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摘  要 

近年来，通过截骨后按照术前设计进行牙–颌骨复合体的复位与固定的正颌外科手术已经成为治疗颅颌

面畸形的重要办法。要实现正颌手术通常需要进行术前设计、术中转移、术后评估等一系列步骤。传统

的术中转移依赖于咬合导板的使用，但此种方法存在误差较大、耗时耗力等缺陷。随着计算机辅助下

(CAD/CAM)的3D打印技术、激光切割塑形技术以及各种虚拟手术规划软件(VSP)的迅猛发展，目前已有

研究表明使用个性化植入体(PSI)有望实现从术前虚拟设计到术中的精准转移。本文就个性化植入体(PSI)
在正颌外科临床应用的研究进展做一综述，以期为临床实践提供相应参考。 
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Abstract 
In recent years, orthognathic surgery by osteotomy followed by repositioning and fixation of the 
tooth-mandibular complex according to the preoperative design has become an important approach 
to the treatment of craniomaxillofacial deformities. A series of steps such as preoperative design, in-
traoperative transfer, and postoperative evaluation are usually required to realize orthognathic 
surgery. Traditional intraoperative transfer relies on the use of occlusal plates, but this method suf-
fers from large errors, time-consuming and labor-intensive drawbacks. With the rapid development 
of computer-aided 3D printing technology (CAD/CAM), laser cutting & shaping technology and var-
ious virtual surgical planning software (VSP), it has been shown that the use of Patient-Specific Im-
plants (PSIs) is expected to achieve accurate transfer from preoperative virtual design to intraoper-
ative transfer. In this paper, we present a review of the research progress on the application of PSI 
in orthognathic surgery, with a view to providing corresponding references for clinical practice. 
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1. 引言 

在过去几十年里，CAD/CAM 技术在正颌外科应用中展示出其强大的引领能力，尤其是层出不穷的

虚拟数字化设计软件在诊断颅颌面畸形、治疗方案设计以及术后效果评估中均体现出其准确、可视化等

优点。如何将准确的术前设计精准转移到术中就成为值得思考的问题，过去的传统模型外科利用面弓转

移、石膏模型截断拼接等方法设计治疗方案，但由于其步骤繁琐容易造成较大误差，很快便被数字化设

计逐步取代[1]。尽管数字化设计软件能够充分利用 CBCT、CT、口扫等影像资料获取较为准确的术前截

骨方案以及移动的方向与距离，但术中转移却仍依赖于咬合导板的使用[2]。咬合导板需要利用上下颌牙

列的咬合关系来确定上下颌骨间的相对位置，那么对于缺失牙甚至无牙𬌗𬌗患者就无法取得有利于固定上

下颌骨位置的咬合关系。同时咬合导板的安放受颞下颌关节运动、患者术中体位等关系的影响，易导致

误差的形成。基于牙–骨复合体解剖参考点设计的截骨导板与 PSI 的联合使用能有效克服咬合导板带来

的缺陷[3]。本文主要就正颌手术中 PSI 的设计与制作、PSI 的临床应用与结果评估、PSI 存在的问题及可

能解决方法等方面展开讨论。 

2. 传统模型外科 

模型外科是根据临床查体和头影测量分析及预测效果所得出的结论，将转移𬌗𬌗架上的牙颌石膏模型

截断拼对，最后取得良好上下颌位置关系和上下颌牙列咬合关系并制备出咬合导板的过程[4]。不可否认

传统模型外科在正颌外科中有其重要意义，通过模型外科可以获得三维空间的立体概念，能够比较直观

地明确上下颌骨间的相对关系并指导上下颌骨的移动。但随着社会与科技的发展，传统模型外科的弊端

也显露无遗。首先，由于其纷繁复杂的操作步骤，不仅造成对人力时间的耗费，同时在设计及操作过程

中必然存在误差：1) 灌制硬石膏模型不准确，咬合面不光滑所产生的误差；2) 转移面弓过程中的操作误

差；3) 合蜡制作过程中的咬合误差；4) 参考线标定后测量垂直及水平距离过程中所产生的测量误差；5) 
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模型截断后手动拼对所产生的定位误差。其次，模型外科相对于二维的 X 线头影测量与面型预测，实现

