区位明确、标

识清楚、卡物相符，以保证物料的输入到输出的整个过程，应严格防止差错、混

淆、污染的发生。

新课内容(40 min）：边看流程图边讲解、看录像

学生分小组讨论实训内容并进行考核（30 min）

学生写实训报告（20 min）



课后小结
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课题 实训二 物料的接收

班级 课时 2 课型 实训

实训目标
1．掌握填写物料接受的相关记录；按程序和要求接受物料。

2．了解物料接受的相关内容；GMP 对物料的接受规程。

德育渗透 药品是一种特殊的商品，它关系到人类的生命健康

教学方法 在药品生产企业仓库模拟物料接收 教学媒体

新知识

新技术
cGMP

教学重点

难点

重点：物料接收的注意事项

难点：物料的初验

双语教学 GMP：Good Manufacturing Practice for Drugs

教学过程

前提诊断（5min）：药品生产的过程是通过生产起始物料的输入、按照规定

的生产工艺进行加工、输出符合法定质量标准的药品。

导入新课（5min）：怎么接收物料？

新课内容(40 min）：先讲操作要点及注意事项后操作

学生分小组讨论实训内容并进行考核（30 min）

学生写实训报告（20 min）

课后小结
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课题 实训三 生产管理—粉碎过筛

班级 课时 2 课型 实训

实训目标

1．掌握粉碎岗位操作法 

2．掌握粉碎生产工艺管理要点及质量控制要点 

3．掌握粉碎机的标准操作规程 

4．掌握粉碎机的 清洁、保养、标准操作规程

德育渗透 药品是一种特殊的商品，它关系到人类的生命健康

教学方法 讲授 教学媒体 粉碎机

新知识

新技术
清场

教学重点、难点
重点：正确步骤将粉碎后物料进行收集

难点：按正确顺序开关设备

双语教学 GMP：Good Manufacturing Practice for Drugs

教学过程

前提诊断（5min）：常见的剂型有哪些？

导入新课（5min）：前处理需要做什么？

新课内容(40 min）：先讲操作要点及注意事项后操作

学生分小组讨论实训内容并进行考核（30 min）

学生写实训报告（20 min）

课后小结
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课题 生产管理—制粒

班级 课时 2 课型 实训

实训目标

1．掌握制粒岗位操作法 

2．掌握制粒生产工艺管理要点及质量控制要点 

3．掌握摇摆式制粒机的标准操作规程 

4．掌握摇摆式制粒机、快速混合制粒机和沸腾干燥 机的清洁、保养、

标准操作规程

德育渗透 药品是一种特殊的商品，它关系到人类的生命健康

教学方法 看录像 教学媒体 多媒体

新知识

新技术
清场的原则

教学重点、难点

重点：制粒生产工艺管理要点及质量控制要点

难点：摇摆式制粒机、快速混合制粒机和沸腾干燥 机的清洁、保养、

标准操作规程

双语教学 GMP：Good Manufacturing Practice for Drugs

教学过程

前提诊断（5min）：板蓝根颗粒剂是什么剂型？ 

导入新课（5min）：颗粒剂的生产工艺流程

新课内容(40 min）：先讲操作要点及注意事项后操作

学生分小组讨论实训内容并进行考核（30 min）

学生写实训报告（20 min）

课后小结
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课题 生产管理—压片

班级 课时 2 课型 实训

实训目标

1．掌握压片岗位操作法 

2．掌握压片生产工艺管理要点及质量控制要点 

3．掌握 ZP8旋转式压片机的标准操作规程 

4．掌握 ZP8旋转式压片机的清洁、保养、标准操作规程 

德育渗透 药品是一种特殊的商品，它关系到人类的生命健康

教学方法 看录像、讲授 教学媒体 多媒体

新知识

新技术
清场

教学重点、难点
重点：上下冲头的安装

难点：上下冲头的区分、压片机的充数皆为奇数的原因

双语教学 GMP：Good Manufacturing Practice for Drugs

教学过程

前提诊断（5min）：常见的剂型有哪些？

导入新课（5min）：片剂怎么制备

新课内容(40 min）：边看录像边讲解

学生分小组讨论实训内容并进行考核（30 min）

学生写实训报告（20 min）

课后小结
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课题 实训四  验证

班级 课时 1 课型 实训



实训目标
1. 熟悉药品生产企业验证流程。

2. 掌握工艺验证方案的制定

德育渗透 药品是一种特殊的商品，它关系到人类的生命健康

教学方法 看流程图、讲授方案的制定 教学媒体 多媒体

新知识

新技术
清场

教学重点、难点
重点：验证流程及验证方案的制定

难点：确认与验证是 GMP 的重要组成部分。

双语教学 GMP：Good Manufacturing Practice for Drugs

教学过程

前提诊断（5min）：提出验证的目的，明确验证范围和程度的确定原则，提

出验证状态维护的理念。

导入新课（5min）：按照验证生命周期的划分，规定验证的内容包括设计确

认、安装确认、运行确认、性能确认、工艺验证等五个阶段。

新课内容(40 min）：边看录像边讲解

学生分小组讨论实训内容并进行考核（30 min）

学生写实训报告（20 min）

课后小结
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课题 实训五  生产记录的填写

班级 课时 2 课型 实训

实训目标
1.掌握批生产记录填写规范

2.掌握批生产记录的填写

德育渗透 药品是一种特殊的商品，它关系到人类的生命健康



教学方法
讲解、演示批生产纪录

填写
教学媒体 多媒体

新知识

新技术
清场

教学重点、难

点

重点：批生产记录填写规范

难点：学会填写批生产记录 

双语教学 GMP：Good Manufacturing Practice for Drugs

教学过程

前提诊断（5min）：批生产记录作用

导入新课（5min）：什么是批生产记录

新课内容(40 min）：边讲解边演示怎么填写生产记录

学生分小组讨论实训内容并进行考核（30 min）

学生写实训报告（20 min）

课后小结
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课题 实训七 清场

班级 课时 1 课型 实训

实训目标

1．掌握清场的内容 

2．学会清场 

德育渗透 药品是一种特殊的商品，它关系到人类的生命健康

教学方法 看录像 教学媒体 多媒体



新知识

新技术
清场的原则

教学重点、难点
重点：清场的内容

难点：清场的原则

双语教学 GMP：Good Manufacturing Practice for Drugs

教学过程

前提诊断（5min）：制定实施GMP 的目的

导入新课（5min）：清场是防止生产中的污染、混淆、交叉污染和

人为差错的产生的重要因素

新课内容(40 min）：边看录像边讲解

学生分小组讨论实训内容并进行考核（30 min）

学生写实训报告（20 min）

课后小结
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课题 实训八 取样

班级 课时 2 课型 实训

实训目标
1.学生掌握取样的流程及相关规定

2.学会取样

德育渗透 药品是一种特殊的商品，它关系到人类的生命健康

教学方法 讲解及演示 教学媒体 多媒体

新知识

新技术
清场的原则



教学重点、难点
重点：取样程序

难点：取样数量

双语教学 GMP：Good Manufacturing Practice for Drugs

教学过程

前提诊断（5min）：生产出药品是否合格要进行检验

导入新课（5min）：那么取样是否合理对检验影响重大。 

新课内容(40 min）：边看录像边讲解

学生分小组讨论实训内容并进行考核（30 min）

学生写实训报告（20 min）

课后小结


	导入新课（5min）：颗粒剂的生产工艺流程

