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摘要   目的：在现阶段生产和临床应用经验的基础上，以保障定制式和患者匹配增材制造医疗器械的安全

性和有效性为目的，围绕医工交互环节，寻找并提炼其关键环节及其构成要素，提出要素控制的重要性

并探讨相关控制方法。方法：通过检索和研究现阶段文献，深入临床机构和企业调研。对使用定制式和

患者匹配增材制造医疗器械的临床机构、生产企业和患者的沟通流程进行研究，梳理每个环节和关键要

素。基于现阶段法规，提炼各关键要素的控制方法，结合中国医疗器械行业协会 3D 打印医疗器械专委会

组织制定的团体标准，形成本文。结果与结论：现阶段，定制式和患者匹配增材制造医疗器械的生产和

临床应用仍缺乏足够的实践经验，所以出于安全有效应用和质量控制的考虑，有必要通过对医工交互全

过程的监控，实现定制式和患者匹配医疗器械全过程的严密控制，使其设计开发、生产加工和临床应用

得到保障。
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The literatures were searched and reviewed and clinical institutes and manufacturing companies were studied in 
detail. The communication processes between the clinical institutes, manufacturing companies of the customized 
and personalized additional manufacturing medical devices and the patients were also studied to sort out each 
link and every key element. Based on the current regulations, the control methods for the key elements were 
refined and combined with the group standards established by the 3D Printing Medical Devices Committee of 
China Association for Medical Devices Industry to form this paper. Results and Conclusion: So far, there still 
lacks sufficient practical experience in the production and clinical application of the customized and personalized 
additional manufacturing medical devices. Therefore, for the benefit of safe and effective application and quality 
control, it is necessary to monitor the whole process of medical and manufacturing interaction so as to achieve 
the strict monitoring of the whole process and guarantee their design, development, production and clinical 
applications.
Keywords： customized and personalized additional manufacturing medical devices; additional manufacturing; 
medical and manufacturing interaction 

随着人类对健康要求的提升，医疗器械的个

性化需求是必然趋势。增材制造技术为个性化医疗

的实现提供了可能。我国已经高度重视定制式和患

者匹配增材制造医疗器械的技术研究、产品设计开

发和临床应用，监管法规也逐步完善。《定制式增

材制造医疗器械注册技术审查指导原则》和《定制

式医疗器械监督管理规定》（以下简称《技术指导

原则》和《监管规定》）即将出台。增材制造技术

在医疗器械领域的应用，主要包括五个关键环节：

医用生物材料、设计开发、成形工艺、医工交互、

临床准入。其中，设计开发、医工交互是定制式和

患者匹配增材制造医疗器械不同于非定制医疗器械

的突出特点[1]。由于定制式和患者匹配医疗器械属

于“单一生产”，涉及临床诊断、影像数据、设计

开发和生产等多个医工角色，医工交互受诸多不确

定因素的影响，加之设计开发呈现频发性，因此，

医工交互的规范性和交互信息的有效性显得非常

关键。

现阶段尚缺乏针对医工交互应该怎样完整严

密衔接的良好规范[2-3]。医工交互主要是过程概

念，过程错误可能导致结果错误。如何确保医工交

互的效率、质量以及医工交互实施全过程的监控，

首先要考虑的是准确界定医工交互全过程的关键环

节及其构成要素，以及如何对这些要素实施有效的

控制，这既是完成医疗器械个性化定制的前置条

件，也是实施监管的前提[4]。目前，世界各国对于

定制式和患者匹配医疗器械的增材制造，尤其是医

工交互问题还没有成熟的完整的规范和标准[5]。因

此，研究探索定制式和患者匹配增材制造医疗器械

医工交互全过程构成要素及其控制方法，进而为制

定相关规范与标准提供有益的参考，具有重要的现

实意义和战略意义。

1  医工交互的定义、范围界定及其参与角色
医工交互是指基于定制式和患者匹配医疗器

械临床应用质量和风险管理的要求，进行临床需

求、设计开发和生产的信息数据处理和交换，并通

过医疗机构与生产企业的相互合作与制约，完成产

品设计开发、生产、交付以及临床应用[6]。包括数

据信息交换和器械实物交付两部分。

医工交互的范围是从临床需求提出到器械生

产再到临床应用的全过程，包括临床诊断、影像

数据获取、设计开发、器械生产和临床使用五个

环节[7]。

医工交互的参与角色包括“医”和“工”两

类。其中“医”是指从事定制式和患者匹配医疗器

械临床应用的医疗机构及其临床医生（患者的主诊

医生）。“工”是指从事医疗影像数据处理、定制

式和患者匹配医疗器械设计开发与生产的企业及其

工程技术和生产管理人员。随着医疗器械上市许可

持有人制度的推行以及定制式和患者匹配医疗器械

临床应用的普及，除了医疗器械生产企业外，医疗

器械上市许可持有人和专门从事医疗影像数据处理

的机构或个人，以何种合法身份参与医工交互，是

有待进一步探讨的问题。

2   医工交互的过程及其构成要素
由于交互过程涉及医工多方，而医工不同角
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色都必须具有其专业条件。因此，可从医工交互全

