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摘  要 

在全球第四次工业革命和“智改数转”战略驱动下，我国医药产业正加速向智能化、数字化转型升级，

面临人才能力结构与产业现实严重脱节的挑战。为此，本研究基于CDIO (构思–设计–实施–运作)工程

教育模式，开发并实践了《药品数据管理实务》课程。通过构建涵盖中药、化学药及无菌制剂的“数字

孪生”教学项目，引导学生实际操作LIMS、MES、DCS等生产与管理系统，培养其数据治理、技术应用

及合规决策等综合能力，旨在弥合“人才鸿沟”，为医药产业数字化转型提供具备工程思维与创新能力

的复合型技术技能人才，并为同类课程改革提供可借鉴的实践路径。 
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Abstract 
Driven by the global Fourth Industrial Revolution and China’s “Intelligent Transformation and Dig-
italization” strategy, the pharmaceutical industry is accelerating its transition toward intelligent 
and digital transformation. However, a significant gap persists between the current talent capabili-
ties and industrial demands. To address this challenge, this study developed and implemented the 
Pharmaceutical Data Management Practice course based on the CDIO (Conceive-Design-Implement-
Operate) engineering education model. By constructing “digital twin” teaching projects covering 
traditional Chinese medicines, chemical drugs, and sterile preparations, students were guided to 
practically operate production and management systems such as LIMS, MES, and DCS. The course 
aims to cultivate comprehensive competencies in data governance, technology application, and reg-
ulatory compliance, thereby bridging the “talent gap”. It seeks to supply the pharmaceutical indus-
try’s digital transformation with compound technical talents possessing engineering thinking and 
innovative capabilities, while also providing a replicable practice pathway for similar curriculum 
reforms. 
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1. 引言 

在第四次工业革命浪潮的推动下，以智能制造与数字化转型为核心的“智改数转”战略正深刻重塑

我国医药产业的发展格局[1]。《“十四五”医药工业发展规划》明确提出，要加快医药工业高端化、智

能化和绿色化转型，推动新一代信息技术与制造业深度融合。在这一背景下，药品研发、生产、质量控

制和流通模式正经历系统性变革，云计算、物联网、大数据、人工智能等技术与药品全生命周期管理深

度融合，生产过程控制系统(DCS) [2]、制造执行系统(MES) [3]、实验室信息管理系统(LIMS) [4]等智能化

平台成为药企新型基础设施的核心组成部分。 
随着产业数字化进程不断加快，医药行业对人才能力结构提出了全新要求。传统单一技能型人才已

难以适应以数据驱动、多系统协同、强法规约束为特征的现代药品生产与管理环境。企业亟须既掌握药

学专业知识与药事法规，又具备数据治理、信息技术应用与风险管理能力的复合型人才。然而，现有药

学教育体系仍偏重理论传授与离散化技能训练，与真实产业场景中存在显著“人才鸿沟”，因此，开发

以情景为依托、以综合能力输出为导向的《药品数据管理实务》课程，已成为支撑国家战略、服务产业

转型、提升教育质量的迫切任务。 
在众多教育模式中，CDIO (Conceive-Design-Implement-Operate)工程教育模式以其项目为载体，通过

“构思–设计–实施–运作”全流程促进学生系统能力建构的特点脱颖而出。与侧重于问题驱动的 PBL 
(Problem-Based Learning)或强调团队内部分工协作的 TBL (Team-Based Learning)相比，CDIO 更强调从概

念构思到产品(或解决方案)运行的全生命周期闭环体验，其系统性与集成性尤为突出。其强调实践性、集

成性与迭代性的教育理念，与药品数据管理高度契合[5]-[7]。药品数据管理本身就是一个涵盖数据生命周
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期(从产生、记录、处理、审核到归档)的完整流程，要求学生不仅会“操作”(如 PBL 所侧重)，更要理解

