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 前  言 
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构和起草规则》的规定起草。 
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引  言 

牙槽嵴严重萎缩与颌面部骨缺损是口腔种植修复领域面临的常见挑战，通过

精准的骨增量重建缺损骨是治疗的关键[1, 2]。钛网支撑的引导性骨再生技术是解

决局部硬组织缺损的常用方法，尤其在复杂骨缺损重建中展现出良好效果[3, 4]
 。

但传统钛网技术需要在术中对成品钛网进行手工弯制，存在成形精度不足、手术

时间长、术后并发症风险较高等局限性[5]
 。 

随着数字化技术的进步，以增材制造为代表的个性化制造方法为钛网技术带

来突破。该技术通过基于患者医学影像的精准设计与预先制造，实现了骨增量范

围的可预测、缺损轮廓的精准匹配及手术的微创化，展现出显著的临床优势[6, 7, 

8]
 。目前，该技术已在临床上得到初步应用，但其在适应证与禁忌证评估、信息

采集、虚拟设计、增材制造、手术实施、术后管理与随访和钛网取出等环节尚缺

乏统一、规范的技术指导文件。 

为引导并规范数字化增材制造个性化钛网在口腔种植与颌面骨缺损修复中

的安全、有效应用，提升医疗服务质量，特制定本标准。本标准确立了数字化增

材制造个性化钛网的临床应用程序，旨在为各级医疗机构及相关从业人员提供明

确的技术依据和实践规程。
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口腔种植与颌面骨缺损修复用  增材制造个性化钛网

临床操作规程 

1  范围 

本标准确立了数字化增材制造个性化钛网在口腔种植与颌面骨缺损修复的临床应用程

序，规定了适应证与禁忌证评估、信息采集、虚拟设计、增材制造、手术实施、术后管理与

随访和钛网取出的要求。 

本标准适用于开展口腔种植及颌面骨缺损修复治疗的各级医疗机构、参与个性化钛网设

计与制造的企业及相关技术人员，规范其将数字化增材制造个性化钛网用于口腔种植及颌面

骨缺损修复的临床实践。 

2  规范性引用文件     

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适

用于本文件。凡是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/T 13810-2017 外科植入物用钛及钛合金加工材 

GB/T 37698-2019 增材制造设计要求、指南和建议 

GB/T 15981-2021 消毒器械灭菌效果评价方法 

GB/T 42061-2022 医疗器械质量管理体系用于法规的要求 

YY/T 0340-2009 外科植入物基本原则 

YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用 

YY/T 0795-2022 口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备专用技术条件 

3  术语和定义 

   下列术语和定义适用于本文件。 

3.1   

计算机断层扫描 Computed tomography, CT
[9]  

用 X线束对人体检查部位一定厚度的层面进行扫描，由探测器接收该层面上各个不同

方向的人体组织对 X线的衰减值，经模/数转换输入计算机，通过计算机处理后得到扫描断
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面的组织衰减系数的数字矩阵,再将矩阵内的数值通过数/模转换,用黑白不同的灰度等级在

荧光屏上显示出来构成 CT图像的方法。 

3.2  

计算机辅助设计和制作技术 Computer aided design and manufacturing，CAD/CAM
[10]

 

通过对 CT等影像图像中不同密度的组织，选择不同的窗位，根据体素堆积成像的原

理，建立骨骼硬组织或软组织三维图像模型，并通过计算机辅助设计软件驱动计算机数控

机床，生产出不同材料的三维实体模型。 

3.3  

数字化增材制造 Digital additive manufacturing  

一种通过逐层添加材料的方式构建三维物理对象的工艺技术
[11]

 。在本标准中，该技术

特指以下两类应用：采用选择性激光熔化技术，使用金属粉末制造个性化钛网；采用光聚合

等工艺，使用医用高分子材料（如光固化树脂、压膜片）制造钛网辅助就位装置。 

3.4  

引导骨再生 guided bone regeneration, GBR
[12]

 

在骨缺损处，利用屏障膜维持经手术建立的空间，并借此阻挡增殖快速的上皮细胞和

成纤维细胞长入，保证增殖速度较慢的成骨细胞和血管的生长。手术中，屏障膜往往需要

与植骨材料联合应用，以防止屏障膜塌陷。此外，植骨材料还将为新骨生长提供支架。 

3.5  

个性化钛网 Individualized titanium mesh 

基于患者特定的医学影像数据，通过计算机辅助设计软件进行三维建模，并采用数字化

增材制造技术生产的，与患者骨缺损解剖形态高度匹配的网状或多孔板状钛金属植入物。其

设计旨在为骨再生提供稳定的支架空间并引导骨组织长入。 

3.6  

骨移植材料 Bone graft materials  

用于充填骨增量空间，促进或引导新骨形成的材料。包括自体骨、同种异体骨、异种骨
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和合成骨替代材料。 