过程来甄别其构成要素。医工交互全过程包括临床

需求的提出和临床诊疗方案的拟定、影像数据获取

与定制方案设计开发、器械生产、交付接受与临床

使用随访。构成要素包括五大类：交互能力与条

件、临床需求与定制、数据获取与设计开发、器械

生产、交付接受与临床使用。

2.1   交互能力与条件

一是医疗机构和临床医生交互能力。《技术

指导原则》和《监管规定》对使用定制式医疗器械

的医疗机构都试图或已经做出明确的规定或限定，

这是在资格层面给出前置条件。而医疗机构和临床

医生应当具备怎样的交互能力，还需要经过一个较

长时间的实践。从目前的认知程度，认为至少应当

具备3个能力：1）具有同类别器械临床应用经验；

2）临床医生能制定准确的诊疗方案、提出设计开

发需求和器械定制要求、能够判定最终器械能否满

足临床需求；3）临床医生应当掌握相关的工程技

术知识，能够对设计开发方案有一定的评判和修改

能力。

二是设计开发人员交互能力。定制式和患者

匹配医疗器械的设计开发因“单一需要”的个性化

要求而具有高频发性，因此，设计开发是医疗器械

定制的关键环节，也是不同于非定制医疗器械临床

应用的主要特征。设计开发人员交互能力的强弱，

将直接影响医疗器械定制的效能。至少包括4个要

件：1）对软件的操控能力以及数据分析能力；2）

具有相关医学知识，熟知定制式和患者匹配医疗器

械的标准与性能要求；3）具有良好的沟通能力，

并能够就临床医生提出的定制要求是否符合设计开

发条件及其专业考量做出有效的判断；4）了解增

材制造相关工艺，确保其设计开发方案符合生产工

艺要求。

三是生产条件和生产管理人员交互能力。生

产条件的要件主要是具备生产资质和相关设施设

备。生产管理人员交互能力至少具备3个要件：1）

熟知定制式和患者匹配医疗器械的标准和性能，对

设计方案有充分的解读能力；2）熟知相关材料特

性，熟练掌握增材制造工艺及流程，具备足够的增

材制造设备操控能力；3）具有良好的沟通能力。

四是认证与验证。这是对医工交互各方的共

性要求。定制式和患者匹配医疗器械的个性化要求

使得其从临床需求到临床使用全过程中具有诸多不

确定因素，因此，对医工交互的监控应当覆盖全过

程，包括前置条件、过程监控、结果验证、后期跟

踪。尤其是对于医工交互全过程中的关键要素和环

节，必须进行规范性的认证或验证，除了前面所述

的资格、资质与条件外，还必须做好交互前置验

证，至少包括：1）性能与效果前置验证。包括软

件功能验证；生产设备性能验证；后处理、清洁、

灭菌工艺的可靠性验证。2）安全性前置认证。包

括软件必须进行安全性认证；材料的安全性认证

（临床必须时）；医工交互平台应当具备数据传输

与储存的安全性能；如涉及国家保密要求的需获得

相关部门保密认证（或许可）。3）统一术语。医

工交互人员覆盖不同专业领域，对某一事物的理解

会有不同，为防止交互过程当中因理解的误差影响

交互效果，因此，医工交互各方必须使用约定的、

统一的、准确的术语用词[8-9]。

2.2   数据获取、传输和管理

一是数据获取和设计开发的时效性。基于患

者病情的变化和手术的时效要求，必须把握好相应

数据获取和设计开发完成的时点。在一定程度上，

定制式和患者匹配医疗器械的使用效能受数据获取

时的状况和设计开发完成时间的影响。二是数据获

取质量。包括：1）方式与用途。要根据临床用途

准确选择不同的扫描获取方式，包含影像学方法、

设备、体位等。2）精度。扫描精度应当满足设计

开发的最低要求。3）完整性。数据的精度和完整

性是保证设计开发准确性的前提条件。三是数据格

式与传输的统一性。包括数据格式、软件兼容性、

传输平台以及传输方法。四是数据管理。主要包括

4个要件：1）数据确认。确保数据的真实性、准确

性和完整性。临床医生、设计开发人员、生产管理

人员相互之间都有数据确认的责任。2）数据存储

及安全与隐私保护。这不仅覆盖到医工交互的各个

环节，而且要求数据存储与隐私保护的安全性、完

整性，以及除交互者、患者和监管方外的排他性。

3）数据追溯。要实现快速、准确和有效的追溯，

需要满足几个基本条件：独立的可管控（包括后

台）的数据库、交互全过程各环节前后衔接关系及

其数据信息完整、相关追溯制度或规范。4）数据

平台。随着临床应用的普及，数据传输平台将会是

医工交互全过程监控的关键问题，因此，使用同一
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平台（或渠道）进行数据交换并保证所有数据能够

