
增材制造个性化植入物技术发展与挑战
孙畅宁，孟子捷，王玲，贺健康，连芩，高琳，李骁，毛茅，朱卉，李涤尘

引用本文：

孙畅宁，孟子捷，王玲，等. 增材制造个性化植入物技术发展与挑战[J]. 中国医疗器械杂志，2024，48(3): 237-244.

SUN Changning, MENG Zijie, WANG Ling, et al. Development and Challenges of Additive Manufactured Customized
Implant[J]. Chinese Journal of Medical Instrumentation, 2024, 48(3): 237-244.

https://doi.org/10.12455/j.issn.1671-7104.230681

收稿日期: 2023-12-04; 录用日期: 2023-12-04

您可能感兴趣的其他文章
Articles you may be interested in

基于3D打印工艺的多孔植入物的设计制造及应用

Design and Fabrication of Porous Implants Manufactured by 3D Printing

中国医疗器械杂志. 2024, 48(1): 15-19   http://doi.org/10.3969/j.issn.1671-7104.230287

无源植入性骨、关节及口腔硬组织个性化增材制造医疗器械注册技术审查指导原则探讨

Discussion on Technical Review Guidance for Registration of Personalized Additive Manufacturing Medical Devices of Passive Implantable

Bone, Joint and Oral Hard Tissues

中国医疗器械杂志. 2021, 45(2): 200-204   http://doi.org/10.3969/j.issn.1671-7104.2021.02.016

可降解心血管植入物的生物学评价思考

Thoughts on the Biological Evaluation of Biodegradable Cardiovascular Implants

中国医疗器械杂志. 2024, 48(2): 208-211   http://doi.org/10.12455/j.issn.1671-7104.230341

增材制造髋臼重建植入器械技术审评重点关注问题探讨

Discussion on Key Attention in Technical Review for Additive Manufacturing Acetabular Reconstruction Implantable Device

中国医疗器械杂志. 2022, 46(6): 659-663   http://doi.org/10.3969/j.issn.1671-7104.2022.06.015

植入物磁共振兼容性磁致扭矩试验方法分析

Analysis and Evaluation of Magnetic Resonance Compatibility Magnetic Torque Test Method for Implants

中国医疗器械杂志. 2022, 46(6): 681-685   http://doi.org/10.3969/j.issn.1671-7104.2022.06.019

不同电导率介质下植入物射频致热表现的研究

Study on RF Heating of Implants in Different Conductivity Medium

中国医疗器械杂志. 2023, 47(5): 497-501   http://doi.org/10.3969/j.issn.1671-7104.2023.05.006

微信公众号 网站二维码

https://doi.org/10.12455/j.issn.1671-7104.230681
https://zgylqxzz.xml-journal.net/article/doi/10.3969/j.issn.1671-7104.230287
https://zgylqxzz.xml-journal.net/article/doi/10.3969/j.issn.1671-7104.2021.02.016
https://zgylqxzz.xml-journal.net/article/doi/10.12455/j.issn.1671-7104.230341
https://zgylqxzz.xml-journal.net/article/doi/10.3969/j.issn.1671-7104.2022.06.015
https://zgylqxzz.xml-journal.net/article/doi/10.3969/j.issn.1671-7104.2022.06.019
https://zgylqxzz.xml-journal.net/article/doi/10.3969/j.issn.1671-7104.2023.05.006


 

文章编号：1671-7104(2024)03-0237-08

增材制造个性化植入物技术发展与挑战

【作 　 　 者】 孙畅宁1,2,3,4，孟子捷1,2,3,5，王玲1,2,3,4，贺健康1,2,3,4，连芩1,2,3,4，高琳1,2,3,4，李骁1,2,3,4，毛茅1,2,3,4，朱卉1,2,3,4，李涤尘1,2,3,4

1 西安交通大学 国家药品监督管理局医用增材制造器械研究与评价重点实验室，西安市，710054
2 西安交通大学 国家医学攻关产教融合创新平台（中心），西安市，710049
3 西安交通大学 精密微纳制造技术全国重点实验室，西安市，710054
4 西安交通大学 机械工程学院，西安市，710049
5 西安交通大学 前沿科学技术研究院，西安市，710054

