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摘要:3D 打印技术已经成为各领域研究的重点,主要包括 3D 扫描解剖结构或表面、3D 数字重建、计算机辅助建

模、STL 格式转化、产品打印等步骤。 因其制作成本低、生产效率高、个体化设计等优点,3D 打印广泛应用于医学的

各个领域。 近年来,3D 打印技术逐渐开始应用于制作骨科矫形器,在关节、创伤、脊柱相关疾病的治疗和康复中发

挥着重要的作用。 本文对 3D 打印矫形器的制作方法、分类和应用进行概述。
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Abstract:
 

Three-dimensional
 

( 3D)
 

printing
 

technology
 

has
 

become
 

the
 

focus
 

of
 

researches
 

in
 

various
 

fields,
 

including
 

3D
 

scanning
 

anatomical
 

structure
 

or
 

surface,
 

3D
 

digital
 

reconstruction,
 

computer-aided
 

modeling,
 

STL
 

format
 

conversion,
 

product
 

printing
 

and
 

other
 

steps.
 

Because
 

of
 

its
 

low
 

production
 

cost,
 

high
 

production
 

efficiency,
 

individualized
 

design
 

and
 

other
 

advantages,
 

3D
 

printing
 

is
 

widely
 

used
 

in
 

various
 

fields
 

of
 

medicine.
 

In
 

recent
 

years,
 

3D
 

printing
 

technology
 

has
 

been
 

gradually
 

applied
 

in
 

the
 

production
 

of
 

orthopedic
 

orthotics,
 

which
 

plays
 

an
 

important
 

role
 

in
 

the
 

treatment
 

and
 

rehabilitation
 

of
 

joint,
 

trauma
 

and
 

spinal-related
 

diseases.
 

In
 

this
 

review,
 

the
 

manufacturing
 

method,
 

classification
 

and
 

application
 

of
 

3D
 

printed-orthosis
 

were
 

summarized.
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　 　 矫形器又称支具,是用于人体四肢或躯干等部

位的支撑器具,通常起到支撑保护、固定制动、减轻

负重、运动辅助、矫正矫形等作用,广泛应用于肌肉

功能障碍(如骨折、扭伤和肌腱疾病等)以及神经损

伤的患者[1] 。 传统矫形器属于“减法制造”,通过加

工去除部分材料以获得满意的形状,制作过程包括

取模、修模、成型、加工等步骤,故工艺繁琐,费时费

力,不仅外形不美观,而且存在透气性差等问题,容
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易导致皮肤溃烂、压疮等并发症的发生。 3D 打印技

术又称增材制造技术,与传统矫形器相比,这种“加

法制造”能够通过连续铺设层层材料来制造其他技

术无法实现的复杂结构,使得生产效率和产品贴合

度更高;同时,3D 打印强调产品的舒适、美观、轻量、
方便,增加了患者在使用过程中的满意度[2] 。 本文

总结 3D 打 印 技 术 的 方 法, 以 “ 3D
 

printing ”
“orthosis” “ rehabilitation

 

aids” “ orthopedics” 为英文

关键词,对应组合用“AND”或“OR”字符连接,检索

PubMed、Web
 

of
 

Science 数据库;以“3D 打印”“矫形

器”“康复辅具”“骨科”为中文关键词,对应组合用

“和”或者“或”字符连接,检索 CNKI 数据库、万方

数据库。 检索时间为 2010 ~ 2021 年。 共检索出文

献 364 篇,其中英文、中文文献分别为 115、249 篇。
设定文献纳入标准:①

 

与 3D 打印矫形器相关的骨

科临床或基础研究;②
 

文献类型为专著、论文、综述

或病例报告。 排除标准为: ①
 

内容重复的文献;
②

 

与主题相关性不高的文献;③
 

循证等级相对不

足、研究质量较低的文献。 通过 EndNote 软件排除

重复文献 45 篇,后依次通过浏览题目和摘要排除

文献 175 篇,根据纳入及排除标准排除文献 40 篇,
浏览全文后排除文献 60 篇,最终 44 篇文献(英文、
中文文献分别为 42、2 篇)纳入本综述(见图 1)。

