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进中国，而国内医药企业也逐步走出国门。经济贸易一体化

时代的到来，对医药行业人员的外语水平要求逐步提高，实施

双语教学也成为了必须的教学素质和教学内容。但是，专业

术语的单词偏长，发音难度高，为此学生需要有针对性地学

习、训练，争取达到熟练灵活地切换两种语言。教师可将相关

的外语学习资料上传至共享空间，如双语课件、优秀的外文刊

物推荐、教学视频、外文文献等，充分利用网络交流平台，提高

学生的专业双语水平[9]。

6 结语
医药行业是一个不断更新、富有挑战性的行业，为了培养

更多的满足现代社会需求的高素质技能型专门人才，研发满

足患者需求的药物，国内外药学院校正在不断推进药学教育

的创新和发展。对于类似我校以培养工科学士为主的普通高

校可采用构建合理的教学评估反馈机制、创新教学模式、开设

虚拟仿真实验室、发挥网络教学优势等措施，激发学生自主学

习的积极性，培养学生将知识适用于实践的能力，从而有助于

提高教学质量。
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摘 要 目的：为《新药临床研究》教学水平的提高和药学研究人才培养提供参考。方法：选择第四军医大学2013级硕士研究生

为研究对象，尝试在《新药临床研究》教学中不同的章节使用不同的教学方法，并完善考核体系。结果与结论：针对不同教学内容

建立有效的引导式教学、问题式教学、现场教学和双语教学等教学方法，构建平时成绩和研究方案相结合的考核体系进行评估，有

利于充分调动学生的积极性和主动性，提高了教学质量，取得了良好的效果，可为药学研究创新型和应用型人才的培养提供参考。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To Provide reference for improving teaching levels of New Drug Clinical Research and training for

pharmaceutical research talents. METHODS：The experiment teaching in 2013 graduate student of the Fourth Military Medical Uni-

versity was taken as a pilot，different teaching methods were introduced in various chapters of New Drug Clinical Research，and ap-

praisal system was perfected. RESULTS & CONCLUSIONS：Some appropriate methods are established，for example，conductive

teaching，problem-based learning，spot-teaching and bilingual-teaching. The appraisal system including usual performance and re-

search proposal is established，it has improved enthusiasm and initiative of students，promoted teaching quality，obtained certain

achievements，which provides reference for the training methods on the cultivation of innovative and professional pharmaceutical tal-

ents.
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依据《国家中长期科学和技术发展纲要（2006－2020》的

