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药品安全关乎公众健康与社会稳定，药品追溯体系

作为强化药品全生命周期监管、保障药品质量安全的核

心手段，已成为医药行业高质量发展的重要支撑。药品

追溯体系通过对药品生产、经营、使用各环节的信息采

集、存储与追溯，实现药品来源可查、去向可追、责任

可究，从根本上防范药品安全风险。《药品经营质量管理

规范》（GSP）作为药品经营企业合规运营的法定依据，

已将药品追溯管理要求全面融入采购、验收、储存、养

护、销售等全流程，对药品经营从业人员的追溯操作能

力、合规管理意识提出了更高标准。

一、核心概念界定与理论基础

（一）核心概念界定

药品追溯体系是指依托信息技术，对药品从生产

企业出厂到终端使用的全流程关键信息进行记录、存储

与查询，形成完整信息追溯链条的管理体系，核心涵盖

追溯信息采集、追溯码赋码与管理、追溯数据上传与共

享、追溯信息查询与异常处理等环节，其核心目标是保

障药品质量安全、强化行业监管、维护公众健康。《GSP

实务》课程是一门兼具理论性与实践性的医药类专业核

心课程，以 GSP 规范为核心，围绕药品经营全流程的质

量管理要求，传授药品采购、验收、储存、养护、销售、

陈列等环节的合规操作技能，培养学生的药品经营质量

管理意识与实操能力 [1]。

（二）理论基础

合规管理理论是课程建设的核心理论支撑，该理论

强调行业发展需以法律法规与规范标准为依据，通过系

统性管理实现合规运营。药品经营行业的强监管属性决定

了《GSP实务》课程必须以合规管理为核心，而药品追溯

体系作为合规管理的重要手段，应全面融入课程教学，培

养学生的合规意识与追溯管理能力。岗课赛证融合理论主

张将岗位需求、课程教学、技能竞赛、职业资格认证有机

衔接，通过教学内容与岗位标准、竞赛要求、认证内容

的同步对接，提升人才培养的岗位适配性，这为《GSP实

务》课程内容优化与教学模式创新提供了核心思路 [2]。

二、药品追溯体系建设对《GSP实务》课程的教学

要求

（一）强化追溯合规知识传授

药品追溯体系建设已纳入 GSP 规范强制要求，课程

需强化追溯相关合规知识的传授，确保学生掌握药品追

溯的政策法规、行业标准与操作规范。教学中需明确不

同品类药品的追溯范围、追溯信息采集要素、追溯码使

用规范等核心内容，让学生理解追溯体系在药品经营合

规管理中的核心作用，掌握违反追溯管理要求的法律责

任与风险后果，树立“追溯必合规、操作必规范”的职

业意识。

（二）突出追溯实操技能培养

药品经营岗位对追溯实操技能的需求日益突出，课

程需将追溯操作作为核心教学内容，培养学生的实战能

力。教学中需覆盖追溯信息采集、追溯码扫描与核对、

追溯数据上传与同步、追溯信息查询与核验、异常追溯

数据处理等全流程操作技能，让学生熟练掌握药品经营

各环节的追溯操作方法。
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（三）注重综合职业素养培育

药品追溯体系的有效运行依赖从业人员的高度责任

心、严谨态度与问题解决能力，课程需在技能培养的同

时，强化学生综合职业素养培育。教学中需通过真实案

例分析，培养学生对追溯数据的敏感度与分析能力，能

够及时发现并处理追溯信息不全、追溯码异常、数据同

步失败等问题；强化责任意识培养，让学生认识到追溯

信息的真实性、完整性对药品安全的重要意义；提升学

生的团队协作能力，确保在药品经营全流程中实现追溯

信息的无缝衔接与高效传递。

三、药品追溯体系建设背景下《GSP实务》课程教

学现存问题

（一）课程内容与追溯需求脱节

传统《GSP 实务》课程内容以经典 GSP 条款解读与

传统操作流程为主，对药品追溯体系的融入不足，存在

内容滞后与针对性不强的问题。部分教材仍侧重采购验

收、储存养护等传统环节的规范讲解，对追溯信息采集

