
1

基于模型的设计-计算医学助力心血管医械创新

单博 MathWorks
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提纲

▪ 基于模型的设计
– 什么是基于模型的设计

– 案例：

强生爱惜康快速快速下一代微创手术吻合器

雅培Abbott基于MATLAB设计和实现极低功耗智能心脏起搏器芯片

▪ 计算医学助力先进医疗设备开发
– 什么是计算医学（In silico medicine）

– 案例：

电生理模型加速心血管设备的开发与验证

其他成功案例：呼吸机、核磁造影注射泵、心肺机、血透仪、心脏起搏器
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传统开发流程

文本文档
无法快速迭代

割裂的模型
无法闭环仿真

人工编码
耗时引入错误

传统测试
项目后期

纠错代价高昂

2.设计 3.实现1.需求和指标 4.测试验证

电气

机械

算法

C/C++ 、HDL、CUDA代码
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文本文档
无法快速迭代

分裂的模型
无法闭环仿真

人工编码
耗时引入错误

传统测试
项目后期

纠错代价高昂

基于模型的设计

可执行的需求指标
• 全系统建模
• 所有团队统一模型
• 早期验证和测试开发

设计仿真
系统级闭环仿真
编码实现前发现缺陷

自动代码生成
• 处理器在环原型验证
• 硬件目标可移植性

模型细化

持续验证

持续测试和验证
• 在开发早期发现错误
• 减少对物理原型的依赖
• 首次有效的实现
• 跨开发阶段重用测试套件

2.设计 3.实现1.需求和指标 4.测试验证
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特斯拉采用基于模型的设计开发顶级电动超跑 Roadster

• 快速试验数百组动力配置参数，而无需实物原型

• 多领域效果仿真，使特斯拉在电池技术领域获得
深刻理解，技术突飞猛进

“如果没有基于模型的设计，我们不可能造出这辆车。因为这将需要
我们的初创公司所没有的资源.”

                    - Dr. Chris Gadda, Dr. Andrew Simpson, Tesla Motors
Using Model-Based Design to Build the Tesla Roadster

https://www.mathworks.com/company/newsletters/articles/using-model-based-design-to-build-the-tesla-roadster.html?s_tid=srchtitle
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强生（J&J）Ethicon 采用基于模型的设计快速开发下一代微创手术吻合器

挑战
需要多次设计迭代，才能完善腹腔镜设备的控制和感觉。缩短
下一代内窥镜手术吻合器的设计时间

解决方案
使用 MATLAB 和 Simulink 对电机本体和控制算法，进行建模
和仿真。使用 Simulink Design Optimization导入测量数据，对
电机模型参数进行精确校准。通过 Embedded Coder 生成代码
以得到快速原型。

结果
▪ 原型开发时间从 18 个月减少到 3 个月

▪ 几分钟内依据医生反馈，实施设计迭代改进

▪ 制定了详细、精确的规范，简化了实施

“在强生 Ethicon Endo-Surgery, Inc，我们采用了基于模

型设计的快速原型制作工作流程，使我们能够在几分钟内

实施和测试新的设计改进，并将总体开发时间缩短数月.”

- Mark Overmeyer, Ethicon Endo-Surgery, Inc.

Link to article

强生Ethicon 的 ECHELON FLEX  动力 ENDOPATH® 吻合器。

http://www.mathworks.com/company/newsletters/articles/creating-an-endoscopic-surgical-stapler-prototype-using-model-based-design.html
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Infraredx 加速业界首创近红外和血管内超声成像系统的 FPGA 开发

挑战
加速内窥式图像处理和超声信号处理算法的FPGA实现

解决方案
与MathWorks咨询团队合作，使用Simulink及HDL Coder，涵盖从
建模、仿真、验证，到VHDL代码生成

结果
▪ 大大加快迭代速度
血管内超声（IVUS）模块前三个版本，依次分别用时6个月、3个月、1.5月。

▪ HDL代码效率明显提高
生成与手写 HDL 乘法器数量相同，但减少 9% 的逻辑和 3% 的内存。 首席软件工程师 John Beck ：“HDL 
Coder 使我们能够添加大量功能，包括两倍数量的滤波器，仍能在单一 FPGA 上实现。“

