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摘要：激光选区熔化技术（ＳＬＭ）因其具备高复杂结构制造能力而在医疗器械制造上展现着独特的优势。近年来，
ＳＬＭ在医疗器械制造上日趋活跃，综述了基于激光选区熔化成形、应用于创伤外科医疗器械生产制造Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的研究
现状。包括ＳＬＭ成形Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的基础工艺、力学性能、细胞相容性三方面的研究进展，同时举例了一些基于ＳＬＭ成形
Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ医疗器械的应用及案例。最后针对基于此技术制造医疗器械研究存在的问题进行了总结。尽管ＳＬＭ成形Ｔｉ
６Ａｌ４Ｖ在医疗领域发展相对缓慢，但现有的研究和潜力表明，随着基础制造研究的不断深入和临床不断的实践，创伤外
科的精准治疗方案将无疑有望成为可能。

关键词：光学制造；激光选区熔化技术；Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ；医疗器械
中图分类号：ＴＧ６６５；ＴＧ１４６　　　文献标志码：Ａ　　　ｄｏｉ：１０７５１０／ｊｇｊｓｉｓｓｎ１００１３８０６２０２００３００４

ＲｅｓｅａｒｃｈｓｔａｔｕｓｏｆＴｉ６Ａｌ４Ｖｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｄｂｙｓｅｌｅｃｔｉｖｅ
ｌａｓｅｒｍｅｌｔｉｎｇｆｏｒｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ

ＣＨＥＮＪｉｎｔａｎｇ１，ＧＵＯＺｉｙｉｎｇ２，ＷＡＮＧＣｈｅｎｙｏｎｇ２，ＴＡＮＣｈａｏｌｉｎ２，ＨＵＹｉｎｇｎｉｎｇ１，ＬＩＵＪｉａｎｙｅ３

（１．ＣｏｌｌｅｇｅｏｆＭｅｃｈａｎｉｃａｌＥｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ，ＧｕａｎｇｘｉＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｎａｎｎｉｎｇ５３０００４，Ｃｈｉｎａ；２．ＳｃｈｏｏｌｏｆＥｌｅｃｔｒｏｍｅｃｈａｎｉｃａｌＥｎｇｉｎｅｅｒ
ｉｎｇ，ＧｕａｎｇｄｏｎｇＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙｏｆＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，Ｇｕａｎｇｚｈｏｕ５１０００６，Ｃｈｉｎａ；３．ＧｕａｎｇｄｏｎｇＨａｎｂａｎｇ３ＤＴｅｃｈＣｏ．Ｌｔｄ．，Ｚｈｏｎｇｓｈａｎ
５２９４３７，Ｃｈｉｎａ）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｓｅｌｅｃｔｉｖｅｌａｓｅｒｍｅｌｔｉｎｇ（ＳＬＭ）ｉｓｕｓｅｄｉｎｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇｒｅｃｅｎｔｌｙｄｕｅｔｏｔｈｅｕｎｉｑｕｅｃａｐａｂｉｌｉｔｙｏｆ
ｆａｂｒｉｃａｔｉｎｇｈｉｇｈｃｏｍｐｌｅｘｉｔｙｓｔｒｕｃｔｕｒｅｓ．ＷｉｔｈｔｈｅｇｒｏｗｉｎｇｐｏｐｕｌａｒｉｔｙｏｆＳＬＭｉｎｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ，ｔｈｉｓｐａｐｅｒｍａｉｎｌｙ
ｒｅｖｉｅｗｓｔｈｅｒｅｓｅａｒｃｈｐｒｏｇｒｅｓｓｏｆＴｉ６Ａｌ４ＶｆａｂｒｉｃａｔｅｄｂｙＳＬＭｆｏｒｓｕｒｇｉｃａｌｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓ，ｉｎｃｌｕｄｉｎｇｔｈｅｂａｓｉｃ
ｔｅｃｈｎｉｃｓｏｆＳＬＭＴｉ６Ａｌ４Ｖｆａｂｒｉｃａｔｉｏｎ，ｔｈｅａｃｈｉｅｖａｂｌｅｍｅｃｈａｎｉｃａｌｐｒｏｐｅｒｔｉｅｓ，ｃｅｌｌｃｏｍｐａｔｉｂｉｌｉｔｙ，ａｎｄｓｏｍｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｃａｓｅｓ．Ｉｎ
ａｄｄｉｔｉｏｎ，ｗｅｓｕｍｍａｒｉｚｅｓｔｈｅｕｎｄｅｒｌｙｉｎｇｐｒｏｂｌｅｍｓｉｎｔｈｅｆｉｅｌｄｏｆｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇｂａｓｅｄｏｎｔｈｅＳＬＭｔｅｔｈｎｉｃｓ．
ＡｌｔｈｏｕｇｈｔｈｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔｏｆＳＬＭｆｏｒｍｅｄＴｉ６Ａｌ４Ｖｉｓｒｅｌａｔｉｖｅｌｙｓｌｏｗｉｎｔｈｅｆｉｅｌｄｏｆｍｅｄｉｃａｌａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ｔｈｅｅｘｉｓｔｉｎｇｒｅｓｅａｒｃｈ
ａｎｄｐｏｔｅｎｔｉａｌｉｎｄｉｃａｔｅｔｈａｔｗｉｔｈｔｈｅｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓｉｎｔｅｎｓｉｖｅｒｅｓｅａｒｃｈｏｆｂａｓｉｃｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅａｎｄｔｈｅｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ，ｔｈｅ
ｐｒｅｃｉｓｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｔｒａｕｍａｓｕｒｇｅｒｙｗｉｌｌｕｎｄｏｕｂｔｅｄｌｙｂｅｃｏｍｅｐｏｓｓｉｂｌｅ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｏｐｔｉｃａｌｆａｂｒｉｃａｔｉｏｎ；ｓｅｌｅｃｔｉｖｅｌａｓｅｒｍｅｌｔｉｎｇ；Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ；ｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｓ

