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摘要：目的 通过对医疗器械形态的“嵌合”设计进行研究，使设计者掌握医疗器械创新设计的方法，

以满足医疗器械的作业者与被作业者在使用时的舒适性、功能的协调性、安全性和便利性，减少操作的

难度，同时也给医生与患者带来福音。方法 通过对市场上优秀的医疗器械产品的使用功能、操作流程、

使用者与被使用者的需求进行分析，总结出人与医疗器械有机“嵌合”的设计原则与设计方法。结论 医

疗器械形态与功能融合是人、机、环境、效果的有机嵌合，设计者只有对医疗器械使用流程的精确掌握，

才能进行系统的构思与设计，创造出优秀的医疗器械。 
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ABSTRACT: The purpose of medical devices by form "chimeric" design allows designers to master the innovative me-

thods of medical devices designed to meet the operator's coordination with the operator in the use of medical devices 

comfort, function, safety and convenience, reduce the difficulty of the operation, but also for doctors and patients to bring 

the gospel. Through the analysis of the use function and operation process of outstanding medical products, user and user 

needs, it sums up the people and the medical organic "chimeric" design principle and design method. The form and func-

tion of medical device is an organic fusion of human, machine, environment and effects. Only by mastering the precise use 

of the medical device, can the system be conceived and designed to create excellent medical devices. 
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随着人类对自身健康认识水平的提高，对生存环

境的关注，对自身健康状态的关注成为了最热门的公

众话题。改善生存环境以养生、创造医疗器械以健体，

已成为全民的共识。         

医疗器械具有非药物性，不参与人体代谢、不干

预人体免疫功能的特点，依靠物理手段实现对疾病、

损伤或者残疾的预防、诊断、治疗、监护、缓解、补

充；对解剖或者生理过程的研究、替代、调节和对妊

娠进行控制[1]。这些特点使得医疗器械较之药物治疗

更深受大众喜爱。 

1  医疗器械的形态 

一般概念的形态：形态包含了两层意思的内容，

所谓“形”通常指一个物体的外形或者形状，如常把一

个物体称作圆形、方形或三角形。而“态”指的是蕴含

在物体内的“神态”或者“精神状态”。形态就是指物体

的“外形”与“神态”的结合[2]。 

医疗器械的形态：医疗器械由于其自身的特殊

性，形态是由其用途决定的。医疗器械的形态也包含
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了两层意思的内容，医疗器械的“形”通常是指一个物

