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随着数字化技术与骨科学的联系日益紧密，传统

骨科学诊疗行为模式发生了深刻变革，逐步从经验

化、大体化、轮廓化向标准化、精准化、个性化及数字

化的方向发展。3D打印技术作为数字化技术的集中

体现，是实现各种骨科手术个体化、精准化的有效手

段。数字化设计的手术方案可以通过3D打印手术导

板将手术的规划集中到导板上，使用时只需将导板接

触于术前规划的部位即可引导术者按照术前规划顺

利进行术中定位、定点、线、面及其方向和深度，从而

精确引导钉道方向和深度，确定截面、距离和相互成

角关系等，使手术操作的精准性和安全性大大提高、

手术时间缩短、术中出血和副损伤减少；使一些传统

手术比较复杂、困难的术中操作变得容易和轻松；减

少了术中C型臂x线机的依赖和手术室射线沾染，减

少了手术相关并发症；其技术的普及应用极大改善和

提高了骨科的救治水平，有效提高了骨科手术质量。

目前，随着国内许多医院广泛开展3D打印手术

导板辅助骨科手术，3D打印骨科手术导板在数据获

取、导板设计、打印及应用等方面的问题也相应增多，

制定3D打印骨科手术导板技术标准已迫在眉睫。本

专家共识的制定旨在指导、规范3D打印骨科手术导

板在临床的应用，推动3D打印骨科手术导板技术科

·专家共识·

学、有序的发展。

一、3D打印骨科手术导板的定义及分类

(一)3D打印骨科手术导板定义

采用3D打印技术制备、具有引导作用的骨面接

触板即为3D打印骨科手术导板。3D打印骨科手术导

板是根据术中需要而采用计算机辅助设计(computer

aided design，CAD)、3D打印制备的一种个性化手术

器械，用于术中准确定位点、线的位置、方向和深度，

辅助术中精确建立孔道、截面、空间距离、相互成角关

系及其他复杂空间结构等。

(二)3D打印骨科手术导板分类

按照3D打印骨科手术导板的用途，可将导板分

为钉道导板、截骨导板及其他系列导板3类。

1．钉道导板：主要应用于骨科手术中针对置钉通

道的定位、定向、定深问题，实施精准打孔导向的3D

打印导板。

2．截骨导板：主要指用于引导骨科手术截骨部位

的空间位置、角度控制，提高假体或内植物与受区吻

合程度，恢复生理力线、精确截除病灶、确定病变部位

开窗、截断范围、截骨后引导复位的3D打印导板。

3．其他系列导板：包括钉道导板和截骨导板未包

含的各类3D打印的术中辅助定位装置，如钉道与截
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骨导板组合、安装定位导板、个性化引导矫形导板、个

