
大 科 技
2021年 8月

临床工程师在医疗器械研发中的作用探讨
周 威

（华中科技大学同济医学院，湖北 武汉 430030）

医疗器械的创新与研发作为我国医疗卫生体系发展的重要

基础，近年来我国加大了对医疗器械的研发力度，但是在具体研

发过程中，还存在有医师与器械研发工程师的合作难度比较大

的问题，这就需要加大对临床工程师的培养力度，从而为医疗器

械研发工作的开展提供良好的人才支持，对于我国医疗领域的

发展也有着非常重要的意义。

1 医疗器械研发流程概述
在医疗器械的研发过程中，一般需要经过发现需求、可行性

论证、设计与开发、实验验证、认证生产以及商业化等研发流程。

在我国医疗领域中多是由临床医师提出需求，随后由医疗企业

的研发工程师做好与医师的深入合作，这样才能够明确医疗器

械的研发需求，为后续研发工作的开展奠定良好的基础。此外在

新型医疗器械的研发过程中，还需要在改善手术方法、提高患者

满意度以及提升治疗质量作为重要的研发方向。在需求发现阶

段，只有明确终端用户的实际需求，才能够保障医疗器械的研发

效果。此外在可行性论证阶段，需要就医疗器械的用户群体、市

场规模以及技术可行性等参数进行综合性的分析与考虑。在设

计与开发阶段，则需要对人因工程进行综合性的考虑，加大研发

团队与最终用户之间的沟通力度，从而保障设计环节的有序开

展，避免沟通不畅所导致的研发问题发生，借此获得良好的医疗

器械研发效果。

2 临床工程师参与到医疗器械研发中的重要性
医师作为医疗器械的终端用户，在提高同行认可度、患者满

意度以及改进医疗器械性能方面均有非常重要的意义。只有加

大医师与医疗器械研发工程师之间的合作力度，才能够实现新

型医疗器械的成功研发。但是因为医师与工程师自身的教育背

景以及专业领域存在有一定差异性，导致双方对于对方领域中

的技术术语难以理解。除此之外，医师的日常工作比较繁忙，也

无法抽出足够的时间与精力与工程师进行合作交流，导致了医

师与工程师之间的合作关系难以长期维系，从而导致医疗器械

研发工作成为重要难题。

临床工程师作为将工程与管理技能应用与医疗技术中的专

业技术人员，其工作场地也在医院，并且能够有与医师进行频繁

交流的机会。在临床工程师的日常工作中，需要通过巡检以及定

期预防性维护等手段，确保医疗设备在生命周期中的应用性能，

保障各项医疗设备始终处于良好的运行状态中。此外临床工程

师还要做好对医师与护士们的技能培训工作，引导医师与护士

们熟练掌握各种医疗设备的操作技术规范，避免人为因素所导

致的器械故障发生。此外临床工程师自身还具备有良好的教育

背景，以及医学与工程交叉学科背景。因此在医疗器械的研发工

作中，还可以将临床工程师作为医师与工程师之间的沟通桥梁，

就医疗器械的研发需求等进行准确传递，对于医疗器械研发工

作的顺利开展也有着非常重要的意义。可以说临床工程师作为

医疗器械研发中全生命周期管理的具体执行者，其还会直接参

与到医疗器械的研发全过程中。

在医疗器械的具体研发过程中，临床工程师可以明确医师的

实际需求，随后将需求传递给研发工程师。这样能够帮助研发工

程师对医疗器械的研发需求进行明确，为后续研发工作的开展

进行研发框架的合理构建。此外在医疗器械的研发阶段，临床工

程师还能够在第一时间内对医疗器械的实际需求进行明确，并

能够与临床医师共同进行解决方案的探讨。在医疗器械进入到

临床应用之后，临床工程师也能够对就其使用反馈信息进行收

集，对医疗器械应用过程中存在的不足之处与医疗器械工程师

进行讨论与优化，从而实现医疗器械的优化。因此说在现阶段的

创新环境中，临床工程师在医疗器械研发工作中还有着非常重

要的意义。

摘 要：为了解决医疗器械研发过程中的各种问题，本文就临床工程师在医疗器械研发中的作用进行研究，提出明确
临床需求、寻求研发问题、提出改进意见以及做出应用评估等解决策略，以期为我国医疗器械研发工作提供参考。
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3 在医疗器械研发中临床工程师的主要功能
3.1 在需求发现阶段进行临床需求的明确
需求发现阶段也是医疗器械研发工作的重要环节，在该阶段

