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前 言

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

本文件由工业和信息化部人才交流中心提出并归口。

本文件起草单位：工业和信息化部人才交流中心、北京市医疗机器人产业创新中心、中国医学装备

协会、中国生物医学工程学会、北京清华工业开发研究院、北京理工大学、北京航空航天大学、中国科

学院自动化研究所、航天中心医院、中国中医科学院望京医院、中国医学科学院北京协和医院、国药集

团医疗器械研究院有限公司、北京天智航医疗科技股份有限公司、上海联影医疗科技股份有限公司、中

国工业合作协会工业信息化分会、天下经合数字科技（北京）有限公司、北京融智飞天教育科技有限公

司。

本文件主要起草人：李学林、任利华、李利利、江生、李廷茹、王彬彬、陈曦、张晶、马铭、谷田、

沈笑、李志勇、杨建龙、曾凯、张笑潮、王广志、彭屹、蒲放、康亚文、常晓磊、付小龙、段星光、李

长胜、王泽宇、刘文勇、汪待发、王豫、孙安强、侯增广、彭亮、谢晓亮、奉振球、李继来、丁明超、

王冠、冯敏山、刘广伟、韩昶晓、何怀武、潘慧娴、何新宇、陈斌、牛道恒、刘亚芝、张维军、刘铁昌、

周伟、郑晓莹、俞杨、卢芳华、王月辰、赵文彬、陈红江、赵冬强、张辉东、王刻剑。

本文件为首次制定。
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医疗装备产业人才岗位能力要求

1 范围

本文件规定了医疗装备产业主要方向岗位及能力要求。

本文件适用于指导各相关单位开展医疗装备产业人才培养、人才评价、人才招聘、人才推荐引进，

以及产教融合等工作。

2 术语和定义

2.1

脑机接口 brain-computer interfaces, BCI; brain-machine interface, BMI

人类或其他动物中枢神经系统与外部软硬件系统间的直接通讯连接。

2.2

分子诊断 molecular diagnosis

通过检测生物样本中的特定生物大分子的结构或功能变化，辅助疾病预测、诊断、治疗监测及预后

评估的技术体系。

2.3

医学影像物理学 medical imaging physics

研究医学影像设备中物理原理、技术实现及图像质量优化的交叉学科，核心目标是通过物理手段提

升医学影像的准确性、安全性及诊断价值。

2.4

数字解剖学 digital anatomy

融合解剖学、计算机科学、信息技术及医学影像学等多学科知识的交叉学科，以数字化技术为核心

手段，对人体或动物体的形态结构、生理功能及相关信息进行数字化采集、处理、存储、分析、可视化

及应用的学科领域。

3 医疗装备产业人才岗位方向及职责

医疗装备产业人才岗位包括战略规划、研发设计、生产及供应链、质量及合规、临床应用5个方向，

涉及37个岗位，具体如表1所示。

表 1 医疗装备产业人才主要岗位及职责
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序号 方向 岗位名称 岗位职责

