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康复医疗器械
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康复辅助器械定义和分类1

用于环境改
善和评估的
辅助器具

家务辅助器
具

矫形器和假
肢

个人移动
辅助器具

个人生活自
理和防护辅
助器具

家庭和其他
场所使用的
家具及其适

配件

沟通和信息
辅助器具

个人医疗
辅助器具

技能训练
辅助器具

操作物体和
器具的辅助

器具

就业和职业
训练辅助器
具

休闲娱乐
辅助器具

参考：中华人民共和国民政部《中国康复辅助器具目录》

康复辅助器具，亦称康复辅具，是指预防残疾，改善、补偿、替代人体功能和辅助性治疗的产品，包括器
具、设备、仪器、技术和软件。康复辅具广泛用于老年人、残疾人、伤病人等功能障碍者改善生活质量和
促进康复，它涉及起居、洗漱、饮食、移动、如厕、家务、交流等生活的各个方面，涵盖医疗康复、教育
康复、职业康复和社会康复等各个领域，在康复过程中必不可少。
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2

《国务院关于加快发展康复辅助器具产业的若干意见》

主要任务

我国是世界上康复辅助器具需求人数最多、市场潜力最大的国家。近年来，我国康复辅助器具产业规
模持续扩大，产品种类日益丰富，供给能力不断增强，服务质量稳步提升，但仍存在产业体系不健全、
自主创新能力不够强、市场秩序不规范等问题。当前，我国经济发展进入新常态，全球新一轮科技革
命与产业变革日益加快，给提升康复辅助器具产业核心竞争力带来新的机遇与挑战。

发展康复辅助器具产业有利于引导激发新消费、培育壮大新动能、加快发展新经济，推动经济转型升
级；有利于积极应对人口老龄化，满足残疾人康复服务需求，推进健康中国建设，增进人民福祉。

-实施康复辅助器具产业智能制造工程

-开展智能工厂和数字化车间建设示范

-促进工业互联网、云计算、大数据在研发设计、生产制造、经营管理、销售服务等全流程、全
产业链的综合集成应用

-加快增材制造、工业机器人、智能物流等技术装备应用

-推动形成基于消费需求动态感知的研发、制造和产业组织方式

......

政策支持
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在国家科技部公示的国家重点研发计划“变革性技术关键科学问题”和“增材制造与激光制造”重
点专项，2018年度项目立项结果中，康复辅助器械制造项目获得了支持。

其中，国家康复辅具研究中心牵头申报的“仿生假肢手感知与控制的神经信息解析和交互技术研究”
和“假肢矫形器的个性化设计与增材制造应用示范”两项项目均获批立项，中央财政资助经费分别
为2380万元和931万元。

“假肢矫形器的个性化设计与增材制造应用示范”项目在2018年10月启动。项目周期是2018年5月-
2021年4月。该项目由国家康复辅具研究中心附属康复医院牵头，香港理工大学深圳研究院、北京航
空航天大学、西安交通大学、北京大学第三医院、国家康复辅具研究中心、国家康复辅具质量监督
检验中心、苏州大学、中国人民解放军空军军医大学、上海交通大学医学院附属第九人民医院、湖
南华曙高科技有限责任公司、湖南华翔增量制造股份有限公司、山东新华医疗器械股份有限公司、
三的部落（上海）科技有限公司、上海联影医疗科技有限公司、北京精博现代假肢矫形器技术有限
公司、青岛尤尼科技有限公司、四川省康复辅具技术服务中心、内蒙古荣誉军人肢残康复中心19家
单位共同承担，研究团队在“产、学、研、医、检、用”等方面各具特色、优势互补。

3 资金支持
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康复医疗市场

图片来源：mitt.ca
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14109.1

26757.4

2015-2024全球老年人、残疾人辅助器具市场规模及预测

数据来源：Coherent Market Insights Analysis (2017)

Coherent Market Insights 指出，2015年全球老年人、残疾人辅助器具市场规模为141.091亿美元，
预计到2024年市场规模达到267.574亿美元。根据美国人口普查局的调研，2015年65岁及以上的老年
人预计将从2015年的占全球人口的8.5％，增加到2030年的12％。亚洲和拉丁美洲是预计经历人口老龄
化的主要地区，辅助设备在这两个市场具有很大的市场潜力。