“为何如此设计”(构思与设计)，并能确保系统在合规框架下持续“运行”(运作)，这正是 CDIO 模式相

较于其他模式的不可替代性所在。 
通过 CDIO 模式的教学实施，课程旨在打破传统学科壁垒，推动跨领域知识融合，实现从技能训练

向系统能力培养的转变，为我国医药产业“智改数转”提供具备创新能力和工程思维的高素质技术技能

人才支撑，也为药品数据管理教育的系统创新提供可借鉴的实践路径。 

2. 基于 CDIO 教学模式的课程开发设计 

2.1. 课程开发整体框架思路 

首先，深入调研制药行业领域内涉及药品研发、智能制造、质量控制、药物警戒、合规审计的关键

岗位，以精确把握这些岗位对药品数据管理人才技能的具体需求，尤其是操作 LIMS、MES、ERP 等智能

化系统及确保数据可靠性的能力。再基于这些需求分析，界定《药品数据管理实务》课程的教学宗旨与

目标，确保教学内容紧密贴合行业智改数转需求。在此基础上，创新性地采纳了 CDIO 教育模式来构建

课程的内容框架与教学流程。同时，设计了多元化的评估机制，以全面考核学生在知识、技能、素养与

合规意识四个维度上的学习成效。 
随后，紧密围绕用人单位的技能需求与学生的既有药学知识进行深度剖析，绘制药品数据管理岗位

能力矩阵图。在此基础上，对教学目标进行了重构与优化，同时调整教学内容的构成及教学改革方案，

构建一个基于 CDIO 教育理念的、紧密相连且持续完善的项目导向课程改革体系。此体系通过问题驱动

与项目实践的方式，激发学生的自主学习潜能，培养其解决复杂数据完整性问题的能力。强调药品数据

管理的合规实践导向，增强学生的系统操作能力和数据治理素养，以促进学生全面素质的提升，确保学

生毕业后能无缝对接企业数字化岗位。此外，巧妙地将诚信精神、工匠精神、职业道德、团队合作能力

及全球合规意识等思政要素融入教学之中，通过参照精心设计的教学流程，实现专业课程与思政教育的

有机融合。 

2.2. 基于岗位能力矩阵的课程目标构建 

通过对制药企业“智改数转”背景下新兴与演进岗位的深入调研，我们析取出四大核心岗位方向及

其能力要求，并构建了以下岗位能力矩阵，作为课程目标设计的根本依据，见表 1。通过 CDIO 四个层面

的系统化训练，学生将不再是单一的操作者，而是能够理解全局、设计流程、执行操作并持续优化的复

合型人才，从而能够胜任“智改数转”背景下制药企业多样化的数据管理岗位要求。 
 
Table 1. Curriculum goal design 
表 1. 课程目标设计 

核心岗位方向 核心能力要求 对应的课程能力培养点 

数字化生产 
操作员 

能执行 MES 下发的电子批记录(EBR)， 
能通过 DCS/HMI 界面操作设备并响应报警， 
能使用终端实时录入生产数据，理解数据错误 

可能带来的质量风险 

实施：熟练操作 MES、DCS 完成生产 
数据采集任务，遵循 ALCOA 原则 

进行同步、准确的数据录入 

合规性 QA 
(质量保证)专员 

能审核电子批记录与元数据，能执行计算机化系统 
合规性检查，能主导或参与偏差调查(OOS/OOT)， 

具备强烈的数据可靠性与诚信意识 

设计/运作：掌握数据可靠性审计要点 
与技巧，具备撰写数据管理 SOP、 

偏差调查报告的能力 

QC 实验室 
分析师 

能通过 LIMS 接收样品、管理检验任务，能规范 
处理电子数据(如色谱数据)，理解电子签名与权限 

控制的重要性，能管理标准品、试剂库存(ERP 集成) 

实施：熟练操作 LIMS 完成检验工作流， 
规范处理与分析仪器产生的电子数据 
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续表 