1

战略规划类

战略规划师

负责医疗装备技术调研分析及路径规划。聚焦医疗装备领域

前沿技术，通过多学科知识融合与行业趋势分析，预判技术

发展方向，制定前瞻性技术策略与路线图，搭建产学研协同

网络，推动企业技术创新与产业生态建设，提升技术竞争

力。

2 技术转化经理

负责医疗装备科研成果产业化。打通技术研发与市场应用链

条，对接临床需求与科研团队，制定全链条转化方案，协调

产学研资源，处理专利运营、法规合规等事务，推动技术落

地并实现商业化价值。

3 项目经理

负责医疗装备全生命周期项目管理。涵盖研发、临床、注

册、生产等环节，制定项目计划并管控进度、成本、质量，

协调跨部门协作，应对法规更新与技术风险，确保项目从立

项到商业化全流程顺利推进，实现产品合规上市。

4

研发设计类

系统工程师
负责医疗装备的系统设计、开发、测试与维护，协调各团队

合作，确保系统整体性能与功能实现。

5 算法工程师
负责医疗装备的算法设计、开发与优化，参与系统建模与仿

真验证，提升系统性能与稳定性。

6 软件工程师
负责医疗装备的软件开发、调试与测试，编写代码并参与项

目管理，保障软件质量与功能实现。

7 电子电气工程师
负责医疗装备的电路设计、系统集成与调试，具备硬件与软

件协同开发能力，确保设备功能实现与正常运行。

8 结构工程师

负责医疗装备结构的逻辑设想设计，根据开发计划及设计要

求进行产品结构设计与3D实现；综合运用仿真及结构逻辑等

合理可行的手段撰写及搜集相关图纸及数据零部件/系统满

足设计要求；对接外协加工的技术协调和支持；参与医疗装

备系统级的试验、验证和改进过程。

9 光学工程师

负责医疗装备中光学系统的设计、开发、制造装配与优化；

参与医疗装备中光学系统的测试和性能评估；负责向生产、

销售等部门提供技术支持和技术培训。

10 测试验证工程师

负责医疗装备的系统测试和验证工作，编写测试计划和测试

用例；负责与其他研发人员沟通测试问题及讨论、确定解决

方案；负责编纂记录测试报告，尝试引入新型、针对性测试

方法和工具，提高测试效率；负责测试验证平台建设。

11 仿真工程师

负责医疗装备的仿真模型构建、验证及优化工作。利用计算

仿真技术，在虚拟环境中模拟、分析和优化医疗装备的

物理行为，指导和支持产品的设计与研发。

12 材料工程师
负责高分子材料、生物材料、无机非金属材料等医用材料的

研发与应用。
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13

生产及供应链类

工艺工程师

负责制定医疗装备新产品导入的工艺方案与工装设计，实施

量产工艺维护与流程标准化，并通过根因分析及技术改进，

推动产能、质量与效率的持续提升。

14 灭菌工程师
负责医疗装备整个生产过程的灭菌工艺的研发，确认和验

证，及灭菌工艺相关文档的编制。

15 设备设施工程师

负责医疗装备生产设备的验证、维修与维护，以保障设备稳

定运行、并符合体系标准法规、NPI及生产效率的相关要

求。

16 数控编程工程师
负责高复杂度医疗图纸的解析与数控程序开发，将产品设计

转化为高精度、可量产的加工指令。

17 采购工程师

负责医疗装备研发、生产所需原材料、固定资产及服务的供

应商开发与采购执行，保障供应、优化成本，并确保符合医

疗行业法规与流程要求。

18 供应链管理工程师

负责医疗装备供应链的全流程协同，保障物料采购、生

产排程及临床配送合规高效；优化库存与物流，推动数

字化转型；管控供应链风险，确保临床需求响应与产品

质量追溯。

19

质量及合规类

首席质量官

负责组织制定医疗装备企业的质量发展战略、年度质量工作

计划和质量安全保障措施，实施质量管理体系，策划质量改

进与创新，负责质量成本控制，实施质量成本管理，质量风

险评估，培养质量人才等工作。

20 质量控制（QC）工程师

负责医疗装备原材料、半成品及成品的质量检验，执行 ISO

13485等标准；监控生产过程质量，分析不合格项并推动整

改，确保产品符合临床安全与法规要求。

21 质量保证（QA）工程师

负责医疗装备质量管理体系建立与维护、生产现场质量管控

及供应商全流程质量评估，以确保体系有效运行、现场合规

生产及物料质量达标。

22 质量工程师（QE）

负责医疗装备产品质量工程相关工作，参与医疗装备产品设

计开发的风险控制与质量策划。解决生产过程质量问题并制

定纠正预防措施，推动质量改进项目以优化工艺与产品质

量。

23 注册法规工程师

负责医疗装备产品注册/备案工作，制定注册计划并推进实

施；负责医疗装备国内外法规及标准的研究及跟踪，分析归

纳并提出有效的法规建议；组织推进产品注册报批工作。

24 临床评价工程师

负责医疗装备临床评价相关工作，制定临床评价策略及实施

方案；负责医疗装备有关的临床数据收集、评估与分析，以

及临床评价报告。

25 临床监查员（CRA）

负责临床试验的组织、实施、执行和临床监查工作；严格按

研究方案及相关法规要求执行临床试验；负责临床试验质量

控制，确保试验品质。

26 临床协调员（CRC）
协助提交伦理委员会审批，整理试验所需文件，协调研究者

会议及准备试验物资。协助招募受试者，核对入排标准，受
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试者访视。协助填写病历报告表（CRF），确保数据真实、

完整。协助完成文件归档、伦理委员会结题报告。确保所有

数据审核无误。

27

临床应用类

手术医疗装备应用工程师
负责手术医疗装备的临床应用、设备管理、数据收集分析与

反馈。

28 治疗医疗装备应用工程师
负责治疗医疗装备的临床应用、设备管理、数据收集分析与

反馈。

29 体外诊断装备应用工程师
负责检验技术在临床诊断、疾病监测、健康管理等方面的有

效、准确和安全应用。

30 智能康复装备应用工程师
负责设计实施康复研究项目，评估改进疗法，与团队协作完

成研究项目，并为医疗团队提供培训。

31
高集成智能病理应用工程

师

负责病理装备的临床应用，病理图像智能分析系统集成，临

床诊疗工具落地应用。

32 医学影像装备数据分析师
负责各类医学影像的日常处理、定量分析和质控，将影像数

据转化为诊疗决策。

33 医学影像装备技术工程师
负责设备应用支持、影像数据储存与传输、检测检修与预

警。

34 智能药械系统工程师
负责智能药械设备的临床应用支持与技术优化，包括软硬件

调试、维护、数据分析，确保设备安全性与临床适配性。

35
医疗信息化与网络安全工

程师

负责医疗装备全生命周期信息化管理及网络安全维护，保障

数据安全并提升管理效率。

36
呼吸、麻醉、急救医疗装

备应用工程师
负责呼吸机、麻醉机、监护仪等设备的临床应用及管理。

37 护理医疗装备应用工程师 负责护理医疗设备的临床使用及文档记录、故障报修等。

4 医疗装备产业人才岗位能力要素

医疗装备产业人才岗位能力要素包括理论知识、技术技能、工程实践三个维度。具体如表2所示。

表 2 岗位能力要素列表

维度 要素 说明

理论

知识

基础知识
指相应岗位人才应掌握的通用知识，主要包括基本理论、相关标准与规范知识以及有关法

律法规、安全、隐私等。

专业知识
指相应岗位人才完成工作任务所必备的知识，主要指与具体岗位要求相适应的理论知识、

技术要求和操作规程等。

技术

技能

基本技能 指相应岗位人才为完成工作任务所应具备的对基础知识应用的水平以及熟练程度。

专业技能
指相应岗位人才为完成工作任务所应具备的对专业知识应用的水平以及对特殊工具使用的

掌握。

工程

实践
经验 指相应岗位人才在实际工程与项目推进中应当具备的经验。
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5 医疗装备产业人才岗位能力要求

5.1 战略规划类

5.1.1 战略规划师

a）理论知识

——掌握医疗装备相关多学科知识，生物医学工程、电子信息工程等专业理论，了解材料科学、

机械设计、软件算法等多领域知识在医疗装备中的交叉应用；

——具备战略管理、技术经济学等学科素养，能够从宏观与微观层面评估前沿技术发展潜力；

——深入了解医疗装备行业法规及政策，精准把握国内外产业发展趋势及竞争格局，熟悉 AI 医

疗影像、手术机器人等前沿领域的技术原理与应用场景。

b）技术技能

——具备敏锐的技术趋势捕捉能力，通过文献分析、行业峰会、专家访谈等渠道，运用 SWOT
分析、技术成熟度曲线等工具，精准预判前沿技术发展方向，制定前瞻性技术策略；

——熟练运用战略规划工具，独立编制技术路线图，明确技术研发优先级、关键里程碑与资源

配置方案，推动企业技术创新与行业趋势同步；

——擅长搭建产学研协同创新网络，具备跨机构资源整合能力，能够协调高校、科研院所与企

业间的技术合作，促进科研成果与产业需求的高效对接。

c）工程实践

——结合医疗装备临床及市场需求进行技术战略规划，成功推动企业技术升级与市场竞争力提

升；

——具有大型技术研发项目管理经验，熟悉从立项论证、研发实施到成果转化的全流程，能够

有效管控技术风险与市场风险；

——具有推动产业技术标准制定与行业协同发展的实践经验，参与医疗装备产业生态建设，与

产业链上下游企业、行业协会建立良好合作关系。

5.1.2 技术转化经理

a）理论知识

——掌握基础医学、临床医学等相关学科知识，了解医学研究伦理规范及临床数据合规要求；

——掌握医疗装备行业法规及准入标准，基于市场需求及合规要求，评估科研成果的市场价值

与产业化可行性；

——掌握专利运营、技术转移等成果转化关键环节的理论与方法，了解知识产权等相关法律法

规，保障科研成果转化过程有序合法。

b）技术技能

——具备临床调研分析及需求转化能力，通过与临床专家深度合作，挖掘临床痛点，将需求转

化为产品技术指标，推动研发与临床应用紧密结合；

——具备科研成果转化及运作能力，制定包含技术评估、产品开发、市场应用的全链条转化方

案，并高效推进落地；

——具备跨组织协调与谈判能力，平衡科研院所、临床机构、企业间利益诉求，建立稳定的技

术转化合作机制；

——具备技术交易、权益分配等法律实务操作能力，保障成果转化过程合规、合法、有序。

c）工程实践
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——具有资深的需求转化经验，精准对接临床、科研团队与企业需求，推动成果工程化落地；