　　基金项目：国家自然科学基金资助项目（５１７３５００３）
作者简介：陈锦堂（１９９６），男，硕士研究生，主要从事激

光选区熔化技术的研究。

通讯联系人。Ｅｍａｉｌ：ｃｙｗａｎｇ＠ｇｄｕｔ．ｅｄｕ．ｃｎ
收稿日期：２０１９０９０２；收到修改稿日期：２０１９０９２７

引　言

钛合金因其强度高、耐腐蚀性能力强、生物相容性

好，被视为外科植入体的首选金属材料［１］，常用于医

疗领域中的牙科、骨科植入物和辅助器械等生产原料。

然而，由于钛合金材料本身具有难加工、生产成本高的

特点，加上钛合金作为植入物器械生产制造时，要求很

高的空间复杂度和个体匹配性，使得传统加工方式制

备的医用钛合金植入物不仅成本高，而且也很难满足

患者个性化治疗需要。近年来，一种基于增材制造理

念的金属打印成形技术激光选区熔化（ｓｅｌｅｃｔｉｖｅｌａｓｅｒ
ｍｅｌｔｉｎｇ，ＳＬＭ）的出现，为解决这一难题提供了契机，并
以此技术作为外科个性化医疗器械生产制造成为了医

学领域精准治疗的活跃点。本文中就以医用钛合金材

料中，研究和应用最为广泛的 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ为对象，对其
基于ＳＬＭ技术生产制造医疗器械的研究现状进行综
述。
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１　Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ及ＳＬＭ简介

Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ是一种具有 α＋β双相结构的钛合金，
同时拥有 α相高强度和 β相低弹性模量的特点，加上
表面氧化层的高惰性和良好的生物相容性，在医疗领

域广泛用于创伤外科医疗器械（包括植入假体和导

板、接骨板等辅助类器械工具）的生产制造。但由于

材料加工难度大和医疗器械制作的复杂性，生产制造

成本往往很高。在临床上，不仅增加了患者实际治疗

的经济负担，而且传统锻造、轧制等方式下的批量生

产，也很难满足患者个性化治疗的实际需要。因此Ｔｉ
６Ａｌ４Ｖ在临床应用并没有得到最大程度的利用。

增材制造理念下的 ＳＬＭ，是一种基于计算机辅助
设计（ｃｏｍｐｕｔｅｒａｉｄｅｄｄｅｓｉｇｎ，ＣＡＤ）数字文件逐层叠加
的生产技术，即通过激光熔化金属粉末由点成线、由线

成面、由面成形的生产过程。这种特定加工方式不仅

能解决复杂结构件难于生产的问题，而且快速、一次成

形、仅需少量后处理手段的特点能最大程度减少加工

周期和生产成本，这为解决外科医疗器械难于加工和

生产成本高的问题提供了一种新的思路。

当前，从前身激光选区烧结（ｓｅｌｅｃｔｉｖｅｌａｓｅｒｓｉｎｔｅｒ
ｉｎｇ，ＳＬＳ）演变而来的 ＳＬＭ，在众多研究学者的共同努
力下，面向工业应用的 ＳＬＭ成形 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ技术已经
逐步成熟并走向应用，而用作医疗器械生产的 Ｔｉ６Ａｌ
４Ｖ除基本成形问题外，还要求满足植入和操作的高匹
配度、高可靠性和高安全性等特点，因而在具体应用过