标准、追溯系统操作、追溯数据管理等内容涉及较少或

讲解浅显，无法满足岗位对追溯技能的需求。同时，课

程内容更新不及时，难以同步药品追溯技术升级与 GSP

规范修订步伐，对新型追溯设备、数字化追溯平台的应

用内容缺乏系统覆盖，导致教学内容与行业实践脱节 [3]。

（二）教学模式难以适配实操需求

当前《GSP 实务》教学多采用“理论讲授 + 案例分

析”的传统模式，实操教学占比不足，且缺乏真实的药

品追溯场景支撑。部分院校因实训条件有限，无法配备

足够的追溯信息管理系统、智能追溯终端等实训设备，

实操教学多以模拟演练或流程讲解为主，学生难以获得

真实操作体验。同时，教学方法单一，缺乏对情境教学、

项目驱动等新型教学方法的有效应用，无法引导学生主

动探究追溯操作中的重点难点问题，导致学生实操能力

与岗位需求存在差距。

（三）教学资源支撑不足

教学资源的滞后性制约了课程教学质量的提升。教

材方面，多数《GSP 实务》教材未将药品追溯体系作为

核心模块进行系统编写，追溯相关内容分散、浅显，缺

乏针对性与实操性。数字化教学资源匮乏，缺乏适配追

溯场景的虚拟仿真资源、实操教学视频、在线题库等资

源，无法满足学生自主学习与技能强化需求。实训资源

方面，部分院校的实训基地仍以传统药品经营场景为主，

未搭建数字化追溯实训平台，缺乏与企业真实对接的追

溯操作场景，难以实现“学用结合”[4]。

四、药品追溯体系建设背景下《GSP实务》课程内

容优化路径

（一）重构课程内容体系，强化追溯模块融入

以药品追溯体系建设需求为导向，重构“合规基础

+ 核心流程 + 追溯专项 + 案例拓展”的课程内容体系，实

现追溯内容与传统 GSP 内容的深度融合。在合规基础模

块，增补药品追溯相关政策法规、行业标准与 GSP 修订

条款，明确追溯管理的合规要求与法律责任。在核心流

程模块，将追溯操作融入药品采购、验收、储存、养护、

销售等各环节，细化各环节的追溯信息采集要素、操作

步骤与规范要求，如采购环节的追溯码核验、验收环节

的追溯信息录入、销售环节的追溯信息关联等。

增设追溯专项模块，作为课程核心内容，系统讲解

追溯信息管理系统操作、智能追溯设备使用、追溯数据上

传与同步、追溯信息查询与核验、异常追溯数据处理等内

容，培养学生的专项追溯技能。拓展案例模块，选取药品

追溯体系应用中的典型案例，包括合规案例、异常问题处

理案例等，引导学生分析案例、解决问题，强化知识应用

能力。同时，建立课程内容动态更新机制，对接药品追溯

技术升级与行业规范变化，及时增补新型追溯技术、数字

化追溯平台的应用内容，确保课程内容的时效性与适配性。

（二）对接岗证需求，实现岗课赛证融合

结合药品经营岗位对追溯技能的需求与相关职业资

格认证标准，优化课程内容，实现岗位需求、课程教学、

技能竞赛、职业认证的有机衔接。深入调研药品经营企

业的追溯岗位能力要求，绘制岗位能力图谱，将追溯操

作技能、合规意识等岗位核心能力转化为课程教学目标

与内容要点。对接医药类职业技能等级证书考核内容，

将证书中关于药品追溯的考核要点融入课程教学，如药

品追溯系统操作、追溯数据管理等内容，提升学生的证

书获取能力与岗位适配能力。

融入技能竞赛元素，将药品追溯相关的竞赛任务

与考核标准转化为教学内容，通过“以赛促学、以赛促

练”提升学生的追溯实操技能。例如，将技能竞赛中的

追溯数据处理、异常问题排查等任务融入实操教学，引

导学生强化技能训练，提升综合能力。通过岗课赛证深

度融合，确保课程内容既符合岗位实际需求，又衔接职

业认证与技能竞赛要求，全方位提升学生的职业竞争力。

五、药品追溯体系建设背景下《GSP实务》课程教

学改革措施

（一）创新教学模式，强化实操教学

构建“情境教学 + 项目驱动 + 实操演练”的多元化
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教学模式，提升教学的针对性与实效性。依托虚拟仿真

