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　　［摘要］　目的　建立３Ｄ打印多孔钽金属假体重建髋臼骨缺损的制备技术方法，并评价其临床初
步应用效果。方法　采用纳排标准筛选２０１８年６－１２月在本院关节外科拟行全髋关节置换术合并髋臼
ＰａｐｒｏｓｋｙⅡＢ型骨缺损的患者４例，临床试用髋臼骨缺损假体依据患者全骨盆 ＣＴ影像数据，使用专用
软件 ３Ｄ个性化设计及粉床电子束增材制造装备制备成形。比较患者术前术后视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌ
ａｎａｌｏｇｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）、ＳＦ３６生活质量评分，髋关节Ｈａｒｒｉｓ评分，观察其术后并发症发生情况，完成末次随
访Ｘ线检查。结果　４例行计算机设计、个性化 ３Ｄ打印多孔钽金属假体辅助全髋关节置换修复
ＰａｐｒｏｓｋｙⅡＢ型骨缺损的患者术后取得良好的疗效，随访时间（２２．５±３．５）个月，未出现手术相关并发
症。末次随访时，Ｈａｒｒｉｓ评分（８６．２±０．３）明显高于术前评分（６４．５±１２．１），表明患者髋关节功能明显改
善，ＶＡＳ评分（２．５±０．７）低于术前（７．５±０．７），ＳＦ３６评分（８１．６±３．８）高于术前（３９．３±６．３），生活质量
均较术前显著改善。放射学检查显示植入关节的髋关节假体和３Ｄ打印多孔钽金属骨缺损假体稳定性
良好，未见Ｘ线透亮线，髋臼骨缺损得到有效重建。结论　成功建立个性化３Ｄ打印多孔钽金属假体重
建髋臼骨缺损的制备技术方法，其临床初步应用效果优良。
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　　创伤、感染、肿瘤、骨溶解以及各种先天性疾病是
造成髋臼骨缺损的主要原因［１］，而相应的髋臼骨缺损

重建是人工全髋关节置换术时面临的难题。合适的材

料选择和假体制备是手术成功的关键。钽金属具有良

好的生物相容性和优异的力学性能，是一种理想的骨

替代修复材料。通过调节多孔结构的设计参数可以制

备弹性模量介于松质骨和皮质骨之间的植入假体，避

免应力遮挡。高摩擦系数，可提高植入体的初期稳定

性，而通过仿骨小梁结构设计可诱导新生骨组织长

入［２］。目前临床上多采用 Ｚｉｍｍｅｒ公司气相沉积工艺
制造的多孔钽金属骨缺损假体，虽然已在临床应用二

十多年，但存在相应假体的形状难以与骨缺损形状匹

配、术中使用骨锉修型时产生更多的骨量丢失以及感

染风险等一系列问题［１］。３Ｄ打印能很好地成型复杂
的几何形状，且在真空环境下采用电子束作为能量源

制备多孔假体具有成形效率高、避免气体氧化和杂质

污染等优势［３］。本团队在 “十三五”国家重点研发计

划增材制造专项的资助下，开发了自主知识产权的电

子束选区融化（ＳＥＢＭ）增材制造装备（Ｙ１５０型），并利
用该装备成功制备了多孔钽金属髋臼骨缺损假体。本

院关节外科在２０１８年６－１２月采用该多孔钽金属假体
修复了４例ＰａｐｒｏｓｋｙⅡＢ型髋臼骨缺损的患者，并进
行术后随访，观察短期临床效果，现报告如下。

１　资料与方法

１．１　纳入与排除标准
　　纳入标准：①年龄≥１８岁，性别不限；②有终末期
髋关节疾病需要施行人工髋关节置换术且伴有

ＰａｐｒｏｓｋｙⅡＢ型髋臼骨缺损的患者；③患者及家属签
署知情同意书，同意参加临床试验。

　　排除标准：①伴有活动性感染、严重凝血功能障碍
不适宜手术者；②心肺功能较差不能耐受手术者；③钽
金属过敏者；④患恶性肿瘤等疾病可能影响术后随访；
⑤神经肌肉功能不全，会导致术后髋关节不稳定或步
态异常者。

