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文题释义： 

3D 打印技术：一种利用数字建模、分层打印的方式来构造物体的技术，属于快速成型技术。目前 3D 打印

技术已被广泛应用于工业制造、生物医疗等领域，该技术可通过数字建模、辅助材料及内植物打印等方式

指导截骨矫形手术的术前设计、术中导向，进一步提高截骨精确度。 

股骨远端闭合截骨：通过股骨楔形截骨以达到纠正下肢力线的目的，常用于治疗股骨侧畸形造成的膝关节

外翻型骨关节炎。 

 

摘要 

背景：股骨远端闭合截骨治疗膝外翻型骨关节炎具有较好的疗效，但术中无法直接测量截骨角度，需要通

过反复透视、调整截骨量来矫正力线，操作不当可能造成医源性旋转畸形。 

目的：比较应用 3D 打印技术辅助股骨远端闭合截骨与常规股骨远端闭合截骨治疗膝关节骨关节炎的疗效。 

方法：选择 2014 年 1 月至 2018 年 2 月莆田市第一医院收治的膝关节外翻所致骨关节炎患者 28 例(共 37

膝)，年龄 28-60 岁，随机分 2 组治疗：对照组 11 例(16 膝)采用常规股骨远端闭合截骨结合锁定加压钢板

植入治疗，试验组 17 例(21 膝)采用 3D 打印模块辅助股骨远端闭合截骨结合锁定加压钢板植入治疗，记录

手术时间与透视次数。比较两组治疗前后的 KOOS 评分、股胫角、股骨远端外侧角与骨折愈合时间。试验

经莆田市第一医院伦理委员会批准。 

结果与结论：①试验组手术时间与透视次数少于对照组(P < 0.001)；②在 KOOS 评分中，两组术后疼痛、

症状、日常生活、体育娱乐及生活质量方面的评分均较术前明显改善(P < 0.01)；术后两组间疼痛、症状、

日常生活、体育娱乐及生活质量方面的评分比较差异无显著性意义(P > 0.05)；③两组术后的股胫角、股骨

远端外侧角均较术前增大(P < 0.01)，术后两组间股胫角、股骨远端外侧角比较差异无显著性意义(P > 0.05)；

④两组骨折愈合时间比较差异无显著性意义(P > 0.05)；⑤结果表明，股骨远端闭合截骨术治疗膝关节外翻

骨关节炎可获得良好疗效，应用 3D 打印技术可简化截骨操作、减少手术时间及透视次数。 
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文章特点— 

(1)股骨远端截骨治疗膝外翻型骨关节
炎具有较好的疗效，但截骨术中无
法直接测量截骨角度，力线矫正需
要通过反复透视、调整截骨量来达
成，操作不当甚至可能造成医源性
旋转畸形； 

(2)3D 打印技术在医疗领域应用广泛，
该技术可通过数字建模、辅助材料
及内植物打印等方式指导股骨远端
闭合截骨术前设计、术中导向，进
一步提高截骨精确度； 

(3)试验旨在对比3D打印技术辅助股骨
远端闭合截骨与常规股骨远端闭合
截骨治疗膝关节骨关节炎的疗效。  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
对象： 

膝关节外翻所致骨关节
炎患者 28 例(共 37 膝)。 

分组： 
(1)试验组 17 例(21 膝)采用

3D 打印模块辅助股骨远
端闭合截骨结合锁定加
压钢板植入治疗； 

(2)对照组 11 例(16 膝)采用
常规股骨远端闭合截骨
结合锁定加压钢板植入
治疗。 

观察指标： 
(1)KOOS 评分； 
(2)股胫角； 
(3)股骨远端外侧角； 
(4)骨折愈合时间。 

结论： 
股骨远端闭合截骨治
疗膝关节外翻骨关节
炎可得到良好的疗效，
应用 3D打印技术可简
化截骨操作、减少手术
时间及透视次数。 
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Comparison of 3D printing assisted osteotomy of distal femur and osteotomy of distal femur in the 

treatment of genu valgus osteoarthritis   

 
You Fengyuan, Chen Guoxian, Lin zongjin, Xu Guosong, Chen Weiyi, Chen Jinguo (Department of Orthopedics, the First Hospital of Putian 

City, Putian 351100, Fujian Province, China) 

 
Abstract 

BACKGROUND: Closed osteotomy of distal femur has a good effect in the treatment of genu valgus osteoarthritis, but the angle of osteotomy 

cannot be measured directly during the operation. It is necessary to correct the force line through repeated fluoroscopy and adjustment of 

osteotomy amount. Improper operation may cause iatrogenic rotation deformity. 