在该平台上随时查验是必要条件[10]。

2.3   设计开发的输入与输出

设计开发输入的主要要求是完整性，其主要

信息来源不仅是临床需求与定制要求，还包括生产

工艺与设计本身的技术要求、因不同器械和不同个

性化要求而导致的诸如时间变量等可变因素。

设计开发人员应根据设计开发输入的全部信

息，确定输出文件的格式及内容。输出体现形式是

定制式医疗器械设计开发方案，包括设计图、模

型、参数、材料与组件清单、设计说明，并标出与

器械使用安全有重大关系的设计特性。设计开发的

输出应当考虑接受数据的设备所具备的基本性能，

以保证生产结果完全体现设计意图，并采用多种模

式验证器械。

2.4   生产环节要素

一是材料与设备配置。至少包括3个要件：

1）材料选择。根据定制要求选择经过认证的材

料。2）软件兼容及其验证。要确保设备所使用的

软件在接收设计开发方案时全部数据的准确性和完

整性。3）设备与工艺配置及其前置验证。根据器

械性能要求、材料属性，选择相适应的成形工艺和

设备，要验证设备及其工艺的制造效能。同一产品

在不同生产设备上的生产结果可能不一样，主要取

决于设备本身的效能和数据接受与认知程度，因

此，一个产品在一台设备上生产的结果被验证合格

后，更换另一台设备生产时，需要对设备重新验

证。二是生产环境与安全。至少包括4个要件：1）

生产资质。2）毒性或污染处置。对于在生产过程

中会产生毒性或污染物质的情况，要事先采取相应

的预防措施。3）操作安全。4）数据安全。三是后

处理。包括表面粗糙（光洁）度处理、支撑和残余

物去除、热处理去除内应力等。四是档案管理。

包括：1）生产记录。要实施从数据接收、前置验

证、材料选择、工艺配置、设备型号、成形过程、

环境与安全监测、后处理、消毒、包装、器械监测

到出库等环节的全过程记录，确保器械生产过程的

可追溯性。2）唯一编码。生产过程应针对每一件

定制式医疗器械建立唯一编码（生产批号）。3）

产品留样与追溯。定制式和患者匹配医疗器械的生

产，应以器械的实物形式留样或者数据形式备份，

以满足临床使用、追溯样品备查及性能检测等需

要。生产企业应建立每个定制器械从设计开发、生

产、检测到使用的全过程记录文档，其保存和可追

溯符合相关规定。记录文档应保留至少大于器械的

有效期，并可追溯。

2.5   交付接受要素

交付与接受环节的核心意义在于两点：一是

器械实物的完成，二是医工之间的主要责任转移。

是医工交互结果的集中体现。

一是交付。至少包括2个要件：1）交付形

式。包括实物交付和数据交付，生产企业向临床医

生交付器械实物时，应当同时交付对应的数据文

件。数据文件至少包含数据格式、器械的物理或化

学属性数据、使用的注意事项及操作步骤等。产品

标签与说明书是交付的必备文件。产品标签中除了

常规要求外，还必须标明准确的临床使用用途和部

位、手术前是否需要检查患者可能发生的解剖结构

变化、影像数据获取和设计开发完成日期。2）验

收确认。接受器械的医生或其代理人，应核对器械

的标签信息是否与患者信息一致，并在定制式医疗

器械交付清单上签字确认。

二是判定与接受。判定与接受是几乎同一时

间完成的前后连续行为，至少包括4个要件：1）形

式。包括实物与数据、工序过程。每一个次级工序

的交互者主体应对上一级工序进行判定，只有在

判定上一级工序符合本级工序完整要件时才予接

受，并开始本级工序。2）实物指标。具体体现在

形态、结构、功能三方面，包括但不仅限于外观尺

寸、精确度与匹配度、收缩比（最小范围值）、表

面状态（粗糙度或光滑度）、孔隙率、微观形态结

构、解剖形态结构、生物相容性、力学强度（弹性

模量、屈服和疲劳强度）等。3）对过程的判定与

接受。包括过程的次序性、规范性、合法性和完整

性。次序性要求是指符合医工交互流程的先后和每

一环节本身工序的先后。规范性要求是指符合临床

工作规范和设计开发与生产工艺规范。合法性要求

包括但不仅限于获得伦理批准、获得患者同意、使

用合格材料、使用合法软件等。完整性是指全过程

判定以及判定依据齐全、判定结果记录齐全。4）

时效性。从影像数据获取到临床使用之间，患者的

手术部位可能处于变动状态，因此，医工交互各环

节（工序过程）必须明确制定完成时间，不得超过

约定时间。如有超过，必须判断其对手术结果的影
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响程度，并决定是否修补及其采取的方法。设计开

