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摘要：目的 建立一种以需求分析为导向的个体化医疗器械的设计方法，缩短个体化医疗器械产品的开

发与设计周期。方法 首先对用户进行需求分析，获取与需求相对应的功能元；然后，对现有产品进行

功能重组，得到正向功能、负向功能与新增功能，建立产品的功能与特征的映射关系，确定新产品包含

的特征；最后，进行 CAD 模型创建。结论 通过基于功能重组与特征映射的个体化医疗器械的设计，实

现了对个体化医疗器械的创新再设计，使其设计方向更明确，所属功能更完善。同时，以膝关节夹板为

实例,验证了上述设计方法可行性，对于实现个体化医疗器械产品的创新设计有积极意义。 
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ABSTRACT: A design method for individualized medical devices based on demand analysis is established，to shorten the 

development and design period of individualized medical device products. The requirements about the user is analyzed 

and the functional units which corresponding to the requirements analysis is obtained. The functionality of existing prod-

ucts is reorganized and the positive and negative functions and new function are obtained. The product mapping relation-

ship between the function and characteristics is established. Finally the characteristics of new product are determined and 

the CAD model is created. A new method for individualized design of medical equipment based on feature-mapping and 

functional restructuring is established to realize the individualized medical equipment innovation and design, make its de-

sign direction more clearly and subordinate the function more perfect. Using knee splint as case study, it proves the feasi-

bility of this method, which is positive for individual medical equipment product innovation design. 
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随着计算机辅助设计与制造等相关技术的快速

发展，个体化医疗器械也有了更广阔的发展空间[1]，

未来的医疗器械将朝着“个性化、精确化、微创化”的

趋势发展[2]。 

传统的医疗器械多采用规格制式，对患者的身

高、体重与生活习惯等因素引起的身体形态的个体
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化差异无法实现良好的匹配[3]。为了提高治疗效果与

患者的满意度，个体化医疗器械在临床治疗中被广泛

应用。 

在个体化医疗器械的设计中，为了实现与个体相

匹配，达到较好的用户满意度，通常需要提取人体的

几何形态[4]。对人体形态的提取通常需要采集人体三

维数据并建立相应的 CAD 模型[5]。以人体 CAD 模型

数据为基础，对个体化医疗器械进行设计，为其提供

了新的设计思路。 

本文以需求分析为导向，结合功能重组与特征映

射，提出一种新的个体化医疗器械设计方法，用于个

体化医疗器械产品的快速设计。 

1  需求分析与功能重组 

建立产品的特征与功能映射关系，指导 CAD 模

型的创建，是本设计方法的核心思想之一。对于功能

与特征的映射关系的确定，需要明确产品的各项功

能。对于目标产品各项功能的确定，需进行需求分析

与功能重组。 

需求分析的目的是获取客户的需求，转换成相对

应的功能元。功能重组是通过对现有产品进行功能分

解得到其功能元，再与需求分析所得到的功能元进行

比对，获得新产品各项功能，用于对新产品的特征映

射的构建。 

1.1  需求分析 

对客户的需求的识别与获取是对产品规划过程

中的先决条件[6]。客户需求具有多样性、多变性、模

糊性的基本特点。卡诺博士根据满意度将客户需求分

为：基本型需求（产品的必备能力）、期望型需求（客

户明确提出的需求）、兴奋型需求（客户未表达，但

被满足时能迅速提高满意度）、相反型需求（与客户

满意度成负相关）[7]。与客户需求相对应的功能为：

基本功能、规范功能、兴趣功能与负向功能[8]。 

在个体化医疗器械产品的设计中，首先以医生和

患者为中心进行需求获取，得到相关的客户需求，再

进行需求转换得到产品的各项功能，最后进行功能分

解，将产品的功能分解为单个的功能元。个体化医疗

器械的功能元获取流程，见图 1。 
 

 
 

图 1  个体化医疗器械功能获取流程 
Fig.1 The process of individual medical  

instrument function to obtain 

1.2  功能重组 

对医疗器械进行功能重组主要包括 3 步。首先，

对目标医疗器械进行功能分解，将功能分解分为两

类：对于能分清层次的功能，选用层次分解方法；对

于无法分清层次的功能，采用非层次分解方法，直至

获取功能元[9]。然后，将得到的功能元进行功能分类，

将所有功能元依据与客户满意度的相关性划分为：正

向功能（与客户满意度呈正相关）、负向功能（与客

户满意度呈负相关）与新增功能（经需求分析后所得

功能元去除其与正向功能元中交集后余下的功能元

集合）。最后，进行功能裁剪，保留正向功能元集合，

剔除负向功能元集合，添加补充功能集合，得到目标

功能元集合。 

通过分析现有医疗器械的功能缺陷，结合用户需

求分析的结果，获取产品的目标功能元，确定产品

的设计方向，对现有医疗器械进行功能重组流程，

见图 2。 
 

 
 