▪ 通过咨询服务，快速学会自主FPGA 实现技能
“在 Simulink 中模拟设计更改、生成 HDL 并在 30 分钟内在 FPGA 上对其进行实时测试是一个巨大的优势。”

“MathWorks 咨询服务帮助我们在 Simulink 中对信

号和图像处理流水线进行建模，运行仿真以验证它

是否生成了高质量的图像，然后在 FPGA 上实施设

计——同时确保我们获得了完成工作的专业知识,下

次我们自己。.”

- John Beck, Infraredx

Link to user story

TVC成像系统界面，横截面和纵向血管内超声（IVUS）

http://www.mathworks.com/company/user_stories/infraredx-accelerates-fpga-development-on-first-of-its-kind-intravascular-imaging-system.html?by=company
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基于MATLAB设计和实现极低功耗智能心脏起搏器芯片
——雅培Abbott

解决方案

▪使用Simulink同一环境，搭建模拟信号和数字信号的系统模型；

▪使用HDL Coder快速迭代，探索各种系统架构，降低功耗；

结果
▪大幅缩减开发时间；

▪系统架构级性能和功耗的优化迭代速度大幅加快；

▪Simulink模型成为测试和验证阶段的Golden Reference，大幅加快
测试验证速度；

“过去我们需要设计一个Simulink模型和一个

RTL HDL模型。然后手动保持两者同步。

现在我们采用了MBD，我们不再需要担心

这个问题。我们只需要专注于一个模型，那

就是黄金参考。 这个工作流程确实大大减

少了在功耗和性能优化迭代中的时间。”

                                            Dean Andersen

Abbott

挑战

快速开发和实现，超低功耗、超微型智能心跳起搏器芯片。

User Case link

https://ww2.mathworks.cn/videos/ultra-low-power-model-based-asic-design-for-implantable-medical-products-using-hdl-coder-1521201797228.html
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提纲

▪ 基于模型的设计
– 什么是基于模型的设计

– 案例：

     强生爱惜康快速快速下一代微创手术吻合器

雅培Abbott基于MATLAB设计和实现极低功耗智能心脏起搏器芯片

▪ 计算医学助力先进医疗设备开发
– 什么是计算医学（In silico medicine）

– 案例：

    电生理模型加速心血管设备的开发与验证

    其他成功案例：呼吸机、核磁造影注射泵、心肺机、血透仪、心脏起搏器
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医疗设备开发的挑战

▪ 产品开发周期长

► 设计迭代周期长 6 Lines v.s. 105 Lines

► 后期纠错代价高昂；

▪ 医疗设备更复杂

► 硬件实物人工测试，难以全面覆盖

▪ 医疗设备软件和开发流程合规性要求严格

► 采用符合标准要求的开发和取证流程

▪ 临床试验

► 周期长

► 成本高

► 基数小，难以代表足够大的人群；

► 难以招募有特定心脏病的人群；

► 难以探查器官（如心脏），排查起搏器具体问题和根本原因。

► 算法迭代修改后，需要重新进行临床试验

集成测试

部署实现

CPU MCU FPGA ASIC

CUDAVHDL/VerilogC/C++

GPU

设计

预研结论 需求

电气模型

机械模型

算法

测
试
与
验
证
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什么是计算医学（In Silico Medicine）?

▪ In Silico Medicine使用计算模型和仿真
（CM&S）来开发医疗设备和药物，该仿
真模型旨在复制人体的解剖、生理和药物
过程

▪ 虚拟患者和器官(又名数字孪生)用于研发

▪ 在医疗器械中的应用:

– 设计和验证

– 性能测试

– 临床评估

– 监管证据
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宾夕法尼亚大学开发出首个用于起搏器实时闭环测试的电生理心脏模型

Challenge

了解心脏如何对闭环系统中的起搏器做出反应

Solution

使用 Simulink 和 Stateflow 开发可以模拟各种心脏状
况的心脏电生理模型

Results
▪ 模拟多个闭环场景和故障条件

▪ 在硬件上实施的心脏模型，可实时测试起搏器实物

▪ 在单个FPGA 上实现多种设计

“我们使用 HDL Coder 从 Simulink 和 Stateflow 模型生成 VHDL 

代码，生成的代码非常高效，我们能够在单个FPGA 上实现多个

版本的心脏模型.”