计算机化系统 
验证/支持工程师 

理解药事管理法规对计算机化系统的要求，能参与 
CSV 生命周期活动(如 UAT)，能管理系统的权限、 

配置与变更控制，具备系统运维与数据备份/恢复技能 

构思/设计：掌握计算机化系统验证(CSV) 
基础理念，理解系统设计与配置如何保障 

数据可靠性 

2.3. 基于 CDIO 理念的课程项目化教学内容设计 

面向制药产业“智改数转”需求，首要任务是让学生深入洞察现代药品质量管理体系下，数据从产

生、记录、处理、审核到归档的全生命周期流程。我们需要结合制药行业中 LIMS、MES、ERP 系统的功

能模块及其在研发、生产、流通中的广泛应用，让学生清晰地认识到数据管理技能与药品质量之间的紧

密因果联系。 
进一步地，将《药品数据管理实务》课程的项目实例与系统的业务逻辑巧妙融合，传授给学生通过

数据流图谱来理解和构建药品全生命周期数字化模型的先进方法和理念，见表 2。鉴于数字化模型(电子

批记录、元数据)已成为制药工业中质量决策和生产组织的核心依据，还应结合行业背景，向学生阐述数

据可靠性和计算机化系统验证(CSV)的核心理念，为他们在药品数据管理领域的应用与创新奠定坚实的全

局观念和合规基石。 
最后，通过引入监管审计案例中的系统综合应用与数据溯源演练，将进一步激发学生的学习兴趣，

鼓励他们积极参与课程学习和课外数据治理相关的创新项目实践。 
 
Table 2. Curriculum project-based teaching content design based on the CDIO concept 
表 2. 基于 CDIO 理念的课程项目化教学内容设计 

项目模块 项目载体 核心学习内容 涉及的智能化 
系统 

聚焦的法规与 
数据管理要点 

模块一：中药的 
数字化溯源与质控 赶黄草饮片 

GAP 种植数据管理，炮制工艺参数 
控制与记录，中药饮片检验与放行 

流程，中药材追溯体系建设 

ERP、LIMS、 
追溯平台 

GAP、GMP、GSP 
数据真实性、可追溯性 

手工记录规范 

模块二：化药的智能 
制造与数据流 阿司匹林片剂 

电子批记录下发与执行，生产过程 
数据(DCS)采集与监控，物料管理与 
电子放行，验室数据完整性管理 

MES、DCS、 
LIMS、ERP 

GMP、 
数据完整性(ALCOA+) 
计算机化系统验证基础 
电子签名与权限管理 

模块三：无菌制剂的 
高风险管控与追溯 青霉素注射液 

无菌保证与环境监测数据管理，偏差 
与变更控制流程，批记录全面审核与 
电子溯源，药物警戒与上市后数据管理 

LIMS (强化版)、 
MES、 

DCS、PV 系统 

GMP (无菌附录)、GVP 
数据可靠性审计 
数据安全与备份 
预警与应急响应 

3. 基于 CDIO 理念的课程实践 

3.1. 构思阶段 

教师采用 PBL 项目制，搭建制药企业实景任务框架，设定梯度化挑战目标。通过数字化仿真平台模

拟真实工作场景(如 GMP 符合性检查、数据可靠性审计)，明确关键质量属性与关键工艺参数。学生运用

5W1H 等结构化工具拆解任务，制定标准化数据管理流程(SOP)。教师聚焦专业难点进行分层指导，重点

突破 ALCOA + 原则应用、计算机化系统验证(CSV)等核心技能，同步培养基于数据的质量决策能力，显

著提升学习成效与方案通过率。 
按照“做中学”的理念，把课程内容分解成多个实践项目，模拟药品生命周期流程：从研发→生产

→检验→放行，每个环节都设置对应的数据管理任务。例如在阿司匹林片剂项目中，教师会先引导学生
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分析产品工艺规程(构思)，接着分组设计电子批记录模板(设计)，然后在 MES/LIMS 中执行生产与检验任