根据WHO发布的统计资料，在中、低
收入国家中，仅有5-15%的老年人、
残疾人使用辅助器材。因此，WHO及
其合作中心正在努力进行辅助器具的
普及。部分举措包括：

• 组织区域和国家研讨会，会议和研讨会

• 建立辅助设备和技术可用性数据库

• 制定规范性指引

• 协助制定个国家制定辅助器具和技术的

相关政策和方案

4 康复辅助器具市场规模
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5 中国康复医疗市场细分

康复医疗服务人群中，老人人群占比逼近30%。人口老龄化已成为我国人口结构演变的主要趋势，未来
失能、半失能老人将成为康复服务重点人群。预计2020年老年人群康复医疗市场规模将达7600亿元。
此外，慢病人群、残疾人群康复医疗也不可小视，预计2020年市场规模分别为5500亿元、3500亿元。

数据来源：中国产业信息网

中国康复医疗细分市场规模
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我国是世界上康复辅助器具需求人数最
多、市场潜力最大的国家。近年来，我
国康复辅助器具产业在规模数量、产品
种类、供给能力等方面都得到了明显提
升，但由于行业建设晚，缺乏统筹发展，
与发大国家相比仍有较大差距。

随着中国人口老龄化加快，对康复辅具
有相关需求的人群正在急剧上升。国家
统计局数据显示，2018年我国患有各种
慢性病的老人有1.5亿人，占老年总人数
的65%；失能、半失能老年人达4400万
人。此外，各类残疾人约有8500万人。

民政部数据，预计到2020年，我国养老
和康复辅具产业规模将突破7000亿元。

6 中国康复辅助器具市场潜力

与康复辅助器具需求人群相关的几组数据

1 2018年慢性病老人：1.5亿人

2 残疾人口：8502万

3 伤病人：上亿人次/年

参考来源：新华财经

3 失能、半失能老人达4400万人
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7 中国康复辅助器具市场潜力

与残疾人事业相关的几组数据

康复：9036个残疾人康复机构

社会保障：8435个残疾人托养服务机构

中国残疾人联合会发布的《2018年残疾人事业发展统计公报》显示，全国共建立省级及以下各类残疾人
专门协会1.6万个，其中省级各类专门协会已建比例为100%，市级为96.8%，县级为92.4%。全国助残社
会组织2562个。

2018年，1074.7万残疾儿童及持证残疾人得到基本康复服务，全年共为319.1万残疾人提供各类辅助器具适配
服务。截至2018年底，全国已有残疾人康复机构9036个，其中，1929个提供辅助器具服务。

截至2018年底，残疾居民参加城乡社会养老保险人数2561.2万;595.2万60岁以下参保重度残疾人中，576.0万得
到政府的参保扶助，享受代缴比例达到96.8%。298.4万非重度残疾人享受了个人缴费资助政策。1024.4万人领取
养老金。
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8 中国康复辅助器具市场潜力

2007-2015中国残疾人普及型假肢和矫形器装配数 2007-2015中国残疾人康复辅具供应数

2015年我国残疾人普及型假肢装配数量为31,588例，残疾人矫形器装配数为50,537例，中国残疾人康
复辅助器具总供应数为195.9万件。相比我国庞大的残疾人口总数来说，康复辅助器具的佩戴率仍然较
低。仅是残疾人群体，就为康复辅具市场提供了充分的成长空间。

数据来源：国家统计局
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9 中国康复医疗机构分类

康复医院 设有病床、护理部及配套的医院设施。

康复科（部） 综合性或专科性临床医院的一个科室或分部。

康复门诊是独立设置的康复诊疗机构，
不设病房，职位门诊患者提供康复服务。

门诊型

疗养院
按照康复的原则把疗养因素与康复手段结合起来，促进
慢性病者、老年病者、手术后患者及其他伤残者的康复。
但受市场经济影响，以疗养治病形式的疗养院已萎缩。

不完全康复型或准康复型机构
仅向住在该处的老人或患者提供不同程度的护
理和少量的物理治疗，有时根据需要请院外医
师会诊。

参考资料：《中国国内康复医疗机构简介》
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3D打印矫形器、假肢

图片来源：plus medica OT；EOS
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假肢、矫形器制造中应用的3D打印技术10

