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单 个 上 前 牙 拔 牙 后 即 刻 无 咬 合 种
植 与 经 保 存 牙 槽 晴 的 延 期 种 植 的
比较 :一 项 负 重 4个 月 的 多 中心
随 机 对 照 试 验
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目的 :比较单个上前牙拔牙后即刻种植与经牙槽峭保存后延期种植愈合 4个月后的效果 本试验 中 种

植体 以至少 35冈cm扭矩植入 即刻无咬合负重 材料和方法 :106 名需要上领左右第二前磨牙之间任意一个

牙位拔 牙后 即刻种植牙的患者 .在拨牙后颊侧骨缺损与鳄侧相比小于 4二m 患者根据平行组设计在 3个 中心

被随机分 为即刻种植组 (.mmed旧te g「oup 54名，$.者 )和延期种植组 (del即ed g「oup，52名患者 ) 延期种

植组 的患者 牙槽 骨用无机小牛骨覆 以可吸收胶原膜保护 种植体 与骨的间隙用无机小牛骨充填 r其 中 17 名

患者并未采取此措施 拔牙窝保存 4个月后 延期种植体被植入 以至少 35Ncm扭矩植入的种植体植入后即

安装无咬合接触 的临时冠 4个月后行最终修复 结果从失败率 、并发症 、美学评价 (Plnk esthetlc sco「e

尸Es) 及患者满意度等方面考虑 由单盲的评估员记录 所有患者均随访至负重后 4个月 结果 :由于某些

患者种植时不能达到 35Ncm 的扭矩 『即刻种植组 中的 19 个 (35% )种植体 以及延期种植组 中的 39 个 (75伙，)

种植体 没有即刻 负重 没有患者退 出 即刻种植组 中 2例失败 延期种植组 中没有失败病例 与延期种植组

川 相比 ，即刻种植组 (8) 出现 了较 多的小并发症 这
一
结果具有显著性差异 (P =0032) 在最终冠修复

4个月后 .即刻种植组与延期种植组的美学评分分别为 !28和 了26 在美学评价上 两组没有显著性差别 ，

患者满意度亦是如此 结论 :与延期种植相比 即刻种植 出现较 多的并发症 美学评价在两种方法 中并没有

明显 的差别r同时 ‘拔牙窝用无机小牛骨预先保存的患者有可能在种植时难 以使用较大的扭矩

译 者单位 南 京大学 口胜 医学 院 附属 口腔 医院
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关键词