——具有成功的产品工程化经验，有效协调研发、生产、市场等部门，确保科研成果顺利转化

为符合市场需求的医疗装备产品；

——具有医疗装备领域医学技术标准制定经验，基于临床需求与技术转化实践，主导或参与编

写包含医学术语规范、临床评价指标等内容的行业标准文件，推动技术成果与医学应用的

规范化对接。

5.1.3 项目经理

a）理论知识

——掌握医疗装备全生命周期管理知识，涵盖研发设计、临床试验、注册审批、生产制造、售

后服务等环节，熟悉国内外医疗装备法规标准体系；

——掌握项目管理理论与方法，熟练运用关键路径法、风险管理、资源优化配置等工具；

——了解医疗装备行业技术发展动态，掌握机械、电子、软件等多技术领域在医疗装备产品中

的应用特点，能够识别项目技术风险。

b）技术技能

——具备医疗装备全生命周期项目统筹管理能力，制定详细项目计划与控制方案，合理分配资

源，监控项目进度、成本与质量，确保项目目标达成；

——具备出色的跨部门沟通协调能力，与研发、临床、法规、生产、市场等多部门高效协作，

解决项目执行中的冲突与问题；

——具备出色的数据分析与项目管理软件使用能力，通过数据分析实时监控项目关键指标、及

时调整项目策略，应对项目变更与突发风险。

c）工程实践

——具有资深的医疗装备全生命周期项目管理经验，有效识别、评估与管控项目风险，推动项

目里程碑节点达成；

——具有资深的跨部门协作经验，有效应对医疗装备项目中的法规更新、技术迭代、临床反馈

等挑战，保障项目顺利推进。

5.2 研发设计类

5.2.1 系统工程师

a）理论知识

——具备良好的医疗装备系统架构设计能力；

——熟悉医疗装备行业标准与法规，具备系统性能优化与故障排查能力；

——了解自动化控制、嵌入式系统等知识，具备系统思维与工程管理能力。

b）技术技能

——熟悉主流硬件特性，能够根据硬件特性针对性优化软件，提升系统执行效率；

——熟悉多线程、分布式场景下的编程模型，能够设计、研发高可扩展、高可用的系统架构；

——熟悉所开发产品的基本原理、临床功能和需求。

c）工程实践

——能够利用系统架构设计与优化，提升系统运行效率与稳定性；

——能够与研发、生产、质量等部门协作，推动系统落地与验证。

5.2.2 算法工程师
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a）理论知识

——掌握机器学习、人工智能、信号处理等算法知识，熟悉常用算法框架（如TensorFlow、

PyTorch）；

——熟悉数据处理与分析，具备算法性能优化与调优能力；

——了解医疗装备应用场景，具备算法落地与工程化能力。

b）技术技能

——熟悉C/C++、Python等常用编程语言，具备良好的代码习惯；

——熟悉主流算法、计算框架，具备算法建模与仿真能力；

——熟悉Linux等开发环境基本操作，具备良好的调试与部署能力。

c）工程实践

——具备基于医学数据集的算法开发与优化经验，能够将算法应用于实际系统中；

——能够利用机器学习算法、计算框架，提升系统执行效率；

——能够参与系统集成与验证，推动算法在医疗设备中的实际应用；

——参与临床场景下的算法部署测试，针对临床极端条件优化算法鲁棒性，确保在急诊、术中

等高压力场景下稳定输出。

5.2.3 软件工程师

a）理论知识

——熟练掌握C/C++、Python等编程语言，具备良好的代码规范与调试能力；

——熟悉软件开发流程，包括需求分析、系统设计、编码、测试与部署；

——了解医疗装备软件开发规范，具备软件质量保障与文档编写能力。

b）技术技能

——熟悉主流开发工具与版本控制（如Git），具备良好的团队协作能力；

——熟悉软件架构设计，具备良好的系统设计能力；

——熟悉Linux基本操作，具备良好的系统调试与维护能力。

c）工程实践

——具备软件开发、测试与维护的项目实战经验，能够独立完成模块开发与功能实现；

——能够利用软件工具提升系统稳定性与性能；

——能够与电子电气工程师协作，完成系统集成与验证；

——联合临床端开展软件迭代测试，重点验证软件功能与临床指南的符合性，并按医疗装备软

件注册要求完成文档追溯。

5.2.4 电子电气工程师

a）理论知识

——掌握电路设计、嵌入式系统开发、PCB设计等技能，熟悉常用电子元器件与测试工具；

——熟悉模拟与数字电路原理，具备硬件调试与故障排查能力；

——了解医疗装备电气安全、电磁兼容等法规要求，具备系统集成与调试能力。

b）技术技能

——熟悉C、Python等编程语言，具备良好的代码规范与调试能力；

——熟悉主流硬件特性，能够根据硬件特性针对性优化软件，提升系统执行效率；

——熟悉Linux等开发环境基本操作，具备良好的系统调试与维护能力。

c）工程实践
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——具备电路设计、系统集成与调试的项目实战经验，能够独立完成硬件开发与调试；

——能够与软件工程师协作，完成硬件与软件协同开发；

——能够利用硬件工具提升系统稳定性与性能；

——具有适应临床环境的硬件开发经验，确保医疗装备的电磁兼容性及生物相容性满足临床要

求。

5.2.5 结构工程师

a）理论知识

——具备扎实的机械原理、机械设计、理论力学和材料力学等专业知识基础，有良好的产品设

计及优化理论基础；

——熟悉质量管理和质量保证体系，掌握过程控制的基本工具与方法；

——熟悉医疗装备生产设计相关的法规、标准和指南，如ISO13485、IEC60601、GB9706.1等。

b）技术技能

——应用3D和2D制图软件工具，如Solidworks、Creo、UG、CATIA、AutoCAD等，进行机械结

构的绘制，以及加工图纸的生成；

——使用机械结构性能仿真软件，如Ansys、Abaqus、Adams等，进行机械结构的性能仿真，辅

助机械结构的优化。

c）工程实践

——具有机加、钣金、注塑，铸造相关零件设计经验，了解相关工艺知识；

——参与过生产过程中的质量把控，能够对生产中的工艺问题进行分析和解决；

——具备丰富的组装、调试经验；

——参与临床使用场景下的结构可靠性验证，降低结构失效导致的医疗风险。

5.2.6 光学工程师

a）理论知识

——熟练掌握应用光学、几何光学、物理光学等专业理论知识，以及光学系统设计与检测的基

本原理和方法，熟悉成像与非成像光学原理；

——熟悉医疗装备中光学产品加工、装调、测试等全流程开发技术；

——熟悉医疗装备行业光学标准及法规，如IEC62366-1、ISO13485、ISO14971等。

b）技术技能

——应用光学设计软件，如Zemax、CodeV、LightTools等，开展光学系统的模型构建、优化设

计和公差分析；

——操作光学测试设备，如光谱仪、干涉仪和光功率计等，进行光学系统的装调。

c）工程实践

——医疗装备关键部件的摄像头模组各部件的设计、定制和元器件选型；

——良好的问题解决能力和创新能力，能够独立解决光学设计和测试中的技术问题；

——良好的团队合作精神和沟通能力，能够与跨部门团队有效协作；

——能够针对临床成像需求优化光学系统，联合临床医生开展光学系统效果验证，并根据临床

反馈调整光学参数。

5.2.7 测试验证工程师

a）理论知识
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——熟悉医疗装备生产设计相关的法规、标准和指南，如ISO13485、IEC60601、GB9706.1等；

