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3D打印技术在康复医学中的应用与研究进展*

黄楚红1，2，3 黄文华2，3 黄国志1，4

三维（3D）打印技术，又称增材制造(additive manufactur-

ing)技术，出现于20世纪80年代，现已被誉为是“第三次工业

革命的重要标志”。它与传统制造行业常采用的切、削、铣等

“减材”加工方法完全不同，3D 打印技术是一种首先通过

CT、MRI、CAD 或三维扫描等方式建立目标模型的三维数

据，经过一系列逆向工程建模软件处理成三维数字模型文

件，然后将其传输到合适的打印机中，最后选择合适的材料，

将目标模型逐层打印出来的工艺。3D打印机常用的材料有

塑料、金属、树脂、尼龙、水凝胶、陶瓷、复合材料等，可成型的

工艺种类繁多，主要有立体光固化成型技术（stereo lithogra-

phy appearance，SLA）、熔融沉积成型技术（fused deposi-

tion modeling，FDM）、选择性激光烧结/熔化技术（selected

laser sintering/melting，SLS/SLM）、迭层实体制造技术（lami-

nated object manufacturing，LOM）、材料/粘结剂喷射技术等

工艺种类[1]。由于3D打印技术具有个性化定制、能制造复杂

精细结构、材料利用率高、制造周期短等优势，已被广泛应用

于医学领域，如医学教学模型、外科手术导板、种植牙、康复

辅助器具、生物组织器官等[2]。

Coherent Market Insights（2017）指出，2015年全球老年

人、残疾人辅助器具市场规模为141.091亿美元，预计到2024

年市场规模达到 267.574亿美元。据统计,我国有 2.22亿老

年人、8502万残疾人、每年上亿人次伤病人,是世界上康复辅

助器具需求人数最多、市场潜力最大的国家[3]。《2017年中国

残疾人事业发展统计公报》显示，全年共为244.4万残疾人提

供各类辅助器具适配服务。3D打印技术的特点可以很好满

足日益增长的个性化高端康复医疗需求。近年来国家陆续

出台了一系列重大政策，如《关于加快发展康复辅助器具产

业的若干意见》、《中国制造2025》等，都强调了3D打印技术

在康复领域，尤其是在促进康复辅助器具设计创新、提高定

制化水平等方面的重要作用。而且工信部等十二部门印发

《增材制造产业发展行动计划（2017-2020年）》，明确提出到

2020年，我国增材制造产业年销售收入超过 200亿元，年均

增速在 30%以上。本文综述了 3D打印技术在康复矫形器、

假肢、残疾人生活辅助器具及康复教学等方面的应用与研究

进展。

1 3D打印技术在个性化矫形器中的应用

矫形器，过去也有学者称之为支具、夹板、矫形装置、支

架等，是一种用来改变骨骼系统和神经肌肉的结构或机能特

性的体外装置，主要通过固定、支持和矫正作用，以预防、矫

正畸形或代偿丧失的功能[4]。矫形器作为一种与人体密切接

触的康复辅助器具，个性化设计和制造尤为必要。但传统矫

形器制造过程尚存在一些缺陷，如石膏或夹板固定无法做到

个性化设计，还可能产生严重皮肤感染、肢体僵硬、骨筋膜室

综合征、压疮等并发症[5—6]；低温热塑板材制造矫形器时需反

