T/XJBX 0093—2025
T/XJBX 0093—2025
	ICS  
	[bookmark: ICS]11.040.40

	CCS  
		[bookmark: c1][image: D:\000000部门项目\09标准化插件开发\程序源代码\StandardEditor_ShanDongKeXieYuan\团标首页面字母T.png][image: D:\000000部门项目\09标准化插件开发\程序源代码\StandardEditor_ShanDongKeXieYuan\团标首页面字母T后面的反斜杠.png] XJBX


[bookmark: CSDN]C 35


[bookmark: _Hlk26473981][bookmark: c2]西安市计量标准检测认证协会团体标准
[bookmark: 文字1][bookmark: NSTD_CODE_F][bookmark: NSTD_CODE_B]T/XJBX 0093—2025
[bookmark: OSTD_CODE]     


[bookmark: CSTD_NAME]骨科植入物术前评估及手术适配性
考量规范

[bookmark: ESTD_NAME]Specification for preoperative evaluation and surgical adaptability of orthopedic implants


[bookmark: 下拉1]
[bookmark: CMPLSH_DATE]     
[bookmark: 下拉2]
[bookmark: PLSH_DATE_Y][bookmark: PLSH_DATE_M][bookmark: PLSH_DATE_D]2025 - XX - XX发布
[bookmark: CROT_DATE_Y][bookmark: CROT_DATE_M][bookmark: CROT_DATE_D]2025 - XX - XX实施
[bookmark: fm]西安市计量标准检测认证协会  发布


Q/LB.□XXXXX-XXXX


2
[bookmark: BookMark1]目次
前言	III
引言	V
1  范围	1
2  规范性引用文件	1
3  术语和定义	1
4  总体原则	3
5  术前评估流程与操作要求	4
6  手术适配性考量与优化方案	5
7  术前风险评估与管理	6
8  术前准备与实施协调	7
9  术中操作与适配性监控	8
10  术后评估与随访管理	9
参考文献	11

T/XJBX 0093—2025
T/XJBX 0093—2025

II
1
[bookmark: _Toc209893796][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照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。
本文件由西安市计量标准检测认证协会提出并归口。
本文件起草单位：上海市东方医院。
本文件主要起草人：吴腾飞。
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[bookmark: _Toc209893797][bookmark: BookMark3]引言
随着医疗技术的发展和骨科手术水平的提升，骨科植入物在骨折修复、关节置换、脊柱矫形及其他骨科疾病治疗中得到了广泛应用。植入物的设计、材质和性能直接影响手术效果、患者康复速度以及术后并发症的发生率。术前对骨科植入物进行科学、系统的评估，并充分考虑手术适配性，对于提高手术成功率、降低风险和优化患者个体化治疗方案具有重要意义。
骨科植入物的术前评估不仅涉及患者的骨骼结构、病理类型、骨密度及力学特性，还涉及植入物的型号选择、尺寸匹配、固定方式以及手术操作的可行性。在实际临床中，由于患者解剖结构差异、疾病复杂性及植入物多样化，术前评估存在一定难度。如果评估不充分或适配性考虑不足，可能导致植入物定位不准确、固定不稳、关节活动受限或术后并发症增加，甚至影响骨愈合效果和患者生活质量。
目前，国内外在骨科植入物术前评估方面已有诸多研究和临床实践经验，但在评估方法、指标体系、操作流程及标准化要求方面尚缺乏统一规范。为了确保骨科植入物术前评估和手术适配性考量的科学性和可操作性，本文件结合现有临床指南、技术标准及专家共识，系统提出术前评估流程、关键指标、适配性考量原则、风险评估方法及术前准备要求。通过标准化术前评估流程和适配性考量，可帮助骨科医师在手术前充分掌握患者骨骼状况、选择合适的植入物方案，并优化手术操作策略，从而提升手术安全性和临床疗效。
[bookmark: _GoBack]本文件适用于骨科手术中涉及各类植入物的术前评估及手术方案设计，包括关节置换、骨折内固定、脊柱矫形及骨缺损修复等领域，既适用于成人患者，也适用于特殊人群如老年患者、青少年或骨质疏松患者。文件的实施将为医院骨科临床工作提供系统指导，促进术前评估标准化、手术方案优化以及患者个性化治疗的科学化发展。
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[bookmark: BookMark4]