3.7  

数字化手术导板 Digitally designed surgical guide 

一种基于患者三维医学影像数据，通过计算机辅助设计与增材制造等技术成形的个性化

手术器械。其在手术中与特定解剖结构稳定就位，用于精准引导手术器械或植入体的位置、

角度和深度。 

3.8  

屏障膜 Barrier membrane
[12]

 

是引导骨再生技术中的一个关键材料，除需满足生物相容性基本要求外，应具备阻挡成

纤维细胞通过的作用，并具有一定的机械强度和良好的组织亲和性，包括生物可吸收屏障膜

和不可吸收屏障膜两大类。 

3.9  

浓缩生长因子 Concentrated growth factors, CGF 
[12] 

通过特定程序对自体静脉血进行梯度离心后，获得的富含血小板、白细胞、纤维蛋白及

多种生长因子的自体生物材料。 

4  缩略语 

下列缩略语适用于本文件。 

3D ——：三维（Three-Dimensional） 

CAD ——：计算机辅助设计（Computer-Aided Design） 

CAM ——：计算机辅助制造（Computer-Aided Manufacturing） 

CBCT ——：锥形束计算机断层扫描（Cone-Beam Computed Tomography） 

DICOM ——：医学数字成像和通信（Digital Imaging and Communications 

in Medicine） 

GBR ——：引导骨再生（Guided Bone Regeneration） 
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SLM ——：激光选区熔化（Selective Laser Melting） 

STL ——：标准三角网格语言（Standard Tessellation Language） 

5 总体要求 

5.1  适应证与禁忌证评估 

5.1.1 临床医师应对患者进行全面的全身及口腔局部检查，结合医学影像学资料，综合

评估患者是否适合采用数字化增材制造个性化钛网进行骨增量手术，确保治疗方案对患者有

益。最终决策需经患者知情同意。 

5.1.2 适应证应包括但不限于
[8, 13, 14]

： 

a）牙槽嵴严重萎缩导致种植区骨量不足； 

b）颌骨囊性病变或肿瘤切除后的骨缺损； 

c）牙槽骨创伤性缺损； 

d）因先天性牙齿缺失导致的牙槽骨发育不足及骨缺损； 

e）其他原因导致需进行大量垂直或水平骨增量。 

5.2.3 禁忌证应包括但不限于
[15, 16, 17]

： 

a）患者存在未控制的严重系统性疾病； 

b）口腔颌面部存在活动性感染； 

c）患者有吸烟、酗酒等不良习惯，且无法在围手术期戒断； 

d）患者曾经或正在使用影响骨再生或手术安全性的药物； 

e）存在未经治疗的牙周病等局部因素； 

f）患者短期内接受过放化疗，或近期需要放化疗。 

5.2  技术所需资源与环境 

5.2.1 技术设备 

5.2.1.1 锥形束计算机体层摄影设备（CBCT） 

应选用能够提供高空间分辨率的 CBCT，其输出数据需符合 DICOM 标准，并应定期进行

质量控制和校准，保留相关记录，以确保影像数据满足个性化设计对图像精度的要求。 

5.2.1.2 口内扫描仪 
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应使用适用于获取牙列及软组织表面光学印模的口内扫描仪，其扫描精度须满足修复体

