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医疗器械的网络安全挑战与对策
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摘要：随着医疗器械越来越多地联网和集成智能功能，网络安全问题变得日益突出。本文分析了医疗器械在联网

后面临的网络安全挑战，包括数据泄露、设备操控和恶意软件攻击等风险。文章探讨了如何通过技术手段和管理

措施来保护医疗器械免受网络攻击，包括加密技术、安全协议和定期的安全评估。同时，讨论了医疗器械制造商

和医疗机构在确保网络安全方面的责任和合作。
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引言

随着信息技术的飞速发展，医疗器械行业正经历着

数字化转型。作为医疗服务中不可或缺的组成部分，医

疗器械的功能不再局限于传统治疗诊断，且集成互联智

能功能，如远程监控、数据分析和云计算等。这些技术

的应用，大大提高医疗服务的效率质量，但也带来网络

安全挑战。所以医疗器械的网络安全不仅关系患者的健

康和隐私，还影响医疗机构的运营、医疗行业的声誉。

所以，全球医疗行业关注的焦点风险，包括联网医

疗器械的数据泄露、设备操控和恶意软件攻击等。数据

泄露将导致患者隐私受侵犯、敏感医疗信息外泄，设备

操控将威胁患者生命安全，而恶意攻击则容易导致医疗

服务中断，造成重大影响和经济损失。因此，医疗器械

的网络安全已成为医疗行业亟待解决的问题。

本文旨在分析医疗器械联网后面临的安全挑战，并

探讨如何通过技术手段和管理措施来保护医疗器械免

受攻击。同时，本文还将讨论医疗器械制造商和医疗机

构在确保网络安全方面的责任和合作，以及建立有效的

合作机制应对网络安全威胁。

1 医疗器械网络安全的当前态势

目前，越来越多的医疗器械趋于智能化，也需联网

使用，大大提高了医疗服务的效率质量。然而也存在网

络安全风险隐患，导致医疗器械像其他计算机系统一样，

容易受安全漏洞的影响，并影响其安全性和有效性。目

前世界各国对医疗器械网络安全越来越重视，逐步完善

相关法规标准。

通过现状和发展趋势表明，保护医疗器械产品自身

及相关数据不受未授权活动影响，尤为重要。这涉及到

医疗器械的保密性、完整性、可得性及真实性、抗抵赖

性、可核查性、可靠性等特性。这些特性的相关风险，

需在医疗器械全生命周期中处于可接受水平，确保安全

及有效性。

而网络安全对医疗器械行业的影响是深远的。恶意

软件、勒索软件和数据泄露等网络威胁的发生，促使更

强大的网络安全解决方案，用于保护医疗设备。此外，

医疗器械网络安全解决方案市场，未来几年内将实现显

著增长，从 2022 年的 82 亿美元增长至 2030 年的 405

亿美元，显示出市场对医疗器械网络安全的高度关注和

需求，也从侧面了解医疗器械网络安全保护的重要性和

紧迫性

综上，医疗器械网络安全的当前态势是挑战与机遇

并存。随着医疗器械的网络化和智能化，网络安全已成

为行业发展的关键因素，需要行业内外的共同努力和持

续关注，以确保医疗器械的安全性和有效性，保护患者

健康和数据安全。

2 医疗器械网络安全的挑战

2.1 数据泄露风险

由于在提供医疗过程中，医疗器械会处理大量敏感

数据，包括患者身份信息、医疗记录和健康数据，如果

泄露将导致患者隐私受到侵犯。该风险可能来自于黑客

攻击，还可能因为内部人员的操作不当导致。例如，使

用不安全的通信协议或网络设置、默认密码、未加密的

通信等都容易使设备受攻击导致数据泄露。

2.2 设备操控威胁

医疗器械设备操控威胁，涉及到攻击者通过远程或

物理手段操控医疗设备，如监护仪、输液泵等，干扰设

备正常功能，危害患者生命安全。这种操控可能通过未

授权访问设备控制系统、利用设备的漏洞或通过其他方

式实现。其严重性在于它能直接导致临床医疗事故，对

患者造成严重影响。
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2.3 恶意软件攻击

恶意软件攻击是医疗器械网络安全面临的另一个

重要挑战。恶意软件会影响医疗设备和系统，导致服务