- Rahul Mangan, University of Pennsylvania

Link to article

基于FPGA的虚拟心脏模型和起搏器试验台

心脏的电传导系统（左），
表示为节点和通路网络（右）

http://www.mathworks.com/company/newsletters/articles/university-of-pennsylvania-develops-electrophysiological-heart-model-for-real-time-closed-loop-testing-of-pacemakers.html?reload=true
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基于模型的设计-计算医学电生理模型加速心血管设备的开发与验证

University of Auckland & MathWorks
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基于模型的设计-计算医学电生理模型加速心血管设备的开发与验证
University of Auckland & MathWorks
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基于模型的设计-计算医学电生理模型加速心血管设备的开发与验证
University of Auckland & MathWorks
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硬件在环测试（HIL）
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基于模型的设计-计算医学电生理模型加速心血管设备的开发与验证
University of Auckland & MathWorks
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▪ 监管机构将CM&S视为提供支持性监管证据的一种方式
– 提交虚拟患者数据

▪ 公司可以使用虚拟人体和器官模型加速设备开发和测试
– 缩短上市时间

– 降低研发成本

▪ 患者受益于更安全的医疗设备 

– 在计算机临床试验中拥有更大、更多样化的患者群体

对所有医疗行业利益相关者的好处
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标准和指南

▪ 标准和指南确保在医疗器械开发中可靠使用 CM&S

▪ 行业标准: 

– ASME V&V 40:通过验证和确认评估计算模型的可信度：在医疗设备中的

应用(2018)

▪ FDA 指南:

– 医疗器械提交中的计算建模研究报告(2016)

– 评估医疗器械提交中计算建模和仿真的可信度(2021)

Source: FDA 1, FDA 2, ASME

ASME

FDA

https://www.fda.gov/media/87586/download
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/assessing-credibility-computational-modeling-and-simulation-medical-device-submissions
https://www.asme.org/codes-standards/find-codes-standards/v-v-40-assessing-credibility-computational-modeling-verification-validation-application-medical-devices
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FDA在CM&S的成功案例

▪ FDA关于使用 CM&S 作为监管证据的成功
案例的出版物

▪ 报告重点介绍了计算机医学的几个用例
– 例如“虚拟家庭”项目

▪ MATLAB 和 Simulink 被用于多个案例研究
报告中
– 例如烟草公共卫生研究

Source: FDA

Image: FDA

https://www.fda.gov/science-research/about-science-research-fda/modeling-simulation-fda
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MathWorks用于计算机医学的解决方案

