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前  言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。 

本文件是GB/T XXXX《外科植入物 骨关节假体》的第1部分。 

本文件使用重新起草法修改采用ISO 19233-1:2017《外科植入物 骨关节假体 第1部分：基于膝关

节CT数据生成参数化3D骨模型的流程》。 

本文件与ISO 19233-1:2017相比，存在如下技术差异： 

——关于规范性引用文件，本标准作了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情

况集中反映在第 2 章“规范性引用文件”中，具体调整如下： 

 用等同采用国际标准的 GB/T 17006.11代替了 IEC 61223-2-6； 

 用等效采用国际标准的 GB/T 17857代替了 IEC 60788； 

 用等同采用国际标准的 YY/T 0316代替了 ISO 14971； 

 用等同采用国际标准的 YY/T 0919代替了 ISO 21536； 

 用修改采用国际标准的 YY/T 0924.1代替了 ISO 7207-1。 

——按照 GB/T 1.1-2020的要求，将 ISO 19233-1:2017中 3的内容拆分为两部分（见 3和 4）。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会骨科植入物分技术委员会（SAC/TC 

110/SC1）归口。 

本文件起草单位：  

本文件主要起草人： 
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引  言 

随着医学X射线计算机断层扫描设备的广泛使用，基于数字化电子断层影像重建的三维骨模型的技

术已被广泛应用于术前设计、外科导航、机器人手术、病人个性化手术器械和个性化全膝关节假体等多

种应用中。然而，拍摄断层影像的条件在各个医院中不尽相同，同时并无国际统一标准。为了实现骨骼

的准确测量，建议使用通过断层影像重建的精确3D骨模型。另一方面，既然重建过程的条件是由操作员

以及（或由）医疗机构来判定，因此，本标准将提供一种重建3D骨模型的标准方法。 
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外科植入物 骨关节假体 第 1 部分：基于膝关节 CT数据生成参数化

3D 骨模型的方法 

1 范围 

本文件规定了使用医学X射线断层摄影设备获取必要的骨几何结构的具体要求，旨在为术前设计、

外科导航、机器人手术、病人个性化手术器械和个性化全膝关节假体等应用提供必要的信息。本文件给

出了骨影像扫描的条件和三维骨模型重建的条件。 

注：CT扫描室在确保电子设备计算可靠性与准确性方面的能力要求参见ISO/IEC 17025。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 17006.11 医用成像部门的评价及例行试验 第2-6部分：X射线计算机体层摄影设备成像性能

稳定性试验（GB/T 17006.11-2015，IEC 61223-2-6:2006，IDT） 

GB/T 17857 医用放射学术语（放射治疗、核医学和辐射剂量学设备）（GB/T 17857-1999，IEC 

60788-1984，EQV） 

YY 0316 风险管理对于医学器械的应用（YY/T 0316-2016,ISO 14971:2007 更正版,IDT） 

YY/T 0919 无源外科植入物 关节置换植入物 膝关节置换植入物的专用要求（YY/T 0919-2014,ISO 

21536:2007, IDT） 

YY/T 0924.1 外科植入物 部分和全部膝关节假体部件 第1部分：分类、定义和尺寸标注（YY/T 

0924.1-2014,ISO 7207-1:2007,MOD） 

3 术语和定义 

GB/T 17857、GB/T 17006.11、YY/T 0919、ISO YY/T 0924.1界定的以及下列术语和定义适用于本

文件。 

ISO和IEC在以下网址提供了标准所用术语的数据库： 

——IEC在线浏览平台：http://www.electropedia.org/ 

——ISO在线浏览平台：http://www.iso.org/obp 

3.1  

3D骨模型 3D model 

根据CT影像以及3D形态数据，在计算机中重建相应的骨骼模型。 

3.2  
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个性化人工膝关节 personalized artificial knee joint 