１．２　一般资料
　　采用纳排标准筛选 ２０１８年 ６－１２月收治的 ４例
ＰａｐｒｏｓｋｙⅡＢ型髋臼骨缺损的患者。入组的４例患者
分别表示为Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄ。相关信息如年龄、性别、骨缺
损分型、症状、病程等见表１。临床试验方案通过陆军
军医大学第一附属医院伦理委员会审核批准（批准号

ＫＹ２０１９０８），所有临床试验方案符合伦理学规范。
１．３　髋臼骨缺损假体设计与制造技术
１．３．１　影像检查及三维重建　　入组患者接受 Ｘ线
（德国西门子数字化ＡｘｉｏｍＡｒｉｓｔｏｓＶＸＰｌｕｓ设备）在站
立位拍摄，Ｘ线正位片见图１。

表１　３Ｄ打印多孔钽金属髋臼骨缺损假体植入患者的基本信息

患者 年龄／岁 性别 骨缺损分型 症状 病程／年

Ａ ４０ 女 ＰａｐｒｏｓｋｙⅡＢ型 疼痛和功能障碍 ３３

Ｂ ４６ 女 ＰａｐｒｏｓｋｙⅡＢ型 疼痛 １０

Ｃ ５３ 女 ＰａｐｒｏｓｋｙⅡＢ型 疼痛和功能障碍 ２

Ｄ ４１ 男 ＰａｐｒｏｓｋｙⅡＢ型 疼痛和功能障碍 ２０
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图１　髋臼骨缺损患者术前Ｘ线正位片

　　使用（德国西门子的 ＳＯＭＡＴＯＭＤｅｆｉｎｉｔｉｏｎ）ＣＴ扫
描设备在患者平躺状态下扫描全骨盆至股骨远端

２０．０ｃｍ，扫描参数为球管电压１２０ｋＶ、电流２００ｍＡ、
层间距１．０ｍｍ、层厚１．０ｍｍ。所有的影像学数据通
过ＩＮＦＩＮＩＴＴ软件转成 ＤＩＣＯＭ格式，使用 Ｕ盘存储备
用。将患者薄层扫描数据以 ＣＴ影像 ＤＩＣＯＭ格式导
入ＭｉｍｉｃｓＩｎｎｏｖａｔｉｏｎＳｕｉｔｅ１９．０软件，通过阈值划分、
动态分割生成左右侧骨盆、骶骨和左右侧股骨的三维

图像，其髋臼骨缺损情况如图２，同时将其以 ＳＴＬ格式
导出备用。

箭头示需重建的骨缺损区域

图２　髋臼骨缺损矢状位视图

１．３．２　髋臼骨缺损假体的设计　　将骨盆及左右侧
股骨ＳＴＬ数据导入 ＵＧＮＸ１１．０中，模拟人处于站立
位转台，将骨盆正置，在真臼位置模拟髋臼杯放置位

置，髋臼后外侧显露出骨缺损。根据骨缺损的区域设

计出与骨盆完全匹配的月牙状骨缺损假体，见图 ３。

在骨缺损假体上设计３个用于固定的螺钉孔，孔径为
５．０ｍｍ。人体松质骨弹性模量０．１～１．５ＧＰａ，皮质骨
弹性模量１２～１８ＧＰａ，为避免应力遮挡，应将髋臼骨缺
损假体设计为多孔结构（孔径０．３５ｍｍ、丝径０．７０ｍｍ、
孔隙率７５％），将弹性模量降至３ＧＰａ左右，界于皮质
骨和松质骨弹性模量之间［４］。多孔结构有助于骨细