部署，为研制一批具有自主知识产权和市场竞争力的新药，建

立一批具有先进水平的技术平台，形成支撑我国药业自主发

展的新药创新能力与技术体系，推动医药产业由仿制为主向

自主创新为主的战略性转变，国务院从2008年开始，连续组织

实施了“十一五”“十二五”和“十三五”重大新药创制专项。而

在实现转型这一过程中，亟需大量的高素质创新性人才，为此

全国各大医学院校的药学系（院）或药学专科学校陆续开设了

《新药研究》相关的必修或公共选修课程。第四军医大学（以

下简称“我校”）作为全国首批“211”重点院校，在研究生培养

中也增设了《新药评价》《新药临床研究》《新药研究进展》《新

药研究和开发》等课程。其中《新药临床研究》为公共选修课

程，由西京医院药学与临床专家教授作为教学主体，首次在

2013级硕士研究生中开设。

针对传统理论教学中普遍存在的照本宣科、考核方式僵

化以及学生学习兴趣不高、只会死记硬背和教条式地学习课

本上的知识等不足[1]，我校教师基于《新药临床研究》各章节内

容，结合 2013级硕士研究生特点，建立了有效的引导式教学、

问题式教学、现场教学和双语教学等教学方法，构建了平时成

绩和研究方案相结合的考核体系，以期为《新药临床研究》的

教学水平提高和药学研究人才培养提供参考。

1 教学课程概述
1.1 《新药临床研究》课程的教学大纲与目标

《新药临床研究》是药物研发专业的一门重要课程，也是

一门交叉学科，课程涵盖知识面广，涉及到医学、药学、药理

学、生物统计学等学科的基础知识。通过学习本课程，可使学

生较好地掌握药物临床试验的含义和内容、新药开发的流程、

新药临床试验中涉及的伦理与法规、《药物临床试验质量管理

规范》（GCP）的原则与实施、药物临床试验样本的选择原则和

试验数据的管理、临床试验方案的设计和多中心临床试验整

合与组织实施、临床试验总结报告的撰写等。此外，通过不同

的教学方法对不同章节内容的讲授，可使学生进一步加深对

药学相关专业各种知识的理解，提高其独立思考、自主学习的

能力和对于该专业的兴趣，进而提高学生综合运用专业知识

分析和解决实际问题的能力，也为其今后从事新药研发工作

打下坚实的基础。

1.2 《新药临床研究》的课程结构与内容

该课程共有 30学时，主要包括理论课和实验设计课两部

分。其中，理论课包括临床试验方法学概述、新药开发流程及

临床试验规则、药物临床试验中的伦理与法规、GCP的原则与

组织实施、临床试验方案设计和多中心临床试验整合与组织

实施、临床试验总结报告的撰写、生物等效性、药物临床试验

的安全性和文件管理与质量控制等内容；而实验设计课就是

要求学生在理论课的基础上，针对自己的兴趣或导师的研究

方向，通过查阅文献和分组讨论、导师指导答疑等方式，设计

科学、合理的临床试验方案，要求方案设计需充分体现教学内

容，做到学以致用。其包括知情同意书中如何体现对受试者

的保护，如何实现试验分组的开放、随机和双盲，在具体实施

中如何遵守GCP法则和《赫尔辛基宣言》，以及数据资料和文

件的管理与质量控制等。此外，为进一步扩大学生的学术视

野、拓展知识面，教师还定期开展与《新药临床研究》课程相关

学科领域的专题讲座。如，在我校“中华名院系列讲座”中增

加西京消化病医院韩国宏教授结合自身的经验和成果所作的

“以临床研究促学科发展”专题讲座，这样不仅可让学生充分

认识到从事临床研究的价值，还能促使学生积极探索临床研

究的方法，实现师生间有效互动，提升教学效果，培养学生的

综合能力。

2 教学方法应用
2.1 引导式教学

引导式教学是教师根据教学目标，从学生的基础知识、思

想水平、学习方法、接受能力等实际出发，采用多种教学点拨、

引导手段，充分调动学生学习的积极性，有效发挥学生在学习

中的主体作用，从而实现教师主导作用与学生主体作用的有

机结合[2-4]。教师不仅要把知识传授给学生，更重要的是培养

学生独立思考和解决问题的能力。为此，在讲授“多中心临床

试验整合与组织实施”章节时，教师首先从国际医学权威杂志

“Lancet”“The Journal of the American Medical Association（JA-

MA）”“The New England Journal of Medicine（NEJM）”等收录

文章的数据来源入手，分析总结出这些文章中的数据 60％来

自多中心临床研究，而且设计科学、实施严谨、数据可靠。从

而引出“要提高学术影响，增加国际相应领域的学术话语权，

掌握多中心临床试验研究是非常必要的”，如此一来多中心临

床试验的整合与组织实施的重要性不言而喻。学生由此不仅

知道了本章的重要性，还树立了其“想学习和要学习”的决

心。在讲授其具体组织实施步骤环节前，教师先假设一些实

施中的实际困难，如作为国际多中心项目的牵头单位如何解

决各中心的病例入组不一致问题，如何处理试验过程中研究

病例的不良事件以及破盲的前提条件等。通过解决这些问

题，引出具体的试验步骤，从而使学生更加客观和深刻地体会

到组织实施步骤的科学性和严谨性。

2.2 问题式教学

以问题为基础的教学法（即PBL教学法）与传统的教学法

相比，其是由教师设计问题或由学生提出问题，探索以问题为

核心，以解答问题为驱动力，强调以学生为主体，以提高学生

自主解决问题的能力为教学目标的教学方法[5]。我国于 1986

年首次将PBL教学法引入医学教学中[6]，20世纪90年代以来，

引进PBL教学法的院校逐渐增多，这些院校分别在基础课、临

床课和实验课中部分试行了PBL教学法。目前，我国高校的

一些研究在PBL教学法实施过程中结合课程实际情况进行了

多种探索，如将其融入案例学习和团队学习等过程中，均取得

了良好效果[7-9]。针对《新药临床研究》课程中临床试验的设计

和实施涵盖临床诊疗全过程，涉及多学科的融合渗透，具有很

强的实践性和应用性，需要学生运用理论知识解决实际问题，

在解决问题的过程中理解书本理论的具体情况，我校教师也

将此教学法适时引入。如，在讲授“药物临床试验中的伦理与

法规”章节，教师要求学生根据自己的专业特点和兴趣自选研

究药物，通过相关资料的收集、整理和分析，初步设计受试者

的知情同意书，并让学生从受试者利益最大化和风险最小化

方面做出自我评价，然后请其他学生从伦理委员会专家角度

进行小组内评审。结果证明，PBL教学法可进一步调动学生

的主动性和创造性，培养学生思维方式由单向向多向的转变，

同时也提高了学生的人际交往能力和语言表达能力。
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2.3 现场教学