务(实施)，最后进行批量数据审核与趋势分析(运作)。每个阶段都会提供法规指南、SOP 模板和检查清单，

如同 QA 的工作手册，帮助学生边做边掌握数据治理的专业技能。 
学生以 3~4 人组建学习小组，自主开展项目研究。各成员需系统性开展药事管理法规调研，深入

分析 FDA/EMA/NMPA 警告信等监管案例，在这一过程中提升法规解读与风险识别能力。针对项目难

点，采用“独立思考 + 团队讨论”模式，逐步拆解数据可靠性问题、调整合规方案，锻炼问题解决与

协作能力。 

3.2. 设计阶段 

基于质量源于设计理念构建“法规要求–数据规范”双螺旋教学设计，教师主导开展三项技术预

研：① 电子批记录逻辑架构设计；② 审计追踪功能复核要点；③ 数据关键性评估。学生团队执行模

块化开发：运用数据流图谱方法划分小组——生产数据组(MES)、检验数据组(LIMS)、元数据管理组

(CSV)，通过共享式文档平台实现协同设计。建立“概念评审–中期检查–设计冻结”三级评审机制，

运用 ALCOA + 原则优化数据管理流程，依托 PDM/PLM 系统构建版本变更追溯链。关键培养：① 法
规要求向数据标准的转化能力；② 多系统(如 MES-LIMS)数据接口协调能力；③ GAMP5 软件 Category
分类应用能力。 

3.3. 实施阶段 

教师基于药品生产质量管理规范(GMP)实施节点审查，建立“项目甘特图进度监控–数据风险 FMEA
预警”双轨辅导机制。学生团队遵循 V 模型开展工程实现：① 运用 MES/LIMS 仿真系统完成数据录入、

处理与审核；② 依据 GMP 标准执行电子数据复核与偏差调查；③ 采用数据完整性检查清单进行审计追

踪复核。通过电子文档管理系统实时更新 SOP、记录与报告，构建可追溯的数据生命周期数字主线。针

对数据冲突点，运用根本原因分析工具引导问题解决，同步形成涵盖电子批记录、元数据、审计追踪报

告的全生命周期数据文档包。该阶段重点锤炼合规数据操作、系统化问题解决等药品数据专员核心能力，

达成“数据准确–数据可靠”双重目标。 

3.4. 运作阶段 

运作阶段教学实施采用过程性评价机制，教师依托数据可靠性审计标准开展多维评估(数据准确性/流
程合规性/系统可靠性)，针对性指出数据参数偏差与流程优化空间。学生基于数据分析工具对历史数据进

行可视化处理与显著性检验，通过趋势分析、回归建模等定量方法验证数据管理方案有效性。针对未达

标项目，运用偏差与 CAPA 系统开展归因分析，重点排查元数据缺陷、系统权限设置误差、流程漏洞等

合规问题，形成《数据治理改进方案》并迭代流程。最终通过模拟 GMP 审计答辩会系统展示：① 数据

生命周期管理路径；② 数据可靠性自检逻辑；③ 审计追踪复核与偏差调查的数据闭环，全过程体现药

事管理法规文档编制规范数据管理职业标准。 

4. 完善课程考核方式 

CDIO 教学模式的有效实施依托于“三维一体”评价体系：① 知识维度(法规知识测试/数据完整性原

则问答)；② 协作维度(小组项目研讨/模拟审计汇报)；③ 实践维度(系统操作考核)。通过递进式任务设

计——从案例分析与流程设计到系统操作与审计模拟，形成“问题导入→方案设计→实施验证→迭代优

化”的完整闭环。该模式以药品数据可靠性问题为驱动，在虚实结合的教学场景中，同步提升学生的专

业知识应用能力、合规实践能力及数据风险思维，实现从被动接受到主动建构的转变。 
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5. 实施挑战与对策 

