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摘要：摘要：小儿颅骨缺损是儿科神经外科面临的重大临床挑战，传统钛网、聚醚醚酮（PEEK）等刚性修复材

料因无法适应儿童颅骨生长发育需求，导致二次手术率高达38%，给患儿及其家庭带来沉重的生理、心

理和经济负担。近年来，4D技术在生物医学工程领域的兴起为这一难题提供了全新解决思路。本文围绕

生长自适应4D智能支架在小儿颅骨缺损修复中的应用研究，系统阐述了该技术的研发背景、材料选择、

技术原理及核心优势。重点介绍了以聚己内酯（PCL）为主体材料、纤维蛋白胶为固定材料的创新修复方

案，该方案通过“影像建模-智能打印-动态适配”技术链实现修复体的个性化定制与生长自适应功能。

生长自适应4D智能支架凭借其可降解性、动态适配性、优异生物相容性及显著的成本效益，有望从根本

上解决小儿颅骨缺损修复领域的核心痛点，推动儿科精准医疗的普惠化发展。
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Abstract: Pediatric skull defect is a major clinical challenge in pediatric neurosurgery. Traditional rigid repair 
materials such as titanium mesh and polyetheretherketone (PEEK) cannot accommodate the growth and 
developmental needs of the pediatric skull, leading to a secondary surgery rate as high as 38%, which imposes 
heavy physical, psychological, and economic burdens on affected children and their families. In recent years, 
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the emergence of 4D technology in biomedical engineering has provided a novel solution to this problem. This 
article focuses on the application research of growth-adaptive 4D intelligent stents in pediatric skull defect 
repair, systematically elaborating the research background, material selection, technical principles, and core 
advantages of this technology. It highlights the innovative repair strategy using polycaprolactone (PCL) as the 
main material and fibrin glue as the fixation material, which achieves personalized customization and growth-
adaptive functionality through the technology chain of “image modeling – intelligent printing – dynamic 
adaptation”. With its degradability, dynamic adaptability, excellent biocompatibility, and significant cost-
effectiveness, the growth-adaptive 4D intelligent stent is expected to fundamentally address the core challenges 
in the field of pediatric skull defect repair and promote the inclusive development of precision pediatric medicine. 
Keywords: 4D technology; pediatric skull defect; polycaprolactone; shape memory; biodegradable; fibrin glue