【摘 　 　 要】 增材制造（3D打印）技术与未来医疗行业精准化和定制化的发展方向相契合，是我国高端医疗器械领域创

新发展的重要机遇。目前3D打印医疗器械的研究和产业化主要分为不可降解植入物和可降解植入物，逐渐

形成了金属3D打印骨植入物、聚醚醚酮骨植入物和可降解植入物等主要临床应用和产业发展领域。该文列

举近年来上述领域的研究成果，论述个性化植入物的增材制造技术和应用，从技术、应用和监管角度分析

不同植入物面临的挑战，并对未来发展提出展望和建议。

【关   键   词】 增材制造；骨植入物；多孔结构；聚醚醚酮；可降解植入物

【中图分类号】 R318.08
【文献标志码】 A doi: 10.12455/j.issn.1671-7104.230681

Development and Challenges of Additive Manufactured
Customized Implant

【   Authors  】 SUN Changning1,2,3,4, MENG Zijie1,2,3,5, WANG Ling1,2,3,4, HE Jiankang1,2,3,4, LIAN Qin1,2,3,4, GAO Lin1,2,3,4,

LI Xiao1,2,3,4, MAO Mao1,2,3,4, ZHU Hui1,2,3,4, LI Dichen1,2,3,4

1 National  Medical  Products  Administration  (NMPA)  Key  Laboratory  for  Research  and  Evaluation  of
Additive Manufacturing Medical Devices, Xi'an Jiaotong University, Xi’an, 710054

2 National  Innovation  Platform  (Center)  for  Industry-Education  Integration  of  Medical  Technology,  Xi’an
Jiaotong University, Xi’an, 710049

3 State Key Laboratory for Manufacturing System Engineering, Xi’an Jiaotong University, Xi’an, 710054
4 School of Mechanical Engineering, Xi’an Jiaotong University, Xi’an, 710049
5 Frontier Institute of Science and Technology, Xi’an Jiaotong University, Xi’an, 710054

【  Abstract  】 Additive manufacturing (3D printing) technology aligns with the direction of precision and customization in
future  medicine,  presenting  a  significant  opportunity  for  innovative  development  in  high-end  medical
devices.  Currently,  research  and  industrialization  of  3D  printed  medical  devices  mainly  focus  on
nondegradable implants and degradable implants. Primary areas including metallic orthopaedic implants,
polyether-ether-ketone  (PEEK)  bone  implants,  and  biodegradable  implants  have  been  developed  for
clinical  and  industrial  application.  Recent  research  achievements  in  these  areas  are  reviewed,  with  a
discussion  on  the  additive  manufacturing  technologies  and  applications  for  customized  implants.
Challenges  faced  by  different  types  of  implants  are  analyzed  from  technological,  application,  and
regulatory perspectives. Furthermore, prospects and suggestions for future development are outlined.

【Key words】 additive  manufacturing, orthopaedic  implants, porous  structure, polyether-ether-ketone, biodegradable
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0    引言

增材制造（3D打印）技术通过将原材料自动

累加的方式制造实体零件，相比于传统的材料成

型或机械加工技术，是一种自下而上的材料累加
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制造方法，仅使用一台3D打印设备就能够制造几

何形状复杂和内部材料成分可变的产品，特别适

合单件、小批量和定制化产品的低成本制造 [1-2]。

未来医疗产品将逐步迈向精准化和定制化，因

此，采用增材制造技术成为我国医疗器械产品向

精准化、个性化发展的重要机遇。这主要体现在

2个方面：①制造技术方面，我国的基础研究和技

术发展与国际先进水平较为接近，涌现了一大批

具有国际影响力的研究团队，各类增材制造技术

装备发展较为全面；②医疗器械应用方面，受益

于我国人口众多，为增材制造技术提供了广阔市

场空间。

根据原材料和产品的特征，从非生命体的构

建到具有生命力活体的制造，增材制造医疗器械发

展的4个层面[3]如图1所示。第1层面是体外或短期

接触人体组织的Ⅰ类、Ⅱ类医疗器械，例如手术导

航模板、医疗模型、假肢矫形器等；第2层面是惰

性材料的硬组织替代物，包括骨、关节及口腔等部

位的替代物；第3层面是以组织工程支架为代表的

可降解医疗器械，这类器械通过在诱导人体自体组

织生长的同时自身逐渐降解，最终实现无异物的人

体组织修复；第4层面则是活性组织的直接制造，

也被称作细胞打印，将细胞和生物因子等具有生命

活力的材料作为原材料，通过3D打印技术制造活

性组织或器官。
 
 