骨科植入物术前评估及手术适配性
考量规范
[bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc209893798][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884218]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了骨科植入物手术的术前评估流程与操作要求、手术适配性考量与优化方案、术前风险评估与管理、术前准备与实施协调、术中操作与适配性监控及术后评估与随访管理等内容。
本文件适用于骨科手术中涉及各类植入物的术前评估及手术适配性考量工作。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc209893799]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 9706.1—2020 医用电气设备  第1部分:基本安全和基本性能的通用要求
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
GB/T 16886.6—2022 医疗器械生物学评价  第6部分:植入后局部反应试验
GB/T 16886.10—2024 医疗器械生物学评价  第10部分：皮肤致敏试验
GB/T 16886.23—2023 医疗器械生物学评价  第23部分：刺激试验
GB/Z 16886.22—2022 医疗器械生物学评价  第22部分:纳米材料指南
[bookmark: _Toc209893800][bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

骨科植入物 orthopedic implant
指用于骨折固定、关节置换、脊柱矫形及骨缺损修复的人工器械或材料，包括金属、聚合物、陶瓷及复合材料制成的内固定器、假体及矫形装置。

术前评估 preoperative assessment
指在骨科手术前对患者骨骼结构、病理状态、功能水平及相关生理指标进行系统评价，以指导植入物选择和手术方案制定的过程。

手术适配性 surgical compatibility
指骨科植入物在患者个体解剖结构、病理状态及手术操作条件下的匹配程度，包括尺寸、形状、固定方式及功能协调性。

骨密度 bone mineral density
通过影像学或力学测试测得的骨组织矿物质含量，反映骨骼强度和骨质疏松风险，是术前评估的重要指标。

解剖测量 anatomical measurement
利用影像学资料或三维重建技术，对患者骨骼结构进行精确测量，为植入物选择、尺寸匹配及手术路径规划提供依据。

内固定器 internal fixation device
用于骨折或骨结构重建的金属或复合材料器械，包括钢板、髓内钉、螺钉及连接件等，用于固定骨片和维持解剖复位。

关节置换假体 joint replacement prosthesis
用于替代患者损伤或退化关节的人工假体，包括髋关节、膝关节、肩关节等部位的全关节或半关节假体。

脊柱矫形装置 spinal correction device
用于矫正脊柱畸形或稳定脊柱结构的内固定装置，包括椎弓根钉、连接杆及椎体间植入物。

术前影像学评估 preoperative imaging assessment
通过X线、CT、MRI及三维重建等影像学技术对骨骼结构、病变范围及软组织情况进行分析，为术前规划提供依据。

力学适配性 biomechanical compatibility
植入物与患者骨组织之间在受力、刚度及应力分布上的匹配程度，影响术后骨愈合、稳定性及植入物寿命。