技术：Multi Jet Fusion-多射流熔融
材料：PA11、PA12…

技术：SLS 选区激光熔融
材料：PA、尼龙玻纤、尼龙碳纤维…

技术：FDM/FFF 熔融沉积
材料：ABS、TPU、PEEK…

惠普MJF 3D打印技术的康复辅具应用
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脊柱矫形器

下肢矫形器

上肢矫形器

矫形器和假肢-矫形器11

主要
分类

功能

稳定与支持：通过限制肢体或躯干的异常运
动来保持关节的稳定性，恢复承重或运动能
力。

固定与矫正：对已出现畸形的肢体或躯干，
通过固定病变部位来矫正畸形或防止畸形加
重。

保护与免负荷：通过固定病变的肢体或关节，
限制其异常活动，保持肢体、关节的正常对
线关系，对下肢承重关节可以减轻或免除长
轴承重。

代偿与助动：通过某些装置如橡皮筋、弹簧
等来提供动力或储能，代偿已经失去的肌肉
功能，或对肌力较弱部分给予一定的助力来
辅助肢体活动或使瘫痪的肢体产生运动。

参考资料：百度百科

3D打印技术在矫形器制造中体现出的主要优势为：
快速定制化制造、实现功能集成化、轻量化设计，
提高矫形器的佩戴舒适度，以及美观性。

将3D打印技术应用在矫形器制造中的群体包括：
个人设计师、医疗机构、医疗器械制造商、3D打
印服务企业......

......
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传统制造流程

3D打印矫形器在康复医疗中的应用

数字化制造流程

上海交通大学医学院附属第九人民医院3D打印接诊中心，推出了
术前模型、个体植入器械、3D打印定制式矫形器等的个性化设计
与快速制造的服务项目。骨关节炎，四肢轻中度畸形患者，因外
伤、手术引起的需固定支具者，骨骼尚未发育成熟的早中期脊柱
侧弯患者以及患有扁平足、高弓足、足外翻、足内翻、糖尿病等
均可到3D打印接诊中心定制相应的矫形器。

图片来源：微医

此外，上海交通大学医学院附属第九人民医院戴尅戎院士、王金武教授团队“定制式增材制造膝关
节矫形器”科研成果，已获得二类医疗器械注册证，成功实现了科研转化。

12
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手腕康复支具是用于脑卒中、周围神经损伤患者腕手固定矫形的3D打印
医疗产品。由黑格科技与惠普合作生产的一款外形轻巧简洁，集诊疗与康
复于一体的定制化多功能腕手矫形器。

黑格科技研发设计的腕手固定矫形器，重点关注患者腕指的动态固定，解
决了传统支具无法同时实现关节固定与动态活动的问题。惠普的高速3D
打印机与新型材料的结合，提供更大的设计自由度，助力黑格将这一创想
变为现实。

优势：

3D打印腕手固定矫形器独特的可调节卡扣设计，可以将患者的腕部固定
在不同的角度。不仅可以保证腕关节活动，还能给予关节支撑和保护的作
用。

支具可根据不同患者手指关节进行定制，利用指背和腕部3点受力进行活
动。3D个性化定制矫形球能满足不同患者的拿捏抓握力度及空间，让患
者活动后能保持手部功能位，助于康复。

灵活一体的设计满足腕部及手指关节的固定和活动功能，使畸变的形态得
到矫正。产品采用了惠普的PA12材料进行打印，相比传统手腕矫形器的
笨重外形及复杂穿戴更加轻盈，佩戴更加舒适，让患者无负担感。

矫形器应用案例-上肢矫形器

来源：黑格科技

13
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矫形器应用案例-3D打印矫形器数字化制造流程14

黑格科技数字化流程

传统矫形器制造方式

多为传统的低温热塑板恒温塑形制作，专业技师少，患者等待时间长，且制作流程复杂，患者需要亲身长时间参与制作
流程，原本受伤的肢体产生强烈的不适感。而多数病情较为严重的患者，腕手取模往往需要异手取模，制作而成的支具
吻合度底，康复治疗作用大大下降。

