[bookmark: _GoBack]《增材制造 定制式氧化锆陶瓷桥架临床操作规程》编制说明
一、工作简况
1. 任务来源
本项目是根据中国产学研合作促进会“关于征集2025年团体标准制定项目的通知”（产学研函字[2025]第05号）进行制定，项目名称为“增材制造定制式氧化锆陶瓷桥架临床操作规程”。标准由中国产学研合作促进会提出并归口管理，由四川大学华西口腔医院牵头，联合行业内优质医疗企业、高等院校、各级医疗机构及检验检测机构共同起草，计划完成并发布时间为2026年9月。
2. 立项背景与意义
口腔种植修复中，跨牙位缺失修复（2-14颗牙缺失）对桥架的美学表现、机械强度及适配精度提出双重要求。氧化锆陶瓷材料因优异的生物相容性、接近天然牙的美学效果及高断裂韧性，已成为种植桥架的优选材料。传统减材制造工艺在复杂桥架结构（如长跨度、多基台连接）加工中存在精度不足、应力集中、材料浪费等问题，而增材制造技术通过“逐层堆积”原理，可实现复杂结构桥架的精准净成型，显著提升修复体适配性与制作效率。
目前，增材制造定制式氧化锆陶瓷桥架即将应用在临床，行业内缺乏统一的临床操作规范：一方面，不同医疗机构在修复体评价（如适合性、精度检测）、安装固定、术后随访等环节的操作标准差异较大；另一方面，修复体质量验收、并发症处理等关键环节缺乏明确技术依据，导致临床效果参差不齐，存在种植体周围炎、桥架松动等风险。
为规范增材制造定制式氧化锆陶瓷桥架的临床应用流程，保障医疗安全与修复效果，推动口腔修复数字化技术的标准化、规范化发展，亟需制定统一的临床操作规程，为医疗机构、相关企业及从业人员提供技术指导。
3. 主要工作过程
起草筹备阶段：2025年3月24日，中国产学研合作促进会下发“关于征集2025年团体标准制定项目的通知”（产学研函字[2025]第5号），四川大学华西口腔医院积极响应，面向增材制造新质生产力持续发展并突破的时代背景下口腔常见病与多发病——大范围牙列缺损及牙列缺失患者对兼具美观与强韧性能的氧化锆桥架的迫切需求，以“增材制造定制氧化锆陶瓷桥架的设计与临床使用规范”提出标准立项申请。并同时成立以四川大学华西口腔医院为牵头单位、联合其他18家包括国家高新技术企业、高校、检验院和医院等机构的标准起草组（以下简称为“起草组”），各单位代表参加了第一次全体会议，讨论了标准的内容与分工。
2025年4月9月，起草组系统调研了定制式氧化锆陶瓷桥架的发展与应用现状，通过收集权威期刊文献、检索国内外义齿加工企业官网等方式，发现其已在国内外有较多应用，但是均采用了减材制造的加工方式。减材制造成型自由度相对较低，受车针直径和运动路径影响，设计及加工阶段会引入“构型补偿”，容易导致桥架转角，尤其是在接口区处产生“过切区”、在连接体处形成“欠切区”，另外加工时的切削颤振会导致“崩边”、“裂纹”等加工缺陷。而上述加工缺陷可以通过增材制造来解决。起草组进一步检索了增材制造定制式氧化锆陶瓷桥架的应用及发展现状，发现目前国内外尚无相关的应用报道，这更突显了本标准制定的前瞻性与必要性。基于临床端对增材制造定制式氧化锆陶瓷桥架的功能需求，起草组重点分析了GB 30367、GB 15982等5项国家标准、T/CAMDI 108-2023、T/CHSA 050-2023、T/CHSA 024-2023、T/CAMDI 088-2022、T/CAMDI 094-2022与无牙颌修复、增材制造氧化锆医疗器械等相关的5项团体标准。收集16家起草单位3年临床病例数据，结合专家临床经验与技术共识，完成标准草案初稿编制，明确核心技术框架与操作要点。2025年9月26日，中国产学研合作促进会在四川大学华西口腔医院华西厅组织召开了对《增材制造定制氧化锆陶瓷桥架的设计与临床使用规范》团体标准的立项评审会议。由强毅、龚忠诚、房宏志、包幸福和张珂组成的专家组听取了牵头单位的汇报，并进行了质询和讨论，形成的意见如下：