性化骨折复位塑形导板、个性化骨缺损修复体制作导

板、内固定物塑形导板等。

二、3D打印骨科手术导板设计、制备、应用基本

流程

3D打印骨科钉道导板、截骨导板和其他系列导

板在应用环境上虽略有区别，但其在设计、制备、应用

环节等基本流程是一致的；可分为了解临床需求、数

据采集、导板设计、导板打印及导板应用5个环节。作

为临床应用的特殊产品，需要对这5个环节进行相应

的质量控制，以确保3D打印骨科手术导板在临床使

用过程中的安全性和有效性。

(一)临床需求

3D打印骨科手术导板的应用应根据临床需求决

定。临床需求包括、但不限于以下内容：优化手术方

式、优化手术路径、手术部位解剖结构的量化、准确定

位(导板定位中心点与解剖位目标中心点误差小于2

mm)、确定方向和角度、替代或减少传统辅助工具、减

少手术显露范围、减少或有可能避免透视次数、缩短

手术时间及提高准确度等。手术导板可以提供以上功

能的均可选择使用本指南所指的手术导板，以满足临

床需求。

(二)数据获取

3D打印骨科模型原始数据的获取主要依靠电子

计算机断层扫描(computed tomography，CT)和磁共振

成像(magnetic resonance imaging，MRI)2种非接触式

的获取方法。利用CT和MRI采集数据时，应针对不

同组织与不同目的需求合理选择扫描方式和参数。

(三)导板设计

为实现功能，导板需要有2个模块，一个是利用

人体固定解剖部位确定位置的模块；一个是引导术者

进行操作的模块。设计方法是选择导板合适的贴附骨

面或者贴附皮肤区域，增厚成为实体后进行外形改良

以避开重要解剖结构、方便贴附和观察、减轻重量等，

然后补充设计各种引导管道、截面等完成导板CAD

设计过程，最后根据手术操作需要选择合适的3D打

印工艺制作、消毒包装，用于术中引导精准手术操

作。

利用专业数字化软件对获取的数据进行处理，根

据临床需求分割兴趣区域、完成骨模型三维重建。然

后根据临床手术要求设计导航管或导向槽，以确定最

佳进钉通道角度、深度或截骨范围；最后根据手术实

际显露范围，通过勾画出导板贴附区域设计出理想的

3D打印骨科手术导板。导板设计特别注意导板的厚

度适中和结构合理；导板厚度与引导手术操作所需的

强度要求、选择3D打印工艺等有关。结构合理包括合

理的力学结构、消除不安全的锐利边缘与尖角、有利

于以后3D打印模型支撑去除等。

(四)导板打印

将设计完成的三维导板数据转换成3D打印机可

识别的文件格式，根据临床需求选择合适的3D打印

方式、材料及参数，完成导板制备。依据临床使用目的

和部位的不同，需对导板进行适当的后处理，如去除

支撑、打磨导板表面、金属部件的热处理去除内应力

等。

(五)导板应用

3D打印骨科手术导板在手术应用前需临床医生

仔细验证导板是否存在设计偏差、尺寸偏差、材料偏

差；掌握导板的正确使用方法，提前准备与导板配合

使用的磨钻、摆锯、丝锥、钻头等手术器械工具。导板

只是一个辅助工具，术中应用需由具备一定手术操作

经验的医生进行。如出现导板断裂、贴附区域偏差、进

针点微动或移位造成实际与虚拟植入位置存在差异

等问题，应根据术中实际情况随时调整。术中应用的

导板需要依据导板材质确定消毒方式。

三、3D打印骨科手术导板质量控制相关技术规

范

基于上述基本流程，在3D打印骨科手术导板设

计、制备的各环节给予对应的质量控制，以确保3D打

印导板符合临床实际应用要求。

(一)临床制备需求的提出与骨科导板适应范围

利用3D打印骨科手术导板可以个体化进行术前

规划设计，装配简易、不受体位影响，术中指示解剖位

置，完成定量化和精准手术方案的实施，同时减少手

术时间和辐射暴露。

临床使用3D打印骨科手术导板时，强烈建议根

据医生提出的具体制备需求制作3D打印骨科手术导

板，确定导板设计方案、手术入路、显露范围、植入位

置、贴附区域，指导后续原始数据的获取和数字化处

理过程。

3D打印骨科手术导板用途非常广泛，可以根据

不同手术需要广泛采用。以下几种情况尤其推荐使用

3D打印骨科手术导板：①脊柱螺钉置入；②复杂关节

置换；③骨、关节、脊柱畸形截骨矫形；④骨肿瘤、病灶

切除、重建；⑤复杂部位骨折螺钉置入；⑥其他需要术

中精确定位的骨科手术或操作。

(二)影像数据资料准备

3D打印骨科手术导板数据来源通常为患者本人

的数字化影像资料，如CT、MRI等。患者原始二维断

面影像数据(Dicom格式)经过数字化软件三维重建，
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依据手术规划设计具有导向作用的圆管或横槽作为