产品优化：
• 数字化采集数据及设计，

模型更精准；
• 创新治具设计，关节可调，

提升康复可能性；
• 新型3D材料打印，材质

轻盈，佩戴舒适。

业务流程再造：
• 生产流程数字化，提升患

者康复治疗响应速度与治
具生产效率；

• 减少人力成本投入，无需
传统技师逐个上门制作；

• 患者无需全程参与制作，
零疼痛感。
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矫形器应用案例-足踝矫形器

3D打印脚踝矫形器

应用：脑中风导致右侧肢体瘫痪患者行走辅助支具

制作单位：佛山市第一人民医院

设计与制造：3D扫描-建模-3D打印

15



www.3dsciencevalley.com

矫形器应用案例-脊柱矫形器2

在脊柱侧弯患者中，仅有10%的青少年特发性脊柱侧弯患者最终需要手术治
疗，90%的患者可以保守治疗和积极观察。非手术治疗中公认最主要和可靠
的方式是用矫形支具治疗。

现有支具存在透气性差、设计不能与患者身体充分贴合，器械壁厚，样式不
美观等问题，这些问题使患者的佩戴依从性差，从而影响治疗效果。医疗机
构、康复辅具制造企业已开始通过3D打印技术制造更加轻量化、美观的定制
化脊柱侧弯矫形器。

例如，个性化假肢和矫形器制造商UNYQ开发的一款3D打印脊柱侧弯矫正器，
打印材料为尼龙，平均重量为300-600克，矫形器仅3.5毫米厚，透气、轻便。
患者佩戴这款矫形器之后，可以轻松的隐藏在衣服中。

UNYQ还在矫形器上配备了传感器，可以跟踪用户穿戴了多长时间以及进行
压力点检测，以保证矫形器的舒适性和功能性。所有捕获的信息都会被传至
一个移动APP，然后提供给医生以决定是否要调整个性化支架。

医疗机构、康复辅具设计与制造企业以及3D打印企业在3D打印脊柱矫形器
领域进行了大量研究与实践，例如，北大医院、苏州大学骨科研究所、苏州
市瑞康残疾人辅助器具服务中心、东方医院、西安南小峰脊柱矫形工作室、
三的部落、大业三维等，以及国外3D打印企业EOS、 3D Systems等。

16
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假肢就是用工程技术的手段和方法，为弥补截肢者或肢体不完全缺损的肢体而专门设计和制作装配的人
工假体，又称“义肢”。

牵引式
机械假手

装饰性
假肢

肌电
假肢

上肢假肢
分类

工具手

电动假肢

声控假肢

下肢假肢
分类

壳式假肢
（外骨骼式假肢）

骨骼式假肢

矫正器和假肢-假肢17

参考资料：中国生物医学工程学会百科科学
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矫正器和假肢-下肢假肢

外壳式假肢

用壳体来承受载荷，壳的外形制成人体肢体的形状。
小腿假肢通常用玻璃增强材料、碳纤增强材料、铝
或聚乙烯板材做成。其中铝、聚乙烯板材或碳纤做
成的小腿假肢通常是空心的。近年来外壳式大腿假
肢多为组件式的。

骨骼式假肢

是一条金属管或塑料管将接受腔、假脚和踝连接
起来，所有压力都通过连接管传递；装饰外套使
用柔软的海绵制作，使假肢看起来更逼真。

近年来，组件式假肢普遍采用骨骼式结构，随着
膝关节等组件的不断向多功能、高强度和轻量化
的改进，假肢的性能也大有提高。

接受腔

假肢关节

连接件

足部装置...图片：奥拓搏克下肢假肢

下肢假肢的主要构成：

3D打印在下肢假肢制造中的应用包括：假肢
接受腔、外壳和小腿一体化假肢。

在小腿假肢中，针对增材制造工艺设计的一体
式3D打印假肢包括3D打印的接受腔和外壳。

18

参考资料：百度百科
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英国Open Bionics公司通过3D打印技术制造
仿生肌电手。相比传统的肌电手，3D打印肌
电手在价格上具有明显优势，并可以实现更加
灵活多样的定制化外形。

Open Bionics 在其官方网站销售3D打印机械
手、电子部件或者是全套肌电手的套装。

2018年，Open Bionics与英国国家卫生服务
机构（NHS）签署了一项协议，将仿生假肢的
制造和销售变得更加融入医院。Open 
Bionics的3D打印仿生英雄手臂是全球首款经
过医学认证的3D打印仿生手臂，该产品已在
英国上市。