2003 年

1998 年

1995 年

1990 年

细胞打印

可降解植入物

替代物制造

医学模型与器械

图1   增材制造医疗器械发展的4个层面
Fig.1  Four development levels of additive manufactured medical

devices
 

目前，第1层面3D打印医疗器械的技术门槛和

使用风险较低，第4层面的活性组织3D打印还处在

前沿探索阶段，第2、第3层面的惰性硬组织替代物

和可降解植入物是3D打印医疗器械研发、产业转

化和监管研究的重点。本研究就目前医用3D打印

领域中产业转化前景突出的不可降解金属骨植入

物、不可降解聚合物骨植入物和可降解植入物的发

展进行综述，以期为相关产品的研究和标准化发展

提供参考。 

1    不可降解金属骨植入物
 

1.1    发展现状

金属骨植入物是目前3D打印医疗器械产业界

发展最快的领域之一，随着金属3D打印技术的快

速发展，金属材料被广泛用于硬组织替代物的

3D打印，其中钛系、钴铬钼系、钽系合金由于其

优良的生物相容性、耐蚀性、抗疲劳性和摩擦磨损

性能，获得了广泛的应用。西安交通大学联合原第

四军医大学率先实现了3D打印个性化下颌骨金属

植入物的临床应用[4]，2015年我国批准了首个3D打
印非个性化的髋臼杯假体，2018年批准了首个

3D打印的个性化下颌骨植入物。

金属3D打印骨植入物不仅能够在外观上与受

损骨骼的解剖形态精确对应，而且其制造技术还能

构建直径达数百微米的精细可控微孔结构。这些微

孔结构不仅为骨组织长入假体内部提供了空间，还

能有效避免金属假体产生的应力屏蔽效应 [5]。因

此，目前进入临床研究和市场的金属3D打印骨植

入物一般都具有多孔结构，例如3D打印髋臼杯、

椎间融合器、脊柱替代物、股骨头填充棒和髋臼修

复假体等[6]。3D打印金属多孔骨植入物如图2所示。
  

(a) 盆骨替代物
(a) Pelvic substitution

(b) 人工椎体
(b) Artificial vertebral implants

图2   3D打印金属多孔骨植入物[7-8]

Fig.2  3D printed metallic porous bone substitution[7-8]
  

1.2    难点与挑战

金属3D打印骨植入物在多孔结构方面的优势

给其设计带来了巨大挑战：多孔结构的设计显著影

响骨植入物的力学性能及其植入后的骨重建行为，

对骨植入物的性能和功能都有显著影响。在金属

3D打印粉末原材料和制造工艺发展成熟的背景

下，骨植入物的个性化设计尤为重要。
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3D打印骨植入物广泛用于人体各个部位骨骼

