
医疗器械的产品设计要点解析 

在医疗产品设计领域，以用户为中心的设计正被广泛采用，技术的进步为改善医疗器械

的使用体验提供了许多机会。但这些向前迈进的步伐面临的第一个挑战就是要按照注册审批

的要求，如何来证明医疗器械的安全和有效。 

为了安全、有效和可用的医疗器械的研发，人为因素标准的应用和以用户为中心的设计

实践便在整个设计开发中处于重要地位。尊重当局的监管要求，并重视医疗器械用户的感受。

随着用于设计优化的协作设计过程的提倡的增加，进行人类因素研究的挑战和随之的缓解措

施也在增加。 

 医疗器械的设计与开发有四大关键因素： 

①简单优雅的用户界面 

具有医疗器械设计和人因工程方面专业知识的 CDMO 商，他们首先会注意到医疗器械

是否包含了最佳用户界面或者似乎直观的使用操作。毕竟，易于操作的产品更能减少错误并

鼓励医生或患者经常使用。 

 ②以患者为中心 

在医疗保健方面，患者正在变为越来越见多识广的消费者，清楚地了解在护理期间他们

自己的需要应该放在最重要的位置。有些医疗器械设计者通过把技术直接应用于患者身上的

一种方式，优先考虑患者的舒适度，把患者放在第一位。此外，在任何地方、任何时间都可

以提供治疗并改变生活，这一开放性的理念影响了越来越多的医疗器械设计开发人员。 

 ③简化程序步骤 

在临床，手术通常是由团队进行的协同努力，但一些医疗器械设计则专注于减少手术过

程中需要的人数，这可以使一台手术或快速手术做得更加容易或更快捷。提供了更直观的视

线访问，使得医生减少探找和查询并以更加完善和改进的方式来完成手术。 



④能对整体医疗体系产生影响 

好的设计技术可以降低成本并提高医院的效率。随着医疗保健在我国改革中的重要地位

日益突出，医疗器械产品被置于预防并发症，缩短住院时间，节省医疗卫生系统支出的位置。

如何避免医疗事故的发生，确保患者接受正确的临床诊疗，减少并发症的发生成为 CDMO

商在提供设计服务给医疗器械生产企业时的核心竞争。 

在整个医疗器械产品开发过程中，开发人员都必须设身处地的了解最终用户的使用感，

这会对人为因素产生重要影响，因为设计人员和专业工程师都是从自己的视角看待产品开

发。接下来，以人为中心的设计中，VR 技术将应用于医疗器械的设计开发。也就是说，医

疗器械专业开发人员能够利用 VR 的模拟功能，从产品用户的角度亲身体验产品性能。不仅

如此，感同身受还能深入理解用户的需求、情感和体验，进而增加测试的严谨度并评估设计

解决方案。 

AR 和 VR 等沉浸式技术能够模拟平常难以接近的环境，可以帮助医疗器械产品设计开

发人员了解使用环境，特别是在临床手术领域。VR 可用于早期设计研究，通过虚拟观察用

户测试构建产品概念，调整和实施远程测试，从而快速筛选初步设计理念并确定用户需求。 

VR 在医疗器械设计开发中有三大优势： 

①创造沉浸式情境模拟 

通过建立模拟环境，观察者可以加入到环境中，观察用户的行为。虚拟模拟为用户创造

了更多执行任务的环境，而不用去想象使用环境。 

 ②捕捉复杂环境 

临床医生可以使用 VR 捕捉手术室或急诊室等通常会限制访问的研究环境，能更有效

地在不妨碍日常工作的情况下获取信息。 

以临床医生为主体视角观察数据，可使项目团队沉浸到环境中，在医疗器械的开发和评



估过程中更好的了解最终用户的需求。 

 ③改善数据收集 

可使用人眼追踪等集成工具记录发现的内容，还能利用位置追踪算法定量识别设计空间

内特定用户的限制因素。AR/VR 远程测试有助于获取更多的临床病例，为没有时间或身处

特定地区的用户群体提供了就诊机会，比如罕见病用户。 

利用 AR/VR 收集到的数据可以从用户的角度了解决策的价值，并减少等待测试结果的

时间。虚拟概念的评估更加快速，能够实现更多的设计迭代循环。 