图 1　 文献筛选流程

Fig. 1　 Flow
 

chart
 

of
 

literature
 

screening

1　 3D 打印矫形器的制作方法

1. 1　 数据收集与模型建立

　 　 通过计算机断层扫描 ( computer
 

tomography,
 

CT)或 3D 扫描技术对需要使用矫形器的部位进行

扫描,获取 DICOM 格式的原始数据,进行数值试

验,并选择合适的软件对需要重建的解剖区域进行

分割处理,如 Mimics、 Horos、 Invesalius 和 3D-Slicer
等公司的软件都简化了分割过程,在一定程度上实

现了自动化。 通过特定灰度确定阈值,将所需的元

素分离,用布尔运算验证并确保建立的模型中无交

叉或重叠的部分。 将数据导入计算机辅助设计

(computer-aided
 

design,
 

CAD) 系统,用特定的算法

将像素或体素的空间信息转换为包含特定点、线和

面的 3D 几何形状,然后对数据进行修改、分析等逆

向处理,对粗糙或缺陷部分进行填补、优化[3-4] 。 然

后将模型数据导入 3-matic、Geomagic
 

Studio 等光滑

处理软件对表面进行修复处理,对拟合曲面完成实

体建模,并以 STL 文件格式进行保存[5] 。
1. 2　 矫形器的有限元分析

　 　 大自然为工程师设计增强材料的性能提供了无

限的灵感,3D 打印技术可以通过 CAD 对材料的层次

结构和机械性能进行优化,例如模拟蜘蛛丝的生物结

构设计并制造了柔软耐用的外科缝合线、通过改变普

通材料结构的几何形状来调整机械性能等[6] 。
根据计算机模拟相关部位的运动对矫形器施

加机械载荷,并计算矫形器模型的最大应力变化,
从而定制设计出满足需求的复合结构。 在计算机

辅助工程( computer-aided
 

engineering,CAE)软件中

对模型进行有限元分析,可以根据应力要求对模型

进行调整,通过定义切割过程的参数和计算机的拉

伸切割指令执行该操作, 并对设计性能进行检

验[7] 。 与此同时,在装置与肢体的接触面放置传感

器并记录压力值,应用压力测量系统对装置进行生

物力学分析,测试支具是否满足预期的生物力学效

果,或者应用摄像系统等工具获取运动学数据进行

三维步态分析,进而根据运动和力矩曲线对可调节

矫形器进行调整,优化装置的刚度。
1. 3　 3D 打印材料和成型方式

　 　 将制作好的模型参数输入到 3D 打印机中,根
据不同矫形器的应力要求,选择不同的材料进行打

印。 通常用于 3D 打印的材料包括聚醚醚酮树脂

(polyether
 

ether
 

ketone,PEEK)、丙烯腈-丁二烯-苯
乙烯三元共聚物 ( acrylonitrile

 

butadiene
 

styrene,
 

ABS)、聚乳酸(polylactic
 

acid,
 

PLA)、热塑性聚氨酯

弹 性 体 ( thermoplastic
 

polyurethanes,
 

TPU ) 等。
PEEK 具有机械强度高、耐高温等特性[8] 。 ABS 材
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料具有良好的柔韧性,但由于拉伸模量过大可能对

皮肤产生不适[9] 。 PLA 硬度高,是一种不含重金属

的环保材料,具有人体皮肤生物相容性和可回收利

用等特点[10] 。 TPU 材料的拉伸强度、断裂伸长率和

耐磨性等机械性能较好[11] 。 目前,将多种材料混合

打印可以提升矫形器的性能,给患者带来更好的佩

戴体验[12] 。 Tao
 

等[13]使用了
 

TPU / PLA
 

混合材料,
并发现两者按 1 ∶3比例混合制作的矫形器柔韧性最

好,适用于熔融沉积成型(fused
 

deposition
 

modeling,
 

FDM)打印制作的矫形器。 另外,通过有限元分析

还可以模拟不同打印填充率下材料的抗压强度和

硬度,从而选择合适的方案打印出舒适度和耐用度

俱佳的产品(见表 1)。

表 1　 常用 3D 打印材料在适宜温度和打印速度下的力学参数

Tab. 1 　 Mechanical
 

parameters
 

of
 

commonly
 

used
 

3D
 

printing
 

materials
 

at
 

suitable
 

temperature
 

and
 

printing
 

speed

材料
拉伸强度 /

MPa
断裂伸长

率 / %
弹性模量 /

MPa

冲击强度 /

(kJ·m- 2 )
PEEK 99. 9 9. 1 3

 

