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医疗器械注册申报管理课程融入课程思政改革探究
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[摘　要]本文通过分析医疗器械注册申报管理课程实施课程思政的必要性，扎根于课程内容，发掘课程中蕴含的思政元

素，探索医疗器械注册申报课程思政与教学改革的路径，从而激发学生的学习兴趣，为培养知法、懂法、爱国、敬业的医疗器

械专业人才提供依据，对该门课程改革具有一定的借鉴意义。
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0 引言

教育是国之大计，关乎国家和民族的未来，教育强则国

家强。习近平总书记2016年在全国高校思想政治工作会议上

明确指出：“高校思政政治工作关系高校培养什么样的人、

如何培养人以及为谁培养人这个根本问题。要坚持把立德树

人作为中心环节，把思想政治工作贯穿教育全过程，实现全

程育人、全方位育人”、“其他各门课都要守好一段渠、种

好责任田，使各类课程与思想政治理论课同向同行，形成协

同效应。”[1-2]从此，各门课程的课程思政建设就拉开了序

幕。2017年12月，中共教育部党组印发《高校思想政治工作

质量提升工程实施纲要》提出要大力推动以“课程思政”为

目标的课堂教学改革。[3]2019年8月，中共中央办公厅、国务

院办公厅发布的《关于深化新时代学校思想政治理论课改革

创新的若干意见》要求，深度挖掘高校各学科门类专业课程

蕴含的思想政治教育资源，解决好各类课程与思政课相互配

合的问题。[4]2020年5月教育部颁布的《高等学校思政建设指

导纲要》要求课程思政建设工作要围绕全面提高人才培养能

力这个核心点，在全国所有高校、所有学科专业全面推进。
[5]

随着政府主导和高校具体实践的推动[6-7]，课程思政逐步

与专业课程进行结合，在专业课程中挖掘课程思政元素，践

行立德树人，全面提高人才培养的质量。本文以医疗器械注

册申报管理课程为例，在前期对课程教学改革的基础上[8]，

依据课程教学内容，从多方面挖掘课程中蕴含的思政元素，

进行教学改革，从而达到三全育人的目标。

1 医疗器械注册申报管理课程融入课程思政的必要性

1.1医疗器械产品市场准入的需求

医疗器械产品与人民的身体健康和生命安全息息相关，

是健康中国战略的重要组成部分。医疗器械行业要求其从业

者不仅要具备过硬的专业知识，还要有高度的法律意识、责

任意识、道德感和使命感。因此，探究将思政元素融入医疗

器械相关课程的教学中，在传授专业知识的同时，注重学生

的思想政治教育，把立德树融入课堂教学，是培养高素质医

疗器械从业者的重要途径。

医疗器械产品进入市场之前必须首先取得医疗器械产品

注册证书或备案号，获得进入该产业的“通行证”和“身份

证”。这就要求企业处理注册事务的人员必须懂得医疗器械

产品注册的相关法律法规和技术规范，能够处理医疗器械产

品注册的相关事务。而医疗器械注册申报管理课程是专门培

养医疗器械注册事务人的核心课程之一。该课程要求学生掌

握我国医疗器械注册相关法律法规、政策和技术规范，熟悉

医疗器械注册管理所需资料的编写方法，能够开展医疗器械

注册相关事务的处理和沟通工作，具备在实际医疗器械注册

工作中进行分析问题和解决问题的能力，具有科学严谨的工

作态度，具有爱岗敬业，依法办事的职业素养，树立正确的

价值观和人生观，做一个知法、守法、用法的全面发展的学

生。该课程的人才培养目标也体现了立德树人的要求。

因此，医疗器械注册申报管理课程中融入课程思政，

挖掘课程中的思政元素，将其贯穿于该专业课程教学始终，

不仅是课程人才培养目标自身需求，也是医疗器械行业对未

来从业者的要求。通过思政教育与专业课程的有机融合，一

方面可以使专业知识更加形象具体化，激发学生学习医疗器

械注册申报管理课程的兴趣；另一方面可以使医疗器械从业

者更加明确职责和使命，树立正确的三观，形成爱国主义精

神，进一步增强民族自豪感和文化自信。

2 课程思政元素的设计

医疗器械注册申报管理课程以法律法规、规章为主要内

容，涉及的条款和文档内容较多，内容较为枯燥乏味，在挖

掘课程思政元素时，要立足课程本质，结合案例，使法规条

款具体形象化，鲜活起来，以构成全员、全过程、全方位育

人体系。在钻研教材，课程标准，人才培养目标的基础上，

结合行业企业对医疗器械注册事务的实际需求，针对不同的

模块和知识点设计思政元素。

模块一医疗器械产品注册概述教学中，结合目前人们关

注的社会热点问题新冠疫情作为切入点，引出医疗器械产品

注册的重要性。2020年初，出现公共卫生突发事件---新冠疫

情，全国人民团结一心，共同克服难关，较短时间内就有效

控制了蔓延，最大限度的保障了人民群众的生命安全。在此

期间，药品监督管理部门启动应急审批流程，使得急需的防

疫物资如医用口罩、防护服、新型冠状病毒检测试剂盒等在

短时间内取得医疗器械产品注册证，缓解了防疫物资的供需

矛盾，也体现了医疗器械注册申报管理课程的重要性。这是

学生切身感受和经历的事情，可以安排学生谈一下自身的感

受，可加深学生对医疗器械产品的认知，激发学生的爱国情

怀与民族自豪感。在讲解医疗器械全生命周期的管理中，可

以结合学生职业规划，介绍全生命周期内的每个工作岗位的

职责，引导学生进行自我剖析，提前做好职业规划，形成正

确的择业观。

模块二医疗器械命名和分类管理教学中，结合生活中用

到的医疗器械产品，教学生如何正确对产品进行规范命名和

分类。举例说明在未使用通用名称之前，一械多名给消费者

带来的选择困惑，引导学生要规范个人行为，遵守规则和制

度；结合疫情期间常备用的口罩，及医疗器械产品分类规则

和分类目录，引导学生认识不同名称的口罩的预期用途，从
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而能够正确选择口罩，学以致用，让专业理论知识走进日常