假肢应用案例-仿生肌电手19
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3D打印技术为假肢外壳的个性化定制带
来了灵活的解决方案，为假肢定制锦上添
花，使冰冷的假肢有“温度”。但下肢假
肢之所以有定制的概念，主要是由于假肢
的接受腔部分是需要个性化定制的。

假肢应用案例-定制化假肢20

3D打印假肢外壳。来源：福睿德

3D打印假肢接受腔。来源：ProsFit; HP

假肢接受腔是有一种高度定制化的产品，需要与人
体残肢进行贴合、匹配。在3D打印技术进入到假
肢接受腔制造领域之前，假肢接受腔定制的实现方
式包括石膏模具、模型制作、机械加工等流程，
3D打印技术使假肢接受腔的设计、制造流程向数
字化转变，摆脱对于人工经验的过度依赖的同时也
使得定制流程简单、快速，更具有意义的是，3D
打印技术能够制造更为复杂的设计，如轻量化的一
体化下肢假肢，这为假肢产品的设计升级带来了新
的可能。
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1.采用激光扫描、磁共振成像、CT扫描获取
数据，实现假肢接受腔取型的快速化、精准
化，无需传统石膏等材料，节约材料，保护
坏境；

2.与计算机辅助设计与制造技术相结合，将
建立石膏模型转变为建立计算机三维模型。
计算机三维模型不仅拥有良好的可重复性和
存储性，也便于制作人员的设计修改；

3.实现假肢接受腔的制作过程的自动化，使
接受腔的制作脱离制作人员的个人经验，缩
短制作时间，降低成本。

假肢应用案例-假肢接受腔

来源：环球辅具

21
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矫正器和假肢应用案例-一体式小腿假肢

湖北省康复辅具技术中心使用华科三维的选择性激光烧结
（SLS） 3D打印设备，利用3D数字化平台和先进的康复辅
具设计制造工艺，研发出3D打印透气性接受腔一体化小腿
假肢、3D打印脊柱矫形器、3D打印弹力仿生脚等系列产品。

这款产品包括小腿残肢接受腔、承重部分和假脚。小腿残
肢接受腔与患者的小腿相对应，承重部分设置在小腿残肢
接受腔和假脚之间的位置上，小腿残肢接受腔包含口型、
腔体和排汗通道，腔体由内接受腔与外接受腔组成，内外
接受腔采用加强筋连接。腔体内部、承重部分和假脚内部
均有排汗通道，排汗通道与假脚下部的排汗孔相连接。

22

3D打印透气性接受腔一体化储能仿真小腿假肢
来源：湖北省康复辅具技术中心
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矫正器和假肢应用案例-下肢假肢中的足部装置

德国3D打印假肢制造商Mecuris研发的3D打印假肢足部装置
“NexStep”已通过欧盟的CE认证。

传统的假肢定制化生产周期为2-3个月，而Mercuris使用数字化
设计和3D打印技术进行假肢定制化生产周期则要短很多，最终
Mercuris公司希望能实现48小时交付。

为获得CE认证，Mecuris做了大量准备工作，其中最重要的是
对3D打印假肢进行机械长期耐久性试验、负载持久测试。通过
仿真分析，Mecuris证明了NexStep 3D打印假肢持久的脚趾负
载可达8000N，病人佩戴这个假肢可以超过三年时间。最终，
NexStep在四个月的时间内通过了CE认证。

23



www.3dsciencevalley.com

3D打印矫形鞋垫

图片来源：iOrthotics
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矫形鞋垫

软木原材料

塑料原材料

皮革原材料

组装软木

组装塑料

仓储

规模制造
骨科医生 终端用户

传统方式：通常采用机械加工和手工相结合的方式。在制造过程中需要对主要部件备有一定的库存量。用户需要和医生、
制造商进行多次沟通。医生获取用户的脚部印模，然后将印模和设计数据提供给制造商。制造商收到这些资料之后,使用数
控机床加工鞋垫。鞋垫制造出来以后，制造商将鞋垫交给医生安排用户进行试戴。往往大多数用户需要对鞋垫进行修改。
在这种情况下，鞋垫将被返还给制造商进行优化。整个制造流程约花费4-6周。