1  引言
在我国儿科医学研究中，小儿颅骨缺损一直被

当作一个重要的研究对象。《中国出生缺陷防治报

告（2012）》[1]估算，我国出生缺陷总发生率约为

5.6％，颅颌面畸形（包括唇腭裂、颅缝早闭等）占

所有出生缺陷的28％～35％[2]。该病的发生机制比

较复杂，从遗传学角度来看，它与胚胎发育期间基

因出现异常或者外界环境影响造成颅骨生长障碍

有关；从后天因素出发，则多涉及到了交通意外

所引发的严重头部创伤、脑震荡，或是由于脑肿

瘤、颅内出血这些病症而需要施行开颅手术所造

成的局部颅骨缺失等情况之中。这些高危因素不

但明显加大了该类疾病实际患病率，而且给病人

带来很大影响，包括心理健康、整体生活质量等各

方面。

颅骨缺损会严重影响患者的身体和心理机能，

它有结构上的损坏和功能上的受限。从解剖学角度

来讲，大脑组织被保护得不够充分，在受到轻微的

外力影响之后很容易造成震荡性损伤，从而引发头

晕、头痛等不适反应，同时还会加大认知发展迟缓

以及运动协调问题出现的概率。从心理上讲，明显

的形体异常会使患儿产生自我认同危机、自卑感、

社交回避倾向，影响社会适应能力的发展，加重心

理健康问题。根据临床研究的数据可知，颅骨重建

手术改善头骨的完整度，可减少颅内压相关并发

症，有利于孩子身心健康的发展，该治疗方法已被

医学界所认可，并且正在不断推广使用[3]。
目前临床处理颅骨缺损时，用钛合金网、聚醚

醚酮（PEEK）等刚性生物材料作为颅骨修复的材

料，具有很好的力学性能[4]。这类材料可以很快

给患者提供稳定的支撑，但是由于它的固有的高

硬度，它不能适应颅骨组织的变化。儿童头颅影

像学检测数据显示，婴幼儿至学龄期儿童顶骨厚

度、颅腔前后径与左右径均呈逐年增加趋势，钛

合金、PEEK为不可降解材料，长期留置会导致接

口分离或者移位。相关研究表明，在使用以上传

统修复方法的患者当中，要再次进行手术的比例为

38%，给病人造成了较大的生理和经济上的压力。

常规手术一般都要进行大面积的软组织剥离以达

到固定的目的，切口一般大于8厘米，术后康复时

间较长。单次手术费用一般在3到4万元人民币左

右，在发生多次手术之后，累计的花费会超过8到
10万元人民币，给部分家庭带来了较大的经济压

力，也加大了社会的医疗保障压力和医疗资源分配

不均的问题。

医用材料的生物相容性问题已经成了限制相关

技术突破的主要障碍。以钛网为代表的传统植入器

械由于免疫反应、移位风险和暴露部位限制等而存

在明显功能上的限制。虽然聚醚醚酮(PEEK)凭借优
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异的力学性能和良好的组织相容性有着广阔的使用