电气/流体模型 医疗设备模型

热/结构/电磁模型
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其他案例：

▪ 医用呼吸机

Source: Medical Ventilator Model in Simscape

医疗器械设计和验证的数学建模
飞利浦医疗
Nick Chbat 博士从反馈控制的角度理解心肺
生理学。提出用于呼吸机设备的先进心肺功
能非线性模型。

MEDUMAT 转运呼吸机

德国万曼（ Weinmann ）
采用基于模型的设计快速开发急救转运呼吸机

▪ 生成了 100% 的产品级嵌入式代码

▪ 探索数十种系统设计方案。仅信号处理算法，
就尝试了四十多种

▪ 将使新项目时间至少降低30%

剑桥咨询公司采用基于模型的设计
六周内紧急设计呼吸机并获MHRA批准

系列视频
快速原型、验证与部署呼吸机系统
Quadrus Medical Technologies，

https://www.mathworks.com/matlabcentral/fileexchange/75012-medical-ventilator-model-in-simscape
医疗器械设计和验证的数学建模
https://www.mathworks.com/company/user_stories/weinmann-develops-life-saving-transport-ventilator-using-model-based-design.html
https://www.mathworks.com/company/user_stories/weinmann-develops-life-saving-transport-ventilator-using-model-based-design.html
https://www.mathworks.com/company/user_stories/case-studies/cambridge-consultants-designs-emergency-ventilator-in-six-weeks-with-mhra-approval.html
https://www.mathworks.com/company/user_stories/case-studies/cambridge-consultants-designs-emergency-ventilator-in-six-weeks-with-mhra-approval.html
https://www.mathworks.com/videos/series/prototype-validate-and-deploy-multi-patient-ventilator-systems.html
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应用案例：仿真输液注射泵

▪ 输液泵

– 控制系统将药物或营养准确输送到患者体内

Source: Model-Based Design and Verification for Infusion Pump

拜耳 Medrad 
采用基于模型的设计开发高安全核磁血管注射泵

拜耳医疗Medrad

•无需构建硬件或编写任何软件，就可以探索和预
测压力安全点，开发时间缩短了几个月

•获得享有盛誉的波多里奇国家质量奖

•获得 FDA 批准。

https://www.mathworks.com/matlabcentral/fileexchange/121303-infusion-pump
https://www.mathworks.com/company/user_stories/medrad-ensures-safety-of-mri-vascu
https://www.mathworks.com/company/user_stories/medrad-ensures-safety-of-mri-vascu
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ECMO/心肺机

Source: Cardiovascular System in Simscape with ECMO Machine

患者模型

ECMO

▪ ECMO /心肺机

– 去除二氧化碳并将充满氧气的血液送回

组织

▪ FDA II 类设备

▪ 仿真目标:

1. 构建心血管系统的完整表示

2. 使用患者模型验证和确认ECMO机器

https://www.mathworks.com/matlabcentral/fileexchange/125310-cardiovascular-system-in-simscape-with-ecmo-machine
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案例研究：仿真透析机

▪ 透析机
– 从血液循环中去除代谢终产物

▪ 仿真目标:

1. 创建和调整超滤闭环控制系统

2. 为生产设备生成可认证的嵌入式代码

Source: Dialysis Machine in Simulink

https://www.mathworks.com/matlabcentral/fileexchange/127014-dialysis-machine-in-simulink
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Corindus 途灵平台实现首次远程机器人冠脉介入术(PCI)

挑战
快速开发远程机器人平台，使医生能够远程实施冠脉介入手术。
Corindus 团队希望在投入硬件之前,通过仿真验证他们的机器人控制设计来加速开发。他们还希望通过实
时仿真和测试来验证设计，并在嵌入式微控制器上实现。

解决方案
使用基于模型的设计与 MATLAB 和 Simulink 来仿真机器人和
控制系统，基于Simulink Coder和 Simulink Real-Time实现
实时原型，并为最终产品生成嵌入式代码。

结果
▪ 全球首个远程机器人实施冠脉介入术PCI
“基于模型的设计使我们能够确保使用 CorPath 平台远程执行的第一批 PCI 既安全又成功，”Corindus 
研发研究员 Nicholas Kottenstette 说。“在部署到我们的实时目标之前，我们能够模拟整个系统并验证
我们的算法是否满足要求。当我们的系统在模拟中工作时，我们有信心它将在部署中工作。”

▪ 开发时间减半
“基于模型的设计使我们的小型产品开发团队，能够在短短四个月内开发和展示远程机器人功能，从而
降低了成本和开发时间，”Bergman 说。“使用传统的手动编码方法，我们至少需要两倍的时间。”

▪ 工作量减少 80%
“借助 Simulink、Simulink Real-Time 和 Speedgoat 硬件，我们仅用三名工程师就在几周内开发和部署
了实时控制算法，”Kottenstette 说。“如果没采用基于模型的设计，我们将需要至少五倍的资源才能取
得相同的结果。”