——熟悉医疗装备风险管理知识，掌握《GB/T 42062-2022》等相关标准；

——精通测试流程、常用的测试技术方法和测试用例设计方法；

——了解医疗装备安全性、可靠性、易用性评价方法和测试标准；

——了解所测试验证的医疗装备的基本原理、功能和使用方法；

——具备一定的医学基础知识，理解医疗装备的临床应用场景和需求，以便更好地评估产品的

安全性和有效性；

——了解统计学原理，掌握样本量计算、假设检验、置信区间等方法，用于设计验证方案和分

析测试数据。

b）技术技能

——熟悉医疗装备常见物理性能检测方法（如强度）、功能测试方法、生物相容性测试方法等，

并能够根据设计要求选择合适的测试方法；

——使用测试验证仿真工具，如Emulator、ANSYS 、Medini 、Analytics等；

——具备数据处理和分析能力，能使用EXCEL、SPSS等工具对测试数据进行统计分析，撰写详

细、准确的测试报告；

——掌握自动化测试脚本编写，有良好的代码习惯；

——了解医疗装备产品研发测试流程，具备测试验证方案、验证计划等筹划能力；

——良好的跨部门协调和沟通能力。

c）工程实践

——医疗装备风险管理经验，能够识别产品可能存在的风险；

——医疗装备网络安全测试相关项目的实战经验；

——医疗装备性能、安全、白盒测试等专业测试领域经验；

——具备基于UVM、VMM等标准的验证平台搭建能力，有完整的项目验证经验。

——能够在模拟临床环境中开展测试，验证设备在真实临床流程中的表现。邀请临床医护人员

参与可用性测试，重点验证设备操作与临床习惯的匹配度。

5.2.8 仿真工程师

a）理论知识

——具备扎实的数学基础，涵盖微积分、线性代数、概率统计等，为构建仿真模型提供理论支

撑，能够运用数学方法描述医疗装备的物理现象与变化规律；

——掌握仿真相关专业理论知识，包括力学、热学、电磁学、材料学等，深刻理解医疗装备工

作过程中的物理原理；

——了解医疗装备相关的行业标准与法规知识，如 ISO、CE、NMPA 等认证标准中涉及的仿真

要求，确保仿真工作符合认证规范。

b）技术技能

——熟练掌握常用力学、散热、电磁等 CAE 软件，如 ANSYS、COMSOL 等，能够运用软件

进行模型建立、参数设置、结果分析等操作；

——精通 Pro/E、SolidWorks 等 3D 设计软件，具备 MATLAB 或 Python 编程能力；

——掌握有限元分析、计算流体力学等核心仿真技术，针对医疗装备产品特点合理选择并运用

合适的仿真技术，并根据仿真结果对医疗装备的结构、材料、性能等方面提出优化方案。

c）工程实践

——深入了解医疗装备的临床应用场景与需求，能够根据临床反馈优化仿真模型与产品设计；
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——在产品注册拿证过程中，依据法规要求准备仿真相关资料，包括仿真报告、模型验证文件

等，确保产品通过认证审核；

——具有丰富的医疗装备仿真项目实践经验，主导或参与过多个不同类型医疗装备的仿真工作，

从项目启动到交付全流程都有深入参与，能够独立解决项目中出现的仿真技术难题。

5.2.9 材料工程师

a）理论知识

——掌握高分子材料、生物材料、无机非金属材料等专业理论知识，深入了解材料组成、结构、

构造、性能及制备工艺等；

——掌握材料力学、生物化学、细胞生物学等交叉学科知识，能够从多学科角度分析医用材料

与人体的相互作用及性能表现；

——掌握医疗装备行业法规、标准及质量管理体系，如《医疗器械监督管理条例》、ISO 13485，
掌握医用材料在医疗装备应用中的法规要求和生物安全性评价方法。

b）技术技能

——掌握材料性能测试与分析表征方法，熟练操作相关设备，如万能材料试验机、扫描电子显

微镜（SEM）、X射线衍射仪（XRD）等，能够准确进行材料力学性能、微观结构等测试与

分析；

——掌握材料制备、成型、加工工艺，如3D打印、注塑成型等，可根据产品需求设计材料制备

工艺方案；

——能够运用材料科学相关软件，如 Materials Studio 进行材料模拟与分析，具备数据处理和报

告撰写能力，熟练使用Excel、Origin等软件对实验数据进行统计分析与可视化呈现。

c）工程实践

——具有生物材料或制品的生物学评价、动物实验、细胞培养等实践经验，具有复合材料或制

品的加工与研究经验；

——主导或参与过医疗装备材料研发项目，具有从材料选型、性能评估、成型加工到生产的全

流程经验；

——熟悉医疗装备生产工艺流程，能够解决材料在生产过程中出现的工艺适配、质量波动等问

题，提出合理的改进措施和优化方案；

——能够基于具体临床应用场景开展材料选型与性能优化，根据临床反馈改进材料特性；

——具备医用材料临床前生物安全性全流程验证经验：能主导或参与材料的细胞毒性、皮肤刺

激性、血液相容性等生物学评价试验，确保材料安全性满足临床应用要求。

5.3 生产及供应链类

5.3.1 工艺工程师

a）理论知识

——掌握机械、电气等相关专业基础知识与工程原理，熟悉医疗装备生产管理和工艺开发路径；

——掌握生产管理流程、产品工艺路线，熟悉精益生产的核心原理与场景落地方法；

——了解医疗装备相关质量体系法规标准，熟悉工艺文件编写规范及变更管理要求；

——掌握行业优秀实践、追踪工艺技术动态，驱动预防性工艺优化与失效模式前瞻控制。

b）技术技能

——熟练掌握至少一种机械或电路设计软件工具；

——具备工装设计和开发的实现能力；
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——熟练掌握测试设备操作，能够实施产品性能测试与数据分析；

——具备质量问题和设备故障的分析能力；

——熟悉SOP、PPAP、PFMEA等产品开发相关文件编制规范，能够按照质量体系要求完成相关

产品工艺文件的编制。

c）工程实践

——能够执行新产品可制造性评估，设计生产流程并制定工艺规划方案；

——具备主导量产工艺维护与改进的实践经验；

——结合产品临床使用场景开展可制造性评估，设计的生产流程需满足临床对产品性能的核心

要求；

——通过工装优化和参数调控提升产品临床适配性，实现产能、质量与临床价值的协同提升。

5.3.2 灭菌工程师

a）理论知识

——掌握灭菌设备、电气等相关专业基础知识与工作原理，熟悉灭菌相关标准和灭菌工艺要求；

——掌握灭菌操作符合国内外医疗装备法规要求；

——掌握灭菌配合内部和外部审计，提供灭菌相关的数据和记录。

b）技术技能

——熟练掌握灭菌设备的软件使用；

——具备应急突发停止设备的能力；

——熟练掌握设备操作，能够实施设备性能测试与数据分析；

——具备质量问题和设备故障的分析能力；

——熟悉SOP记录数据，编制和更新灭菌记录文件，能够按照灭菌方案要求完成灭菌工艺文件

的编制。

c）工程实践

——负责灭菌设备的日常维护、校准和故障排除，确保设备正常运行；

——监控灭菌过程中的关键参数（如温度、压力、时间），确保灭菌效果符合标准；

——根据产品临床使用风险等级制定差异化灭菌工艺，确保产品符合临床使用要求。

5.3.3 设备设施工程师

a）理论知识

——掌握工艺设备的设计和运行原理、能够对整体设备效率进行专业分析；

——熟悉设备验收、维护、校准、报废的全生命周期管理规范；

——了解ISO13485等质量管理体系规范要求，及FDA/EMA/NMPA对生产设备的监管合规要求；

——了解生产工艺对设备的技术需求，能协同完成新设备生产应用导入和升级。

b）技术技能

——具备机电设备的故障诊断、维修作业及预防性诊断维护计划实施的能力；

——能够熟练应用FMEA等工具评估设备失效对产品质量/品质的潜在影响；

——能够建立关键备件安全库存模型并实施动态优化。

c）工程实践

——能够快速诊断并排除生产线设备故障， 保障核心生产设备满足预定产能与交货需求；

——能够主导或参与设备相关偏差调查与根因分析，并推动纠正预防措施执行；

——能够与工艺工程师协作优化设备参数，支持新产品导入中的设备适配性评估与验证；
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——具备主导或核心参与设备技术改造与升级项目的经验，推动设备节能改造；

