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适老化矫形康复类可穿戴产品的设计方法研究
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(1.西安理工大学 机械与精密仪器工程学院,陕西 西安710048;

2.西安理工大学 艺术与设计学院,陕西 西安710054)

摘要:为了满足健康老龄化背景下,老年人群对矫形康复类可穿戴产品不断增长的使用需求,解决

现有产品设计中存在的品类细分与设计方法相对缺失、与用户个性化需求不匹配等问题,本文从适

老化、矫形康复及可穿戴角度出发,在挖掘核心需求要素基础上提出了“核心需求+三化四性”设计

原则;基于肢体形态扫描、NURBS曲面重构、误差分析及优化设计等技术构建了多学科交叉融合

的创新设计方法;综合主观舒适性、功能量表、步态、肌电、足压等实验制定了主客观评价方法;进而

创新性地提出了适老化矫形康复类可穿戴产品的设计方法,并以足形矫正器为例,进行了矫形康复

产品创新设计实践及实验验证。研究结果表明,本文提出的设计方法可有效满足矫形康复类可穿

戴产品设计及评价要求,同时也为其它适老化康复类可穿戴产品的设计提供了理论依据。
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Researchonthedesignmethodsforelderly-orientedwearable
orthopedicrehabilitationproducts

WANGXupeng1,2,LILin1,2,WANGYunqian1,2,ZHAOJiaxin2
(1.FacultyofMechanicalandPrecisionInstrumentEngineering,Xi’anUniversityofTechnology,Xi’an
710048,China;2.FacultyofArtandDesign,Xi’anUniversityofTechnology,Xi’an710054,China)

Abstract:Inordertomeetthegrowingdemandoftheelderlyfortheuseoforthopedicandreha-
bilitationwearableproductsinthecontextofsuccessfulageing,andtosolvetheproblemsinthe
existingproductdesign,suchastherelativelackofcategorysegmentationanddesignmethods,
andthemismatchwiththeuser’spersonalizedneeds,thispaperproposesthedesignprincipleof
“coredemandaddthreemodernizationsandfourcharacteristics”basedontheexcavationofcore
demandelementsfromtheperspectiveofaging,orthopedicrehabilitationandwearable.Basedon
thetechniquesofbodyshapescanning,theNURBSsurfacereconstruction,erroranalysisandop-
timizationdesign,aninnovativedesignmethodformultidisciplinarycrossintegrationisconstruc-
ted.Subjectiveandobjectiveevaluationmethodsaredevelopedbyintegratingsubjectivecomfort,
functionalscale,gait,electromyography,footpressureandotherexperiments.Inaddition,the
designparadigmofwearableorthopedicrehabilitationproductsfortheelderlyhasbeeninnova-
tivelyproposed.Takingfootorthoticsasanexample,theinnovativedesignpracticeandexperi-
mentalverificationoforthopedicrehabilitationproductsarecarriedout.Theresultsshowthatthe
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designparadigmproposedinthispapercaneffectivelymeetthedesignandevaluationrequire-
mentsoforthopedicrehabilitationwearablesandalsocanprovideatheoreticalbasisforthedesign
ofotheragingrehabilitationwearables.
Keywords:elderly-oriented;orthopedicrehabilitation;wearableproducts;designmethods