复调整、存在烫伤患者的风险、制造效率低、外观难看、弃用

率高；高温塑性矫形器制造流程繁琐，需经历取模、浇铸、倒

模、填充、调整等，周期漫长。随着 3D打印技术和数字医疗

技术的融合发展，矫形器的个性化设计和制造成为了可能。

1.1 上肢矫形器

据 3D科学谷报道，波兰某生物工程学的研究生曾使用

ZMorph多头FDM 3D打印机和ABS 材料进行 3D打印，设

计了针对四肢麻痹症患者的个性化手指矫形器，以协助其更

轻松抓取物品。其他学者也进行了积极的研究探索，Hui

等[7]提出了一种基于有限元分析的快速化、智能化的前臂骨

折矫形器建模设计技术；在此基础上，他们将3D打印骨折矫

形器应用于10例桡骨远端骨折患者，并进行了为期6周的随

访，发现患者均未出现骨筋膜室综合征、压疮等并发症，并且

3D打印骨折矫形器具有明显的个体匹配度高、透气性良好、

轻量化、患者舒适度和满意度高等优点[8]。张派等[9]也尝试制

造了基于数字化建模和3D打印技术的前臂骨折外固定矫形

器，发现其完全贴合患处表面，并可灵活调节固定松紧度。

阿依古丽·喀斯木等[10]则探索了 3D打印手指屈肌腱损伤定

制化矫形器的设计与制备流程，并进行了部分力学性能测
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试，发现其贴合效果、透气性及力学性能好，可实现定期调

整，配合早期功能锻炼。Paterson等[11]还改造了CAD（Com-

puter Aided Design）软件，使不熟悉CAD的矫形师也能够参

与设计和制造 3D 打印腕部矫形器。还有学者比较发现，

SLS、SLA、PolyJet 材料喷射等工艺更适合用于制造上肢矫

形器，FDM工艺次之[12]。

1.2 下肢矫形器

下肢矫形器多为支撑型矫形器，对产品的形态、功能、材

料厚度配置等要求更高，结构也更为复杂，部分产品还要求

融合多种功能。这些问题都给传统制造模式带来了很大的

挑战。而近年来采用 3D打印工艺，设计的自由度得到了极

大的提升，可实现复杂造型及集成的功能；也可以通过变换

不同的材料厚度，达到增强特定部位的灵活性或硬度。

下肢矫形器使用较多的是踝足矫形器（ankle-foot ortho-

sis, AFO），对于伴随踝背伸障碍的脑卒中患者，穿戴踝足矫

形器可以很好地改善偏瘫步态，提高步行功能，改善平衡能

力，降低跌倒风险[13—14]。许多研究证实了 3D打印技术用于

制造AFO的可行性和优势。Faustini等[15]的研究证实了SLS

工艺制造被动动态AFO的可行性，并通过3种材料的比较发

现Rilsan D80是唯一能承受大型弯曲的材料。为了快速制

造个性化的被动动态AFO，Schrank等[16]利用CAD模型建立

了一套新型制造流程。Telfer等[17]研发了一种硬度可调控的

3D打印AFO，可以针对各种功能活动进行适应性调整。弯

曲刚度是AFO实现增强步态功能的关键功能特征，Schrank

等[18]的研究提示，应用 3D打印技术可以精准地评估其弯曲

刚度，更好实现矫形器功能优化。Mavroidis等[19]通过观察健

康志愿者的步态分析结果，发现3D打印的AFO跟传统聚丙

烯AFO的效果接近，但当需要更替矫形器时，3D打印技术由

于能减少制造时间及成本而显现出更明显的优势。Cha等[20]