的修复和重建。SUN等[9]提出了3D打印多孔骨植入

物的共性设计准则，包括强度准则、早期稳定准则

和远期稳定准则，分别对应多孔骨植入物在临床中

的力学安全性、术后即刻固定有效性和长期服役过

程中的稳定性。

在强度准则中，他们提出借鉴工程领域安全

系数的概念来衡量骨植入物的安全性[10]，即定义骨

植入物的安全系数为材料的屈服强度与骨植入物在

人体内所受最大应力的比值，如式(1)所示，用以

定量评估设计结果的安全系数。

N = σs/σmax (1)
式中，N为骨植入物的安全系数；σs为材料的破坏

应力，通常为屈服强度；σmax为骨植入物在服役环

境中的最大应力。安全系数N理论上必须大于1，
且在设计实践中必须留出安全裕量，因此额定安全

系数的选择须考虑骨植入物的服役环境、预期服役

时限、力学失效风险等诸多因素。

早期的稳定准则中提出了通过骨和植入物界

面的相对微动定量评价植入物在人体内早期稳定

性的原理，过量的微动会造成骨/假体界面上形成

纤维组织，甚至破坏界面，而在一定阈值内的骨/
假体界面微动则能够成为刺激界面上骨生长的激

励因素，有助于形成稳定的骨/假体生物固定。一

般认为，20~50 μm的微动能够对骨/假体界面整合

有促进作用， 50~100 μm的微动可能会对界面融

合产生不利影响，但大于150 μm的微动会破坏骨

假体界面愈合[11]。

在远期稳定准则中，周围骨组织的重建影响

骨组织向多孔结构中的内向生长以及周围骨向植入

物提供的稳定骨性支撑。根据Wolff定律，骨组织

具有感知载荷变化，动态调整骨吸收和骨形成的能

力，在此基础上发展出来的功能性适应理论[12]认为

力学刺激与骨组织之间存在一种生理平衡，在一定

的刺激范围内，骨的生长与吸收过程相互平衡，大

于该范围则引起骨量增加，小于该范围则造成骨流

失。骨重建与力学激励的关系如图3所示。根据两

者关系提出，设计的多孔骨植入物在承担人体生理

载荷时，一方面能够有效将应力传导至周围骨，使

周围骨所受力学刺激尽可能处于能够促进骨生长和

重建的范围内，从而保障假体能够获得稳定的骨性

支撑；另一方面具有适宜于骨组织长入的微观孔隙

结构设计，包括孔型、孔径、孔隙率、微杆直径等

参数[13-14]。 

1.3    监管发展

以《无源植入性骨、关节及口腔硬组织个性

化增材制造医疗器械注册技术审查指导原则

 （2019年第70号）》为代表 [15]，我国药品监督管理

局先后针对3D打印髋臼杯、人工椎体、椎间融合

器、下颌骨等产品出台了产品层面的注册审查指导

原则，在共性性能评价方面出台了针对理化性能均

一性、等效性模型的指导原则 [16]。在个性化金属

3D打印骨植入物的设计方面，由于定制式器械

 “独一无二”的特征，使其难以在临床应用前进行

完备的性能评估测试，设计过程中所需的医工交互

过程的复杂性、临床应用的特异性等也为定制式骨

植入物的设计开发和临床应用带来风险。因此，

3D打印金属骨植入物领域当前的发展重点在于建

立具有通用性的设计规范和设计准则，并形成标准

规范。

我国药品监督管理局在2020年发布了《个性

化匹配骨植入物及工具医工交互质控审查指导原

则》，对个性化骨植入物设计开发过程中的医工交

互要点进行了阐述，为定制式骨植入物的设计开发

提供了纲领性指导[17]。目前尚未有细化到骨植入物

设计规范和设计准则方面的技术标准。

鉴于金属3D打印骨植入物覆盖产品类别的广

泛性，与之相关的设计规范和设计准则方面的技术

标准体系发展应遵循“共性-个性”的脉络。首先

围绕共性需求和设计准则，建立高级别的技术标准

作为主干，然后面向特异性产品建立有针对性的设

计规范，使3D打印金属骨植入物的设计标准体系

逐步完善。 

2    不可降解非金属骨植入物
 

2.1    发展现状

在非金属材料中，陶瓷材料由于自身脆性大，

难以用在大尺寸的具有承力功能的骨植入物中，目前

多数应用研究集中在小尺寸的骨填充支架方面[18]。

 

骨流失

骨生长

Uref

生长平衡

(1+s)Uref

(1−s)Uref U
O

图3   骨重建与力学刺激的关系
Fig.3  Relationship between bone remodeling and mechanical

stimulation
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在聚合物材料中，聚醚醚酮（polyetheretherketone,
PEEK）材料已在植入物中有长期的应用历史。相

比于金属材料，PEEK的力学性能与人体自然骨更

为接近，有利于生理载荷的传递，可有效改善假体

植入人体后的应力遮挡现象。同时，PEEK在X线
透射下呈半透明且无伪影，便于影像学观察。因此

PEEK材料被视为可替代金属材料的下一代骨植入

物材料，目前在躯干、上肢、颅颌等非主要承力部

位已经有大量应用。

在增材制造PEEK骨植入物临床应用方面，国

内的发展处于世界前列。西安交通大学自2017年起

使用材料挤出成形 3D打印技术制作的定制式

PEEK肋骨植入物率先实现了临床应用[19]，后续在

颅骨、胸肋骨、下颌骨、肩胛骨等多个部位获得应

用[20]，部分案例如图4所示。
  

(a) 肋骨替代物
(a) Rib substitution

(b) 颅骨补片
(b) Cranioplasty patch

(c) 下颌骨修复假体
(c) Mandibular defect repair

图4   增材制造PEEK骨植入物
Fig.4  Additive manufactured PEEK orthopaedic implants

 