  随着我国老龄化进程的加剧,老年人健康、医疗

保健问题逐渐成为社会发展的重要挑战[1]。
老年人因为骨质疏松导致生理功能减退,容易

发生外伤,会因轻微外力作用或意外跌倒引发骨折,
是老年人最常见疾病之一,且在老年骨折患者中,下
肢骨折约占70%。传统预制型矫形器不能满足患

者术后康复期固定矫正的个性化需求,直接影响了

治疗效果与恢复周期[2]。骨质疏松也会导致老年人

慢性背痛和脊椎骨折,其中椎体骨折是最常见的骨

质疏松性骨折类型,只有三分之一的椎体骨折能够得

到临床诊断,且椎体骨折也会导致胸椎或腰椎后凸及

肺活量减少。因此,脊柱矫形器已被开发用于治疗骨

质疏松症、脊椎骨折和背痛患者,用以增加背部伸肌力

量,改善姿势和肺功能[3]。统计显示,老年人另一个常

见疾病———糖尿病在我国第七次人口普查中约占到60
岁以上老年人30%[1],糖尿病易引发严重的并发症糖

尿病足,最终导致足溃疡甚至截肢。设计合理的足部

矫形辅具可有效帮助糖尿病患者卸载足底区域高

压,优化足底压力分布,降低足溃疡发生率和复发

率、延缓足溃疡恶化和截肢周期[4]。同时,结合足部

生理参数监测、主动防护等功能,能够增加矫形器康

复治疗的有效性。上述老年疾病带来的医疗、经济

压力及丧失独立生活能力等问题对患者、家庭及社

会造成极大困扰。因此,国内外学者面向老年人下

肢矫形康复产品逐渐展开研究。
Li等[5]利用逆向工程技术与可视化编程软件,

提出了一套手部矫形器自动建模方法,能够实现个

性化定制,并显著提高了穿戴的舒适性。Santos
等[6]结合三维扫描与3D打印技术,评估了一种康

复医学定制产品的制造方法,并为脑瘫患者定制了

高匹配度的膝关节定位矫形器。Xu等[7]为证实定

制型矫形器对扁平足患者足底压力和舒适度的影响

关系,对比足底10个区域的峰值压力、峰值力和峰

值接触面积三种数据,验证了矫形器对足底中部跖

骨压力的减轻,从而减少了症状性扁平足的损伤。
2020年,Huang等[8]在方法上实现了创新,采用双

向重复测量方差分析方法,比较穿平底和足弓支撑

矫形器在斜面和水平面上的参数,证明了穿着足弓

支撑矫形器有助于更均匀地分布整个脚的足底压

力。Alin等[9]针对患有骨质疏松症和背痛的老年

女性,对比分析了脊柱矫形器与物理治疗设备训练

的差异,发现通过脊柱矫形器训练背部伸肌可能成

为老年骨质疏松症患者(伴或不伴椎体骨折)设备训

练的另一种有效训练方法,并计划进一步对佩戴脊

柱矫形器进行定性研究。
综上所述,国内外研究者就老龄化背景下常见

疾病(肢体与脊柱骨折、骨性关节炎及糖尿病)已开

展矫形康复产品研制。与国外相比,国内研究起步

较晚,更多研究尚在实验室或临床验证阶段。此外,
尚无研究者从设计方法的视角,对适老化矫形康复

类可穿戴产品进行理论和实证研究。
因此,本文拟从核心需求分析与设计原则、多学

科交叉融合创新设计方法、矫形康复效果主客观评

价方法三方面开展研究,提出适老化矫形康复类可

穿戴产品设计方法,并通过设计实践进行实证,以期

为此类产品研发提供理论依据。

1 核心需求要素与设计原则

挖掘老年人在脊柱骨折与劳损、下肢骨折、骨性

关节炎、糖尿病足等方面矫形康复的核心需求要素,
进而在核心需求要素与多维度评价指标驱动下,建
立与之匹配的设计原则,是开展适老化矫形康复类

可穿戴产品设计的基础和重点之一。
1.1 核心需求要素

图1所示为核心需求要素挖掘方法及流程。

图1 核心需求要素挖掘方法及流程

Fig.1 Miningmethodsandprocessesofcore
demandelements

 

首先,从适老化、矫形康复及可穿戴因素出发,
按每个因素大于等于5项设定开放式问题,邀请骨

科医生、矫形康复产品设计师、拟进行矫形康复的患

者进行前测阶段问卷调研,且各类调研样本均大于

等于3人。其次,对问卷结果从用户本能层、行为层
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及反思层三个层面需求进行梳理[10],获得对应的关

键需求语义词。再次,邀请骨科医生、工业设计专业

教授或副教授、矫形康复产品经理及工业设计博士

X1名,为了便于后续数据归一化处理,建议样本总

量X1=10,参考关键需求语义词,选择医院骨科拟

进行矫形康复的患者X2名(X2=nX1,n=1,2,3),
开展开放式团体访谈,并利用扎根理论分析方法对

访谈结果进行分析,获得患者对矫形康复类可穿戴

产品递阶层次结构的需求要素体系。最后,根据需

求要素体系生成李克特量表调查问卷,向所在区域

老年人进行随机问卷调查,并利用SPSS对问卷结

果进行统计分析,进而结合KANO模型挖掘老年人

对矫形康复类可穿戴产品的核心需求要素。
1.2 “核心需求+三化四性”设计原则

基于1.1中核心需求要素,以及适老化、通用化、
个性化、可行性、易用性、功能性及体验性等原则约束

下的多维度评价体系,构建核心需求要素和多维度评

价协同驱动下的、面向适老化矫形康复类可穿戴产品

的“核心需求+三化四性”设计原则,见图2。

图2 “核心需求+三化四性”设计原则

Fig.2 Designprincipleof“coredemandaddthree
modernizationsandfourcharacteristics”

 