了三维立体的构象，但同时中断了头影测量与模型外科之间的联系，脱离了患者的面型轮廓，无法给予

患者术后软组织面型的预测效果，无法使患者直观感受到面型的变化，对医生与患者之间的沟通往往造

成一定的阻碍[4] [5]。 

3. 数字化虚拟设计新纪元 

随着 CAD/CAM 和虚拟手术计划(VSP)的迅猛发展，同时也碍于传统模型外科的诸多缺陷，正颌外科

也进入数字化虚拟设计的新纪元。基于 VSP 的数字化治疗是使用 PROPLAN CMF by Materialize (Leuven, 
Belgium)、IPS CaseDesigner V.2.4 等专用虚拟手术设计软件执行的，该类软件是一种基于个体患者数据集

的手术计划设计和模拟软件。虚拟手术设计与模拟中应包括以下数据：1) 颅颌面高分辨率 CT (DICOM
数据集)；2) 自然头部位置(NHP)；3) 口腔内牙列扫描数据(STL 格式)；4) 最终理想咬合的数字模型(STL
格式) [6]。以上数据被导入专用虚拟手术设计软件后进行骨–牙列的重叠配准以模拟基于自然头位的正

颌手术。有的学者主张使用 3D 打印机利用树脂材料先将颅骨模型打印出来，以便直接在模型上进行直

观的手术设计；也有学者主张继续使用计算机虚拟软件进行截骨及骨块移动的手术设计，以保持数据记

录的连续性同时节省时间与材料[2] [6] [7]。目前在数字化虚拟设计中使用的主要术中转移办法大体可分

为两类：(1) 基于理想咬合关系的 3D 打印双𬌗𬌗板技术；(2) 由自身形态储存手术信息的截骨板和 PSI 无
𬌗𬌗板技术[8]。 

3.1. 3D 打印双𬌗𬌗板技术 

通常基于咬合关系的 3D 打印咬合导板包括中间导板和终末导板，其原理为在术中先应用中间导板，

以未移动的下颌骨指导上颌骨在预测方位上的移动并固定于新的位置上；再以移动后并已固定的上颌骨

为基准，使用终末导板来指导下颌骨移动至设计位置并予以固定。尽管使用 3D 打印技术制作的数字化

咬合导板比传统自凝塑料制作的咬合导板精确许多，但在多年的临床实践中发现其存在许多不可避免的

弊端[3]。 
首先是咬合板在临床使用的局限性，由于其基于咬合关系制作的特性，在缺失牙甚至无牙𬌗𬌗患者的

正颌手术中，咬合导板便失去其使用意义。 
其次在于咬合导板带来的不精确性：1) 3D 打印咬合导板通常使用的树脂材料在进行术前消毒或转移

过程中容易造成导板的变形，使术中可能出现最终咬合导板无法就位的情况。同时由于咬合导板具有的

一定厚度势必造成颌骨垂直方向上的位移不能精确。2) 在术中使用数字化咬合导板不能避免由于下颌骨

髁突关节囊的不稳定性带来的上颌骨截骨骨块在固定时的位置改变，例如由于患者仰卧体位造成的下颌

骨轻微后缩，从而使精心设计的骨块移动不能完全准确地在术中得到体现[9] [10]。 
最后，在术后维持终末导板固定在位的过程中，无法张口常常给患者的日常生活带来极大的困扰。