首先，在软件平台方面，存在局限性与高成本的双重挑战。完全复刻企业级实验室信息管理系统

(LIMS)和制造执行系统(MES)所需经济投入较高，而教学版或模拟版软件往往在功能完整性和数据并发

处理能力上存在不足，影响了学生在“运作”阶段获得深度实践体验。为此，我们采取“虚实结合、分

层应用”的应对方案。具体而言，在核心业务流程(如数据录入、审核等)中采用高度仿真的模拟系统进行

操作训练；针对复杂的后台配置与系统管理环节，则通过企业真实操作视频录屏、交互式动画演示以及

数字孪生技术进行辅助教学。同时，积极拓展校企合作渠道，争取企业捐赠旧版本软件或云平台临时使

用权限，以缓解资源约束。 
其次，学生前期知识储备与自主学习能力存在明显个体差异，也为 CDIO 教学模式的推进带来挑战。

该模式强调学生的主体性与项目参与度，但由于学生在药学基础知识、计算机应用水平及自主学习习惯

等方面的不均，导致项目进度不一致，部分学生在“构思”和“设计”阶段遇到较大困难。对此，课程

团队实施“分层指导与动态分组”策略。项目启动前通过基础知识测评识别学生差异，为基础薄弱学生

提供定制化的前置学习资源包；在小组构建时注重能力结构的互补性，以促进团队协作。在教学过程中，

教师提供脚手架式的任务指南和典型范例，加强过程跟踪与反馈，并对进度滞后小组实施个性化辅导，

以保障全体学生有效参与。 
最后，项目化学习成果的评估容易受到主观因素影响，难以保证评价的客观性与公平性。项目产出

多为设计方案、分析报告等软性成果，评价标准不易统一，同时在小组合作中可能出现“搭便车”现象。

为解决这一问题，我们构建了“过程性数据 + 成果答辩 + 个体贡献度”多维评估体系。通过教学平台

自动记录学生登录频次、任务完成时间、文档修改历史等过程数据；期末答辩环节要求每位学生独立汇

报其承担部分并回答提问。此外，引入小组内部互评机制，将其作为调整个人成绩的参考依据，从而在

整体上提升评估的全面性与公正性。 

6. 结语 

以与重庆博腾制药股份有限公司合作为例，基于 CDIO 理念进行了《药品数据管理实务》课程设计

与实践。围绕行业“智改数转”需求构建课程：校企合作制定“知识–能力–素质”三维目标，开发数据

可靠性管理、计算机化系统验证、审计追踪复核等模块化教学内容，采用虚实结合、工学交替的教学模

式，并建立过程与成果结合的多方评价体系，通过企业 QA 评审、模拟 GMP 审计和项目答辩实现产教深

度对接。以中药数字化、化药智能制造、无菌制剂高标准管控三大项目为载体，有效培养了学生的药品

数据治理核心能力，为制药行业数字化转型升级提供了坚实的人才支撑。 
基于本次实践，我们尝试提炼出一个适用于“智改数转”背景下技术技能课程开发的通用模型：“产

业需求导向-CDIO 项目载体–数字技术赋能–多元评价驱动”四维模型。该模型强调：(1) 课程目标必须

源于真实的产业升级需求；(2) 教学内容必须通过 CDIO 项目进行一体化整合，实现全流程能力培养；(3) 
教学实施必须充分借助数字孪生、模拟仿真等技术创设真实工作场景；(4) 考核评价必须贯穿过程、多元

立体，确保能力达标。 
当然，本研究也存在一定的局限性。首先，这是一项基于单一课程与一所院校合作案例的探索，其

效果有待在更广泛的教学实践中进行验证。其次，课程深度依赖校企合作资源与信息化教学条件，在资

源薄弱院校推广可能面临挑战。此外，课程内容紧密围绕制药行业，其直接移植性受限。对于本科院校，

可侧重于加强“构思”与“设计”阶段的深度，引入更复杂的系统架构设计与法规符合性分析；对于高

职院校，则可聚焦于“实施”与“运作”的熟练度训练，强化标准操作流程的执行。对于食品科学、生

物工程等相关专业，本课程模式的核心框架(即基于产品生命周期的数据管理)具有很高的借鉴价值，但需
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将项目载体替换为相应的典型产品(如发酵食品、生物制剂)，并调整所涉及的法规标准体系(如 HACCP、
GCP 等)。未来，我们将进一步探索该模式在不同专业背景、不同层次院校中的适应性调整与优化，以增

强其普适性和指导意义。 

基金项目 

四川化工职业技术学院校级教育教学改革研究项目：智改数转背景下，契合现代制药产业需求的课

程开发与教学实践——以《药品数据管理实务》为例(No. SCHYJGB-2025-15)。 
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