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前  言 

本文件参照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3D打印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、上海昕健医疗技术有限公司、影为医疗科

技（上海）有限公司、上海玛瑞斯三维打印技术有限公司。 

本文件主要起草人：周敏靓、章学伟、姜歆、程咏华、汪轶平、孙涛。 

本文件指导专家：卢秉恒、戴尅戎、王迎军、刘歆（组长）、郝永强（组长）、范之劲、谢能、陆声、

王超、戴静、罗浩天、杨义强、刘永章、童美魁、刘群。 

本文件首次发布于2021年。 
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增材制造个性化医疗器械用三维建模软件特殊要求 

1 范围 

本标准适用于指导、规范三维建模软件用于增材制造个性化医疗器械设计开发、生产过程的要求。 

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 25000.1-2010《软件工程 软件产品质量要求与评价（SQuaRE） SQuaRE指南》 

GB/T 25000.51-2016《系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价（SQuaRE） 第 51部分：就绪

可用软件产品（RUSP）的质量要求和测试细则》 

GB/T 16260.1-2006 《软件工程 产品质量 第 1部分：质量模型》； 

GB/T 16260.2-2006 《软件工程 产品质量 第 2部分：外部度量》； 

GB/T 16260.3-2006 《软件工程 产品质量 第 3部分：内部度量》； 

GB/T 16260.4-2006 《软件工程 产品质量 第 4部分：使用质量的度量》； 

IEC 62304 Medical device software — Software life-cycle processes； 

GB/T 35351-2017  增材制造 术语； 

GB/T 35352-2017  增材制造 文件格式 

3 术语和定义 

以下属于和定义适用于本文件。 

3.1 术语条 

3.1.1  

个性化医疗器械  personalized medical devices 

个性化医疗器械是指医疗器械生产企业根据医疗机构经授权的医务人员提出的临床需求设计和制

造的、满足患者个性化要求的医疗器械，分为定制式医疗器械和患者匹配医疗器械。 

3.1.2  

增材制造  additive manufacturing 

以三维模型数据为基础，通过材料堆积的方式制造零件或实物的工艺。 

3.1.3  

三维建模软件  3D modeling software 

用于生成三维模型的软件。 

3.1.4  
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算法 algorithm 

解决给定问题的确定的计算机指令序列，用以系统地描述解决问题的步骤。 

 

3.1.5 

确认  validation 

通过提供客观证据对特定的预期用途或应用要求已得到满足的认定。 

3.1.6 

验证  verification 

通过提供客观证据对规定要求已满足的认定。 

 