设计及手术导板制作的要求，并能输出 STL等通用三维格式的数据。 

5.2.1.3 三维建模与虚拟手术规划软件 

应使用支持多种数据格式（如 DICOM、STL）配准与融合的三维建模软件，该软件应具备

需支持组织阈值分割、曲面编辑、模型布尔运算等核心操作功能，能实现虚拟骨缺损修复、

种植体植入、手术导板及个性化钛网的参数化设计功能。 

5.2.2 手术相关器械 

5.2.2.1 通用器械 

 应配备完备的常规口腔颌面外科手术器械包，其内容应至少包括但不限于：手术刀、骨

膜剥离器、牵开器、组织镊、剪刀、持针器等，以满足切开、翻瓣、暴露术区、缝合等基本

外科操作需求。 

5.2.2.2 钛网固定系统 

应使用与个性化钛网设计相匹配的专用固定系统。该系统应包括符合设计要求的钛合金

固定螺钉及配套的螺丝刀等植入工具。固定螺钉的性能应符合外科植入物相关标准的要求。 

5.2.3 修复材料 

5.2.3.1 骨移植材料 

 应选择适用于引导骨再生的骨移植材料，包括但不限于：自体骨、异种骨、同种异体骨、 

合成骨替代材料。所选材料应具有良好的生物相容性、骨传导性及空间维持能力。 

5.2.3.2 屏障膜 

应使用个性化钛网精准稳定维持成骨空间，同时宜备有可吸收胶原膜，用于在钛网表面

额外覆盖以进一步隔离软组织。 

5.2.3.3 缝合线 

应根据手术需要选择适当的可吸收或不可吸收缝合线，以满足无张力缝合的需求。 

5.2.3.4 其他生物材料 

可根据临床需要选用浓缩生长因子等生物活性材料，以促进软组织愈合与骨组织再生。 

5.2.4 药品 

5.2.4.1 麻醉药品 

应根据手术范围与患者情况，使用局部麻醉药（如阿替卡因肾上腺素注射液）或全身麻

醉所需药品。 
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5.2.4.2 围手术期抗菌药品 

遵照抗菌药物临床应用原则，配备预防性和治疗性抗菌药物（如阿莫西林克拉维酸钾、

螺旋霉素等）。 

5.2.4.3 术后辅助药品 

应根据手术创伤程度及患者情况，配备地塞米松等用来预防水肿以及非甾体类抗炎药等

镇痛药物，同时开具氯己定漱口水等口腔护理的药品。 

6  操作流程 

临床操作按图 1所示流程进行。 

 

图 1 增材制造个性化钛网临床操作流程 
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7  临床操作要求和方法 

7.1  适应证与禁忌证评估 

7.1.1 符合适应证 

7.1.1.1 临床检查 

全面评估并记录患者骨缺损的部位、范围与形态，手术区域软组织的质、量、色及龈

缘线高度，以及现有的咬合关系与颌位。检查结果应详细记录在病历内。 

7.1.1.2 口腔信息采集 

通过口内光学扫描获取患者牙冠形态、咬合关系、牙龈软组织轮廓三维形态。扫描数据

应导出为高精度的 STL 格式文件。 

7.1.1.3 影像学信息采集 

采用 CBCT 进行扫描，扫描范围应充分覆盖缺损区域及邻近重要解剖结构。如有需要，

扫描时可使用放射导板，并采取有效措施减少金属伪影和运动伪影。影像数据均须导出为完

整的、未经压缩的 DICOM格式数据集。 

7.1.2 存在禁忌证 

存在禁忌证应终止或调整治疗方案。  

7.2 虚拟设计 

7.2.1 三维模型重建 

将符合要求的 DICOM数据导入专业医学影像处理软件，通过灰度阈值分割、区域增长等

算法，重建出包含颌骨、牙列及缺损区域的三维模型（见图 2）。在此基础之上，应对缺损边

缘、下牙槽神经管、上颌窦底、鼻底等重要解剖结构进行精细分割。模型可进行必要的平滑

与优化处理，但不得改变关键的解剖形态与尺寸精度。 

重建完成的三维模型需准确、完整地反映了患者的解剖现实，才可作为虚拟设计的数据

依据。 
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图 2  颌骨三维模型重建 

7.2.2 理想修复体设计 

将已获取的口腔扫描数据导入专业的口腔修复设计软件，以修复为导向进行虚拟设计

（见图 3）。设计应参照对侧健康同名牙、邻牙形态或预成牙冠数据库，在缺损区恢复具备

良好外形、邻接关系及咬合功能的理想修复体形态。设计过程应遵循生物力学及美学原则，

并确保修复体轮廓为后续的种植体植入及骨增量范围规划提供明确的引导。 

最终生成的理想虚拟修复体需确保其形态与功能设计符合临床要求，才可作为后续种植

体植入位置及个性化钛网设计的依据。 

 

