
                                             
《医疗器械概论》考试大纲 

 

一、总纲 

安徽省普通高职（专科）层次升入本科教育招生考试

（以下简称专升本考试），是选拔性考试。皖南医学院根据

考生成绩，按照招生章程和计划，择优录取。考试具有较高

的信度、效度，必要的区分度和适当的难度。 

本大纲适用于报考皖南医学院（专升本）生物医学工程

专业的所有考生，是专升本考试命题的规范性文件和标准，

是考试评价、复习备考的依据。大纲明确了专升本考试的性

质和功能，规定了考试内容与形式，对实施专升本考试内容

改革、规范专升本考试命题有重要意义。本大纲依据上级文

件要求，根据专业培养目标及课程标准并参考教材编制。 

专升本考试主要考察考生对学科基本理论、知识的掌握

情况，重点对高职（大专）阶段应知应会知识进行考查，以

本科阶段学习必备的专业基础知识、基本理论和基本技能为

考察重点，突出分析问题及解决问题的能力。在考察维度上

兼顾基础性、综合性、应用型和创新性等多原则。 

考试大纲的解释权归皖南医学院。 

二、学科考查内容纲要 

（一）考核目标与要求 

依据高职高专阶段《医疗器械概论》课程标准及参考书

目要求，主要考核学生对医疗器械基础理论、基本概念的理

解和把握程度，要求学生掌握医疗器械基本理论、概念、医

疗器械学科基本知识应用等内容，具备进一步学习医疗仪器



常见故障及维修等相关学科的基础知识储备和自主学习能

力。 

本大纲对内容的要求从高到低，分为“掌握”“熟悉”

“了解”三个层次。 

“掌握”的内容是重点内容，要求考生对所列知识在深

刻理解、牢固记忆的基础上能灵活应用去解决问题。 

“熟悉”的内容是重要内容，要求考生对所列知识内容

有理性的认识，能够解释、举例或辨识、推断，并能利用所

列的知识解决简单问题。 

“了解”的内容是一般性相关问题，要求考生对所列知

识内容有初步的认识，会在有关的问题中进行识别和直接应

用。 

参考书目： 

1.《医疗器械概论》第二版，郑彦云主编，人民卫生出

版社，2018 年。 

2.《医疗设备原理与临床应用》第一版，王成等主编，

人民卫生出版社，2017 年。 

（二）考试范围与要求 

第 1 章 医疗器械入门   

1.掌握：医疗器械的定义、目的、使用对象；医疗器械

产品的分类及其方式； 

2.熟悉：我国医疗器械监督管理体系及法规，注册证号

的编排方式；熟悉医疗器械国家标准和行业标准；医疗器械

标准的作用；医疗器械产品的管理方式、医疗器械注册/备案

的材料； 



3.了解：医疗器械国内外的发展趋势；常见医学影像设

备。  

第 2 章 生理信息检测与处理设备 

1.熟悉：心电图机的基本组成、分类、导联、技术指标

及临床应用；脑电图机的分类、组成、导联、脑电波波形；

电子体温计的温度敏感原件及其原理； 

2.了解：视觉电生理检查组成；听力计的频率使用。 

第 3 章 医用监护仪器 

1.掌握：多生理参数床边监护仪的组成、血氧饱和度、

呼吸波与呼吸率、监护仪的主要技术指标；除颤监护仪的组

成、工作原理； 

2.熟悉：动态心电监护仪的结构及数据处理过程；多生

理参数中央集中监护系统的组成；心电无线遥测监护仪的组

成； 

3.了解：胎儿心电监护仪；麻醉深度监护仪。 

第 4 章 医用超声诊断与治疗仪器 

1.掌握：超声成像基本原理；超声诊断仪的基本组成及

构造及临床应用； 

2.熟悉：超声波的物理特性；超声彩色血流成像设备；

超声雾化器；超声治疗仪； 

3.了解:三维超声成像系统；超声多普勒胎儿监护仪。 

第 5 章 医用放射诊断与治疗设备 

1.掌握：常规 X 线成像装置组成；X 线成像基础及临床

应用； 

2.熟悉:正电子发射型计算机断层装置；钴 60 远距离治

疗机；γ照相机； 



3.了解:了解医用放射影像设备发展简况；X 线计算机体

层摄影装置成像原理；核医学基础；γ刀系统。 

第 6 章 磁共振成像设备 

1.掌握：磁共振成像系统结构； 

2.熟悉:磁共振成像基本原理； 

3.了解:低温及超导技术的应用；磁共振成像的临床应

用。 

第 7 章 医用光学仪器 

1.熟悉:眼压计；医用内窥镜检眼镜； 

2.了解:眼底照相机；手术显微镜；医用激光仪器。 

第 8 章 临床检验仪器 

1.熟悉:血气分析仪；紫外分光光度计；自动生化分析

仪；电解质分析仪； 

2.了解:临床血液和尿液仪器；临床微生物仪器；临床分

子生物仪器。 

第 9 章 急救医疗设备 

1.熟悉:呼吸机和麻醉机；心脏起搏器； 

2.了解:血液透析仪（人工肾）和人工心肺机。 

第 10 章 其他医用治疗仪器 

1.熟悉:医用高频电刀；经皮神经电刺激器；高频电疗及

微波治疗仪；体外冲击波碎石机；低温冷冻治疗仪； 

2.了解:手术导航系统；自动输液泵；射频消融仪；全身

热疗仪；电动牵引床；一次性镇痛泵。 

第 11 章 数字医院及现代医学信息技术 

1.熟悉:数字医院概述；信息标准； 



2.了解:医院管理信息系统；临床信息系统；临床实验室

信息系统；虚拟医院；医学图像存档及通信系统。 

第 12 章 无源医疗器械 

1.熟悉:口腔材料；外科植入物 ；眼科植入物； 

2.了解:医用高分子及其他材料制品；手术器械和注射穿

刺器械。 

三、补充说明 

2021 年普通专升本考试采用闭卷笔试，总分值 150 

分，考试时长 120 分钟，按试卷要求作答。 

考试题型包括但不限于以下题型：选择题、填空题、是非

判断题、名词解释、简答题、问答题等。 

 

 

 


