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AI赋能与产教融合协同推进无菌及植入性
医疗器械灭菌工艺课程教学模式创新

翟锦霞 田冶 石琳 李毅彩 金浩宇
广东食品药品职业学院医疗器械学院

摘要 在粤港澳大湾区医疗器械产业快速发展和智能化转型的背景下，针对高职院校医用材料与应用专业

核心课程无菌及植入性医疗器械灭菌工艺存在的教学内容与产业标准脱节、实践资源与企业需求不匹配、

AI技术应用滞后等问题，本研究构建了“AI赋能 +产教融合”双轮驱动的教学模式。通过对接湾区产业
发展规划重构课程体系，联合龙头企业开展项目化教学，依托省级产教融合实训基地搭建实践平台，并参

照湾区职业技能等级标准完善评价机制。实践表明，该模式显著提升了学生的岗位适配能力和专业技能水

平，为粤港澳大湾区高职医疗器械类专业课程改革提供了可复制的实践路径。
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引言

（一）研究背景

粤港澳大湾区作为我国经济发达地区及国内医疗器械产业重要集聚区，近年来产业发展势头迅猛。《粤

港澳大湾区发展规划纲要》明确提出建设“健康湾区”，培育壮大生物医药、高端医学诊疗设备等战略性

新兴产业，打造“一带一路”重要支撑区。 1 广东省政府相继出台《广东省推动医疗器械产业高质量发展

战略》 2《广东省发展生物医药与健康战略性支柱产业集群行动计划》 3等政策，持续推动产业升级与创

新发展。在大湾区无菌及植入性医疗器械领域，已形成多个特色产业板块，代表性企业各有专攻：深圳板

块以迈瑞医疗（监护仪与超声设备）、新产业生物（体外诊断试剂）、华大基因为核心；珠海板块涵盖健帆
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1 中共中央、国务院：《粤港澳大湾区发展规划纲要》，2019年。
2 广东省人民政府：《广东省推动医疗器械产业高质量发展战略》，广东省人民政府网。
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生物（血液灌流器）、丽珠医用生物材料（高分子耗材）；广州板块聚集乐普医疗（心血管植入器械）、万

孚生物（微生物检测）。为适应产业升级需求，推动灭菌工艺智能化转型，强化 AI在参数优化与质量追溯
中的应用，构建产教融合人才培养体系，已成为支撑湾区建设、培育高素质技术技能人才的关键。

进入新时代，国家高度重视职业教育发展，出台多项政策支持职业院校建设。党的二十届三中全会

明确提出“加快构建职普融通、产教融合的职业教育体系”，着力培养卓越工程师、大国工匠及高技能人

才。《广东省职业教育“扩容、提质、强服务”资金管理办法》明确资金主要用于支持中职“强发展”和

高职“提水平”，涵盖国家“双高计划”项目建设及高等职业教育“创新强校工程”，为医用材料与应用专

业的人才培养提供良好政策环境与资金保障。 1 2 3

传统灭菌工艺教学以“高压蒸汽灭菌 +环氧乙烷灭菌”为核心，在 AI技术与产教融合深度推进的背
景下，与粤港澳大湾区产业实际需求存在明显脱节。 4 5 6 调研显示，湾区部分企业已采用过氧化氢低

温等离子体灭菌技术及 AI参数优化系统；标准层面，众多出口型企业需遵循 FDA、CE等国际灭菌标准，
而传统教学仍局限于国内 GMP要求；此外，湾区高精密医疗器械（如迈瑞医疗监护仪）的灭菌过程强调
“多参数协同控制”，与校内以单一设备操作为主的实训模式形成鲜明对比，课程技术迭代需求迫切。

（二）课程定位与教学现状

《无菌及植入性医疗器械灭菌工艺》是医用材料与应用专业的核心课程，总学时 64（理论 40+ 实践
24），紧密对接大湾区三大岗位群：生产端（医疗器械企业灭菌工艺岗、设备维护岗）、质控端（质量检测
机构灭菌效果验证岗）及应用端（医院消毒供应中心灭菌操作岗）。课程旨在培养具备“懂工艺、会操作、