同时由于维持过程中的无法开口，患者不能进行早期的开口度训练，可能出现少量患者有轻微颞下颌关

节症状的情况。 

3.2. PSI 无𬌗𬌗板技术 

3.2.1. 术前设计与制作 
虚拟手术模拟后，截骨和重新定位的虚拟复合头骨模型会以 STL 文件形式输出，以便在三维建模软

件(如比利时鲁汶的 Materialize 公司的 3-matic)中进行 PSI 的计算机辅助设计。首先设计 PSI：在骨骼表面

绘制圆柱形螺钉孔，这些螺钉孔可以预先设计并保存为模板。然后，通过连接螺钉孔来绘制 PSI [11]。其

中 Yoana Malenova、Leung YiuYan 等主张使用一体式 PSI，而 Reinald Kuehle、Ho-Hyun (Brian) Sun 等主
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张使用分块式 PSI。Dion Tik Shun Li 认为就上颌骨而言，虽然两侧分别使用不同的 PSI 可以在术中更容

易地贴合骨面，但横跨两侧的一体式 PSI 可以提供更好的下颌运动精度[8]。 
关于 PSI 的厚度与钉孔直径，现仍未有统一标准。Thomas Gander 认为使用 PSI 的板厚必须取得平

衡，既要将 PSI 尽量做薄，又要提供足够的机械强度，所以板厚应为 1~1.2 mm，其中前鼻骨脊柱上的中

央连接部分应稍厚，以提供更大的机械强度，从而将制造和运输过程中发生变形的几率降至最低[2]。B. 
Philippe 认为钉的长度与位置以及 PSI 的板厚必须进行谨慎的确认，而这取决于骨的厚度、密度以及骨块

的移动[12]。PSI 板厚及螺钉长度的选择不仅要考虑术后稳定性，同时也应考虑术中重要的解剖结构。 
设计好 PSI 后，采用逆向工程技术设计截骨导板。为避免不必要的打孔伤害，利用共用钉孔理念将

固定用螺钉孔和截骨段一起重新定位到骨的原始位置。此时固定用螺钉孔和截骨段上的螺钉孔也就代表

截骨导板上的钻孔。 
正颌手术虚拟化设计(VSP)和 PSI 的制作通常需要与商业供应商进行合作。外科医生只需将患者的

CT 扫描图像、牙科模型或通过 3D 扫描的牙齿和临床照片发送给工程师，工程师即可通过 CT 数据分割

和头颅测量分析对颅面部骨骼进行虚拟重建。外科医生和工程师可通过视频会议完成手术移动和咬合的

治疗规划，随后工程师便可将成品 PSI 邮寄给外科医生。当然，正颌手术虚拟化设计(VSP)和 PSI 的制造

也可以选择面向外科医生的方法。Yiu Yan Leung 及其团队认为选择这种方法的主要优点是外科医生可以

完全控制整个过程，并且从手术规划到 PSI 制作完成的时间只需 5~7 天。Alvin Tsz Choi Li 等人的研究结

果表明外科医师自行设计并制作的 PSI 既准确又安全，其临床应用的结果和准确性可与商用的 PSI 相媲

美[13] [14]。但这势必增加外科医生的工作量，且个人制作难以对 PSI 的质量进行规范的把控与测试。 
目前已有的 PSI 制作方式包括但不限于 3D 打印、激光切割塑形、术前成品内固定板预制，其中以

3D 打印使用最为广泛。将设计好的截骨板和 PSI 导出为 STL 格式，以便进行 3D 打印。其中截骨板通常

选择生物相容性材料如 MED610 树脂(Stratasys 有限公司，美国)并采用熔融沉积建模技术进行 3D 打印，

可耐高温高压灭菌。PSI 可使用选择性激光熔化(SLM)技术，使用特定的 SLM 打印机将 Ti6AIV4 钛粉熔

化成固体实体。Ma L，Cheng S 认为钽镁合金在正颌外科术中有望取代钛的使用，另外 MacLeod A. Esmaeili 
S 认为原则上可降解生物材料也可被 3D 打印，并在其中加入生长因子，以诱导骨形成，最后用于骨固定

