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一、背景 

• 十九大报告“创新”一词出现50余次，再次强调“创
新是引领发展的第一动力” 

 

• 创新是引领发展的第一动力。抓创新就是抓发展，谋
创新就是谋未来。适应和引领我国经济发展新常态，
关键是要依靠科技创新转换发展动力。  

 

• 要坚持创新驱动，推动产学研结合和技术成果转化，
强化对创新的激励和创新成果应用，加大对新动力的
扶持，培育良好创新环境。 

 

创新是引领发展的第一动力—习近平 



 
        政府大力推动医学科技的发展创新 

国务院：顶层设计“健康中国2030” 规划纲要 

科技部：国家重点研发计划数字诊疗装备研发专项，标准体系建设、
应用解决方案、示范应用评价 

工信部：产业化，国产医疗设备应用示范基地 

国家食药监总局：监创新医疗器械特别审批，MAH制度，VIC 

国家卫健委：建立医疗机构参与国产医疗设备研发、创新、应用的机
制，形成创新与应用之间的良性循环，国产设备示范应用 

我国每年投入科技创新（包括医疗器械创新）的经费超过万亿 



“大健康”产业链及规模 
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2020年8万亿；2030年16万亿 

 《“健康中国2030”规划纲要》确立了“以促进健康为中心”的“大
健康观”、“大卫生观”，提出将这一理念融入公共政策制定实施的全
过程，统筹应对广泛的健康影响因素，全方位、全生命周期维护人民群
众健康。 



 
“十三五”卫生与健康科技创新专项规划 



 
新时代卫生与健康科技创新的特殊意义 

 

• 符合国家重大发展战略 

 

• 促进民族医疗工业的发展 

 

• 符合医疗技术发展的规律 

 

 



 

     
创新：—方面是既有理论和实践的突破；另一方面是注重研
究新情况，善于提出新问题，寻找新思路，确立新观念，开
拓新境界。 

 

二、创新的内涵 



    创新(Innovation)是一个复
杂的活动过程，从新思想和新概念开
始，通过不断地解决各种问题，最终
使一个有经济价值和社会价值的新项
目得到实际的成功应用。 

 

创新Innovation 

新概念
New 

Concept 

新思维
New 

Thinking 

新发明 
New 

Invention 

商品转化 
Product transformation  



科学研究：探索新问题，寻找解决办法的过程 
               核心是“创新” 
      
 

 

• 研发（R&D）只是创新过程的一个环节 

• R&D有助于创新，但不一定会导致创新，创新也不一定需要R&D活动 

• R&D是创新的前期阶段和主要推动力，R&D费用的多少常被用来评价国家
或企业对创新的重视程度 

 

基础和应
用研究 

试验发展 

生产工程 

试制试销 

批量生产 

销售及服
务 

以研发为基础的创新过程模式 



  创新的分类   
 

按创新的内容

按创新的重要性

按创新的经济价值

按创新的规模

按创新的来源

Innovation Sources

产品创新及工艺创新

突变性创新、累进性创新及根本性创新

基础性创新及增值性创新

企业创新、产业创新

自主创新、模仿创新及合作创新

Independent Innovation、Imitational 

Innovation and Cooperative Innovation  



各类创新的特点   
 

类型 

 Type 

特点 

Feature 

优点 

Advantage 

缺点 

Disadvantage 

自主创新 
Independent 

Innovation 

依靠自己的努力和资源； 

核心技术来自企业内部的技术突破； 

能够形成较强的技术壁垒； 

能够有效防止技术泄露； 

有助于知识和能力的积累； 

成本高； 

风险大； 

模仿创新 
Imitational 

Innovation 

模仿率先创新者的思路和行为；一般
以技术购买或技术引进为手段； 

节约人力、财力和物力； 

容易进入市场； 

创新风险低； 

不利于企业掌握核心
技术和企业整体技术
创新能力的提升； 

合作创新 
Cooperative 

Innovation 

 

企业间或企业与其他类型机构间联合
创新；一般发生在新兴技术和高新技
术产业；合作研发是主要形式； 

分担创新成本； 

集成技术优势； 

分担创新风险； 

缩短创新时间； 

需要花费一定的合作
创新管理成本；需要
有良好的机制作保障； 



 创新思维为是创新的基础，贯穿创新的全过程。创新思维是指

具有新颖的、广义模式的、一种可以物化的思维活动，是一种

创新的思维过程。 

 创新思维突破原有的思维模式，重新组织综合已有的知识、经

验、成果等信息，提出新的方案、方法或方案。 

 创新思维方式不完全依靠推理，而是建立在知识与经验的基础

上，是一种知识再升华的思维方式。 

 

