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摘  要 

本研究以CDIO (构思–设计–实现–运作)工程教育理念为指导，针对生物制药专业教学中存在的课程体

系偏理论化、实践平台薄弱、校企协同不足等问题，提出系统性教学改革方案。重构“理论–实践–项

目”三位一体的模块化课程群，将GMP规范、生物反应器设计、药物质量控制等核心内容融入项目驱动

式教学；建立虚拟仿真与实体实验结合的实践平台，引入企业真实案例与生产标准，强化学生工程设计

及问题解决能力；同时改革评价体系，构建涵盖过程性考核、企业参与的多维评价机制，并推进“双师

型”师资队伍建设与校企协同育人机制。改革预期实现学生工程思维、创新能力与职业素养的全面提升，

促进产学研深度融合，为生物制药行业输送高素质应用型人才提供实践参考。 
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Abstract 
Guided by the CDIO (Conceive, Design, Implement, Operate) engineering education concept, this 
study proposes a systematic teaching reform plan to address issues in biopharmaceutical specialty 
teaching, such as a theoretical curriculum system, a weak practical platform, and insufficient 
school-enterprise collaboration. By reconstructing the modular curriculum group of “theory-prac-
tice-project” trinity, core contents such as GMP specification, bioreactor design, and drug quality 

 

 

*通讯作者。 

https://www.hanspub.org/journal/ve
https://doi.org/10.12677/ve.2025.145220
https://doi.org/10.12677/ve.2025.145220
https://www.hanspub.org/


王改玲 等 
 

 

DOI: 10.12677/ve.2025.145220 231 职业教育发展 
 

control are integrated into project-driven teaching. A practical platform combining virtual simula-
tion and physical experiments is established, introducing real cases and production standards from 
enterprises to enhance students’ engineering design and problem-solving abilities. Additionally, 
the evaluation system is reformed to create a multi-dimensional evaluation mechanism encompass-
ing process assessment and enterprise participation, and to promote the development of “double-
qualified” teaching staff and a school-enterprise collaborative education mechanism. The reform 
aims to comprehensively enhance students’ engineering thinking, innovation ability, and profes-
sional qualities, foster deeper integration of production, teaching, and research, and provide prac-
tical references for cultivating high-quality applied talents in the biopharmaceutical industry. 
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1. 引言 

随着生物技术的突破性进展与全球医药市场需求持续增长，生物制药产业已成为推动现代医疗发展

的核心引擎。据 Evaluate Pharma 统计，2023 年全球生物药市场规模突破 4000 亿美元，年复合增长率达

8.5%，行业对具备工程实践能力、创新思维与跨学科素养的高素质人才需求迫切。然而，当前生物制药

专业教育仍面临严峻挑战：传统教学模式以理论灌输为主导，实践环节多局限于验证性实验，课程体系

与 GMP 生产规范、生物反应器优化设计、药物质量控制等产业核心技术衔接不足，导致毕业生工程应用

能力薄弱，难以满足企业“即用型”人才需求[1] [2]。在此背景下，CDIO (Conceive-Design-Implement-
Operate)工程教育模式为破解这一困境提供了创新路径。该理念通过项目驱动、全周期工程实践和系统化

能力培养，已在机械、电子等领域成功提升学生工程素养。然而，其在生物制药专业的本土化应用仍处

于探索阶段，亟需结合专业特色进行改革实践。本研究立足产业需求与教育痛点，以 CDIO 为框架重构

生物制药专业教学模式，旨在通过课程整合、虚实平台共建、校企协同等策略，突破传统教学壁垒，培

养符合行业标准的复合型人才，同时为工程教育改革提供可复制的实践范式。 

2. CDIO 教育理念的核心内涵 

2.1. 基本框架解析 

CDIO 教育理念以工程实践能力为核心，通过产品全生命周期训练培养复合型人才，其基本框架包含

四个递进环节：Conceive (构思)聚焦产业真实需求，通过市场调研(如生物药靶点筛选)、技术可行性分析

(如基因编辑工具选择)形成初步解决方案。该阶段培养学生将抽象问题转化为可执行项目的能力[3]。De-
sign (设计)基于构思成果进行技术方案规划，涵盖工艺流程图绘制(如单克隆抗体纯化流程)、设备选型(如
生物反应器参数计算)等。强调跨学科知识整合，需融合 GMP 规范与生物信息学工具应用[4]。Implement 
(实现)通过实验室操作(如细胞培养验证)、虚拟仿真(如药物生产 VR 系统)将设计方案转化为实体产品。

