
利用仿真技术改进医疗设备设计 
白皮书

概述
本文旨在最大限度提高医疗设计行业的生产效率，其中综述了医疗产品设计人员所
面临的无数难题。使用已经开发的医疗设备的示例，您将了解并行工程方法如何帮助
您解决设计和业务难题以及确保产品的质量、可靠性和安全性。
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简介
医疗产品设计和开发人员面临着大量行业特定的业务和工程难题。在植入物、给药系统、诊断
设备、临床实验仪器、外科手术设备和药物包装等产品的设计中，患者的安全与效率、有效性
和成本控制同样重要。

业务难题
医疗行业风云变幻，到处充满竞争，而且每天都在变化。医疗设备企业不仅必须解决上市时
间、创新、降低成本和全球竞争等常规设计难题，还对患者安全承担巨大责任并且必须遵守严
格的法规准则。

更大的难题是监管审查越来越多，这使得医疗设备制造商承受着总体质量和安全性的巨大压
力。由于 FDA（食品和药品管理局）发出的警告信越来越多，医疗设备制造商在监管活动上花
费的时间和预算大幅增加。事实上，质量和监管部门存在三分之一的医疗设备研发职位空缺，
而四分之一的行业研发经费用于监管活动。

Emergo Group 近来对 5400 多位受访者进行了 2015 年医疗设备行业调查，其中他们要求医
疗设备行业高级管理人员确定其面临的最大难题。在该列表上发现传统监管问题和财务方面的
难题不足为奇。真正令人惊奇的是新产品开发问题与这些传统问题并驾齐驱。底线：与以往任
何时候相比，医疗设备设计人员现在必须以更低的成本快速开发新产品，同时持续确保高质量
和性能。

例如，当 Tensys Medical Inc. 开发出第一套无创连续动脉血压管理系统后，公司知道机会稍纵
即逝，必须迅速将这套产品推向市场。凭借 SOLIDWORKS® 设计验证工具，公司将设计周期缩
短了 60%，同时打开了新的医疗市场空间。

底线：与以往任何时候相比，医

疗设备设计人员现在必须以更

低的成本快速开发新产品，同时

持续确保高质量和性能。

第一套无创连续动脉血压管理系

统，由 Tensys Medical Inc 设计。
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医疗设备开发人员还需要满足政府和消费者协会的标准和要求，同时使产品适应客户需求。例
如，当 Kerr Group 设计非处方药品包装产品时，其设计人员要在儿童防护需求和老年人能用
患关节炎的手打开包装的需求之间保持平衡，并且同时满足美国消费品安全协会 (Consumer 
Products Safety Commission) 的要求。

Kerr Group 的工程师依靠 SOLIDWORKS Simulation 来寻找符合这些准则的设计。那些希望在
紧张的医疗产品环境竞争中获胜的产品设计人员必须在以下两个方面勤下功夫：降低开发及制
造成本；最大限度地降低产品责任风险。SOLIDWORKS 软件的设计验证工具可以帮助他们每天
做到这两个要求。

工程难题
除了已提及的严格标准造成的难题外，医疗产品设计难题还包括对人体工程学问题的理解和设
计能力，人体工程学问题会对手术时间和患者创伤造成影响。产品应该更有效、使用更简便才
能实现减少手术时间和降低手术成本的目标，而日益增加的医疗服务成本也使产品有必要达到
这些要求。设计人员必须适应医务人员的严格审美要求和一些功能需求，如必需的运动范围和
专用于特定外科任务的外科器具的接触力要求。此外，医疗产品所使用的材料也日趋复杂，产
品设计人员需要了解这些材料的强度和传导性以及灭菌处理对其材料属性的影响。

心血管支架等植入设备必须完美无缺，这是因为，如果出现问题，可能会导致患者死亡。整形
外科植入物（如髋关节及膝关节置换物）必须正常发挥作用才能避免给患者带来疼痛和骨折危
险。产品工程师必须正确的预计可植入设备的使用寿命，这样患者才能在没有生命危险的情况
下及时移除或更换这些设备。