能优化、守标准”能力的大湾区适配型医疗器械灭菌工程师。

通过对 2022级、2023级学生的问卷调查及企业反馈，传统教学暴露出四大突出问题：教材内容滞后
于行业技术发展，校内实训设备与场地供给不足，教师缺乏湾区企业一线实践经验，考核方式过度依赖理

论笔试。

（三）研究意义

本研究兼具理论与实践价值。理论层面，通过构建“区域产业需求—课程内容重构—AI技术赋能—
产教协同评价”的闭环模型，丰富高职医疗器械类专业“区域化 +数字化”课程改革理论，提出“湾区双
元三协同”育人机制（课程协同、师资协同、资源协同），为同类专业对接区域产业发展提供方法论支撑。

实践层面，着力解决学生“在校学的用不上，企业要的不会做”的矛盾，切实提升学生在湾区岗位的适配

能力，形成“校企共建、资源共享、利益共赢”的可持续育人模式。 7 8 9

一、AI与产教融合赋能课程教学的基础条件

（一）灭菌岗位能力需求深度分析

基于对迈瑞医疗、健帆生物等企业，以及中山大学附属医院、广东省医疗器械质量监督检验所等机构

的调研，构建“专业技能 +AI应用 +湾区素养”三维能力模型，见表 1。

1 祝凤岚：《高端医疗器械行业迎来发展新机遇》，《中华工商时报》2025年 7月 9日第 4版。
2 严舒、卢岩、徐东紫等：《人工智能医疗器械学科交叉问题研究》，《生物医学工程学杂志》2025年第 3期。
3 梁浩、王顺、崔诚等：《人工智能医疗器械临床试验监管政策进展及未来研究展望》，《中国临床药理学与治疗学》2025年第

3期。
4 顾珩、马盼盼、裴大婷等：《粤港澳大湾区医疗器械产业发展的机遇与挑战》，《科技与金融》2018年第 10期。
5 林立明：《浅析我国医疗器械行业发展现状及发展趋势》，《科技创新导报》2016年第 21期。
6 张暾：《新发展阶段医疗器械管理的优化策略分析》，《大众科学》2024年第 3期。
7 金向丹：《产教融合背景下高职专业课程建设研究》，《装备制造技术》2024年第 10期。
8 张萌萌、栾同青、莫伟娜等：《医用防护产品灭菌过程定义、开发和维护中的无菌检测技术》，《中国消毒学杂志》2025年第

2期。
9 李开来：《协同育人与岗位供给：产教融合赋能高校毕业生高质量就业的制度路径》，《产教融合研究》2025年第 3期。
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表 1: 学生能力维度与课程模块对应关系