声明

延 期 ;即 刻 ;拔 牙 后 种 植

本 研 究 所 采 用 的种 植 体 及 部 分 经 费 由经 销 商 MegaGen }talia 提 供 。研 究 数 据 属 于

作 者 ，MegaGe n ltalia 不 能 干 涉 研 究 的 实 行 以 及 结 果 的 发 表 。

1 引 言

拔 牙 后 即 刻 币!，植 是 指 在拔 牙 后 新 鲜 的 拔 牙窝

内杭 人 牙利一种植 体 。 由于 患 者 不必 等 待软 组 织 愈 合

(2一 6周 )或 者 拐
一
愈 合 (4一 6个 月 )，这

‘
方法

能 够 明 显缩 矢洲台疗 时 间 。然 而这
一
方
一
法 的 失 败 率 及

并 发症 的 发
‘
仁率 也川对 较 .佰。

牙拔 除 后 ， 牙槽 骨 进 行 吸 收 和 改 建 。2/3的 牙

槽竹 吸 收 发 生在 拔 牙后 的 前 3个 月， l(lj在 l勺 内 牙

槽 峭 的宽 度 大约 减 少 了 5() 以，。 单 个牙拔 牙位 点的骨

垂 内_高 度 平均 丧 失 l一 4mm，这 取 决 J
几
拔 牙 的 牙

位 。这
一 厂!几理 过 程 在 人群 中 发

’
1二的概 率 和 程 度 大不

相 同 ，有 的 人可 以 表现 得相 当 明 冠。这
一
局 限 的 牙

槽 附吸 收 ，l!
‘
能 影 响 到 种 tl’l: 体 的 杭 人和 美观 。在 美学

上，这 些 患 者在 讲 话和 微 笑 时 会 明 显暴露 出
1
部分

牙叔 。事 实 仁，习
飞
槽 峭 吸 收 会给 患 者 带 来社 交 1几的

不使 和尴 尬。

拔 牙后 即刻 种 植 的 另 外
一
个 ，l丁能 的 优 势 在 犷它

能 够 减少拔 牙后的生理 性 味
’
}
·
吸收 ，进 l(lJ 改善 美 观 (最

终 的 美学 效 果 )，仁}需 要 j些
一
步 证实 。 日前只 了J

‘
2个

随 {JL义寸照 试验 (I之CTs) 比较 J
’
拔 牙 )，亏即 亥]」种 植 与

延期 种植 ，没 有 数据 明确 表明})，).J者有 所 差 另l]。 但 有

可 能 因 为这 2个试 验 患 一行样 本 袱过 小 lrlJ 导致 {，，上著性

差 异未完 全 流示 (共 126名患 者 )。

在拔 牙窝 完 全 愈 合 后 的 延期 种 植 是 种 使 种 植

失 败 率 或 发 生并 发症 的概 率 最 小 化的 方法 。在 牙拔

除 后 ，通 过 保 留拔 牙窝 牙槽 晴 ，减 少 J
’‘
仁理 性 骨 吸

收 。 诸如 软 组 织 移 植 、 「!}本骨 或 骨 替 代 ，、占的 移 植 等

方法 均 被 川 来 保 存 牙槽 峭 。与 之 相 关 的 RCF数 量

不 多，但是 己经 表 明 牙槽 峭 保 存 在 减 少生理 性 骨 吸

收 ‘1，有
一
定 效 果 。 尽管 某 些 保 存 技 术 日J

‘
能 有

一
人 量的

失 败 和并 发症 发
声
l或 者 没 有效 果 。

J
’
解通 过 经 牙槽 峭 保 存 ， 在骨 愈 台 后行 延期 种

植 是 否能 够 得到 史好 的 临 床效 果 ，或 者 在拔 牙 后 即

刻 种 植 也能 达 到 相 似 的 效 果 ，进 而 减 少数 月的 临 床

过 程 是有意 义的 。

本 尺CF的 {1的 是 比较 单 个 种 植 体拔 牙 后 在 新

鲜拔 牙窝 内 即刻 种 植 与在 愈 合 4个 月 )，亏保 存 的拔 才

窝 }几1勺勺利“杭 效 果 。种 植 体 即刻 7匕[]交合 负重 的止佼小扭

矩 是 35 Ncl们。计 划 随 访年 】;民是 负 IE后 5年 。这 篇 文

章 根 据 CO闪50尺r声 明 来 提 高
‘
1
二
行 对 照 试 验 的 质

量 。

2 材 料 和 方 法

2.1 患 者 选 择

任 何 要 求 在 /，
一
{，
一
上 领 第

一
}〕订磨 牙之 lllJ 拔 牙 后 至

少 植 人 1个 种 植 体 、 年 龄 大 于 18周 岁 7仁巨缺 牙 是

在两 个 天 然 牙 或 个 冠 修 复 体 之 问 的 患 者 ，在 签 沂 知

情 同 念 朽后 }叮被 纳 人 试 验 对 象 (】冬1la
一 c， 图 Za

和 1))。同 时 ，要 求 患 者缺 牙 区 有 足够 的 嘴1
·
量 杭 人 申-

个 至 少 7111111长、 l
，
!径 4111111的 不，!，J直体 。 l{.f要 于Ilj(j专以

卜卜兮况 :

·全 身情 况 不 能 接 受 种 植 乒术者

·免疫 抑 制 或 兔疫 功 能 不 个 者

·头 预 部接 受 放疗 者

.末招川ilJ的 柳t尿 病 者

·怀 孕 期 或 哺 乳 期 者

·未 治 疗 的 习
几
周 炎 吝

.口肛‘l]生 保 健 较 片 者

·滥 月1药 物 者

.患 有 精 神 疾 病 或 有 过 高 期 甲者

·利，植 1左域 的 急 性 感 染 (月农肿 )者

.需 要 行上 领 窦底 提 月
一
者

·不 能 配 合 完 成 负 L几后 5年 随 访 者

·曾 布J
几
或 正 在 行静 脉 洲 射 氮 华 双 嶙 }巧安盐 治厅 者

·参
‘
iJi 司本 训

一
划 相 11_}

飞
扰 的 J仁他 临 床 试验 者

·拔 牙 后 (拔 牙 后 至种 植 体 植 人 前 )颊 侧
·
}
’
}壁

有
‘
超 过 4m，11的 缺 损 位 点 者 (以 愕 侧 报 高 点 作 为 参

考点 )