OBJECTIVE: To compare the effect of 3D printing assisted osteotomy of distal femur with conventional osteotomy of distal femur in the 

treatment of knee osteoarthritis. 

METHODS: From January 2014 to February 2018, 28 patients (37 knees in total) with osteoarthritis caused by genu valgus aged 28-60 years 

were enrolled from the First Hospital of Putian City. All patients were randomly divided into two groups. Patients in the control group (11 cases, 

16 knees) were treated with conventional closed osteotomy of distal femur combined with locking compression plate implantation. Patients in 

the experimental group (17 cases, 21 knees) were treated with 3D printing module assisted with closed osteotomy of distal femur combined 

with locking compression plate. The operation time and times of fluoroscopy were recorded. The KOOS score, femorotibial angle, lateral angle 

of distal femur and fracture healing time were compared between the two groups before and after treatment. The experiment was approved by 

the Ethics Committee of the First Hospital of Putian City.  

RESULTS AND CONCLUSION: (1) Operation time and the times of fluoroscopy in the experimental group were less than those in the control 

group (P < 0.001). (2) In the KOOS score, the scores of pain, symptoms, daily life, sports entertainment and quality of life in the two groups 

were significantly improved after surgery compared with those before surgery (P < 0.01). There was no significant difference in the scores of 

pain, symptoms, daily life, sports entertainment and quality of life between the two groups (P > 0.05). (3) Femorotibial angle and lateral angle 

of distal femur in both groups were larger than those before operation (P < 0.01). There was no significant difference between the two groups 

in femorotibial angle and lateral angle of distal femur (P > 0.05). (4) There was no significant difference in the healing time between the two 

groups (P > 0.05). (5) The results showed that closed osteotomy of the distal femur can achieve good results in the treatment of genu valgus 

osteoarthritis. 3D printing technology can simplify the osteotomy operation, reduce the operation time, and the times of fluoroscopy. 

Key words: wedge osteotomy of femur; knee osteoarthritis; valgus knee; 3D printing; KOOS score; femorotibial angle; lateral distal femoral 

angle; control study 

Funding: the Science and Technology Project of Education Department of Fujian Province, No. JAT160428 (to CGX); the Technology Bureau 

Project of Putian City of Fujian Province, No. 2016S3005 (to CGX) 

 

0  引言  Introduction 

膝关节外翻畸形可引起膝关节外侧间室压力增高，各间

室负重不平衡，导致外侧间室软骨磨损、外侧间隙缩窄，进

一步加重膝关节外翻，进而发展为骨关节炎[1]。在膝关节炎

早期行膝关节周围截骨手术可以矫正膝关节外翻畸形，使下

肢力线向内移，膝关节内侧间室承担更多压力，延缓外侧间

室磨损病程，减少行全膝关节表面置换的可能[2]。胫骨高位

截骨矫正角度不宜过大，如过大可能造成胫股关系改变，引

起胫股关节半脱位，也可能改变髌骨轨迹及髌股关系，甚至

术中可能损伤腓总神经[3]。部分研究表明，胫骨高位截骨治

疗膝外翻引起骨关节炎的疗效并不理想[4]，相比较而言，股

骨远端截骨治疗膝外翻型骨关节炎可以取得较好的疗效[5]。

股骨远端截骨手术分为内侧闭合截骨和外侧开放截骨。因股

骨远端外侧开放截骨术后延迟愈合、不愈合等并发症发生率

较高[6]，造成主动功能锻炼相对较晚，且股骨远端内侧闭合

截骨有利于髌股关系的改善[7]，所以临床上更多采用股骨远

端闭合截骨[8]。而常规股骨远端闭合截骨术中无法直接测量

截骨角度，力线矫正需要通过反复透视、调整截骨量来达成，

操作不当甚至可能造成医源性旋转畸形。 

如今，3D打印技术日趋成熟并在医疗领域广泛渗透。

该技术可通过数字建模、辅助材料及内植物打印等方式指导

股骨远端闭合截骨术前设计、术中导向[9-10]，进一步提高截

骨精确度[11]。研究对比应用3D打印技术辅助股骨远端闭合

截骨与常规股骨远端闭合截骨治疗膝关节骨关节炎的疗效，

为3D打印技术的临床引用提供参考。 

 