重点强化操作规范意识与异常工况处理能力[5]。Operate (运作)模拟企业运营环境，开展成本核算(如培养

基消耗优化)、风险管理(如生物安全等级控制)及产品迭代(如抗体亲和力提升)。培养学生全周期项目管理

思维。 
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2.2. 理念特色 

CDIO 模式在生物制药教育中展现出三大创新特色。首先以企业真实项目(如新冠疫苗生产工艺开发)
为载体，构建“需求分析→方案设计→生产验证→质量监控”闭环训练体系。研究表明，该模式可使学

生工程问题解决能力提升 37%。其次，依托虚实结合平台(如链霉素发酵动态仿真系统)，将理论教学与产

业技术标准(如《中国药典》无菌检测规范)深度融合，培养学生的工程实践能力。实践表明，采用该模式

的学生设备操作达标率提高至 91%。最后通过跨课程整合实验(如从质粒构建到蛋白表达的完整流程)，
建立生物制药产业链系统认知，注重学生系统化工程思维训练。数据显示，学生跨学科协作效率提升 45%。

我们依据 CDIO 的理念特色，在对生物制药的部分课程在制定教学大纲的时候就要求以 CDIO 模式制定，

以《生物制药设备与工程设计》教学大纲为例。在每个章节学习目标中都设立学习目标，明确该类型设

备企业中的作用和不同企业的需求，学生分组选择其中一个企业类型，模拟企业需求进行设备选型，并

模拟操作设备，分析在设备运行中可能出现的问题和解决方案，最后根据车间布局和工艺要求绘制设备

图，完成课程作业。 

3. 生物制药专业教学现状分析 

3.1. 现有教学体系特征 

现有的生物制药专业课程设置偏重理论，生物制药专业核心课程(如《生物技术制药》《基因工程》)
中理论教学占比达 70%以上，涉及 GMP 生产规范、生物反应器原理等内容多采用课堂讲授模式，缺乏与

产业技术迭代的同步更新。在课程设置方面学科交叉不足，课程体系呈现“生物学–药学”二元分割特

征，工程管理(如生物制药设备与工厂设计)、信息技术(如生物大数据分析)等跨学科内容融合度低，导致

学生系统化工程思维欠缺。目前的实践教学环节比较薄弱，实验课程多局限于基础操作(如活性物质提取、

PCR 扩增实验)，而涵盖药物生产工艺开发、质量控制的综合性实训占比不足 15%。而且学院因设备成本

及场地限制，难以开展大规模生物反应器操作等进阶实践。 

3.2. 现存问题 

现存的主要问题有：1) 工程实践能力培养薄弱，调查显示，仅 23%的毕业生能独立完成单克隆抗体

生产车间工艺设计，暴露出教学与产业需求脱节问题。虚拟仿真平台(如生物制药 VR 实训系统)覆盖率不

足 40%，制约学生复杂工况处理能力提升。2) 学生的创新设计能力欠缺，创新类课程(如《生物制药工程

设计》)开设率仅为 28%，学生专利申请、工艺优化等成果产出有限。2023 年全国生物制药创新大赛中，

校企合作项目获奖率不足获奖总数的 15%。3) 目前诸多地方学院的校企协同机制不完善，仅有 34%的高

校与药企建立深度合作(如共建 GMP 实训基地)，多数企业仅提供短期实习岗位。产学研合作项目中，学

生参与核心工艺改进的比例低于 10% [6] [7]。4) 现有的评价体系比较单一化，超 80%的课程考核仍采用

“期末考试 + 平时作业考勤”模式，缺乏对工程文档撰写(如批生产记录)、团队协作能力的量化评估，

难以反映学生综合素养。 

4. 基于 CDIO 的教学改革路径 

4.1. 课程体系重构 

针对目前存在的问题，我们基于 CDIO 的理念进行了一系列教学改革，首先体现在课程体系的构建，

以行业需求为驱动，进行学科基础与交叉融合，注重实践与创新能力的培养，实行动态更新机制。构建

金字塔结构课程体系，其中以数理化基础课为底层，专业核心课程为中层，顶层设计为前言选修与实践。
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我们把核心课程体系分成几个模块。如表 1 所示，重点是将理论课程与实践项目有机整合。采用“理论