根 据 吸 烟 情 况 将 患 者 分 为 3组 : 小吸 烟 到};较

少 吸 烟 组 (镇 10 支 一天 );较 L朴_吸 烟 组 (> 川 支 /

大 )。

患 者 }113名 临 床 医 师 治 疗 :生户elice、Jac、)tti和

Pistilli。3位 医 师 在 治疗 ，}‘采 用 相 似 的 标 准 化 方案 。

耳 名医 师 计 划处理 30名患 者 (了:户}115 名 )。试验 以

赫 尔 补基
’
fi
’
，
、
i
‘
为 临 床 试 验 部 分 的 准 则 。 在试 验 前 ，

对 所 有 患 名.进 行 洋 尽 的 解 释 ， 片签 汀 }亏而 同 念 朽，

同 怠 参 加 本 试验 。 才拔 除 )，亏，患 者被 随 {JL分 配 接 受

2了2
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去

牙

图 1 。 上领右侧 中切 牙牙根纵折术前像 匕 上领右侧 中切牙拔除前 X线片 c 术前 C下显示上领右侧 中切牙牙根纵折 d

除牙冠后 可见在牙根鳄侧和远 中唇侧的折线 e 为最小化唇侧骨板破坏 首先用高速车针在牙根腾侧将牙根分开 f

根在近 中和远 中万 向同样被分开 g 肥侧牙根首先被拔 出 卜 一旦鳄侧牙根被拔出 就能使唇侧牙根脱位变得简单 进而
使唇侧骨板破坏最小化

2了了
牡线教 节r杂
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拔 牙 后 即 刻 种 植 (1冬lla
一 V)或 扦 牙槽 峭 保 留 的 延

期 和}!植 (图 Za一 v)。

2.2 临 床 操 作

患 者在 厂术 前 11:预 防 性 使 用 杭 耳几索
一
次 :29

阿 莫 西 林 或 6O0mg 克林 殊 索 (l分霉 素 过 敏 者 )。术

前 患 者用 0.2% 洗 必 泰 漱 {{Inli;1。 阿 替 卜因 和 肾 }二

腺 素 川 00 ()() 0局 部麻 醉 。不给 户患 者静 脉 镇 静 药 。

在 牙槽 峭 顶 [)] 开翻 瓣 后 ， 刁
几
被 以 尽 可能 防 比损 伤 颊

侧 牙 槽 骨 的 方式 拔 除 (!冬}l(l 一 !飞)。手f细 清 理 拔 牙

窝 内 的 肉芽 组 织 直 到 去净 。 如果
’
J愕 侧 报 高 处 牙槽

峭 相 比 在颊 侧骨 缺 损 均 小 J
几
4nl了1;，患 者 刁

‘
能 最 终 被

选 人 试验 。患 者通 过 抽 签 的 方法 l勺立机 分 配 到 各组 中 。

按 照 制造 商 {
’
}勺说 r妙J，需 要 子J

几
即 亥.J利‘水直的 位 点 少{J逐 步

，
户
一

，

矛
户 ~

司
】

了
式
矛
护

喂笋
舜

语

图 州 续图 ) }咬合面观察拔牙窝 }种植体植入位点与原牙根位置相比略偏愕侧

体与骨之间的间隙应填入骨替代品 但该病例并未进行此操作 m 放置临时基台

植入种植体 {按照原计划 种植

214
一
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图 1( 续图 ) 。 唇侧观察临时基台就位 。 种植体植入后的根尖片 p 即