3.1.7 

医工交互 medical and industry interaction 

指临床信息与工程设计，生产信息按照YY/T0287（ISO13485）与YY/T0316（ISO14971）的基本原则

与要求，进行语言转换、信息交汇、数据处理、风险决策，通过医疗卫生机构与生产企业的相互合作与

制衡，完成产品设计、开发、交付、应用的过程。 

4  特殊要求 

4.1  功能性 

三维建模软件应能满足个性化临床和工程设计输入要求。主要包括处理对象、三维模型重建、医工

交互和输出对象方面的要求。 

4.1.1 处理对象 

三维建模软件应当明确处理对象，即对数据输入的格式、模态、采集参数要有明确的规定。能够用

于增材制造个性化医疗器械的采集方式可采用但不限于以下数据采集方式： 

a)医学影像采集，例如电子计算机断层扫描（CT）、磁共振成像（MRI）、三维超声成像等。 

b)光学成像采集，例如摄像、红外线运动捕捉、三维激光扫描、三维光学扫描等。  

c)物理模型采集，例如体外诊疗模型、牙齿、牙列模型等。 

4.1.2 三维模型重建 

三维建模软件的建模功能宜包含患者数据三维重建，重建的结果通常是个性化医疗器械匹配患者

的依据。 

对于患者医学影像数据的三维重建，软件宜采用公认成熟的三维重建算法，如移动立方体算法提取

等值面。软件应包括前处理（如降噪等）、后处理（如掩膜/遮罩等）。软件应向用户明示算法的输入信

息，包括具有医学解剖意义的图像强度、窗宽窗位、标记区域、前处理结果等，以保证医工交互信息的

准确性。算法的输出通常是表示实体的数据集，宜采用三角形面网格表示有界空间，或直接采用四面体、

六面体等单元表示实体。 
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4.1.3 医工交互 

因为增材制造个性化医疗器械的特殊要求，最终产品需要由临床医师与设计工程师通过医工交互

的方式共同参与。因此，三维建模软件需要支持医工交互的功能，支持临床医师根据临床实际需求对重

建结果进行修改。 

为了能够定量的分析三维几何模型的参数是否符合临床的需要，三维建模软件需要包含测量的功

能。建议三维建模软件能够包括： 

a)测量距离/角度/体积/面积/直方图的功能。 

b)基础图形的绘制功能，建议包括三维点/直线/平面/几何球/网格球/立方体/圆柱/网格圆柱的功

能。 

c)一些基础功能,建立包括模型隐藏/显示/透明/不透明/着色/空间变换功能。 

4.1.4 输出对象 

三维建模软件需要能够将生成的几何模型输出，输出格式需要能够支持增材制造。目前增材制造支

持的主流几何模型文件格式为 STL/AMF/3MF/OBJ/VRML/3DS 等，三维建模软件至少需要支持一种输出文

件类型。 

4.2 性能效率 

三维建模软件的性能效率应适合不同的应用场景，结合不同的影像模态、影像质量和部位，规定相

应的性能指标。三维建模软件配置环境直接影响用户的使用情况，软件运行应配备适宜的硬件资源。 

三维建模软件的性能指标直接影响建模时间，基于医学影像的复杂性，不同应用的建模时间和医工

交互时间是不同的，制造商应规定并验证在特定环境中的建模时间。 

三维建模软件的建模准确度直接影响增材制造个性化医疗器械最终产品的精度。为保证增材制造

个性化医疗器械的安全有效，三维建模软件的制造商应对输出对象的精度进行验证和确认。验证的方法

可以包括但不限于仿真验证和实体验证。三维建模软件重建的模型精度应满足临床需求。 

4.3 易用性 

三维建模软件功能设计应该能够符合用户使用习惯，建模过程显示效果清晰、直观、明确。 

三维建模软件操作界面易采用图形界面样式，可显示冠状面位图、横断面位图、矢状面位图、曲面

重建、3D 视图等，用户可以用人机交互工具对图像和网格数据进行交互。如适用，可具备与原始图像

进行对比验证的功能。 

三维建模软件应使用中文或额外的语言设置（如英语等）以满足不同语言差异的用户。 

 

4.4 可靠性 

三维建模软件应当经过严格的测试和验证，确保在软件发行时不存在不可接受的风险及缺陷，软件

已经发现且未解决的剩余缺陷应在软件发行时明确，确保软件运行结果一致，软件运行状态稳定有效。 
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在软件的研发过程中需要建立可追溯性分析机制，确保软件出现问题时能够追溯到问题的源头。 

建模是增材制造个性化医疗器械生产过程中的重要环节，三维建模软件应具备在硬件故障或软件

失效等情况下数据保存和恢复能力，建立可靠的数据容错备份工作机制，保证数据在停电、死机、软件

非正常退出等情况下数据不丢失。 

 

4.5 信息安全性 

三维建模软件需要保护患者的隐私信息（如健康数据），保证患者隐私信息不泄露。 

三维建模软件应该明确数据来源 、影像数据格式、增材制造数据格式，明确数据访问权限的分级

管理。对数据的查看、传输、复制、销毁等环节进行严格管理，建立严格的数据访问控制机制，确保数

据在使用过程中的痕迹可追溯。 

建议建立用户访问限制机制，包括但不限于用户身份鉴别方法（如用户名、密码等）、用户类型及

权限（如系统管理员、普通用户、设备维护人员等）、密码强度设置、软件更新授权等。 

对于可网络远程操作的三维建模软件，需要在软件开发过程中制定网络安全测试计划，并对网络安

全的可追溯性进行分析。数据在网络传输或数据交换过程中应当保证保密性和完整性，同时平衡可得性

的要求，特别是具有远程控制功能时，可采用加密等技术来保证软件的网络安全。 
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