体的外形或者形状。如常见的伤口敷料，有长方形、

正方形等“形”。而“态”是指医疗器械与人的嵌合状

态。作业者按照规定的程序把敷料覆盖在伤口表面，

敷料的覆盖状态与创面的面积、形态、弯曲状态完全

吻合，并与覆盖处的生理功能协调，犹如嵌合于人体

表面，实现其医疗功能。 

医疗器械服务于人类，其形态与人体的结构和功

能密不可分，医疗器械设计涉及到器械形态与人体形

态的融合，涉及到器械功能与人体功能的融合[3]。医

疗器械的形态服务于功能，而医疗器械的功能又制约

着形态，本文就以上两个关系进行探讨。 

1.1  医疗器械的形态服务于功能 

CFDA（中国食品药品监督管理总局）最新的医

疗器械的分类原则是：按医疗器械是否具有能量的输

出分为有源器械与无源器械；依据医疗器械是否对人

体有创伤分为侵入类和非侵入类器械；依据医疗器械

与人体接触时间的长短，分为暂时、短期、长期接触

的医疗器械。仔细分析不难发现，新的分类主要依据

是医疗器械使用中的安全风险程度，因此，医疗器械

的形态功能融合设计必须首先满足安全需求[4]。 

如何使医疗器械的形态与功能融合设计满足安

全需求？医疗器械设计者要根据医疗器械的预期用

途，分别对作业者、被作业者、作业环境、作业效果

4 个方面进行分析。即要考虑各自的需求，也要分析

四者之间关系。因为医疗器械操作者是人，其作业对

象是人，产品可能由第三者（如医生或者护士等）作

用于患者，也可能是患者或者家属操作[5]；作业环境

可能是医院，也可能是家庭；作业介质可能是电磁作

用，可能是光作用，也可能是机械作用，诸多的影响

因素导致医疗器械使用过程中的不确定因素较多，正

是这些不确定因素要求医疗器械的设计者在全面考

虑、仔细分析、照顾共性、体现个性的基础上，设计

出满足安全需求的、形态与功能融合的创新医疗器

械。 

1.2  医疗器械的功能制约着形态 

医疗器械的种类很多，本文以有源医疗器械与无

源医疗器械为例，来讨论医疗器械功能对形态的制

约。 

1.2.1  有源医疗器械的功能对形态的制约 

有源器械通过向人体输出能量来实现其设计目

的。能量输出的类型包括电、磁、光、射线、超声波

等的输出，就技术设计来讲需要线路可靠、软件稳定、

电磁相容等，因此其形态设计就需满足以上功能。如

外型设计时要考虑外壳完整、能够有效地保护不需要

暴露于能量场的部位，开关便利、与使用环境的电源

匹配。如果是穿戴于体表的器械，不仅要考虑与体表

局部的贴附性，而且要注意在动态情况下器械使用的

稳定性；如果是植入人体的有源器械，除了外观需要

设计小巧、呈流线型外，采用的材料不仅要绝缘，应

该符合生物安全的材料，而且还要考虑到体内器官具

有不随意运动的特点。植入的医疗器械与植入环境的

组织器官不仅外形要嵌合一致，而且器械的能量输出

与器官的不随意活动也需要高度动态嵌合。由此可

见，有源医疗器械的能量输出特征增加了形态设计的

难度，制约着医疗器械形态的变化[6]。 

1.2.2  无源医疗器械的功能对形态的制约 

无源医疗器械是指没有外部的能量输入，通过人

体自身的能量或者对人体施加重力产生的能量来实

现设计意图的器械。 

无源医疗器械虽然没有能量的输出，但是其功能

的实现对形态设计同样有严格的限制。如可以避免骨

折病人二次手术的可降解接骨螺钉。目前，骨折病人

主要采用金属植入产品（不锈钢、钛合金等）进行骨

折固定手术后，一般需要再次手术取出植入物。可降

解的接骨螺钉通过手术植入人体后，可以在人体内降

解吸收，从而免去了病人二次手术的痛苦，这对被作

业者来说是一个福音。可降解的接骨螺钉设计要求，

从工程学角度看，植入的产品要有一定的强度，以适

应骨骼的物理性能要求；但从作业者的角度看，接骨

螺钉作为异物植入人体后，必然要产生的免疫反应、

降解产物对局部组织的刺激性都是需要考虑的问题。

对于作业者与被作业者双方而言，最理想的设计是，

在使用最少可降解材料的前提下，获得最大的物理强

度。这就给可降解接骨螺钉提出了形态设计的要求：

为减少可降解材料的使用，可以将可降解螺钉设计为

空心的螺钉，也可以设计为多孔的螺钉，而这些空心

与多孔的设计，不仅减少了可降解材料的植入，而且

也为人体组织细胞长入可降解接骨螺钉（人体与器械

的嵌合）创造了物质条件。通过这些形态设计的来巧

妙实现临床的要求。从上可见，医疗器械的“态”，就

是满足作业者、被作业者需求的设计效果，即医疗器

械与人完美的嵌合[7]。 

2  医疗器械形态与功能融合创新设计的基本

要求 

2.1  医疗原则至上 

什么是医疗原则？医生面对患者的众多需求，无

论什么环境下都会按照生命-功能-美观的顺序实施医

疗干预。就是说，面对患者，抢救生命是首先考量的

要素，其次是功能的保留，在生命无忧、功能正常的

前提下，最大限度地维护外观的完整和美丽。医疗器
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械形态与功能融合设计时，其设计思路也应该遵循这

个原则：生命安全优先、功能满足其次、外貌美观的

考虑居后[8]。 

2.2  双向嵌合的原则 

双向嵌合是指医疗器械在操作性能上要与作业

者嵌合，在使用性能上要与被作业者嵌合，使用效果

上既有静态的嵌合又有动态的嵌合。由于使用和接受

医疗器械服务的对象都是人，人与医疗器械有机嵌合

是非常必要的。例如有源医疗器械形态设计的双向嵌

合。首先，采用的能量应该在安全范围，比如激光的

功率、超声波的频率、电流的强度、射线的种类等，

所使用的材料应该是安全的。外观的设计除了“形”的

考虑以外，要充分分析医疗器械在人体使用部位的接

触形式、接触时间、生理变化等，并以此来谋化“态”