通过并行工程方法，虚拟仿真可以帮助医疗产品工程师平衡所有这些同时出现的需求，并确保
产品质量、可靠性和安全性。下文将讨论引用医疗设备用户故事的具体示例。

产品应该更有效、使用更简便才

能实现减少手术时间和降低手

术成本的目标，而日益增加的医

疗服务成本也使产品有必要达

到这些要求。

SOLIDWORKS Simulation 有助于

产品设计人员优化 SOLIDWORKS 

3D CAD 软件模型，如该下颌骨再

造术中使用的人工下颌关节。
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医疗设备行业的设计验证
工程师执行设计分析的目的包括验证概念、执行“假设”算例（以确定最佳设计）、验证设计和
帮助符合监管要求。概念验证需要在开发周期早期执行。假设情形算例可以包括各种变化的几
何体、材料类型和各种工作载荷。设计验证能有助于测试产品可靠性，同时又能减少昂贵耗时
的物理样机的数量。执行跌落测试能确保手持设备和家庭护理设备性能良好。在公司申请批准
时，所有这些测试结果通常都能为管理机构所接受。

FDA 制定了三种医疗产品分类级别：

• I 类 - 无源设备，此类设备不进入患者的身体，或者只接触患者的皮肤

• II 类 - 有源设备或用于管理进入患者身体的流体的设备

• III 类 - 植入患者体内的设备

FDA 对有限元分析 (FEA) 很熟悉，该机构甚至希望设计验证结果中能附带一些意见书，特别是 
II 类和 III 类设备的意见书。该机构希望这些分析结果能与那些通过公认的实验方法获取的结果
一致。

借助 SOLIDWORKS Simulation 

进行的分析可满足监管机构对

设计可靠性验证的要求。

在重新设计该麻醉装置的过程

中，Dräger Medical, GmbH 的

工 程 师 利 用  S O L I D W O R K S 

Simulation 将产品开发早期阶

段所使用的原型数量从八台减

少到了两台。
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SOLIDWORKS SIMULATION 解决方案
SOLIDWORKS 软件是许多提供诊断及临床设备、外科手术工具、植入物、给药系统和药品包装
系统的制造商首选的 3D CAD 程序。

使用 SOLIDWORKS 软件的产品工程师必须解决以下设计问题：医院里经常移动的设备的便携
性、操作的易用性、机动性、用于医疗设施和家庭护理时的可配置性以及针对消费者和医务人
员的始终如一的安全问题。

从设计概念到产品开发的详细设计和验证阶段，在产品开发各个阶段进行测试对于了解产品工
作方式及产品是否会如期望般运行至关重要。直观的 SOLIDWORKS Simulation 设计验证解决方
案可让 SOLIDWORKS 3D CAD 软件用户在设计流程的所有阶段执行各种仿真并将 CAD 数据用
于工程目的。此外，由于 SOLIDWORKS Simulation 嵌入到 SOLIDWORKS 3D CAD 中，因此用
户无需在多个界面之间切换即可完成这些算例。

设计与仿真之间的完全集成还允许医疗设备工程师执行简单的设计更改和特定配置的算例，从
而依据个人需求量身打造产品。SOLIDWORKS Simulation 和 SOLIDWORKS 3D CAD 之间的完整
集成可为医疗工程师提供众多益处：

• 设计模型和仿真模型之间实现 100% 关联，因此任何设计更改和变型都可以在“假设”情
形的仿真模型上自动更新。

• 强大的 3D CAD 数据支持：设计属性变为工程属性，以便使工作流程高效且顺畅，例如材
料属性、扣件、自动识别 CFD 中的流体域、识别网格定义的几何体拓扑。

• 借助 eDrawings 共享交流工具可实现仿真结果在项目下游所有相关人员之间轻松交流。

在重新设计该麻醉装置的过程

中，Dräger Medical, GmbH 的工

程 师 利 用  S O L I D W O R K S 

Simulation 将产品开发早期阶

段所使用的原型数量从八台减

少到了两台。
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久经考验的仿真解决方案
SOLIDWORKS Simulation 的虚拟测试功能建立在强大的有限元分析  (FEA) 基础上。 
SOLIDWORKS Simulation、SOLIDWORKS Flow Simulation 的 CFD 功能、SOLIDWORKS Plastics 
的注塑成型工具、SOLIDWORKS Sustainability 的可持续性功能以及 SOLIDWORKS Motion 的
刚体运动仿真可帮助用户测试许多医疗产品，如整形外科植入物、心血管支架、心脏瓣膜置换
物、癌症治疗给药系统、透析泵、血压测试仪、麻醉装置、开放式氧疗系统、离心式血浆分离
机、无针注射给药系统以及许许多多其他医疗产品。