 

培养创新思维 
 



临床（医学）工程（Clinical Engineering，CE）： 

是生物医学工程学科的二级学科，是运用工程技术理论、 

方法来研究和解决临床医学实际问题的学科。 

目标：保障医疗质量、安全、效率和效益 

研究对象：临床中使用的医疗器械产品 

关注核心：医疗技术使用与患者安全 

 

生物医学工程 

学科
分支 

临床（医学）工程 

专业 

对象 

医学装备、医疗器械 

医疗设备 医用耗材 

 临床（医学）工程学科 

三、临床工程与医疗器械技术创新 



医学工程发展阶段 

维修和采
供管理 

质量和风
险管理 

多元化融
合发展 

医疗技
术管理
和服务 

20世纪70年代 

20世纪90~2005 

2006-2015 

2012- 



• 运用工程技术理论、方法来研究和解决临床医学问题 

• 是与临床结合最紧密的医工交叉学科 

• 是临床需求向技术产品转化的衔接桥梁 

• 起着医疗技术创新、改进、推广与应用的重要作用 

• 关注医疗器械的质量、安全、效率和效益 

• …… 

 

临床工程学科内涵 

目前没有得到完全体现 



传统的医工职能：医械的管理、采供 
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医疗设备、医用耗材全生命周期管理 

医疗设备固定资产：**亿 
医疗设备采购：**亿/年 
大型设备技术论证：61次/年 
医疗设备维修：3000台次/年 
10万元以上设备自主维修：630次 
预防性维护：8000台次/年 
质量检测：2500台次/年 
 
医用耗材采购金额：**亿/年 
医用耗材采购订单：**万单/年 
主库房大件配送：3k次，发货4万次 
二级库房配送：5万次/年 
 

武汉协和医院医工科年工作量 



新形势下临床工程面临机遇与挑战并存 

挑战： 

• 传统工作模式和职能面临的冲击（管理、维修、采供、轮岗） 

 

    

机遇： 

• 发展机遇（国家法规、政策、鼓励科技创新的利好......） 

• 临床工程学科呼唤新的定位 

   
思考：医工如何适应新时代医院改革和发展的要求？ 
 



前述：“新医工” 理念（医工何以而“新”） 

•关注学科发展：如：科研教学、学科贡献度和影响力 

•大医工观：多学科交叉融合 

•关注前沿技术：数字化、信息技术、人工智能、3D打印… 

•思维方式：宏观思维、大局思维、批判性思维…… 

新素养 

•专业背景：生物医学工程、物理、信息、电气、卫生经济管理…… 

•机构：医学工程中心、研究室，大保障（基建、信息……）学科边界淡化 新结构 

•教育体系：本科教育（教材）、硕士、博士 

•在职教育：各类专业学会（医学工程、临床工程师、装备协会、医促会、研
究型学会……） 

•非正式学习：各种交流、讲座、头脑风暴、网络学习、技能竞赛…… 

新方法 



•引领产品发展未来，关注产品本身和应用（标准、改进、安全、可用、人
因、卫生经济、合理使用……） 新理念 

 

•成为正真与临床结合最紧密的医工交叉学科 

•成为临床需求向技术产品转化的衔接桥梁 

 

新要求 

•学科交叉融合（临床、医院保障科室、大学、研究机构、公司），产品研
究、改进和创新，国际交流日趋频繁 新途径 



大 

医工 

符合 

大趋势 

助力 

大健康 

适应 

大发展 

抓住 

大机遇 

整合 

大资源 

探讨：“大医工”理念 （医工何以而大”） 

国家战略、行业发展的需求 

积极融入大健康行业发展 

新时代医院发展对医工职能 
拓展的要求 

对接产学研，医理医工
的交叉融合 

医院发展中“大医工” 优势的彰显 



如何参与创新 

               