1  对象和方法  Subjects and methods 

1.1  设计  随机对照研究。 

1.2  时间及地点  试验于2014年1月至2018年2月在莆田

市第一医院骨科完成。 

1.3  对象  选择2014年1月至2018年2月莆田市第一医院

收治的膝关节外翻骨关节炎患者，共28例37膝。其中，男

12例15膝，女16例22膝；年龄28-60岁，平均(39.3±4.9)

岁；根据Koshino膝关节炎分级标准，Ⅰ级9膝，Ⅱ级17膝，

Ⅲ级11膝。以随机数字表法分为对照组、试验组，其中对

照组11例16膝，试验组17例21膝。取得患者知情同意后，

术前测量KOOS评分，并拍摄双下肢正位全长X射线片，由

同一位医师测量股胫角、远端股骨外侧角。试验经莆田市

第一医院伦理委员会批准。 

纳入标准：①年龄≤60岁患者；②经保守治疗无缓解的

膝外侧间室症状者，如疼痛；③膝关节稳定性较好，屈曲挛

缩<15°，屈伸活动范围>90°，前、后交叉韧带及侧副韧带张

力良好；④负重位X射线片测量膝关节外侧间隙≤3 mm，且

内侧间室结构无异常；⑤股骨侧外翻畸形角度为10°-20°患

者；⑥患者能耐受手术。 

排除标准：①患膝伴胫骨半脱位；②有除外侧间室以

外的其他间室关节炎表现；③存在除股骨远端畸形的其他

下肢骨性畸形；④体质量指数>28 kg/m
2。 
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1.4  材料  股骨远端锁定钢板介绍见表1。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.5  方法  所有手术由同一组医师完成。 

