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[摘  要] 药剂学实验是连接药物制剂理论与生产实践的核心桥梁,对于培养学生动手能力、工程思维与

创新意识至关重要。传统的热熔法制备阿司匹林栓剂实验虽流程完整,但多停留在照方抓药的技能训练

层面,存在与理论脱节、设计思维缺失、评价方式单一等问题,难以适应新工科背景下对药学创新人才的

培养需求。本文以CDIO(构思-设计-实现-运作)工程教育模式为理论框架,对该经典实验课程进行系统

性教学改革。通过重构以产品与过程为核心的教学目标,设计“问题导向-方案设计-工程实现-质量评

价”的递进式教学内容,引入虚拟仿真预实验、自主处方设计、全过程质量管理等创新环节,并建立多元

化的过程性考核体系。实践表明,改革有效激发了学生的主体性与探究欲,强化了其制剂研发的整体观、

质量源于设计(QbD)理念及解决复杂工程问题的综合能力,为药学实践类课程的教学改革提供了可借鉴

的路径。 
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[Abstract] Pharmaceutical experiments serve as a core bridge connecting the theory of drug formulation with 

production practice, and are crucial for cultivating students' hands-on skills, engineering thinking, and 

innovation awareness. Although the traditional hot-melt method for preparing aspirin suppositories covers the 

entire process, it often remains at the level of skill practice based on following prescriptions, leading to issues 

such as disconnection from theory, lack of design thinking, and single assessment methods. These challenges 

make it difficult to meet the requirements for training innovative pharmaceutical talents in the context of 

emerging engineering disciplines. This paper uses the CDIO (Conceive-Design-Implement-Operate) 

engineering education framework to systematically reform this classic experimental course. By restructuring 

teaching objectives around products and processes, designing progressive teaching content of 'problem 

orientation - solution design - engineering implementation - quality evaluation,' introducing innovative 

elements such as virtual simulation pre-experiments, independent formula design, and comprehensive quality 

management, and establishing a diversified process-based assessment system, the reform has been implemented. 

Practice has shown that the reform effectively stimulates students' initiative and curiosity, strengthens their 

overall perspective on formulation research and development, reinforces the concept that quality comes from 

design (QbD), and enhances their comprehensive ability to solve complex engineering problems, providing a 

reference path for teaching reform in pharmaceutical practical courses. 

[Key words] pharmaceutical experiments; teaching reform; CDIO; suppositories; hot-melt method; quality by 

design 

 

药剂学是研究药物制剂的基本理论、处方设计、制备工艺、

质量控制的综合性应用技术学科,其实验教学是夯实学生理论

基础、锻造实践能力、孕育工匠精神的关键环节。“热熔法制备

阿司匹林栓剂”作为经典的药剂学实验项目,涵盖了基质选择、

处方设计、热熔工艺、模具操作、质量检查等核心知识点与技

能点,具有重要的教学价值。然而,审视传统教学流程,学生往往
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被动遵循既定实验讲义,按步骤完成称量、融化、混合、灌装、

检测等操作,对为何选择此基质、处方如何优化、工艺参数如何

影响质量、质量指标与临床疗效有何关联等深层次问题思考不

足,实验过程近似于机械化生产,难以实现从实验操作员到制剂

研发工程师的角色转变与能力升华。为此,本研究引入CDIO模式,

对阿司匹林栓剂实验进行颠覆性设计与改革,旨在构建一个以

学生为中心、以产品研发全流程为主线、以能力产出为导向的

新型实验教学体系。 

1 改革的必要性与理论基础 

1.1传统实验教学模式之困 

当前,该实验教学普遍存在以下局限性：(1)目标扁平化：侧

重于操作技能的掌握(“会做”),对构思、设计、系统思维等高

阶能力培养关注不足。(2)内容孤立化：实验讲义通常给出固定

处方与工艺,学生无需进行处方设计与工艺探索,导致实验内容

与理论课中“栓剂”章节关于基质性质、处方设计原则、影响

因素等知识关联薄弱。(3)过程程序化：学生按部就班执行,缺

乏主动发现问题、分析问题和解决问题的情境与挑战,创新思维

被抑制。(4)评价单一化：成绩多取决于实验报告书写的规范性

与结果的符合度,难以全面反映学生在方案设计、过程调控、团

队协作、问题解决等方面的真实能力。这些局限性与药学教育

培养能够胜任新药研发、复杂制剂攻关的创新型、复合型人才

的目标存在差距。 

1.2 CDIO工程教育模式的内涵与适用性 

CDIO代表构思(Conceive)、设计(Design)、实现(Implement)