程中进展相对缓慢。近年来，众多基于ＳＬＭ成形医用
Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的研究也正是围绕着上述要求从工艺参量
优化、结构设计、辅助后处理改性等方面展开了大量研

究，并加以相关细胞实验、动物试验等生物相容性检

验。研究覆盖了从设计、基础成形到后处理工艺的整

　　

个生产流程，目的在于制造出成形精度高、符合人体组

织力学性能、细胞生物相容性好的医疗器械件。

２　ＳＬＭ成形Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ医疗器械的基础工艺
及性能研究

　　Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ在医用领域的 ＳＬＭ成形工艺问题与工
业应用领域类似，都是为了解决成形过程中出现的孔

隙、变形、尺寸精度等问题以确保成形质量，且部分性

能具有共性要求。因此，虽然应用于医用的 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ
在粉末特性上存在微量元素的细微差异和对氧含量的

控制要求不同，但 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ成形工艺问题和改善方
法具有普遍性和适用性，相关力学性能和工艺方法仍

具有参考性。为了方便全面总结分析 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ在医
疗器械生产上的成形工艺问题和力学性能，综合了部

分工业应用Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ相关的研究。
２．１　成形工艺研究
２．１．１　致密度　ＳＬＭ成形下孔隙的存在往往导致零
件质量下降。除材料本身和加工环境因素［２］外，其主

要原因在于成形过程中熔道搭接不良、熔池不稳定行

为。而影响上述行为的工艺参量有扫描功率、扫描速

度、扫描间距、层厚、扫描策略等。表１中例举了部分
学者对上述主要影响参量的研究结果。随着研究的不

断深入完善，现阶段 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ成形密度基本能接近
理论密度。

此外，研究表明，热等静压［８］、锻造［９］等后处理工

艺能进一步提高致密度，因此，对于辅助类器械，还可

以通过结合实际，按照相关后处理工艺实现近乎完全

致密生产。

上述研究表明，合理搭配工艺参量和结合一定的

后处理手段不仅能实现 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的高密度生产，且
通过调节层厚和光斑等参量能适当地提高生产效率。

表１　工艺参量对Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ成形密度的影响研究

作者／时间 主要考察参量 主要结果／结论

ＴＨＩＪＳ［３］／２０１０ 扫描策略
对比单向、ｚ形及ｚ形具有一定旋转角的３种不同扫描策略，ｚ形旋转扫描具有更高的致密度，可
达９９．９％

ＢＡＲＴＯＬＯＭＥＵ［４］／２０１６ 功率、间距、速度
利用数理统计方法分析了各参量之间存在相互作用，相同能量密度下，速度比间距对密度的影

响更大

ＳＨＩ［５］／２０１６
ＳＨＩ［６］／２０１８

层厚
高功率（４００Ｗ）、高层厚（２００μｍ）、搭配大光斑直径，分别实现了粗粉（５３μｍ～１０６μｍ）９９．９５％和
９９．９９％相对密度的成形

ＨＡＮ［７］／２０１７ 速度、间距
搭配不同参量，能量密度在１２０Ｊ／ｍｍ３～１９０Ｊ／ｍｍ３之间为 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ最佳工艺窗口范围，相对密
度大于９９．９５％

２．１．２　热应力　影响 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ激光熔化快速成形
质量的另一个关键问题是热应力。Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ在激光
瞬间高能作用下，经历了快速熔化凝固的过程，局部极

易产生变形和裂纹，特别是对于复杂的植入体结构，局

部的薄弱结构经常由应力导致裂纹或变形使成形失

败。一直以来，相关人员也围绕应力优化问题展开了

一段漫长的研究，图１中总结和例举了常见降低残余
应力的方法及其文献出处［１０１６］。

９８２
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图１　降低ＳＬＭ成型Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ件热应力的常见工艺方法／思路

然而，尽管上述工艺优化方法在一定程度上都能

减少应力变形，但由于 ＳＬＭ其瞬时、高温作用材料的
固有加工特点，其热应力无法避免。特别是对于大型

医疗器械件的生产加工，应力问题将更为复杂。故现

对于大型外科植入物件的成形仍存在应力不可控问

题。

２．１．３　尺寸精度与表面质量　医疗器械对整体尺寸
精度和表面质量要求较高，需满足植入、操作的匹配

性。特别是植入体，具有空间结构复杂性，留下的机加

工空间太低。因此，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ在 ＳＬＭ成形过程中的
制造精度控制也十分重要。

一方面，为了研究和控制 ＳＬＭ成形 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的
尺寸偏差，ＳＵＮ等人［１７］发现成形尺寸与能量密度有关