的展现，这个过程就是实现医疗器械设计与人体的最

佳嵌合。最佳嵌合有两层意思：一是保证医生使用时

的安全性和便利性，比如进入人体的器械要精确、小

巧，医疗器械的设计要保证医生简洁与快速地使用，

操作中应用自如，犹如医生自身肢体的延长，人与医

疗器械嵌合一体；二是保证患者使用时的舒适性和功

能的协调性。针对患者，医疗器械的设计要充分分析

医疗器械在人体使用部位的接触情况，医疗器械嵌合

于使用部位，与局部解剖结构吻合、与局部生理机能

协调，确保使用时患者主观的舒适性与功能的协调

性，这个例子可以在口腔科安装义齿的时候发现，一

颗牙齿的高低、宽窄、光洁度稍有偏差就会造成病人

的痛苦不堪。由此，在医疗器械形态与功能融合设计

中，这种双向的嵌合是非常必要的[9—10]。 

2.3  使用者依从的原则 

医疗器械形态设计在考虑服务作业者、被作业者

时，一定要明确谁是使用者，否则就不能达到预期的

使用功能。一是要充分考虑使用者与作业对象双方的

文化、宗教、习俗等因素，营造双方都能够接受的治

疗氛围，满足其功能需求。二是要区别使用者的技能

状态，注重使用者的技术培训。设计优秀的创新产品，

一定要有同样优秀的使用者参与，才能取得预期设计

的效果。在引进国外技术的医疗器械创新产品中，设

计优秀但在中国“不服水土”而夭折的产品，多数属于

此种情况。 

2.4  符合监管部门法规的原则 

医疗器械在任何一个国家都是法定管理的产品，

医疗器械的生产场所、工艺流程等都是严格控制的。

在进行医疗器械形态与功能融合设计时，要考量的因

素有以下方面。 

1）材料的选用。凡事与人体接触的材料，都必

须是对皮肤、粘膜无毒、无刺激性的。如果要进入人

体，接触内部的器官组织，所采用的材料还必须按照

ISO 10993（医疗器械生物学评价标准）的要求进行

生物安全性评价，只有通过了这样的评价才能够用在

人体。选材受限，这就为设计人员带来了很大的麻烦，

简单的解决之道，是直接登录国家制品药品管理总局

网站（CFDA），可以查到 CFDA 批准使用的一切材

料。无菌的产品还需要考虑灭菌介质、灭菌过程对材

料的影响。 

2）产品结构的设计。医疗器械生产有两个显著

特点：一是生产环境洁净较高；二是生产人员的数量

是受控的。基于这两点，在进行产品结构设计时，要

尽可能实现进入洁净环境的材料无尘、无污染、产品

生产过程不繁杂、组装部件简单和内部固定可靠。 

3）产品包装的设计。医疗器械作为健康产品，

在经过国家注册后，正式颁发的注册证里已经确定了

结构组成、适用范围和功能，除了法定的内容可以出

现在包装上外，有关绝对化的宣传词汇、夸大疗效的

描述、各种奖项的获得信息都不能在包装上表现出

来。这又给设计者出了难题，文字描述的单一与同质

化，产品名称的统一化与同义化，都是医疗器械包装

的法规特点，因此，对色彩的追求和包装形态的追求

将是主要的选项。 

2.5  市场分类原则 

医疗器械有两个市场：以医院医生为主的专业医

疗器械市场和以家庭自用为主的家用医疗器械市场，

而这两个市场对医疗器械形态与功能融合设计的要

求是有区别的。 

专业市场上，对医疗器械形态与功能融合设计的

要求是：比现行的医疗器械使用更加安全、方便，凡

是能够简化现行操作流程的、缩短现行操作时间的、

降低使用风险的、促进功能恢复的、改善外部感官的

医疗器械都是受欢迎的，专业医疗器械市场偏重于产

品的安全性（医、患双方）与良好的操控性，外观的

考虑在其次。    

家用医疗器械市场则有所区别，家用医疗器械一

般是摆放在家庭内，审美是有一定要求的，除了安全

性是第一考虑因素外，外观的设计也是一个重要环

节。傻瓜式的操作按键、与患者互动的交流界面、菜

单式的作业流程都可以尽量发挥作用。如果对于医疗

器械的两个市场不清楚，在形态与功能融合设计中就

有可能南辕北撤，不能取得预期的效果。 

3  医疗器械形态与功能融合创新设计作品

选析 

3.1  手术切口保护套 

传统的手术是没有切口护套的，将皮肤切开以
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后，手术层面逐步向体内深入的过程中，为了防止已

