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前    言 

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由中国医疗器械行业协会增材制造医疗器械专业委员会提出并归口。 

本文件起草单位：上海市医疗器械化妆品审评核查中心、上海微创医疗科学技术有限公司、陕西

东望科技有限公司、正雅齿科科技(上海)有限公司、广州雄俊智能科技有限公司、西安博恩生物科技

有限公司。 

本文件主要起草人：马晓飞、刘心舟、黄男男、董涛、杨森森、姜代林、张驰。 

本文件指导专家：卢秉恒、戴尅戎、王迎军、冷劲松、杨华勇、王玲（组长）、任力（副组长）、

桑宏勋（副组长）、谢能、姚天平、袁暾、胡海、张响、姜歆、黄文华。 

本文件所代替标准的历次版本发布情况为： 

——T/CAMDI 025-2019 
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引    言 

增材制造（Additive Manufacturing，简称 AM）是以数字化模型为基础，将材料以逐层堆积的方式

制造出实体物品的新兴制造技术，它可以根据患者的具体情况设计和制造适合其需求的器械。为了保证

增材制造个性化医疗器械的安全性和有效性，需要通过建立力学等效模型对其进行力学等效性评价，即

验证其力学性能是否优于或与传统制造方法得到的器械相当。 

编写本文件的原因是目前国内外尚缺乏统一的力学等效模型评价方法和标准，导致不同研究之间难

以比较和验证。 

本文件旨在编写一份增材制造个性化医疗器械力学等效性评价的标准，以指导相关的实验设计和数

据分析，有效评价增材制造个性化医疗器械的安全性和有效性，促进其发展和应用，提高其质量和可信

度，保障患者的健康和安全。 
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增材制造 个性化医疗器械力学等效模型 

1 范围 

本文件描述了增材制造个性化医疗器械力学等效模型的构建及分析、模型验证及模型结果输出的

方法。 

本文件适用于以三维模型数据为基础，采用增材制造方式制造的产品的力学等效模型。 

本文件不涉及在疲劳寿命方面的分析。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 31054 机械产品计算机辅助工程有限元数值计算术语 

GB/T 35351 增材制造 术语 

3 术语和定义 

GB/T 31054和GB/T 35351界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

力学等效模型 mechanical equivalent model 

力学等效模型是具有与原物理模型等效的力学功能特性、运动特性的数值模型。 

注：具有相同的功能特性、运动特性，可用于和原模型同等边界条件、载荷下的模型校验。 

3.2  

模型验证 model verification 

确定力学等效模型反应现实情况准确程度的过程。用于评价力学等效模型的有效性。 

3.3  

多孔结构 porous structure 

三维连通孔隙结构。 

4 力学等效模型构建及分析 

4.1 几何模型获取 

4.1.1 力学等效模型的几何模型以所研究对象的几何特征为基础。所研究对象的几何特征可以从图纸、

实体模型或其它与所定义模型几何形状的资料中获取。也可通过医疗设备、模型处理软件等方式获取。 

4.1.2 所获得的力学等效模型至少应满足以下条件： 
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a） 几何形态与实际物理模型形态上一致，保证力学等效模型的几何形状等效； 

b） 确保产品的实际设计满足患者需求前提下，选用的模型应在模型结构、设计尺寸等方面选择尽

可能的完整、准确、有代表性，与临床应用条件相一致，保证力学等效模型的功能等效、运动

形态等效。 

注1：对于被等效的对象存在多种型号规格时，选用的模型通常在模型结构、设计尺寸等方面选择最差情况作为最

低可接受的使用标准，并证明其合理性。 

注2：在构建力学等效模型时，某些几何细节如果不影响整体的计算结果且与分析需求不相关，可以在对应的模型

中简化，并对模型简化的程度进行工程评价以证明其合理性。 

注3：当构建的模型中包含多个组件时，通常考虑组件与组件的几何对应关系，在不影响功能评价的前提下可以考

虑简化模型，降低等效性模型的复杂性，并对模型简化的程度进行工程评价以证明其合理性。 

4.2 材料性能 

4.2.1 输入到力学等效模型中的产品材料力学性能的获得方式，可以使用随炉打印留样后取样测试的

方式完成，或是材料供应商提供的报告及文献中已有数据材质单获取，并论证其性能、实验条件是否一

致。 

4.2.2 提供的材料性能应充分反映材料的拉伸、压缩等力学性能，对存在多孔结构、材料各向异性、

梯度分布等特性的打印材料，应阐述这方面的情况对力学等效模型的影响。 

4.3 边界条件及载荷 

4.3.1 应对等效力学模型施加符合器械应用式服役环境的位移、约束、力或其他必要的边界条件，同

时在定义这些边界条件时应注意避免过度约束。 

注：通常对边界条件的简化作有效性阐述。 

4.3.2 边界条件的施加应充分考虑模型中是否存在与其他部件或自身发生表面接触的区域。设计上存

在重复性和对称性结构的产品，可以使用部分对称结构，对其施加合理的对称性边界条件简化计算。 

4.3.3 施加的载荷边界条件，可以参考类似产品的测试标准或方法。有统计学意义的数据也可以作为

加载载荷的条件。 

4.4 模型计算 

4.4.1 将上述模型几何结构、材料参数、载荷条件、边界条件及等放入同一个数值分析框架中，建立

力学分析模型，并合理选择、说明所选取的强度理论、分析类型。 

4.4.2 应考虑所使用单元的类型、尺寸和形状必须能代表预期的行为。通过对同一个模型，多种网格

密度进行验证，证明网格收敛的方法。网格收敛的验证在通常情况下网格数量增加 100%，并且计算结

果差异小于 5%时，可以认定为网格收敛。 

注：通常对重点关注区域进行局部网格收敛验证。 

5 模型验证 

5.1 实验测试方法 

宜采用同等边界条件对产品进行生物力学实验，在条件允许时采用接近产品工作状态的方法，将实

验结果与计算结果进行对比，并证明两者结果的一致性。 

注：接近产品工作状态可以是体外的模拟模型、体内的动物实验，也可以是临床数据。 

5.2 文献对比方法 
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采用文献对比时，宜查阅类似产品力学等效模型的计算结果，选取同行评价较高或认可度高的文章

里的结果作参考与本模型计算结果进行对比，并从功能等效、载荷等效等多个方面解释对比的合理性。 

6 模型结果输出 

在报告中全面记录评价个性化医疗器械力学等效模型的分析方法。报告格式通常符合可接受的工程

报告格式的要求。报告至少应包括以下信息： 

a） 分析对象的完整描述，包括分析目的，产品介绍，分析方法等； 

b） 模型几何数据的完整描述，包括力学等效模型几何获取，模型几何尺寸，多孔结构等； 

c） 模型计算时使用的重要假设，需明确声明，并陈述假设条件对分析结果的影响； 

d） 陈述模型几何简化的情况，并说明几何简化的合理性； 

e） 注明边界约束条件、载荷设置和材料性能来源，必要时需验证来源的准确度； 

f） 模型网格，应包括节点和单元的数量、所选择单元类型及模型中所涉任何其他考虑事项； 

g） 计算网格收敛性的验证方法，分析时使用的收敛准则； 

h） 对使用的软件进行说明。商用软件，提供软件的名称、版本号。非商用软件，提供软件分析可

行性信息。使用软件子程序、软件特别模块等，提供验证分析方法，包括测试方法、数据和分

析结果等； 

i） 计算结果和实验测试方法或文献数据对比的结果； 

j） 分析总结，可使用任何合适形式的文本、结果云图、数据列表等表示，以突出评价中涉及的关

键行为特征。 
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