图 3  理想修复体设计 

7.2.3 数据配准融合 

将包含理想修复体的口腔扫描数据与颌骨 CBCT三维模型进行数据配准与融合（见图 4）。

配准过程须以 CBCT 模型中稳定的解剖结构（如未被磨损的牙体硬组织、骨性标志点等）作

为参考基准，确保多源数据在三维空间中的精确匹配。配准后，须对融合后的数字化颌骨模

型进行多角度、多平面观察验证，重点检查牙冠形态与颌骨轮廓、重要解剖标志点（如下牙

槽神经管、上颌窦底）之间的位置关系是否一致且重叠良好。 
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配准精度应满足后续虚拟手术规划的要求，才可作为后续种植体植入与骨增量设计的统

一、准确的解剖依据。 

 

图 4  理想修复体、口腔扫描数据和颌骨三维模型配准融合 

7.2.4 虚拟种植体设计 

在已配准融合的数字化模型引导下，遵循以修复为导向的原则进行种植体的虚拟设计

（见图 5）。设计内容应包括：确定种植体的数量、型号（品牌及规格），并规划其精确的三

维植入位置、轴向和深度。种植体的位置设计应满足理想的修复空间和美学需求，其轴向应

确保良好的生物力学承载，并为修复体穿出提供便利，其深度须避开重要的解剖结构（如下

牙槽神经管、上颌窦底等），并保持充足的安全边界。 

设计方案需保证种植体的植入位置、轴向及深度均符合外科与修复要求，且与重要解剖

结构保持安全距离，方可作为后续个性化钛网骨增量范围设计的直接依据。 

 

图 5  种植体位置设计 

7.2.5 骨增量设计 
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在已确定的虚拟种植体与理想修复体的引导下，进行骨增量范围与形态的个性化设计

（见图 6）。设计过程应基于对骨缺损范围与程度的精确三维测量，确定需恢复的骨轮廓与

骨量，并构建出能够实现充分包绕种植体、良好支撑软组织的骨组织三维形态。骨增量设计

须满足以下要求：能为种植体和软组织提供足够的骨组织支持；增量形态应符合生物学基本

原理，确保长期稳定；构建的三维形态能为骨移植材料提供并维持稳定的成骨空间；增量区

与邻近天然骨面应实现平滑、自然的过渡，无倒凹。 

根据骨缺损类型不同，增量设计要求如下： 

a) 水平型骨缺损：应确保种植体唇侧骨厚度大于 2毫米。 

b) 水平型合并垂直型骨缺损：应确保种植体唇侧骨厚度大于 2毫米，种植体肩台周缘

有完整骨包绕。 

最终生成的骨增量三维模型其形态与范围能够保障种植体的长期稳定与修复效果，并符

合生物学基本要求，才可作为后续个性化钛网设计的最终依据。 

 

图 6  骨增量设计 

7.2.6 个性化钛网设计 

依据虚拟骨增量模型，使用专业的三维设计软件进行个性化钛网设计（见图 7）。设计

要求如下
[5, 7, 18]

：设计应确保钛网能精确维持规划的骨增量空间，其组织面与虚拟骨增量模

型的骨面形态紧密贴合、连续且平滑过渡，外表面能维持理想的骨轮廓并为种植体周提供足

够的骨量。钛网边缘须延伸至骨缺损范围外具有足够骨支持的部位，与邻牙牙根等结构预留

安全距离，且所有边缘均应圆钝平滑，避免尖锐转角。同时，设计须兼顾钛网的支撑结构与

孔隙，以利于血运重建；固定孔的数量与分布应能提供可靠的初期稳定性，并须避开重要的

解剖结构。 

最终确定的个性化钛网三维设计模型需完全符合上述设计要求，能够有效维持成骨空间、

保障手术安全并满足生物力学与生物学原则，可转入制造流程。 
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图 7  个性化钛网设计 