手术方案优化 surgical plan optimization
根据术前评估结果，结合植入物特性和患者个体情况，制定最适合的手术路径、操作步骤及植入物选择方案，旨在提高手术安全性和功能恢复效果。
[bookmark: _Toc209893801]总体原则
安全性原则
术前评估的首要目标是确保患者手术安全。所有评估环节必须考虑患者的全身健康状况、骨质强度、合并症以及手术风险。评估应通过系统收集临床信息、影像学资料、实验室指标及力学测量数据，对可能存在的安全隐患进行识别和控制，确保植入物选择和手术方案科学、合理，从而降低术中和术后并发症风险。
科学性原则
术前评估应基于循证医学和临床最佳实践，采用科学、标准化的方法。评估过程应充分利用影像学分析、三维重建、骨密度测量、力学模拟及计算机辅助规划技术，确保评估结果准确可靠，为植入物选择、手术路径规划和操作方式提供科学依据。
个体化原则
患者骨骼结构、病理类型及功能需求存在差异，术前评估和手术适配性考量应体现个体化特点。应根据患者年龄、性别、体型、骨质状态及生活方式，选择最合适的植入物类型、型号及固定方式，并制定符合患者功能恢复需求的手术方案，实现精准医疗和个性化治疗。
系统性原则
术前评估不仅涉及骨科植入物和手术操作，还需考虑患者全身状况、手术环境、手术器械及术后康复等因素。评估过程应形成完整的系统，包括病史采集、影像学评估、力学分析、植入物适配性验证、手术方案设计及风险预测，确保各环节协调一致、信息互通，提高手术成功率。
多学科协作原则
术前评估和手术适配性考量应在骨科医师、影像学专家、麻醉科医师、康复科医师及器械技术人员等多学科协作下完成。通过信息共享和联合讨论，综合分析患者骨骼情况、植入物性能及手术操作条件，实现手术方案优化和风险最小化。
规范化原则
术前评估流程应标准化、规范化，明确各环节操作步骤、指标要求和记录方法。所有操作必须遵循国家和行业标准，确保术前评估结果可追溯、可核查，并为手术决策、术后管理和质量控制提供可靠依据。
可持续改进原则
术前评估和手术适配性考量工作应根据临床经验、技术发展和科研成果不断优化。通过建立数据管理系统、总结评估结果、分析手术反馈，持续改进评估方法、适配性考量标准及操作流程，提高评估效率、准确性和临床适用性。
[bookmark: _Toc209893802]术前评估流程与操作要求
患者资料收集
术前评估应从全面收集患者信息开始，包括基本人口学信息、病史、既往手术及治疗记录、过敏史及全身健康状况。特别关注骨折类型、关节损伤范围、脊柱畸形情况及骨质疏松等风险因素。收集信息应规范化、系统化，确保每项数据可用于后续评估和手术方案设计。
影像学评估
影像学评估是术前评估的重要环节。应根据手术类型选择合适的影像学检查方式，包括X线、CT、MRI及三维重建。通过影像学分析，准确测量骨骼长度、角度、关节间距、骨缺损范围及软组织情况。对于复杂骨折或脊柱畸形，应利用三维重建技术进行精确测量和模拟，辅助植入物尺寸选择及手术路径规划。
骨密度与骨质分析
骨密度是决定植入物固定方式和选择类型的重要指标。术前应通过DEXA或其他可靠手段测量骨密度，评估骨质疏松程度和骨强度。对于骨质低下或老年患者，应结合力学分析预测植入物在骨组织中的固定稳定性，并选择合适的固定方式和增强措施。
力学模拟与适配性验证
术前应结合患者骨骼结构进行力学模拟，分析植入物受力分布、应力集中和潜在风险。通过计算机辅助设计(CAD)或有限元分析(FEA)技术，验证植入物尺寸、形状、固定方式与患者骨组织的匹配性。力学模拟可帮助识别术中可能出现的稳定性问题，并优化手术方案。
植入物选择与匹配
根据患者解剖结构、病理情况和手术目标，选择合适类型和型号的植入物。植入物选择应考虑以下因素：长度、直径、弯曲度、关节假体曲面匹配度、固定方式及材料性能。必要时，可制作个性化定制植入物或采用手术导航辅助工具，以确保手术精度和植入物稳定性。
手术路径规划
