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·科技建议·

3D 打印技术，又称为增材制造技

术，是一种通过三维数据，通常由逐层加

工的方式结合材料以制造构件的技术。

近年来，随着技术的发展，3D打印已率先

在医疗领域获得应用上的突破。这主要

因为医疗行业个性定制化需求显著，鲜

有标准的量化生产，而个性化、小批量和

高精度恰是 3D打印技术的优势所在 [1]。

目前，3D打印在医疗器械领域的应用主

要包括：体外医疗器械，如医疗模型、假

肢、齿科手术模板等；个性化植入物，如

颅骨修复、颈椎人工椎体及人工关节等；

常规植入物，如关节柄的表面修饰、种植

牙、补片等；加入细胞 3D 打印人体器

官等[2]。

中国高度重视 3D打印技术的发展，

2015年2月28日，工信部发布《国家增材

制造产业发展推进计划（2015—2016
年）》，提出到 2016年中国要初步建立较

完善的增材制造产业体系，整体技术水

平保持与国际同步。2015年 5月 19日，

国务院印发《中国制造 2025》规划，明确

将3D打印产业作为发展重点。2015年9
月，中国首个 3D打印人体植入物——人

工髋关节产品获得国家食品药品监督管

理总局注册批准，一时引发了众多关注。

1 3D打印医疗器械管理面临的问题

1.1 管理制度滞后，累及企业健康发展

自2014年《医疗器械监督管理条例》

（以下简称《条例》）修订以来，国家发布

了众多配套部门规章以及规范性文件，

基于医疗器械产品全生命周期初步构建

了全程管理体系。该管理体系以医疗器

械的质量管理为重心，以医疗器械法规

体系和技术标准为两大管理依据。但遗

憾的是，目前针对 3D打印医疗器械的管

理依据基本处于空白状态。

首先，对于非传统制造工艺生产的

3D打印医疗器械，管理部门积累的监管

经验极少，对它的生产经营以及使用的

管理实践还很欠缺，要在短时间内出台

针对性的行政管理规范实属“巧妇难为

无米之炊”。尽管国家食品药品监督管

理总局已经在定制式义齿和手术导板的

管理上积累了一些经验，但还远不能籍

此解决所有的问题。

其次，严重缺乏相关技术标准。技

术标准是医疗器械企业进行研发设计、

检验检测、生产经营的重要依据。没有

技术标准的支撑，企业的许多活动无从

谈起。根据《条例》第九条的规定，在进

行产品备案和产品注册时，备案人和注

册申请人需要提交产品适用的相关标准

和产品技术要求。但是，目前对于采用

3D打印技术制备的医疗器械，中国还没

有出台任何针对性的国家标准和行业标

准。这既给相关企业对3D打印医疗器械

的质量控制造成很大的困难，也给监管

部门对3D打印医疗器械的技术审评带来

很大的障碍。

再次，一些医疗器械质量管理规范

如《医疗器械临床试验质量管理规范》

（医疗器械GCP）、《医疗器械生产质量管

理规范》（医疗器械GMP）、《医疗器械经

营质量管理规范》（医疗器械GSP），主要

适用于采用传统制造工艺生产的医疗器

械，缺乏对 3D打印医疗器械质量管理的

指引内容。

1.2 技术评价受限，影响上市审批进展

目前，对 3D打印医疗器械进行技术

评价，不论是企业还是监管部门都存在

不少的困难。

其一，对3D打印医疗器械进行管理，

首先要解决的问题是它的分类。按照现

行规定，医疗器械分类的基本依据是产

品风险程度的高低。但是，怎样判断 3D
打印医疗器械的风险高低，进而确定其

管理类别，目前存在较大困难。一是现

行的《医疗器械分类规则》主要适用于采

用传统制造工艺生产的医疗器械（譬如

组装的医疗器械）；二是3D打印医疗器械

的结构特征和使用形式有别于传统工艺

生产的医疗器械，难以运用以往的分类

经验来判断产品风险的高低。

其二，就企业而言，3D打印设备与使

用的材料是关系到产品质量的两大因