（1）该标准立项材料齐全，符合立项要求；
（2）该标准立项草案规定了增材制造技术定制氧化锆陶瓷种植桥架在操作流程、技术要求、操作追溯、试验方法等内容，在使用增材制造技术，定制氧化锆陶瓷种植桥架的临床使用方面具有实用性；
（3）专家组专家建议标准名称由《增材制造定制氧化锆陶瓷桥架的设计与临床使用规范》变更为《增材制造 定制式氧化锆陶瓷桥架》和《增材制造 定制式氧化锆陶瓷桥架 临床操作规程》；
（4）专家组专家建议起草组：遵守相关法律法规和强制性标准要求；落实国家产业规划；组织相关方参与标准制定；广泛征求意见；按照GB/T 1.1、GB/T 20001.10和GB/T 20001.6规范起草（包括标准草案稿、征求意见稿、送审稿、报批稿；标准编制说明、标准征求意见汇总处理表等）；
（5）专家组专家对标准草案分别提出了更具体的修改意见：
强毅专家提出：①明确是“设计规范”还是“使用规范”；②建议分为产品标准（参考20001.10）和临床操作规程（参考20001.6）两个进行撰写；③标题里添加操作流程，给流程图，每一步要达到什么要求才能到第二步，以及测试这些要求的方法；④两个标准要注意衔接，分别都应该有评价指标。
龚忠诚专家提出：①在临床效果评估部分从PPT添加到word里；②拆除的流程和应用后的回收应补充；
房宏志专家提出：①氧化锆陶瓷本身有无标准，写上标准后可能限制该团标的推广应用；②正文6.3的轻微间隙有无详细标准，建议写明参照标准；③增加配图。
包幸福专家提出：①设计里面进一步细化流程；②补充一些图。
张珂专家提出：①word内的内容不完整，PPT上内容需要进一步补充进word；②语言的规范用语，比如AM的制造。
专家组认为该标准立项具有必要性和可行性，同意通过该团体标准的立项。
评审会结束后，起草组立即召开线上会，按照专家组评审意见，明确将原立项标准“增材制造定制氧化锆陶瓷桥架的设计与临床使用规范”拆分为产品标准《增材制造 定制式氧化锆陶瓷桥架》与操作规程《增材制造 定制式氧化锆陶瓷桥架 临床操作规程》。
2025年10月至12月，起草组根据专家组意见逐条修改了标准内容，使产品标准《增材制造 定制式氧化锆陶瓷桥架临床操作规程》符合 GB/T 20001.6的要求。由起草单位之一的杭州泰利斯医疗科技有限公司，根据标准规定的设计和制作流程，开展了小批量的生产测试，第一批次生产12个一体式全解剖形态桥架；由牵头单位四川大学华西口腔医院于海洋教授团队开展了对外观和精度的分析，验证了标准方法的有效性。期间起草组先后开展了3次线上和线下讨论，重点围绕增材制造氧化锆陶瓷桥架的设计制作流程及要求进行了深入讨论。经充分考虑技术可行性和安全要求，最终就技术条款达成一致。于2025年12月形成《增材制造 定制式氧化锆陶瓷桥架 临床操作规程（征求意见稿）》。
征求意见阶段：
审查阶段：
报批阶段：
4. 标准主要起草人及分工
	序号
	单位名称
	参编人员
	主要工作内容