——在设备全生命周期管理中，将临床安全作为验证核心，如新设备导入时，需通过安装确认

（IQ）、运行确认（OQ）、性能确认（PQ），证明其能稳定生产出符合临床标准的产品；

设备报废前，需归档完整维护记录，支持产品临床追溯。

5.3.4 数控编程工程师

a）理论知识

——掌握控制软件和执行硬件的专业知识；

——深入理解G代码、M代码以及特定机床系统的特性；

——熟悉产品的加工特性并了解特殊工艺的技术要求。

b）技术技能

——掌握工业级数控系统软件操作、程序开发及CAM应用；

——精通多材料加工工艺实现，具备参数优化与精度控制的技能；

——掌握CMM检测技术及加工程序验证方法；

——具备刀具/工装的选型设计及工程落地能力。

c）工程实践

——具备数控加工工艺设计经验，能够独立完成加工程序编制、参数调试及过程质量检测；

——具有优化工艺参数及加工程序的实施经验，能有效缩短制造周期、提升生产效率；

——能够输出符合GMP规范的全生命周期可追溯性编程文档及验证记录；

——编制加工程序时，结合产品的临床功能设计加工策略；

——在参数调试与质量检测中，聚焦临床使用的关键特性，确保产品与临床配套器械的兼容性。

5.3.5 采购工程师

a）理论知识

——熟悉机械/电气/电子/软件等相关技术领域的基础知识，能够与工程、生产部门进行有效技

术沟通；

——了解医疗装备行业核心法规、规范及安全标准，确保供应商与产品资质符合监管及交易合

规要求；

——精通采购全流程的知识体系，包括采购策略模式、国际贸易规则、合同全生命周期管理，

以及必要的财务与税务知识等；

——掌握所处供应链领域的竞争格局与发展趋势，包括新兴技术、政策导向及供需动态对成本

结构与采购策略的影响。

b）技术技能

——能够准确解读机械/电气零部件图纸及软件功能需求，确保采购标的物匹配设计规格；

——熟悉主流ERP系统及采购相关工具的应用；

——掌握生产制程优化方法论，能转化应用于采购决策，提升供应链韧性与协同效率；

——掌握商务处理能力（如采购模式、贸易规则、合同管理、财务及税收知识），具备优秀的

谈判技巧和供应商管理能力；

——具备市场行情与成本趋势的量化分析能力，通过成本建模驱动采购成本优化。

c）工程实践

——具备数据整合与深度分析经验，能驱动战略采购规划高效执行与闭环优化；

——具备多品类采购策略制定经验，能够通过需求分析和市场定位优化供应链结构；
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——具备主导复杂商务谈判的实战经验，能够运用专业条款降低采购风险并提升成本效益；

——在供应商选择与评估中，重点考量物料对产品临床性能的影响，如采购植入器械用高分子

材料时，需审核供应商的生物相容性检测报告，确保材料无细胞毒性；采购体外诊断试剂

的原料时，需验证其稳定性，避免影响临床检测准确性。

5.3.6 供应链管理工程师

a）理论知识

——熟悉工业工程领域相关基础知识；

——掌握智能制造等行业前沿技术趋势及工程化实施方法；

——熟悉精益制造体系的核心方法和多场景适配策略；

——熟悉供应链端到端全链条流程的协同机制；

——了解质量管理体系标准（如ISO9001、ISO13485等）。

b）技术技能

——具备数据统计分析能力，能够运用统计软件实施流程优化与问题诊断；

——熟悉精益制造理论体系与行业化场景应用，能够通过结构化方法推进降本增效；

——熟悉供应链分析模型与工具矩阵（SQL/统计软件/LINGO/AnyLogic等），支撑数据驱动型

决策优化；

——具备端到端的数字化规划及落地实施能力，推动供应链运营数字化转型。

c）工程实践

——具备主导精益生产及制程优化项目的全周期管理经验；

——具备工厂建设及产能提升的项目执行经验；

——具备推动端到端供应链数字化转型的规划与项目落地经验。

5.4 质量及合规类

5.4.1 首席质量官

a）理论知识

——掌握扎实的医疗装备理论知识，如生物学、化学、医学检验产品结构、性能及工作原理等；

——掌握医疗装备行业相关法规和标准，如医疗装备监督管理条例、生产质量管理规范等；

——掌握产品质量标准和检验规范；

——掌握商标、专利等知识产权内容。

b）技术技能

——制定企业质量发展战略、年度计划及质量安全保障措施；

——建立并实施先进质量管理体系，推动新型质量管理方法的应用；

——实施品牌发展战略，保护商标、专利等知识产权；

——监管产品或服务质量，组织质量风险评估与控制，确保符合法律法规和标准要求。

c）工程实践

——组织开展质量改进、攻关、对比等活动，推广先进质量管理工具（如六西格玛、精益生产）；

——组织监督检查各岗位质量工作责任制落实情况，主持内部质量考核；

——组织分析质量成本与统计数据，为决策提供依据。

5.4.2 质量控制（QC）工程师

a）理论知识
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——掌握扎实的医疗装备理论知识，如生物学、化学、医学检验、医疗装备产品结构、性能及