且存在各向异性，ｘ，ｙ方向高能容易增加平面液体流
动范围增大尺寸，而在 ｚ方向粉末熔化收缩则导致尺
寸变小。ＬＩＵ等人［１８］利用显微计算机断层扫描对成

形的单元支架测量发现构建方向出现明显的收缩，支

架厚度在高度方向小于水平方向，形成局部薄弱点。

目前尺寸的控制工艺主要还是通过控制能量输入和设

备软件校正来实现。对于牙科小型件而言，仅通过参

量优化即可达到比较高的精度，如ＷＡＮＧ等人［１９］优化

工艺参量后成形牙冠、牙钉螺纹尺寸偏差分别在１．１２％
～２．４９％，３．１４％。而对于大型件则需要设备软件进
行尺寸校正，但对于空间复杂度较高植入体结构，软件

修正会由于缺乏精确修正模型和多孔结构难于测量问

题［２０］表现出局部尺寸补偿局限性。

另一方面，据报道，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ经 ＳＬＭ成形后表面
粗糙度 Ｒａ 通常存在很大的波动范围 （１０μｍ～
３０μｍ［２１２３］），这主要跟成形表面形状特征有关。虽然
ＣＨＥＮ等人［２４］研究表明，粗糙度随着成形面倾斜角的

增加而增加，对细胞粘附和增殖影响没有显示出统计

学差异，但实际上粗糙度对抗疲劳、耐腐蚀等性能影响

却非常大。为了研究和控制好粗糙度，ＷＡＮＧ等人［２５］

研究了不同功率和扫描速度工艺参量对 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ成
形粗糙度的影响，发现功率、速率分别在 １５０Ｗ ～
２５０Ｗ，８５０ｍｍ／ｓ～１４５０ｍｍ／ｓ时，能保证尺寸精度，同
时Ｒａ接近６．３μｍ。此外，研究发现，螺旋线扫描

［２６］和

重熔扫描策略也能有效改善表面粗糙度。其中，重熔

扫描包括增加轮廓扫描［２７２８］和表面重熔扫描［２９］两种

方法。前者可以处理由于边缘堆高引起的表面粗糙问

题。但对后者的研究表明，随着表面重熔次数增加，可

能会带来表面氧化层化学成分变化和偏析问题［３０］。

因此，针对表面质量要求更高的辅助器械工具成形，上

述方法存在一定局限性，后续抛光是必要的。

２．２　力学性能研究
２．２．１　塑性　研究表明，与传统加工方式不同，Ｔｉ
６Ａｌ４Ｖ经ＳＬＭ成形后，其快速再结晶特点得到的是亚
稳定细小α′相组织。虽然这种组织细晶强化提高了
强度，但同时也降低了塑性，延伸率仅为 ３％ ～
６％［３１３４］，远低于医疗器械 ＧＢ／Ｔ１３８１０２００７规定的
１０％。另外由于ＳＬＭ是一个逐层叠加成形的过程，柱
状晶的存在也表现出力学性能各向异性［３５］问题。针

对上述问题，大量研究旨在通过原位马氏体分解、后热

处理手段调控微观组织实现塑性重塑和力学各向异性

的消除，图２中举例了部分研究学者相关工作。

图２　ＳＬＭ成形Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的组织调控方法

具体而言，ＸＵ等人［３６］通过调节能量密度和光斑

离焦值后，得到了如图３所示的不同层状α＋β组织结
构，优化后延伸率可达 １１．４％，屈服强度 １１００ＭＰａ。
ＡＬＩ等人［３７］在５７０℃基板预热条件下，屈服强度和伸
长率分别相比未预热分解提高３．２％和６６．２％。ＱＩＵ

０９２
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图３　离焦量与能量密度引起的微观组织的变化［３６］

ａ—离焦值为２ｍｍ，能量密度为３３．７４Ｊ／ｍｍ３　ｂ—离焦值为２ｍｍ，能量

密度为５０．６２Ｊ／ｍｍ３　ｃ—离焦值为４ｍｍ，能量密度为５０．６２Ｊ／ｍｍ３

图４　ＳＬＭ成形Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ原始态和热等静压处理后的拉伸应力应变

曲线对比［３８］

等人［３８］通过最终拉伸试验对比，其拉伸特性能与热机

械加工方式相当，如图４所示。ＬＩ等人［３９］的对比结果

显示，８００℃保温２ｈ炉冷为最佳热处理工艺，成形样抗
拉强度达１０６５ＭＰａ，延伸率达２０．５％。

以上研究表明，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ经 ＳＬＭ成形后塑性变
差的问题，通过优化加工工艺参量结合热处理手段可

　　

以获得较高的基本力学性能，其塑性优于现有传统加

工路线国标规定的医用器械标准值。但应当注意，实

际上通过ＳＬＭ成形生产的Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ专用粉末医疗器
械，其塑性可能会因为专用粉末微量元素、成分和特性

