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了高水平的信息化。

要使国内手术器械设计与制

造追赶先进水平，就需要我们奋

起直追，拿来主义与中国实际相

结合，充分发扬金钟工匠精神，

使得工程师与技工得以从重复简

单劳动中解脱出来，精准聚焦于

产品符合医者使用需求的精雕细

琢中去，小心求证，大胆推进，

以“小步快跑”的方式，建立

P L M信息管理系统，实现网络

化设计和制造环境，逐渐实现手

术器械设计从“经验化”进化到

“数字化”，制造方式从“机械

化+技工密集型”进化到“数字化+装备密集型”。

结语

实践说明，金钟手术器械设计和制造水平的提升始终要立足于自身

的奋斗，也需要坚持常年的科技投入，更靠的是广大员工发挥能动性和

聪明才智。只有这样才能集聚人、财、物，在国际手术器械制造业创新

创造出自己的一片天地。
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中国骨科医疗器械发展时

间虽然只有短短20年左右，但随

着各种精密机床设备、刀具、测

量及软件的快速发展，大量的新

设备、新技术、新材料被广泛地

应用到医疗器械产品生产之中，

因此间接带动了我国医疗器械的

发展，医疗卫生水平也得到不断

提高。但随着这些新设备、新技

术、新材料的应用，产品结构越

来越复杂，众多产品的背后也可

能存在诸多质量问题。因此，不

论是医疗器械的生产企业，还是

临床使用机构，都进一步认识到

椎间融合器加工工艺改进
 ■ 上海三友医疗器械股份有限公司 （201807） 牟宗平

摘要：本文主要介绍医疗器械中的椎间融合器制造工艺改进、工艺创新等，通过实践和改进，产品制造技术和制造水平都取

得了较大提升。

医疗器械产品与人的生命和健康

是息息相关的，医疗器械产品质

量不但需要有完善的质量管理体

系保证，而且还需要有产品的技

术规范保障。

目前，国内外医疗器械生产

厂家竞争比较激烈，虽然各自都

有各自擅长的领域或知名度，但

大多数常规骨科器械产品材料、

形状、规格，以及使用功能大同

小异，产品在生产过程中如何控

制好质量稳定性至关重要。要想

在众多医疗器械厂家脱颖而出，

价格不是关键，研发创新能力、

加工技术水平以及产品质量的稳

定性才是生产制造企业在市场中

生存和发展的决定因素。

近几年，国家颁布的与医疗

器械行业相关的政策中，涉及最

主要的是医疗体制改革以及医疗

器械安全监管。医疗体制改革将

有力拉动医疗器械的需求，而医

疗器械安全监管更加严格对行业

的生产、技术水平提出了更高的

要求，也使医疗器械行业向更加

规范的方向发展。

因此，每种产品在研发试制

阶段、工艺改进阶段、批量生产



都要进行严格验证来降低产品存

在的风险。例如，某型号TLIF椎

间融合器是我公司自主研发、制

造的脊柱Ⅲ类植入物产品，此产

品采用脊柱外科中经椎间孔椎体

间融合技术（TLIF），通过恢复

椎间隙的高度，以恢复脊柱的应

力及稳定、恢复、维持、稳定腰

椎固有生理凸起，扩大椎间孔，

缓解神经根的受压。目前已经被

广泛应用于脊柱退行性疾病、脊

柱不稳、椎间盘摘除术后翻修、

假关节形成，或者融合手术失

败，以及推行性滑脱和峡部裂性

滑脱等病变中，从其发明至今得

到了较快的发展。

椎间融合器种类很多，根据

融合技术可分为前路腰椎椎体间

融合术（ALIF）、后路椎体间融

合术（PLIF）、椎间孔入路腰椎

体间融合术（TLIF）。根据其材

料可分为：金属类融合器，大多

为钛合金融合器；非金属类融合

器，有碳纤维融合器、高分子聚

醚醚酮（PEEK）、可吸收的-DL-

乳酸（PDLLA）融合器等。

本文介绍的融合器材料为高

分子聚醚醚酮（PEEK），PEEK

是一种工人合成的、高性能的、

线性的芳香族、半水晶样多聚

体。P E E K材料具有透光性好，

可透过X光，也可以CT和MRI检

查，弹性模量较好，具有抗腐蚀

性及生物相容性，减少植入骨，

能有效的将两个或两个以上椎

体连接或融合在一起，提高融合

率。但此产品在试制加工初期过

程中也经历了一番周折，后经技

术人员不断的摸索、工艺改进与

完善，产品质量大幅提升，稳定

性越来越好，从而为产品试制转

批量生产打下坚实的基础。此工

艺改进是椎间融合器精密加工的

一个典范，值得其他型号或规格

的融合器加工所借鉴。

1. 项目背景

PEEK材质PLIF或TLIF椎间

融合器为结构件，融合器的前段

和后端均装有带防退槽功能的显

影销（材质T C4），显影销直径

为φ 1 .2 0 
-0.02m m ，融合器主体孔

φ 1.1 0 
-0.03m m，两者之间为过盈配

合，装配后显影销端面和椎间融

合器主体表面须平整，不能松动

或脱出，销孔之间也不允许有

“藏污纳垢”间隙或裂纹。

脊柱手术相对来说比较复

杂，显影销作用在手术中非常关