[15]-[17]。其他非金属材料也可用于骨块的固定，但仍需要进行生物相容性和生物力学的研究，以证明其

可行性[18]。无论使用何种材料，都应当满足以下条件：1) 拥有优异的机械和力学性能，能够抵抗术后

肌肉牵拉作用；2) 拥有良好的抗腐蚀性能；3) 具有良好的生物相容性；4) 有较低的重量。 

3.2.2. 术中使用方法 
3D 打印 PSI 完成后，拆除支撑单元，对钛板进行抛光、清洁和灭菌，然后送入手术室。Paris Liokatis

认为在正颌手术中同时使用 PSI 和 VSP 生成的终末导板进行上颌定位可能具有互补作用，但相应的需同

时制作 PSI 与咬合导板的时间耗材等大大增加。Simona Mazzoni 主张利用导航系统在术中进行精确的定

位后再进一步使用 PSI 固定。Marcel Ebeling 认为在进行截骨手术时，机器人辅助正颌外科手术可作为传

统钻头、毛刺和压电手术器械的有效辅助工具[19] [20]。虽然 PSI 在正颌术中得到国外学者的广泛使用，

但仍未有系统规范的使用方法，且没有相关数据表明辅助工具的使用是否对 PSI 的术中定位精准度有所

影响，而更多是依靠医师的个人经验。 

3.2.3. 术后精准度分析 
PSI 临床应用的准确性评估方法为正颌术后、正畸精调前通过计算机断层扫描的上颌骨最终位置与

虚拟设计位置进行全局几何偏差分析。首先，使用 Mimics 软件(Materialise，比利时鲁汶)对术后 CT 扫描

进行分割，区分软组织(HU < 300)、骨组织(HU 300~1500)和钛(HU > 2000)。数据以 STL 文件形式导出到
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专用 CAD 分析软件 3-matic (Materialise，比利时鲁汶)中，虚拟设计的相应 STL 文件同样导入 3-matic 并

采用半自动叠加算法对术前和术后数据集的非骨切除面进行对齐。通过三点对齐程序和半自动叠加算法

(10 次迭代)，两个数据集的匹配精度达到约 30 μm (最终对齐)。随后，在虚拟计划位置和实际术后位置为

每位患者标记五个测量点。通过评估代表主要结果变量的空间平面中相应五个选定参考点之间的整个骨

面和直接距离的差异，比较虚拟计划位置和最终结果位置之间的几何偏差。最后，生成彩色编码热图，

以显示偏差大或偏差小的区域，从而显示几何偏差的分布情况[19]。 

4. PSI 的利弊及可能解决办法 

目前学者们一致认为正颌手术中使用 PSI 的主要优势在于其高精度。在 Le Fort I 型截骨术中，PSI 避
免了对咬合和颞下颌关节旋转的依赖，而这些都可能成为上颌骨定位误差的来源。此外，在使用中间咬

合导板定位上颌部分时，垂直高度的恢复是一个可在术中随意调整的变量。相比之下，PSI 可根据虚拟规

划通过预先存在的螺钉孔确定精确的垂直恢复高度。Kuehle 将 28 例使用 PSI 无𬌗𬌗板技术治疗的偏差数

据与 22 例使用数字化双𬌗𬌗板技术治疗的偏差数据进行对比，结果显示 PSI 组的前后(−0.63 ± 1.62 mm vs 
−1.30 ± 2.54 mm)和横向(−1.39 ± 1.59 mm vs −2.70 ± 3.10 mm)偏离术前计划位置的程度明显较低；在旋转