的研究显示了 3D 打印 AFO 具有较好的力学性能。关于

AFO与步态参数的关系，Harper等[21]在一个纳入13例志愿者

的队列研究中，通过3D打印技术来测试AFO硬度和步态参

数之间的关系，发现矫形器硬度对整体步行表现并没有显著

的影响。但Creylman等[22]的研究则提示，不管是佩戴 3D打

印AFO还是传统AFO后，患者在步行时的空间时间步态参

数、脚踝生物力学参数均有显著改善。目前关于 3D 打印

AFO的临床应用研究仍较少，刘震等[23]曾经尝试将 3D打印

AFO用于 5例脑卒中患者，并通过有限元分析、拓扑结构优

化等技术，降低了材料成本，克服了影响临床应用的障碍。

也有学者将 3D打印技术应用于骨折患者，如刘非等[24]将 60

例下肢骨折患者随机分成两组进行前瞻性对照研究，分别采

用传统石膏外固定和个性化 3D打印矫形器外固定，发现后

者与骨折部位的匹配性更好，患者满意度更高。

除了 AFO，也有学者研发了 3D 打印足部矫形器（foot

orthoses，FO）或矫形鞋垫。Dombroski等[25]认为 3D打印足

部矫形器有望在未来降低患者整体医疗成本，但目前尚缺乏

大样本的临床试验。Telfer等[26]通过从步态分析获得的生物

力学数据改变足部矫形器的形状，他们还尝试结合温度传感

器，开发出新型3D打印FO[27]。Pallari等[28]则用3D打印技术

实现了为类风湿性关节炎患者大规模定制FO的可行性，然

而对比发现，志愿者在穿戴传统的FO与 3D打印的FO后的

步态参数结果并没有显著性差异。据《创意设计源》2015年

报道，儿童群体因遗传、书包过重、坐姿不佳等内外部环境易

产生如X型腿、O型腿等问题。矫形鞋垫是能兼顾儿童生理

与心理特点的有效新型康复器械，具有巨大的市场潜力。设

计师采用三维设计和 3D打印技术，可根据用户足底力学特

征进行定制化设计，制造出鞋垫上特殊而复杂的网格结构。

2014年8月，美国3D打印制造商SOLS公司已经正式向市场

推出矫形鞋垫定制服务，这是全球第一次大规模使用 3D打

印技术定制矫形鞋垫[29]。Sun等[30]应用 3D打印技术制作的

鞋垫可以与脚弓紧密贴合，并在足跟和足弓前部压力分散，

使足底压力减少，穿戴更加舒适、轻便。Salles等[31]的研究结

果也支持这一结论，并认为 3D打印鞋垫可能降低运动损伤

的发生风险。3D 打印矫形鞋垫还被用于治疗扁平足患

者[32]。但一组跑者穿戴 3D打印鞋垫与传统鞋垫的效果，发

现二者之间在不舒适度方面并没有显著差异[33]。

1.3 脊柱矫形器

青少年特发性脊柱侧弯是最常见的结构性脊柱侧弯，占

脊柱侧弯总数的80%左右。脊柱侧弯会带来种种不良后果，

如身体变形、缺乏自信心、社交障碍，严重者甚至累及脊髓，

造成瘫痪。90%的青少年特发性脊柱侧弯患者只需要接受

保守治疗和积极观察，而非手术治疗中公认最主要和可靠的

方式是佩戴脊柱矫形器[34]。已有循证医学证据表明，脊柱矫

形器的佩戴时间与矫正成功率成正相关关系[35]，但是现有矫

形器存在矫形器壁厚过厚、与皮肤不贴合、样式丑陋、透气性

差等问题，导致患者的佩戴依从性差，治疗效果大打折扣。

据调查，对于患者来说，佩戴矫形器最主要的考虑因素是其

有效性和舒适性[36]。近年来医疗中心、3D打印企业与康复

辅助器具设计制造公司在3D打印脊柱矫形器领域进行了大

量研究与实践，希望能实现个性化设计、美观、轻量、透气、符

合生物力学矫正原理等设计目标。例如，制造商UNYQ开发

了一款尼龙材料制造的 3D打印脊柱侧弯矫正器，平均重量

为 300—600g，矫形器仅 3.5mm厚，非常透气、轻便。还有许

多学者针对矫形器的生物力学机制进行了分析，以协助设计

出更符合生物力学的产品 [37—38]。Weiss 等 [39]结合了 CAD/

CAM（computer-aided manufacturing）与 3D 打印技术，更好

优化了脊柱矫形器的制造流程。另外对医师来说，如何精确

评估患者穿戴矫形器的依从性一直是一项挑战，为此Rah-
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man等[40]设计了可穿戴式传感器以监测患者穿戴矫形器的