7.3 增材制造及验收 

7.3.1 钛网 

以虚拟设计的个性化钛网三维模型为数据源，在有相关生产资质证明的生产单位完成个

性化钛网制造（见图 8）。所用金属粉末应为医疗级纯钛或钛合金材料，其化学成分与力学

性能应符合 GB/T 13810-2017的要求。临床医生应按以下标准对制造的个性化钛网进行验

收。 

7.3.1.1 边缘要求 

钛网所有边缘必须经过精细处理，达到圆钝光滑的标准。边缘轮廓应保持连续流畅，无

锐角、毛刺或锋利的过渡区域。特别要注意固位孔边缘和网孔边缘的完整性，这些区域在受

力时容易产生应力集中。 

7.3.1.2 表面要求 

钛网表面必须光滑平整，无任何影响使用的裂纹、毛刺、凸起、气泡、凹坑等制造缺陷。

表面不应有可见的粉末残留、氧化色斑或其他污染。 

7.3.1.3 厚度要求 

钛网主体结构的厚度应控制在 0.2~0.3毫米范围内，这一厚度范围经过临床验证，能够

在保证足够机械强度的同时，最大限度地减少对软组织的压迫和刺激。须确保钛网厚度的均

匀性，且相邻区域间的厚度过渡应平缓自然，避免出现突然的厚度变化。 

7.3.1.4 形态精度要求 

钛网应进行外观检验、尺寸精度测量及与固定螺钉的匹配性验证，整体形态必须与虚拟

设计完全一致，不得存在影响就位的倒凹区域。 

7.3.1.5 模型试戴验证 
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验收时应使用基于虚拟手术规划中骨增量目标轮廓制作的 3D 打印树脂模型进行试戴验

证。将个性化钛网放置于骨增量模型上时，钛网与模型表面应保持均匀且稳定的连续接触，

实现最大程度的吻合，无翘起或悬空现象。通过指压测试，钛网应保持稳定，无松动、移位

或弹性变形。 

 

图 8  个性化钛网制造 

7.3.2 钛网辅助就位装置（选用） 

 为保障术中个性化钛网的精准就位，可制作相应的数字化手术导板辅助钛网就位（见图

9）。该装置的设计应确保其能在术区获得稳定支撑，并能引导钛网准确复位于预定区域。辅

助就位装置可采用压膜成型或 3D 打印等技术制作。采用压膜成型技术时，应在增材制造的

实体颌骨模型上使用符合要求的医用透明压膜片；采用 3D 打印技术时，应使用具有生物相

容性的光敏树脂材料。 

临床医生应按以下标准对制造的钛网辅助就位装置进行验收：制成的辅助就位装置应边

缘光滑、无锐利棱角，与钛网及支撑组织（如牙冠、黏膜或骨面）的贴合度良好，且具有一

定的强度以保证其在术中不发生变形或断裂。 

 

图 9  钛网辅助就位装置制造 
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7.4 手术实施 

7.4.1 术前准备 

术前应对个性化钛网及配套手术器械执行严格的灭菌程序，符合 GB/T 15981的相关要

求。患者术前需预防性使用抗生素，术区执行无菌准备：口腔内以复方氯己定含漱液消毒，

口外周皮肤以碘伏消毒，并按无菌操作规范完成术区铺巾。 

7.4.2 麻醉与切口设计 

应根据手术范围及预估时长选择适宜的麻醉方案。切口设计应遵循口腔颌面外科原则，

在保证术区充分暴露的前提下，兼顾软组织血供保护与创口的无张力闭合潜力，切口走向宜

避开重要神经血管。 

7.4.3 术区暴露与预备 

翻瓣后需充分显露骨缺损区，彻底清除术区炎性肉芽等软组织（见图 10）。对骨面进行

适度皮质骨钻孔形成滋养孔，以促进血运重建。可酌情采集局部自体骨，与人工骨移植材料

混合使用，以增强骨诱导能力（见图 11）。 

 

图 10  充分暴露术区 
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图 11  术区采集自体骨 

7.4.4 种植体植入（可选） 

若术前规划确定具备同期种植条件，可在术区预备完成后实施种植体植入。术区暴露预

备后严格按照术前规划的位置、轴向和深度植入种植体，并确认其获得良好的初始稳定性。

后续的骨移植材料植入应确保种植体周有充足的骨。 

7.4.5 骨移植材料植入 

应在钛网与骨面构成的骨增量空间内，植入足量、适配的骨移植材料（见图 12）。植入

材料需均匀分布并适度压实，以确保其与骨面及钛网内壁紧密接触并提供初始稳定性。 

 

图 12  术区植入骨移植材料 

7.4.6 钛网就位与固定 

将个性化钛网精确就位至骨缺损区，确保其组织面与骨面实现最大面积贴合。推荐使用

术前设计的辅助就位装置引导钛网放置，提升就位精度与效率（见图 13）。就位后，须使用
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配套固定螺钉将钛网可靠固定于具有足够骨量的区域，固定强度应能抵抗预期的功能性负

载，防止术后早期移位（见图 14）。 

 

图 13  钛网辅助就位装置引导钛网放置 

 