不同而表现出一定差异。

２．２．２　弹性模量　在临床上，医疗植入类器械的选型
一个重要的原则是要求尽可能符合人体骨骼力学特性

（皮质骨强度为 １００ＭＰａ～１５０ＭＰａ［４０］，弹性模量为
４ＧＰａ～３０ＧＰａ［４１］），以提高植入稳定性和减少应力屏
蔽作用。而ＳＬＭ技术结合多孔结构设计的契机完美
地为解决这一问题提供了方法，已有研究表明，多孔组

织具有适合细胞组织所需的生长结构基础［４２４３］能促

进骨再生和整合［４４］。

因此，现大量工作主要围绕着多孔结构的设计制

造。现有ＳＬＭ制造多孔主要通过：造孔剂原位气泡生
成［４５］、间距构造［４６］以及 ＣＡＤ辅助设计一次成形来实
现。前两种方法构造虽简单，但分别由于不易控制和

难于实现复杂和梯度孔制造而受到限制，故ＣＡＤ辅助
设计成为了主要方法。近些年，ＣＡＤ辅助设计制造单
元点阵结构的研究报道较多。表２为ＺＨＡＮＧ等人［４７］

综合了大量研究人员的研究结果，包括不同类型和尺

寸单元结构的弹性模量等力学性能的参考值。

随着单元结构设计的不断深入，为了获得更好的

　　表２　常见不同单元结构类型尺寸设计的相关制造性能参考值［４７］

单元类型
孔径／μｍ 结构大小／μｍ 多孔度／％

设计值 测量值 设计值 测量值 设计值 测量值

杨氏模量／

ＧＰａ

屈服强度／

ＭＰａ
参考文献

立方体

３４８～７２０ ４５１～８２３ １４５２～１０８０ １４１３～１０２０ ６５～９０ ６３～８７ １．７６～４．６２ ２９～１１０ ［４８４９］

５５０，８００ — ３００，４００ — ７０．３～７０．７ ７０．２～６８．７ ５．１～６．７ １５５～１６４ ［５０］

１０００～２０４０ ７６５～１０２０ ４５０，８００ ４６６～９４１ ６０．９１～７５．８３４９．７５～５９．３２ ０．５７～２．９２７．２８～１６３．０２ ［５１］

菱形金刚石
２７７～６００ ２４０～５６４ ９２３～６００ ９５８～６４１ ８９～６３ ８９～６４ ０．３９～３．３ ７～７０ ［４８］

— ６７０～１８２０ — ４２０～５４０ — ８７～６０ ０．４～６．５ １１．４～９９．７ ［５２］

截头立方体 １７２０～１３７０ １６２５～１４２６ １８０～５３０ ３３１～６２０ ９４～７６ ９１～８０ ０．９９～３．１９ １０～４０ ［４８］

截头立方八面体 ８７６～８０７ ８６２～１０４９ ３２４～５６４ ８６２～１０４９ ８２～６４ ８１～６４ ２．３７～４．６２ ２５～１００ ［４８］

菱形十二面体
１２５０～９５０ １２９９～１０５８ ２５０～５５０ ２４６～５０６ ９０～６６ ８９～６８ ０．２２～２．９７ ７～８８ ［４８］

— — — ６７～１２９ — ８４～６７ ０．５５ — ［５３］

小斜方截半立方体 ８２０～６７０ ８７７～７９４ ３８０～５３０ ３４８～４３８ ８４～６４ ８９～６８ ２．２３～４．４ ３９～９３ ［４８］

十二面体
— １５０ — ５００ — ８０ １．２２ １２．７ ［５４］

５００，４５０ ５６０，４８６ １２０，１７０ １４０，２１６ — ６８～８４ ０．５５～３．４９ １５．８～９１．８ ［５５］

四面体 ５００ — ０．２～０．３９ — ５０～７５ — ４．３～１．９ ５７～１５６ ［５６］

八角框架 ７７０ — ０．２～０．４ — ５０～７５ — ４．６～１．２ ３４～１７２ ［５６］

螺旋杆架 — — ０．９～１．１ — ５５～６０ ５５～６１ ３．４～２６．３ １０３～４０２ ［５５］

三周期极小

曲面螺旋体
— ５６０～１６００ — — — ８０～９５ ０．１３～１．２５ ６．５～８１．３ ［５７］

三周期极小

曲面菱体
— ４８０～１４５０ — — — ８０～９５ ０．１２～１．２５ ４．６６～６９．２１ ［５７］

１９２
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图５　几类常见多孔结构设计思路［５８６０］

模量、强度等综合性能，单元结构设计方法得到了延

伸，出现了拓扑结构、复合结构、功能梯度结构方法，如

图５所示。显然，ＳＬＭ在这些结构制造上，展现出了强
大的空间制造能力，为多孔结构设计提供了自由设计

空间，对于降低 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ弹性模量作为植入体是十
分可观的。然而，尽管带多孔结构设计和尺寸参量取