胞的黏附和生长［５］。螺钉孔外扩 １．５ｍｍ实体结构，
以保证植入螺钉时骨缺损假体不会碎裂。

图３　设计的髋臼骨缺损假体

１．３．３　髋臼骨缺损多孔钽金属假体制备　　目前国
内外学者制备多孔钽金属假体的主要方法有：气相沉

积法［６］、有机泡沫浸渍法［７］、粉末烧结法［８］和激光快

速成形［９］等，本团队采用电子束选区融化增材制造设

备（ＳａｉｌｏｎｇＹ１５０）成形多孔钽骨缺损假体，设备参数见
表２。通过逐层打印、层层堆积的方式，将多孔钽打印
成形。成形后的多孔钽在真空环境中缓慢冷却，待零

件冷却至室温后出炉，将成形底板上的粉块转移至粉

末回收系统中，用夹杂着钽粉的高压气体吹多孔钽骨

缺损假体，以去除多孔钽零件表面及内部未熔化的金属

钽粉末，使用专用工具去除支撑结构后，置入超声波清

洗机中清洗取出，见图４。

表２　 电子束选区融化增材制造设备参数

　　　项目 设备参数

外形尺寸 ２０００ｍｍ×１２００ｍｍ×２１５０ｍｍ

成形仓尺寸 ２００ｍｍ×２００ｍｍ×３００ｍｍ

最大成形尺寸 １５０ｍｍ×１５０ｍｍ×２００ｍｍ

铺粉厚度 ３５～２００μｍ

电子束束斑直径 ≤０．２ｍｍ

成形零件尺寸精度 ±０．３ｍｍ

设备极限真空 ≤９．５×１０－４Ｐａ
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图４　３Ｄ打印多孔钽髋臼骨缺损假体

１．４　手术方法
　　术前行常规双髋正、侧位的Ｘ线片及ＣＴ检查，并
进行常规胸片、血常规、生化、心电图、凝血功能、心肺

功能等检查，评估患者的重要脏器功能。术中采用腰

硬联合阻滞麻醉，患者取侧卧位，常规消毒铺单，作患

部后外侧切口长约 １５ｃｍ，依次切开皮肤、皮下组织，
分离肌肉后显露大粗隆，露出真臼。对照术前计划，使

用克氏针定位真臼磨挫点，透视定位确认真臼位置，使

用小号锉小心磨锉髋臼至适当髋臼杯型号，脉冲冲洗

器反复冲洗髋臼骨床，保持前倾 １５°，外翻 ４５°置入适
当髋臼杯，臼杯稳定，植入两颗松质骨螺钉。将３Ｄ打
印钽金属骨缺损假体置于髋臼顶部（图５），多孔钽金
属假体与髋臼之间植入松质骨，３Ｄ打印钽金属骨缺损
假体的螺钉孔钻入克氏针２枚，调整位置可后，拧入松
质骨螺钉 ３颗。修整股骨髓腔入口，钻入 ３ｍｍ克氏
针１枚，透视定位可见导针位于髓腔内部，沿克氏针方
向开髓腔，逐级扩大髓腔钻直径至适当股骨柄型号，透

视可见试模位置良好，随后植入股骨柄假体。观察髋

关节置换假体及骨缺损假体，位置可。脉冲冲洗器反

复冲洗伤口，清点纱布器械无误后放置负压引流管

１根，于关节腔内部置入稳可信 ２ｇ，紧密缝合关闭阔
筋膜及臀肌筋膜，逐层缝合皮下、皮肤。无菌敷料及弹

力绷带加压包扎。术后给予药物镇痛和抗感染治疗，

打开引流管阀门后无明显血性液体渗出后，随拔掉引

流管。叮嘱患者加强功能锻炼，及早下地行走预防深

静脉血栓。

１．５　随访及评价指标
１．５．１　髋关节功能评价　　Ｈａｒｒｉｓ髋关节评分，满分
１００分，９０分以上为优良，８０～８９分为较好，７０～７９分
为可，小于７０分为差。

!

"

Ａ：术中假体植入；Ｂ：术中Ｃ臂片

图５　植入３Ｄ打印多孔钽髋臼骨缺损假体

１．５．２　生活质量改善评价　　术前术后记录患者髋
关节疼痛视觉模拟量表（ｖｉｓｕａｌａｎａｌｏｇｓｃａｌｅ，ＶＡＳ）评
分，分值区间为 ０～１０分，分值越低代表疼痛程度越
轻。ＳＦ３６生活质量评分，由 ８个维度组成（生理机
能、生理职能、躯体疼痛、一般健康状况、活力、社会功