经切开的两则组织向切口中心部位挤压，影响医生的

手术操作，一般会在手术切口的两则铺垫布巾将组织

拦住，为了固定这些布巾，又会使用很多巾钳，一个

小小的切口周围塞满了布巾，挂满了巾钳，给手术带

来非常的不便。现在又出现了微创手术，在更加狭窄

的部位要进行多个器械进行操作增加了操作难度。 

疗器械设计师创新设计的一个简单的产品，解决了

这个难题，这个即能扩开切口，又能够保护切口，且使

用方便的器械叫做切口保护套。切口保护套见图 1。 

 

图 1  切口保护套 
Fig.1 Incision protective sleeve 

图 1 在“形”的设计上，以圆形的弹性塑料为固定

环，以聚酯材料为隔离物，形成上接皮肤、下连手术

面的立体空间。设计师利用弹性塑料具有自然的向外

扩张趋势的“态”，将切口撑开，充分暴露了手术野，

给手术带来极大的便利，使用手术风险明显降低，病

人在术中的伤害大大降低，切口恢复快。切口保护套

减少了操作的难度，与人体充分嵌合，给医生与患者

带来福音。 

3.2  微创光刀 

由于人体的外周神经卡压，常常引起人们的局部

神经以及神经支配区域的肌肉疼痛。比如鼠标手是腕

横韧带压迫腕管内的神经血管引起的神经肌肉疼痛。

传统手术方法是从手掌中间切开皮肤约 5 cm 长，逐

层切开后，切断腕横韧带。这样的手术，切口长、需

要在手术室内完成手术、术后恢复时间约为 10 天，

最后要在手掌正中留下一个疤痕。从医生的角度看，

这种手术在手掌中间进行，手掌神经分布广、肌肉众

多，功能复杂，被手外科医生视为“死亡三角”。很多

患者宁愿忍受痛苦也不愿意去做这样的手术；医生也

不愿意承担风险进行手术。虽然这样的病人群体量

大，手术是根治的方法，但是手术中的风险大，手术

后难看的疤痕让人生畏，成了一个难题。现在微创光

刀解决了这个难题，微创光刀见图 2，微创光刀，上

为刀具，下为引导槽，鱼嘴形的刀口会确保不伤及邻

近组织，而引导槽隔离了手术面，保护了手术深层的

器官。冷光源作为切割进程的标识物见图 3。 

 

图 2  微创光刀 
Fig.2 Minimally  

 

图 3  冷光源作为切割进程的标识物 
Fig.3 Cold light source as a marker of the cutting process 

微创光刀集刀具、光源为一体。采用与手术刀片

相同的材料为了刀具，医用工程塑料为刀柄，LED

灯为光源。在“形”的设计上，引导槽和光刀都有一个

弯曲，这个弯曲符合人体生理特点，引导槽既保护了

位于切口深层的结构又作为刀具走向的引导装置，向

内凹陷的刀口，规定了切割的组织方向的唯一性。这

样的“形”，显示出微创光刀贴紧病变部位，在冷光源

灯光的指示下，对病变实施精确切割，引导槽和鱼嘴

结构从上下左右四面对邻近组织器官给予保护，作业

者放心安全操作，被作业者切口最小化。该产品安全

快捷、使用方便、术后恢复时间快，是一款设计优秀

的创新产品。 

4  结语 

医疗器械形态与功能融合设计，不是形态与功能

简单结合的问题，也不单是形态功能与人机工学的问

题，它融合了设计、医学、工程、材料、法规等多因

素的考量，是上述多学科的更深层次思考和实践的结

果。从以上成功案例可以看出，医疗器械形态与功能

融合设计需要具有相当明显的实践与验证的色彩。医

疗器械形态与功能融合设计的结果，是人、机、环境、
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效果的有机嵌合。作为设计人员，不仅要熟悉设计本

业，而且要向其他领域深入学习，不是将设计行业引

入其他领域的内容，而是走出去，将设计技巧有意识

地与其他领域的特点融合，创造出其他行业的新作

品。总之，医疗器械形态与功能融合设计需要考虑以

下几个方面：首先是设计师要了解医疗器械的使用功

能，了解操作流程，了解人体的结构，了解作业者和

被作业者的全部需求；其次是详细分析作业环境，考

察生产现场、熟悉相关的法规；第三是对医疗器械使

用流程的精确掌握，才能进行系统的构思与设计，并

创造出优秀的医疗器械[10]。 
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