图 14  螺钉固定钛网 

7.4.7 创口关闭 

可在钛网表面覆盖可吸收胶原膜或浓缩生长因子等生物材料，以隔离软组织、促进成骨、

促进创口愈合（见图 15）。创口关闭应采用褥式加间断缝合等技术，必要时结合减张切口，

确保在无张力条件下实现创缘的严密对合（见图 16）。 
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图 15  钛网表面覆盖可吸收胶原膜 

 

图 16  无张力严密缝合创口 

7.5 术后管理与随访 

术后应按规范给予抗生素、漱口水及镇痛药物，并提供详细的口腔卫生维护指导。患者

应按如下时间点进行随访评价。 

7.5.1 临床评价 

7.5.1.1 术后 2周内 

钛网通常术后 2周拆线，拆线前的术后第 3、7、14天应进行复查，需评估术区肿胀程

度、疼痛、创口状态、缝线在位情况以及有无血肿、渗出或脓性分泌物。正常的愈合表现

为肿胀在术后 48~72小时达到高峰后逐渐消退，疼痛可通过镇痛药有效控制，切口边缘无

红肿或仅有轻微炎性反应。若出现持续加重的肿胀、剧痛、出血、切口裂开或溢脓，则提

示可能存在感染或组织坏死，需立即干预，包括加强抗生素治疗、引流、清创或重新缝

合。 
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7.5.1.2 术后 1月至钛网取出前 

术后 1 个月、2 个月、3 个月应进行复查，重点检查覆盖钛网的软组织是否完整、颜色

质地是否健康、有无瘘管形成以及钛网暴露。正常情况软组织应完全闭合，无红肿，黏膜颜

色质地正常，钛网未见暴露。若出现点状软组织发白、破溃，甚至钛网暴露，需根据暴露范

围及时机对术区进行局部清理或手术干预。 

7.5.2 影像学评价 

术后通过 CBCT 进行影像学评估，评估骨再生进程与成骨质量，验证实际成骨效果是否

达到术前虚拟设计的骨增量目标。 

7.5.2.1 术后即刻 

术后应立即拍摄 CBCT作为基线影像，以确认：a) 钛网就位准确性。b) 固位钉位置正

确、长度适当且避开术区重要解剖结构。c) 骨移植材料已充分充填于钛网下的增量空间

内。d) 术后早期血肿或气肿。此影像同时为后续的成骨对比提供了基线参照。 

7.5.2.2 术后 1月至钛网取出前 

术后 1个月、2个月、3个月复查时可选择性行 CBCT影像学检查。骨增量成功的影像

学表现包括：a) 钛网下方空间被高密度新生骨影充填。b) 增量空间的轮廓得以维持，无

明显的塌陷或吸收。c) 钛网及固位钉位置稳定，无移位、断裂征象。d) 钛网下方无明显

大范围低密度影。如骨增量轮廓较术后影像出现明显塌陷或吸收、钛网明显移位或钛网下

方出现大面积透射影，则提示成骨不良、骨移植材料流失或感染，需考虑提前干预。 

7.6 钛网取出 

在个性化钛网骨增量手术后 6~9个月，进行二期手术前的最终评估是决定治疗成败的

关键环节。成功的骨增量应同时满足以下临床和影像学标准，为种植体植入提供理想的条

件。 

临床标准：a) 覆盖骨增量区的软组织完全闭合，颜色呈健康的粉红色，质地坚韧，无

红肿、糜烂或溃疡，钛网无暴露。b) 术区及周边无异常瘘管或窦道形成，无持续性或间歇

性渗出物。c) 骨增量区颊舌向/唇腭向轮廓丰满，与术前设计的目标形态基本一致，无明

显的塌陷或吸收。 

影像学标准：a) 骨增量体积：二期前骨增量区骨体积与术前骨体积相比获得明显提

升，预期的垂直向和水平向骨量得到充分恢复，骨轮廓稳定且满足计划直径和长度的种植

体植入要求。b) 骨密度：新生骨密度接近或达到周围天然骨的密度，足以为种植体提供初

始稳定性。 

符合以上标准，可行钛网取出。取出手术切口宜参考原路径设计，翻瓣暴露钛网边

缘，移除固定螺钉后轻柔剥离并完整取出钛网，最大限度保护新生骨组织，随后立即评估
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实际成骨效果，若符合种植要求则同期植入规划数量的种植体，若存在局部骨缺损或成骨