和运作(Operate),它以产品、流程或系统的研发到运行的生命

周期为载体,让学生以主动的、实践的、课程之间有机联系的方

式学习工程。该模式高度契合药剂学实验的“产品”(栓剂)属

性与“流程”(研发工艺)特征。将CDIO引入本实验改革： 

构思(C)：对应理解临床需求(阿司匹林口服胃肠刺激大,

需开发替代剂型),明确研发任务(设计一个用于解热镇痛的直

肠给药栓剂)。 

设计(D)：对应进行处方前研究(分析药物理化性质)、选择

基质、设计处方、确定初步工艺路线。 

实现(I)：对应实验室规模的栓剂制备全过程,包括物料处

理、工艺参数控制、设备操作等。 

运作(O)：对应产品的质量评价、稳定性评估,并思考生产

放大、临床应用及可能的改进方向。 

通过CDIO框架,可将零散的实验技能整合到一个完整的、有

意义的“产品研发”项目中,实现知识、能力、素质的一体

化培养。 

1.3“质量源于设计”(QbD)理念的融入 

QbD是当前国际药品监管与先进制造的核心理念,强调在药

品研发初期就明确目标产品质量概况(QTPP),并通过理解关键

物料属性(CMA)与关键工艺参数(CPP)对关键质量属性(CQA)的

影响,建立设计空间,实现产品性能的精准调控。将QbD理念嵌入

CDIO流程,特别是在“设计”与“实现”阶段,引导学生不仅关

注“如何做出栓剂”,更深入思考“如何做出质量优良且稳定的

栓剂”,培养其科学的研发思维与严谨的质量意识。 

2 基于CDIO理念的实验教学改革整体设计 

2.1教学目标的升级与重构 

在原技能目标基础上,凝练出以下四层递进式能力目标： 

(1)工程构思能力：能基于临床问题与药物特性,阐述栓剂

剂型选择的合理性,明确实验产品的预设目标(QTPP雏形)。(2)

工程设计能力：能查阅文献,根据目标自主设计(或优化)栓剂处

方与初步工艺方案,并论证其科学性。(3)工程实现能力：能安

全、规范地执行制备工艺,敏锐观察并记录过程现象,具备根据

实际情况微调操作的能力。(4)工程运作与评价能力：能系统地

对产品进行多重质量评价,分析数据,关联工艺与质量,提出改

进设想,并撰写体现工程逻辑的实验报告。 

2.2教学流程的CDIO化重构 

将一次实验课(通常4-6学时)延伸为一个包含课前、课中、

课后环节的项目周期： 

课前(C/D阶段)：发布项目任务书。学生小组需完成：①查

阅阿司匹林及栓剂基质相关资料；②初步设计包含基质种类(提

供2-3种可选,如S-40、PEG不同比例混合基质)、药物含量、预

估工艺参数的处方草案；③在线完成“栓剂热熔法制备虚拟仿

真实验”,熟悉流程、规避安全风险。 

课中(I/O阶段)：分为三个模块。模块I：方案论证与确定

(1学时)：小组展示方案,师生讨论其可行性,重点辨析不同基质

特性(熔点、固化行为、释药特点)对处方设计的影响,确定最终

实验方案。模块II：工程实现与过程观察(3学时)：学生按选定

方案制备栓剂,但要求详细记录关键工艺参数(如熔融温度、搅

拌时间、灌装时液温、冷却方式等)及任何异常现象。模块III：

质量评价与初步分析(1-2学时)：分组进行外观、重量差异、融

变时限检查,并即时共享数据,引导学生观察不同处方组间结果

的差异。 

课后(O/D深化)：完成项目报告。报告需包含完整的CDIO

过程：从构思背景、方案设计论证、实现过程的数据与现象记

录、质量评价结果与分析(运用QbD思维,探讨可能的CMA/CPP

对CQA的影响)、最终结论与反思(如处方工艺的优缺点、改进

建议)。 

2.3教学方法的多元化创新 

(1)问题导向学习(PBL)驱动：“以如何为阿司匹林设计一个

避免胃肠道刺激且起效迅速的栓剂？”为核心问题,贯穿实验始

终,替代原有的步骤指令。(2)自主设计与对比实验：允许不同

小组选择不同基质或药物含量(在合理范围内),使实验结果产

生可对比的差异,激发探究兴趣。例如,设置S-40基质组与PEG

混合基质组,对比其制备工艺体验、栓剂外观、融变行为的不同。 

3 关键改革环节的具体实施策略 

3.1处方设计环节：从给予到生成 

取消提供唯一固定处方。教师提供基础资料包(包括阿司匹

林基本理化参数、2-3种常用栓剂基质的性质数据表),提出设计
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约束条件(如栓重2g,含药量10%-15%)。学生小组需经过讨论,

