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五年制高职药品质量与安全专业

2018年级毕业实习实施方案

根据五年制高职药品质量与安全专业人才培养方案，药品质量与安全专业学生将在第十学期进行毕业实习，以培养其理论联系实际，独立胜任相关职业岗位的工作能力，使其成为药物生产、贮存、经营过程中药物质量检验分析的高素质技能型专门人才。为此拟订毕业实习实施方案如下。

一、目的要求

1．拥护中国共产党，热爱祖国，有科学的世界观和正确的人生观、价值观。能遵纪守法，遵守公民道德规范，自觉遵守职业道德、社会公德，养成吃苦耐劳、一丝不苟的严谨工作作风，具备与人相处、与人沟通的综合素质，培养良好的职业道德和行为规范。

2．通过顶岗实习，培养理论联系实际、实事求是及科学严谨的工作态度；培养专业职业能力，发展智力，巩固和掌握药品质量与安全专业的相关理论、基本知识和基本技能；培养在药品生产与经营企业、医院药剂科、食品及化工企业检验岗位一线独立工作的能力。 

二、时间安排

毕业实习共17周，现代学徒制培养岗位实习时间：2022年10月10日到2023年05月05日。
三、实习内容与目标

（一）制药企业

质量管理

1．熟悉GMP知识，工作能够满足GMP的要求，能够追踪GMP不符合项并提出相应的解决方案。

2．能够在风险评估的基础上对所有可能影响药品质量和药品稳定性的因素进行排查，并对这些因素承担监控责任，要在科学验证的基础上建立每一个影响因素的控制标准，形成完整的标准体系。

3．能对药品生产和检验的全过程行使监督职责，防止出现错误、污染和混淆，培养验证、计量、留样观察、稳定性实验以及生产环境检测技能。

4．掌握质量控制中的供应商档案的建立方法，能够定期的对关键物料的供应商进行审计。

5．掌握完善的GMP文件体系，保证从原辅料采购、药品生产到药品放行和销售的全过程所有数据和资料的一致性和可追溯性。

车间化验室

1．熟悉GMP知识, 使工作能够满足GMP要求。

2．熟悉制药企业车间化验室岗位的工作任务、基本管理制度和规章制度。

3．熟悉常用的车间检验设备，包括天平、澄清度仪、崩解仪、酸度计、水分测定仪、旋光仪、折光计等，熟悉主要剂型的生产工艺流程和相应制剂的检查方法。

4．熟悉工艺流程与检验设备的配套关系。

5．了解制药企业化验室布局，辅助设备及车间化验室的合理安排。

6．掌握取样、留样方法，掌握原辅料质量控制、包装材料质量控制、中间产品的质量检验及工艺用水质量控制的方法和技能。

7．能够在实践中运用课本上所学理论对药品生产流程中存在的不足提出合理化的改进建议。

中心化验室

1．熟悉GMP知识，掌握药物分析知识，能够熟练应用药典知识进行药品的化学分析和仪器分析。

2．熟悉制药企业中心化验室的岗位的工作任务、基本管理制度和规章制度。

 3．熟悉使用常用的质量检测设备，包括分析天平、紫外-可见分光光度计、高效液相色谱仪、气相色谱仪、红外光谱仪等，能够正确取样，正确配制标准溶液，完成原辅料及成品的质量检验，生物安全检验岗位要求能进行无菌操作、微生物限度检查、药品生物检定等操作。