上游：研发生产 中游：流通 下游：消费 

医疗设备 医用耗材 

公立医院 
民营医院 

体检机构 

基层卫生机构 

流通企业 

连锁药店 

医疗电商 

各级经销商 

医学工程价值区 

质量检测 发明转化 临床试验 供应链的对接与服务 管理、维护、质控、评价 

医疗器械产业链VS医工价值 
 



附加值 

产业链 

研发设计 

零件生产 销售 

售后服务 

运营管理 

物流 

临床试验 

临床工程师价值“微笑曲线” 

600亿/年 

2000亿/年 

万亿市场 

注：数字为估计 



运维
管理 

产品 
创新 

评价 
决策 

临床工程发展---领域拓展 

以运维管理为基础，同时向上游（产品创新）下游（使用评价）延伸 



1 ，运维管理---立足根基 

 

① 重视医学工程复合型人才培养 

② 以成本绩效为核心的作业模式 

③ 以患者安全为核心的风险管理 

④ 医疗器械使用质量一致性管理 

⑤ 大医工运维职能的延伸与拓展 

人才建设 

成本控制 

患者安全 职能拓展 

质量管理 



（1）重视医学工程复合型人才培养 

临床工程师服务的对象 

协和医院好医工团队 



  临床工程师需掌握的知识结构 

专业领域 比例 

Management    管理 32% 

Technology Assessment  技术评估 15% 

Regulatory/QA Issues  法规/质量保证问题 11% 

Repair/Systems Thinking  维修/系统思维 6% 

Risk Management/Safety  风险管理/安全 9% 

Education  教育 8% 

Product Development  产品开发 8% 

Miscellaneous Topics  其它 11% 

国家卫生计生委“十三五”规划教材生物医学工程专业

（临床工程方向）9本教材 

来自全国临床、医学工程、高校、企业的100多位专家 

 



（2）关注以成本绩效为核心的作业模式 

医疗设备维修作业成本模型 
医院物流供应链作业成本 

Time-Driven Activity-Based Costing for Healthcare Provider 
Supply Chain Processes 

订单 

配送 

验收 



（3）开展以患者安全为核心的风险管理 

患者
安全 

员工因素 

•职业素质 

•技能 

•教育培训 

•自我效能 

患者因素 

•配合度 

•理解力 

•病情 

环境设施 

•光照 

•温湿度 

•噪声 
仪器设备 

•使用风险 

•维护保障 

•系统质量、可靠性 

•可用性 

•兼容性 

质量与安全 

•质量管理 

•安全文化 

•决策分享 

•公平 

团队协作 

•相互尊重 

•信息沟通 

•领导力 



由于设备方面原因导致的特定临床操作的延迟时间 

由于设备或相关器械的问题导致手术取消或延迟的比例 

手术或其他临床应用时设备相关安全事件发生率 

由于设备问题导致的严重手术事件发生率 

由于操作错误导致的严重手术事件发生率 

重复使用器械由于再消毒灭菌问题导致的感染率 

一次性使用器械重复使用导致的感染率 

由于设备方面问题引起的转院病人率 

由于器械及时到位事故创伤存活率 

由于HTM人员缺乏造成的手术/其他临床操作时设备问题
无法解决 

  建立围绕“患者安全” 的医械运营管理指标体系 



（4）开展针对医疗器械使用质量的一致性管理 

使
用

质
量

 
产品质量 

工程质量 

服务质量 

应用质量 

符合“产品标准” 

符合“工程标准” 
（安装调试、系统集成 
维护维修、检查测试） 

  临床信息有效性…… 
 （如：伪、错误、丢失数据） 

服务绩效和效率…… 



（5）临床工程运维职能的延伸与拓展 
 

 基本建设需求：人、机、环境，体现建筑与装备的交叉融 
     合。如：手术室、ICU、病理、生殖、影像、放疗…… 
 
 后勤运维保障：楼宇自动化、消防监控、节能平台、物    

流（机器人）系统…… 
 
 信息化建设与维护：末端设施设备的维护（软硬件的交融） 
 
 医院运行中的控费问题 (耗材）：科学评价，科学决策， 
     合理使用 
 
 …… 
 



后勤运维管理集成 BA系统 

建设中的武汉协和金银湖医院 
《中国医院建筑与装备杂志》 



2，发展创新---核心竞争力 

 

① 研发创新是医工的固有职能 

② 大医工参与技术创新全过程 

③ 探索医工交叉合作创新模式 

④ 打造医工特色转化创新平台 

 

研发 创新 

合作 平台 



 