不足则酌情进行补充植骨，最终严密缝合创口。 

8 常见并发症的预防与处理 

8.1 神经损伤 

术中因钛网/钛钉设计位置侵犯神经管、取骨或预备滋养孔时器械越界、或软组织翻瓣

与减张操作牵拉损伤，导致术后出现下唇、颏部、前腭等区域感觉麻木、异常或功能障碍，

可通过轻触、针刺试验或患者主诉进行评估。 

预防：关键在于细致的术前评估与精准的术中执行，应通过 CBCT 精确识别神经走向，

在数字化设计中确保与神经结构保持 3~5毫米安全距离，并于术中采用钝性分离技术，避免

暴力操作。 

处理：多数暂时性感觉异常可自行恢复，期间可辅以神经营养药物；若确认由钛钉或种

植体压迫所致，应立即手术移除；对于超过 3个月无改善的持续性损伤，建议转诊至神经专

科进一步诊治。 

8.2 血管损伤 

常因患者凝血功能障碍、术前影像评估不足或术中操作不当损伤知名血管，表现为术中

突发性出血或术后创面渗血、血肿及瘀斑。 

预防：预防需综合评估患者全身状况与局部解剖，术前应了解用药史并评估凝血功能，

利用 CBCT识别血管走行以规避风险，术中提倡钝性分离并控制操作深度。 

处理：术中出血应立即采用压迫、电凝、骨蜡或明胶海绵等方法局部止血；术后出血可

通过压迫或重新缝合控制；对于血肿与瘀斑，早期冰敷与后期热敷可促进吸收，必要时使用

抗生素预防感染。 

8.3 邻牙损伤 

因术前设计不当或术中操作失控，导致钛钉、种植体或器械与邻牙牙根过近甚至接触，

引发牙髓或根尖周病变。 

预防：预防的核心是精确的术前规划与导板引导，应通过 CBCT 与数字化设计确保足够

的安全距离，并在术中严格遵循导板确定的植入路径与深度。 

处理：一旦发生接触并出现明确牙髓症状，应及时取出肇事部件并对患牙进行根管治疗；

对于轻微侵犯且无症状者，可采取密切观察与定期随访的策略。 

8.4 钛网变形、就位不佳或折断 

因钛网力学强度不足、设计误差、钛钉不匹配或术中操作不当，导致钛网无法准确就位、
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发生变形或断裂。 

预防：预防重点在于优化材料与设计，推荐使用力学性能更佳的材料制造个性化钛网，

并借助辅助就位装置实现精准就位，同时确保钛钉与网孔匹配。 

处理：术中发现就位不佳需立即调整或使用辅助就位装置；若发生钛网变形或折断，应

予更换，以确保成骨空间的稳定。 

8.5 软组织开裂与钛网暴露 

因钛网边缘锐利、缝合张力过大、软组织处理不当或患者自身因素（如吸烟、糖尿病），

导致创口裂开、钛网暴露，常伴发感染。 

预防：预防是一项系统工程，需控制患者全身风险因素（如血糖、吸烟），进行圆钝化

的钛网边缘设计，实施充分的软组织减张与无张力缝合，并避免临时修复体对术区压迫。 

处理：处理需根据钛网下方软组织封闭与感染情况分级管理：软组织未封闭的钛网暴露，

可进行重新缝合或软组织移植；软组织封闭的钛网暴露，可通过药物治疗防止感染，定期复

查；有感染的钛网暴露应尽快取出钛网，防止感染向深层蔓延。 

8.6 成骨不良与肉芽组织形成 

因骨移植材料填塞不紧密、血供不足或术后感染，导致新骨形成失败，移植物被纤维肉

芽组织替代。 

预防：预防旨在创造良好的成骨环境，包括紧密填塞骨移植材料、混合使用自体骨以增

强成骨潜能、预备滋养孔以改善血运，并使用屏障膜减少软组织长入。 

处理：一旦确认成骨不良或大量肉芽形成，应手术清除肉芽组织，处理骨面后重新进行

骨增量手术。 

8.7 骨移植材料吸收或漏出 

因移植物初期稳定性差、血供不足或并发感染等因素，导致骨移植物过度吸收或从创口

缝隙漏出。 

预防：预防措施包括术中紧密填塞骨移植材料、采用过增量设计以补偿生理性吸收、使

用小孔径钛网及胶原膜，并确保创口的无张力严密闭合。 

处理：术后早期少量颗粒漏出可予清除；若持续漏出需检查并关闭创口；对于导致骨量

不足的严重吸收，需行二次骨增量。 

8.8 软组织撕裂 

因钛网与软组织粘连、患者牙龈生物型薄弱或取出操作粗暴，导致在二期手术时发生软

组织撕裂。 
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预防：预防依赖于术前对钛网位置的准确评估与术中的精细操作，应利用 CBCT 预先了