SOLIDWORKS Simulation 解决方案为并行工程提供了独特的新方法。借助 CAD 嵌入式工具，
该解决方案可提供最高的准确性、独特的直观性和工程哲学。

分析能力
SOLIDWORKS Simulation 解决方案可提供完整一致的工程工具套件，以便医疗工程师可以在同
一解决方案中执行全部完整的性能测试。他们可以在设计流程中对大量参数（如持久性、静态
和动态响应、装配体运动、热传递、流体动力学和注塑成型）进行测试。

静态分析
SOLIDWORKS Simulation 可提供丰富多样的结构分析功能，包括可确定应力、应变和变形的静
态分析。借助所提供的信息，医疗产品设计人员可以在流程早期了解产品运转状况，从而改善
设计或避免失败。

这是所有分析工具中最常用的一种，曾帮助 Tensys Medical 对驱动器进行分析，该驱动器要
将传感器移到正在手术的患者的腕部，以发现最佳位置来通过安全、非侵入式设备产生患者血
压连续的波形指标。驱动器的几何体很复杂，Tensys 工程师在定位并排除高应力区域时采用了 
SOLIDWORKS Simulation 线性应力分析。然后，设计人员针对可靠性优化了设计，并且生产出
几乎能无限弯曲的零件。

热力
热分析计算医疗设计及其环境中零部件内部和零部件之间的温度和热传导。这是医疗设备设计
中需要考虑的重要问题，因为许多产品包含带温度相关属性的材料，而且可能受人体温度及产
品中电子零部件所生成热量的影响。产品安全性也是考虑因素之一。如果产品或零部件温度太
高，工程师可能必须为其设计一个防护罩。

德国 Dräger Medical 公司在重病监护设备领域世界领先。当该公司想要将呼吸机的呼吸气体装
置中使用的材料从铝换为塑料时，他们利用 SOLIDWORKS Simulation 线性静态分析和热分析从
性能和合规性方面研究了许多不同塑料材料的性能。

SOLIDWORKS 与 SOLIDWORKS 

Simulation 之间的完全集成允

许医疗产品设计人员执行简单

的 设 计 更 改 和 特 定 配 置 的 算

例，从而依据个人需求量身打造

产品。

热分析计算医疗设计及其环境

中零部件内部和零部件之间的

温度和热传导。
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频率和振动
医疗设备可能经受的振动可以降低性能、缩短产品寿命，甚至可能会导致产品使用不当。

频率分析对于一家涉及设计和分析新型计算机断层成像 (CT) 扫描仪的主要设备公司有着特别重
要的意义。该领先公司需要知道某个关键装配体的频率，而且需要立刻知道结果。CAE 部门负
责人表示，该团队在 20 分钟内能够在一台电脑上获得所需的结果。他表示，如果使用其他仿
真工具，一位高级工程师进行此分析也需要耗时数周。

接触
接触分析对所有产品中的装配体非常重要，尤其是在安全性极为重要的医疗产品领域。具备确
定医疗产品所需安全系数的能力也同样重要，因为医疗产品的过早失效可能会导致患者受伤或
死亡。大型医疗设备设计人员负责开发无针注射系统便是一个示例，该系统旨在通过压力使
药物产生微细的液流，从而透过皮肤将药物注入皮下组织。公司的工程师对设备的安全机构
进行了静态分析，以预测激活该机构所必需的接触力。经过多次设计更改后，SOLIDWORKS 
Simulation 帮助他们完成了最后设计，该设计阐明了患者在紧急情况下需要的激活力水平。

关于 CT 扫描仪某子装配体的频

率分析

SOLIDWORKS Simulation 曾用

于注射装置的触发机构，以确定

启动注射所需要的接触力。
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非线性分析
非线性应力分析可在大多数一般载荷和材料条件下计算产品的应力和变形：

• 动态（时间相关）载荷

• 大型零部件变形 

• 非线性材料，如超过屈服点的橡胶或金属

通常来说，非线性分析对于医疗应用确定可能会导致设备问题的因素至关重要。SOLIDWORKS 
Simulation 材料数据库提供了许多具有预定义属性的非线性材料模型，包括用于镊钛诺的非线
性材料。镊钛诺是一种广泛用于医疗设备的形状记忆合金。非线性分析可用于分析导管这样的
任务，导管插入动脉后，模拟因人体组织抗拒而产生的抗力和扭转。