1.2.1 适老化原则

适老化设计应重点考虑解决老年人因生理机能

衰退导致生理、认知、行动速度及操作能力等方面退

化的共通性问题[10]。因此,对于适老化矫形康复类

可穿戴产品设计,应在考虑老年人生理和心理因素

的基础上,融合矫形康复产品医疗功能为主导的理

性思考,以及关怀患者心理需求为主导的感性思考,
让患者对矫形产品建立信任与信心。
1.2.2 通用化与个性化原则

矫形康复类可穿戴产品设计时,一方面应考虑

其作为辅助康复产品、穿戴产品的共性特征,另一方

面要考虑患者性别、身高、体重、患病程度等个体差

异及个性化需求。因此,设计参数既要以95%男性

和5%女性体征参数为依据开展通用化设计,又要

充分考虑到患者个体的差异性,通过CT、三维扫描

等技术手段获取患者个体参数,结合患者差异化需

求开展个性化设计。
1.2.3 可用性与易用性原则

作为矫形康复产品,在产品使用寿命周期内能

够安全、可靠地助力患者实现(如肢体骨折、椎体骨

折及劳损、糖尿病足)矫形康复,或抑制病情恶化,是
其可用性的首要衡量指标。同时,综合考虑老年患

者自理能力、生活习惯及操作习惯,特别像脊柱矫形

康复产品,需要经常拆卸和穿戴,应尽量保证操作步

骤少、简单且充分考虑容错性。
1.2.4 功能性与体验性原则

在考虑不同类型矫形康复产品(固定矫形、脊椎

矫形、足弓及足压矫形等)医疗功能的同时,作为可

穿戴产品,特别是面向老年用户的辅助康复产品,其
穿戴舒适性、与患者间适配性及人 机运动协调性,
都会对患者穿戴体验产生显著影响,特别是针对老

年患者,良好的穿戴体验感将对其生理、心理乃至康

复效果产生正激励。

2 多学科交叉融合创新设计方法

适老化矫形康复类可穿戴产品设计过程涉及到

计算机科学、应用数学、机械工程、设计学、材料科

学、应用力学、运动生物力学以及临床医学等多个学

科领域的研究,因此,其设计方法有别于其他适老化

产品或可穿戴产品,一定是多学科交叉融合创新,具
体设计方法及流程见图3。

图3 多学科交叉融合创新设计方法及流程

Fig.3 Innovativedesignmethodandprocess
ofmultidisciplinarycrossintegration

 

2.1 基于三维扫描的形体数据获取

为了提高矫形康复产品与患者间穿戴匹配性,
助力矫形康复效果,采用三维扫描技术采集患者准

确的形态参数,见图4。
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图4 不同部位矫形康复形态数据采集

Fig.4 Orthopedicrehabilitationmorphology
datacollectionfordifferentparts

 

下文以膝关节固定护具为例进行创新设计方法

及 流 程 阐 述。将 扫 描 得 到 的 点 云 数 据 导 入

GeomagicStudio软件进行预处理。首先,去除孤立

点云和噪点;其次,进行点云封装生成多边形面片;
再次,进行边界处理、空洞修补及模型表面光滑处

理;最后,创建局部坐标系,通过调整使模型主视图

与世界坐标系保持一致,最终实现所需形体模型,具
体流程见图5。

图5 点云数据预处理流程

Fig.5 Processingflowofpointclouddata
 

在上述点云预处理过程中,主要采用双边滤波

算法对模型边缘进行处理,其表达式为[11]:

IP =
∑
q→∈S

ωs P
→
-q→  ωr(IP→ -Iq→)Iq→

∑
q→∈S

ωs P
→
-q→  ωr(IP→ -Iq→)

(1)

式中:P 为当前点;I为目标点云;ws和wr为权值

函数。
采用双边滤波算法计算得到的点云保存了点云

边缘的作用,其输出值不会改变。进一步采用基于

曲率估算的点云精简算法,精简得到的人体不同部

位点云模型,以膝关节固定护具为例,图6为点云数

模型预处理过程。

图6 膝关节点云数模型预处理

Fig.6 Preprocessingofpointcloudmodelforkneejoint
 

2.2 基于NUBRS曲面的形态重构

非均匀有理B样条(nonuniformrationalB-
spline,NURBS)是由u、v方向控制的双参数四边域

曲面,具有很强的几何直观性、灵活操控性和计算稳

定性,其对应的曲线和曲面方程为[11]:

Pu  =
∑
n

i=0
ωidiNi,k u  

∑
n

i=0
ωiNi,k u  

,0≤u≤1 (2)

p(u,v)=
∑
n

i=0
∑
n

j=0
ωi,jdi,jNi,k(u)Nj,l(v)