术前应制定详细的手术路径规划，确定切口位置、骨切削方案、植入物定位及固定顺序。对于复杂手术，应利用计算机辅助设计、三维打印模型或虚拟手术模拟进行路径验证，确保术中操作可行性和安全性。
风险评估与术前准备
术前应对患者进行全面风险评估，包括术中出血、神经血管损伤、感染、植入物不稳定及骨愈合延迟等风险。根据评估结果制定相应的预防和应对措施，例如术前骨质增强、血流动力学优化、手术辅助工具准备及麻醉方案设计。
多学科协作
术前评估及手术适配性考量应在骨科医师、影像学专家、麻醉科医师、康复科医师及器械技术人员的多学科协作下进行。各专业人员应参与评估讨论，结合影像学数据、力学分析结果和临床经验，优化植入物选择和手术方案，确保术前评估科学、全面、合理。
评估记录与资料管理
术前评估的所有数据、分析结果、模拟图及决策过程应完整记录。建立电子和纸质档案，实现可追溯管理。记录内容应包括患者信息、影像学测量数据、骨密度及力学分析结果、植入物匹配方案、手术路径规划和风险评估结论，为术中操作及术后管理提供依据。
[bookmark: _Toc209893803]手术适配性考量与优化方案
植入物定位策略
术前应明确植入物在骨骼或关节中的最佳位置，结合患者解剖结构、病理类型及力学分析结果，确定植入物的角度、深度和方向。对于关节置换假体，应确保关节曲面与骨端结构充分贴合，避免术后活动受限和关节磨损过快；对于骨折内固定器械，应确保螺钉、钢板或髓内钉沿最佳力线布置，实现稳定固定。
固定方式选择
固定方式应结合骨质状况、植入物类型及力学需求综合考虑。对于骨质疏松患者，应优先考虑增强固定方式，如加长螺钉、双平面固定或骨水泥增强固定。对于脊柱矫形术，应根据脊柱曲度和椎体强度，选择合适的螺钉直径、长度及连接方式，确保矫形效果和术后稳定性。
功能恢复与力学匹配
植入物适配性考量不仅关注固定性，还应考虑术后关节或骨组织的功能恢复。通过力学模拟和运动学分析，评估植入物在负荷作用下的应力分布和变形情况，确保术后活动范围、负荷传递和应力集中合理。必要时，可对植入物设计或手术路径进行微调，以优化功能恢复效果。
术中调整方案
尽管术前已进行充分评估和模拟，术中仍可能出现解剖差异或意外情况。应制定术中调整方案，包括植入物角度微调、螺钉位置修正、骨切削修正及辅助固定措施等。术中调整应根据患者实际情况和术前模拟结果进行，确保植入物最终位置和固定状态符合安全及功能要求。
个性化手术方案优化
对复杂骨折、关节畸形或特殊解剖结构患者，应采用个性化方案优化策略。可利用三维打印模型、虚拟手术模拟及导航系统辅助评估和操作，提高植入物匹配精度和手术安全性。个性化优化方案应记录评估依据、操作流程和植入物选择理由，便于术后回顾和质量控制。
术前多学科讨论与方案确认
手术方案优化应在多学科团队讨论基础上完成，包括骨科医师、影像科医师、麻醉科医师、康复科医师及器械技术专家。团队应共同评估术前数据、力学分析及植入物适配性，讨论可能的风险点和应对措施，形成最终手术方案，并由主要手术医师签署确认。
术前方案记录与备案
优化后的术前方案及适配性考量结果应完整记录，包括植入物类型、型号、定位参数、固定方式、术中调整方案及功能恢复预测。所有记录应归档管理，确保术前评估和手术方案的可追溯性，为术后康复评估、随访管理和质量控制提供依据。
[bookmark: _Toc209893804]术前风险评估与管理
风险识别
术前风险评估应从患者个体因素、病理情况、手术复杂性及植入物特性等方面进行系统识别。主要风险包括骨质疏松或骨折复杂度高导致的固定不稳风险、关节或脊柱结构异常导致的功能受限风险、患者全身健康状况不良引发的麻醉或手术并发症风险、以及植入物材料或尺寸不匹配可能导致的术后失效风险。风险识别应基于完整的患者资料、影像学分析、骨密度测量和力学模拟结果，并结合历史手术数据和临床经验。
风险等级划分