能力维度 核心要求 湾区特色要求 对应课程模块

专业技能 灭菌方法选择与工艺设

计；灭菌设备操作与故

障排查；灭菌效果验证

跨境医疗器械灭菌合

规性判断（FDA/CE 标
准）；高精密设备多参数

协同控制

核心模块-灭菌工
艺实施

AI 应用能
力

灭菌参数 AI 优化系统
操作；质量追溯系统数

据录入与分析；设备故

障 AI诊断

AI 灭菌系统参数调试；
AI微生物检测结果解读

拓展模块-AI技术
应用

湾区素养 安全生产意识；团队协

作能力；持续学习能力

湾区医疗器械产业文化

认同；港澳地区灭菌标

准理解（如香港 GMP）

基础模块-行业规
范与素养

（二）粤港澳大湾区产教融合协同育人机制构建

构建“湾区双元三协同”机制：课程建设层面，校企共同修订课程标准，将企业真实案例转化为教学

项目；师资培养层面，实施“双导师制”，校内教师负责理论教学，企业导师提供实践指导；资源整合层

面，校企共建“医疗器械灭菌实训基地”，企业投入先进设备，学校提供场地与管理，实现课程、师资与

资源的深度协同，见图 1。

专业技能 

❖灭菌方法选择与工艺

设计

❖灭菌设备操作与故障

排查

❖灭菌效果验证

❖跨境医疗器械灭菌合

规性判断（FDA/CE

标准）

❖高精密设备多参数协

同控制

核心模块-灭菌

工艺实施 

AI 应用能力 

❖灭菌参数 AI 优化系统

操作

❖质量追溯系统数据录

入与分析

❖设备故障 AI 诊断

❖ AI 灭菌系统参数调试

❖ AI 微生物检测结果解

读

拓 展 模 块 -AI 

技术应用 

湾区素养 

❖安全生产意识

❖团队协作能力

❖持续学习能力

❖湾区医疗器械产业文

化认同

❖港澳地区灭菌标准理

解（如香港 GMP）

基础模块-行业

规范与素养 

（二）粤港澳大湾区产教融合协同育人机制构建

构建“湾区双元三协同”机制：课程建设层面，校企共同修订课程标准，将

企业真实案例转化为教学项目；师资培养层面，实施“双导师制”，校内教师负

责理论教学，企业导师提供实践指导；资源整合层面，校企共建“医疗器械灭菌

实训基地”，企业投入先进设备，学校提供场地与管理，实现课程、师资与资源

的深度协同。 

（三）AI技术在灭菌课程中的应用场景设计

结合湾区企业技术现状，设计覆盖“教、学、练、评”全流程的四大 AI 应

用场景： 

图 1: 灭菌岗位三维能力结构与课程模块对应关系

（三）AI技术在灭菌课程中的应用场景设计
结合湾区企业技术现状，设计覆盖“教、学、练、评”全流程的四大 AI应用场景：

表 2: 学生能力维度与课程模块对应关系

应用场景 技术支撑 实施路径 预期效果

虚拟仿真教

学

与迈瑞医疗合作 模拟高精密设备操作（如监护仪灭

菌）；仿真设备故障（如温度传感器

失灵）

降低实训风险，操作熟练度提

升 30%

智能学习辅

助

与万孚生物、华大

基因合作

个性化推送湾区企业真题；实时解析

追溯系统操作错误

学习效率提升 25%，错题率下
降 40%
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真实项目模

拟

与健帆生物合作 基于企业历史数据优化灭菌参数；模

拟出口产品灭菌合规性审核

解决复杂问题能力提升 35%

考核评价智

能化

与迈瑞医疗合作 自动记录实训操作步骤；对标湾区企

业标准生成评分报告

评价效率提升 50%，客观性增
强

二、AI与产教融合赋能课程教学模式构建

（一）教学模式设计理念与框架

遵循“湾区岗位导向、AI赋能教学、产教协同育人、能力递进培养”四大理念，构建“一心双轴三模
块”教学模式：以湾区岗位能力需求为核心反向设计课程；以 AI技术破解实训设备不足与真实场景缺失
的难题；以校企双元主体实现教学与生产无缝对接；以“基础认知—技能训练—综合应用—创新实践”为