中断或数据损坏，破坏医疗设备的正常运行，影响患者

治疗的连续性和效果，造成巨大损失，凸显恶意软件攻

击严重性。

这些挑战表明，医疗器械网络安全复杂的问题，需

从技术、管理和法律等多方面考虑。随着网络威胁的演

变，医疗器械网络安全的挑战也不断变化，要求行业、

医疗机构和监管部门持续关注，并采取有效措施，确保

保障医疗器械的网络安全。

3 技术手段在网络安全中的应用

多方面的技术手段，为医疗器械提供了必要的识别、

保护能力，以及适当的探测、响应和恢复能力。

3.1 加密技术

加密技术是保护医疗器械数据传输安全的重要手

段之一。通过加密数据降低泄露风险。主要方式包括：

（1）数据传输加密：在经认证的节点之间传输健康数

据时，采用数据传输加密技术，如 SSL/TLS加密协议，

确保数据的保密性和完整性；（2）固态加密设备：此

方式可保护存储在医疗器械中的数据，防止未经授权的

访问和数据泄露；（3）密钥管理：包括采用对称加密、

非对称加密或混合加密技术来管理密钥，确保安全性。

3.2 安全协议

除加密技术外，安全协议在增强医疗器械网络安全

方面，也起着核心作用，为数据传输提供标准化的安全

措施。一是节点身份验证。在传输健康数据时使用该技

术，可确保发送方和接收方相互识别并授权传输。二是

基于角色的访问控制（RBAC）。为设备创建基于角色的

访问控制，控制监视网络活动，并对不同用户设定使用

权限。

3.3 定期安全评估

定期安全评估是预防网络攻击的重要环节。而其可

以通过不同方式来发现潜在风险；包括采取定期扫描查

找代码漏洞、利用渗透测试来发现计算机系统的安全脆

弱性、进行安全风险评估识别潜在威胁源等等。也包括

制定相应的风险管理政策。

当然除上面提及的技术外，还需要做好网络安全补

丁定时升级、对医疗器械中所使用的现成软件指定明确

清单及记录，确保网络安全性的同时，也更方便进行安

全管理和更新。

3.4 管理措施在网络安全中的重要性

管理措施的重要性，在于不仅能为医疗器械网络安

全，提供组织架构和政策支持，还能确保技术措施得到

有效执行，并在发生事件时快速响应。

1.人员培训和意识提升

对医护人员和相关管理人员进行定期网络安全培

训，以提升网络安全意识，使其可以感受到潜在的网络

威胁，如钓鱼攻击、恶意软件等，并知道如何采取预防

措施。此外，培训还应包括如何在发生安全事件时报告

响应，以及维护数据的保密性和完整性。

2.政策和法规遵从

遵从医疗器械网络安全的的法律法规，是确保网络

安全的基石。如《中华人民共和国网络安全法》《中华

人民共和国数据安全法》等，及行业特定的网络安全标

准和指南，例如 IEC 80001 系列标准。这些法律法规为

网络安全提供了法律框架，确保了医疗器械在设计、开

发、生产、使用和维护过程中的网络安全。

3.应急响应计划

建立应急响应计划是管理网络安全的关键措施之

一。计划应包括对网络安全事件的识别、评估、响应和

恢复等步骤。要求负责的团队应实时监测网络安全状态。

一旦发现安全威胁，能迅速启动应急响应流程，采取措

施控制和缓解安全事件的影响，并事后进行彻查恢复工

作。

4.审计和合规性检查

定期进行网络安全审计和合规性检查是确保医疗

器械网络安全的重要环节。通过审计，组织可以识别和

评估网络安全风险，确保现有的安全措施和控制有效，

并符合相关的法律法规要求。审计结果可以用来更新和

优化网络安全策略，提高组织的网络安全管理水平。

4 网络安全对策的实施与案例分析

4.1 对策实施的策略

为有效应对医疗器械网络安全挑战，实施策略需要

从预防、检测、响应和恢复四个关键阶段进行规划和执

行。

（1）预防阶段。一是做好风险评估，识别潜在的

安全漏洞和威胁；二是做好安全设计。即在医疗器械的

设计阶段就融入安全原则，确保产品一旦成型便具备安

全特性；三是做好使用人员的培训工作；四是实施严格

的访问控制政策，确保只有授权人员才能访问敏感数据

和系统。

（2）检测阶段。在机器使用运行期间，应做好实

时监控，以便及时发现可疑活动和潜在威胁，同时做好
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操作日记的管理工作，以便于在发生安全事件时进行追