1.5.1  术前检查  两组术前于双下肢全长X射线片(负重

位)上测量股胫角及股骨远端外侧角。远端股骨内侧楔形截

骨角度和宽度的设计参照Miniaci法[12]。试验组同时行CT

检查，将双下肢全长数据结果以Dicom格式导入Mimics软

件(比利时Materialise公司)，并进行双下肢骨性内容重建，

三维重建结果保存为STL格式。三维建模后取冠状位2D视

图，采用Miniaci的方法分析、设计远端股骨楔形截骨位置

及角度[12]。截骨平面的设计参照黄野等[13]的方法，将股骨

远端外侧髁上缘皮质定为截骨合页。待截骨参数确定后可

预演术后力线矫正程度；预计结果良好后依照截骨参数设

计定位孔及截骨导向槽，并根据截骨位置骨面形状设计截

骨模块形状。将装配所得截骨导航模板(包含模板、截骨定

位孔、截骨槽 ) 进行切 片处理后所得数 据导出 至

Replicator-2 3D打印机(美国Maker Bot 公司)，应用3D打

印软件Makerware(美国Maker Bot 公司)，以聚乳酸为材

料，进行股骨远端截骨模块打印，并消毒备用。 

1.5.2  手术方法  麻醉方式均选用蛛网膜下腔阻滞联合

持续硬膜外麻醉，取平卧位并应用大腿上段气囊止血带。

以股骨远端内侧纵行切口，经股内侧肌和大收肌间隙暴露

股骨远端内侧骨面。两组均参考黄野等[13]介绍的方法确定

股骨远端最低、最高截骨面(第1，2截骨面)，并确定合页

位置为股骨远端外侧髁上缘皮质。先打入克氏针做临时导

向，再调整2根克氏针位置，使得远端克氏针于髌骨滑车上

缘约1 cm处，与关节线夹角20°，由内向外斜行打入，保

留外侧5-10 mm合页，且截骨角度和楔形底边宽度与术前

设计保持一致[13]。透视证实克氏针导向合适后依次用摆锯

做第1，2，3截骨平面。试验组利用3D打印截骨模块的定

位孔及截骨槽进行第1，2，3截骨平面截骨，保留5-10 mm

完整股骨外侧骨皮质。两组患者截骨后测量楔形骨块，证

实与术前设计相近后缓慢闭合截骨端，透视调整至力线满

意后植入股骨远端截骨矫形锁定板，并锁定固定。术后常

规引流管及加压包扎。 

1.5.3  术后处理  术后抬高患肢，观察患肢肿胀情况及末

梢血运，术后24 h开始应用低分子肝素钙，疗程为1周，并

开始指导患肢股四头肌静力收缩。引流管于术后48 h拔除，

并开始指导膝关节被动屈伸锻炼；扶双拐部分负重行走锻

炼，单侧股骨远端闭合截骨患者术后6周开始，双侧股骨远

端闭合截骨患者需推迟至术后8周；而完全负重行走需X射

线片证实截骨处骨性愈合。 

1.6  主要观察指标  参考JACOBI等[8]采用KOOS评分标

准评价膝关节畸形矫正功能恢复情况，选用KOOS LK 1.0

中文版为评分量表，评分越低说明膝关节功能越差。同时，

复查双下肢全长X射线片，对比术前、术后1个月股胫角和

远端股骨外侧角变化，对比组间手术时间(min)、术中透视

次数(次)、骨折愈合时间(月)等指标。综合分析评价3D打印

技术对股骨远端闭合楔形截骨手术操作及疗效的影响。 

1.7  统计学分析  数据采用SPSS 19.0软件学软件进行

分析。符合正态分布的计量资料，如组内术前及术后KOOS

评分、股胫角、远端股骨外侧角、手术时间、术中透视次

数、骨折愈合时间等指标，以x
_

±s表示，统计学方法采用随

机独立样本t 检验，以P < 0.05为差异有显著性意义。 

 

2  结果  Results  

2.1  参与者数量分析  28例患者均获得随访，平均随访时

间32.6(14-93)个月，均进入结果分析。 

2.2  两组基线资料比较  两组性别、年龄等基线资料比较

差异无显著性意义(P > 0.05)，见表2。 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.3  试验流程  见图1。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 1  股骨远端锁定钢板介绍 

Table 1  Introduction of distal femoral locking plate 

项目 锁定加压钢板 

生产厂家 辛迪思(上海)医疗器械贸易有限公司(Synthes GmbH) 

批准文号 注册证号：国械注进 20163461315，产品编号：04.120.550/ 

04.120.550S，右侧；产品编号：04.120.551/04.120.551S，

左侧 

材质及组成 纯钛 

适应证 合并股骨远端力线外翻的单间室外侧膝关节骨性关节炎，自

发或创伤后导致的股骨远端外翻畸形，为复杂股骨远端骨折

提供额外的固定 

不良反应 极少发生排斥反应 

 

表 2  两组基线资料比较 

Table 2  Comparison of baseline data between the two groups 

组别 年龄(x
_

±s，岁) 男/女(n) 左侧/右侧(n) 

试验组(n=21) 38.2±5.7 9/12 9/12 

对照组(n=16) 40.8±7.2 6/10 7/9 

t 值/χ2值 -1.187 0.108 0.003 

P 值 0.243 0.742 0.957 

 

膝关节外翻所致骨关节炎患者 28 例(共 37 膝)，以随机数字表法分为 2 组 

试验组 17 例(21 膝) 对照组 11 例(16 膝) 

收集基线资料，记录术前 KOOS 评分、股胫角、远端股骨外侧角 

薄层 CT 扫描，三维建模，设计

并打印截骨模块，消毒备用 

双下肢全长负重 X 射线片，

参照 Miniaci 法设计截骨 

 

进行股骨远端闭合截骨手术 

 

术后 1 个月复查双下肢全长 X 射线片，28 例患者均进入结果分析 

图 1  试验流程图 

Figure 1  Test flow chart 
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2.4  两组疗效比较  术后切口均Ⅰ期愈合，未发现侧副韧

带损伤、下肢静脉血栓等并发症。无骨不愈合病例，试验

组愈合时间2.9-4.8个月，对照组愈合时间2.9-6.1个月。试

验组与对照组各有1例1膝术中外侧合页骨折，术后愈合延

迟，愈合时间分别为4.8，6.1个月。两组平均骨折愈合时

间比较差异无显著性意义(P > 0.05)，试验组手术时间、透

视次数少于对照组(P < 0.01)，见表3。两组术后1个月的

KOOS评分、股胫角、远端股骨外侧角均较术前显著改善

(P < 0.01)，但两组间比较差异均无显著性意义(P > 0.05)，

见表4，5。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.5  植入物宿主反应   两组均未出现钢板排斥反应。 