素。随着 3D打印设备的进步，打印材料

也从无生物相容性的材料拓展到了活性

细胞、蛋白及其他细胞外基质。对于不

同的打印材料，质量控制有不同的关注

点。如对金属类打印材料，就要关注金

属打印件的疲劳性能以及强度。但是，

目前对3D打印材料疲劳度试验数据积累

不充分，而且对 3D打印件内部缺陷的监

控还在研究之中，业界并没有完全解决

使用金属粉末打印制备相关医疗器械的

质量评价问题。而对使用活性细胞打印

制备的体外仿生三维生物结构体，技术

评价方法还在研究探讨当中。

其三，就监管部门而言，采用3D打印

技术制备的标准化医疗器械，制造工艺

和材料的安全有效性是技术审评的重

点。3D打印医疗器械的技术审评应该在

审评方法、程序、重点关键点上与传统医

疗器械不同，但目前还没有相关的规定

出台。3D打印技术在装备及核心器件、

成形材料、工艺及软件等关键核心技术

上还面临实现国产化的挑战[3]。

由此可见，由于“对逐层加工这种崭

新的制造技术研究尚浅，对该技术制备

医疗器械的全生命周期缺乏深入探索，

对终产品的有效检测检验手段尚不明

晰，对产品制造过程的验证、确认过程以

及放行方式尚处于探索阶段”[4]，相关企

业及其监管部门对3D打印医疗器械的技

术评价还有一段较长的路要走，也会影

响产品的上市审批进展。

1.3 全程管理复杂，加大安全责任风险

现行医疗器械管理制度对所有医疗

器械产品的研发、检测、临床评价、注册、

生产、经营、使用、不良事件监测和再评

价、召回等各个环节实施全程管理，3D打

印医疗器械也概莫能外。但3D打印医疗

器械的全程管理比较复杂，主要体现在：

第一，现行医疗器械法规的基本调

整对象仍是医疗器械生产经营企业，但

3D打印技术发展后，制备3D打印医疗器

械的主体可能是一些医疗机构、实验室

甚至是个人，这就挑战了目前以企业法

人为基本调整对象的法规体系。另外，

现行法规体系下围绕医疗器械生产经营

企业以及使用单位规定的法律义务和法

律责任，也不能严格约束到 3D打印医疗

器械的所有生产主体。

第二，在医疗器械全程管理的不同

环节，各个主体都有不同的管理分工。

在 3D打印医疗器械的环境下，定制类医
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疗器械的生产流通比一般医疗器械更为

灵活，时限更短，产品从桌面打印机下线

就可直接上手术台给患者使用。因此，

生产经营条件与传统生产方式变得截然

不同，不需要运输、仓库等经营条件，可

以不再需要经销商的参与，也就不需要

经营质量的考核。原来的监管思路以及

规制就不适应这种新情况了，其中的风

险将更多地转嫁给医疗机构以及患者。

第三，医疗器械使用环节的管理主

要针对在用医疗器械开展维护、维修、保

养、不良事件监测及召回等质量管理活

动，但是在用 3D打印医疗器械的使用管

理方式有别于传统器械的维护、维修、更

换零部件等做法。特别是3D打印定制式

医疗器械，一人一械，要实现所有定制医

疗器械的质量追溯管理，企业和政府的

管理成本均将上升。

2 对3D打印医疗器械管理的建议

3D打印作为先进制造工艺，其原材

料、加工方法以及技术装备都在快速的

发展中，适用领域非常广阔。干细胞和

组织工程方面的 3D打印技术运用，属于

再生医学和临床医学的研究范畴，与常

规的 3D打印医疗器械有明显差别。因

此，下述建议不针对使用生物体、细胞和

组织等材料而打印的器械。

2.1 标准先行，尽快制定针对性的技术

标准

目前，美国材料与试验协会（Ameri⁃
can Society for Testing and Materials，
ASTM）和国际标准化组织（International
Organization for Standardization，ISO）已建