能、情感职能、精神健康）共计３６个条目组成，评分采
用累加法，分值越高，代表生活质量越高。

１．５．３　影像学评估　　术后及随访时行站立位髋关
节正侧位Ｘ线检查，观察 ３Ｄ打印钽金属骨缺损假体
和髋关节置换假体之间是否出现透亮线、移位、无菌性

松动、骨溶解以及与骨界面骨长入的情况。

２　结果

２．１　髋关节功能改善情况
　　患者均获有效随访，随访（２２．５±３．５）个月。４例
患者术前 Ｈａｒｒｉｓ评分为（６４．５±１２．１），末次随访时
Ｈａｒｒｉｓ评分为（８６．２±０．３）。与术前相比，关节活动功
能明显改善。

２．２　生活质量改善情况
　　末次随访时进行 ＶＡＳ评分和 ＳＦ３６评分，４例患
者术前ＶＡＳ评分为（７．５±０．７），末次随访时ＶＡＳ评分
为（２．５±０．７）。４例患者术前 ＳＦ３６评分为（３９．３±
６．３），术后末次随访时 ＳＦ３６评分为（８１．６±３．８），与
术前相比，生活质量有明显改善。

２．３　影像学评估
　　术后及随访时未发现手术部位肿胀、感染及术后
并发症。末次随访时行 Ｘ线正侧位检查，未发现 ３Ｄ
打印钽金属骨缺损假体和髋关节置换假体周边出现透

亮线、松动、骨溶解等不良情况，末次随访 Ｘ线正位片
如图６。
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图６　３Ｄ打印多孔钽金属假体重建髋臼骨缺损患者末次
随访Ｘ线正位片

３　讨论

３．１　３Ｄ打印髋臼骨缺损金属假体是未来发展趋势
　　髋臼骨缺损的重建是进行人工全髋关节置换术时
常遇到的难题［１０］，常见于全髋关节翻修术。重建髋臼

骨缺损的常用方法有颗粒骨打压植骨、结构性植骨及

金属垫块填充等［１１］，但上述方法都不能精准匹配髋臼

骨缺损形状，术中需使用骨锉刀对宿主骨进行修型，从

而增加了手术时间、手术难度和风险。由于 ３Ｄ打印
能够１∶１成型髋臼骨缺损形状，很好地解决了骨缺损
外形匹配的难题。髋臼骨缺损假体的内部空间结构采

用仿骨小梁结构的十二面体填充，设计其孔径大小为

４００～６００μｍ，孔隙率为 ７５％～８５％，最终弹性模量介
于皮质骨（１２～１８ＧＰａ）和松质骨（０．１～１．５ＧＰａ）之
间，在既保证力学强度的同时又可以避免应力遮挡，同