738. 0 7. 1
ABS 24. 0 4. 4 1

 

015. 3 16. 4
PLA 45. 6 2. 4 2

 

605. 4 2. 7
TPU 28. 7 330. 1 — —

PLA-TPU 28. 4 58. 5 — 58. 5

2　 3D 打印矫形器的应用

2. 1　 上肢矫形器的应用

　 　 3D 打印技术在骨科中最成熟的应用之一是制

作石膏和夹板。 Chen 等[14] 设计并打印了一个从前

臂中部覆盖到指尖的矫形器,前臂部分有用于通风

和耐磨的小孔,矫形器采用尼龙扣带分段固定,然
后对使用该矫形器的 10 名患者(年龄 5 ~ 78 岁)进

行为期 6 周的随访。 结果显示,所有患者均复位良

好且舒适度得分均为正值。 Kim 等[15] 设计的矫形

器可以支持患者手指自由活动、手腕关节略微背

屈,极大地缓解了患者的腕部疼痛,共 22 人分为实

验组和对照组,对照组患者使用传统夹板,实验组

患者佩戴 3D 打印腕部矫形器,在 1 周后的评估结

果中显示,两组患者疼痛虽均有缓解,但实验组获

得的患者满意度更高。 Portnova 等[16] 根据受试者

和设计师的反馈制作出一款手腕驱动的矫形器,个
性化地针对不同患者群体设置了不同的尺寸。
Guida 等[17]设计的 3D 打印矫形器使得手腕和手几

乎平齐,拇指略微外展,采用双层外壳设计并在外

壳设置通气孔,矫形器佩戴范围在前臂近端 2 / 3 到

掌指关节。 该矫形器应用于 18 例无位移的桡骨远

端骨折患者,临床检测结果证明了其有效性和舒适

性。 Zeng 等[18] 利用 CT 扫描得到 Colles 骨折的原

始数据并建模,将模型分为两部分,同时考虑到外

固定支具的透气性,在软件内利用布尔运算设计出

透气孔的大小和形状,在支具豁口接合处采用拉伸

紧锁扣装置,极大地方便了患者穿戴及固定,然后

将 60 例患者分为佩戴传统夹板的对照组和使用 3D
打印矫形器的实验组。 结果显示,6 ~ 8 周后实验组

PRWE 及 Cooney 评分优于对照组。 Mehmet 等[19]

设计了一款外形更加美观的环状矫形器,不仅在解

剖学上与患者手部外形更加契合,而且质量更轻、
成本更低。 Zheng 等[20] 选择 20 例患者使用手部功

能位 3D 打印矫形器,将患者手腕背伸 10° ~ 15°,掌
指关节和近端指间关节屈曲 40° ~ 45°并将拇指外展

固定;另外,选择 20 例患者使用传统钢板矫形器。
结果显示,3D 打印矫形器对腕部功能的改善优于传

统矫形器。 Chu 等[21] 使用 3D 打印矫形器时在

120 名患者的拇指与指间关节处增加 1 ~ 2
 

mm 偏移

量,在第 5 掌骨与腕掌骨关节处增加 2 ~ 3
 

mm 偏移

量,同时在拇指和矫形器的内表面创造了一定的空

间。 结果发现,与传统矫形器比较,3D 打印矫形器

有更大的灵活性和支撑力。 Keller 等[22] 设计了 3D
打印前臂石膏模型用于桡骨远端骨折的非手术治

疗,用熔融成型技术和聚丙烯材料进行打印,并与

传统石膏支具进行随访对照。 结果表明,3D 打印前

臂矫形器获得了患者良好的接受度和舒适度。
2. 2　 下肢矫形器的应用

　 　 Qiao 等[23] 将计算机辅助复位技术和 3D 打印

技术相结合,为 3 例胫骨骨折患者定制了外固定

架,均取得良好的复位效果,这种矫形器的两个框

架由 4 根平行的螺纹杆连接,可以通过螺母调节棒

上的压缩载荷和骨折部位的微小运动,操作简便、
复位精准,具有应用潜力。 3D 打印技术还可以为跖

骨肌炎或糖尿病足患者的运动鞋设计提供个性化

鞋垫[24-28] 。 Xu 等[24] 将 60 例足底筋膜炎患者分为

两组,对照组使用传统足踝矫形器,实验组穿着定

制的 3D 打印足踝矫形器。 结果显示,3D 打印矫形

器可以有效减轻足底病变的症状,提高患者舒适
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度。 Dombroski 等[26]设计低成本、可定制的足部矫

