
案例分析

3D打印技术发展迅速，应用领域涵盖从汽车、服装、人

造器官、交通工具零部件、以至生活用品或时尚配饰等方方面

面。随着生物科技、医疗、保健等行业在全球范围内日益受到

重视，金属3D打印在这些行业的应用日见广泛，特别是金属3D
打印技术，更被视为未来再生医学科技应用的一大趋势。这一

技术除了可突破传统加工的限制，避免材料浪费，亦可有效缩

短复杂工件设计与制作时间，提升生产与医疗效率，因而备受

瞩目。

推动金属3D打印医疗器材的发展

台湾国研院仪科中心从事仪器科技的研究与开发，为支持

再生医学科技发展不遗余力，致力于在台湾构建完整的再生医

学技术服务平台，为医院端、学术端、产业端等提供所需的服

务。国研院仪科中心将雷尼绍增材制造系统结合在其再生医学

技术平台上，为产品开发、技术研发、以至医疗产品验证等提

供一站式服务平台；他们以提升再生医学产业发展为目标，协

助业界及政府创造3D打印医疗器材新景象。

国研院仪科中心再生医学平台与育成组副研究员兼组长游

智胜先生认为，雷尼绍3D打印方案在定制及参数调整方面具

有优势，可灵活配合仪科中心为不同单位提供特定服务，特别

是针对医疗应用少量多样的特性、多孔性及特殊性植入体的制

造，更见其优势。举例来说，仪科中心近期与医疗器材厂商合

作设计的股骨柄（如下图），在本体处以多孔性结构为主，孔

隙大小介于200~400 µm，利于硬骨组织生长于本体上。股骨柄
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股骨柄（右）及头盖骨骨板（左）植入体设计

一案例与医院合作的头盖骨骨板（如下图）则是依据CT影像，

符合人体头骨外型，采用增材制造制程所开发出来，其灵活的

定制化设计优势，迥异于其他市面上量产化规格品植入物。



张峻铭博士在核心实验室分析金属粉末材料并讲解雷尼绍粉材优势

游智胜先生说道：“仪科中心作为一个服务单位，旨在创

建一个供大众使用的技术平台，为达到这一目的，我们需要强

调所选用材料与设备是否具备易用性与灵活性。我们最后选定

雷尼绍金属增材制造方案的主要原因除了质量稳定外，多样化

金属粉末选择与设备的易用性均是考虑重点。”

传统生产 VS 3D打印

国研院仪科中心再生医学平台与育成组助理研究员张峻铭

博士说道：“在未使用3D打印技术前，我们以传统生产方法

如锻造、CNC加工等工艺制造规格化医疗植入体。使用雷尼绍

AM250后，我们可从医院获得医疗影像，然后直接转换成可实

现3D打印的.stl文件，这样能定制出更符合患者患部骨骼特征的

植入产品。”雷尼绍的激光熔融技术使用高功率光纤激光，在

严格控制的惰性气体环境中熔化金属粉末，粉末床层厚从20至

100微米不等，因此成品外形尺寸精准度极高，对未来手术植入

流程有着极大的优势。

仪科中心在与各产业端和医院端合作开发3D打印医疗器材

时，主要使用雷尼绍钛合金及钴铬合金粉末生产植入体，使用

人员对雷尼绍金属粉末材料评价很高。张峻铭博士解释道：“

国研院仪科中心有着专业的验证能力，我们会对使用的各种材

料和设备先进行测试。测试数据结果显示，雷尼绍金属粉末质

量与稳定性优于其他同类产品（如下图钴铬合金粉末粒径分布

曲线图所示），无论是在机械性质，还是在精度等方面都拥有

稳定的再现性。”

钴铬合金粉末粒径分布曲线图

国际级认证

经过两年多的努力，仪科中心针对金属3D打印医疗器材，

成功完成了符合国际医疗器材法规标准规范的“ISO 10993-5细

胞毒性试验”、“ISO 10993-10皮内刺激性及敏感性试验”以

及“机械性质确效试验”，并与国研院动物中心合作完成了“

临床前动物试验”等四项验证项目，此四项验证项目皆已通过

UL公司认证。国研院仪科中心于2017年成为全球第一家经UL公

司授权的3D打印医疗器材验证机构，这必将有助于3D打印医疗

器材产业化的发展，提升整体医疗水平。

国研院仪科中心再生医学平台与育成组副研究员兼组长游智胜先生

雷尼绍AM250金属3D打印系统在医疗领域的应用

“我们构建的再生医学仪器技术平台以生产符合国际级认

证（如FDA认证）的3D打印医疗器材为目标，因此对制造过程

要求相当严谨；如果选用的增材制造设备事先已获得国际认证

机构的认证，作为先行者的我们，以至于平台使用者都可省却

很多不确定的问题并可打消对设备是否合规的顾虑。”游智胜

先生解释道。“雷尼绍系统及其金属粉末均已获国际级认证，

加上我们成功晋级亚洲唯一的3D打印医疗器材验证机构，这将

有效打通3D打印医疗器材上市前的验证关卡，加快在台湾开发

相关产品的速度。”期待着能将金属3D打印技术广泛应用在牙

科、骨科、胸腔外科等领域，有效增加手术规划的成功率及缩

短手术时间。



详情请访问: www.renishaw.com.cn/NARLabs

国研院仪科中心与产业端及医院端以金属3D打印研发生产的医疗植入体

未来发展

现阶段，虽然国研院已聚焦3D打印在医疗领域的应用，但

范围仍非常有限，问题则在于台湾仍没有正式的3D打印制程医

疗法规，目前他们仍是以研究计划的形式协助国内医疗器材产

业端进行研发；然而，国研院已采用雷尼绍AM250以及钛合金

粉末，完成多项国际医疗认证，包括ISO 10993医疗器材生物兼

容性验证以及机械性质确效验证。

预计在不久的未来，一旦3D打印制程医疗法规获得通过，

国研院将能正式应用上述研究成果，辅导国内医疗器材厂商快

速进入医疗3D打印行业。
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