偏差方面，俯仰(0.64˚ ± 2.59˚ vs 2.91˚ ± 4.08˚)在 PSI 组的偏差更小。进而得出结论 PSI 能够使上颌骨节段

截骨的横向扩张与垂直定位得到更好的解决[6]。同时 Demes 的研究数据表明 PSI 可以安全、准确地用于

下颌骨前方根尖下截骨术，甚至 Franco 的病例报告中因 PSI 的出现成功通过口内切口做下颌骨倒 L 形截

骨术与人工植骨以完成下颌骨的前徙[21] [22]。除上下颌骨外，PSI 还有助于进行颏成形术。传统的颏成

形术大多用预制钛板和螺钉自由定位及固定颏部，这有赖于医师的个人经验，可能还需要外科医生的艺

术感觉，以达到对称性良好的美学效果。使用 PSI 后，颏成形术的移动和对称性都会按照术前设计进行，

手术时间也大大缩短[23] [24]。尽管 PSI 有上述优势，但仍存在不可忽视的缺陷：1) 成本较高；2) 周转

时间长；3) 无法进行术中调整。 
目前各种市售 PSI 的价格远高于同一家公司的预制固定材料。PSI 的费用通常包括工程师的咨询、截

骨板和 PSI 的设计和制造以及产品的交付，正颌外科手术的额外费用可能会影响术中转移办法的选择，

这也是一个实际的考虑因素[25]。针对成本较高这一问题，有学者认为可以采取面向外科医生的办法，即

由外科医生全权参与整个治疗过程，包括 PSI 的设计及制作。尽管可能增加临床医师的负担，但能够有

效的降低费用甚至缩短治疗时间。无论如何新方法的提出不仅给患者以选择的权利，同时为无牙颌患者

提供其做正颌手术的可能。就周转时间而言，据报道从计划到产品交付大约需要 15~42 天，这取决于商

业公司的支持和手术所在地。无𬌗𬌗板理念与 PSI 尚处于发展阶段导致开展此项技术的医院与公司较少，

尽管在术前准备耗时较多，但 PSI 可以有效地减少术中应用及术后恢复的耗时。在手术过程中，可能会

发生 PSI 与骨面不贴合的情况。这可能是由于生产误差或打印的钛框架变形，但更常见的情况是上颌骨

表面的薄骨或牙根不规则，导致 PSI 的适应性受到干扰。如果需要在术中进行调整，PSI 的精确度优势反

而成为劣势。这就需要术前更多地考虑骨块移动导致的软组织变化，以确保 PSI 的高精准度无需在术中

进行调整。目前对于术中出现 PSI 与骨面无法完全贴合的问题，为保证 PSI 的高精准度，更多的解决办

法是反向改变骨面(打磨修整尖锐骨刺)以适应 PSI。由于 PSI 无𬌗𬌗板技术在国内仍不成熟，许多外科医师

通常会将双𬌗𬌗板技术作为备选方案，当术中出现 PSI 无法贴合的情况，那么仍会选择使用预制成型钛板。 

5. 未来发展及结语 

在骨科手术中，应用于髋关节和膝关节置换以及骨折固定的 PSI 被证明具有良好的稳定性和对齐性

[26] [27]。在颅颌面领域，PSI 用于颅骨成形术、眶底骨折、颌骨重建和正颌外科手术的精确度也得到广

https://doi.org/10.12677/jcpm.2025.42226
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泛研究[28]-[30]。在国内仍缺少 PSI 的相关研究，同时国内外都缺乏对 PSI 术后稳定性的研究。随着各种

测量分析技术的提高，为 PSI 的各方面性能测试提供了许多办法，例如：ICP 型算法、有限元分析等。目

前，高昂的费用是外科医生和患者的最大障碍，但随着开源计算机规划和 PSI 设计软件程序的开发，外

科医生可以在自己的办公室规划和设计 PSI，然后将其输出以供生产[25]。近十年来，VSP 和 CAD/CAM
的快速发展推动了 PSI 在正颌外科手术中的普及。可以预见在不久的将来，PSI 作为常规办法用于包括正

颌外科手术在内的各种外科病症也许能够成为现实。 
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