形器,并与传统的矫形器做比较,所获结果数据相

似,证明 3D 打印足部矫形器的有效性。 Telfer
等[27]设计一款新型鞋垫,结果发现,在垂直载荷作

用下鞋垫跖骨区的压力呈层状分布。 Tang 等[28] 基

于 3D 打印技术将功能梯度结构特性应用于鞋垫,
优化了足底与鞋垫接触面的应力分布,对产品进行

有限元分析,结果表明,鞋垫与足底的接触面积增

加了约 30% ,接触压力的峰值降低了 35% 。 Cha
等[29]为 1 位腓神经损伤导致足下垂的 68 岁女性患

者设计一款足踝关节矫形器,该矫形器前侧为开放

型设计,长度约为传统矫形器的 1 / 2。 分析结果表

明,3D 打印矫形器效果与传统矫形器类似,在舒适

性方面令患者更加满意。 Mo 等[30] 制作一种 3D 打

印足部矫形器,使距下关节处于中立位,并在矫形

器上添加 1 个厚度 3
 

mm 聚氨酯泡棉层,通过比较

13 例足内翻患者跑步时足外翻的角度和速度,证明

3D 矫形器在控制足内翻和足跟缓冲方面有效。 Jin
等[31]设计并生产具有高跟结构和拱形提升的 3D
打印鞋垫,使鞋垫的横向-纵向部分与足底部完全接

触,对 30 名健康男性受试者的足底参数进行测量,
结果证明该鞋垫的生物力学性能优于传统鞋垫。
Mannisi 等[32] 选择 15 例 50 岁以上骨关节炎患者,
用软质热塑性的 PLA 材料打印外侧楔形鞋垫,旨在

纠正骨性关节炎患者膝关节不正确的姿势。 结果

表明,不同的楔形鞋垫会对膝盖内侧压缩力产生明

显影响,需要进一步优化 3D 打印楔形鞋垫对骨性

关节炎的个性化治疗。 Tarrade 等[33] 对 34 例长久

站立工作的患者足部进行扫描并定制个性化矫形

器,矫形器的上方附着拱形鞋垫用来支撑足弓。
结果显示,佩戴 3D 打印矫形器后的患者足底疼痛

感和不适感明显降低。 Wang 等[34] 收集 7 例患者

的数据用于打印矫形鞋垫,根据患者下肢长度的

差异调整鞋垫的高度。 最终的评估结果显示,无
鞋垫破裂、足部损伤或皮肤过敏等状况的发生。
Ferraresi 等[35] 对 2 例健康受试者的足踝部进行扫

描,识别瞬时螺旋轴并捕捉踝关节的运动,定制铰

链踝足矫形器。 结果表明,轴的位置和离散度与

文献报道一致,证明了 3D 打印方法用于定制铰链

踝足矫形器的可行性。

2. 3　 脊柱矫形器的应用

　 　 传统的颈椎矫形器包裹整个颈部,缺乏透气

性和舒适性,3D 打印矫形器可以通过在外壳增加

通气孔和个性化定制等方式,使矫形器的透气性

和舒适性得到明显改善。 Kuo 等[36] 招募了 41 例

18 ~ 25 岁健康受试者参与研究,制作用于颈椎的

3D 打印矫形器,该矫形器仅用于支撑颈部前侧,
同时在下颌支撑部位设计了排气孔和带孔用于透

气和固定。 结果显示,3D 打印颈部矫形器的矫形

效果和舒适度优于传统矫形器。 Hale 等[37] 为

1 例 55 岁脊髓损伤患者设计一款颈椎固定矫形

器,该矫形器在使用期间可以根据患者主诉调整

和改进,提高了患者的依从性,同时患者主观反馈

症状有所改善。
近年来,3D 打印矫形器开始应用于青少年特发

性脊柱侧凸(adolescent
 

idiopathic
 

scoliosis
 

AIS)的矫

正治疗。 Cobetto 等[38]招募 40 例 AIS 患者随机分为

两组,其中对照组用常规 CAD / CAM 方法设计制造

矫形器,实验组用有限元建模方法对矫形器做进一

步的优化处理。 结果表明,采用有限元辅助设计的

3D 打印矫形器矫形效率更高、 质量更轻。 Raux
等[39]对 29 例 AIS 儿童进行扫描,并使用 3D 打印技

术定制矫形器,将传统石膏模具与 3D 定制矫形器

进行前瞻性比较。 结果显示,3D 打印矫形器在矫正

功能和舒适性上均能满足患者需求。 Zhang 等[40]