得了很大进展，但现对于多孔结构的力学性能表征主

要集中于压缩强度的检测，缺乏全面的综合性能评估。

如ＢＡＲＴＯＬＯＭＥＵ等人［６１］研究发现，随着多孔尺寸的

增大，其耐磨性变弱。因此，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的多孔结构设
计仍需深入研究。

２．２．３疲劳特性　植入体服役于牙科咀嚼或充当承载
部分会频繁承受人体正常活动下的负载，要求植入器

械必须具有一定的抗疲劳特性。而实际上材料在

ＳＬＭ高能快速激光成形的过程中，熔池不稳定带来的
孔隙、球化、热应力等工艺缺陷以及细晶增加裂纹源的

问题不可避免地加剧了裂纹的萌生和扩展的机率。研

究表明，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ经ＳＬＭ打印成形后，由于表面粗糙
度相对较高、孔隙和应力的存在，其抗疲劳特性远低于

轧制件［６２６３］，特别是对于具有结构单元特性的植入体

而言，单元结构连接处的局部缺陷引起应力集中现象

将进一步降低其抗疲劳强度［６４６５］。此外，ＳＬＭ具有成
形原理上的方向异性，使得ＳＬＭ成形后疲劳特性也具
有各向异性问题［６６］。

为了提高ＳＬＭ成形 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的疲劳特性，除了
前文提到从工艺控制成形缺陷外，众多学者还研究了

通过不同后处理手段来提高疲劳性能。ＨＡＣＫＥＬ等
人［６７］发现，通过表面激光喷丸强化，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ打印件
的疲劳强度能得到大幅提升。ＬＥＵＤＥＲＳ等人［６８］、

ＺＨＡＮＧ等人［６９］的研究表明，热等静压也能有效提高

疲劳特性。但是，ＤＡＬＬＡＧＯ等人［７０］也报道了热等静

压处理的局限性，认为其并不能改善表面缺陷形貌，反

而会降低硬度带来不利影响。为了更直观分析不同后

处理方式对疲劳特性的影响，ＢＥＮＥＤＥＴＴＩ等人［７１］分

别对比了经退火、电解质抛光、喷丸、热等静压处理及

未处理的ＳＬＭ成形件的抗疲劳特性，将其结果和原因
总结于表３中。

表３　不同后处理方式对疲劳特性影响［７１］

处理方式 效果 原因

退火 不明显 应力得到消除，但硬度下降

电解质抛光 不明显 暴露了内部存在的缺陷

喷丸 提高 引入了表面压缩应力

热等静压 提高 消除了内部孔隙

　　从上述研究分析可以看出，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ经 ＳＬＭ成
形后，疲劳失效存在表面、内部裂纹萌生两种机制［７２］。

这种由于表面缺陷和内部快速成形热应力集中、组织

形态不稳定等固有特点与疲劳特性表现出的复杂相关

性，使得疲劳特性要求较高的植入件增加了处理难度。

因此，综合控制成形工艺、辅助后处理以确保内部质

量、结合喷丸、抛光等处理提高表面质量可能才是实现

高疲劳寿命最佳方式。如ＮＩＣＯＬＥＴＴＯ等人［７３］采用二

次退火结合表面加工处理后，其疲劳特性与抛光态的

锻造方式相当。另外，研究表明［７４７５］，对于复杂结构

Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ件，结构参量是否合理也影响着其疲劳特
性，因此，设计合理结构也是提高疲劳特性的重要思

路。

２．３　生物相容性研究
２．３．１　耐磨性、耐腐蚀性　一直以来，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ被认
为不适合长期植入体内，原因在于 Ａｌ和 Ｖ元素长期
植入难免会受到磨损和腐蚀而析出，引发炎症甚至细

胞病变导致相容性下降。同时植入体的磨损腐蚀行为

还影响着植入的结构稳定性。为了研究 ＳＬＭ成形后
Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的耐磨性和耐腐蚀性能力，ＢＡＲＴＯＬＯＭＥＵ
等人［７６］用实验对比了热压、铸造、ＳＬＭ３种方式下 Ｔｉ
６Ａｌ４Ｖ的硬度及与Ａｌ２Ｏ３作用的耐磨性，发现ＳＬＭ得
到的硬度和耐磨性最高，认为快速凝固再结晶的过程