现场教学法，即组织学生到实际工作现场进行教学，通过

将教材内容与学生在现场直接看到的有关社会现象紧密联系

起来，突破课堂教学的局限，并改变学生的认知结构[10-11]。如，

在讲解“文件管理与质控”章节，我校教师首先把学生带到西

京医院Ⅰ期试验病房让其了解生物分析实验室专用信息管理

系统（Watson LIMS）对数据的动态录入和保存功能；又到西京

医院药物临床试验机构，介绍该机构全国首创的“三级质控”

体系如何实现对项目试验前、试验中、试验后的实时监察，以

确保每个试验数据真实、科学和可溯。通过现场教学，既有效

衔接了“教”与“学”的教学环节，又较好地发挥了学生的主体

作用，实现了学生在文件管理学习中直观感受与反思升华的

有机统一，从而在特定的时空场景中拓展和深化了新药临床

研究课堂。

2.4 双语教学

在创新含量非常高的医药领域开展双语教学法一直被认

为是较好的教学方法之一 [12-13]。通过双语教学，对于教师来

说，通过阅读英文原版教材或文献资料，不仅能够了解国外先

进的教学和科研内容以及关于本学科最前沿的动态，而且也

能促使自己不断学习英语，提高业务水平；对于学生来说，可

使其学会用双语学习专业课程，可更快速地触摸到国外药学

的最新理论和技术，了解药学新进展，从而有效促进我国药学

教育与国际接轨。如，在讲授“药物临床试验安全性检测”章

节，我校教师使用了双语教学法，使学生对相关的专业术语有

了更加深刻的记忆，也使学生更快地接触到国外药物临床试

验安全性检测的最新理论和技术。实践证明，双语教学也有

利于增进教师与学生之间的交流，使学生较易接受国际先进

科技知识和人文药学精神，并活跃了课堂气氛，最大限度调动

了学生的思维。这样不仅可帮助学生掌握所学的知识，还可

提高其专业英语水平，培养其独立思考的能力，从而有利于培

养具有国际竞争力的高素质人才。

3 教学效果评价
教学评价是教学工作中的基本环节，对于引导教师不断

进行教学内容、教学方法的改革，提高教师教学水平有着积极

意义和重要作用[14]，而学生的考核结果是教学评价中重要环节

之一。结合该课程实践性强的特点，我校该课程考核首次采

用平时成绩和提交临床研究方案相结合的方式，每种考核方

式占不同的分数比例。平时成绩来源于日常课堂的表现，上

课之初就建立学习小组制度，小组成员各自分配一定的认知

工作，彼此在知识构建上紧密相连、相互协作，建立组内和组

间互评机制，再加上教师的评分，形成最终平时成绩。而通过

提交临床研究方案，使学生成为学习的主体。学生通过多种

途径如在百度、谷歌、小木虫等网站上搜集需要撰写研究方案

的命题，然后在教师的引导下进行撰写、修改和讨论，通过各

小组和教师对即时动态信息（国家最新政策法规）的补充和完

善，有效克服教材受出版时间、出版程序、出版成本等客观因

素限制，难以反映新药研发新知识、新法规、新进展的局限，然

后请专家评审确定成绩。这样不仅可以让学生从应付考试的

死记硬背中解脱，更能让考查的方向回归到考核学生独立思

考并解决实际问题的能力上。2013级硕士研究生中选择本课

程的学生共有28人，据统计平时成绩80分以上占92.6％；研究

方案及格者有3人（10.71％），良好者有5人（17.86％），优良者

有 17人（60.71％），优秀者有 3人（10.71％），最终均通过考

核。表明学生通过该课程的学习掌握了教学大纲的要求，实

现了教学目标。

4 结语
传统教学过程大多采用以教材为核心、教师为主体，讲授

为主要形式，结合考题考核为强化手段的教学方式。这种重

理论轻实践的教学方法已逐渐暴露出一些弊端，如教师讲授

枯燥乏味，学生积极性不高、应试心态等。已无法满足新形势

下药学人才培养要求。为此，我校教师针对《新药临床研究》

课程内容广、更新快、语言抽象、政策性强等特点，因章选法、

因人施教，有利于充分调动学生的积极性和主动性，提高了教

学质量，取得了良好的效果，可为药学研究创新型和应用型人

才的培养提供参考。
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