中需要就医疗器械的需求进行调查，其目的在于利用改进或者

新开发特定医疗器械的方式，降低传统医疗器械在使用中的风

险性，促进医疗器械的使用功能与使用效率进一步提升，从而满

足医师们在医疗器械临床使用时的实际需求，保障医疗服务的

顺利开展。因此说需求发现阶段还会直接影响到医疗器械的研

发方向，也就需要研发企业能够加大对该环节的重视力度。

临床工程师自身具备有医学与工程学的交叉学科背景，在医

院工作中，临床工程师还可以通过与医师以及护士们进行访谈

与深入交流的方式，来对医疗器械在临床应用中的实际需求进

行明确。此外在医疗器械的需求发现阶段，临床工程师还能够对

临床用户现阶段的工作困境进行明确，通过观察医师与护理人

员们工作环境与工作流程这一基础上，就医疗器械的研发需求

进行明确，随后提出工程学的解决方案。为了确保需求发现阶段

的开展效果，要求临床工程师能够对相关疾病知识以及现阶段

的诊疗方式有充分的了解，还要拥有良好的医疗器械产品与技

术能力，这样才能够针对临床医师们的实际需求给出解决建议，

在此基础上进行医疗器械研发方向的明确，为后续研发工作的

顺利开展奠定良好基础。

3.2 在可行性论证方面的作用
在医疗器械研发的可行性论证阶段，临床工程师还能够帮助

研发团队就研发阶段的关键问题进行明确，随后在协调沟通基

础上进行解决方案的合理制定，确保医疗器械的研发可行性与

合理性。在临床工程师的日常工作中还会做好与临床医护、计量

检测机构以及医疗器械公司的业务往来，与这些部门具备有良

好的合作关系。因此在医疗器械研发阶段，临床工程师还可以作

为各方沟通交流的平台，对于项目合作关系的维系也有着积极

意义。在医疗器械研发过程中，工程师一般还缺乏医学科学知

识，而医师多是将关注重心放在了医疗器械的临床应用效果上

面。因此临床工程师还要充分发挥出自身的作用，引导研发工

程师明确医疗企业最终的临床应用目的，对于医疗器械研发阶

段需要解决的关键问题进行明确，这样才能够保障器械研发方

向的合理性，对于医疗器械研发质量的提升也有着非常重要的

意义。

3.3 在设计开发阶段的作用
在医疗器械的设计开发过程中，临床工程师还需要发挥出自

身的作用，就设计开发阶段医疗器械的应用缺陷进行明确，随后

提出针对性的改进意见，促进医疗器械的研发书评进一步提升。

临床工程师一般具备良好的医疗器械的电气安全检测、性能检

测技术水平，因此在医疗器械的研发过程中，临床工程师还可以

对其设计效果进行检测，从而获得新型医疗器械的临床应用效

果。在设计开发阶段，临床工程师要加强与临床医师的沟通力

度，就医疗器械在临床中的实际应用需求进行综合性考虑，并且

需要从减少医疗事故发生可能性、提升患者的使用舒适度以及

降低训练成本等多个角度进行综合性分析，提出改进医疗器械

样机的意见。这样能够帮助研发工程师对医疗器械中的不足之

处进行明确，在此基础上进行医疗器械性能的优化设计，从而满

足临床医师们的实际应用需求。

3.4 在应用评估阶段的作用
在医疗器械应用到临床之后，临床工程师还要做好对医疗器

械的全生命周期技术管理工作，并且可以从日常使用、预防性维

护维护以及使用可靠性等角度出发，对医疗器械的实际应用情

况进行持续动态的评估。在日常使用阶段，还需要就医疗器械的

使用安全性、便捷性、精准度以及可靠度等多种指标进行综合性

评价，在此基础上进行应用数据的明确，为医疗器械的后续改进

工作奠定良好的基础。

4 结语
综上所述，随着我国医疗行业的不断发展，对于医疗器械的

使用性能也提出了更高的要求，现阶段的医疗器械难以满足医

疗工作的实际开展需求。在这一背景下，还需要我国能够加大对

医疗器械的研发与创新力度，促进医疗器械的应用性能进一步

提升，为各项医疗工作的顺利开展奠定良好的基础。临床工程师

在医疗器械的研发工作中有着非常重要的意义，其也是医师与

研发工程师的沟通桥梁。因此临床工程师还要明确自身在医疗

器械研发中的作用，充分应用自身的学科知识，促进医疗器械研

发工作的顺利开展，这样才能够获得良好的医疗器械研发效果，

对于我国医疗领域的健康发展也有着重要意义。
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