工作原理等；

——掌握医疗装备行业相关法规、标准和规范，如ISO13485质量管理体系、GMP质量管理规范

等，掌握产品质量标准和检验规范；

——掌握统计学基础知识，能够运用统计方法进行抽样检验和数据分析。

b）技术技能

——掌握常规实验室操作技能，如移液、配液、离心、无菌操作等。掌握非常规实验室操作技

能，如电气安全性能检测、灵敏度等性能检测操作、细胞毒性分析等；

——熟练使用各类质量检验工具和仪器设备，如卡尺、千分尺、显微镜等，具备准确操作和维

护保养能力；

——熟悉检验流程设计与优化，能够根据产品特点和质量要求制定合理的检验方案。

c）工程实践

——熟悉医疗装备生产工艺流程，能够在生产现场进行有效的质量检验和监控，重点关注临床

高风险环节，如灭菌效果、电气安全、生物相容性等，确保产品在临床环境中无安全隐患；

——能够独立处理检验过程中出现的常见质量问题，提出改进建议并协助相关部门进行整改落

实；

——具有医疗装备质量体系现场审核和认证经验，能够应对审核过程中的QC相关问题。

5.4.3 质量保证（QA）工程师

a）理论知识

——掌握医疗装备行业相关法规、标准和规范，如《医疗器械监督管理条例》、ISO13485质量

管理体系、GMP质量管理规范，具有丰富的质量管理理论知识；

——熟悉医疗装备研发、生产、销售及售后服务全流程，掌握各环节质量控制要点；

——掌握风险管理相关知识，能够对医疗装备产品进行风险评估和管理。

b）技术技能

——熟练运用质量管理工具和方法，如 PDCA 循环、FMEA（失效模式与效应分析）、8D 报

告等，解决质量管理过程中的问题；

——具备文件编写和管理能力，能够独立编制质量管理体系文件、标准操作规程（SOP）等；

——具备良好的沟通协调能力，能够与各部门有效沟通，推动质量管理体系要求的落实和改进。

c）工程实践

——具有成功建立和维护质量管理体系的实践经验；

——主导或参与过医疗装备行业内部审核、管理评审及外部审核工作，熟悉审核流程和要求，

能够应对审核过程中的各种问题；

——具有供应商质量管理经验，能够对供应商进行全面的质量评估和管理，提升供应商产品质

量和服务水平。

5.4.4 质量工程师（QE）

a）理论知识

——掌握医疗装备产品设计开发流程，熟悉产品设计中的质量控制方法与风险评估方法，如

FMEA（失效模式与效应分析）、HAZOP（危险与可操作性分析）等，能够在设计阶段识

别潜在风险并提出应对策略；
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——掌握质量工程专业知识，包括统计过程控制、测量系统分析等，能够运用相关知识解决实

际质量问题；

——掌握医疗装备行业法规、标准和规范，如ISO13485质量管理体系、GMP质量管理规范等，

掌握医疗装备全生命周期质量管理要求。

b）技术技能

——熟练使用 CAD、ProE 等设计软件以及 Minitab 等数据分析软件，进行产品设计质量分析

和数据处理；

——具备良好的实验设计能力，通过设计和组织相关实验，验证质量改进措施的有效性；

——具备良好的问题分析和解决能力，运用5Why分析法、鱼骨图等工具对质量问题进行深入分

析，并制定有效的解决方案。

c）工程实践

——具有从产品设计开发到量产全过程质量控制与风险管控的实践经验；

——结合临床反馈，主导医疗装备产品质量改进项目，成功提升产品质量和生产效率，具有丰

富的项目管理和团队协作经验；

——熟悉医疗装备生产工艺流程，能够针对生产工艺变更、设备更新等情况，制定相应的风险

控制计划、提出工艺改进建议，确保变更过程中产品质量和风险可控。

5.4.5 注册法规工程师

a）理论知识

——具备国内外GMP认证、NMPA认证、CE认证、ISO13485、FDA认证等法规注册、许可等专

业知识，全面掌握医疗装备在国内、国际产品认证注册的全流程要求；

——熟悉二类、三类医疗装备注册技术审查指导原则，注册、审评流程和要求，能够在法规规

定时间内高效率地执行注册工作；

——熟悉医疗装备产品分类界定原则，能够在产品设计研发阶段对其预期目的、结构组成、使

用方法、工作原理等给出科学评价。

b）技术技能

——熟悉法律法规及标准的要求，组织起草产品技术标准、产品认证技术文件等，跟进产品检

测、注册审批进程并及时完成发补资料的整改；

——熟悉医疗装备法规合规审查要求，确保产品设计、生产、标签、说明书等符合目标市场法

规要求；

——熟悉医疗装备产品的续证、变更、扩项申报工作。

c）工程实践

——具备医疗装备产品的国内外注册、延续、变更、补正、备案及生产登记变更等工作技能，

及各项注册文件的编制整理工作；

——具备搭建风险管理与质量体系专业技能，参与ISO14971风险分析，协助建立ISO13485等质

量管理体系；

——能够监测法律法规更新，制定企业合规策略；

——能够与第三方检测机构对关于注册产品的检测、实验、试验工作进行跟踪和执行。

5.4.6 临床评价工程师

a）理论知识

——熟悉中国、欧盟、FDA等医疗装备临床评价法规相关要求；
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——具备医疗装备临床评价有关的临床数据的收集、评估与分析能力，能够把控临床试验方向，