增材制造PEEK植入物的产业化发展在2023年
取得了重要突破，美国Curiteva公司在2023年通过

FDA 510(k)许可获得了国际上首个材料挤出成形的

PEEK骨植入物注册证，国内西安康拓医疗公司也

在2023年通过我国药监局“创新医疗器械”获得了

粉末床熔融PEEK颅骨修补假体的注册证。 

2.2    难点与挑战

尽管PEEK骨植入物已经在临床应用和产业化

发展取得了成功，但其发展依然面临两方面难点。

一方面，PEEK材料自身生物惰性导致难以与人体

组织结合，导致PEEK骨植入物存在较高的松动风

险；另一方面，现有可用于骨植入物的PEEK材料

受到国外厂商垄断，国内行业发展存在“卡脖子”
问题。

PEEK材料的生物活性化是生物材料领域的研

究热点之一，目前发展的主要策略包括复合材料、

涂层、表面化学改性等。在上述措施中，涂层改性

通过在PEEK表面制备一层生物活性材料，能够有

效改善PEEK材料的成骨功能，但涂层与PEEK基体

的界面结合力弱仍是涂层改性亟须解决的问题。例

如HAHN等[21]通过气冷喷涂的方式在PEEK材料表

面制备羟基磷灰石（HA）涂层，尽管提高了材料

的生物活性，但HA涂层与PEEK基体间结合强度为

14.3  MPa，仅为PEEK材料自身强度的20%左右。

表面化学改性通过引入新的基团或者活性因子，可

根据器械需求实现药物缓释、抗菌、快速成骨等定

制化功能，同时保留PEEK材料本身优异的力学性

能。但表面化学改性一方面存在制备流程复杂，难

以从实验室进入产业化，另一方面在材料层面引入

了新的风险点，相关技术进入临床存在审批瓶颈。

复合材料改性通常选用生物相容性已经被充分验证

的材料，通过物理混合的方式与PEEK基体进行复

合，制造工艺简单，且材料层面不存在技术风险，

因此共混改性的PEEK复合材料结合3D打印多孔

结构在产业化应用方面具有更大的前景。ZHENG
等 [22-23]研究了材料挤出成形3D打印HA/PEEK复合

材料支架的骨整合能力，发现孔隙尺寸为600 μm、

HA质量分数为20%~40%时，支架的骨整合能力与

金标准“钛合金”相当。SUN等[24]在软组织的研究

中也发现，在PEEK中添加HA能够加快软组织与

PEEK基体的紧密贴附，这对避免术后炎症、积液

等并发症有重要意义。

在生物医用PEEK原材料方面，目前国际市场

主要被英国Invibio公司占据，在我国药品监督管理

局注册的PEEK第Ⅲ类医疗器械中，尚未有使用国

产PEEK原材料的产品。国外厂商对植入级PEEK原
材料的垄断局面造成了材料价格高昂，制约了国产
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PEEK高性能医疗器械的发展。国产植入级PEEK材
料的发展需重点解决高纯度PEEK生产工艺中对于