前景，但是由于它的特殊影像学伪影性质以及昂

贵的研发制造成本（单件价格大约为2.5万元人民

币）等原因，使得该类新材料的广泛使用受到较

大限制。这些问题不但会阻碍基层医疗机构技术

更新的速度，而且会致使全国范围内有超过65%的

县级医院缺少开展儿童颅骨畸形矫正手术的技术条

件，从而越发加大了优质医疗资源在地域间不均等

的情况。

随着精准医疗理念不断发展，人们对颅骨生长

调节型动态修复方案的需求也不断提高，在术后的

恢复以及经济性两方面都得到了很好的体现。目前

医学研究虽然取得了初步成果，但是由于生物材料

相容性不够以及微创手术技术难度大等种种原因，

传统的治疗方法很难完全满足儿童患者对于安全、

有效、经济的治疗需求。不仅阻碍着临床应用整体

优化的过程，也给儿科医疗资源有效分配、创新发

展造成障碍。

在目前的背景下，4D技术给儿童颅骨缺损修

复提供了一种新的方式。作为传统三维打印技术的

一种新形式，4D技术把时间这个重要变量加入进

来以后，把材料性能调控的空间范围大大拓宽，并

且利用形状记忆聚合物这种能够发生形变的智能介

质，实现了动态响应的功能[5-7]。本文主要采用聚

己内酯（PCL）作为基材，采用纤维蛋白胶固化工

艺来建立完整的全流程技术体系，即影像学数据处

理、高精度数字化设计优化、实时在线状态监测等

各个环节。研发出的该产品既符合儿童头骨发育特

点，又有可调性的优点，降解速度以及变形方式都

可以按照临床需要来调节。该系统一方面促使了精

准医学领域技术的创新，另一方面也使得有关医疗

产品更加安全、可靠地使用。

2  技术体系
2.1  核心材料选择
2.1.1  主体材料：PCL

本研究用PCL作主要基质材料来构建修复体

系，选择材料的主要根据有多个关键性能参数的系

统评估和综合分析。

研究表明，以半结晶态为特征的脂肪族聚酯

PCL具有许多方面，它在很多方面都受到了人们的

广泛关注。它的降解过程主要是依靠酯键对水环境

逐步的水解作用来完成的，最终得到无害的二氧化

碳和水，这两种代谢物可以经由人体生理途径全部

清除出去，因此具有很好的生物相容性和安全性。

据有关研究显示PCL典型的降解期为2～3年。医用

植入材料中PCL可使产品在体内有规律地降解，被

机体所吸收，相比于传统的非降解型生物材料钛合

金、PEEK等具有较高的临床使用价值和安全性。

生物相容性评价结果表明，PCL因为具有很好

的生物相容性，在和机体组织、细胞相互作用时有

明显的优势。它优良的性能可以促进细胞的黏附、

增殖和分化这些生理活动，在构建出有利于成骨细

胞存活的微环境中促进颅骨缺损处组织的再生修

复。相比而言，钛合金会引发高达8%的免疫排斥反

应，但是PCL的免疫原性较低，所以它在儿童身上

应用时更加安全，并且临床使用价值也较高。

本文系统研究了形状记忆效应的应用价值，得

到PCL有很好的热致形状记忆性能，可以用于4D智

能材料的研制[6]。依靠先进的4D技术，可以精确

控制来达到预期的形状变化，按照设定轨迹产生

需要的几何形态，在接近人体核心体温的时候可

以回复成原来的构造，极大地提高了它在颅骨缺

损修复方面的匹配程度以及效能。在低温环境下

施加外力进行成型处理之后，材料可以达到便于手

术操作的效果，而环境温度上升到生理范围内附近

的时候，会慢慢接近和受伤组织一样的状态。

力学性能匹配性研究显示，PCL材料具有中等

机械强度和很好的柔韧性，符合儿童颅骨的生物力

学特点。它具有的特性可以随颅骨在生理负荷下的

应力分布而变化。此材料不仅可以起到保护临近脑

组织的作用，而且还能使负重区组织得到较好的再

生，并且兼容性好。

可降解植入物具有较好的组织相容性和影像学

透明度，在术后CT/MRI成像中具有很好的成像效

果，并且可以明显提高颅骨缺损修复过程中的临床

评价结果。它独有的无金属结构可以有效地解决传

统金属内植物引起的图像伪影问题，给后续的生物
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降解过程以及组织再生状况的动态监测提供可靠的