为患者设计个性化的膝关节假体。 

3.3  

视野 field of view 

包含下肢目标区域的扫描范围。 

3.4  

CT设备 CT apparatus 

X射线计算机断层扫描 X-ray computed tomography 

利用计算机处理x射线生成扫描物体特定区域的断层影像（虚拟切片）的技术。 

注：CT设备在绕单轴旋转的螺旋路径上拍摄的二维射线图像经过数字几何处理生成物体的三维图像 

4 缩略语 

下列缩略语适用于本文件。 

2D：二维（2D dimentional） 

3D：三维 3D dimentional 

CT：计算机断层摄影（computed tomography） 

5 工作原理 

为了满足对患者骨骼3D形态的应用需求，有必要准确获得3D骨骼的详细信息。医学CT设备具有空间

分辨率高、无需手术侵入等优点，可用于三维骨骼的重建和测量。 

以设计个性化全膝关节假体为例，植入假体时需考虑下肢力线，因此，需要先建立下肢力线，再进

行骨骼尺寸的测量。 

6 要求 

6.1 影像学条件 

6.1.1 医学影像设备 

应使用CT设备从具有准确信息的医学图像中测量骨骼的几何结构。推荐使用多层螺旋CT装置进行短

时间扫描并获得清晰图像。 

宜考虑扫描时间和扫描期间要求患者不移动的时间量，以确保获得高质量图像而不因患者移动而失

真 

6.1.2 兴趣区 

选定的兴趣区应包含完整的膝关节区域，以及为测量下肢力线所需要的相关骨结构。 

选定的兴趣区可为以下形式： 

a) 下肢全长； 
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b) 包含股骨近端，膝关节及踝关节； 

c) 仅包含膝关节。 

若只扫描 C型连接，则应拍摄站立位置腿部的平片 x射线图像，以确定下肢力线。 

 

 

a)下肢全长                    b) 包含股骨近端，膝关节及踝关节        c) 仅包含膝关节 

图1 兴趣区示意图 

6.1.3 体位 

仰卧位，膝关节伸直。 

6.1.4 视野（FOV） 

拍摄视野应超过目标区域，但同时也不能过大而影响图像分辨率。 

视野范围大约在200mm至250mm之间，若目标区域为双膝，视野应被延长至320mm。 

6.1.5 层厚与层间距 

由于图像质量受到重建条件的影响，因此应将扫描参数设定为最佳。每一个扫描对象宜使用合适的

层厚与层间距，同时宜使层厚及层间距尽可能最小化。 

随着层厚与层间距增加，层与层之间的信息会失真，3D骨模型的精确度会随之降低。 

若层厚大于2.0mm和/或层间距大于1.5mm时，强烈建议使用合适的方法进行验证。验证方法流程见

附录A。 

6.1.6 重建算法 

选择CT设备中最适合膝关节3D骨重建的算法。 

6.1.7 管电流 
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宜设定合适的管电流以降低噪声对骨3D模型图像质量的影响。同时推荐在CT扫描时使用自动曝光控

制系统（AEC）降低放射剂量。 

6.1.8 管电压 

根据CT设备及扫描部位的不同，设定合适的管电压（80 kV～140kV）。 

6.1.9 注意事项 

应注意： 

1) 扫描侧或对侧有金属物（特别是金属内置物）时，CT扫描图像会出现金属伪影。 

当对侧肢体内存在金属植入物，应摆放特定的体位以避免或减少金属伪影对图像质量的影响。 

2) 扫描时体位移动 

扫描时禁止移动体位，否则需要重新扫描。 

6.1.10 下肢力线 

由于仅扫描膝关节CT影像无法准确地测量下肢力线，应同时拍摄X线双下肢站立位全长片。 

拍摄X线双下肢站立位全长片时，宜特别注意下肢旋转定位。拍摄范围宜包括股骨头到踝关节。 

X线影像的失真通常与拍摄时球管、拍摄对象和成像板之间的距离相关，因此应对图像进行校正。 

根据解剖标志确定下肢机械轴和解剖轴，测量轴线间的夹角，并将这些数据应用于3D骨模型重建。 

见图2。 

 

a)双下肢站立位全长片                                       b)3D 骨模型 

说明： 

1 机械轴 

2 解剖轴 

图2 双下肢站立位全长片与 3D骨模型举例 
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6.2 软件监管要求 