路径，逐步提升学生的综合职业能力，见图 2。

（二）课程体系重构

基于“基础共享—核心互融—拓展互通”的逻辑，将课程内容整合为三大模

块：基础模块采用线上线下混合教学，涵盖消毒与灭菌基础理论、微生物学基础、

行业标准、质量追溯系统等内容；核心模块结合项目化教学与虚拟仿真，包括高

压蒸汽灭菌、环氧乙烷灭菌、辐射灭菌及效果验证等核心技能；拓展模块通过企

业现场教学与案例分析，涉及新型灭菌技术（如过氧化氢等离子体）、设备维护

及标准解读等拓展内容。 

前期已联合山东新华医疗器械股份有限公司、上海金鹏源辐照技术有限公司

等企业编写《医疗器械灭菌技术》教材，后续将联合迈瑞医疗、健帆生物、万孚

生物、华大基因等龙头企业及相关机构，从虚拟仿真资源、企业真实案例、AI学

习工具、标准规范解读四个维度重构教学资源库。 

（三）教学方法创新

（1）“项目化教学”实施流程：以“迈瑞医疗监护仪环氧乙烷灭菌工艺设

计与实施”为例，采用“六步教学法”： 

步骤 教学内容 参与主体 核心产出 

项目导入 
企业主管讲解项目背景、

质量要求（CE 标准） 

全体学生+双导师 项目任务书、质量

标准清单 

方案设计 

学生分组查阅资料，利用 

AI 系统初步优化灭菌参

数（温度、湿度、EO 浓度） 

学生（分组）+双导

师 

灭菌工艺初步方

案 

虚拟验证 

在 AI 虚拟系统中模拟方

案实施，调整参数并记录

灭菌效果 

学生（分组）+校内

教师 

虚拟实训报告、参

数优化记录 

真实实训 在产教融合基地使用企业 学生（分组）+企业 真实实训记录、设

图 2: 灭菌岗位能力培养的“AI赋能 +产教融合协同”路径示意图

（二）课程体系重构

基于“基础共享—核心互融—拓展互通”的逻辑，将课程内容整合为三大模块：基础模块采用线上线

下混合教学，涵盖消毒与灭菌基础理论、微生物学基础、行业标准、质量追溯系统等内容；核心模块结合

项目化教学与虚拟仿真，包括高压蒸汽灭菌、环氧乙烷灭菌、辐射灭菌及效果验证等核心技能；拓展模块

通过企业现场教学与案例分析，涉及新型灭菌技术（如过氧化氢等离子体）、设备维护及标准解读等拓展

内容。

前期已联合山东新华医疗器械股份有限公司、上海金鹏源辐照技术有限公司等企业编写《医疗器械灭

菌技术》教材，后续将联合迈瑞医疗、健帆生物、万孚生物、华大基因等龙头企业及相关机构，从虚拟仿

真资源、企业真实案例、AI学习工具、标准规范解读四个维度重构教学资源库。
（三）教学方法创新

（1）“项目化教学”实施流程：以“迈瑞医疗监护仪环氧乙烷灭菌工艺设计与实施”为例，采用“六
步教学法”：

表 3: 项目化教学实施步骤与核心产出

步骤 教学内容 参与主体 核心产出

项目导入 企业主管讲解项目背景、质量要求（CE标
准）

全体学生 +双导师 项目任务书、质量标

准清单
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方案设计 学生分组查阅资料，利用AI系统初步优化
灭菌参数（温度、湿度、EO浓度）

学生（分组）+ 双导
师

灭菌工艺初步方案

虚拟验证 在AI虚拟系统中模拟方案实施，调整参数
并记录灭菌效果

学生（分组）+ 校内
教师

虚拟实训报告、参数

优化记录

真实实训 在产教融合基地使用企业同款设备实施方

案，企业导师现场指导

学生（分组）+ 企业
导师

真实实训记录、设备

操作日志

效果验证 用AI检测系统分析灭菌效果，判断是否符
合 CE标准

学生（分组）+ 双导
师

灭菌效果验证报告

总结反思 各组汇报项目成果，企业导师点评，总结

湾区企业灭菌工艺要点

全体学生 +双导师 项目总结报告、能力

提升反思

（2）“虚实结合”实践教学体系：构建“虚拟仿真—校内实训—企业实践”三级体系，解决“设备贵、
风险高、场景少”的问题：一级为虚拟仿真实践，模拟环氧乙烷泄漏、辐射灭菌参数失控等场景；二级为

校内实训实践，涵盖高压蒸汽灭菌设备校准、微生物检测等基础操作；三级为企业实践，组织学生进入迈

瑞医疗、健帆生物等企业，深度参与真实生产流程。

（3）“翻转课堂”教学模式：结合湾区医疗器械产业技术更新快的特点，实施“课前—课中—课后”三
段式翻转课堂教学：课前通过“医疗器械 AI学习平台”推送学习资源；课中聚焦问题解决，开展小组讨
论与企业案例分析；课后利用企业 AI系统完成拓展任务，提交报告并接受双导师在线点评。
（四）教学评价体系完善