编制临床试验方案及审核报告能力；

——熟悉医疗装备临床试验项目需求，熟练制定临床评价策略及实施方案；

——熟悉Ⅲ类和植入医疗装备临床评价的特殊要求。

b）技术技能

——熟悉医疗装备临床评价相关程序文件及模板制定；

——熟悉医疗装备临床数据评估、临床评价报告撰写，确保产品符合法规要求；

——熟悉同品种医疗装备临床数据分析、评价，以及临床试验数据进行分析、评价，可根据产

品技术特征、适用范围、已有临床数据等，选择恰当的评价途径或评价路径的组合，开展

临床评价；

——熟悉统计学分析和meta分析；

——熟悉SOTA的标准化建立及SOTA文献检索。

c）工程实践

——具备使用临床数据评价的各类工具及量表的能力；

——具备识别研究设计的整体综合质量、所提供数据质量和完整性、潜在的偏见来源等的能力，

确定临床数据是否被纳入临床评价；

——熟悉相关区域医疗装备临床评价法规的研究分析和导入，临床评价资料的编写、维护；

——熟悉医疗装备注册申报流程，能够对注册过程中与临床评价相关注册问题进行有效沟通、

回复和推进。

5.4.7 临床监查员（CRA）

a）理论知识

——具备临床试验的组织、实施、执行和临床监查能力，能够独立负责项目临床监查工作，合

理分配CRA工作内容；

——熟悉医疗装备临床试验方案制定，SOP、GCP要求，确保临床试验严格按照研究方案、GCP
及相关法规执行；

——熟悉研究中心工作的质量和完整性的科学评估，及时发现质量问题并妥善解决。

b）技术技能

——熟悉临床试验协议制定，项目计划、进度表及研究方案的制定，跟踪、检查项目各阶段的

完成情况；

——熟悉受试者知情同意书的撰写及审核；

——熟悉试验数据的获取与追踪，审核并评估试验数据，并对数据审核给予及时修正；

——熟悉项目临床试验质量控制要求，及时发现并解决问题，确保试验品质；

——熟悉ICH-GCP及项目要求，妥善建立并管理项目文件资料系统。

c）工程实践

——具备产品技术要求评审、型式检验、动物实验、临床试验等外部协调能力，跟进过程并推

进实施；

——能够与各研究中心、申办者、数据管理人员之间的协调、沟通和培训，解决与研究有关的

问题；

——能够对试验开展阶段进行相关工作的CRO进行选定和评估；

——能够熟练准备临床试验各相关文件，协助完成临床试验总结报告。

5.4.8 临床协调员（CRC）
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a）理论知识

——具备临床试验的启动会议、准备临床试验相关文件，如研究者资质文件、伦理批件等，并

协调各方人员参会，合理分配CRC工作内容；

——熟悉医疗装备临床试验方案制定，SOP、GCP要求，确保临床试验严格按照研究方案、GCP
及相关法规执行；

——熟悉临床试验机构的办公室、检验科、门诊部、住院部等人员情况，并与其进行沟通协调，

确保设备到位，为试验开展做好准备。

b）技术技能

——熟悉临床试验方案，项目总体规划、熟悉进度表及研究方案的制定，检查项目各阶段的完

成情况；

——熟悉受试者知情同意书及管理受试者入组流程；

——熟悉试验数据的获取与追踪，熟悉随访要求，并根据数据完成报告；

——熟悉医疗装备物资管理要求，发放、回收确保医疗装备的使用符合试验方案和法规的要求；

——熟悉ICH-GCP及项目要求，对不良事件进行协助评估及处理并报告伦理委员会。

c）工程实践

——具备整理和归档试验过程中的所有文件和资料能力，包括病例报告表、知情同意书、伦理

批件、试验物资清单等，确保文件的完整性和可追溯性；

——具备与研究者对试验数据进行总结和分析，撰写试验总结报告，并向申办者和监管部门提

交报告；

——能够完成试验项目的关闭工作，包括与申办者结算费用、退还试验物资、解除与受试者的

合同等。

5.5 临床应用类

5.5.1 手术医疗装备应用工程师

a）理论知识

——具备良好的医学基础知识，包括人体解剖学、生理学、病理学等，熟悉常见疾病的诊断和

治疗流程；

——掌握手术医疗装备的基本原理、结构和工作方式，了解临床应用范围和适应症；

——熟悉医疗装备相关的行业标准和规范，如医疗装备质量管理规范、电磁兼容标准等，以及

相关的法律法规，如医疗装备监督管理条例；

——了解医疗装备技术创新动态和前沿研究，掌握新兴医疗技术（如人工智能辅助诊断、远程

医疗等）在手术医疗装备中的应用原理。

b）技术技能

——能够独立操作和调试常见手术医疗装备，在临床应用过程中进行性能测试和质量控制；

——能够快速、精准地识别手术医疗装备故障原因，并高效执行修复或应急方案；

——具备手术医疗装备临床评估能力，能够设计并实施临床验证方案，评估医疗装备的安全性

和有效性。

c）工程实践

——具备参与手术医疗装备临床应用项目改进迭代的经验，能够帮助将临床需求转化为装备设

计和优化方案；

——有解决实际临床应用问题的能力，如处理医疗装备故障、优化操作流程等，提高医疗装备

的使用效率和临床价值。
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5.5.2 治疗医疗装备应用工程师

a）理论知识

——具备良好的医学基础知识，包括人体解剖学、生理学、病理学等，熟悉常见疾病的诊断和

治疗流程；

——掌握治疗医疗装备的基本原理、结构和工作方式，了解临床应用范围和适应症；

——熟悉医疗装备相关的行业标准和规范，如医疗装备质量管理规范、电磁兼容标准等，以及

相关的法律法规，如医疗装备监督管理条例；

——了解医疗装备技术创新动态和前沿研究，掌握新兴医疗技术（如人工智能辅助诊断、远程

医疗等）在治疗医疗装备中的应用原理。

b）技术技能

——能够独立操作和调试常见治疗医疗装备，在临床应用过程中进行性能测试和质量控制；

——能够快速、精准地识别治疗医疗装备故障原因，并高效执行修复或应急方案；

——具备治疗医疗装备临床评估能力，能够设计并实施临床验证方案，评估医疗装备的安全性

和有效性。

c）工程实践

——具备参与治疗医疗装备临床应用项目改进迭代的经验，能够帮助将临床需求转化为装备设

计和优化方案；

——有解决实际临床应用问题的能力，如处理医疗装备故障、优化操作流程等，提高医疗装备

的使用效率和临床价值。

5.5.3 体外诊断装备应用工程师

a）理论知识

——具备良好的基础医学知识体系，包括解剖学、生理学、病理学、微生物学、免疫学；

——掌握检验医学核心知识，包括临床生化、血液学、分子诊断、检验方法学；

——相关交叉学科知识，包括生物统计学、实验室管理学、法规与伦理。

b）技术技能

——精通自动化仪器操作，独立完成复杂检测；

——熟练使用四格表统计分析、NCSS软件等专业工具进行数据分析。

c）工程实践

——具备检验系统故障诊断、优化与集成能力；

——具备临床需求转化的实践经验，能协助将临床需求转化为技术方案及工程实现。

5.5.4 智能康复装备应用工程师

a）理论知识

——掌握康复医学基础知识，包括康复评定、康复治疗技术、运动生理学等，熟悉常见康复疾

病的康复方案；

——深入了解智能康复装备的原理、技术和应用，如康复机器人、智能假肢、虚拟现实康复系

统等，包括其机械结构、电子控制、软件算法等方面；

——熟悉智能康复装备相关的标准和规范，如康复辅助器具标准、无障碍设计规范等，以及相

关的法律法规，如涉及残疾人权益保障的法规；

——关注智能康复领域的前沿技术和发展趋势，如脑机接口技术在康复中的应用、智能传感技

术的创新等。
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b）技术技能

——能够熟练掌握智能康复装备的控制系统，实现装备的精准运动和个性化康复方案；

——掌握虚拟现实、增强现实等技术在康复中的应用，能够将临床需求转化为产品定义和产品

设计；

——具备智能康复装备的调试和优化能力，能够根据用户反馈和实验数据对装备进行改进。

c）工程实践

——拥有参与智能康复装备项目转化的经验，可以将临床需求转化为产品定义和产品设计；

——能够与康复医疗机构、科研团队等合作，开展智能康复装备的临床试验和应用推广，收集

用户需求和反馈，不断优化装备性能；

——具备解决智能康复装备在实际应用中遇到的技术问题和工程难题的能力，如装备的稳定性、

兼容性问题等，提高装备的市场竞争力。

5.5.5 高集成智能病理应用工程师

a）理论知识

——掌握病理学与分子诊断基础。了解组织学、细胞学原理及肿瘤分级分型标准，熟悉常见癌

种的病理特征与诊断逻辑；

——熟悉医疗数据规范及信息管理系统架构与功能模块，理解专病数据库构建逻辑，整合临床、

影像、分子数据形成可挖掘的高价值数据集；

——熟知病理实验室安全规范，了解国内外监管要求。

b）技术技能

——精通常规与特殊制片技术，能解决疑难样本问题；

——熟练使用数字病理设备，如扫描仪、AI辅助诊断工具进行图像分析与质控。能够进行病理

图像智能处理。

c）工程实践

——全流程病理系统部署与优化。集成数字切片库、AI分析模块、远程会诊系统，确保全流程

响应效率；

——开展产品临床测试，收集医院反馈优化产品设计。协同医生开发新应用。

5.5.6 医学影像装备数据分析师

a）理论知识

——精通医学影像基础知识，包括解剖与病理及医学影像物理学，精通现行诊断标准临床指南；

——掌握相关交叉学科基本知识，包括生物统计学、医学信息学及医疗法规伦理。

b）技术技能

——精准阅片诊断能力，将影像特征转化为诊疗决策；

——疑难问题处理与个体化检查方案设计能力。

c）工程实践

——数据分析、处理与质控经验；

——协助建立医学影像标准化流程；

——参与AI辅助诊断系统开发，提供临床支持经验。

5.5.7 医学影像装备技术工程师

a）理论知识
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——精通影像技术原理及辐射防护学知识体系；