潜在可沥滤物、重金属残留和生物相容性的生产控

制工艺难的问题。系统研究PEEK生产过程中的合

成单体、溶剂等潜在可沥滤物对于生物体的安全容

限范围，从而建立起我国的植入级PEEK材料生产

和评价体系。 

2.3    监管发展

目前我国在增材制造PEEK材料骨植入物领域

的标准尚未健全。在原材料层面，YY/T 0660《外

科植入物用聚醚醚酮（PEEK）聚合物的标准规

范》主要对PEEK材料的成分、理化和力学性能进

行了规范 [25]，在此基础上，团体标准T/CAMDI
015−2022《用于医学植入物的增材制造聚醚醚酮

 （PEEK）材料》对植入物用到的PEEK材料的可

沥滤物、重金属残留及与增材制造密切相关的理

化指标进行了规范[26]。上述标准初步建立了PEEK
骨植入物材料基础方面的规范。《增材制造聚醚

醚酮植入物注册审查指导原则（2022年第3号）》

针对PEEK材料植入物大类产品提供了研发和注册

依据[27]。目前可用于PEEK增材制造的工艺类型为

材料挤出成形和粉末床熔融两类，其成形原理和

使用的原材料形态有显著区别，因此还需建立针

对特定增材制造工艺的材料标准。

在制造层面，我国已初步建立了增材制造领

域的标准体系，但相关标准未考虑到用于医疗器械

的制造。由于增材制造工艺逐层累加的性质，制造

过程中环境粉尘、机械系统杂质等存在被引入器械

内部的风险，且增材制造工艺存在批次间一致性不

佳的问题，因此须建立针对医疗器械制造的增材制

造设备和工艺评价标准，从而确保产品的安全性和

批次间性能。

在医疗器械层面的标准规范方面，我们可在

材料、制造层面标准逐步完善的同时，根据市场发

展需求和趋势，制定针对具体器械类型的技术标准

和审评规范，起到标准和产品同步发展甚至引领产

品发展的作用。 

3    可降解植入物
 

3.1    研究现状

近年来，3D打印技术从制造以机械支撑功能

为主的惰性人工植入物，向制造以再生修复功能为

主的可降解植入物发生了重要转变。这一领域正逐

渐成为未来的发展方向和国际的主流共识，特别是

基于熔融、无溶剂的增材制造策略，结合目前已经

在临床上安全使用数十年的金属和医用高分子材

料，为构建临床可用的可降解植入物提供了最为便

捷和可行的途径[28-29]。

开展3D打印可降解植入物研究的单位主要包

括哈佛大学、密歇根大学、维克森林大学、莱斯大

学、昆士兰科技大学、南洋理工大学、新加坡国立

大学、西安交通大学、清华大学、上海交通大学、

华南理工大学、四川大学、中国人民解放军空军军

医大学等，研究内容集中在医用可降解材料的研发

与功能改性、植入物结构设计、3D打印新工艺与

装备研发、动物实验等“单元技术”的创新。

在金属方面，镁、锌基材料在增材制造中面

临金属蒸发和防爆等工程技术瓶颈[30]，且面临降解

速率过快的难题，故动物试验和临床的报告较为罕

见。铁基可降解金属材料有少量动物试验报告，

NIE等[31]在48周的长期动物试验中验证了铁基可降

解金属在承重部位骨骼修复的潜力。

在高分子方面，例如，德国弗劳恩霍夫激光

技术研究所筛选了聚乳酸和碳酸钙的复合材料配

比，优化了该类复合材料的激光粉末床熔融工艺，

成功实现了个性化可降解多孔颅骨板的制造[32]。昆

士兰科技大学的研究人员利用生物可降解聚己内

酯-磷酸三钙复合材料经熔融挤出3D打印成形了蜂

窝状多孔骨植入物，进一步在多孔植入物上负载生

长因子，有效促进了绵羊大段胫骨缺损的修复[33]。

目前，3D打印可降解骨科植入物的部分产品

已进入临床试验阶段。例如，西安交通大学和空军

军医大学合作，2004年实现了3D打印大段可降解

人工骨的临床试验[34]。上海交通大学2018年实现了

3D打印可降解耳郭软骨植入物的临床试验 [35]。

3D打印的可降解骨、软骨植入物通常具有和天然

骨组织相近的模量，从而可为自体骨组织的再生提

供临时的结构和力学支撑。少数单位已成功实现了

3D打印可降解骨科植入物的产业应用，如新加坡

Osteopore公司将熔融挤出3D打印的聚己内酯支架

用于颅颌面骨缺损的修复，与不可降解的惰性植入

物相比，可降解植入物大大降低了术后并发症的发

生率。 

3.2    难点与挑战

针对具有柔软力学性能及复杂生理学功能的

心肌、骨骼肌、神经等人体重要功能性组织器官的

修复，仍然缺乏相应的可降解植入物设计准则、高

精度3D打印工艺装备，以及实现其活性化、功能

化再生修复的技术与策略。
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在3D打印的可降解植入物与自体软组织力学