手段。

根据成本效益分析可知，PCL材料价格为钛

合金的一半，在不同的应用场合下可以产生大约

2-3万元的经济效益，具有明显的经济性以及很高

的性价比。

2.1.2  固定材料：纤维蛋白胶

本文使用纤维蛋白胶来代替传统金属内固定装

置（螺钉、钛板等）作为固定载体。由于具有多样

的优异性能，所以生物源性高分子材料受到广泛的

关注并得到了高度的评价。

由于其突出的生物相容性，所以引起了人们的注

意，被誉为一种仿生高分子材料。它用人体内源性蛋

白精确设计并合成，从而对细胞的行为产生了明显

的影响，并且具有很好的界面适配性。在体内环境

中，该材料可以迅速完成交联反应形成稳定的凝胶

网络，给受损组织的再生提供理想的支撑系统。

该种材料有很强的生物降解性，在体内可以

分阶段降解、慢慢吸收，既不会造成长期存在的

安全隐患，也不会需要二次手术来取出已经植入

的器械。

纤维蛋白胶能改善细胞粘附性、促进细胞增殖

分化，从而改善再生环境，提高修复效果，而且可

以减少术后并发症的发生。

临床研究表明，在修复体和颅骨之间用纤维蛋

白胶做均匀涂布可以取得稳定长期的结合效果。该

技术有较高的实用性，可以大大地改进手术操作过

程，减少设备的使用，也可以使术中的时间成本降

低很多，患者的痛苦减少，同时还可以提高基层医

疗机构的操作可行性、技术水平。

该材料具有很强的柔韧性，可以灵活适应儿

童颅骨生长和发育过程中动态变化的需求，很好

地解决了传统生物材料因硬度过高而产生的生长

受限问题。

2.2  3D打印制造系统

本研究用先进的三维打印技术设计出一种定制

化的修复设备，其主要的架构和技术特征具体如下

所示。

（1）基本技术参数

打印尺寸为120×100×50mm，打印速度可在

0.1-150mm/s范围内调节，重复精度可达10μm。

系统配备3个喷头挂载协同打印，包括1个高温气动

直通喷头系统（室温至300℃，料筒容量≥10ml）
和2个低温气动直通喷头系统（室温至80℃，料筒

容量10ml）。平台温控系统可维持0℃至60℃的温

度范围。主机尺寸为450×450×400mm，机器重

量22kg，支持STL、Gcode、obj等数据格式，工作

温度为20±10℃，相对湿度需低于65%，电源要求

为220V/50Hz/500W。该系统通过了CE-LVD、CE-
EMC、FCC、RoHS等多项国际认证[6]。

（2）临床级洁净度成型室

本装置带有专利保护的动态内循环HEPA高效

过滤装置，带有双频段紫外线消毒装置（20瓦）。

它具有明显的创新性设计，并且可以有效地减少医

疗器械制造过程中因为污染而造成的质量缺陷，从

而大大提高产品的可靠性和运行稳定性。

（3）智能人机交互软件系统

本系统依靠误操作提示、参数化模型管理、预

制资源库、作业实时监测等单元来创建一体化的智

能操作控制平台。它独到的结构设计一方面改善了

人机交互的效果，另一方面也大大加快了打印任务

完成的速度并提高了它的精确度。

（4）多区段温度控制功能

本文建立了一套多层次温度调节体系，采用独

立控制喷嘴温度、改善成型平台的初始固化效果、

加上结构支撑和成型腔体内制冷的方式，很好地解

决了大高度支架中上段处由于固化引起的变形或者

塌陷的问题。该法在提升3D打印精度，改良成像品

质上有着明显的技术优势。

（5）超精细微纳打印系统

该系统在超精密微纳制造中具有明显的优势，

可以准确地构建出满足预先设定的微观结构参数的

修复型支撑材料，给细胞的粘附以及组织再生创造

优良的三维空间环境，对于细胞黏附和组织长入的

研究以及生物医学工程技术的发展都起着十分重要

的推动作用。
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2.3  技术原理与工艺流程

（1）影像建模