技术搭建药品追溯实景教学平台，还原药品经营全流程

的追溯操作场景，如药品验收时的追溯码扫描与信息录

入、销售时的追溯信息关联与上传等场景，让学生在沉

浸式情境中开展实操训练，提升技能水平。采用项目驱

动教学法，将药品经营全流程作为核心项目，分解为采

购追溯、验收追溯、销售追溯等子项目，引导学生以小

组为单位完成项目任务，在实践中掌握追溯操作技能与

团队协作能力。

强化校企协同教学，与药品经营企业共建实训基地，

引入企业真实的药品追溯管理系统与操作场景，安排企

业技术骨干参与教学，开展线上线下结合的实操指导，

让学生接触岗位真实工作内容。推行“理实一体化”教

学，将课堂搬到实训基地，实现理论讲解与实操训练同

步开展，确保学生在掌握理论知识的同时，快速提升实

操能力。

（二）丰富教学资源，强化支撑保障

构建“教材 + 数字化资源 + 实训资源”三位一体的

教学资源体系，为课程教学提供坚实支撑。联合企业技

术骨干、行业专家编写活页式、数字化《GSP 实务》教

材，将药品追溯体系作为核心模块进行系统编写，融入

真实案例、实操步骤、规范要求等内容，增强教材的实

操性与针对性。开发数字化教学资源，包括追溯系统操

作视频、虚拟仿真课件、在线题库、案例库等，搭建在

线教学平台，实现资源共享，方便学生自主学习与技能

强化。

加强实训资源建设，升级药品经营实训基地，配备

药品追溯信息管理系统、智能追溯终端、扫码设备等实

训设备，搭建与企业真实对接的数字化追溯实训场景。

依托产教融合共同体、职教集团等平台，整合校企资源，

共建共享实训基地与教学资源，引入企业真实追溯项目，

让学生参与实际追溯工作，提升实战能力。

（三）优化评价体系，注重综合考核

构建“过程性评价 + 终结性评价 + 多元主体评价”

的综合性评价体系，全面考核学生的理论知识、实操技

能、合规意识与综合素养。过程性评价侧重对学生学习

过程的动态考核，包括课堂参与、项目任务完成情况、

实操训练表现、追溯技能掌握程度等内容，通过课堂提

问、实操点评、项目报告等方式进行评分，占比不低于

总成绩的一半。终结性评价采用“理论考试 + 实操考核”

模式，理论考试侧重考核追溯相关合规知识、GSP规范等

内容，实操考核聚焦追溯系统操作、追溯数据处理、异常

问题排查等核心技能，采用实景操作的方式进行考核。

引入多元主体评价，吸纳企业导师、行业专家参与

评价，结合学生在实训基地的实操表现、岗位适配能力

等进行评分，确保评价结果的客观性与针对性。同时，强

化评价结果的反馈与应用，针对学生存在的短板制定个性

化指导方案，引导学生优化学习策略，提升综合能力。

结语

药品追溯体系建设的深化推进，对《GSP实务》课

程教学提出了新的更高要求，课程内容优化与教学改革

已成为提升医药类专业人才培养质量的必然选择。基于

药品追溯体系建设需求，通过重构课程内容体系、强化

追溯模块融入、创新教学模式、优化评价体系、完善保

障机制等举措，可有效破解传统教学存在的短板，实现

课程教学与行业需求、岗位标准的精准对接，提升学生

的追溯操作技能、合规意识与综合职业素养。

《GSP实务》课程改革是一项系统工程，需依托校企

协同、师资赋能、资源支撑等多方力量，持续优化完善。

未来，需进一步深化岗课赛证融合，紧跟药品追溯技术

与行业规范的发展步伐，动态调整课程内容与教学方法，

充分发挥课程的育人价值，为医药行业培养更多符合药

品追溯管理需求的复合型技术技能人才，为药品安全保

障与行业高质量发展提供坚实的人才支撑。
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