为了生成3D骨模型，应选用可以进行图像分割的软件，将CT影像数据转变为输出文件。 

所选用的图像分割软件应获得相应认证。对软件的历次修改应记录在软件设计历史文件中。同时应

在YY/T 0316的指导下进行风险分析。 

在应用前宜对软件进行验证，以避免进行数据传递时部分数据缺失导致3D骨模型重建精度下降。此

外，图像分割和3D骨模型生成的算法也宜进行验证。 

6.3 骨模型的生成 

6.3.1 骨与软骨的分割方法 

分割方法可以将目标区域内的解剖组织和结构进行分类。基于像素的分割技术是根据同源图像特性

进行分类的，例如组织密度与亮度等级。基于形状的分割技术是根据既往大样本数据总结出的解剖结构

形态来进行的。 

操作者可通过手动、半自动和自动三种方式对影像进行分割。后两种方式可以减少操作者的组间和

组内差异。 

对自动分割方法的验证可以通过对比既往手动分割病例来实现。只有通过大样本数据验证，自动分

割方法的成功率才能得到提高。 

6.3.2 3D重建 

每一张影像中分割的骨骼区域都应根据其位置信息被重建为3D立体数据。继而根据移动立方体算法

或其他3D外形算法将其重建为3D骨模型。而验证3D骨模型可以通过在二维影像上检视3D骨模型轮廓来进

行。 

3校准后的自动化医疗设备软件将用于此过程。该软件应按照医疗器械软件开发的最新方法进行开

发，并对其预期用途进行适当验证。 

线性尺寸也可以通过多平面影像重建（MPR）测量得出，这种情况下，则无需重建骨骼表面。 

6.3.3 数据格式 

推荐3D骨模型数据采用STL文件格式，因为该格式可以正确地表达3D骨模型的几何特性。 

在重建过程中，经常会遇到一些软件引起的缺陷，如平面空洞、重叠或交叉的三角形片体，如果发

现边缘不连续，则需要进行进一步评估。手动的方法可以修正某些可观察到的局部缺陷。另外也要考虑

这些缺陷是否意味着重建软件本身存在着潜在的缺陷。 
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A  A  

附 录 A 

（资料性附录） 

软件验证方法 

由于3D重建的精确性受到软件、CT扫描条件、使用软件重建过程的影响，因此需要对软件进行验证。 

一种验证的方法是：扫描一个标准物，该标准物与人体骨骼CT值相同，而复现形状的能力可通过比

较指定值与3D重建后模型的实际测量值来确认，当3D模型输出为STL格式时，应确保任何由于软件所引

发的缺陷已经得到适当的修正。 

附录B显示了推荐用于重建3D骨模型精度验证的CT扫描条件。 
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B  B  

附 录 B 

（资料性附录） 

CT扫描条件 

CT扫描条件是重建精确3D骨模型的重要的因素之一。表B.1显示了重建膝关节的扫描条件以及如何

确定下肢立线。这些条件是最低推荐值，不应排除使用更好的条件。 

表B.1 CT平扫条件（最低推荐值） 

项目 条件 

基础条件 
兴趣区 

自股骨头至踝关节或只包含部分

关节（在不需要股骨干的情况下，

CT 图像可以分为三个部分：股骨

头、膝关节和踝关节） 

体位 仰卧位（双膝伸直） 

扫描条件 

管电压 80 ～140kV（推荐 120kV） 

管电流 
250 ～400mA（推荐 CT-AEC 自动曝

光模式） 

扫描层厚 低于 2.0mm 

扫描时间 0.5 ～ 1.5s 

重建条件 

FOV 
200 ～ 250mm（双膝扫描可延长至

320mm） 

层厚 
低于 2.0mm（股骨干区域可以低于

5.0mm） 

层间距 低于 1.5mm 

重建算法 标准或躯干 

输出格式 

DICOM（Digital Imaging and 

Communications in Medicine 医

学数字影像和通讯）格式 
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