
手持式医疗器械的设计要点分析

　　摘 要：随着医疗事业的不断进步和发展，医疗器械的类别区分越来越

明显，并且在各自的领域中获得了更大的成就。在众多的医疗器械中，手持

式医疗器械成为目前关注的焦点。从客观的角度来分析，手持式医疗器械不

仅使用方便，同时能够带来较大的帮助，可以为患者和医疗人员减少操作上

的空间，并且提高医疗效果，属于比较高端的产品。但是，手持式医疗器械

在受到广泛的欢迎后，并没有按照预想的轨道发展，很多手持式医疗器械开

始做噱头、搞花，实用价值不断的降低，表面功能非常健全，实际上对患者

及医疗人员的帮助并不大。因此，在今后的设计工作中，设计人员必须把握

好手持式医疗器械的设计要点，从实际出发，稳步提升手持式医疗器械的价

值。

　　相对于一般的医疗器械而言，手持式医疗器械的作用比较广泛，例如满

足患者要求多、占用空间少、维修方便、携带自如等等。由于手持式医疗器

械的普遍应用，并且给医疗人员和患者带来了极大的帮助，因此很多手持式

医疗器械都开始向新的领域在拓展，并且衍生出了一系列的产品。在实际的

应用中，这些产品并没有一如既往的获得好评，而是引起了社会上的讨论和

学术界的争论，关键在于手持式医疗器械的设计要点出现错误，并且影响到

了手持式医疗器械的总体使用及后续发展。本研究主要对手持式医疗器械的

设计要点进行分析，现做如下综述。

　　1 手持式医疗器械的特点

　　1.1 安全性

　　对于手持式医疗器械而言，日常应用广泛的原因在于，该项产品具有较

高的安全性。医疗器械的应用领域非常广泛，对医护人员、对残障患者、对

医疗领域的研究工作，都具有较大的积极意义，并且能够在客观上改变医疗

工作的现状以及患者的生活方式，使其达到一个新的高度。手持式医疗器械

作为医疗器械领域中的一个重点部分，其安全性是有严格规范的。第一，手

持式医疗器械在出现故障时，必须能够保证使用人员的人身安全，而不是造

成意外事故。第二，手持式医疗器械在日常使用过程中，出现损坏时，应以

突出的部位显示，告知患者医疗器械出现问题，避免患者继续应用。第三，

手持式医疗器械的日常接触部位是使用人员的手部，因此必须提高对手部的

保障措施，避免磨损、划伤等情况的出现。



　　1.2 复杂性

　　现代医疗器械融合了多学科的研究成果，功能复杂化、模块多样化。同

时医疗器械的使用者也具有复杂性，手持式医疗器械的使用者并不全是专业

的医护人员，围绕着手持式医疗器械产品的用户环境也并不仅仅只有医护人

员。如家庭环境下，使用者多为非医护专业人员，甚至可能是病人本身。他

们并不具备基本的医学背常识和医疗器械操作知识。从图 1来看，手持式医

疗器械所具有的复杂性，是手持式医疗器械的核心部分，其复杂特性不仅决

定了其他特点的表现，同时对该类型医疗器械的实际应用也产生了较大的影

响。本研究认为，手持式医疗器械的复杂性并不容易把握，在今后的工作中，

一方面要降低复杂特点，提高其他的特性，帮助手持式医疗器械获得更多的

功能；另一方面要把握好复杂性带来的影响，尽量不要影响到手持式医疗器

械的设计和研发工作。

　　2 手持式医疗器械的设计要点

　　2.1 安全性

　　手持式医疗器械的市场非常广泛，为了能够进一步满足广大患者的需求，

手持式医疗器械在设计过程中，必须满足固定的要求，也就是日常说的设计

要点，同时还要在设计要点方面实现更大的突破，否则很难满足现实工作中

的需求。经过长期的探究发现，手持式医疗器械的设计要点之一在于安全性。

图 2为脉搏血氧仪。该产品由深圳市杰纳瑞公司生产，该仪器在设计中充分

考虑到了以下安全性：第一，使用可充电镍氢电池：可以避免在患者使用的

过程中，人体接触到市电 220V的可能，提高安全性能，另外镍氢电池非常

稳定，存储时间也比较长，能够长期安全使用；第二，连接人体的血氧探头，

均使用符合生物兼容性的材料，避免人体长时间接触可能产生的过敏反应；

第三，考虑静电防护，通过国家检测要求，提高了产品的稳定性和安全性。

由此可见，产品的安全性关系到具体使用和对患者的效果，必须加以重视起

来。



　　2.2 造型设计

　　手持式医疗器械区别于其他医疗器械的一个重点在于，该类型的医疗器

械所占有的空间非常小，主要是通过手来进行操作，并且较小的医疗器械在

操作过程中，细节操作往往决定了最终的结果。因此，手持式医疗器械的造

型设计是非常重要的。第一，手持式医疗器械的造型必须小巧，能够让操作

人员及时的分辨出该类型医疗器械的作用。在总体的造型方面，要有突出的

表现，能够在众多的医疗器械当中及时找到。第二，手持式医疗器械的色彩

要分明，不同的颜色代表的含义不同，并且要考虑到实际应用的情况。倘若

灯光昏暗，手持式医疗器械的设计则要用鲜艳颜色来突出；倘若灯光明亮，

则要应用柔和色彩。最终要的是，一旦遇到色盲的特殊人员，色彩所表达的

意义则有很大区别，因此在色彩的把握上，必须考虑到多种情况。第三，手

持式医疗器械的造型设计，还要便于实际操作。由于该类型医疗产品主要是

用于精细手术、患者伤残应用等领域，操作性能必须达到一个较高的水准，

同时还要具备抗污染、抗腐蚀等特点，保证不会对患者、医护人员造成伤害。

　　2.3 触觉设计

　　除了上述的两项设计要点以外，手持式医疗器械的触觉设计，也是非常

重要的一个方面。触觉设计主要是让操作人员能够明确的感受到自己在操作

医疗器械，同时在感觉上比较明显，避免力度过大或者是力度过小而造成不

必要的影响。触觉设计一直都是手持式医疗器械设计的重要方面，常常作为

设计的瓶颈进行突破。例如，薄膜按键已经成为轻型触觉控制器的主要类型。



脉搏血氧仪薄膜按键上的功能不仅有应用于动力供应中的开/关控制功能，

还有用于其他开与关的转换功能：同时具有步进控制功能。以脉搏血氧仪

plus为例，受脉搏血氧仪设备本身结构功能的影响，薄膜按键设计应满足单

手持握的操作规程，控制键应可使用单个手指操作，应保证控制键排布不易

造成误操作的发生。从以上的表述来看，触觉设计将会直接影响手持式医疗

器械的日常使用、修理、优化等工作，并且会对使用者产生较大的影响。在

今后的工作中，触觉设计必须更加人性化，一方面提升触觉的灵敏度，另一

方面增加失误操作的禁止功能，即便是出现错误操作，依靠触觉设计，也能

够在第一时间，对所有将要发生的问题予以制止。结语本研究对手持式医疗

器械的设计要点进行分析，就现有的手持式医疗器械而言，在很大程度上已

经满足了医护人员及患者的需求，但由于患者数量的增多，以及特殊案例的

出现，部分手持式医疗器械在性能上显得有些不足，今后需要进一步设计。

　　综上所述，手持式医疗器械的设计要点较多，在设计工作中，不仅要符

合设计要点的各项规范，同时还要增加手持式医疗器械的价值，对医护人员

及患者提供更多的帮助。