（1）“三维四阶”评价体系：构建“过程性评价 +技能考核 +职业素养评价 +企业评价”的三维体系，
结合“基础阶—技能阶—综合阶—创新阶”四阶段能力递进，采用 AI 系统自动评分、双导师现场考核、
企业评价表等多种方式，全面评估学生课前预习质量、虚拟操作熟练度、项目报告完整性、设备操作规范

性、参数优化合理性、效果验证准确性、企业实践表现及职业素养水平。

（2）评价结果应用：学生端生成“个人能力成长报告”，提供个性化学习建议；教学端通过数据分析
优化课程内容与教学方法；校企端将评价结果作为企业招聘参考，订单班学生可凭“灭菌技能评价报告”

优先获得实习机会。

三、教学模式实践路径

（一）校企协同保障机制

为确保课程教学模式的顺利实施与持续优化，建立多层次的湾区校企协同保障机制。组织层面，成立

“医疗器械灭菌课程建设领导小组”，成员包括学校专业带头人、课程负责人及骨干教师，企业技术总监与

生产经理，以及行业协会专家和教育科研机构研究员，统筹负责课程建设规划制定、课程标准审核、教学

质量监督及校企资源协调。资源保障方面，校企联合共建实训基地，配备高压蒸汽灭菌器、环氧乙烷灭菌

系统等实体设备，以及 AI灭菌参数优化系统、微生物 AI检测设备和 VR虚拟实训系统等智能设施，确保
教学设备与湾区企业技术需求高度匹配；设立“校企共建经费池”，由学校、企业、政府三方共同投入，分

别承担场地建设与师资培训、设备采购与教材开发、专项资金支持等任务；在校内专门建设“医疗器械灭

菌实训中心”，划分虚拟仿真区、真实操作区与企业项目区，满足多样化教学需求。师资队伍建设上，实

施“双师型师资培养计划”，选派校内教师定期赴企业挂职锻炼、参与实际项目与技术培训，同时聘请湾

区企业技术骨干担任兼职教师并明确其教学职责，建立以教学效果、项目质量与资源贡献为核心的“双导

师考核办法”，对表现优异者予以激励，全面保障教学团队的专业水平与实践能力。
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（二）教学实施流程与案例

以“健帆生物血液灌流器辐射灭菌工艺优化”项目为例 1，教学实施全过程紧密围绕真实企业需求展

开。项目启动阶段，健帆生物提出某型号血液灌流器出口欧洲需设计符合 CE标准的辐射灭菌工艺，要求
在保证灭菌效果的同时避免影响产品性能，并提供材质报告、CE标准、历史灭菌数据及设备手册等资料。
学生四人一组，分别承担项目经理、工艺设计员、设备操作员和效果验证员等角色，明确分工、协同推进。

理论学习与方案设计环节，校内教师系统讲解辐射灭菌原理与 CE标准要求，企业技术主管结合实际案例
剖析常见问题；学生小组基于企业数据，运用 AI灭菌参数优化系统初步拟定辐射剂量、照射时间与温度
控制等参数，形成初步方案，经校企双导师联合评审后，指导学生进一步完善。虚拟仿真阶段，学生在 VR
系统中模拟辐射灭菌全流程，依据系统生成的灭菌效果预测报告，在 AI技术辅助下反复调整参数直至符
合要求，提交包含参数优化过程与问题解决对策的实训报告。真实实训环节，学生在产教融合基地操作与

企业同款的辐射灭菌设备，严格按照优化方案操作并记录设备运行数据，企业导师现场指导参数稳定性控

制与产品装载方式等关键要点。效果验证与总结阶段，学生使用 AI检测设备分析灭菌指标，分组汇报方
案设计、优化过程与实践成果，双导师基于“三维四阶”评价体系进行综合评分，企业技术主管则从实际