∑
n

=0
∑
n

j=0
ωi,jNi,k(u)Nj,l(v)

(3)

式中:i为节点序号;ωi 和wi,j为权因子;di和di,j为控

制点;Ni,k(u)为i节点的u方向k次B样条基函数。
因此,本研究中采用NURBS理论和技术,完成

矫形康复产品快速、精确的重构大数据量、复杂点云

模型曲面,实现产品的逆向设计。见图7,对经过点

云数据预处理的模型,依次进行ⓐ模型与世界坐标

系统一化处理、ⓑ形态NUBRS曲线构造以及ⓒ形

态NUBRS曲面重构。

图7 膝关节形体NURBS曲线和曲面生成

Fig.7 NURBScurveandsurface
generationofkneejointshape

 

2.3 矫形康复产品初步设计及误差分析

见图8,对经过NUBRS曲面重构后的形态模

型,在任一3D建模软件中通过“偏移厚度”方式实
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现固定护具的实体模型创建。在此基础上,对原始

的点云数据曲面和NUBRS曲面进行误差分析,借
助误差最大值、最小值、平均值及标准差,初步对矫

形康复产品进行设计分析,考虑到后期穿戴的舒适

性,要求许用误差值不大于5%。若局部区域误差

值超出设计要求,则需对NUBRS曲线和曲面参数

进行调整,直至满足误差要求。

图8 膝关节矫形康复产品初步设计及误差分析

Fig.8 Preliminarydesignanderroranalysis
ofkneeorthopedicrehabilitationproducts

 

2.4 矫形康复产品拓扑优化与舒适度评价

将矫形康复产品初步设计模型按照功能进行区

域划分,进而对固定、装配操作以外区域进行拓扑优

化,实现轻量化设计,见图9。同时,借助有限元方

法对穿戴后接触压力进行模拟计算,并以此作为指

标参数进行穿戴舒适度客观评价;参考服装舒适压

力范围1.96~3.92kPa,不适压力介于5.88~9.8
kPa,定义压力区间[5.88,∞)kPa为穿戴不舒适

区域,压力区间(-∞,1.96]kPa为穿戴后固定矫

形功能弱区域,介于两者之间为舒适区域,若矫形护

具满足舒适度要求,则可以采用3D打印方式进行

快速加工。

图9 膝关节矫形康复产品拓扑优化

Fig.9 Topologyoptimizationofknee
orthopedicrehabilitationproducts

 

2.5 矫形康复产品功能和性能主客观评价

如何准确并科学地对矫形康复产品功能、性能

进行评判是本研究重点之一。因此,本文在传统医

学CT和MRI客观评价和功能量表主观评价基础

上,提出针对不同的矫形康复产品,一方面引入主客

观穿戴舒适性评价,另一方面,通过步态分析、足压

分析、肌电分析等实验测试进行客观评价,见图10。

图10 矫形康复产品主客观评价方法

Fig.10 Subjectiveandobjectiveevaluationmethods
fororthopedicrehabilitationproducts

 

3 设计实践

以某高足弓受试者为例,按照上述设计方法,进
行足弓矫形器设计及实验研究。
3.1 足弓矫形器设计

3.1.1 足部扫描

在足矢状面一侧分别于舟状结节(NAVT)、内
侧跟骨点和大母脚趾的关节处粘贴光标点以便精确

划分足弓曲线。在足底足后跟点和食指拇指趾尖点

贴光标,两点连接为脚轴方向以建立局部足部坐标

系。此外,前脚掌、后足跟和外侧纵弓处贴光标辅助

足弓区域的快速识别。图11所示为手持式三维扫

描仪扫描足部点云数据过程。

图11 三维扫描采集足部点云数据

Fig.11 3Dscanningcollectingfootpointclouddata
 

3.1.2 点云数据处理

将扫描所获点云数据导入GeomagicStudio软

件,按照前文双边滤波算法进行预处理,得到封装后

的足部多边形面片模型;进一步对模型表面进行平

滑处理,并将脚轴处建立的局部坐标系与世界坐标

系重合,实现模型摆正,见图12。

图12 足部点云数据模型

Fig.12 Pointcloudmodeloffoot
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3.1.3 足型特征提取