利用高分辨CT、MRI技术，对儿童颅骨缺损部

位进行三维准确获取，提取出损伤区面积、空间分

布情况、边缘形态、临近骨骼解剖参数等各方面重

要的信息[6]。根据儿童颅骨发育过程中所获得的多

模态影像学资料库，在数字建模时考虑到材料的力

学性能以及时间上变化的规律，又将其它因素一起

考虑进去，创建出一个满足四维技术要求的高精度

虚拟仿真实验平台。

（2）智能打印

使用三维数字化建模技术，“分区”为逐层

截面数据，用PCL材料做支撑基体。在设备喷射装

置里嵌入动态调节模块，依照事先设定的轨迹一层

一层地把实体模型叠加起来。通过准确的热处理温

度、移动速度和填充密度等参数的调节，使所制备

的样品具有一定的功能性质，在外力作用下可以由

原来的形状变为想要的空间结构。

（3）术中操作

低温环境下做修复体成型、加工操作，以达到

临床使用中对安装的要求。用微创技术精准置入修

复结构到目标缺损处，再经由温度调节使材料逐步

转变为想要的形态，从而获得良好的装配效果。用

纤维蛋白胶涂层对修复部件和骨骼接触面进行均匀

涂抹，依靠力学的协同作用以及良好的生物相容性

来提高界面粘附力，从而加快局部组织修复和功能

重建的过程。

（4）动态适配

PCL是一种可吸收的修复材料，植入人体之后

可以存活大约2到3年。由于具有特有的结构特点，

可分步分解成细胞外基质并和儿童颅骨新生骨化进

程达成动态协调。通过合理调节原料配方比例、优

化3D打印工艺参数，可以精确控制材料的降解速率

来达到所需要的力学性能、保证长期的功能稳定。

（5）术后监测

利用CT、MRI等三维成像技术对颅骨缺损修复

处做动态影像学检测，从植入物的生物降解特点、

新生骨组织的生长情况、颅骨与周围软组织整合

性、匹配程度这四个维度展开分析。

2.4  核心竞争优势

（1）生长自适应特性

与传统的固定型修复器械相比，以4D技术制

备的PCL生物可降解植入物有明显的技术优势。该

类植入式设备具有自适应性，可以对颅骨生长发调

整自己的形状和形态，在防止由于材料排斥造成二

次手术方面起着关键作用。PCL材料降解周期（一

般设为2～3年），使材料的代谢期同儿童颅骨平均

年增长（约1.0～1.4毫米）同步，这样可以加速新

生骨组织有序地形成，而且能大大提升康复速度及

临床疗效。

（2）精准定制

借助精密的医学影像分析手段，可以精准创建

出患儿颅骨缺损处的三维参数。利用先进的4D技术

对修复装置的设计进行优化，提高它的适配性，从

而改善修复装置和病灶区之间的空间吻合程度，在

临床应用上得到更好的治疗效果。

（3）材料优势综合体现

从生物相容性来说，PCL无免疫排斥且具有很

好的细胞亲和性，在骨组织再生方面有着明显的优

势，其整体性能远远好于钛合金网、PCL等传统材

料。根据材料的柔性特点，PCL可以很好地适应儿

童颅骨所具有的特殊的生物力学特性。钛合金网由

于硬度大，无弹性调节功能，在使用中存在不足；

虽然PEEK有较好的刚度，但是其动态顺应性不能

完全满足复杂的生理环境需要。PCL属于一类可以

降解的高分子聚合物，在体内降解过程中释放出来

的代谢产物对人体无害，并且它的降解速度同人体

骨骼发育的过程一致。对于长期植入的病例来说，

钛合金和PEEK造成的危险已经成了临床所考虑的

关键问题之一。医学影像学检测中PCL、PEEK不

会对成像质量产生太大影响，但是钛合金因为金

属性质一般都会影响到CT或者MRI图像解析的效

果。不同的人群适应性存在差异，PCL适合儿童、

特别是婴幼儿使用，主要因为其尺寸稳定且会随着

生长变化自适配，钛合金、PEEK主要用于成人患

者，受年龄有关生理的限制。从安全性和耐久性来
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说，PCL会经过降解产生无毒的副产品，在新骨形