	1
	四川大学华西口腔医院
	于海洋
	牵头标准框架设计、临床操作内容编制、统筹协调

	2
	杭州泰利斯医疗科技有限公司
	周小坚
	提供增材制造技术参数、技术合作

	3
	江南大学
	王醴
	氧化锆材料性能验证、技术指标校准

	4
	西南医科大学附属口腔医院
	肖金刚
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	5
	中国医科大学附属口腔医院
	阎旭
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	6
	西安交通大学口腔医院
	牛林
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	7
	福建医科大学附属口腔医院
	于皓
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	8
	浙江大学医学院附属口腔医院
	何福明
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	9
	温州医科大学附属口腔医院
	刘劲松
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	10
	兰州大学口腔医院
	刘斌
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	11
	南方医科大学口腔医院
	邵龙泉
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	12
	重庆医科大学附属口腔医院
	付钢
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	13
	兰州市口腔医院
	张昀
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	14
	苏州口腔医院（集团）有限公司
	丛龙凤
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	15
	厦门医学院附属口腔医院
	尹路
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	16
	中国医科大学航空总医院
	张保荣
赵强
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	17
	四川省医学科学院·四川省人民医院
	牟雁东
	临床数据验证、资料查询、标准修改

	18
	浙江省医疗器械检验研究院
	虞崇庆
	质量检测方法、标准兼容性审核

	19
	成都口口齿科技术有限公司
	何大庆
	资料查询、标准修改


二、标准编制原则、主要内容及解决的核心问题
1. 标准编制原则
（1）规范性原则：严格遵循GB/T1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》和GB/T 20001.6 《标准编写规则 第6部分：规程标准的要求》，确保标准的结构、格式、术语表述统一规范，符合行业标准化文件编写惯例。
（2）科学性原则：基于口腔修复学、材料科学、生物力学等基础理论，结合循证医学证据与临床实践数据，所有技术要求、评价指标均经过科学验证与专家共识，保障标准的严谨性与可靠性。
（3）实用性原则：立足我国各级医疗机构的实际诊疗条件，简化冗余流程，明确关键操作要点与判定标准（如适合性测试的单螺钉试验法、邻接评价的牙线测试法），确保不同级别医疗机构均可参照执行，兼顾先进性与可操作性。
（4）协调性原则：充分衔接增材制造、牙科陶瓷材料等相关标准（如GB/T35351、ISO6872、GB30367），避免技术冲突，形成完整的标准应用体系。
2. 标准主要内容
本标准共4章，核心内容涵盖“适用范围-引用文件-术语定义-临床操作”四大模块，本文件适用于开展增材制造的定制式氧化锆陶瓷桥架修复的各级医疗机构、参与增材制造的定制式氧化锆陶瓷桥架设计与制造的企业及相关技术人员。具体如下：
（1）范围：明确标准适用于采用增材制造技术制造的氧化锆陶瓷种植桥架，规定其临床操作规程的核心适用场景，为标准的应用边界提供清晰界定。
（2）规程性引用文件：列出标准应用所需的核心引用文件，包括增材制造术语、牙科陶瓷材料、表面结构评定等国家/国际标准及行业规范，确保技术要求的合规性与兼容性。
（3）术语和定义：界定增材制造、氧化锆陶瓷桥架、精度3项关键术语，统一行业认知，避免技术歧义，为标准的准确理解与执行奠定基础。
（4）临床操作规程：作为标准核心章节，明确9项关键操作要求：
A．外观评价：规定桥架无裂纹、破损、异常染色，表面呈抛光或上釉状态；
B．精度评价：采用数字模型拟合分析，要求接口处最大差异小于50μm；
C．适合性评价：联合单螺钉试验法（谢菲尔德试验）与影像法，明确被动就位的判定标准与压力阈值（≤20KN/m²）；
D．邻接评价：通过牙线测试判定邻接紧密性（牙线可阻力通过楔状隙）；