2.6  典型病例资料  见图2，3。 

 

3  讨论  Discussion 

随着中国人口老龄化、人口平均寿命的延长，以及对膝

关节运动功能的要求增高，膝关节周围畸形更多的在早期采

用截骨术来矫正[14-15]。研究采用股骨远端内侧闭合截骨矫形

术治疗股骨侧膝外翻引起的骨关节炎。在早期报道中，股骨 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

远端内侧闭合截骨矫形术采用单平面截骨，术后并发症发生

率较高，21%患者术后矫正角度丢失，25%患者术后形成假

关节[16]。在MATHEW等[17]的研究中存在更高的并发症发生

率，包括术后感染、骨延迟愈合或不愈合、固定失败及矫正

表 4  两组手术前后 KOOS 评分的比较                                                                                  (x
_

±s，分) 

Table 4  Comparison of KOOS scores before and after operation in both groups 

项目 术前 术后 1 个月 

 试验组 对照组 t 值 P 值 试验组 对照组 t 值 P 值 

疼痛 67.0±7.16 65.4±6.8 0.670 0.507 91.6±4.9
a
 93.5±4.5

a
 -1.245 0.222 

症状 66.4±7.5 65.0±8.6 0.510 0.614 89.0±6.3
a
 90.1±5.3

a
 -0.576 0.568 

日常生活 63.3±7.0 60.8±6.3 1.123 0.269 90.0±5.1
a
 91.2±5.2

a
 -0.686 0.497 

体育娱乐 57.1±6.2 57.9±5.5 -0.401 0.691 87.1±6.9
a
 83.5±7.5

a
 1.541 0.132 

生活质量 59.6±8.7 57.4±8.3 0.799 0.429 87.6±5.7
a
 86.8±7.3

a
 0.357 0.723 

 表注：与术前比较，
a
P < 0.01 

 

图注：对该患者在 3D 打印模块辅助下进行股骨远端闭合截骨结合锁

定加压钢板植入治疗。A 为术前双下肢全长 X 射线片；B 为 Mimics 14

软件设计带钉道截骨正面观；C 为 Mimics 14 软件设计带钉道截骨侧

面观；D 为术后双下肢全长 X 射线片，显示下肢力线恢复良好；E 为

术中截骨模块紧贴胫骨指导截骨；F 为术后正、侧位片 X 射线片，显

示钢板位置良好 

图 2  女性 56 岁左膝外翻畸形骨关节炎的资料图片 

Figure 2  Images of a 56-year-old female patient with left valgus 

knee with osteoarthritis 

表 3  两组手术指标及骨折愈合时间的比较                 (x
_

±s) 

Table 3  Comparison of operation indexes and fracture healing 

time between the two groups 

组别 手术时间(min) 透视次数(次) 骨折愈合时间(月) 

试验组 59.2±7.8 20.8±3.2 3.2±0.4 

对照组 81.6±10.0 37.8±5.0 3.4±0.7 

t 值 -7.654 -12.581  -1.164 

P 值 < 0.001 < 0.001 0.252 

 

表 5  两组手术前后股胫角与远端股骨外侧角的比较       (x
_

±s，°) 

Table 5  Comparison of femorotibial angle and lateral angle of 

distal femur before and after operation in both groups 

组别 术前 术后 1 个月 

 股胫角 远端股骨外侧角 股胫角 远端股骨外侧角 

试验组 159.3±3.8 65.5±2.4 178.7±1.7
a
 84.3±1.3

a
 

对照组 159.9±3.5 64.9±1.5 179.2±1.9
a
 84.1±1.2

a
 

t 值 -0.497 0.789 -0.781 0.659 

P 值 0.622 0.435 0.440 0.541 

 表注：与术前比较，a
P < 0.01 

 

图注：对该患者进行常规股骨远端闭合截骨结合锁定加压钢板植入治

疗。A 为术前双下肢全长 X 射线片及双下肢力线；B 为术后双下肢全

长 X 射线片及左下肢矫正后力线；C 为术后左膝关节正位 X 射线片，

显示钢板高度适中；D 为术后左膝关节侧位 X 射线片，显示钢板前后

位置良好 

图 3  女性 51 岁双膝外翻畸形骨关节炎患者的资料图片 

Figure 3  Images of a 51-year-old female patient with osteoarthritis 

of genu valgus deformity 

A B C D 
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角度丢失。对该术式改进后采用双平面截骨法，可减少截骨