塑料材料 3D打印
制造商/服务商

骨科医生

3D扫描

终端用户

传统方式 & 3D打印矫形鞋垫制造供应链示意图

3D打印技术：医生使用三维扫描获取用户脚部数据，并将扫描数据提供给设计师。设计师根据扫描数据进行建模以及设
计优化，让用户脚部数据与鞋垫足够拟合。设计数据提交给3D打印机将鞋垫打印出来。3D打印机的地点则非常灵活，既
可以是制造商的3D打印机，也可以是医院的3D打印机，甚至可以是用户附近的3D打印机。

24
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矫形鞋垫制造商iOrthotics，采用数字化制造技术为患者提供定制的矫形鞋垫。 iOrthotics 应用
鞋垫制造技术为HP Multi Jet Fusion 3D打印技术，材料为惠普专属PA材料。惠普的3D打印设备
使iOrthotics的产量翻了三倍，从每天生产30个矫形器到 每天约90个。

3D扫描
打造数字解决方案的第
一步是启用3D扫描，这
样就无需再使用石膏模
具。

设计
iOrthotics 定制软件，用于自
动化大部分涉及可打印矫正鞋
垫设计的工作。

患者

3D打印

3D打印矫形鞋垫在康复医疗中的应用25

来源： iOrthotics
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上海交通大学医学院附属第九人民医院和上海复志联合为病患提供矫形鞋垫的全流程服务，包括足
部 3D 扫描取样、足部压力分布分析和鞋垫计算辅助设计，以及矫形鞋垫的快速 3D 打印加工和后处
理。

足部3D扫描 矫形鞋垫数字化设计 鞋垫3D打印（ FFF 设备）

交付

3D打印矫形鞋垫在康复医疗中的应用26
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助听器外壳

图片来源：EnvisionTec
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沟通和信息辅助器具-助听器

根据世界卫生组织（WHO）的数据，世界上约15％的成年人有一定程度的听力损伤，其中近四分之一
是65岁以上的老年人。Transparency Market Research 报告指出，2015年全球市场总额为47亿美元，
预计到2024年底将达到70.1亿美元。2016年-2024年期间的年均复合增长率为4.5%。

2017年中国助听器销售量达到855.5万个，行业产品平均价格约501元/个，助听器行业销售市场规模约
42.85亿元，其中深耳道式助听器占比约30.7%。预计2024年，我国助听器市场规模达88.05亿元。

数据来源：智妍咨询

27

2018-2024年助听器市场规模预测2017年中国不同类型助听器市场规模对比
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沟通和信息辅助器具-助听器

国外产品或中外合资企业生产的助听器市场
份额超过90%。世界主要跨国公司早已将制
造基地扎根中国，或合作、或独资建厂，极
大促进了我国助听器行业的快速发展。

全球排名靠前的6家助听器生产企业：德国
西门子、瑞士峰力、丹麦瑞声达、丹麦奥迪
康、丹麦唯听、美国斯达克(Starkey)，都已
经进入中国市场，美国斯达克、丹麦瑞声达，
已经分别在南京和厦门建立了大型助听器生
产基地......

28
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沟通和信息辅助器具应用案例-塑料助听器外壳

Sonova的助听器外壳定制主要流程

手工制作印模 扫描 建模 外壳3D打印

世界主要助听器制造商在21世纪之初就开始使用3D打印技术生产助听器的定制化外壳了，Sonova集团在
2001年开始使用该技术。

Sonova助听器外壳的定制化生产由手工制作佩戴者耳道印模开始，随后是使用三维扫描仪对印模进行扫描。
设计师在扫描数据的基础上进行助听器外壳的建模，Sonova 通过使用Materialise 开发的快速外壳建模软
件RSM 确保了计算机辅助建模能够更加轻松高效地完成。建模完成后，文件被发送至3D打印机进行生产。
每次打印可以同时生产出多个助听器外壳，实现外壳的批量定制化生产。

包括三维扫描、建模以及3D打印在内的数字化技术，减少了助听器外壳生产过程中对人工的依赖，外壳的
定制化效率和产品精确度得到提升。目前Sonova集团每年通过3D打印技术生产数十万个助听器外壳。