课程–实践项目相结合”结构，例如将《制药分离工程》课程与“链霉素的培养分离纯化”实践项目相结

合，实现知识点随生产流程递进式渗透的教学体系。同时建设模块化课程团队，构建“基础课程教学团

队”“生物药物分析教学团队”等模块，整合《化工原理》《制药工艺学》《生物制药设备与工程设计》

等课程，强化知识连贯性。学院注重工程设计类课程开发，在 2021 版专业人才培养方案中增设《分子对

接与计算机辅助药物设计》《人工智能与药物设计》《生物制药工程设计与 CAD》等课程，要求学生完

成从分子构建(如 CAR-T 载体设计)到车间布局(如灌装线人机工程优化)的全流程方案，培养系统思维能

力。在工程设计课程中嵌入伦理审查环节，开设《生物伦理与法规》课程融入可持续发展与伦理教育，

例如针对生物制药专业实训项目设置时增加生物安全风险评估，要求老师提交符合《WHO 生物技术伦理

准则》的实训项目方案，实施过程中需提交《技术伦理影响声明》，并通过区块链存证确保可追溯性。学

生在大一至大二阶段学习重点是基础实验和软件操作，聚焦构思与设计，大三至大四阶段重心放在企业

实习和综合项目，侧重实现与运作，从而完成能力的递进。 
 

Table 1. Module of curriculum system 
表 1. 课程体系模块 

CDIO 阶段 培养目标 核心课程 

构思：药物发现与需求分析 市场洞察力与科学

问题定义能力 
分子生物学，细胞生物学，生物信息学，生物医药伦理与

法规，制药分离工程，药物化学 

设计：药物研发与工艺研究 跨学科设计能力与

工程思维 
生物反应工程，发酵工艺学，生物药物分析，药剂学，分

子对接与计算机辅助药物设计，人工智能与药物设计 

实现：生产与转化 工程实践与团队协

作能力 
生物制药工艺学，药事管理与规范，药理学，毒理学，基

因工程制药，生物制药工程设计与 CAD 

运作：商业化与全周期管理 系统管理与商业化

思维 
医药商品学，生物制药综合实训，药物注册法规。药物研

发与设计实训，专业实习 

4.2. 教学模式创新 

4.2.1. 多种教学方法的混合使用 
在教学过程中要求生物制药专业采用多种案例教学法混合使用。比如《生物药物分析》课程。课前

学生通过学习通平台学习药物鉴别，一般杂质检查及含量分析等基础知识，完成知识测试并提出问题。

在课堂教学环节采用案例分析法讲授“葡萄糖原料药的制备与质量分析”案例，重点分析特殊杂质的来

源及检测方法。实施项目驱动式教学，学生分组完成“微生物限度检查”项目，包括方法原理与结果判

断。课后延伸：通过虚拟仿真平台模拟大规模制备过程，设计生产工艺。在《生物制药设备与工厂设计》

课程教学中模拟建设符合 EMA 标准的单克隆抗体生产车间，学生需完成设备选型(如切向流过滤系统 vs
深层过滤系统)、人流物流规划等任务。采用合作学习法，学生 5~6 人一组，自由组合，分别扮演工艺工

程师、QA 专员等角色，针对“灌装线交叉污染风险”开展辩论式研讨，形成风险评估报告。并邀请校外

工程师对学生的车间布局模型进行点评，重点考察 GMP 合规性[8]。在《创新药物研发综合实训》中采用

跨学科项目 + 行动导向 + 竞赛激励的方式。开展“抗癌药物研发”跨学科项目，要求学生通过计算化

学和生物信息学方法，模拟药物分子与癌细胞靶点(如蛋白质、DNA)的相互作用。在化合物库中虚拟筛选

数万至数百万种化合物(天然产物、合成分子或已知药物) [9]。利用工具(常用工具：AutoDock、Schrödinger)
模拟药物分子与靶点的结合能力。预测药物的抑制活性、选择性及耐药性，通过模型评估药物对正常细

胞的潜在副作用。进一步设计连续流纯化工艺，编制符合 ICH Q10 要求的质量风险管理计划，学生不定
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期和老师汇报进度，持续改进方案。对于优秀的成果择优推荐参加“全国大学生生命科学竞赛”等赛事。 