4．了解主要剂型（包括片剂、冲剂、注射剂、大输液口服液剂、丸剂、胶囊剂等）生产工艺流程，熟悉各种剂型药品的取样、处理与检验工作。

    5．了解制药企业中心化验室的布局，质检仪器设备及辅助设备的合理安排。

    6．熟悉制药企业产品质量控制的主要程序和一般方法。

    7．熟悉常用检验设备的工作原理及操作方法，能对检验设备进行维护和简单修理。

8．能够在实践中运用课本上所学理论对药品检验流程中存在的不足提出合理化的改进建议。
（二）药品经营企业

药品质量检验部门

1．学习国内药品质量经营管理规范，熟悉药品经营的基本程序与模式。

2．掌握药物分析知识，能够熟练应用药典知识进行药品的化学分析和仪器分析。

3．熟悉药品经营企业质量检验部门的工作任务、基本管理制度和规章制度，熟悉实验室的布局以及安全操知识。

4．能开展化学测定、仪器分析(大中型企业还应增加卫生学检查、效价测定)等检测项目
5．能够对进库存的药品进行验收，对药品的包装、标签、说明书以及有关要求的证明或文件进行逐一检查。
6．了解主要剂型（包括片剂、冲剂、注射剂、大输液口服液剂、丸剂、胶囊剂等）生产工艺流程，熟悉各种剂型药品的取样、处理与检验工作。

7．熟悉常用检验设备的工作原理及操作方法，能对检验设备进行维护和简单修理。

（三）医院药剂科

医院制剂室

1．熟悉医院制剂的基本要求，掌握主要产品的生产流程、检验方法、质量监控措施。

2．掌握主要生产设备的工作原理、操作方法和使用维护，掌握各岗位的标准操作规程。

3．熟悉医院制剂室GPP管理规范、熟悉制剂室部门的职能及管理。

4．能够在教师指导下进行适当的药物制剂研究工作。
（四）食品及化工企业

食品检验部门

1．熟悉食品检验部门岗位的工作任务、基本管理制度和规章制度。
2．熟悉食品安全知识，掌握食品分析技能，根据食品原辅料及成品种类熟练使用国内食品标准。

3．能够按照国家、行业及地方的食品卫生标准，对食品质量所进行的检验，包括对食品的外包装、内包装、标志、唛头和商品体外观的特性、理化指标以及其它一些卫生指标所进行的检验。
4．深入了解食品生产的工艺过程和设备配制特点，掌握食品营养成分特点、食品添加剂使用、影响质量因素、质检指标，质检方法、食品保质期的相关因素分析、生产管理方法等。

5．熟悉食品检验的管理制度，熟悉食品的收取和检验报告的书写方法，能够在教师指导下进行食品的检验分析或研究工作。

6．掌握食品检验生产管理与质量控制的基本理论和基础知识，具备进行食品生产的现场管理能力，熟悉国家的相关行业政策和法规。

化工分析与检验部门

1．熟悉化工分析与检验岗位的工作任务、基本管理制度和规章制度。

2．具有查阅专业手册资料，具有使用国家标准和检索化学化工文献资料能力，能够建立、保管和使用分析仪器的原始档案的能力。

3．掌握必备的基础理论和专门知识，能熟练地运用化学分析及仪器分析等分析检验技术，对生产原料、中间产品及成品等进行质量检验及监控。
4．能维护现代分析仪器及进行化验室的组织与管理，具有将计算机技术初步应用于化学分析及分析仪器领域的能力。

5．能够在实践中运用课本上所学理论对化工产品检验流程中存在的不足提出合理化的改进建议，培养自己对分析方法改进及建立新分析方法的能力。

6．了解分析检测行业发展动态，熟悉产品质量法规与标准，掌握产品质量控制与安全生产的专业理论知识。
四、实习方法与辅导。
1．由实习单位根据我校实习计划和大纲的要求，结合本单位的实际情况，制订出实验室、科室实习和专题实习的实施计划。

2．在实习期间，由实习单位指定带教老师带教，负责学生的业务指导，带教老师要相对固定，对学生要严格要求，循循善诱。

3．实习过程一般分为跟班操作、顶岗操作与专题作业。跟班操作是指在带教老师的指导下，遵循操作规程，熟悉设备、工艺教程和操作原理、操作注意事项等有关技术问题，进行相关操作；顶岗操作是指经过一段时间的跟班操作、熟悉生产全过程和掌握了生产的关键技术与问题后，在指导老师的同意下独立完成单项操作；专题作业是根据单位或学校拟定的专题，在带教老师指导下，由学生查阅资料、提出设计方案、进行相关操作，并进行总结，完成专题报告。