根据风险严重性、发生概率及对术后效果的潜在影响，术前风险应分为高、中、低三级。高风险通常指可能导致严重术中或术后并发症的因素；中风险指可能影响手术效果或功能恢复但可通过技术手段控制的因素；低风险指对手术安全或功能恢复影响较小的因素。等级划分应明确每一类风险对应的评估依据和控制措施。
风险控制措施
针对不同风险等级，应采取相应的控制措施。高风险患者应进行个性化手术方案优化、必要的骨质增强或预先矫形处理，并在术中配置辅助固定及导航设备；中风险患者可通过术前力学模拟、植入物选择优化及术中实时调整控制风险；低风险患者则重点保证标准化操作流程和术前资料完整性。所有控制措施应在术前讨论中明确，记录在案并纳入术前方案。
多学科管理机制
术前风险评估和管理应依托多学科团队，包括骨科医师、麻醉科医师、影像科医师、康复科医师及器械技术人员。团队应定期进行风险研讨，结合最新技术和数据，形成风险识别、分析和控制的闭环管理体系。多学科管理机制确保术前决策科学、操作可行，最大限度降低手术风险。
术前应急预案
对于术前识别的高风险因素，应制定详细的术中应急预案，包括术中固定失稳处理、出血控制、关节或脊柱结构意外处理、麻醉意外及设备故障应对等。预案应明确责任分工、操作步骤及所需器械和药品配置，确保术中风险得到快速响应和有效处理。
风险评估记录与追踪
术前风险评估结果应完整记录，包括识别的风险因素、等级划分、控制措施及应急预案。术后应结合实际手术情况和随访结果对风险评估的准确性进行追踪和总结，为未来手术提供经验参考，并优化后续术前评估流程。
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患者术前准备
术前应根据手术类型和患者状况进行系统准备，包括生理状态评估、实验室检查、影像学复核及必要的功能训练。患者应充分了解手术流程、植入物选择及潜在风险，并签署知情同意书。对于高龄、骨质疏松或伴随疾病患者，应进行术前干预，如骨质增强、营养支持及基础疾病控制，以降低术中及术后并发症风险。
手术器械与植入物准备
术前应根据评估结果准备合适型号的植入物及配套手术器械，并进行功能检查和灭菌处理。对复杂手术，可准备备用植入物和替代器械，确保术中可快速替换。植入物及器械的型号、批次和性能参数应详细记录，并与术前评估方案核对，确保与患者个体化方案完全匹配。
手术团队协调
术前应组织多学科团队会议，包括骨科医师、影像科医师、麻醉科医师、手术室护士及器械技术人员，确认术前评估结果、手术方案及风险控制措施。团队应明确各自职责、手术顺序及协作流程，确保术中操作协调高效，降低手术风险和延误可能。
手术模拟与验证
对于复杂或个性化手术，应利用三维打印模型、虚拟手术模拟及导航系统进行术前演练。通过模拟验证植入物定位、螺钉或固定件布置及手术路径可行性，提前识别潜在问题，并对手术方案进行优化。手术模拟结果应记录在案，为术中操作提供参考。
信息沟通与术前会议
术前应建立信息共享机制，将患者影像学资料、力学分析数据、植入物匹配方案及风险评估结论提交至手术团队。通过术前会议，对各项准备工作进行确认，包括患者状态、手术器械配置、麻醉方案、术中辅助设备及应急预案。会议应形成书面记录，并纳入患者档案，确保信息准确、完整和可追溯。
术前心理及康复指导
针对患者术前心理状态，应提供必要的心理疏导，解释手术风险、植入物选择及术后康复方案，减轻焦虑和紧张情绪。同时，应进行基础康复训练指导，如关节活动、肌力锻炼及功能训练，为术后康复打下基础。
术前安全检查
在手术实施前，手术团队应完成术前安全检查，包括患者身份核对、手术部位确认、植入物及器械核查、麻醉评估及术前风险确认，确保手术前各环节符合规范要求，防止术中差错或事故发生。
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术中定位与植入物放置
术中操作应严格遵循术前评估结果和手术方案，确保植入物精确定位。对于关节置换术，应通过术中导航、对位器或模板辅助，确保假体曲面与骨端结构充分贴合；对于骨折内固定术，应沿力学最佳通路放置螺钉、钢板或髓内钉，保证骨片稳定复位。术中操作应避免损伤周围神经血管及软组织。