 MEDICAL DEVICE TECHNICAL SERIES 

世界卫生组织医疗器械技术系列： 
准入、使用、质量 

论述：医疗器械政策发展 
             医疗器械人力资源 
研发： 医疗器械创新 
法规：上市前许可 
              医疗器械法规 
            上市后监测和不良事件报告 
器械：医疗器械术语 
            服务于不同医疗机构医疗 器械 
            服务于临床过程的医疗器械 
评估：医疗器械卫生技术评估 
管理：医疗器械需求评估 
            采购临床与资源指南 
            医疗器械捐赠：征集和供应注意事项 
            医疗器械库存管理导论 
            医疗设备维护程序概论 
            计算机维护管理系统 
            医疗器械安全使用 
            医疗器械临床效果评价 
            医疗器械退役 

  
 

（1）研发是医工的固有职能 



（2）临床工程 参与医械创新全过程 

临床需
求 

创意 基础与 
应用研 

究 

产品开
发 

试验 注册审批 中试 工艺 
生产 

使用 
评价 

动物和临
床研究 

销售 创新 
扩收 

医疗器械技术创新 

医学和生命科学 工程科学 基础科学 

临床医生 
临床工程技术 

人员 

高校 
科研院所 

企业 
临床医生 

临床工程技术人员 

临床 
医生 

临床工程
技术人员 

企业 
政府相关

部门 

企业 
高校 
科研 
机构 

企业 

临床医
生 

临床工
程技术 
人员 

发明者 协助者 执行者 使用者 



产品改进 

产品合理使
用 

技术创新 

临床需求 
健康
产业 

高校 

企业 

政府 
医疗 

机构 

研究所 

。。。。 

趋势1：适应医改发展 趋势2：促进产品创新发展 趋势3：多学科交叉 

（3）探索医工交叉的合作创新模式 



医疗器械创新转化平台 协和BME张强教授团队 

平衡仪 物流机器人 可视喉镜 超声椅 
骨科3D打印 

（4）打造医工特色转化创新平台 



公立医院医疗费用平均增长幅度 

控制在10%以下 

√ 

√ 

所有公立医院全部取消药品加成 

百元医疗收入（不含药品）中消 

耗的卫生材料降到20元以下 

公立医院综合改革任务之一：聚焦控费  

李克强总理视察武汉协和医院 
2017.12.12 

3 ，临床评价---临床工程持续发展的动力之一 

√ 



精细化管理、控费给医工带来更多的价值体现 
 
 
①  修炼内功、扩充知识 

②  深入临床、开展合作 

③  建立以数据为支撑的使用评价体系 

④  关注产品技术的临床使用评价 

 

 

临床
知识 

技术
合作 

数据
支撑 

成本
效果 



（1）修炼内功、扩充知识 
 
  医工应该在实践中补充相关知识，才能做好与临床沟通 

• 医改、医疗器械政策法规 

• 医用材料概论 

• 临床相关基础知识 

• 卫生技术评估 

• 风险管理 

• 医疗器械不良事件 

• …… 

 

 