成的过程中，同步生长；钛合金存在局部松动、

腐蚀、压力损伤等风险，而PEEK虽然机械强度较

高，在长时间的使用过程中还要进行更多的研究来

证明它的可靠性和稳定性。

（4）临床应用优势

该类修复体属于手术创伤处理范畴，由于

其具备优异的贴合程度以及良好的生物相容性，

所以在手术过程中具有较好的操作便利性、高效

性。其突出的优点就是大大缩短了手术时间，减

少了对组织的伤害，并且可以减少术后并发症的

发生。通过临床数据的验证可知，该修复体设计

的目的是可以避免因为颅骨缺损造成的功能障碍

风险，并且能有效地改善患者的日常生活质量以

及康复效果。

（5）临床应用便捷性

本文提出了利用纤维蛋白胶固定法，大大减少

高端医疗器械的需求，给基层医疗机构提供一种高

效、可行的治疗途径。特别是对儿童颅骨缺损的修

补，起到了推动区域医疗资源优化配置、均衡发展

的关键作用，有着非常重要的临床推广意义及应用

前景。

2.5  技术壁垒

本研究的核心技术主要是三个方面的内容。

在PCL制备的过程中，需要从材料配方、分子量

选择、3D打印工艺参数等多个方面进行全面的分

析，并通过一系列的实验来探究这些参数对材料

的形状记忆性以及可控降解性所造成的影响，进

而达到优化设计的目的。对于纤维蛋白的生物粘

附性复合材料研究，主要研究的是纤维蛋白与PCL
之间界面结合机理、以及在湿态条件下长期稳定

的性能表现，用体外模拟实验和动物实验的数据

来评价。本项目把术前影像采集和建模，术后功

能恢复支持等全部环节包含在内，涉及医学成像

数据分析手段，高分子材料合成机制，精密加工

工艺以及临床应用方案等诸多相互交错的学科范

畴之中，显示出了很强的技术革新潜能和市场推

广可能性。为了保证研究成果转化，建立系统的

知识产权保护体系，尽早对重要的配方、创新的

算法模型、三维架构的设计及相关的医疗设备研

发细节进行专利申请，从而形成起从基础研发到

商业化的全生命周期知识产权布局。

3  现有实验基础与相关研究
考虑到目前修复体实体产品还未实现商业化应

用，前期的调研工作和文献分析从科学性和可行性

两方面对它进行了系统的论证，并且也为它的未来

发展指明了重要的理论支持和实践引导的方向。

本文用边长为3cm、厚度为5mm的缺损模型做

实验对象，对从三维建模到制造的技术流程进行系

统的考察。经过系统分析和实践检验，这种方法有

较好的技术可验证性和操作简便性，在标准化的临

床使用中具有很大的前景。仿真数据显示出该方法

具有很好的学习兼容性，给基层医疗机构提供了一

种高效的实践范例。

田彬教授、江青松副教授、张振庭博士的合作

研究显示，对兔颅骨临界尺寸骨缺损的修复来说，

用聚L-赖氨酸(EPL)、PCL和羟基磷灰石(HA)组成的

复合材料有较好效果[8]。研究团队使用3D打印方法

制备出孔径为300μm，孔间距为450μm的PCL/HA
纳米纤维支架，在支架内加入EPL，使支架具有更

好的抗菌效果。从术后的八周病理学观察得知，在

含有EPL和HA的PCL支架上，新骨形成的面积和矿

化程度比纯PCL支架、PCL/HA共混支架和空白对

照组要好。微观组织观察结果表明，支架形成的

成骨结构是整齐排列着编织状和层板状两种典型

的骨组织类型，具有很好的成骨潜能。实验结果

表明，用PCL作为基质的功能性生物可降解植入物

不仅有很好的骨导性和生物相容性，还可以进一步

研究利用功能调控来改善传统骨修复材料性能。目

前该领域正处在飞速发展的时期[9]。Parvin等人系

统总结了4D打印技术同生物制造工艺结合起来应用

于再生医学的实际案例；Cabrejo等人从临床角度对

儿童头面部骨骼生长发育的影响因素做了详细的分

析，并提出智能定制医疗装置的设计理念，这些新

的工作共同促进了这个领域学术上的进步以及技术

上的革新[10,11]。



·95·https://cn.sgsci.org/ 

国内学者就纤维蛋白胶在骨科修复中应用情况

展开全面梳理并加以探究，主要研究纤维蛋白胶对

骨折愈合、骨骼固定和生物支架的建立等方面的作

用机理，并对纤维蛋白胶的临床应用价值给予了充

分肯定[12,13]。虽然现有的文献并没有对PCL与纤

维蛋白胶联合应用于颅骨缺损修复的大型临床试验

做出说明，但是它在骨科辅助治疗和组织再生方面