固定状态验证
植入物放置后，应通过术中成像、力学测试或手感评估验证固定状态。固定件应紧密接触骨组织，螺钉或钉子应达到预定深度和角度，确保术后稳定性。对于脊柱矫形手术，应验证矫形角度、椎体间隙及椎弓根螺钉的受力状态，防止术后移位或失稳。
术中微调与适配性优化
在术中如发现植入物与骨结构存在偏差，应进行微调，包括旋转、倾斜、深度调整或更换型号。必要时，可采用辅助固定或增加螺钉以改善稳定性。微调操作应在术前力学分析和三维模拟基础上进行，确保调整后仍符合力学要求及功能恢复目标。
关节功能及运动测试
对于关节置换或关节矫形术，术中应进行关节活动度测试，检查植入物在负荷作用下的运动范围及稳定性。通过手动活动、被动弯曲或力学加载，观察关节稳定性、磨擦情况及功能协调性，及时发现潜在不适配或干扰因素。
术中记录与监控
术中操作应完整记录，包括植入物型号、放置位置、固定方式、微调操作、关节活动度测试结果及异常处理措施。记录应同步输入信息化管理系统，实现术中过程可追溯和术后分析。对于关键步骤，可拍摄术中影像资料，以备后续复核和质量控制。
术中风险应对
术中如发生出血、神经血管损伤、骨折移位或植入物不匹配等异常情况，应立即启动术中应急处理措施。处理方案包括止血、损伤修复、固定方式调整或更换植入物。术中团队应严格按照术前预案和标准操作程序执行，确保风险可控，保障患者安全。
术中团队协作
术中操作必须在多学科团队协作下进行。骨科主刀医师负责操作决策，辅助医师及器械技术人员协助植入物准备与操作，麻醉科医师负责监测生命体征和应对术中生理变化。团队应保持实时沟通，确保手术顺利完成。
[bookmark: _Toc209893807]术后评估与随访管理
术后影像学复查
术后应在规定时间内进行影像学复查，包括X线、CT、MRI或三维重建等检查，确认植入物位置、固定状态及骨愈合情况。复查应重点关注关节置换假体与骨端贴合度、内固定器械稳定性、螺钉位置及可能存在的移位、断裂或松动等异常情况。影像学数据应与术前规划对照分析，评估术后适配性是否达标。
骨愈合及功能恢复评估
术后应定期评估骨愈合情况，包括骨折愈合速度、骨组织密度及骨愈合质量。功能恢复评估包括关节活动度、力量、稳定性和日常生活能力。根据患者个体差异和术后康复计划，结合临床评分系统进行量化评估，确保术后功能恢复符合预期。
术后康复管理
术后应制定个性化康复计划，包括物理治疗、运动训练、负重限制及功能训练。康复计划应结合植入物类型、手术部位、骨质状况及患者体质制定，循序渐进、科学可行。康复过程中应定期监测术后疼痛、关节活动度及骨愈合情况，及时调整康复方案。
并发症监测与处理
术后应重点监测常见并发症，如感染、血栓形成、植入物松动或断裂、关节脱位、脊柱失稳及神经血管损伤等。对发现的异常应及时采取处理措施，包括药物干预、功能训练调整、二次手术或复位固定等，确保患者安全和功能恢复。
长期随访与效果评估
对于关节置换及脊柱矫形患者，应建立长期随访计划，包括定期影像学复查、功能评分和生活质量评估。随访周期可根据植入物类型、手术复杂性及患者个体情况确定，一般建议至少3至5年随访一次。长期随访旨在监控植入物寿命、功能保持情况以及潜在并发症，及时发现并处理问题。
术后资料管理与信息化跟踪
所有术后评估数据、影像学资料、康复记录及并发症处理记录应完整归档，并纳入信息化管理系统，实现可追溯化管理。系统应支持数据分析和统计，为术后质量控制、科研分析及未来手术方案优化提供数据依据。
多学科随访管理
术后随访应在多学科团队指导下进行，包括骨科医师、康复科医师、影像科医师及护理人员。团队应共同评估术后恢复情况、功能水平及并发症风险，根据评估结果调整康复方案和随访频率，实现个性化管理和持续优化。
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