在设计新型冠状动脉血管支架（与传统支架相比，该支架在插入时变形较小）时，REVA 
Medical Inc. 使用了 SOLIDWORKS 软件，并在多次非线性分析中测试了该设备随时间变化的可
靠性。这些算例主要关注的是焊接头，这些焊接头要设计得比以前设计中的更灵活、更抗疲劳
且不易断裂。这些分析便于对设计进行多次更改以提高性能，并且使完成产品设计的时间比预
期减少 50%。

日本冈山大学牙医学院的工程师利用 SOLIDWORKS Simulation 非线性分析，针对由于风湿性关
节炎或下颌整容引起下颌关节断裂的患者设计了人工下颌关节。他们分析了各种钢板及螺钉模
型和材料，并且借助非线性分析确定了特定的塑料材料作为下颌置换的最佳材料。

SOLIDWORKS Simulation 非线性分析与线性应力分析和热分析的结合使用帮助丹麦哥本哈根国
立大学医院对钛合金脊柱植入物进行研究，而且不用采取人体侵入式试验。由于植入物的目的
是为了延长患者的生命，因此钛和人骨（非线性材料）之间的相互作用尤其重要。非线性分析
向研究人员显示了骨头在植入物周围的生长过程。

对采用镍钛诺形状记忆材料的

扩张支架进行非线性分析。
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疲劳分析
疲劳定义为在反复载荷或可变载荷下的失效，但在单个应用中从未达到足以导致失效的程度。
疲劳分析检查何种程度的反复载荷或随机载荷周期能够造成结构故障。医疗设备工程师务必要
了解产品和材料执行时间测试的时长对于保证患者安全性和维护合规性的重要性。

Cardiovascular Systems, Inc. (CSI) 开发了一次性金刚石涂层导管器械，推动了心血管疾病治疗
领域的革命性进步。该设备用于一种名为“轨道旋切术”的过程，该过程利用离心力磨掉造成阻
塞的 90% 动脉斑块。

CSI 用于临床试验的轨道旋磨器械为全钢制造，而要生产符合 FDA 标准的一次性产品，需要研
究成本更低的材料。利用 SOLIDWORKS Simulation 软件，该公司的工程师可以全面分析高强度
的混合塑料，在测试之前验证其性能。

“利用 SOLIDWORKS Simulation，我们可以进行结构和疲劳分析，以优化设计和材料选择。
这些信息对于控制成本、确保质量和按期完成任务非常关键。”CSI 设计和工程服务经理 
Christopher Narveson 指出。借助这些疲劳分析，CSI 能够将开发时间缩短 25%。

优化
设计阶段进行虚拟测试的一个目标是改善产品在环境限制下的运转情况。产品工程师可以使用 
CAD 嵌入式 SOLIDWORKS Simulation 执行结构优化分析，从而实现设计的最佳可用强重比、
频率或刚度性能。

医疗设备工程师进行的设计优化可以提高产品的价值，其手段有：提高产品在自身操作环境中
的性能以及通过减少用来制造产品的材料数量降低产品的生产成本。通过部署优化，产品工程
师将更加了解其产品运转状况并改善设计。

CSI 利用 SOLIDWORKS 软件开

发 PREDATOR 360（一次性金

刚石涂层导管器械）等产品，将

使心血管疾病的治疗发生革命

性进步。
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计算流体力学 (CFD)
流体问题对于医疗应用至关重要。不管是人工心脏瓣膜、透析泵、氧疗系统还是许多其他同类
产品，各式流体必须按照设计在规定的温度下准确移动。SOLIDWORSK Flow Simulation 允许
以一种非常简单的方式研究这些问题。与 SOLIDWORKS Simulation 一样，SOLIDWORKS Flow 
Simulation 也可以完全集成到 SOLIDWORKS 3D CAD 中。

SOLIDWORKS Flow Simulation 能够模拟流体的流动状况，包括非牛顿流体、流体混合、带流
体流动的共轭传热以及外部/内部流动。血流就是一个很好的非牛顿流体的例子。

就拿 Dräger Medical 通风系统来说，SOLIDWORKS Flow Simulation 帮助设计人员研究因改变
进入通风系统的气流位置而产生的后果，而他们这样做的目的是为了让患者呼吸到足够的氧
气。该公司报导说，通过使用 SOLIDWORKS Flow Simulation 的线性静力分析和热分析，公司
缩短了约 50% 的测试时间，并且将对物理样机的需求缩减了 75%。