键，它起到手术导航标记作用，

在脊柱/骨科手术的核磁共振成像

/电脑断层扫描中获取了最佳的图

像质量，借此观察融合器主体摆

放成像定位和最佳的手术准确性，

让病人获得更佳的治疗效果。

2. 过往工艺存在的问题

试制初期工艺主要流程为：

粗、精加工主体外形→装配显影

销→钳工抛光→过程清洗→刻字

→钳工去毛刺（见图1）。

在多次小批量试制生产的过

程中，经常出现以下问题点：

（1）显影销直径太小，与融

合器主体装配较依赖钳工及抛光

工的技能水平，装配难度大，既

要保证销子的垂直度，又要抛修

端面平整性，质量稳定性差。

（2）装配一致性差，显影

销与主体为过盈配合，销孔之间

外侧易发生毛刺、钛屑、凹坑、

间隙或者抛光导致表面异色等缺

陷，导致返工的问题，影响产品
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的周期。

（3）显影销与融合器主体

或存在一些微小缺陷，检验难度

大，销孔间隙主要依靠目测，检

验准确性较低，导致判断的过程

中存在不同程度的争议，甚至出

现少量产品报废，如图2、图3为

显影销和融合器主体装配局部放

大图所示。

（4）刻字工序都采用的划

刻，刻字较轻，识别度比较低，

需反复调整角度才能看得清，产

品在内包完成后，检验员复查实

物与标签的一致性更是难以识别

刻字面，如图4、图5所示。

3. 现工艺改进

（１）解决影显销与融合

器主体装配缺陷问题。显影销和

融合器主体装配出现诸多缺陷，

主要有以下四种原因：①融合器

主体外形加工完成后装配位置为

曲面，此时装配显影销，销子对

主体垂直度没有平面参考，加之

过盈配合，销子很容易倾斜，

出现装配间隙。②显影销直径和

融合器孔径都存在公差，每件产

品装配存在轻微差别，钳工手工

装配时力量不一样，个别销子易

砸深，出现销子凹陷现象，融合

器主体孔径多为盲孔，甚至销子

带有防退槽，一旦销子端面低于

融合器主体表面就不可回退。③

融合器上的销孔距离端部很近，

如果钳工装配力不平行销孔的轴

向，很容易出现微裂纹或融合器

主体开裂现象。④销孔出现间

隙，一些碎屑、钛屑或油污、杂

质易镶嵌在缝隙深处，滋生细

菌，虽经后道工序多次清洗、灭

菌，仍会有部分残留无法去除。

要想从根本上解决销孔配合

存在的缺陷，就要重新规划加工

试制工艺流程，打破传统的单件

和单件装配方法。针对以上原因

分析，我公司对该类产品进行了

新的工艺尝试，即采用先装配，

后整体铣削加工方案，经多批次

试制，取得了很好的效果。

新的工艺主要流程为：粗加

工主体→装配显影销→精加工融

合器外形→钳工去毛刺→过程清

洗→激光刻字→……

具体操作过程是椎间融合器

主体经过粗加工后，外形主要为

长方体，此时装配显影销，相对

比较容易，借助引导工装很方便

图1 椎间融合器装配过程

图2 改进前（边缘残留钛屑明显间隙）

图3 改进前（显影销凹陷）

图4 刻字

敲入，融合器主体此时强度好，

不会开裂，且销子漏出融合器表

面不受限制，如图6所示。

装配后，虽然融合器主体材

料PEEK和显影销材料TC4材质不

同，但在整体铣削加工过程中不

受影响，加工改进过后产品侧面

销孔图片（见图7），影像仪下看



不到间隙；正反面销孔铣削后非

常完美（见图8）。

（2）解决融合器刻字不清晰

问题。在融合器刻字方面由原来

的划刻改成激光刻字，刻字内容

清晰，PEEK材料经反复多次激光

烧焦材质检测，证实对人体细胞

无毒性，此方案才得以采纳（见

图9）。

4. 改进效果

（1）整体铣削后，产品质

量稳定，无销孔间隙、凹陷、钛

屑、裂纹等质量缺陷。

（2）整体铣削后，产品销孔

装配处外形美观，一致性好。

（3）整体铣削后，取消后道

抛光打磨工序，产品不存在色差

问题，同时降低人工成本。

（4）整体铣削后，生产效率

提高，生产周期变短。

（5）激光刻字后，字迹清

晰，容易辨认。

（6）激光刻字后，不再占用

多台划刻机，以及制作特定划刻

工装。

（7）激光刻字后，加工速度

快，原一个班（8h）划刻240件，

现激光刻字为200件/h。

（8）销孔配合质量及刻字效

果检验难度降低，质量检测是不

存在争议。

5. 结语

综上所述，虽然脊柱Ⅲ类

植入物产品结构复杂，精度要求

高，但通过采用新设备、新工艺

对其进行加工改进，选择合理、

可靠、实用的加工方法，不仅质

量能得到提高，而且生产效率也

大幅度提升。同时，经反复试制

风险评估验证来降低产品本身存

在的风险，只有这样管理，才能

保证医疗器械产品的安全性和有

效性。
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图 5

图 6

图 7

图8 改进后

图9 激光刻字
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