生活，解决日常生活问题，锻炼学生分析问题和解决问题的

能力，培养学生理论联系实际的技能，激发学生学习兴趣，

使学生真正成为一个懂法用法的人，从而增强学生的自信

心。

模块三医疗器械产品注册模块教学中，结合新型冠状

病毒检测试剂盒的研发过程，激发学生勇于探索的开创性精

神。检测试剂盒的快速上市离不开科技的支撑和政府的支

持，离不开科研工作者和监督管理部门人员夜以继日地奋

斗，他们严谨求是的工匠精神，心系人民健康的责任与担

当，激励着学生要树立远大的理想和目标，要具有奉献精

神、创新的科学思维，敢于拼搏的优秀品质。解析注册岗位

应如何管理和开展医疗器械注册工作时，结合延续注册的时

限要求，案例分析企业错过了延续注册的时限，产品需要按

照首次注册的流程进行，使企业在注册费用和时间上都大大

增加了成本，引导学生要爱岗敬业，端正工作态度。

模块四医疗器械产品备案教学中，结合备案的要求，

与医疗器械注册进行对比分析，指出备案虽不需要进行行政

审批，但不代表医疗器械产品备案就降低了产品的安全有效

性。备案产品上市后，仍然受到相应监管部门的监督管理，

备案人应对备案产品的安全有效性负责，引导学生看问题要

全面，不能以点概面，以偏概全，要正确理解并严守医疗器

械法规的要求，做一个懂法守法的人。

模块五医疗器械风险管理教学中，结合常见的医疗器械

产品实例，按照标准YY/T 0316的要求，解析产品风险管理过

程。在知识点医疗器械产品有效期的管控中分析过期医疗器

械的潜在危害、过期医疗器械的处理要求等，让学生分析如

何降低风险，培养学生发现问题和解决问题的能力。通过对

风险的认识，理解产品不存在零风险的情况，让学生学会用

辩证的眼光分析和解决问题，认识到医疗器械从业者的职业

责任感、使命感，形成良好的职业道德。

模块六医疗器械产品技术要求和注册检验教学中，结合

产品技术要求的编制要求，让学生认识到工作的严谨性，产

品技术要求不仅仅是为了符合强制性标准要求，还应体现产

品技术要求的适用性。结合不具备资质的单位出具检验报告

而被处罚的案例，引导学生要遵纪守法，诚实守信。

模块七医疗器械临床评价教学中，解析在医疗器械产品

的临床试验过程中，应关注伦理要求，让学生思考在临床过

程中，应尊重受试者，尊重生命。在临床评价的过程中，应

按照国家的法规要求，结合产品的风险和管理类别进行临床

评价，培养学生坚持原则，严守法规要求的规范意识。

模块八医疗器械监督管理及法律责任教学中，结合监

管人员不断改进工作方式方法，开拓创新，提高监督效率，

提升监督质量，精益求精，一丝不苟，钻研于为医疗器械行

业，为人民服务的精神，让学生学习他们的工匠精神，开拓

创新，为人民服务的精神；结合无证生产或者不按照已注册

或备案的产品技术要求开展生产、经营等活动，制假贩假医

疗器械产品，注册申报资料弄虚作假等案例，剖析企业的行

为，作为未来从业者的学生应如何规范个人的职业素养，让

学生在反思中重塑伦理道德与法治观念，树立法律意识。

3 课程思政教学改革的实施

为了有效实施医疗器械注册申报管理课程的思政教学，

根据已挖掘的课程思政元素，以理论知识为明线，以思政元

素为暗线，两者贯穿教学过程中。

首先在模块教学中，明确每一模块的教学任务和教学目

标，确定与专业知识点相关的思政元素，搜集相关资料，确

定教学设计，再进行授课；

其次在课堂授课过程中，通过任务驱动法、案例引导

法，线上线下混合教学开展教学任务，采取课前、课中、课

后三个环节开展课堂教学。课前线上发布带有思政元素的案

例、课中在线下进行讨论分析总结、课后线上开展知识巩固

与拓展。让学生参与课堂教学，形成教师和学生“双主体”

的模式，激发学生兴趣，吸引学生深度参与课堂，引导学生

思考和感悟，理解和认同教学中所传递的价值观，使学生从

被动学习变为主动学习；

最后，要进行课堂教学反思，一方面利用线上任务完成

情况进行评价，另一方面利用面对面的交流进行评价，从而

不断优化教学内容和教学方法，紧跟时代步伐，做到与时俱

进。尽可能将课程与当代需求相结合，增加学生的民族责任

感和自豪感。

4 结论展望

本研究在传统教学模式的基础上融入了课程思政，通过

开展模块化教学，案例分析，提高了学生的学习兴趣，学生

通过讨论、交流等形式加深对知识的理解和认同；通过案例

教学，将枯燥的知识具体化形象化，将冰冷的文字温度化，

把家国情怀、社会责任、社会主义核心价值观、科学精神，

以及做人做事的基本道理等课程思政的内容融入教学中，达

到立德树人、“三全育人”的课程思政教育目标。
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