ICS号                                 
中国标准文献分类号                                T/CAB                                 
                               


中国产学研合作促进会团体标准
     T/ CAB XXXX—20XX

 

 3D打印 患者匹配式颌面接骨板
Patient-Specific customized Plates for Maxillofacial Fixation Using 3D-Printing





20XX-XX-XX发布                       20XX-XX-XX实施
中国产学研合作促进会 发布





















III
     

1
     

[image: ] 版权保护文件
T/ CAB XXXX—20XX
T/ CAB XXXX—20XX
版权所有归属于该标准的发布机构。除非有其他规定，否则未经许可，此发行物及其章节不得以其他形式或任何手段进行复制、再版或使用，包括电子版，影印件，或发布在互联网及内部网络等。使用许可可于发布机构获取。
目  次
前  言	II
引  言	III
3D打印患者匹配式颌面接骨板	1
1  范围	1
2  规范性引用文件	1
3  术语和定义	2
4  符号	2
5  分类、结构、型号及参数	3
6  技术要求	3
7  试验方法	5
8  临床应用规范	7
附录	7
参 考 文 献	7
图 例	9




[bookmark: _Toc493770476][bookmark: _Toc211807628] 


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这些专利的责任。
本文件由四川大学华西口腔医院提出。
本文件由中国产学研合作促进会归口。
本文件起草单位：四川大学华西口腔医院、成都天齐增材智造有限责任公司、慈北医疗器械有限公司、北京大学口腔医院、吉林大学口腔医院、贵阳市口腔医院、解放军总医院、上海第九人民医院、空军军医大学、武汉大学、中山大学、广州医科大学、浙江大学、中国医科大学、南京医科大学、重庆医科大学、宁波大学附属第一医院口腔科、北京航空航天医院
本文件主要起草人： 祝颂松、姜楠、毕瑞野、罗恩、陈建伟、刘尧、王鹏、曹品银、陈浩哲、苏展、任荣、韦敬、刘睿诚、沈天威、刘益强、贺洋、胡敏、张善勇、田磊、柯金、李翔、张清彬、李志勇、周青、江宏兵、李汶洋、应彬彬、赵强、吴国民
本文件为首次发布。





[bookmark: _Toc493770477][bookmark: _Toc211807629]引  言
肿瘤、外伤、先天发育异常等造成颌面部骨质缺损是口腔颌面外科领域的世界级难题，术中常常需要使用接骨板进行骨块固定，随着内固定技术在颌骨手术中的普及，对颌面部接骨板的需求越来越大。对于复杂的病例，由于颌面部骨表面形态不规则，而现有的颌面接骨板是批量生产并根据固定形状的模具铸造成形，因为无法贴合不同形态的骨表面轮廓、进行患者情况的匹配，需要医生进行多次干预、弯制使其贴合骨面，对钛板反复弯制会造成一系列风险及问题，难以满足临床需求。
本文件针对传统颌面接骨板存在的贴合度低、力学性能不足、术中操作复杂及术后稳定性有限的问题，提出了3D打印患者匹配式颌面接骨板的技术要求和检测方法。3D打印技术使得接骨板能够根据患者解剖结构进行个性化设计和制造，提高了贴合度和术后效果。
[bookmark: _Toc211807630]3D打印患者匹配式颌面接骨板
[bookmark: _Toc493770478][bookmark: _Toc211807631]1  范围
本文件规定了3D打印患者匹配式颌面接骨板的术前设计、制造工艺、产品性能、检测方法及临床应用要求。
本文件适用于颌面部外伤、肿瘤、牙颌面畸形治疗手术中用于坚固内固定，涉及颌面骨质缺损患者的3D打印接骨板均可适用。本文件主要针对以钛及钛合金材料制造的产品，其它金属或高分子材料制成的患者匹配式接骨板可参照执行。
[bookmark: _Toc493770479][bookmark: _Toc211807632]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 16886.10-2017  医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与皮肤致敏试验
GB/T 16886.3-2019  医疗器械生物学评价 第3部分：遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验
[bookmark: OLE_LINK109]GB/T 16886.4-2003  医疗器械生物学评价 第4部分: 与血液相互作用试验选择
[bookmark: OLE_LINK110]GB/T 16886.5-2017  医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验
GB/T 16886.11-2021  医疗器械生物学评价 第11部分：全身毒性试验
YY/T 1802-2021 增材制造医疗产品 3D打印钛合金植入物金属离子析出评价方法
[bookmark: OLE_LINK115]ISO10993-11:2017 Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests for systemic toxicity
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
ISO 10993-6:2016 Biological evaluation of medical devices - Part 6: Tests for local effects after implantation
[bookmark: _Toc493770480][bookmark: _Toc211807633]3  术语和定义
[bookmark: OLE_LINK117][bookmark: _Toc493770481]   下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc493770482]GB/T 13810-2017、GB/T 16886.10-2017、GB/T 16886.3-2019、GB/T 16886.4-2003、GB/T 16886.5-2017、GB/T 16886.11-2021、YY/T 1802-2021、ISO10993-11:2017、GB/T 16886.6-2022、ISO 10993-6:2016界定的术语和定义。
[bookmark: _Toc493770483]患者匹配式颌面接骨板Patient-Specific customized Plates for Maxillofacial Fixation：根据特定患者解剖结构或生理参数而定制的用于骨折或骨缺损区域稳定固定的内植入金属构件，通常通过螺钉固定于骨表面。
3D打印（增材制造）3D-Printing (Additive Manufacturing)：一种通过逐层堆积材料来制造物体的过程，常用于根据数字模型实现个性化结构的构建。
屈服强度Yield Strength：指材料在拉伸过程中，当应力达到某一特定值后，材料发生明显塑性变形而应力不再明显增加时所对应的应力值。对于钛及钛合金接骨板，屈服强度是衡量其在体内承载条件下维持结构完整性的重要指标，通常以 MPa（兆帕）为单位表示。
表面粗糙度Surface Roughness：指材料表面微观几何形状的不规则程度，常用轮廓算术平均偏差（Ra）表示。表面粗糙度影响植入物与周围组织的界面相容性、生物学性能及疲劳性能。表面粗糙度越小，表面越光滑。常以微米（μm）为单位表示。