中，大量、细小的马氏体组织提高了整体的硬度和耐磨

性。同样，ＬＵ等人［７７］用实验对比了Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ经ＳＬＭ
与铸造不同方式的摩擦行为，结果表明，ＳＬＭ成形方
式拥有更高的耐磨性。

然而，其耐腐蚀性能存在一定争议。表４中列出
了不同研究人员对ＳＬＭ成形Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的腐蚀行为研
究结果。可以看出，不同试验条件和对比参照物下，

２９２



第４４卷　第３期 陈锦堂　激光选区熔化Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ在医疗器械领域的研究现状 　

　　 表４　ＳＬＭ成形Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的相关耐腐蚀性行为对比研究

作者／时间 腐蚀介质 主要工作 主要结论

ＹＥ［７８］／２０１４ ０．９％ＮａＣｌ 对比了ＳＬＭ热处理前后与铸造件
的电化学腐蚀行为

ＳＬＭ强于铸造，热处理后重新排布了内部组织，消除了内部应
力，耐腐蚀能力得到提高

ＤＡＩ［７９］／２０１６ ３．５％ＮａＣｌ 对比了ＳＬＭ与商业５级样的电化
学腐蚀行为

ＳＬＭ耐腐蚀性差，α′相的存在以及β相组织过少，降低了耐腐蚀
性能

ＣＨＥＮ［８０］／２０１６ 模拟体液
对比了ＳＬＭ成形Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ异向面
与商业轧制件的电化学腐蚀行为

耐腐蚀性表现出方向异性，但整体耐腐蚀性仍强于商业轧制件

ＺＨＡＯ［８１］／２０１７ 模拟体液
对比了 ＳＬＭ、ＥＢＭ、锻造方式下 Ｔｉ
６Ａｌ４Ｖ的腐蚀行为

ＥＢＭ腐蚀速率与电位有关，ＳＬＭ耐腐蚀总是强于铸造，三者腐
蚀速率都远低于美国腐蚀工程师协会标准

ＬＯＮＧＨＩＴＡＮＯ［８２］／２０１８ 磷酸缓冲盐溶液
对比了不同热处理手段对于 ＳＬＭ
成形Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的电化学腐蚀行为

热处理后的β相组织降低了耐腐蚀性能，提出一种阳极氧化的
表面处理手段，处理后耐腐蚀能力与常规锻造件相当

ＳＬＭ成形的 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的耐腐蚀性表现出很大的差
异，而对于热处理前后耐腐蚀性的变化也是结论不一。

此外，由于植入器械的摩擦磨损与腐蚀作用是同

时存在的，ＴＯＰＴＡＮ等人［８３］对比了商业、ＳＬＭ和热压
样品在摩擦磨损与腐蚀协同作用下的抵抗特性，表明

三者体积损失无统计学差异。

上述研究表明，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ经 ＳＬＭ成形后的耐磨
性能优于传统加工路线，但是，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ经 ＳＬＭ成形
后其耐腐蚀性、腐蚀因素及其相互作用机理尚缺乏深

入和系统地研究，没能形成统一的结论。

２．３．２　细胞相容性　细胞相容性的安全评估及骨整
合性对于医用的 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ非常关键。为了深入分析
ＳＬＭ成形后Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ表面化学成分对细胞可能的影
响，ＶＡＩＴＨＩＬＩＮＧＡＭ等人［８４］对比了 ＳＬＭ磨抛前后与
　　

锻造磨抛处理 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的表面化学成分，发现 ＳＬＭ
表面主要由Ｔｉ，Ａｌ的氧化物形式存在，而 ＳＬＭ和锻造
经抛光处理后表面存在少许 Ｖ的氧化物，但并没有影
响到细胞的生长行为，ＳＬＭ抛光前后，小鼠细胞均能
高活力生长。

另外，为了评估 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ经 ＳＬＭ成形后作为植
入物的细胞相容性和骨整合性，ＲＵＩ等人［８５］通过大样

本动物活体实验，证明了 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ支架具有良好的
生物相容性和骨传导性。ＺＨＡＮＧ等人［８６］对基于 ＳＬＭ
打印的Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ样品与标准临床植入件分别展开了
动物体内、体外对比实验。体内、体外实验均表明，基

于ＳＬＭ的打印组比标准植入物组显示出更好的细胞
粘附、分化水平。体内实验表明，打印组早期阶段表现

出更好的骨整合性，如图６所示。ＷＡＮＧ等人［８７］研究

　　

图６　体内实验对照组与ＳＬＭ打印组骨整合情况［８６］

３９２
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图７　热处理与未热处理体外表面细胞生长对比情况［８７］

了ＳＬＭ退火处理后植入件的生物相容性。体外实验
表明，退火处理与未退火处理两组实验对象的成骨细

胞都能正常生长，而经退火处理的样件，成骨细胞分布

更均匀、扩散效果更好，如图７所示。因此，从短期来
看，现有ＳＬＭ成形 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ并没有表现出生物不相
容和成骨能力弱的问题。