发人员在接受影像数据时，应当确认其分辨率、精

度（清晰度）以及与临床方案提出的使用部位的匹

配度等指标或标识满足最低设计开发条件。影像数

据的成像格式以及相应的软件一旦确定，医工交互

过程中，无论是向次级工序交付还是接受上级工

序，都不得擅自更改。如须更改，必须重新验证，

重新完成交互过程。

三是术前检测。临床医生接受医疗器械后，

应对照定制要求对器械作出合格性评估，只能使用

合格产品，不得使用不合格产品。

四是使用随访。定制式和患者匹配医疗器械

使用后的随访内容不应少于同类型非定制医疗器械

使用后的随访，并根据诊疗需求和器械功能不同要

求确定相应的最短随访时间和最少随访次数。临床

医生认为有必要时，可以根据定制式和患者匹配医

疗器械使用后的状况，作出伤害性评估。如遇临床

医生要求，设计开发人员和生产管理人员应当参与

随访。

五是不适处置。器械被接受后或使用时发现

不适（不合格或不符合临床使用要求）的，应及时

停止使用，并记录存在的问题，通知设计开发人员

和生产人员。同时，采取预案方式进行临床处置。

3   医工交互的控制方法
准确界定医工交互的构成要素，是实施医

工交互行为的基础。而医工交互的目的和结果是

生产出满足临床需求的器械。如何把要素转化为

合格产品，或者说将数据通过要素转换为合格产

品， 从要素的角度，可以通过技术性控制、程序

性控制、合规性控制、风险性控制来考虑控制方

法[11-12]。

（1）技术性控制。制定若干量化指标或者参

数，用以衡量交互角色在每一个交互环节中行为的

准确度，包括行为人自身的定性定量和监管措施的

定性定量。比如扫描层厚、分辨率、滤波、图像处

理算法、灰度值的设定，后处理工艺参数，外观尺

寸、表面要求、力学强度，生物相容性等，以及如

何保证患者全部原始数据的真实性、准确性和完整

性的技术要求。

（2）程序性控制。医工交互准确来讲是一个

“过程”概念，因此，程序性既是客观需求，也是

主观要件。包括交互环节前后的延递与衔接、每一

工序本身的操作流程。从监管角度看，程序性控制

既是质量问题，又是责任问题。

（3）合规性控制。医工交互的目的是为患者

服务，人命关天，合法合规是前提。伦理审查合规

性、GMP的合规性，参与医工交互各角色所应当具

备的能力与条件的合规性，以及所使用的软件、数

据平台等工具的合法合规性都非常重要。

（4）风险性控制。临床医疗本身具有风险

性，加之个性化医疗器械固有的“单一”特性，

很难使用经过大量案例证明其安全性很高的通用方

法。因此，在定制式和患者匹配医疗器械的临床应

用中，风险控制显得尤为重要。可以考虑以下控制

方法：一是在制定临床诊疗方案时，制定器械不适

状态下的预备方案。二是严格履行“确认”制度，

如前文所述，每一个工序开始之前，必须严格按照

技术要件、程序要件、合规要件、风险要件中所涉

及的交互要素，在满足本级工序要件时予以确认；

确认的形式包括纸质和电子形式，医工交互各方应

当事先约定统一的确认形式。三是严格履行随访反

馈制度。随着技术进步，比如增材制造的在线监控

技术的逐步成熟，未来要考虑建立智能化的医工交

互平台，对交互过程与结果实施全过程监控。

4   总结
定制式和患者匹配医疗器械尤其是个性化植

入医疗器械的临床应用效果，需要较长时间的验

证，除了设计开发相关因素外，生产工艺不同，对

材料性能、最终产品性能都会产生不同影响[13]。有

时候使用不同的临床手术方法也有可能对产品的形

态、方向产生影响。在我国甚至其他发达国家实际

临床案例还不丰富的情况下，目前很难确定一个精

确的数值（或者最差值、最小范围）就定制式和患

者匹配医疗器械的质量和临床使用效果予以准确的

定性定量评价，这给国家有关部门实施监管提出了

重要课题。当前状态下，首先要确定的是监管要素

和监控方向。而医工交互是定制式和患者匹配医疗

器械实现过程的第一步，也是覆盖从临床需求到临

床使用全过程的系统工程。交互的质量必然影响产

品的质量，从一定程度上讲，控制产品和临床应用

效果的前提是控制交互的质量。因此，在推动定制

式和患者匹配医疗器械的临床应用推广中，务必高

度重视医工交互及其构成要素和控制方法[14-15]。
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