柔性适配方面，西安交通大学的MENG等 [36] 研
发了柔性多孔结构的设计与增材制造方法，使聚

己内酯支架的弹性模量可在（1 944.0±228.7）~
 （27.3±12.0） kPa广泛调节，覆盖了从软骨到肌肉

再到脂肪等软组织的力学需求。该团队进一步提出

了柔性可降解乳房支架大变形下的力学性能设计方

法[37]，实现了乳房软组织支架植入体内后变形情况

的预测，验证了其力学稳定与安全性。2016年，他

们与空军军医大学第一附属医院合作实现了3D打
印可降解个性化乳房植入物的国际首例临床试验，

建立了从患者影像学数据到个性化柔性乳房支架设

计、3D打印、临床交付及跟踪的全流程技术体

系，颠覆了传统“一刀切，填硅胶”的乳腺肿瘤治

疗手段（见图5(a)）。经过多年的发展，该团队所

研发的可降解植入物已拓展了可降解气管外支架

 （见图5(b)）等临床应用新方向。
  

(a) 可降解乳房支架
(a) Biodegradable breast scaffold

(b) 可降解气管外支架
(b) Biodegradable external airway splint

原位设计

支架

术前 术后

图5   增材制造可降解软组织植入物设计与应用
Fig.5  Design and application of additive manufactured biodegradable

soft tissue implants
 

在软组织活性化/功能化再生修复方面，当前

研究的前沿热点是赋予3D打印可降解支架引导细

胞组织发育模拟出自然组织形态和功能的能力。例

如，高精度3D打印技术更有利于成形类似自然组

织的复杂微观结构，西安交通大学贺健康团队[38]发

明了高精度静电3D打印技术，将3D打印的制造分

辨率提高到微米甚至纳米尺度。他们利用静电打印

技术制造的微米、亚微米纤维支架可有效引导心肌

细胞三维的分层定向生长，从而模拟出天然心肌组

织的生理结构，为心肌梗死组织的修复治疗提供了

新的可能。此外，利用电荷中和与动态电压调控技

术，HE等[39]进一步开发了高深宽比微米纤维支架

的静电打印技术，实现了世界最高尺寸的微米纤维

支架打印，有效引导了骨骼肌细胞大面积的定向生

长，为大体积骨骼肌缺损的修复提供了潜在途径。

这些研究在功能性软组织的宏观/微观生理结构再

生修复方面取得了突破性的进展，未来应进一步融

合纳米功能材料或生物活性材料，推动3D打印的

可降解植入物向促进组织功能再生的方向发展。 

3.3    监管发展

我国3D打印可降解植入物产业方兴未艾，在

成果转化方面面临诸多挑战。例如，缺乏相应的测

试和评价体系，无法全面和系统地评价3D打印可

降解植入物的安全性和有效性，制约了其产业转

化。第一，需围绕可降解材料及其3D打印成形过

程中可能影响到产品性能的指标进行检测，明确可

降解植入物产品加工过程中的潜在风险点。第二，

与金属或PEEK植入物的高温加工过程不同，可降

解植入物的加工温度普遍较低[33]，难以保证植入物

加工过程中的无菌与洁净。需要针对特定的可降解

产品制定标准化灭菌工艺规范，确保不损害产品性

能的同时保障安全性。第三，在成形质量和有效性

验证方面，尚需针对应用需求，明确3D打印可降

解植入物的成形精度、力学性能、降解性能及临床

有效性的相关定义与测试评价体系。 

4    结论

 （1）与增材制造金属骨植入物相关的材料和

制造技术趋于完善，已进入产业化发展阶段。多孔

结构和定制化优势给3D打印骨植入物带来传统技

术难以企及的优势，但也给植入物的设计和性能评

价带来了挑战。遵循“共性-个性”的脉络，建立

共性设计准则和针对各类产品的设计规范是金属

3D打印骨植入物未来的发展方向。

 （2）增材制造PEEK植入物在人体非主要承力

骨的替代物中有突出优势。PEEK材料的生物惰性

导致其难以与人体组织形成紧密融合是目前技术研

究的重点领域，PEEK基复合材料多孔结构有望为

PEEK材料的组织融合难题提供便捷的解决方案。

 （3）增材制造可降解植入物有望为各类软硬

组织缺损提供个性化、活性化修复的理想途径。围

绕增材制造工艺与可降解材料的匹配性、植入物降

解与组织再生的匹配性以及植入物长期的安全有效
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性仍需开展大量实践研究，以推动增材制造可降解

植入物的进一步标准化发展与临床应用。

 （4）得益于快速发展的增材制造技术和广大

的患者群体，我国在增材制造人体植入物领域的研

究和应用均处在世界前列，在3D打印骨植入物和

可降解软组织植入物等方面诞生了一批具有引领性

的临床应用，与之相关的监管科学发展将引领个性

化人体植入物从研究走向产业化，有望为我国高端

医疗器械行业提供创新发展的重要机遇。
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