图 2  功能重组 
Fig.2 Functional restructuring 

 

2  特征映射 

为满足客户新的需求，需对产品的功能进行不断

完善[10]。产品的特征是其功能的立体表达形式[11]。

特征的设计由其所能实现的功能决定，往往能体现产

品的功能并发挥产品的整体功能效应。 

产品特征是产品所属功能在几何结构层次的表

达者与承担者[12]。特征与功能元之间存在着特定的映

射关系[13]，通过产品进行特征映射，建立特征与功能

元之间的映射关系，明确每个特征所承担的功能。在

产品进行 CAD 模型创建时，可有针对性地构建产品

特征，从而加快产品的设计流程，见图 3。 
 

 
 

图 3  特征映射流程 
Fig.3 The process of feature-mapping 

 

3  个体化医疗器械设计的应用 

基于功能重组与特征映射的个体化医疗器械设
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计是将功能重组、特征映射与逆向建模相结合的一种

创新设计方法。本设计方法的核心是：建立目标产品

的功能元（包括正向功能、负向功能和新增功能三部

分）与特征之间的映射关系，为设计提供参考。 

此创新设计可划分为两部分。第一部分是对医疗

器械进行功能分析与特征映射。首先，通过功能分析

得到其功能元，将得到的功能元与通过需求分析得到

用户所要求的功能元进行对比，并将现有产品功能元

中所缺少的功能元的集合定义为新增功能，同时构建

合理的特征实现新增功能。然后，进行特征映射，明

确每个特征所映射的功能元，将功能元依据与客户满

意度的相关性划分为正向功能与负向功能，实现所有

特征与功能元的特征映射的建立。 

第二部分是创建三维模型，主要包括对设计对

象三维数据的获取与特征创建两部分 [14]。随着三维

数据采集技术的发展，采集精度更高，采集方式更

简便化、流程化，其中对人体三维数据采集技术也

是其发展的重要方向[15]。数据采集技术的发展，为

个体化医疗产品设计提供了更好的数据基础。目前，

计算机断层成像（Computed Tomography，CT）扫描

与激光三维扫描等技术，广泛用于重建人体 CAD 模

型中[16]。 

现阶段重构 CAD 模型主要分为特征建模和非特

征建模两种。特征建模以对象的具体特征为重建单元

进行重建，对具体的特征有确定的重建参数，如圆的

半径等，重建后可进行参数化修改。非特征建模主要

是简单的重建目标对象的几何外形，后续难以对其进

行参数化修改[17]。 

对人体的 CAD 模型进行重建，首先通过三维数

据采集装置（例如关节臂、三坐标等）对目标产品进

行数据获取，得到其三维数据。再通过逆向工程软件

进行前处理，获得多边形网格数据。以多边形网格数

据模型为基础，对产品进行特征创建。 

特征创建是以特征映射所确定的产品的特征为

依据，对产品的正向特征、负向特征与新增特征进行

创建。依据特征的几何形态，再将其分为规则特征与

非规则特征分别进行构建。得到新产品的特征集合

后，再对特征之间进行布尔运算，完成新产品的 CAD

模型的创建。基于功能重组与特征映射的医疗器械设

计流程，见图 4。 
 

 
 

图 4  基于功能重组与特征映射的医疗器械设计流程 
Fig.4 The process of individualized design of medical equipment based on feature-mapping and functional restructuring 

 

4  应用实例  

膝关节是人体最大且构造最复杂、损伤机会最多
的关节，在治疗膝关节骨折、韧带损伤、急性软组织
损伤等疾病的过程当中，通常需要对膝关节进行外固
定[18]。膝关节夹板与石膏经常用于膝关节的外固定，
但因其佩戴不适等原因，无法达到较高的用户满意度。 

本文以膝关节夹板为实例，应用基于功能重组与

特征映射的医疗器械设计方法，对其进行创新设计，

验证本方法的可行性与优势。 

4.1  需求分析 

首先进行需求获取，确定基本需求、期望需求、

兴奋需求依次是治疗膝盖、使用方便与佩戴舒适。将
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需求转换成对应的功能，确定基本功能、规范功能、

兴趣分别为固定患处、安装简单、无应力集中。最后

进行功能分解，将所有功能分解成单个的功能元，分

别为固定患处、安装简单可靠、轻质透气、约束髌骨、

压力均匀分布。需求分析过程见图 5。 

 