加拿大医疗设备开发商 Southmedic™ 设计了第一种最小接触开放式氧疗系统：OxyArm™ 耳
机。该设备所采用的技术是以扩散杯中产生的火炬式或漩涡式流动模式为基础，按照不同的流
速向患者提供正确的氧气浓度级别。分析需要结合空气和氧气的混合过程中的内部流动和外部
流动情况。SOLIDWORKS Flow Simulation 使这些复杂的 CFD 分析变得非常容易。通过调整设
计，Southmedic 的工程师在一个肉眼无法观察的过程中快速实现了所需性能水平，从而节省了
时间和金钱。

SOLIDWORKS Flow Simulation 

能够模拟流体的流动状况，包括

非牛顿流体、流体混合、带流体

流动的共轭传热以及外部/内部

流 动。血流 就是一 个很 好的非

牛顿流体的例子。

借助完全嵌入 SOLIDWORKS 3D 

CAD 的  SOLIDWORK S Flow 

Simulation 直观 CFD 工具，您

可以模拟真实条件下的流体流

动。

Southmedic 利用 CAD 嵌入式

仿真优势将其设计周期缩短了 

45%。
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运动仿真
SOLIDWORKS Motion Simulation 可让医疗工程师确保设备和仪器平稳移动，在其运动和承受
载荷过程中没有任何阻碍。运动仿真的载荷数据结果在优化医疗产品设计方面起着重要作用，
它也可以传输到 SOLIDWORKS Simulation 来检查零件的强度。

例如，一家微创手术外科器具和设备的制造厂商必须检查零部件的载荷分布情况，如订书机、
扣件和回收器。为确定此信息，该公司希望优化开启和收回某仪器机构（用于在手术过程中夹
持人体组织）所需要的力量。设计人员使用 SOLIDWORKS Simulation 从运动仿真中获取有关力
量的数据，然后将其用于设计更改。只需完成一些迭代之后，他们即可优化最后设计，这是一
个外科医生易于使用的设计，同时对患者造成的危害也最少。

可持续性
医疗设备行业的领先公司利用新的企业可持续性策略以环境可持续的方式降低成本并提高利
润。此行业中为可持续性付出的努力越来越多，这会对产品开发流程产生影响。SOLIDWORKS 
Sustainability 可以衡量个人设计对整个产品生命周期的环境影响，包括对材料、制造、装配和
运输带来的影响，从而提供可操作的环境结果。

除了有助于降低生产成本和开发更环保产品以外，环境评估还可以评估运输、使用和处置等方
面的潜在影响，从而降低产品的总拥有成本 (TCO)。

塑料
大多数小型医疗设备使用塑料制造。SOLIDWORKS Plastics 直接为塑料零件和注塑模具的设计
人员提供了易于使用的注塑成型仿真功能，而且还提供了高级 CAE 分析。它可以对注塑流程
中熔化塑料的流动进行仿真，帮助预测零件和模具上与制造相关的缺陷。您可以在设计期间迅
速评估设计的可制造性，消除成本高昂的模具返工，提高零件治理，同时缩短产品上市时间。

对于屡获殊荣的 Strong Arm Ergoskeleton 的制造商 Strong Arm Technologies 来说， 
SOLIDWORKS Plastics 在确保优化其提升系统设计以提高可制造性方面发挥着重要的作用。工
程部门副总裁 Michael Kim 详细说明了自己的经历：“我们需要确保能够经济高效的生产和装配
产品的许多零件，并且不对性能造成影响。SOLIDWORKS 的分析、可制造性设计和注塑成型工
具使我们能够以适宜的成本生产出经久耐用的高性能产品。

例如，SOLIDWORKS Plastics 允许我们对零件运行虚拟注塑成型流程，这样我们便可以在投资
开始加工之前找出潜在的拔模角度或填充问题，”Kim 继续介绍说， “通过使用 SOLIDWORKS 
可制造性设计解决方案，我们可以简化整个流程，从而在与制造合作伙伴配合工作时节省时间
和金钱。”

使用 SOLIDWORKS 

Sustainability 降低生产成本并

开发更环保产品，同时利用环境

评估来评估运输、使用和处置

等方面的潜在影响，从而降低产

品的总拥有成本 (TCO)。

Strong Arm Technologies 使用 

SOLIDWORKS Simulation 工具

执行了设计性能算例，使其能够

优化载荷分布，从而设计出更轻

便、更坚固、更高效的产品。