E．咬合评价：区分对颌牙类型（天然牙/传统全口义齿）制定不同咬合标准，明确正中咬合、前伸运动、侧方运动的接触要求；
F．桥架固定：规定使用专用修复螺钉与棘轮扳手，按标准扭矩紧固；
G．螺钉孔封闭：明确封闭材料（医用聚四氟乙烯（PTFE）带、流体树脂）与颜色适配要求；
H．复诊随访：建立“1个月、3个月、6个月、1年+每年1次”的随访体系，涵盖生物学并发症（软组织/骨组织健康）、机械并发症（桥架完整性、螺丝状态）、功能与美学效果、患者主观感受4类评估内容。
I. 并发症处理：包括生物学并发症以及机械并发症的处理原则与方法。
3. 解决的核心问题
破解传统工艺与非标准化操作导致的“修复体适配精度低、咬合关系不良”等行业痛点，通过标准化临床操作流程，提升桥架适合性与修复效果稳定性；
填补增材制造定制式氧化锆陶瓷桥架临床应用缺乏统一规范的空白，明确外观、精度、适合性等关键指标的判定标准与操作方法，为临床诊疗提供可量化、可操作的技术依据；
规范修复体安装、螺钉固定、术后随访等关键环节的操作行为，降低种植体周围炎、桥架松动、饰面瓷剥落等并发症风险，保障医疗安全；
统一行业技术标准，促进不同医疗机构、企业间的技术协同，推动增材制造技术在口腔修复领域的规模化、规范化应用。
三、标准主要技术内容的确定依据
1. 文献依据
系统检索PubMed、CNKI、Web of Science等数据库，纳入增材制造氧化锆陶瓷材料性能、种植桥架精度评价、种植桥架适合性评价、术后并发症管理等相关文献，其中包括《Ceramics International》等权威期刊发表的高质量研究，确保技术内容的先进性与前沿性。
2. 临床实践依据
整合16家起草单位3年临床病例数据，通过回顾性分析验证关键技术指标的有效性：如接口处精度≤50μm时，桥架被动就位率达98%；单螺钉试验法结合影像法可准确判定大部分桥架的适合性；术后按规定随访周期监测，种植体周围炎发生率降低。
3. 标准依据
引用GB/T35351《增材制造术语》、GB/T9937《牙科学名词术语》、ISO6872《牙科陶瓷材料》、GB30367《牙科学陶瓷材料》、T/CAMDI 108-2023《增材制造口腔修复体纯钛支（桥）架》、T/CHSA 096-2025 《口腔种植体周病管理专家共识》等多项国家/国际标准及行业规范，确保材料要求、术语定义、检测方法等与现有标准体系一致。
四、技术经济论证与预期效果
1. 技术经济论证
增材制造定制式氧化锆陶瓷桥架的单次制造成本较传统减材制造工艺高，但通过精准成型减少修复体返工率、缩短临床操作时间、降低并发症导致的二次治疗费用，经测算，降低单例修复的综合医疗成本。同时，标准化操作可提升医疗资源利用效率，减少材料浪费，具有显著的成本效益优势。
2. 预期效果
（1）医疗效益：提升增材制造氧化锆陶瓷桥架的临床应用成功率（预计提升至96%以上），降低种植体周围炎、桥架松动等并发症发生率，保障患者修复效果与口腔健康；
（2）行业效益：统一行业技术标准，规范医疗机构与企业的生产、诊疗行为，促进口腔修复数字化技术的规范化发展，推动优质医疗资源下沉；
（3）产业效益：引导增材制造设备、牙科陶瓷材料等相关产业的技术升级，带动口腔数字化产业链发展，预计可推动相关产业产值增长；
（4）社会效益：通过提升修复体质量与诊疗效率，减少患者就诊次数与医疗支出，提升患者就医满意度，推动口腔医疗服务的普惠化与同质化。
五、采用国际标准或国外文件
本标准在制定过程中参考了ISO6872《牙科陶瓷材料》等国际标准的核心技术要求，结合我国临床应用实际进行了本土化优化，无完全对应的国际标准或国外先进文件可直接采用。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
标准制定过程中，针对“适合性评价方法的选择”“咬合评价的具体参数”等关键问题曾存在轻微分歧。工作组通过组织临床专家论证会、开展多中心临床验证，最终确定“单螺钉试验法+影像法”的联合评价方案，明确咬合评价的差异化标准（区分对颌牙类型），相关分歧已通过科学验证与专家共识妥善解决，无重大分歧意见。
七、贯彻促进会团体标准的要求和措施建议
1. 组织措施
建议由中国产学研合作促进会牵头，联合主要起草单位成立标准推广工作组，组织开展多层次、分领域的培训活动（如医疗机构专题培训、企业技术研讨会、线上课程），确保临床医师、技术人员、企业从业者准确理解标准核心内容与操作要求。
1. 技术措施
鼓励医疗机构与企业参照标准建立全流程质量管理体系，统一修复体精度检测、适合性评价、术后随访等关键环节的操作规范；推动数字化技术应用，如采用标准化数据格式进行模型传输、建立修复体质量追溯系统，提升技术应用的精准性与规范性。
1. 过渡办法
建议在标准正式发布后设置一定时长的过渡期，期间鼓励基础条件较好的医疗机构先行试点应用，建立反馈机制收集实施过程中的问题与建议；工作组定期汇总分析反馈意见，提供技术指导并作为标准修订的重要依据，实现标准的动态优化与持续完善。
八、其他应予说明的事项
本标准不包含对生物学危害的定性与定量要求，推荐在评价相关生物学危害时，参照YY/T0268和GB/T16886系列标准执行，相关内容已在标准引言中明确说明。