术中导向装置，通过建立与手术部位骨表面解剖形态

完全一致的三维逆向导板与导向装置相拟合，利用

3D打印机通过读取文件的截面信息并将这些截面逐

层打印堆积而构成一个实体导板。影像学资料的扫描

精度会直接影响3D打印骨科模型的精准性。因此，规

范患者骨骼影像数据资料的采集尤为重要。制作3D

打印骨科手术导板首先需要采集患者CT抑或MRI

等断层扫描影像数据。

1．CT：CT对骨组织、造影剂的解析能力较强，是

数字化设计最为常用的医学数据来源。基于3D打印

设计需要，CT数据需要满足以下要求：①设备选择：

推荐使用螺距小的多排螺旋CT，不推荐使用传统的

级进式CT或单排螺旋CT。②扫描范围：以能够满足

临床需要为准。③扫描间距：推荐≤1 mm。(梦CT扫描

参数设定：依据临床需要。⑤分辨率：推荐像素矩阵为

512×512、像素尺寸范围为0．1～0．5 mm的CT设

备。⑥扫描体位：扫描体位摆放正确对以后进行三维

设计、测量有益处，建议CT扫描摆放肢体位置时肢体

长轴与扫描方向一致；如果肢体存在外固定或者骨关

节畸形时，建议减少两者的成角角度。建议双侧肢体

摆放对称，按照解剖学姿势摆放：双上肢伸直附于体

侧、手心朝前和双下肢靠拢、足尖朝前。⑦造影剂：根

据临床需要可以选择使用。⑧金属异物：CT扫描过程

中会产生伪影，对骨骼影像精确性将产生误差，采集

数据时应该采用能够有效去除伪影的扫描参数，同时

尽量去除体表金属异物，或者移开有金属的肢体。

2．MRI：MRI对软组织有较好的解析力，但鉴于

MRI扫描层厚问题，一般很少使用MRI进行精确数据

采集，多用于标注软组织、病变范围。MRI扫描序列中

Tl成像显示解剖结构较清楚，适合用于骨关节三维

模型重建和导板设计；而MRI增强二维断面图像适合

标记肿瘤及其浸润范围；肿瘤软组织侵润范围可作为

肿瘤切除导板CAD设计时导板非贴骨部分高度和外

形的参考。不推荐直接采用MRI图像用于三维重建，

但部分高场强MRI设备的3D序列采集薄层数据与

CT数据可以融合、配准，用于协助CT影像进行3D打

印骨科手术导板的设计和测试。

3．图像数据格式、传输和存档：①用于重建和存

档的医学二维断面图像，推荐使用符合Dicom的数字

影像和通信标准格式，不推荐使用由影像归档和通信

系统(picture archiving and communication system，

PACS)系统生成的其他格式图像；②推荐采用移动存

储介质和固定存储介质相辅的数据保存和存档调用

方式，以保证数据的安全性和查询便捷性。

(三)导板设计

3D打印骨科手术导板的设计，对于手术的成功

与手术质量至关重要。3D打印个性化导板虽然是一

种强调个体化精确定位手术辅助导航工具，但由于设

计者往往为非手术执行者，在设计时经常脱离实际或

与术者认知产生偏差，导致在实用性、易操作性等方

面大打折扣，影响手术进程与质量。为保证3D打印骨

科手术导板的精确、稳定、可靠，在采集数据之后于导

板的设计阶段应该注意以下几个问题：手术方式、显

露范围、植入位置、导板贴附区域、加工工艺；避免因

为术口显露范围、可开口度大小、软组织遮挡等因素

造成软组织遮挡而导致导板无法贴附，或外展过大、

器械放置困难。一般导板的设计均直接贴附于骨面，

手术过程中软组织的成功剥离尤为重要；有些部位软

组织无法剥离时，手术医生可在不扩大手术暴露范围

的情况下根据骨骼的解剖形态，选择至少3个骨性标

志点；紧密切合软组织(允许贴合面留有间隙)，仔细

调整手术方案需要的定位点、方向及深度等；在使用

时不可发生导板松动和移位。

为了维持导板的强度，根据材质、用途、部位、手

术操作的不同，建议设计的导板厚度需符合力学强度

要求，避免术中出现变形、甚至断裂。定位部分的设计

也不同，非金属材料一般设计成可引导克氏针的圆

孔；金属导板因强度大可以设计导向槽在手术中直接

引导摆锯或骨刀。

设计所使用的三维设计软件应具备以下条件：①

兼容Dicom格式图像文件，符合PACS系统要求；②具