立技术委员会推动 3D打印的标准制定，

欧洲标准化委员会（Comite Europeen de
Normalisation）正在领导欧洲的标准化进

程。中国虽然还没有出台3D打印医疗器

械的相关标准，但应该尽早启动相关标

准的制定工作。

标准是医疗器械赖以管理的技术规

范，3D打印医疗器械技术标准的制订与

发展，既可以确保 3D打印医疗器械企业

建立内部的质量管理体系，确保 3D打印

医疗器械的安全有效，又可以使医疗器

械监管部门的技术审评行之有据，促进

3D医疗器械的注册审评顺利开展。另

外，3D打印材料的标准化，也将有助于拓

宽材料可以使用的范围，促进 3D打印医

疗器械生产者之间的便利合作。根据

2017年 4月 26日修订出台的《医疗器械

标准管理办法》的规定，相关企业以及协

会可以及早行动，抱团制定 3D打印医疗

器械团体标准，推动管理部门早日制定

3D打印医疗器械的国家标准或行业标准。

2.2 法规更新，建立3D打印医疗器械管

理制度

在医疗领域采用 3D打印技术，既可

以批量生产标准化医疗器械，又可以定

制个性化医疗器械。3D打印医疗器械管

理制度的建立，应分 3D打印标准化医疗

器械和3D打印个性化医疗器械两种不同

的路径进行。其一，对于 3D打印标准化

医疗器械，应在现有的法规体系下，深化

技术审评对3D打印制造工艺和打印材料

的安全有效性评价，加强设计验证、工艺

验证、生物学评价及临床试验资料的审

核。对于批量生产的3D打印标准化医疗

器械，与一般医疗器械主要不同的是，应

加强对3D打印工艺以打印材料的审评。

其二，对于3D打印个性化医疗器械，

由于产品设计特征独特、适用的患者人

群单一，不足以通过常规的临床试验来

证明产品的安全有效性，为此必须做到

以下几点：1）创新 3D打印个性化医疗器

械的注册管理，要制定相应的注册规范

性文件，将注册文件要求、生产条件、注

册设计研发核查要求进行具体规定；2）
改变3D打印个性化医疗器械注册质量体

系核查模式，技术审评机构协同行政监

管部门进行体系核查，对医院及第三方

打印平台展开以医工结合能力、设计验

证能力为重点的核查工作；3）在中国已

有的定制式义齿和手术导板两种定制类

器械管理经验基础上，逐步完善配套的

技术指导原则、体系管理和临床使用的

技术要求。

其三，强化 3D打印个性化医疗器械

生产者的责任。由于3D打印桌面机的大

量使用，制备 3D个性化医疗器械的主体

将更多，它们可能是诊所、医生、医院以

及企业。这给3D打印医疗器械的监管带

来了极大的挑战。在法律责任上，现行

的监管法规主要针对医疗器械生产经营

企业及使用单位的违法行为进行处罚。

但随着 3D打印医疗器械的普及，更多的

主体（医疗机构、生产企业、诊所、个人）

将涉及到法律责任的承担，因此，相关监

管规范必须认真考虑这一问题。

2.3 激励医生，注重3D打印技术知识产

权保护

在美国，定制器械的生命周期是从

临床医生出具包括详细设计特征的书面

处方后开始的。作为风险控制的一部

分，需要对医生能力进行要求、对其行为

进行规范。根据中国实际医疗现状，考

虑监管对象，明确将临床机构或临床医

生纳入监管的合理性和必要性 [5]。医生

对于器械的临床需求有精准的把握，应

该发挥医疗机构和医生的积极性，鼓励

医疗机构和医生积极参与3D打印医疗器

械的研发创新，加快 3D打印技术成果在

临床上的转化速度。

在 3D打印技术使用过程中，打印文

档很容易被复制流转，这给 3D打印技术

的知识产权保护带来了挑战。到 2018
年，全球因 3D打印所引发的知识产权损

失可能高达 1000亿美元 [6]。要保护技术

研发者的创新热情，就应该重视保护他

们的知识产权。对于创新医疗器械，应

该继续根据《创新医疗器械特别审批程

序》以及《医疗器械优先审批程序》的规

定提供审批绿色通道，加快创新医疗器

械的上市步伐。同时，消除知识产权对

3D打印技术开放创新的阻碍，平衡权利

人与使用者、传播者之间的利益，对侵犯

3D技术知识产权的违法行为进行惩罚。
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