根据3D科学谷的市场研究，助听器外壳3D打印技术主要为几种基于光聚合工艺的3D打印技术，包括：
DLP、SLA、Polyjet、Projet，打印材料为光敏树脂。此外，Sonova 旗下的Phonak公司还将粉末床选择
性激光熔化（SLM）3D打印技术和钛金属材料应用在助听器外壳定制化生产领域。

29
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沟通和信息辅助器具应用案例-金属助听器外壳

瑞士助听器制造商Phonak推出了一款3D打印钛金属外壳的助听
器-Virto™ B-Titanium。

助听器外壳为客户定制化设计与生产，制造技术是选择性激光烧
结金属3D打印技术。

金属3D打印的钛金属外壳强度显著高于树脂外壳，同时外壳的
壁厚是树脂外壳的50%，为内部电子元件留出更多空间。

Virto B-Titanium助听器还具有较小的电子元件，使其比以前的
型号少26％，它目前是Phonak生产的最小定制产品。

30
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典型3D打印康复辅具专利研究
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3D打印矫形器专利分析31

共检索到3D打印矫形器国内专利48个，其中2018年为矫形器专利申请高峰，共有17个3D打印矫形器
专利。

3D打印矫形器国内专利申请人趋势分析
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在所有检索到的3D打印矫形器专利中，有19个专利已获得授权。

3D打印矫形器专利分析32

已授权3D打印矫形器国内专利
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足踝矫形器33

踝足矫形器在治疗脑卒中偏瘫后治疗中可预防和矫正畸形，在改
善患者异常步态，提高步行效率中起到了重要作用，但是目前市
面上的传统踝足矫形器，制作流程复杂、笨重、不美观，且不能
和患者足部实际情况相匹配，而导致患者佩戴后依从性低，导致
治疗效果大大折扣，并且长期佩戴踝足矫形器，由于足部长期制
动，周围血液循环不畅，而引起足部缺血性肌肉萎缩，甚至有诱
发足部的深静脉血栓的风险。

为解决现有技术中的问题，上海交通大学医学院附属第九人民医
院及上海交通大学申请了一项发明专利，提供了一种3D打印踝
足矫形器，包括：踝足矫形器本体、电刺激装置、及薄膜压力传
感器；踝足矫形器本体由小腿支撑部、踝足固定部、及足托组成；
小腿支撑部内侧上端对应人体腓总神经处设有预留位置，以放置
所述电刺激装置；足托的足跟处内置所述薄膜压力传感器；所述
薄膜压力传感器配设有数据线以供与所述电刺激装置进行连接 。

能够达到预防与矫正畸形，改善下肢异常步态，提高步行效率，
又可加快局部血液循坏，预防肌肉缺血性萎缩，大大降低诱发深
静脉血栓的风险。

来源：CN109907865A
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脊柱矫形器需要长时间穿戴并且每天需要穿脱多次，因此如何
使脊柱矫形器方便穿戴是脊柱矫形器技术领域的研究热点之一。

新泰中意（北京）医疗技术有限责任公司申请了一项发明专利，
提供一种脊柱矫形器、矫形器、矫形器的制作方法以及3D打
印方法，该脊柱矫形器和矫形器方便穿戴。

该矫形器包括连接件和具有上端开口、下端开口以及穿戴口的
矫形器本体，本体包括第一本体和第二本体，第一本体的上端
和第二本体的上端位于矫形器本体的上端开口处，第一本体的
下端和第二本体的下端位于矫形器本体下端开口处，第一本体
和第二本体彼此分离并且通过连接件连接。

来源：CN108309530A

脊柱矫形器34
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矫形器是用于保护、固定(fixes)身体的特定点、或为其提供支撑、或减轻其负担的材料、器械或装置。
在外周神经系统疾病或肌肉骨骼疾病的情况下，在事故之后，或在进行活跃运动期间或之后，可能需
要这样的装置。主动矫形器是不仅被动地保护、固定、支撑，而且还主动促进受影响区域的移动的装
置。

菲尼克斯创新公司申请了一项专利，涉及一种主动矫形器，其能够代替手腕和手指的移动，并由此在
由于事故或由于中风使得人自从出生以来具有外周或中枢神经系统或其他神经损伤并且无法使用(或仅
在有限程度上使用)他们的手和/或手指的情况下，促进手的抓握-释放功能。该专利还涉及一种抗痉挛
的手部矫形器，其促进由于屈肌张力亢进而导致手部痉挛性麻木/麻痹的人的手指和手腕的移动。