备2D视图、3D重建轮廓视图；③具备基础测量、不同

阚值分割、兴趣区修改、三维重建、改变光滑度等基本

功能；(D能够生成STL(standard tessellation language)、

AMF(additive manufacturing file format)等三维格式文

件；(勖支持基于STL模型文件进行修改设计，能够生

成基本几何体和参考几何体，具备基本的CAD功能

(拉伸、旋转、镜像、中空、布尔运算和逆向工程软件所

具有的良好的点云分析、处理，曲线、曲面建立、修剪、

拉伸、对齐等功能)。

强烈建议导板的设计过程，必须有临床医生全程

参与、监控；保证虚拟植入和实际手术植入位置的一

致性和术中操作的可行性。导板设计完成后，最终由

临床医生审核确认后签字通过。

(四)导板制备

1．材料及加工方式的选择：3D打印的材料种类

繁多，较为常见的有丙烯腈．丁二烯．苯乙烯共聚物

(acrylonitrile butadiene styrene copolymers，ABS)、聚乳

酸(polylactic acid，PLA)、光敏树脂、尼龙、金属等。各
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种材料的理化性质及所对应的加工方式不尽相同。3D

打印骨科手术导板的制备，要根据实际需要选择材料

及其相对应的加工方式。①ABS树脂材料和设备：较

为便宜，加工速度适中，成型的材料在一定方向具有

韧性，但精度较低，推荐用于打印体积较大的导板，如

脊柱经皮导板；②光敏树脂材料和设备：成本适中，加

工速度快，成型精度极高，具有一定强度，强烈推荐使

用光敏树脂材料作为导板材料的首选；③尼龙材料和

设备：成本较贵，加工速度适中，成型精度高，强度较

大，推荐用于体积较小、有一定强度要求的导板；(多金

属材料：包括钛合金、医用不锈钢、铝合金，其材料和

设备价格高昂，操作及维护成本均较高，加工周期较

长，精度高，强度极高；可加工成导板，直接引导钻头、

摆锯和骨刀。

2．3D打印设备性能要求：对于同一种材料，目

前市场有许多设备可以完成3D打印加工，但不同

设备的技术参数差异较大。强烈推荐制备3D打印

骨科导板的设备为具有资质的厂家生产的合格商

业产品，并需要满足以下条件：①层厚≤0．2 mm；(多

打印精度≤0．1 mm；③打印误差(形变率、三维偏

移)≤5％。

四、3D打印骨科手术导板应用

在导板进入临床应用前，强烈建议保留模型的主

要技术参数(如患者信息、设计人员信息、加工设备型

号、加工参数和设计参数等)，以便于查询和监管，做

到导板生产设计的可追溯性。建议应用导板时配合

3D打印模型进行术前规划，同时验证导板的准确

性。

3D打印骨科手术导板由于直接用于术中临时导

航定位、短暂贴附于骨表面，故应满足下列要求：

1．外观及操作要求：3D打印骨科手术导板的制

备应符合解剖及生物力学的要求，满足临床医生的设

计需求；导板与手术部位应完全匹配贴附，安装后应

无翘动、松动现象发生，表面应光滑，无残存支撑材料

或粉末碎屑。

2．导板消毒灭菌要求：为了有效杜绝污染与感

染，导板使用前必须进行消毒。3D打印骨科手术导板

结构复杂、几何精度要求高，为防止消毒导致导板变

形失真，建议根据临床需求确定消毒方式并依据导板

不同的制备材料进行分类消毒、灭菌：①金属类：对于

耐高温、耐湿度的3D打印金属导板，强烈推荐压力蒸

气灭菌；②非金属类：对于ABS、PLA、尼龙和光敏树脂

等不耐高温、不耐湿热的3D打印非金属类导板，强烈

推荐使用低温等离子和环氧乙烷消毒法对3D打印导

板进行消毒灭菌。

3．材料生物相容性要求：强烈建议必须采用医用

级材料，材料生物相容性检测合格。

五、免责说明

本共识仅为技术指导性意见，具体实施时需依临

床实际情况而定。本共识不具备法律效应。

(收稿日期：2018—12—03)
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