
《3D打印定制式  下颌骨修复重建植入物》编制说明
一、工作简况
为推进3D打印医疗器械行业标准规范化发展，根据《中国医疗器械行业协会团体标准管理办法》，标准起草单位国家药品监督管理局医疗器械审评中心、陕西省医疗器械质量监督检验院、西安交大、西安医科大学、天津医疗器械检验所、上海交大、华南理工大学、清华大学、威高企业、北京大学口腔医院，在前期研究的技术上共同调研、资料收集整理、会议研讨，形成了标准征求意见稿。
3D打印定制式下颌骨修复重建植入物是西安交通大学、第四军医大学和华西医科大学经过多年的联合研究开发成功的产品与制造技术，该工艺克服了CAD/CAM技术无法加工复杂外形及内凹结构的缺陷，不仅实现了植入物主体结构、走向和关键尺寸的定制化，而且实现了植入物与患者骨骼外形的精确个体化适配，在大段下颌骨缺损、畸形的修复和整形中具有重要的应用价值。产品适应于下颌骨部位由于肿瘤、外伤以及其他原因引起的各种骨缺损、骨畸形的修复，实现了修复缺损部位的精确定位。3D打印定制式下颌骨修复重建植入物不仅具有与患者原骨骼完全匹配的主体结构和整体走向，而且具有与患者原骨骼外形几乎完全一致的外形，很好的恢复患者相应部位缺损骨的功能，实现植入物与患者骨骼的个体化适配，保障患者骨胳外形和面部外形的美观对称。
二、确定学会团体标准主要技术内容（如技术指标、参数等）的论据（包括试验、统计数据）
团体标准假体CAD设计模型、材料、外观、尺寸、表面质量、内部质量、力学性能等主要技术指标，基于前期大量3D打印定制式下颌骨修复重建植入物设计制造技术研究和临床试验，走访了相关领域的专家、学者，征求了多家经常使用该种医疗器械的医疗单位，听取了各方面的意见和建议。采用国家标准GB 12417《外科金属植入物通用技术条件》、GB/T 13810《外科植入物用钛及钛合金加工材》及YY 0341《骨接合用非有源外科金属植入物通用技术条件》的等有关规定，结合3D打印定制式下颌骨修复重建植入物开发生产、营销和产品质量要求，同时根据国家食品药品监督管理局《医疗生产监督管理办法》、《医疗器械注册管理办法》、6846人体内植入器材范围起草的《个性化定制型颅颌面骨医疗器械注册产品标准》初稿。根据GB/T1.1—2009《标准化工作导则第1部分：标准的结构与编写规则》的规定进行编写,并经过若干次会议研讨修改后定稿。
三、主要试验（验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果
（一）试验分析
产品涉及的主要试验（验证）方法，采用了同类产品国家标准、行业标准中的检验检测方法；针对最大应力检测，提出了产品快速有限元力学分析方法检测方法。
（二）综述报告
颅颌面下颌部骨缺损多见于外伤和肿瘤术后。由于颅颌面部有结构及功能上的复杂性，所以骨缺损的修复与重建一直是颅颌面医学领域内的难题之一。传统的修复方式主要有赝复体、种植赝复体、皮瓣及骨瓣移植的外科修复以及颅颌面骨牵引成骨技术等。以上各种修复方式在术后的形态及功能上均存在一定的弊端，无法达到形态修复及功能恢复。其根本原因在于修复体与患者之不能达到个体化完全匹配，修复精确度低，在修复体的设计及制造上存在过多人为因素，如手术者的经验、审美观点有极大的关系。外科医生常要在手术现场进行弯曲、扭转或修切等操作，以适应不同患者的骨胳外形式尺寸，影响手术的精确性和患者的术后恢复。采用个性化修复体制作技术是提高修复精确性的有效途径。

采用快速成型（RP）技术中的光固化成形（SL）法设计制造的个性化定制型上颌骨修复重建植入物，该方法成为颅颌面骨缺损修复的主流技术。主要利用计算机、快速成型机，采用RP技术中成型精度最高的SL法进行修复体的设计与制造，同时使用真空自耗电极电弧凝壳熔钛浇铸炉，结合精密的铸钛工艺，经过计算机的精确设计，通过真空离心铸造直接获得修复假体，可以完全得制颌面部骨形态，大大提高了修复体的精度及其与患者的匹配性，真正做到了个体化、定制型修复。
（三）应用优势
材料已批准上市：采用TiAl6V4钛合金作为铸造母合金，这种钛合金具有良好的生物相容性和生物安全性，符合国家GB/T 13810-2017标准，作为人工关节材料、骨替代物等已广泛用于用于人体内移植。

植入物设计个性化：针对骨患者骨缺损结构的修复，建立了CT、MRI图像为数据源的三维设计方法，开发了植入物的原位匹配设计技术，特别是空间定位方法的提出，实现了修复缺损部位的精确定位。定制型颅颌面骨外科修复重建植入物不仅具有与患者原骨骼完全匹配的主体结构和整体走向，而且具有与患者原骨骼外形几乎完全一致的外形，有利于恢复患者相应部位缺损骨的功能，实现人工内植物与患者骨骼的个性化适配，保障患者骨胳外形和面部外形的美观对称。

制作快速精确：利用快速成型结合快速模具技术实现钛支架和钛体的成型，颌面骨个性化植入物可在7天内完成设计、制作。同时运用精密钛铸造技术，充分保证植入体符合设计要求。实现了快速、个性化、精确、定制型制造，在手术中可推广使用。
四、采用国际标准的程度及水平的简要说明
3D打印定制式下颌骨修复重建植入物标准基于大量联合研究开发成功的产品和临床实际起草，查阅大量的国家标准及相关文献资料，经过多次研讨论证，具有较强的先进性水平。
五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系
本标准严格按照现行法律、医疗器械行业相关法规和强制性标准中的有关要求开展工作，相关技术参数和试验方法参考了相应国行标的内容。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
本标准在编写过程中不存在重大意见分歧。
七、其它应予说明的事项
（一）产品的适用范围

适应于颅颌面部位的由于良性肿瘤、外伤以及其他原因引起的各种骨缺损、骨畸形的修复。
（二）产品的禁忌症

患者手术部位有炎症时禁用；重症心脏病患者、孕妇禁用。
（三）标准定位
产品结构形态与个体差异有关，还和骨病变范围、医生的习惯、手术方式有关，因此本标准提出的产品结构为个性化的结构。对标准中未尽结构细节和质量要求，应由医生和制造商共同确定，以保证骨替代物的安全使用。