的应用价值得到了大家的认可。围绕4D技术推动骨

组织工程技术发展最新进展的综述文章，从形状记

忆聚合物力学性能调控、细胞兼容性分析、动物实

验等角度做了全面的评价，为本研究技术改进提供

了很好的理论依据和实践借鉴[14,15]。

4  展望与挑战
4.1  社会意义与应用前景

利用4D技术制备出的一种PCL形状记忆支架

被用于儿童颅骨缺损修复，该种设计体现出了一种

全新的理念，“一次植入，长期适配”。此法有明

显社会效益，即相较传统多次手术方式，可以缩减

患者生理、心理方面负担，防止多次麻醉引发的危

害，达成较快的术后康复，改进面部外形，改善

心理健康状况。在基层医疗卫生系统中，由于它操

作简单、成本低、资源匮乏的问题也得到很好的

解决。就产业化而言，本文可以促使新型儿童骨

科植入医疗器械研发的加快，推进相关领域标准的

创建，而且还能激发更多前沿科研成果的应用可能

性，例如研究的4D生物打印在药物输送系统、组织

工程和体内手术等临床应用[16]。根据市场调查数

据显示，每年我国新增的2.5万例新生儿颅骨畸形患

者当中，虽然目前主要采用传统的治疗方法，但是

利用高精度材料特点的4D修复支架有更加明显的优

势以及良好的商业潜力，在未来的发展过程中具有

广阔的应用前景和成长的空间。

4.2  尚未解决的问题

该技术向临床实际应用转化时所遇到的主要问

题有诸多。首要问题就是研究PCL材料在不同浓度

时所获得的最优的机械性能以及理想的体内降解规

律，以此来判断是否需要加入含有生物活性的羟基

磷灰石等添加剂，从而改善其骨传导性。这类研究

应该依靠大量的体外模拟实验和动物模型来获得准

确数据。个性化定制方案的设计非常具有挑战性，

必须创建一个完备的数据库管理软件系统来整合目

标群体颅骨生长发育特点相关的数据，从而产生

一种标准模版来预估个人的骨骼成长路径；这个步

骤大多需要多个学科交叉合作的技术人员共同来完

成，尤其是依靠医学影像专家的专业技术知识与能

力来对数据进行细致的研究。对于术前规划、术后

疗效评价等，则可以选用组织学性质清楚、生物

相容性好、小猪、小羊等哺乳类动物的支架植入

实验研究，模拟较为复杂的三维缺损结构，并对

支架植入后匹配度、降解速度及新骨形成情况进

行全方位观察，并且要记录相关安全性参数以作

日后临床推广使用时的技术依据。产业化生产阶段

要健全质量控制体系，对原材料选择标准、设备运

行监测体系、成品检测程序的操作办法进行细化，

保证每一组产品符合预先设定的技性指标，即无毒

性反应、高强度特征、可预见的理想降解曲线等等

主要参数。

4.3  转化路径

推进PCL支架临床转化要依靠各方面综合施

策来达成，即开展大规模、多中心随机对照试

验，比较新型PCL生物可吸收材料与传统钛网在

颅骨缺损修复方面的优劣。研究要从组织再生状

况、神经功能恢复情况、术后并发症发生率、患

者生活质量等主要方面开展量化探究工作，并形

成完备的循证医学证据体系来支撑它的有效性和

安全性。需要加强产学研医协同创新的机制，在

争取医疗器械注册审批绿色通道的同时，用卫

生经济学评价方法对新技术降再手术风险、缩

短住院时间、提高医疗资源利用率的效果进行全

方位的评价，给医保报销政策的制定提供科学的

依据，减轻患者经济负担，促进医疗服务的优化

升级。

5  结语
本文主要采用4D技术和形状记忆效应相结合
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的方式，构建出一种具有主动适应性的新型固定系

统。该体系冲破了传统修复办法里“被动填充”的

固有限制，就儿童颅骨缺损区的生长特点以及骨

再生机制展开深入探究，目的在于达成更好的功

能重建效果。目前遇到的主要问题有基础材料性

能的提高、生物相容性的测试以及临床应用的安

全有效检验等各方面。因此该研究项目具有很强

的跨学科性，包含材料学、生物医学工程、影像

分析、临床实践等诸多专业的知识，在研究成果

上不仅能成为小儿颅骨缺损规范化治疗的参考标

准，而且会给人类口腔颌面外科矫形以及脊柱融

合手术等复杂的骨科疾病诊疗带来新的想法和技

术帮助。
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