[bookmark: _Toc211807634]4  符号
下列符号适用于本文件。
[bookmark: OLE_LINK118][bookmark: OLE_LINK119]Ti —— 钛
Al —— 铝
V —— 钒
Fe —— 铁
O —— 氧
C —— 碳
N —— 氮
H —— 氢
[bookmark: _Toc211807635][bookmark: _Toc493770486]5  分类、结构、型号及参数
5.1  分类：
1）按解剖部位：上颌骨类、下颌骨类、颧颞区类、眶缘/眶底类、联合重建类；
2）按厚度：≤1.2 mm、>1.2–1.8 mm、>1.8–2.5 mm。
5.2  结构：
接骨板由板体、螺孔/导槽、倒角/圆角过渡等组成，可配套患者匹配式切骨导板与定位导板。
5.3  型号及参数：
板体厚度偏差应≤±0.10 mm；孔中心距公差≤±0.15 mm；孔与板边缘的最小距≥1.0 mm；孔边缘去毛刺倒角0.1–0.3 mm。
[bookmark: _Toc211807636][bookmark: OLE_LINK120]6  技术要求
6.1  术前数字化设计与建模要求：
接收患者高分辨率CT等医学影像数据，利用医学图像处理软件（如Dolphin、Mimics、Proplan）进行颅颌面区域的三维建模，根据医生意见进行颅颌面手术交互式虚拟规划设计，医工结合设计个性化手术导板及接骨板，完成接骨板建模、数据格式转换及参数设置，确保模型精度和工艺兼容性，实现精确匹配解剖结构。数据后处理，传输至机器进行激光3D打印。从医学影像采集、导板及接骨板设计、医工交互确认到手术导板及接骨板直接3D打印成型，实现全流程数字化闭环，最大程度减少人工干预误差。

[bookmark: _Toc493770488]6.2  材料及制造工艺要求：
材料应选用符合GB/T 13810-2017标准的外科植入物用TC4钛合金
6.2.1 化学成分要求（质量分数%）：
	元素
	要求范围