时间，提高了患者依从性。

2 3D打印技术在定制化假肢中的应用

传统假肢在制作工艺上对假肢师有严格的专业技能要

求，而且需要根据每个患者的解剖学特征取型、修型、调整等

等，费时费工，价格也相对昂贵，限制了其在广大普通患者中

的使用[4]。近年来国内外研究人员正在积极利用 3D打印技

术改进假肢的制造流程。

假肢接受腔通常被认为是假肢制造过程中最重要的结

构[41]。为此，Herbert等[41]探讨了使用 3D打印技术制造假肢

接受腔的可行性。Hsu等[42]设计了一种 3D打印树脂假肢接

受腔，并表明它与传统假肢接受腔在步态测试结果上无明显

差异。Sengeh等[43]研究发现多材料3D打印技术制备的假肢

接受腔，可以降低假肢接受腔与残肢突出部位的接触压力，

并提高患者的步行速度。除了假肢接受腔，Fey等[44]研究了

3D打印技术在假足制造的应用。Laszczak等[45]则尝试在佩

戴假肢时加入压力传感器，提供了获取压力数据的新方法。

2016年徐贵升等[46]在国内首次进行3D打印制作前臂索

控假肢的研究，该假肢通过屈曲肘关节实现假手的闭合，伸

直肘关节实现假手的打开，实现了假手的基本抓握功能。

2013 年，国外研制出 3D 打印假手“Robohand”，但是只能用

于腕关节仍然完好的患者。有学者对其设计进行了改造，研

发出通过肩部带动的新型假手，可适合于在腕部功能受损或

缺失的情况下使用，并且每个手指都能实现单独屈曲 [47]。

Zuniga等[48]也研发了一种 3D打印假手“Cyborg Beast”,但需

要腕关节功能协助才能实现手指弯曲。3D打印的假肢有可

能改善残疾儿童的手工能力[49]。但由于儿童需要的假肢体

积小、身体还处于发育期、心理也比较敏感，使得儿童假肢的

更替和维护费用特别高昂，超出许多家庭的经济承受范

围[48]。因此Zuniga等[49]研发了一种低成本、易替代、定制型、

实用性高的 3D打印儿童假手，大大改善了患儿的日常生活

和学习质量。

许多企业也进行了积极探索和报道。2017 年，英国

Open Bionics公司完成了世界首例3D打印仿生手的临床试

验，发现相比传统的肌电手，3D 打印仿生肌电手价格更低

廉，并且外形更灵活。德国3D打印假肢制造商Mecuris研发

的 3D打印假肢“NexStep”已通过欧盟的CE认证。3D Sys-

tems 收购的 Bespoke Innovations 公司已开始对外提供定

制化假肢制造服务。3D打印技术提高了假肢外壳设计的自

由度，不仅具有个性化，还具有轻巧、耐用、美观等优点。

3 3D打印技术在残疾人生活辅助器具中的应用

通过3D打印技术，加强残疾人辅助器具适配，是最好的

实现个性化适配的手段，也很好满足了个体化、精准化医疗

康复的需求。Brown等[50]利用3D打印技术实现了图形的立

体化、可触化，从而有助于视觉障碍患者更好地学习。Medo-

la等[51]则使用3D打印技术开发了一种新型的轮椅推杆，大大

提高了运动的便利性，受到了患者的高度认可。伦敦的设计

工作室Layer结合了3D打印技术与生物识别技术，打造了世

界首款3D打印轮椅。

助听器是一种重要的沟通和信息辅助器具。根据世界

卫生组织的数据，世界上约15%的成年人有一定程度的听力

损伤，其中近 1/4是 65岁以上的老年人。Transparency Mar-

ket Research报告指出，2015年全球助听器市场总额为47亿

美元，预计到2024年底将达到70.1亿美元。在21世纪之初，

就有助听器制造商开始使用 3D打印技术设计定制化、精确

化的助听器外壳，如Sonava集团。据报道，西门子公司使用

3D打印技术生产的助听器已成为产品的主流。