解钛网与周围组织关系，并使用器械进行充分的潜行分离后再取出钛网。 

处理：发生撕裂后，应立即使用细线（如 5-0或 6-0尼龙线）对位缝合，必要时进行减

张，以利愈合。 

8.9 钛网取出困难 

因钛钉残留、钛网与骨组织粘连严重或个性化钛网刚性大、可塑性差，导致取出受阻。 

预防：预防需始于术前规划与设计，通过 CBCT 明确固定钉信息，设计中考虑设置可断

裂点，并确保二期手术切口与翻瓣范围充分。 

处理：遇取出困难时，应扩大暴露，彻底分离粘连，对于刚性较强的钛网，可采用磨断

连接点分块取出的策略。 

9 质量保证 

9.1 总则 

开展本技术涉及的医疗机构及合作的生产企业，应建立并维护符合 GB/T 42061-2022的

质量管理体系，覆盖从患者评估到长期随访的增材制造个性化钛网临床应用全流程。该体系

应以风险管控为核心，确保所有环节均有章可循、有据可查，最终保证治疗质量的持续稳定。 

9.2 质量管理体系 

9.2.1 人员资质与培训 

从事本技术的医师、技师及护士应接受过相关的专业技能培训，并保留培训与授权记录。

从事本技术的设计、制造及检验人员应具备相应的专业能力，接受过医疗器械法规培训，并

保留培训与授权记录。 

9.2.2 文件与记录控制 

应制定并管理全套标准操作程序文件，包括但不限于：患者病历、患者知情同意书、医

学影像数据及报告、医工交互设计确认记录、手术记录、术后随访记录等。所有医疗记录、

设计文件、知情同意书等均应妥善保存，保存期限应符合国家医疗管理规定。电子数据应进

行安全备份。 

9.2.3 设备与软件管理 

本技术流程中使用的关键设备（如 CBCT、口内扫描仪、增材制造设备）及软件应定期进

行校准、维护和确认，以确保其性能持续满足技术要求，并保留相关记录。 

9.2.4 过程质量管理 
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应在以下关键环节设置质量控制点，并进行记录。 

9.2.4.1 适应证与禁忌证评估 

使用标准化的评估清单对患者进行系统评估，确保患者选择的适宜性，详细如实记录病

历。患者知情同意书需由主治医师和患者共同签署。 

9.2.4.2 数据采集 

确认 CBCT 扫描范围覆盖全部目标区域，DICOM 数据完整无伪影。验证口内扫描数据无

缺失、无变形，STL文件精度满足设计要求。 

9.2.4.3 虚拟设计 

对重建的三维模型进行解剖形态准确性审核。对修复体形态、种植体位置、骨增量范围

及个性化钛网设计进行多维度审核。所有设计方案必须通过正式的医工交互确认流程。 

9.2.4.4 增材制造 

核对生产单位的相关生产资质证明、钛粉等原材料的材质证明。监控并记录增材制造关

键工艺参数。对钛网及辅助就位装置进行外观、精度、适配度进行检验。 

9.2.4.5 手术实施 

术前应执行安全核对，确认患者、方案及植入物信息无误；术中应严格按照标准操作规

程，使用个性化钛网实现精准骨增量，确保手术操作的规范化。植入的个性化钛网信息（包

括产品编号、生产批号、制造商）应详细记录在手术记录和患者病历中，实现全程可追溯。 

9.2.4.6 术后随访与管理 

制定标准化的术后医嘱和护理计划，确保所有患者接受同质化的健康教育，按预定的随

访时间点执行随访。系统记录创口愈合、软组织状况及有无并发症，并及时进行相关处理。 

9.2.4.7 钛网取出 

 基于 CBCT 影像和临床检查，评估骨愈合成熟度，确认取出时机。取出术中需规范操作

保护新生骨组织，并立即评估实际成骨效果，作为后续种植决策的重要依据。取出的钛网应

作为医疗废物按规定处理，并记录取出原因、日期及处理方式。若用于科研，需经伦理委员

会批准并获取患者知情同意。 

9.2.5 反馈与持续改进 

应建立反馈系统，收集和分析临床应用过程中的不良事件、并发症及改进建议。定期对

技术流程和效果进行评估，并以此为依据驱动质量的持续改进。 
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