利用 X 线片和 CAD 采集的数据转换成脊柱侧弯矫

形器的参数,而后用热成型方式打印矫形器,将

88 例 10 ~ 16 岁女性患者分为两组,实验组佩戴 3D
矫形器,而对照组佩戴传统胸腰骶矫形器,患者佩

戴矫形器后立即接受 X 线检查并对矫形器进行调

整,通过观察支具佩戴时间、生活质量、Cobb 角等指

标,将 3D 打印矫形器与传统支具进行比较。 结果

表明,3D 打印矫形器在 AIS 侧弯患者支具治疗中的

效果与传统矫形器类似,但在舒适性上优于传统矫

形器。 Lin 等[41]选择 30 例 10 ~ 14 岁女性 AIS 患者

并随机分为两组,实验组佩戴 3D 打印矫形器,对照

组佩戴传统矫形器,每天佩戴 23
 

h,3 个月后对矫形

器功能、患者自我形象和心理健康方面进行评估。
结果表明,3D 打印矫形器在临床疗效和生活质量改

善方面与传统矫形器相当。
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3　 3D 打印矫形器的优势与不足

3. 1　 3D 打印技术应用于骨科矫形器中的优势

　 　 传统矫形器制作工艺繁杂,运输耗时费力,透
气性差,常导致皮肤溃烂、压疮等并发症发生,且缺

乏精准的个体化设计,无法达到满意的治疗效果。
相比之下,3D 打印矫形器则具备以下不可比拟的

优势。
(1)

 

牢固性和耐用性强。 ABS、PLA 等新型材

料使得 3D 打印矫形器对患者身体的支撑更加牢

固,复合材料的应用使得矫形器在牢固的同时具有

适宜的柔韧度,从而提升了矫形器的耐用性。
(2)

 

舒适性高。 3D 打印矫形器可以满足个体

化设计的需求,使其与患肢完美贴合,并通过打孔

的设计提高透气性。
(3)

 

材料具有亲肤和质量轻的特点。
(4)

 

外形美观。 3D 打印矫形器的设计和制造

在美学方面有着传统矫形器无法比拟的优势,借助

计算机辅助系统可以使矫形器的设计更美观优雅,
在一定程度上增加患者佩戴的满意度。

(5)
 

运输成本低。 仅需运输材料或传输设计

方案,而不需要运输产品。
3. 2　 3D 打印作为新兴技术存在的不足

　 　 (1)
 

3D 打印设备和个性化定制成本高。
(2)

 

在临床应用中普及难度大,缺乏足够数量

的随机试验,并且在以往的观察研究中主要以评估

患者的主观满意度为主,缺乏客观指标。
(3)

 

在对患者肢体进行扫描时,姿势的选择和

选定后姿势的保持也增加了建模工作的困难,产生

一些难以避免的误差。
(4)

 

3D 打印通常比传统制造方法更耗时,学习

周期长于传统制造方法。

4　 展望

　 　 3D 打印技术正在改变我们的生活,并在骨科矫

形器领域获得了突飞猛进的发展,但具体应用中还

应在以下几个方面进行优化:
(1)

 

充分结合新兴技术开发新型矫形器并推

广使用,进行更多的随机试验,以便评估矫形器的

压力分布、关节活动度、患者影像学复查结果等客

观指标。

(2)
 

完善立法,加强相关部门的监管力度,确
保矫形器整个生产过程的安全性、患者数据获取的

合法性[42] 。
(3)

 

临床医生应进一步掌握 CAD / CAM 的操作

方法,在医院内培养建立 3D 打印技术团队,加强相

关部门工作人员的协同工作。 近年来,精准医疗和

定制化医疗越来越受到人们的青睐。 因此,3D 打印

技术在骨科矫形器的设计与制造中有着广阔的发

展空间。 未来还可以将可穿戴智能传感器设备、工
业互联网等与 3D 打印矫形器相结合,满足患者更

多需求,适应社会发展需要,不断促进 3D 打印技术

在骨科的应用和发展。
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