量、增加骨质接面积，获得更可靠的稳定性[18]，尤其是冠状

面稳定性的增加，使得外侧合页部分破坏引起的延迟愈合或

不愈合发生率明显降低。生物力学研究也证实了双平面截骨

在轴向稳定上优于单平面截骨[19]，且股骨远端闭合截骨相较

于开放截骨具有更好的初始稳定性，不需要植骨[20]。在良好

的内在稳定基础上，结合锁定接骨板固定可进一步提高术后

初始稳定性，允许早期功能锻炼和部分负重，减少术后活动

度丢失。在内固定材料的选择上，既往采用90°预弯的角钢

板，为克服楔形截骨，角钢板需要精确预弯及充分提拉加

压，增加了手术难度及术后矫正角度丢失的风险[21]。近年

来更多的是采用锁定接骨板[22]，可不依赖钢板与骨面的紧

密接触来实现截骨端的有效加压，通过特有的钉孔、钉帽

螺纹咬合技术，可实现对骨块无提拉作用下的有效把持力，

防止术后矫正角度丢失。此外，锁定接骨板还可通过增加

钢板长度及干骺端多角度螺钉固定来增加骨干支撑及稳定

性。在截骨角度的设计上，参考SHARMA等[1]的下肢力线

对膝关节骨关节炎影响的研究结果，认为当关节过度矫正

超过5°可认定为病理性，增加的关节内剪力会使关节退变

增速4倍。BROUWER等[23]认为在负重位时下肢力线较非

负重位时稍外移。因此，此次研究在术前设计及术中透视

时将截骨后目标股胫角设定为178°-181°。现有的膝关节功

能评分多种多样，适用于不同类型研究。此次研究基于自

身特点，选用具有可靠性、有效性及高应答性的KOOS评

分系统[8，24]。KOOS评分从5大方面评估软骨损伤、各个阶

段骨关节炎患者短期或长期的症状及功能，适用于研究中

手术前后骨关节炎患者功能评分[25]。 

此次研究属于3D打印技术的骨科临床应用[26]。现有

的3D打印机可以在较短时间内取得目标实物的1∶1模

型，且打印材料在消毒后可达到内植入物标准，为3D打

印技术的临床应用提供了条件。3D打印技术通过术前数

字化建模，可以让临床医生在个体化建模后进行术前评

估、手术方案制定、手术预演及预估术后效果。临床医

生可以在数字模型上进行截骨位置及截骨角度设计，数

字化模拟手术过程，并评估可能的手术结果。在试验组

术中操作时，3D打印模块可以较快导入定位克氏针，定

位方向与术前软件模拟结果相近，具有良好的可重复性。

结果显示试验组利用3D打印模块指导手术可以明显减少

术中透视次数，并缩短手术时间。因此，作者认为3D打

印技术可辅助股骨远端闭合截骨术中精准截骨，避免多

次截骨，减少术中软组织损伤，缩短手术时间，减少手

术中透视次数，提高手术安全性和精确度，并获满意临

床疗效[11]。但研究纳入病例数较少且为单中心单一手术

者研究，可能存在术后KOOS评分的主观偏差，术后随访

时间亦较短，存在一定的局限性。 

在此次研究中，对照组利用二维X射线片进行术前截

骨设计。该方法受投照方向影响，可能增加术前设计误差，

且无法术前精确设计截骨平面，需术中多次透视，截骨量

及截骨平面设计受术者经验影响较大，术前无法动态模拟

预期手术结果。而试验组利用3D技术改善以上不足的同

时，也在一定程度上增加了手术费用。综上所述，股骨远

端闭合截骨治疗膝外翻骨关节炎疗效确切，可有效纠正下

肢力线，术后骨不愈合等并发症较低，而应用3D打印技术

可进一步简化术中截骨操作、缩短手术时间、减少术中透

视次数。 
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2.2.4 心血管支架用合金细径薄壁管材研发