（2）深入临床、开展合作 
 
走专业化发展道路 

亚专业化发展 

设备 

工程师 

影像专业 放疗专业 内镜专业 。。。。。。 

耗材 

工程师 

材料 产品 评价 。。。。。。 



个

人 个人生命全周期

个人疾病全周期 个人健康全周期

医

生 医疗卫生服务

器

械 物流供应链

诊断 处方 治疗

需求 采购 评价 使用

个人（患者、亚健康）

医疗卫生服务机构

医药生产经营企业

医疗卫生管理机构

医疗保险机构

公共卫生服务机构

医药监管机构

患者分析

疾病分析

合理使用分析

费用分析

健康分析

耗占比分析

安全风险分析

资源分析

效果分析

医疗卫生大数据源 专题大数据应用 业务大数据应用

医疗器械大数据应用框架 协和医院医疗设备大数据监控平台 

  （3）建立以数据为支撑的使用&评价体系 





研究
方向 

团队
简介 

 医疗工效学（人因工程） 

 智能医疗设备 

 导  师：博导1名、硕导1名、联合导师2名 

 毕业生：博士5名、硕士10名 

 在读生：博士2名、硕士4名 

 实习生：6名 

报名条件：生物医学工程及其他相关工科专业本科学历 

      武汉协和BME团队 
 
2004年成为生物医学工程硕士招生点 
2007年成为生物医学工程博士招生点 

四、实践探索 



3

1315

3

职称结构

高级

中级

初级

其它

3

1212

7

学历结构

博士

硕士

学士

其它

医学工程科 

临床工程 

技术中心 

医疗设备 

购置管理中心 

医用耗材 

物流中心 

生物医学工程
研究室 

协和医学工程部门 



医疗器械创新及转化平台 

医疗 

护理 

医技 

医工 

生物医学工程 

研究室 

机器人 

西安交大 
中国医学科学院
生物医学工程研

究所 

医商云 

华中科技大学 武汉大学 

华工科技 人工智能 

做法：形成多元合作的医疗器械创新机制 
 



华科大第一届医工医理交叉学术交流 



2018.09.01 

问题：1)什么是生物医学工程的卓越工程师？生物医学工程卓越工程师应如何培养？ 
      2)应用型人才是不是高水平人才？应用型人才的培养是不是985学校的职责？ 
      3)卓越工程师培养是否等同于创新人才的培养?卓越工程师培养质量的评价 
        标准是什么？ 
      4)如何发挥企业在应用型人才培养中的作用？ 

 华科大生科院研讨会:生物医学工程卓越工程师的培养 



卓越工程师：给企业带来什么？有创新思路；有独立承担项目
的能力；可以解决企业的问题。避免高智低能 
 

培养目标：应该坚持三个必须： 适应社会  服务社会  对社会有所贡献 

 

卓越临床工程师培养： 

 德才兼备，以德为先 

 扎实的“三基”学习基础 

 注重实践的教学与培养：多请教、多参与、多实践 

 跟踪国际动态、培养国际视野：新理论、新方法、新思维 

 潜心某领域的研究：创新思维的培养需要扎实的理论和实践基础作保证 

 科研能力、科学素质的培养...... 

 

 



 临床医学人才培养经验借鉴 

 

逐步建立临床工程师规范化培训体系 

 临床工程师规范化培训体系： 

1年临床科室轮转见习+2年科室内轮转培训+X年职能方向培训+继续教育学习 



 

协和医院科研成绩 
 

2013年 2014年 2015年 2016年 2017年 

经费数 排名 
经费
数 

排名 经费数 排名 经费数 排名 经费数 排名 

协和医院 5834 1 6134 1 5043 2 4826 1 6322 1 

同济医院 5211 2 5576 2 6495 1 4478 2 5611 2 

机械学院 2961 3 2551 5 2097 3 3297 3 2170 5 

光电实验室 2582 4 5097 3 994 12 2006 6 1990 6 

物理学院 2539 5 1982 6 1773 5 2818 4 2938 4 



临床工程科研方法 

 

 文献检索 

 科研设计：观察性、实验性、应用性 

 论文撰写和投稿 

 专利撰写和申请 

 医疗器械临床试验 

 科研课题的申报 

 科研项目的管理 
 

 



创新模式——模仿创新 

 

• 科室：耳鼻喉科、生物医学工程研究室 

 

• 项目：国家863 

 

• 成果：原型样机、临床试验、博士研究生 

眩晕机制及平衡功能检查与康复治疗设备研制 



创新模式——转化创新（专利转化） 

• 科室：麻醉科、医学工程 

 

• 项目：可视喉镜 

 

• 成果：技术转让 

 

 



创新模式——合作创新 
 

机器人应用与手术室器械、耗材的配送管理 
提高物流精准配送、效率 

机器人公司、手术室、生物医学工程 



例：与临床合作（超声）---获2017国家自然科学基金重点项目 

              国拨经费890万 

合作团队 



例：肿瘤影像组学标记和工程技术开发（合作创新） 

团队：肿瘤中心，计算机学院，生物医学工程，机器人 
3名老师，5名学生 



• 增强创新意识 

• 找到创新途径 

• 参与创新过程 

• 国家项目支撑 

• 基础研究并行 

• 多方联合转化 

社会资
本 

高校 
研究所 政府 

医院医
工 

生产型
企业群 

医工
实验
室1 

模仿赶超 
原始创新 

医工交叉
转化平台 

共建 

政策、项目、资金支持 

投资 

医工
实验
室2 

医工
实验
室3 

成果转化 

资金回流 

政策、项目、资金支持 

打造医工交叉转化平台 



   新时代、新机遇、新征程 

 
创新使临床工程迎来新发展 
 
 

结束语 



 

谢谢！ 