时增加与宿主骨表面接触面积，提升了初始稳定

性［１２］。因３Ｄ打印髋臼骨缺损假体是在术前一体化成
形，省去了在术中对骨缺损形态进行修形和组配金属

垫块的时间，从而减少了麻醉时间、手术时间、术中出

血量以及术后并发症发生的可能。基于３Ｄ打印具有
自由成形的特点，理论上可应用于任何类型的髋臼骨

缺损假体成形。２１世纪是个性化医疗时代，３Ｄ打印
作为实现个性化医疗的重要手段，已成为医学界和工

程界共同关注和研究的热点，３Ｄ打印制备髋臼骨缺损
假体势在必行。

３．２　钽金属具有优异的理化性质和生物相容性
　　如何选择骨缺损修复材料是临床治疗首要考虑因
素。以往研究发现骨水泥填充骨缺损的病例，中远期

随访失败率较高［１３］。自体骨移植存在供区骨量有限，

且术后骨缺损供区易出现感染、疼痛、血肿和疤痕等并

发症［１４］。异体骨移植存在诱发宿主免疫反应的问题，

可导致移植骨的过度吸收或骨不连、骨折和深部感染

等，影响治疗效果［１５］。３Ｄ打印技术制备多孔钛植入
体重建骨缺损，近几年逐渐被应用到医疗领域。唐成

等［１６］采用３Ｄ打印个性化多孔钛金属支架重建１２例
患者的髋臼骨缺损，术后１年复查，髋关节影像显示：
关节假体位置良好、关节力线恢复满意，髋臼骨缺损区

与金属支架之间紧密接触、无松动。但钛合金植入体

长期处于人体电解质中会释放出毒性元素钒，可能引

起骨软化和神经紊乱等症状［１７］。因此需要选用生物

相容性更佳的金属材料用于骨缺损修复。

　　钽金属由于其稳定的理化性质、优良的生物力学
性质［１８］以及良好生物整合能力被广泛应用于组织缺

损的重建［１９－２０］。在临床研究中，ＣＡＳＳＡＲＧＨＥＩＴＩ等［２１］

在全髋关节翻修术中，使用多孔钽重建髋臼上外侧缺

损，获得了很好的生存率，并取得良好的中期随访效果。

同时钽植入体具有更低的感染率，ＳＣＨＩＬＤＨＡＵＥＲ等［２２］

评估了细菌对钽棒的黏附性，结果发现金黄色葡萄球

菌对钽棒的黏附性明显低于钛合金。ＭＩＥＴＴＩＮＥＮ
等［２３］回顾性分析多孔钽髋臼假体在髋关节翻修术后

１３．４年的有效率，结果表明累计有效率为９８．９％。相
对于松质骨和皮质骨，多孔钽的摩擦系数分别为 ０．８
和０．７４，比其他金属植入材料的摩擦系数高 ４０％～
８０％，十分有利于术后的早期稳定。因此，选用钽金属
作为重建骨缺损材料更佳，既符合临床需求，又保证髋

臼骨缺损假体生存率及临床疗效。

３．３　医工交互实现个性化髋臼骨缺损假体的设计与
制备

　　３Ｄ打印髋臼骨缺损假体作为交叉学科的产物，设
计与制备髋臼骨缺损假体涉及大量的医工交互环节，

如何保证设计与制备的髋臼骨缺损假体满足临床的需

求是工程师和医师面临的共同难题。

　　由于工程师与医师的知识背景不同，在进行 ３Ｄ
打印髋臼骨缺损假体的设计与制备时，需要工程思维

和医学思维进行不断的交互，达到认知的统一性。因

此需将具有丰富临床经验的医师和工程师整合到一个

平台，共同搭建“产、学、研、医”一体化的“医工交叉、

协同创新”平台，推进３Ｄ打印多孔钽髋臼骨缺损技术
临床转化应用。

３．４　电子束选区融化增材制造装备制备钽金属假体
更具优势

　　目前能够实现钽金属假体３Ｄ打印的有激光和电
子束增材制造装备。电子束增材制造装备的能量密度
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和成形效率均高于激光，激光成形时需充入保护气体，

使得打印时钽金属假体易被保护气体污染，且成形后

应力相对于电子束成形较高，后期需进行热处理，增加

了工序及时间成本。虽然电子束增材装备光斑直径大

于激光束，使得其成形精度低于激光，但０．３ｍｍ的成
形精度已满足手术的要求，见表３。因此，本团队提出
使用电子束增材制造装备制备多孔钽植入假体，并成

功研发出粉床电子束增材制造装备，于 ２０１８年 ４月
１９日成功实施首例多孔钽假体植入合并左侧人工全
膝关节翻修术，为后续 ３Ｄ打印骨缺损假体的制备及
临床试用奠定了基础。

表３　激光与电子束增材制造多孔钽装备参数对比

参数类型 激光增材制造装备 电子束增材装备

热源 激光 电子束

能量密度 １０４Ｗ／ｍｍ２ １０９Ｗ／ｍｍ２

成形精度 ±０．０５ｍｍ ±０．３ｍｍ

成形效率 ５～２０ｃｍ３／ｈ ＞５０ｃｍ３／ｈ

成形气氛 保护气体 真空

成形应力 高 低

后处理 线切割、热处理 无

　　综上，本研究采用粉床电子束增材制造装备成功
制备了多孔钽金属髋臼骨缺损假体，并用于４例全髋
关节置换ＰａｐｒｏｓｋｙⅡＢ型骨缺损修复，短期具有良好
的临床疗效，显著减轻患者疼痛，改善髋关节功能并提

升了生活质量。

利益冲突声明　所有作者声明在项目实施和文章撰写过程中，
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