综合上述基础工艺、力学性能、生物相容性研究结

果可知，由ＳＬＭ成形的 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ能实现较为精确的
生产；相关基本力学性能经适当的后处理手段后能满

足现有医疗器械生产的标准，部分力学性能优于传统

加工方式；短期来看，ＳＬＭ成形 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的这种方
式，具有良好的综合耐腐蚀性和耐磨性能力，体内、体

外实验均表现出优异的生物相容性；而长期来看，是否

需要对器械表面改性仍需长时间的考察和实践。

３　ＳＬＭ成形Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的医疗器械应用案例

尽管现有增材制造的相关生产标准尚未完善，但

ＳＬＭ成形Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ的力学性能、生物相容性都已得
到研究验证，其独特的制造优势已经用于定制式医疗

器械生产，部分已得到了临床应用。

在植入体方面，ＳＬＭ成形的 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ被用于牙
科义齿、骨科膝关节、髋关节、脊椎等关节置换和骨组

织修复重建［８８］。图８为ＬＩＵ等人［８９］通过逆向工程结

　　

图８　基于ＳＬＭ成形的可摘除义齿［８９］

图９　通过加强块植入重建髋关节案例［９０］

ａ—术前ＣＴ关节图像　ｂ—术后随访ＣＴ关节图像　ｃ—末次随访ＣＴ关

节图像

图１０　３种基于ＳＬＭ成形多孔通道的载药结构

ａ—局部载药结构设计　ｂ—整体结构模型［９２］

合ＳＬＭ制作出的义齿，与模型匹配误差为０．２２１９ｍｍ±
０．０７ｍｍ，满足临床的适合性。图 ９为解放军总医院
ＦＵ等人［９０］公布的１１例 ＳＬＭ成形的髋臼加强块重建
重度髋臼骨缺损中的一个案例。术后通过随访，期间

无脱位、假体周围感染、假体周围骨折、再翻修等局部

并发症发生。此外，ＳＬＭ另一个应用潜力是多孔流道
的制造，有望能根据患者实际情况设计制造出特有的

载药结构作为植入体部分控制药物释放特性［９１］，如图

１０所示。ＣＯＸ等人［９２］在髋关节假体两端增加了图

１０ａ所示的抗生素释放结构，能保证长达６ｈ的抗菌效
果，有效避免了周围性感染现象。

在器械工具方面，一些导板、接骨板等辅助器械工

具分别用于外科手术的术前模拟、术中辅助以帮助制

定实施精准的治疗方案。图１１中举例了部分用于术
前模拟、术中导航定位的定制式辅助器械。

４９２
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图１１　基于ＳＬＭ成形的Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ医疗器械件

ａ—定制式接骨板用于骨连接修复　ｂ—长通孔辅助器械用于钻头定位

和冷却（由广东汉邦激光科技有限公司提供）

总之，ＳＬＭ成形的 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ在医用领域已经广
泛涉及到复杂工具器械、植入体生产制造。该技术基

于数字化设计生产的特点及其独特的复杂制造能力，

可为患者提供最为精准的治疗方案，在个性化医用领

域具有广阔的应用前景。

４　结束语

整体而言，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ材料的优异特性与增材制造
ＳＬＭ自由设计与制造能力的结合为医疗器械的生产
提供了一种新的解决方案，在创伤外科临床精准治疗

中展现出了其巨大潜力，但现阶段在研究和应用端仍

存在许多需要解决的问题。

（１）研究端：首先，Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ激光选区熔化在热应
力作用下很难实现大尺寸制造；其次，在植入体多孔结

构设计上，由于人体组织比较复杂，不同部位的骨骼结

构密度存在差异，因此设计出亲近人体骨组织结构减

少应力屏蔽效应、提高植入稳定性和可靠性将始终是

研究话题；最后，ＳＬＭ成形 Ｔｉ６Ａｌ４Ｖ后的相关性能检
测如耐腐蚀性、耐疲劳特性上表现出的不足仍缺乏统

一的论述和完善的解决方案。

（２）应用端：由于相关基础研究有待深入、相关标
准尚以团队标准存在且体系需不断完善，因此，很大程

度上，基于激光选区熔化成形制造的定制式医疗器械

在应用上受到一定限制。

总之，基于ＳＬＭ技术生产 Ｔｉ６Ａｌ４医疗器械是一
项多学科融合交叉的工作。只有通过结合临床的实际

需要和反馈，不断地深入基础研究，以及制定和完善相

关体系和生产标准，使三者有机结合，才能把这种新兴

技术的优势发挥到极致。
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