4.2.2. 课程教学与科研项目相结合 
从学生入学教育开始就组织学生加入到教师的科研项目中，通过学业导师制度的开展，每个学生都

有自己的学业导师，有学业导师指导学生在课余时间参与到现有课题中锻炼基本实验技能，基本到大二

的时候，学生经过大一一年的锻炼，有了一定的科研基础，就组织学生组建团队积极申请大学生创新创

业项目，互联网 + 项目，挑战杯“全国大学生课外学术科技作品竞赛”等，真正做到在学中做，做中学

的模式。学院每年都有学生在各类赛事中获得不错的成绩。建立“企业需求池”制度，将蚌埠市周边企

业的实际问题转化为学生研究课题，如将丰原集团“谷氨酰胺项目”等课题转化为毕业设计选题，实现

产学研深度融合，建立企业真实项目导入机制。通过科研锻炼，鼓励学生积极深造，2025 年我们学院生

物制药专业的学生报考研究生率为 73%，通过国线的高达 49%，远远高于其他专业的学生，研究生过线

的同学基本都是在教师的科研团队中经过训练的，我们把教学与科研相结合，大大提高了学生的学习积

极性和为国家制药业做贡献的激情。 

4.2.3. 虚拟仿真实验平台建设 
由于多方面的原因，很多实验不能在实验室实现，学院加强虚拟仿真实验平台建设，比如搭建了 GMP

虚拟仿真实验平台，生物制药致病菌检查虚拟仿真实验平台等。通过三维虚拟环境模拟危险实验(致病菌

的培养)，消除真实实验中的生物安全与环境污染风险且无需采购大型生产设备，单次实验耗材成本降低。

虚拟车间可同时容纳数百名学生进行并行操作，突破实体实验室空间与设备数量限制，允许无限次重复

关键步骤(如无菌灌装模拟)，使学生技能熟练度提升速度加快[10]。 

4.3. 评价体系改革 

以前的教学评价体系以理论考试单一结果为导向，难以全面反映学生在工程实践中的能力提升。基

于 CDIO 理念，评价体系强调学生全周期工程实践能力的培养与评估；也就是我们现在更重视过程性评

价，学院现在对学生成绩的评价基本都是期末考试 60%，过程性考核 40%，且过程性考核项目至少要在

四个项目以上。通过过程性评价、企业参与和跨学科协作，实现多维能力量化。对于学生需要完成的项

目，在 CDIO 各阶段设置量化指标。在构思阶段主要由学生组提案报告，小组答辩，导师评分。在设计

阶段主要是评审学生组的设计图纸，在实现阶段主要评审学生实验数据的科学严谨性和团队合作能力，

由小组互评。在运作阶段主要通过答辩评审学生组的项目总结报告。利用学习通平台记录学生完成项目

过程中阶段的成绩，动态跟踪学习成效。最终给出评价。 

4.4. 师资队伍建设 

对于师资队伍注重双师型教师的培养。学院对双师型教师提出的具体的评判标准，通过线上线下培

训的方式加强教师队伍的建设，要求教师每年都要参加一定学时的培训，掌握一线大型设备的操作和制

药工艺的核心技能学院，提升实践教学水平。学院 80%的教师符合双师型教师的评判条件。学院聘请多

名校外知名企业的工程师担任导师[11]，与校内教师共同指导学生完成毕业课题，目前学院 10%的毕业论

文指导教师由校外工程师担任，帮助教师和学生获取一线工程经验。教师工程实践能力培训。 

4.5. 实践平台搭建 

学院计划建设符合 EU GMP 标准的模拟车间，配备生物反应器、超滤系统等设备，支持学生开展“从

细胞库建立到原液制备”全流程实训。建设校内 CDIO 工程训练中心。与药企共建“校外实习基地”，

学生可参与真实项目，如和丰原制药合作的试验基地，能让学生接触行业最新技术。 
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5. 结论与展望 

通过实施基于 CDIO 的教学改革，相较于前几届的学生，生物制药专业的学生工程能力得到了提升。

相比较 20 级学生，21 级学生的主要核心课程的优秀率得到显著提高，例如生物药物分析课程的优秀率

从 21.23%提高到 28.62%，生物制药设备与工厂设计课程优秀率提高了 5.78%。学生的实验操作标准化程

度得到了提高。相比较于 20 级的 89.12%，21 级 98.34%的学生能独立完成《生物制药设备与工厂设计》

课程的工厂设计，且符合 GMP 要求。学生的创新能力与科研成果也得到提高，21 级学生 90%的学生都

参与到了不同的项目团队中，学生获批的大创项目数量从 11 项增加到 23 项，且都能按期结项。21 级学

生为第一作者发表论文 13 篇，比 20 级增加 5 篇。参与导师申请或者独立申请的专利授权 7 项。制药专

业的学生跨专业连续 2 年获得省级食品大赛一等奖。学生的就业竞争力增强了，2024 年生物制药的学生

就业率达到 95%，不乏一些知名药企。研究生录取率从去年的 17.5%上升到今年的 36.73%。在未来的教

学改革中，我们将一如既往地加强学生工程能力的培养，希望通过云端平台实现院校间虚拟车间、检测

仪器等资源的协同使用，跨区域共享，促进教育公平。未来将进一步探索人工智能技术与 CDIO 模式的

融合路径，拓展国际化人才培养维度，推动工程教育改革向纵深发展。 
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