4．辅导：由所在实习单位指导老师根据实习大纲要求、实习进度和本人的经验安排有关专题辅导。

5．学校组织专业教师，定期了解实习情况，必要时协助带教老师对学生的专题实习作有关业务辅导。

6．学生在实习中每天书写实习工作日志，详细记录实习内容、操作方法、经验体会，并作为实习学生出科考核内容之一。

五、实习成绩评定

(一)出科考核

1．实习学生自我考评：每科实习结束前二天，实习生应实事求是地认真填写出科考评表，及时送交带教老师进行评定。凡不填写或不交考评者，不得进入下一轮实习。

2．政治思想和劳动纪律考核：实习生在每科实习结束时，带教老师根据“考评表”要求，以及学生在科室实习期间的政治思想、团结协作、劳动纪律等方面的表现，按“优、良、中、差”给予评定。

3．业务考核：带教老师按学生实习“考评表”要求，根据该学生在实习期间的实习态度、专业知识掌握情况和操作技能等方面的表现，按“优、良、中、差”给予评定。

4．出科考核：学生一科实习结束时，带教老师应根据本科室特点，对学生进行出科考核，其考核内容包括态度和操作技能，其成绩均按“优、良、中、差”给予评定，带教老师根据上述各项考核，结合平时实习表现，综合分析，写出评语，科(车间)主任签署意见后交企业相关部门或医院科教处（科）。出科考核不及格者不得进入下轮科室实习，待补实习后，补考及格者，方可轮转实习。

(二)实习结束考核

1．实习结束前一周，学生应认真做好毕业实习自我鉴定，经实习组评议，并写出意见后送交企业相关部门或医院科教处（科）。

2．实习结束时，企业相关部门或医院科教处（科）将实习学生出科考评表，按人装订成册，并负责出科考评表成绩和毕业实习总成绩换算，综合各科情况全面分析，写出实习企业或医院的意见，再根据实习考勤情况，提出是否需要补实习意见，毕业实习考核表和有关考核材料，由实习企业或医院封交实习组长或个人带回学校交教务处。

(三)实习成绩评定

实习期间表现和实习报告相结合，按优秀、良好、及格、不及格四级评分。

1．优秀：能较好地完成实习任务，达到实习大纲中规定的全部要求，实习报告对实习内容进行全面系统的总结，并能运用学过的理论知识对实际问题加以分析。实习报告观点正确，材料丰富，有独到见解，实习期间无违纪现象。

2．良好：能较好完成地实习任务，达到实习大纲中规定的全部要求，实习报告能对实习内容进行全面系统的总结。实习报告观点正确，材料丰富，有一定的分析能力，实习期间无违纪现象。

3．及格：实习态度基本端正，完成了实习的主要任务，达到实习大纲中规定的基本要求，能够完成实习报告，内容基本正确，但不够完整系统，实习中虽有一般违纪现象，但能深刻认识，及时纠正。

4．不及格：凡具备下列条件之一者，均为不及格：

（1）未达到实习大纲中规定的基本要求，实习报告、实习记录抄袭别人或马虎潦草，或所写内容有原则性错误。

（2）参加实习的时间未能超过全部时间的三分之一者。
（3）实习中有违纪行为，经教育不改者，或有严重违纪行为者，或发生重大事故者。
六、组织领导

1．实习期间，学生的政治、业务、党团组织生活以及生活管理等各项工作均在实习单位的具体领导下统一安排。

2．实习单位制订具体的实施计划，在实习中如遇特殊情况，可在确保实习质量的前提下作适当修改，并及时与学校有关部门联系。
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