确定基质类型及理由、精确计算处方量,并预估可能遇到的工艺

难点。课初的方案论证会至关重要,教师通过提问(如为什么选

择这种基质？预计药物与基质混合时会有困难吗？你设计的工

艺如何保证药物含量均匀？)引导学生深化设计思考。 

3.2工艺实现环节：从操作到管控 

要求学生在实验记录中增加工艺参数记录表和关键现象观

察表。例如,记录实际的熔融温度、药物加入基质后的分散状态、

灌装时熔融液的流动性、冷却后的收缩情况等。鼓励学生思考

并记录：温度控制是否精准？搅拌是否充分？灌装速度对气泡

有何影响？冷却速率对栓剂硬度和收缩有何影响？将工艺过程

从“黑箱操作”转变为“透明化管控”,初步建立过程控制意识。 

3.3质量评价环节：从验证到探究 

将质量检查转化为探究不同处方工艺对产品质量影响的窗

口。各组完成检查后,教师组织课堂短时讨论：为什么不同基质

的栓剂融变时间差异显著？同一组内栓剂重量差异的主要来源

是什么？引导学生将质量结果回溯到设计与实现环节,建立处

方-工艺-质量的关联分析能力。 

4 改革实施中的挑战、成效与反思 

4.1面临的主要挑战与对策 

(1)学生适应性挑战：初期部分学生习惯于被动接受,对自

主设计感到迷茫。对策：提供结构化的设计引导框架和范例,

加强课前辅导,在方案论证环节给予充分、建设性的反馈,降低

初始门槛。(2)教学资源与时间压力：设计性实验导致物料种类

需求增加,课堂讨论占用时间。对策：优化物料管理,提供有限

但具代表性的基质选项；合理压缩教师单向讲授时间,将话语权

交给学生。(3)教师角色与能力要求提升：教师需从操作示范者

转变为项目引导者和学习促进者,需要更广泛的制剂知识储备

和更强的课堂把控能力。对策：开展教研活动,集体备课,共享

教学案例；鼓励教师参与产业实践,更新工程背景知识。 

4.2初步实施成效 

经过两轮教学实践,改革显现出积极效果：(1)学习主动性

显著增强：学生课前准备明显更充分,课堂讨论气氛热烈,围绕

处方工艺的提问深度增加。(2)知识融合与理解深化：学生普遍

反映,通过自主设计,对理论课中关于基质性质、处方因素等抽

象知识有了具象化、深刻化的理解。(3)工程思维初步建立：学

生在报告中开始有意识地分析“因果”,尝试用工艺原理解释质

量现象,部分优秀报告已能提出有见地的优化思路。(4)综合能

力得到锻炼：文献调研、方案设计、团队合作、口头表达、数

据分析与书面总结等能力在项目周期中得到全方位锻炼。 

4.3反思与持续改进方向 

改革仍需深化：(1)项目复杂度可分层：针对学有余力的小

组,可引入更开放挑战,如“设计一个在炎热地区储存稳定的栓

剂方案”。(2)信息化工具深度融入：可尝试引入简单的过程监

测设备(如测温仪记录温度曲线),或利用软件模拟基质熔融与

药物分散过程。(3)建立与工业界的更紧密连接：邀请企业工程

师在线分享栓剂生产实际案例与挑战,或展示工业化生产设备

视频,拓宽学生视野。(4)探索跨课程项目联动：考虑与“药物

分析”实验课联动,将自制栓剂的含量均匀度、溶出(释放)测定

作为另一课程的实验对象,构建更大规模的CDIO循环。 

5 结语 

将CDIO工程教育模式与QbD理念深度融合,对“热熔法制备

阿司匹林栓剂”这一传统药剂学实验进行教学改革,本质上是将

实验课堂从“技能培训车间”重塑为“微型制剂研发中心”。它

打破了实验教学与理论教学、单元操作与系统思维、知识验证

与创新探究之间的壁垒。实践表明,以“产品生命周期”为主线,

以“主动设计与探究”为路径,以“多元能力评价”为导向的改

革,能有效激发药学本科生的内生学习动力,系统培养其作为未

来药学工程师所必需的构思、设计、实现、运作的综合素养与

解决复杂工程问题的初步能力。这种改革思路不仅适用于栓剂

实验,亦可为其他药剂学实验(如片剂制备、软膏剂制备、注射

剂配制等)乃至更广泛的工科类专业实验课程教学改革,提供具

有参考价值的范式。持续深化此类改革,是推动药学高等教育内

涵式发展、培养适应健康中国战略需求的高素质药学新工科人

才的重要实践。 
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