 
 

图 5  需求分析 
Fig.5 demand analysis 

 

4.2  功能重组 

常用的膝关节夹板包括夹板和绑带部分，首先对

其进行功能分析，获取各项功能，并依据其与用户满

意度的相关性，确定其正向功能为固定患处、约束夹

板，确定其负向功能为透气性差、佩戴不便。再将对

膝关节夹板进行功能分析所得到的功能元与需求分

析后所得到的功能元进行功能比对，将原膝关节夹板

不具备的功能元定义为新增功能。最后保留正向功

能，剔除负向功能，再添加新增功能。得到正向功能、

负向功能与新增功能，用于构建特征映射，为 CAD

模型的创建提供指导，功能重组过程见图 6。 

 

 
 

图 6  膝关节夹板的功能重组 
Fig.6 The functional restructuring of knee splint 

4.3  特征映射 

对膝关节夹板进行特征映射的目的是建立目标

功能元与特征的映射关系，确定需要创建的特征，最

终实现对新产品的设计。 

对于正向功能固定患处与约束夹板的实现，保留

夹板结构。为解决佩戴不便的问题，采用魔术带代替

绑带实现对夹板的约束。为消除透气性差的负向功

能，在夹板上设置若干的透气孔，提高其透气性。为

实现髌骨的定位，设置单独的髌骨固定区域。对于实

现夹板与肢体接触压力分布均匀，重建膝关节周围的

肢体曲面，依据重建的人体曲面模型，设计与膝关节

周围形态相匹配的夹板的几何外形，从而使夹板接触

面压力分布的更均匀。对膝关节夹板进行特征映射结

果见图 7。 
 

 
 

图 7  膝关节夹板的特征映射结果 
Fig.7 The result of knee splint feature-mapping 

 

4.4  膝关节模型创建 

通过特征映射建立功能元与特征的映射关系图，

创建相关特征，最后进行布尔运算，合并所有特征，

完成膝关节夹板的 CAD 模型的创建，具体步骤如下。 

采用 sense 人体扫描仪对膝盖周围的人体进行数

据采集，建立 obj 格式的网格模型见图 8。 
 

 
 

图 8  网格模型 
Fig.8 Grid model 
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为创建高质量的人体曲面，保证夹板与膝关节的

贴合度，需要以高质量的多边形网格数据为基础。在

Geomagic studio 中对 obj 格式的网格模型进行数据的

前处理，删除冗余采集数据，修补网格模型孔洞建立

其多边形网格模型。然后进行数据的预处理，去除钉

状物使多边形模型更加光顺，提高网格质量。经预处

理得到的多边形网格模型见图 9。 
 

 
 

图 9  多边形网格模型 
Fig.9 Polygonal mesh model 

 

在多边形网格模型数据上构建曲面网格，再在曲

面 网 格 上 构 造 格 栅 ， 最 后 在 格 栅 网 格 模 型 上 铺 设

NURBUS 曲面片，并将 NURBS 曲面片之间相互缝

合，建立其曲面 CAD 模型见图 10。 
 

 
 

图 10  CAD 模型 
Fig.10 CAD model 

 
建立 CAD 模型后，将其保存为 IGES 文件，导

入到 solidworks 中，对其膝关节夹板的特征进行构建，

最终完成膝关节夹板的 CAD 模型的创建见图 11。新

创建的膝关节夹，使用方便、固定可靠，结构简单轻

便，透气性好，并且能与人体的形态相匹配，使接触

压力分布更均匀，佩戴更舒适。新夹板很好的满足了

用户的需求，提升了客户满意度。 

 
 

图 11  膝关节夹板 CAD 模型 
Fig.11 Knee splint CAD model 

 

5  结语 

本文提出了一种基于功能重组与特征映射个体

化医疗器械的创新设计方法，为个体化医疗器械的设

计提供了全新的设计思路。 

此方法通过对用户进行需求分析，明确产品功

能，并获取新产品的应包含的功能元。同时与现有相

关的产品进行功能对比与重组，建立新产品的目标功

能元以及特征映射关系，明确了产品 CAD 模型创建

所需的特征，使新产品 CAD 模型的构建的思路更加

清晰，加快产品的开发与设计的流程。 

本文以医用膝关节夹板为实例进行创新设计，验

证了该方法的可行性与优势，结果表明基于功能重组

与特征映射的个体化医疗器械的设计方法对于个体化

医疗器械的创新与快速设计具有一定的积极意义。 
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