	Ti
	余量

	Al
	5.5~6.75

	V
	3.5~4.5

	Fe
	[bookmark: OLE_LINK65]≤0.25

	O
	≤0.13

	C
	≤0.08

	N
	≤0.05

	H
	≤0.015


6.2.2 基材室温拉伸性能：
	项目
	要求

	抗拉强度Rm（MPa）
	≥895

	屈服强度Rp0.2（MPa）
	≥830

	断后伸长率A（%）
	≥10

	断面收缩率Z（%）
	≥20


6.2.3 表面质量：
表面应无裂纹、折叠、夹杂、重皮等缺陷。局部轻微划痕或压痕不得影响性能和使用安全。应无超声波探伤缺陷及表面裂纹。
6.3  弯制与二次成形：
原则上不建议术中二次弯制；如临床需要进行微量成形，应满足成形后不产生裂纹与明显变薄。
6.4  灭菌：
产品应以无菌、一次性使用形式供应。内毒素等应满足植入类产品要求。
6.5  产品安全、伦理与信息安全：
应提供风险管理文件，覆盖患者安全、手术信息安全与数据隐私；三维影像与设计文件的采集、存储与传输应采取访问控制与加密措施。
[bookmark: _Toc211807637]7  试验方法
7.1 表面粗糙度：
按照GB/T 13810-2017规定的方法进行检测，Ra应≤3.2μm。
7.2 力学性能（静态弯曲、疲劳性能等）：
7.2.1 静态弯曲：
模拟临床受力的静态弯曲载荷，接骨板的平均静态载荷应＞100 N，悬臂弯曲强度应＞0.1 N·m。
7.2.2 疲劳性能：
通过四点弯曲疲劳测试，在14N的载荷下经过100万次循环加载而不发生失效。悬臂弯曲疲劳强度应保证在7.9N的载荷下经过100万次循环加载不发生失效。在模拟临床受力的弯曲疲劳测试中应保证在11.0N的载荷下经过100万次循环加载不发生失效。
7.3 硬度检测：
应满足GB/T 13810-2017对TC4牌号的要求，3D打印钛合金接骨板的硬度、强度高于现有切削纯钛接骨板和切削TC4接骨板，能够抵抗较大的应力而不变形，具有很好的维持骨断端稳定的能力，适合用于坚固内固定的外科手术中。
7.4 生物学评价：
符合GB/T 16886.10-2017《医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与皮肤致敏试验》要求，样品极性、非极性浸提液最终计分均小于1.0，无皮肤致敏反应。
参考GB/T 16886.3-2019《医疗器械生物学评价 第3部分：遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验》和YY/T0870.1-2013《医疗器械遗传毒性试验 第1部分：细菌回复突变试验》中进行鼠伤寒沙门氏菌回复突变试验，结果应为阴性。
参考GB/T 16886.3-2019《医疗器械生物学评价 第3部分：遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验》进行体外哺乳动物细胞染色体畸变试验，结果应不诱发CHL细胞染色体畸变率增加。进行小鼠淋巴瘤细胞（TK）基因突变试验，结果应为阴性。
符合参考GB/T 16886.4-2003《医疗器械生物学评价 第4部分：与血液相互作用试验选择》中溶血指数直接接触法进行溶血试验，结果应不溶血。
符合GB/T 16886.5-2017《医疗器械生物学评价 第5 部分：体外细胞毒性试验》中要求的MTT试验证明无细胞毒性，试验样品浸提液100%浓度组相对存活率大于70%。
参考GB/T 16886.11-2021《医疗器械生物学评价 第 11部分：全身毒性试验》通过静脉途径检测极性浸提液、腹腔途径检测非极性浸提液，结果应无急性全身毒性。
参考YY/T 1802-2021《增材制造医疗产品3D打印合金植入物金属离子析出评价方法》进行金属离子析出测试，Ti和Fe离子的析出量＜0.02 μg/ml。
符合ISO 10993-11:2017《Biological evaluation of medical devices-Part 11: Test for systemic toxicity》中要求的胃肠外双途径进行亚慢性全身毒性试验，结果应无亚慢性全身毒性。
参考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》和ISO 10993-6:2016《Biological evaluation of medical devices-Part 6: Tests for local effects after implantation》中骨植入试验，观察植入后局部反应，在植入期各时间点均应未观察到试验动物有异常征象。
7.5 耐腐蚀性：
参考YY/T 1074-2002进行接骨板耐腐蚀性测试，表面点蚀电位值（Eb）符合标准要求，样品在体内环境能保存较稳定的性能。

[bookmark: _Toc211807638]8  临床应用规范
8.1 植入应在无菌条件下进行，并严格按照术前规划的接骨板与导板配合应用。
8.2 医生在术中无需二次弯折接骨板，应与受区骨面高度贴合，缩短手术时间。
8.3 植入后应定期影像学随访，检查接骨板稳定性、骨愈合情况及是否存在感染、松动等并发症。
8.4 拆除建议时间与患者个体差异、骨愈合进度相关，应由主刀医生根据临床情况综合判断。
8.5 本产品为一次性使用植入物，严禁再次植入。术后回收的废弃物应按医疗废物管理要求处理。
[bookmark: _Toc211807639]附录 
附录1 植入应在无菌条件下包装要求
产品应使用清洁、密封、防潮、防污染的包装材料进行初级包装，并在外层添加运输包装。包装方式应能确保运输过程中产品不受机械损伤或污染。
附录2 贮存要求
产品应贮存在干燥、通风良好的库房内，避免阳光直射和剧烈温度变化。环境温度应控制在5℃~35℃，相对湿度不超过75%。贮存期不得超过两年。
附录3 运输要求
运输过程中应防止重压、剧烈震动和直接雨淋。产品不得与腐蚀性物质混装运输。
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