及产业化技术 

    研究内容：开展心血管支架用 CoCr 基、

TiNi 基合金铸锭质量优化，管坯的温、热加

工及显微组织及力学性能研究，管材的冷加

工成型和显微组织和力学性能调控，以及表

面处理、缺陷分析及在线无损检测技术研究,

解决心血管支架用合金细径薄壁管材的国产

化问题。 

2.2.5 医用聚氨酯热塑性弹性体和交联超高

分子量聚乙烯原材料研发、技术提升与改进

及产业化 

    研究内容：研发耐水解耐氧化医用导管

用聚氨酯热塑性弹性体和人工关节用交联超

高分子量聚乙烯原材料及成型加工和产业化

生产技术。 

2.2.6 医用聚醚醚酮材料研发及产业化关键

技术研究 

    研究内容：研发医用聚醚醚酮

(Polyether-ether-ketone，PEEK)材料及成型

加工和产业化生产技术。 

 

2.3 天然生物材料和组织免疫原性消除技术 

(1)海洋源生物材料的制备及纯化技术   

    研究内容：重点研究高纯羧甲基壳聚糖

的低成本、规模化的绿色制备工程化技术及

其杂蛋白、内毒素的去除纯化和高脱乙酰度

的控制技术，海藻酸钠中的杂蛋白、内毒素

及杂多酚等去除的纯化技术，医用海洋源生

物材料的纳米颗粒、凝胶、纤维、薄膜、纺

织品等的产业化生产技术。 

 

3.生物材料前沿创新产品开发 

3.1 骨科生物材料及植入器械 

(1)关节软骨再生性植入材料研发及功能评

价 

研究内容：突破可保障关节长期负重功能

的可再生软骨的生物材料空间结构设计及制

备关键技术，开发针对修复不同类型关节软骨

的个性化植入器械和临床植入手术，建立临床

手术规范及术后康复计划，包括影像学在内的

临床试验评价的术后跟踪统计分析的模型和

方法。 

(2)软骨、骨一体化诱导性支架材料研发及功

能评价 

研究内容：可诱导关节软骨、类天然软

骨-骨界面基质再生的一体化软骨支架材料，

突破可维持再生软骨的软骨表型又可与骨紧

密结合的软骨，软骨-骨界面一体化的设计及

制备的关键技术；进行材料安全性以及软骨

修复重建的有效性评价，开展临床试验；建

立中试生产线和质量保证体系。 

(3)新型人工关节材料研发及功能评价 

研究内容：研发新型人工膝、髋关节、突

破人工关节表面生物活性涂层与其基体高强

度界面结合的制备技术，新型人工关节摩擦副

材料的耐磨表面制备技术，表面抗菌技术等。 

(4)生物活性脊柱及节段骨缺损修复器械研

发及功能评价 

研究内容：研发可诱导脊柱组织再生的

新型脊柱融合器和节段骨缺损修复器械，包

括兼具骨再生及治疗功能的替代材料，可降

解高分子及金属材料等。 

(5)促进成骨细胞增殖且诱导骨组织再生的

纳米生物材料   

研究内容：研发可预防和治疗骨质疏松

的纳米生物材料，重点突破可促进骨细胞增

殖和骨组织再生的可注射型纳米材料的设计

和制备技术，以及纳米粒子的化学组成、粒

度和浓度的优化设计。 

(6)多孔钽骨修复材料及植入性产品研发及

功能评价 

研究内容：开展多孔钽材料构效关系的深

入研究，不同用途多孔钽骨科植入产品和口腔

修复植入产品的设计；多孔钽结构与性能的精

准调控及一体化制备技术研发，体内修复功能

(支撑、组织再生、骨整合等)评价及优化、临

床试验及临床疗效评价，研究综合利用注册检

验大数据分析等方式，开展人工智能验证性分

析和评价。 

(7)高强度韧带再生性材料研发及功能评价 

研究内容：以高强度韧带再生和十字韧

带修复为主要目标，研发合成高分子基韧带

再生性材料，实现韧带的再生或重建；以实

现十字韧带与骨的融合为重点，研发十字韧

带撕裂后的高效修复材料；扩大材料对其他

承力管腔组织修复的应用。 

(8)儿童骨缺损再生植入器械开发及临床应

用方案研究 

研究内容：针对儿童颅、颌面和干骨段缺

损的重大损伤或病变，研发适用于儿童骨再生

的个性化骨植入器械，以及骨再生器械的临床

植入技术，解决常规骨植入器械不能适应儿童

骨发育过程中骨骼长大的问题。  

(下转本期3802页) 