——熟悉数字解剖学与病理关联，快速识别标准体位下的关键解剖标志，理解常见病变对扫描

参数的影响。

b）技术技能

——独立操作设备，完成摆位、扫描及图像质量控制；

——设备管理与质控，执行日常维护保养，监控关键参数，识别操作隐患；

——严格遵循防辐射规程，降低职业暴露风险。

c）工程实践

——设备全周期管理经验；

——故障处理能力与实践经验；

——流程优化创新能力，如效率提升、剂量控制；

——操作AI辅助摆位系统。

5.5.8 智能药械系统工程师

a）理论知识

——具备扎实的药学与医疗装备基础知识，包括药理学、药剂学、医疗装备原理与标准；

——掌握智能药械相关技术，如影像诊断技术、手术器械技术、生命支持技术、体外诊断技术、

人工智能等在药械中的应用；

——熟悉相关法规与伦理，包括药品管理法、医疗装备监管条例及数据隐私保护。

b）技术技能

——熟练操作智能药械设备，完成调试、维护与故障排查；

——具备数据分析能力，利用智能系统优化药械使用流程；

——能够根据临床需求调整设备参数，确保安全性与有效性。

c）工程实践

——参与智能药械系统的集成与优化项目；

——具备药械与信息系统对接的实践经验；

——推动智能药械在临床场景中的创新应用。

5.5.9 医疗信息化与网络安全工程师

a）理论知识

——深入理解核心医疗业务流程，掌握基本医学术语、疾病分类编码、手术操作编码、药品编

码等，了解医疗行业特有的工作模式、数据敏感性和法规要求；

——精通核心医疗信息交换标准，理解其消息结构、数据类型和应用场景。理解医疗机构内部

及机构间系统互联互通的需求和实现方式；

——了解与医疗信息系统相关的法规要求，包括《中华人民共和国个人信息保护法》《中华人

民共和国数据安全法》《中华人民共和国网络安全法》《医疗卫生机构网络安全管理办法》

《电子病历应用管理规范》等。

b）技术技能

——熟悉网络与系统基础架构、网络设备和网络拓扑设计；

——熟练掌握主流操作系统的安装、配置、管理、安全加固和故障排除；

——熟练使用SIEM系统进行日志聚合、关联分析和安全事件监控，具备初步的安全事件应急响

应能力。
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c）工程实践

——能够系统性地进行信息安全风险评估，识别医疗信息系统中的资产、威胁、脆弱性，评估

风险等级，并制定有效的风险处置计划；

——将安全要求嵌入到软件开发生命周期中，推动或参与安全需求分析、安全架构设计评审、

安全编码规范的制定与培训、代码安全审计、渗透测试；

——积极参与或主导安全事件的实际处置工作，进行事后分析、溯源调查、编写事件报告，并

推动整改措施落地，防止同类事件再次发生。快速恢复业务至关重要。

5.5.10 呼吸、麻醉、急救医疗装备应用工程师

a）理论知识

——精通呼吸机、麻醉机、除颤仪等设备的核心工作原理，如通气模式、气体混合控制、电除

颤机制；

——熟悉设备的临床准入标准及安全规范；

——掌握常见急重症，如心律失常、呼吸衰竭的病理生理学知识，以优化设备参数设置。

b）技术技能

——快速定位设备异常，结合临床反馈调整参数；

——利用信号处理技术优化监测数据准确性。

c）工程实践

——执行严格可靠性验证，确保设备在急救环境中的稳定性；

——编写技术文档，支撑监管审批与生产转化；

——与临床医护深度协作，将操作痛点转化为设计需求。

5.5.11 护理医疗装备应用工程师

a）理论知识

——精通呼吸机、输液泵、智能护理床等设备的工作原理及临床应用场景；

——熟悉ISO 13485质量管理体系、IEC 60601电气安全标准，以及监管要求；

——掌握常见急重症的病理生理特征，指导设备参数优化。

b）技术技能

——掌握护理操作规范（如无菌操作、管路连接）与患者生理指标关联性；

——快速定位设备异常，结合信号处理技术优化数据准确性。

c）工程实践

——与医护人员深度协作，将临床痛点转化为设计需求，如简化除颤仪操作流程、护理床一键

防压疮功能；

——提供设备操作培训，如报警处理、日常维护等，建立售后故障追踪闭环。
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附 录 A

（资料性）

医疗装备产业人才岗位能力提升

A.1 医疗装备产业人才岗位能力提升内容

岗位能力提升内容应包括：

a） 基础知识、专业知识等相关知识提升；

b） 基本技能、专业技能等相关技术技能提升；

c） 基于项目经验的工程实践能力提升。

A.2 医疗装备产业人才岗位能力提升阶段和方式

医疗装备产业人才岗位能力提升分为岗前提升和在岗提升两个阶段，构成医疗装备相关岗位从业

人员不同阶段和能力水平的终身教育体系。

a） 岗前提升方式，包括：

1） 理论教学；

2） 理论与实践一体化教学；

3） 项目实训、企业实习等方式。

b） 在岗提升方式，包括：

1） 内部在岗培训；

2） 外部脱岗培训；

3） 项目实践或导师辅导等。

A.3 医疗装备产业人才岗位能力提升活动供给类别

医疗装备产业人才岗位能力提升活动供给包括：

a） 教育、培训机构培养：符合要求的各级教育机构（普通高校、中等和高等职业院校等）及培训

机构应根据医疗装备领域各岗位能力要求，制定人才能力提升方案，为医疗装备领域及企业培养合格的

从业人员，满足个人发展需要；

b） 企业培养：企业结合业务发展需要，应根据医疗装备领域各岗位能力要求有针对性、有计划地

实施岗位能力提升计划，满足个人发展需要，增强企业竞争力；

c） 个人培养：从业人员根据个人发展计划，做好职业规划与岗位定位，对标医疗装备产业人才岗

位能力要求，不断提升专业知识、技术技能水平，丰富工程实践经验。
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医疗装备产业人才岗位能力提升路径见图A.1。

图 A.1 医疗装备产业人才岗位能力提升路径
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附 录 B

（资料性）

医疗装备产业人才岗位能力评价

B.1 医疗装备产业人才岗位能力评价方法

对从业人员进行评价和定级，评价结果可以作为医疗装备产业人才能力胜任、职业发展等活动的依

据。评价方式包括：

a） 专业知识主要通过笔试考核的方式进行评价；

b） 技术技能主要通过实验考核的方式进行评价；

c） 工程实践主要通过成果评价的方式进行评价。

B.2 医疗装备产业人才岗位能力评价等级

医疗装备产业人才岗位能力评价等级可以分为初、中、高级三级，能力分为9等。

a） 初级（1—3级）：在他人指导下完成所承担的工作，并具有一定独立工作能力，具有一定实践

经历；

b） 中级（4—6级）：独立完成较为复杂的工作，具备指导他人工作的能力，具有3年及以上工作

经验；

c） 高级（7—9级）：独立完成高度复杂的工作，精通关键专业技能，引领革新，具有5年及以上

工作经验。

B.3 医疗装备产业人才岗位能力等级评价权重

医疗装备产业人才岗位能力等级评价权重表如下：

B.1 医疗装备产业人才岗位能力等级评价权重表

评价维度 专业知识 技术技能 工程实践

岗位等级 评价分值权重

高级

9级
20% 30% 50%8级

7级

中级

6级
50% 25% 25%5级

4级

初级

3级
70% 25% 5%2级

1级

备注
评价总分满分为 100分，由专业知识、技术技能、工程实践三

项评价维度的权重总分所得。
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