依据内侧纵弓、外侧纵弓、横纵弓及相关识别足

弓的特征点,将足部点云模型划分获得仅足弓部分。

同时,依据特征点自动提取足长、足宽和足弓曲线等

足部参数和特征曲线,见图13[12]。

图13 三维足弓参数提取

Fig.13 3Darchparameterextraction
 

3.1.4 NURBS曲线曲面拟合

以三维足弓空间曲线参数坐标作为NURBS曲

线的型值点集坐标,采用积累弦长参数化法构造节点

矢量。以首末端点切矢条件为边界条件构造附加方

程,获得三次NURBS曲线的控制顶点。进而选择积累

弦长参数化方法构造三次NURBS曲线,其两端节点的

重复度为4,构造出节点矢量u,根据双三次NURBS曲

面矩阵构造方程,并在MATLAB软件环境下通过编程

计算构造足弓部分区域u向、v向曲线和曲面。图

14为双三次NURBS足弓部分区域曲面[12]。

图14 双三次NURBS足弓部分区域曲面

Fig.14 BicubicNURBSarchregionsurface
 

3.1.5 误差分析

对NURBS曲面重构后的足弓部分区域曲面与

原始点云数据对应的多边形网格模型进行误差分

析,以z方向上的绝对误差作参考,分析结果见图

15[12]。右脚足弓模型最大、最小、平均和标准误差

值分别为2.3263mm、2.1858mm、-0.2286mm

及0.9429mm;左脚对应误差值为0.6735mm、
-0.8030mm、-0.1008mm和0.1997mm。拟

合误差分析结果可知,所构造的足弓部分区域

NURBS曲面与原多边形曲面片误差较小,符合足

弓贴合要求。

图15 多边形网格曲面与NURBS曲面间误差分析

Fig.15 Erroranalysisbetweenpolygonalmesh
surfaceandNURBSsurface

 

3.1.6 矫形器建模及制作

基于上述NURBS曲面重构后的足弓曲面,通
过偏置3mm完成矫形器三维建模,并采用3D打印

方式完成加工,材料选用热塑性聚氨酯弹性体

(TPU),邵氏硬度定为95,见图16所示[12]。

3.2 足弓矫形器实验验证

下文中将分别开展静态和动态足压测试实验,
以足压、压力中心轨迹曲线及压强时间积分曲线

作为参考指标,对矫形器有效性进行客观分析及

评价。
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图16 足弓矫形器模型

Fig.16 Footarchorthosismodel
 

图17为足压测试试实验场景图,图18为穿戴

矫形器前后的双足静态压力分布图。对比分析可知

穿戴矫形器后,左足足跟部位压力集中状况得到明

显改善,同时,左右足的压力分布对称性提升。

图17 足压测试实验场景图

Fig.17 Diagramoffootpressureexperiment
 

图18 穿戴矫形器前后静态足压测试对比

Fig.18 Comparisonofstaticfootpressuretests
beforeandafterwearingorthosis

 

图19为穿戴矫形器前后动态足压实验过程足

底压力中心轨迹变化图,对比分析可知受试者裸足

时足底压力中心轨迹(COP)有明显的偏移,在穿戴

矫形器后足力线明显摆正,且前脚掌的压力集中有

明显减轻。

图19 足底压力中心轨迹变化图

Fig.19 Diagramofplantarpressurecentertrajectory
 

图20所示为受试者裸足和佩戴矫形器状态下

左脚的压强时间积分曲线,显然佩戴矫形器后足底

压强时间积分值明显降低,且压强时间积分曲线较

为平缓。

图20 足底压强时间积分曲线

Fig.20 Timeintegralcurveofplantarpressure
 

4 结 论

老龄化问题给全人类在社会和经济发展中带来

了诸多挑战,特别是脊柱骨折与劳损、下肢骨折、骨
性关节炎、糖尿病足等老年常见疾病给老年患者、家
庭及社会造成极大困扰。因此,如何科学地开展面

向健康老龄化背景下的矫形康复类可穿戴产品设计

及评价研究,对于老年疾病辅助康复、提升老年人群

生活质量,均具有重要的意义。本文在对适老化矫

形康复类可穿戴产品核心需求梳理的基础上,提出

了“核心需求+三化四性”设计原则,以及多学科交

叉融合创新设计方法,进而确立了适老化矫形康复

类可穿戴产品的设计方法。并以高足弓受试者为

例,通过足弓矫形器设计实践对本文提出的设计方

法进行实证研究,通过仿真分析和实验验证发现:①
按照本文设计方法研发的足弓矫形器能够有效优化

足底压力分布;②穿戴矫形器后动态足压中心轨迹

(COP)较裸足时明显摆正;③穿戴矫形器后足底压

力集中有明显缓解。
需要指出的是,本研究虽从设计方法的视角对

适老化矫形康复类可穿戴产品进行理论和实证创新

性研究,但此类产品设计、功能及性能实证受诸多因

素制约和影响,团队将在后续研究中继续探索并

完善。
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