刻制作丙烯酸螺丝固位自训佑时冠 (无咬合 ) ， 患者戴上临时冠 「 种植

体植入 4个月后 「去除临时冠 可见种植体周围的软组织健康 S 唇侧

观包围在原临时冠周围的健康种植体周围组织 t最终修复体就位 日 最

终修复体就位后的根尖片 ? 患者展示最终修每体

扩 少、l
’
1勺全，

，
:J、r断!备 (图 l」)。 :式验 阿i川 l

’
}勺J造 内 连 J妾 式

l
’
}勺宁“ J形认 不，}

，{」
‘
l体 (M 。灯:1(;e;1， Cyc(川 91)ul、， S(川 tll

K()l
一
。:，)，不中呀l

，
l体 为 ，。J

一
J吸 :}父厂r质 11衫芝砂 友 J(11， 了l采 川 ]J比

品 直 注浅台 (l冬Ilk
一 ()， l冬121。和 (l)。 术 者 !，f以 丰l涟」居

临 床 于冶标 于l!经 验 自 行 i止于养不
，1，植 体 l

’
l勺l几J史 (7、 吕.5、

l()、 l].5、 13 于1115:。1:l])、 !
，
l_径 (4 不115111101)、是 否

将 种 卞}
，
工体

’
。JI红台 直 接 {llj生 (l划 11、于11图 21。)。

种 杭 体 l
一
臾部 放 置 在 脚 牙 槽 峭 最 ，:)J处 !一 211 1111

以 卜， 稍 偏 向 腮 侧 。 马 .1玉被 设 置 为 35 闪cTll扭 矩 。

能 够 以 > 35 冈cln扭 矩 杭 人 的 种 植 体 在 杭 人 后 戴 以

无 咬 合 的 内烯 酸 临 时 冠 ， 否 则 基 台 被 移 去 ， 种 丰削 本

在 牙槽
·
}加 }，愈 合 4个 )J。 如 果软 组 织 完 个 拉 拢 覆 盖

2了万
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味

O

卜

护

够

、

心

陀{
、
: 将 要被 技 份孔的 中切 牙 ({加 几住 牛胡 万 I

尖周 炎 症 C 习 山{必涂后 ，为 计价 患 者 是 否 钧 f

{
‘
{
。
了呆存 拔 牙 窝 。 修 勇可 吸 收 协娜祠冲以弃整 怎 恙

卜 根 夫 厂 川弓
『
粉做 拔 除 驹 卜}l明习

试喻 条件 川 月尸川军针 检 查 烦 侧 树

、{合

板 五招

一
共 仕 。}川 寸」 牙 声 枷 .妇 飞私 暇

性 ] 脚 六被 }遍 机 尚 川 巧 书1』八 干

门吸 l}妇厂障 月垦被 l.’l {}少全}{织
一

堆 {
、
大实 现 的 话 ， 叼

几
腆 峭 中 的 种 个川 妇 可能 部 分 毕 六 。

i则 量 颊 侧
，
}
’
1
·
板
’
J种 杭 体 上 问 的 水

、
}
凡
冲 .九 ， 两

吝 兰 户;}的 1丫!l隙 被 松 散 地 九
‘
L价呜切弱}牢认状 的 龙 {JL小

’
}
几
骨

(l弓i() 0551
之
. (;e]stlicll l

’
11:11

，
111、l。 \\。)1111]scll，

5、\ltzel
一
lall(l)。星 内 使 片J，，J{l/i ‘{交I，1毛障 取 决 J

几
才之吝 。

患 吝 l衍要 拍 摄 根 ，): !.勺的 X 线 )
’
}l火伎 前 吐 和 l]k 含 回 的

照 片 (图 111 }一 《))。眼 瓣 i汁价 从 台 被 缝 台 L
一
}J}
;
健在

J浅台 水
‘
{
二
击州 义，l:IJ

·
人完 j戊临 11、J冠 I内制 f，1不日半1

1
}1.
，:l(l匆

11。不11(])。I砂i(Jl
’
l勺11}‘，IIOJ

一
冠 )L沦 }亡(}，与争态 或 }亡，JJ合 11交

台 ‘}‘均 下与 讨 领
‘
于
几
按 触

216
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，
贾 一

l

图 2(续图 ) g 将胶原膜缝合