手部矫形器35

来源：CN110430844A
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共检索到3D打印假肢国内专利50个，其中已授权专利为20个。

3D打印假肢专利分析36

已授权3D打印假肢国内专利
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3D打印假肢接受腔37

假肢接受腔形状与佩戴者的残肢受力情况、肌肉松紧程度、
坐姿状态等密切相关，而基于三维扫描数据3D打印形成的假
肢接受腔形状是固定不变的，不能够根据佩戴者的坐姿、肌
肉松紧程度等进行适当的动态调整。

国家康复辅具研究中心申请了一项专利，涉及一种具有形变
调控功能的假肢接受腔，采用4D打印技术将由智能可变形材
料制成的内腔引入假肢接受腔内形成具有形变调控功能的假
肢接受腔，并按照佩戴者残肢的三维形貌数据、肌骨生物力
学特征等参数逐层打印具有人体生物力学性能的刚柔耦合的
假肢接受腔，在外场激励下，内腔产生膨胀、扭曲、折叠等
智能时序变形，动态地调节假肢接受腔内部的形状和硬度，
改善假肢接受腔与佩戴者残肢的贴合程度，增强假肢接受腔
与佩戴者残肢界面间压力分布的均匀性，提高佩戴者的穿戴
舒适性和使用安全性。

来源：CN109717991A
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康复辅助器械设计与行业标准
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3D打印矫形器设计流程38

CT 或MRI 影像数据

3D 建模

DICOM 文件

如：Materialise Mimics 软件

有限元分析

设计优化

3D模型

3D打印

点云数据 3D建模

有限元分析

设计优化

3D模型

3D打印

3D扫描

参考来源：《3D打印个性化康复矫形器设计制作》
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3D打印康复辅具仿真案例39

儿童3D打印矫形器设计优化

传统矫形器的设计与制造依赖于手工技术，如果佩戴不合适，
将引起佩戴者身体的不适。Andiamo 公司通过3D打印技术
制造矫形器，为了获得佩戴舒适的矫形器，设计团队希望在
进行3D打印之前，通过仿真技术预测和消除压力点。

Altair 帮助Andiamo团队开发了一种结合了最新设计和制造
仿真技术的流程。将3D扫描数据用作Altair HyperWorks的
求解器OptiStruct和Radioss的输入，进行3D打印矫形器分析
和优化。其中的挑战包括如何准确地表示人体与矫形器之间
高度复杂的相互作用，儿童的动作，矫形器与身体之间的多
次接触以及塑料矫形器的非线性材料行为。

设计团队通过HyperWorks中的仿真解决方案进行动态和静态
分析，对矫形器的行为仿真和预测，并通过变形模型来优化
几何形状。Altair的仿真解决方案使Andiamo的工程师能够快
速识别会导致疼痛和不适的压力点，帮助设计团队制造出轻
巧舒适的矫形器。

通过仿真寻找可能发生淤伤的部位

将3D扫描与人体模拟相结合，创建高度定制的
3D打印矫形器。

来源：Altair
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生物力学研究与服务机构

北京航空航天大学生物力学与医学工程学院

北京大学力学院

上海交通大学机械与动力工程学院

广州市力算计算机科技有限公司

杰森恩科

上海硅步科学仪器公司

......

中华人民共和国民政部-国家康复辅具研究中心
国家康复辅具研究中心是国内唯一一家专门从事
康复辅具和专用设备理论和临床应用研究、康复
辅具和专用设备技术开发、康复辅具行业技术标
准拟定、康复辅具质量监督检验和相关培训与信
息服务的国家级研究机构。

根据国家对康复工作的指导，并将中国目前情况
及长远要求与先进国家康复管理经验相结合，作
为国家康复辅具研究中心核心职能，中心的科研
工作被确定为十个研究方向，即人-机仿生工程研
究、功能补偿类辅具研究、生活自理类辅具研究、
技能训练类辅具研究、保健休闲类辅具研究、辅
具特性材料研究、辅助器具专用设备研究、基础
理论与康复体系配置研究、康复辅具标准化、检
测理论及体系研究。

康复辅具与生物力学研究机构40
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康复辅具领域推荐性标准41
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康复辅具领域推荐性标准42
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