
众所周知，注册医师、注

册药师均有准入标准，而针对

注册工程师却没有国家统一

的入职资质认证。

2013 年 11 月在南京，周

丹对注册工程师的认证，做

了第一次尝试。设计的考试

内容是 3+X，3 为“三基”，

即通用知识，包括计算机技

术、电子基本理论等，X 属

于技能考核。有 190 名报名者，

最后精简到 90 余人，笔试通

过率超 80%，经过现场技能

考试（对机器进行操作和故

障识别排除），最终通过率

为 77%。

“现如今临床工程师分

会成立，我们将有非常充分

的理由做这件事，并推动教

材编写、考试题库编写以及

考试组织机构的确立，区分

考试委员会、题库委员会、

认 证 委 员 会， 探 讨 3+X 中

X 的技能考核基地应如何确

定与准入的问题。”

注册工程师注重于技能，

要求熟悉机器，能做维修测

试等技术性的工作。而对临

床工程师的要求高于注册工

程师，对临床知识、技术评

估与管理方面，都有更高要

求。周丹将早前曾经考核过

他的、美国临床工程认证考

试委员会的考官及出题者请

来，严格依照美国标准对过

关的注册工程师进行考核，

通过率最终仅为 40%，到目

前为止，通过临床工程师考

核的人仍然只有 240 名。

但周丹对此通过率已经

感到非常满意，他说：“通

过了严格的外国标准的考试，

这两百多名临床工程师将是

未来临床工程师分会的骨干

力量、未来题库的编写者。”

临床工程师队伍“名不正言不顺”

临床工程师定位关系行业权益维护

保质保量培养人才

美国5%重大医疗事故与设备相关

医师报：当前我国从事医学工程人员情况如何？

周丹：这支队伍边缘化、非职业化程度严重，没有得到应有的重视。

医师报：您一直在强调要维护行业权益，具体而言应如何做？

周丹：通过第三方机构，打破设备厂家垄断行为。

医师报：目前我国临床工程师的培训情况怎样？

周丹：培训要从注册工程师开始。

医师报：现在临床所使用的设备情况如何？

周丹：30% 左右的一般医疗差错与医疗设备或材料相关，5% 的

重大医疗事故与设备相关。

临床工程师是这样一类专业人员，他们通过将工程和管理技能应用于医疗临床，来

帮助和促进患者的治疗和护理。因此，临床工程师的工作与临床结合得非常紧密。在美国，

医学工程部与医疗部、护理部三足鼎立，共同维持着医院的高速有效运转。然而，在我国，

由于没有临床工程师制度，临床工程师在职业上没有被正式认可。

作为迄今为止唯一一名通过美国临床工程协会（ACCE）认证、至今仍在医院工作的人，

周丹认为，临床工程师加入中国医师协会属于标志性事件，这表明医师队伍承认工程师的存

在，改变了“工程师属于后勤人员”的传统观念。他迫切希望，有一天，我国临床工程师也

能像美国临床工程师那样，在发生设备相关医疗事故后，临床工程师会第一时间到达现场，

出具来自临床工程师的权威调查报告，彰显临床工程师的真正价值。

医疗机构从事医学工程的人员

大多数分布在机械科、医工科等社

会部门。但在部分大医院中，医技

部门、临床部门、实验室等也有一

些工程师。据初步估计，当前医学

工程从业人员约为十万人。周丹认

为，现今我国医疗设备发展速度非

常快，但医学工程并没有跟上。医

学工程相关从业人员的工作内容比

较局限，只涉及采购、维修、供应

等业务工作，真正与医学工程学科

相关的工作做得并不多。“设备买

来后即开始使用，至于设备是否准

确有效，并没有人管，只有失去功

能才会得到关注。”周丹说。

医学工程专业的主要任务是

保证给临床医生提供好的技术和平

台，确保平台的准确性，包括对现

有设备的深度开发等原创性工作。

“狭义来讲，临床工程师的发

展便是医学工程学科的发展，因此

对这支队伍的整体素质要求很高。”

然而，周丹说，当前这支队伍边缘

化程度还很严重，可谓“名不正言

不顺”。中国医师协会临床工程师

分会成立后，重点将放在专业培养、

人才教育、岗位资格认证等方面，

推进临床工程师职业化进程。

周丹从事质控工作近 20 年，

他表示，大量数据证明，临床一线

所使用的设备数据并不精准，呼

吸机的不准确率高达 30%~40%，

潮气量超过 50ml 就偏离了标准，

很多医院设备存在问题。但这些

设备依旧长期在临床使用，而设

备原因引起的医疗差错，医院的

赔付率是 100%。并且在当前条件

下医院无权向厂家追偿，只要厂

家卖的设备有食品药品监督管理

总局发的注册证，医院购买时验

收了，那么使用过程中出现质量

问题由医院一方承担。设备使用

期间一旦因质量问题出现医疗事

故，如果要求厂家承担或分担责

任，设备的价格便会上涨。周丹

透露，医院每年在医疗设备维修

方面的费用高达医院利润的 15%。

美国有数据统计，30% 左右的

一般医疗差错与医疗设备或材料

相关，5% 的重大医疗事故与设备

相关。而我国并未关注此类问题，

因此犯错也得不到及时纠正，故导

致重复犯错。“如果设备本身质量

有问题，数据不准，即便正确使用

也会出现错误的结果。因此，我们

强调全面的质量控制，从引进到使

用再到保障过程，需要一直保证设

备处于完好状态。在使用环节，要

求正确使用，这就需要工程师教给

临床医护人员正确使用的方法。”

周丹认为，这对临床工程师提出了

相当高的要求，并非一般的修理工

即可担任。“这些问题不解决，空

谈提高医疗质量并不现实。因此，

提高临床工程师的素质成为我们

首先要做的工作。”

周丹指出，医学工程科

发展实力较好的大医院，才

能反哺医学工程学科。指南

定位、资质认证等基本问题

得不到解决，就不能吸引到

优秀的人才。在基础教育阶

段，医学工程专业的学生实

力水平相当不错，只是行业

地位水平较低。

除了人员问题之外，医

学工程的发展同样离不开政

策的支持。在医院如何给工

程师定位？这是一个颇受争

议的问题。

有的院长会认为工程师

就是“修机器买设备的”，

还有些人认为医学工程专业

甚至可以消亡，这都是由于

目前政策环境缺失，定位不

明确、维权无门等原因造成。

周丹认为，其实不必上升到

法律层面，只要用政策性的

行 政 法 规， 将 工 程 师 准 确

定位即可。令人欣慰的是，

2013 年，已有 5 位三甲医院

的医工科主任担任医院副院

长，未来医工科会越来越受

重视。

“此外，不应只注重医

生自身维权，行业维权同样

重要。如机器的售后服务是

厂家垄断，厂家掌握机器的

密码。在美国市场，有第三

方 负 责 维 修 的

情 况， 这 就 要

求 厂 家 公 开 设

备 资 料。 然 而

这 些 资 源 在 我

国并未被开放。”周丹说。

事实上，工程师不能修

理好所有的设备，遇到复杂

的问题，医院自己修，材料

成本低，但是时间精力成本

高，所以外包会更受欢迎。

周丹希望公开的售后服务市

场能公平竞争，这需要培植

第三方机构。至于如何规范

第三方机构的行为，这又与

人员的资质认证等问题相关。

周丹期待能借助中国医师协

会的平台，维护行业权益，

最终造福患者。

临床工程师：
要做医疗质量控制守门人 
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