“基于模型的设计对于我们的创新能力至关重要，

因为它使我们能够开发新功能并快速部署它们。

我们可以快速构建原型，证明它符合要求，然后

在进入产品开发阶段时对其进行完善。”

- Doug Teany, Chief Operating Officer at Corindus

医生从介入驾驶舱操纵CorPath GRX

Link to user story

https://www.mathworks.com/company/user_stories/corindus-platform-enables-first-in-human-telerobotic-coronary-intervention.html
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Miracor 消除运行错误，并缩短 III 类医疗设备软件的测试时间

Challenge
确保 III 类医疗器械的安全性，以改善心脏支架患者的术后效
果。

Solution
使用 Polyspace Code Prover 证明软件中不存在运行时错误，
指导代码审查，补充功能测试，并支持验证流程以获得监管
批准

Results
▪ 识别出未使用和错误的代码

Miracor 软件开发项目经理 Christoph Bloch 说：“Polyspace Code Prover 结果显示我们的遗留代码中存在无效

代码以及被零除和缓冲区流错误。”“虽然这些错误不会影响患者的安全，但检测它们让我们对软件的质量更有

信心。”

▪ 建立监管批准的验证流程
当我们寻求 FDA 的上市前批准状态时，Polyspace Code Prover 是我们努力证明我们已尽最大努力证明代码正确

性和确保代码质量的核心，”Schiemanck 说。“对我们来说，证明我们的技术已经通过 Polyspace Code Prover 

和其他最先进的工具进行了验证和验证是强制性的。”

▪ 代码审查效率提高
通过 Polyspace Code Prover，我们可以看到代码的哪些部分被证明是安全的，因此我们知道在哪里不会出现任

何运行时错误或算术错误，”Schiemanck 说。“因此，我们可以审查更少的代码，因为我们专注于那些可能仍

然存在潜在问题的部分。

“从开发人员的角度来看，Polyspace Code Prover 的主要

优势是代码的质量和正确性更高。 Polyspace Code 

Prover 帮助 Miracor 向包括 FDA 在内的监管机构证明这

种质量和正确性，以证明我们的设备是安全的。” 

– Lars Schiemanck, Miracor Medical Systems

Miracor’s PiCSO Impulse System.

Link to user story

Link to user story

https://www.mathworks.com/company/user_stories/university-college-london-improves-computational-literacy-with-online-and-onsite-matlab-training.html
https://www.mathworks.com/company/user_stories/miracor-eliminates-run-time-errors-and-reduces-testing-time-for-class-iii-medical-device-software.html
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Corify Care 通过机器学习开发无创心律失常/房颤电生理成像设备

Challenge

在降低成本的同时，改进心律失常的诊断和治疗。

 

Solution

使用 MATLAB 进行多通道信号处理和机器学习，以进行
高难度的降噪，生成干净的数据。并使用来自患者的真实
数据以及数学模型的仿真数据，来进行算法训练。

Results

▪ Acorys 系统提供心脏及其电活动的近实时地图。

▪ 心脏电生理成像图显示了，电生理活动如何通过心脏
传播，以识别动脉纤颤 (Afib) 和其他心律失常，从而
实现有针对性的治疗。

“Acorys 介于心电图和侵入性导管手术之间。 我们

得到的结果与使用导管的侵入性绘图相似，但与

ECG 一样是非侵入性的.” 

— Javier Milagro, chief operating officer, Corify 

Care

Corify Care Acorys 系统的早期原型，显示患者心脏的近实时电生理成像图

Link to feature story

https://ww2.mathworks.cn/company/mathworks-stories/corify-care-machine-learning-improves-ecg-technology.html?s_tid=srchtitle_Corify%20Care%20_1
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总结

▪ 基于模型的设计可以提前进行仿真和快速原型，提前纠错，加快开发进程

▪ 计算医学（In Silico Medicine）通过仿真验证涉及虚拟人体或器官的医疗设备

▪ 使用仿真工具进行产品设计可以:

– 缩短上市时间

– 降低研发成本

– 更安全的医疗器械

▪ 通过端到端的工作流程、示例和技术支持，可以降低入门障碍
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