踪和分析。如果条件允许的情况下，为医疗器械部署入

侵检测系统级防御系统，用于识别和阻止恶意行为

（3）响应阶段。应急计划的指定、安全团队的有

效响应、沟通机制的健全和通畅，都是确保网络安全受

到挑战的时候，能快速处理。

（4）恢复阶段。在消灭隐患后，保护团队应制定

计划、做好数据备份、分析总结，确保发生事件后能快

速恢复业务，更新安全策略，最小化对患者护理和医疗

服务的影响。

4.2 案例分析

在全球范围内，医疗器械网络安全事件时有发生，

它们揭示了网络安全风险的严重性，以及应对措施的重

要性。

（1）山西原平市第一人民医院网络安全事件。该

医院因门户网站存在安全漏洞而被处以行政警告处罚。

调查发现，医院网络安全意识淡薄，未履行网络安全等

级保护制度，未采取防范计算机病毒和网络攻击等技术

措施，严重影响了医院网站的信息安全。此案例凸显了

医疗机构在网络安全防护上的不足，以及遵守网络安全

法规的必要性。

（2）黑客入侵医院服务器事件。在 2018年，广东、

重庆多家三甲医院服务器被黑客入侵，攻击者利用有道

笔记的分享文件功能下载多种挖矿木马，独占服务器资

源挖矿。我国医疗机构开放远程登录服务的比例高达

50%，这意味着有一半的服务器可能遭遇相同的攻击。

（3）上海市公安局通报医院 CT机遭黑客软件破解

事件。2022 年 12 月 27 日，上海市公安局发布了一则案

例。不法分子利用黑客软件破坏医学影像设备技术防护

措施，私自复制刻录盗版软件并制作非法破解工具，销

售后牟利千万元。此事件导致上海多家医学影像领域头

部企业的 CT机、核磁共振等设备屡屡出现故障。

（4）Tenet Healthcare医疗集团网络安全事件：

2021年 4月，总部位于达拉斯的 Tenet Healthcare医

疗集团遭受攻击，其 550 多个急诊医疗业务被迫中断，

其中包括在马萨诸塞州救护车无法调度，佛罗里达州的

医院无法使用电子病历系统。由于网络漏洞的存在，该

医疗集团停止了业务运营，并在一周后发布了相关事件

情况公告。

这些案例分析表明，医疗器械网络安全事件，不仅

导致患者隐私泄露、医疗服务中断，还可能对患者的生

命安全构成威胁。因此，医疗机构必须重视网络安全建

设，加强防护措施，提高应急响应能力，以确保患者安

全和数据保密性。

4.3 效果评估

在医疗器械网络安全对策的效果评估中，可采取综

合性方法，从技术层面、管理流程和法规遵从等多个维

度进行。评估过程中，应依据国家药监局发布的《医疗

器械网络安全注册审查指导原则（2022 年修订版）》等

标准，对网络安全能力进行了细致的检查，确保满足行

业最新要求。同时参考了国际标准，如 IEC 80001系列，

以评估网络安全和风险管理的实践。

在技术层面，可运用深度学习方法来识别和响应网

络攻击，更准确地评估网络安全态势。管理流程方面，

通过建立信息安全事件管理机制，包括事件响应计划和

准备，确保在发生网络安全事件时能够迅速有效地应对。

综合评估，能全面了解网络安全对策的效果，不仅

在技术防护上取得进步，也在管理流程和法规遵从上实

现提升，确保医疗器械的网络安全措施能够适应不断变

化的网络威胁环境。

5 结论

本文综合探讨了医疗器械网络安全的挑战与对策，

强调了随着医疗器械的联网和智能化，网络安全问题变

得尤为突出。面对数据泄露、设备操控和恶意软件攻击

等风险，医疗器械制造商和医疗机构必须采取全面的技

术与管理措施，以确保医疗器械的安全性和有效性。

网络安全是一个动态领域，随着技术发展和网络威

胁的演变，医疗器械网络安全的挑战也在不断变化。因

此，持续关注网络安全的最新发展，不断更新和改进网

络安全策略和措施是必要的。总之，通过有效的对策、

合作和技术创新，可以有效地应对网络安全挑战，保护

医疗器械免受网络攻击，确保医疗服务的连续性和患者

数据的安全。
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