4 3D打印技术在康复教学中的应用

我国尚未形成系统、完备、充足的康复医疗供给体系,

据统计，我国康复床位数 98992,占比仅有 2.2%,康复医护人

员数 39833，占比仅 0.72%[52]。随着健康中国理念的推广，国

家和社会对于康复人才的培养越来越重视，而 3D打印技术

可协助提供标准化、精准化、可触化的医学教育，故有望在康

复教学领域发挥巨大作用。

人体解剖学对于康复人而言是非常重要的学科，而传统

解剖学需通过解剖尸体学习，但如今尸体来源越来越稀缺，

且传统人体解剖学教学存在环境污染、解剖结构变异、具体

结构显示不清等问题[53]。而3D打印技术为我们构造了很多

逼真的医学模型，还可呈现一些少见的病理解剖或正常变异

形象[53]，有利于康复专业学生更好理解人体解剖结构。

另外，我国假肢矫形器装配人员严重不足。我国假肢矫

形专业起步于1987年，1999年开展专科教育，2003年首都医

科大学开办国内首个本科专业。截止 2011年国内仅有 6家

院校开办假肢矫形本专科教育。全国假肢矫形行业从业人

数不足5000人，其中专业技术人员也不到1000人。3D打印

技术辅助康复矫形器和假肢的设计，可将 3D打印矫形器的

难处从原来的装配难度转移到数字化设计阶段，部分解决目

前国内康复假肢矫形专业人才匮乏问题。

5 小结

随着我国经济发展进入新常态，传统消费需求大大提

升，为患者提供个性化的医疗服务已成为一种必然趋势。但

目前 3D打印技术在康复医疗的应用现状仍存在一些不足。

第一，目前康复辅助器具已经从传统的手工制作发展到

CAD/CAM辅助的 3D打印个性化设计阶段，但大部分研究
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还处于临床观察期，缺乏多中心、大样本的临床应用试验数

据支持。第二，原有康复辅助器具的研发、设计、生产、流通、

人员分工、渠道与监管等标准流程被打乱了，而新的市场标

准尚未重新建立。第三，对跨学科人才的需求量增大，而相

应的医工复合型人才培养方式改革未能跟上节奏。第四，

3D打印制造过程也有许多需要改进之处，如打印产品的价

格、打印材料、设备、设计软件等。第五，我国3D打印康复产

业的自主创新能力不足。

针对上述不足，我们或许可通过以下举措去完善。首

先，从国家层面加大对 3D打印康复辅助器具、3D打印材料

和设备研究的科研经费投入力度，以进一步促进其产业化，

降低 3D打印产品的价格，开发出更符合医疗需求的材料和

设备。其次，目前医学 3D打印方面的标准制定工作已经在

逐步开展，2018年2月7日，根据国家食品药品监督管理总局

的工作部署，《增材制造医疗器械技术审查指导原则》草案研

讨会成功在京举行。但考虑到3D打印矫形器为专属定制型

器械，其全流程监管需有别于传统医疗器械监管；3D打印矫

形器的市场准入必须在鼓励创新和保护患者之间达到平衡，

需使用上市前测试和上市后监督防范相结合的方法[54]。然

后，我们可尝试打破原有思维观念，考虑如何将工业互联网、

云计算、大数据、智能技术、可穿戴传感器设备等现代技术融

合到3D打印的产业链中来。最后，我们还可进一步探索3D

打印技术在残疾人个人生活自理和防护辅助器具、技能训练

辅助器具、家务辅助器具、就业和职业训练辅助器具、休闲娱

乐辅助器具等方面的应用可行性。利用 3D 打印技术结合

CAD/CAM技术，可很容易实现个性化的尺寸和外形改造，

以帮助残障患者更好地回归生活和工作。总之，如何让 3D

打印技术更好地促进我国康复医学事业的发展，是非常值得

社会各界，尤其是康复从业者思考的问题。
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