应用角度予以点评并提出改进建议。

四、教学模式实践效果与反思

（一）实践对象与周期

选取本校医用材料与应用专业两个年级学生，订单班采用“AI+产教融合”模式，对照班沿用传统教
学，确保师资、课时等条件一致。

（二）实践效果量化分析

1.学生学习效果对比
通过课程考核、技能证书获取及企业评价等维度评估发现，订单班在多方面表现显著优于对照班。无

论是课程考核成绩，还是专业技能证书通过率，订单班学生均展现出更强的学习能力。在 AI灭菌系统操
作及企业实践评价方面，订单班优势更为突出。

2.学生岗位适配能力提升
从就业数据来看，订单班学生在粤港澳大湾区医疗器械企业的就业比例更高。同时，订单班学生入职

后适应企业工作的时间更短，起薪也显著高于对照班，体现出更强的岗位适配能力。

3.教学资源与师资队伍建设成效
在教学资源建设上，依托课程改革建成区域性医疗器械灭菌资源库，开发出具有影响力的实训项目。

师资队伍建设方面，校内教师的专业能力获得企业认证，企业兼职教师的教学成果获省级认可。校企合作

更为紧密，实现了人才定向培养，企业对毕业生的满意度较高。

4.行业与社会认可
课程改革成果吸引众多院校与企业前来交流。合作企业对订单班学生给予高度评价，充分认可教学模

式改革成效。

（三）存在问题与改进方向

当前课程教学仍存在 AI技术应用深度不足、跨境灭菌标准教学滞后、学生能力差异显著、校企合作
持续性不强等问题。对此，可采取以下改进措施：与龙头企业共建实训基地深化 AI合作；联合行业协会
建立灭菌标准动态更新机制，及时跟进国际、国内标准变化；实施分层教学策略，适配不同层次学生的学

习需求；完善校企利益共享与长效合作机制，保障合作可持续性。未来规划方面，短期计划升级实训系统、

1 叶成红、肖丽、杨宇希等：《血液灌流器产品的审评关注点分析》，《中国医学装备》2025年第 9期。
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引入香港 GMP灭菌标准资源；中期建成区域性医疗器械人才培养基地、开发课程教学云平台；长期形成
可复制的课程教学模式并向全国推广。

结论

本文基于粤港澳大湾区医疗器械产业发展需求，构建“AI赋能 +产教融合”双轮驱动的课程教学模
式，通过“岗位需求分析—课程体系重构—教学方法创新—评价体系完善—实践路径保障”的闭环设计，

有效解决传统教学与区域产业需求脱节的问题。实践表明，该模式显著提升学生的专业技能、AI应用能
力及湾区岗位适配性，获得企业与行业的广泛认可。

未来需进一步深化 AI技术与教学的深度融合，拓展产教融合的广度与深度，完善“区域化、数字化、
协同化”的课程生态体系，为粤港澳大湾区医疗器械产业持续输送“留得住、用得上、干得好”的高素质

技术技能人才，助力产业实现高质量发展。

基金项目第四期教育部供需对接就业育人项目定向人才培养培训项目：医疗器械材料专业人才培养训练

项目（项目编号：2025061987820），广东食品药品职业学院与北京捷冠科技有限公司合作。
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Nursing in the AI Era
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College of Medical Instruments, Guangdong Food and Drug Vocational College, Guangzhou 510520, China
Abstract Against the backdrop of the rapid development and intelligent transformation of the medical device
industry in the Guangdong–Hong Kong–Macao Greater Bay Area, the core course Sterilization Processes
for Sterile and Implantable Medical Devices in higher vocational programs of Medical Materials and Appli-
cations faces several challenges, including misalignment between teaching content and industrial standards,
mismatch between practical training resources and enterprise needs, and lagging application of AI technolo-
gies. In response, this study constructs a dual-driven teaching model of “AI empowerment + industry–
education integration”. The model reconstructs the curriculum system by aligning it with regional industrial
development plans, implements project-based teaching in collaboration with leading enterprises, builds prac-
tical training platforms relying on provincial industry–education integration bases, and refines the assessment
mechanism with reference to the Greater Bay Area vocational skill level standards. Practice shows that this
model significantly enhances students’job adaptability and professional skill levels, and provides a replicable
practical pathway for curriculum reform of medical device–related programs in higher vocational colleges in
the Greater Bay Area.
keywords AI technology; industry–education integration; medical devices; sterilization processes; teaching
model
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