
《增材制造钽颌骨修复植入物》编制说明 

一、工作简况（标准提出背景、起草单位、归口单位、主要起草过程等） 

起草与归口单位： 

本文件归口单位为中国医疗器械行业协会增材制造医疗器械专业委员会。起

草单位包括：上海交通大学医学院附属第九人民医院、佛山市安齿生物科技有限

公司、宁夏东方钽业股份有限公司、南京铖联激光科技有限公司。 

立项背景： 

颌骨缺损是口腔颌面部常见的临床病症，大段骨缺损严重破坏患者的容貌美

观，影响患者心理健康；同时上下颌骨边缘的牙槽骨上附着牙齿，使颌骨承担咀

嚼压力，该力量刺激牙槽骨长期处于活跃的改建中。牙槽骨周围局部骨缺损会导

致牙齿修复困难。因此，颌骨缺损也严重影响患者的身体健康和生活质量。颌骨

和全身骨骼的解剖学差异导致其修复的差异。对颌骨缺损的患者进行颌骨重建，

恢复患者的颜面部美观及咀嚼功能具有重要临床价值。 

目前常用的颌骨缺损修复方式为自体骨移植、牵引成骨技术等，上述方法存

在需要开辟第二术区或成骨周期长等问题。 

3D 打印增材制造技术是一种高度可控和可重复性且具有广泛前景的先进制

备工艺，可用以生产理想力学和形态学特性的多孔植入物。增材制造颌骨修复体

被认为是可行的颌骨缺损修复替代方案。按照增材制造的方法制造的颌骨缺损修

复体可最大程度还原颌骨外形。其中金属材料由于其高力学强度、延展性和抗疲

劳性而首先被采用，尤其适用于颌骨、长骨等负重部位缺损的治疗。增材制造的

金属材料为多孔化结构，其弹性模量较致密金属弹性模量低，可避免致密金属较

高弹性模量（明显高于天然骨组织：皮质骨 17-20GPa、松质骨 0.76-4GPa)导致的

局部应力遮挡和应力集中进而引起的植入物周围骨吸收、植入物松动甚至脱落的

问题，有效维持材料的骨引导性，方便缺牙的修复，实现长期稳定的生物学固定。 

钽金属常被用于增材制造多孔金属结构的研发。多孔钽耐腐蚀性较钛强，生

物相容性好，弹性模量较低(1.3-10GPa)同时表面摩擦系数较高且具有抑菌作用，

因此，近年来在骨科领域得以广泛应用。增材制造钽作为颌骨修复植入物也具有

重要价值。增材制造钽的孔隙特性诸如孔径、孔隙率、拓扑结构、通孔率等是影

响其生物学效应的重要因素，因此除需要通过对增材制造钽颌骨修复植入物外形
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特征设计以个性化匹配患者颌骨外形，还需要对材料进行多孔结构设计，达到合

理的力学要求，实现植入物对患者颜面部美观的恢复及与宿主骨界面之间的稳定

结合。 

主要起草过程： 

本文件于 2021 年开展预研，由上海交通大学医学院附属第九人民医院团队

执笔完成了初稿起草，于 2022 年 4 月 22 日通过线上方式召开内部起草组和专家

组讨论会，审议了《增材制造钽颌骨修复植入物》文件初稿。会后，起草组根据

讨论会意见修改了标准草案，并通过邮件等形式向起草组、专家组及团标顾问组

所有成员正式征求意见。在广泛听取专家意见的基础上，起草组再次修订了草案，

并形成了《增材制造钽颌骨修复植入物（征求意见稿）》。 

 

二、编制原则和确定标准主要内容的依据（技术指标、参数、性能要求、试验方

法等依据） 

本标准按照 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，内容的起草主要参考 GB/T 35351 等增材制造领域

国家标准、GB/T 16886 医疗器械生物学评价系列标准、GB/T 36983 外科植入物

用多孔钽材料标准、T/CAMDI 066 增材制造钽金属个体化骨缺损填充体标准、

T/CAMDI 026 定制式医疗器械质量体系特殊要求、T/CAMDI 029 定制式医疗器

械医工交互全过程监控及判定指标与接受条件。 

本标准内容的主要依据是国内现有增材制造钽颌骨修复植入物水平、医疗器

械生产和管理要求。起草组根据医疗器械监管和相关法律法规要求，充分调研分

析了国内增材制造设备研发生产、医疗器械生产和临床应用单位的情况，全面分

析了增材制造钽颌骨修复植入物过程中的对人员、设备、环境、原材料、工艺过

程详细的要求，最终形成了标准内容。 

 

三、标准的主要内容 

本文件主要规定了采用增材制造钽颌骨修复植入物的要求和相关的试验方

法。涵盖了对增材制造用钽材料的规定、对增材制造的钽实体及多孔结构包括外

形尺寸、表面质量、多孔结构、力学性能、动态疲劳性能及生物相容性等的规定
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以及对增材制造钽颌骨修复植入物设计、生产、质量控制等一系列要求形成的综

合标准。 

 

四、主要试验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证，预期的经济效果 

本标准草案所涉及的检测方法均为已有标准标准，所涉及的技术指标吸取了

起草单位企业的意见和建议，起草组结合生产企业建议和专家组意见进一步修改

完善了标准相关内容。 

 

五、与有关的现行法律法规和强制性国家标准的关系，与现行推荐性标准的协调

情况 

本标准与我国现行法律法规、强制性国家标准、行业标准无冲突和交叉。 

 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

无。 

 

七、涉及专利的有关情况 

本标准目前不涉及任何专利。 

 

八、贯彻团体标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内

容） 

因本标准对用于医学植入物增材制造的钽颌骨修复植入物的性能要求和试

验方法进行了规定，相关企业和检测机构可根据推荐的方法进行研究验证；本标

准所涉及的基本试验方法大多来源于现行国、行标，与建立新方法相比，验证工

作相对简单，所需时间也相对较短。建议在标准发布后实施前召开标准宣贯会，

对标准内容进行说明。 

 

九、其他应予说明的事项 

无。 
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标准起草工作组 

2022 年 9月 
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