于软组织下 以固定 卜 经牙槽

峭保 存后 的根尖片石J见 无机小

牛骨充满整个拔 牙窝 · 经 牙

丰曹山青保 存后 2周
一
小块胶原

膜仍 然暴露 . 经 牙槽晴保 存

后 !个月 尽 管在软组织下 的

胶原膜仍然可见 但是术创 已

完全愈合 ，火 愈合 4周后的拔

牙位点 一 翻瓣后 可见牙渗曲山青

高度充足 二 在外科导板上就

位的丙烯酸临时冠 门 种植体

植入 前 将导板和临时冠就位

矛
万 l 瞬 荡一于

湘 职

一 ‘预
. ，

黑

蔺

洲
翩
呱 :，
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甸脚体一和 磷娜哗貂

于 触

_ 洋

一飞， 犷
一 ，

预
. 图 2(续图 ) 。 用导板指导外科

医师植入种植体 p 准备好种植

体后 ，将种植体植入 已经准备好

的切骨处 ，来获得大于 35冈cm 的

理想扭矩 。 成功 以规定扭矩植

入种植体后 移去临时基台，「缝

合跟瓣 「取种植体水平 印模 s 以

螺丝 固位 的无咬合丙烯酸 临时冠

就位 t 根尖 片示种植体植入后

以螺丝 固位的临时冠 日 初负重

后 4个月 最终金属烤瓷冠就位

、 根尖片示最终修复体就位

218
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，
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被 随 机 分 至 延 期 种 植 组 的 患 者 ， 其 拔 牙 窝 用

Bi()一055 颗 粒 松 散 地 填 塞 (图 Zd)，并 用 可 吸 收 的

胶 原 膜 (Bio Gide匆，Geistilicll Pharl卫a)覆盖 。

裁 剪 胶 原 膜 使 其 能 够 完 全 覆盖 整 个拔 牙窝 及 其 周边

Zmm 的 牙槽 骨 (图 2e 和 f)。软 组 织 采 用 十 字 缝 合

法 缝 合 ，齿民瓣 不 移 位 。 如果 软 组 织 不 能 完 全 拉 拢 缝

合 ， 则 保 留部 分 胶 原 膜 暴 露 (图 29)。缝 合 后 ，拍

摄 缺 牙 区 咬 合像 。

规 定 患 者饭 时 服 用 40() mg布 洛 芬 ，每 日 2一 4

次 ，根 据 医 师 要 求 服 用 足够 长的 时 间 。 医 师 指 导 患

者用 0.2% 的洗 必 泰 含漱 lmlll ，每 日2次 ，使 用 2周 ，

同时避 免 刷 牙 时触 及 术创 。术 后使 用 阿莫 西林 6d，
一
次 19，每 日 2次 。对 青 霉 素过敏 的患 者该 用 克林

霉 素 6d，
一
次 300 mg， 每 日 2次 。 告 知 即 刻 种 植

组 的 患 者 至 少 l个 月 不 能 使 用 临 时 冠 咀 嚼 。 l周 后

复 查 ，拆 线 并 且 拍 摄 种 植 位 点 的 咬 合 像 。 1个月 后

再 次 复 查 ，并拍 摄 种植 位 点 的 咬 合像 。

在 拔 牙后 3.5个 月左 右 ，对 即 刻 种 植 组 患 者 的

种 植 体 进 行 稳 定 性 评 价 。 【司时 在 种 植 体 水 平 制 取 印

模 制 作 个 别 托 盘 ，在 此 基 础 上 制 作金 属 烤 瓷 冠 以及

印模 制 取 后 2周 内 的 临 时 冠 (图 且 一
v) 。延 期 种

植 组 在拔 牙 4个月后 采 用 同 即刻 种植 组 相 同的措 施 。

局 部 麻 醉 下 翻 瓣 ，清理 除 了被 保 存 的拔 牙 窝 处 其 余

的 种 植 位 点 。植 入 种植 体 ，如 前 所 述 采取 负重 (图

Zk 一 q)。如 果 在 种 植 体 植 人 后 医 师 觉 得 种 植 位 点

可 以从 骨 增 量 手术 中获 得 更 好 的 美学 效 果 (即有 暴

露 种 植 体 的 风险 )，医师 可 以在 种 植 位 点 用 Bio一055

增 加骨 量 并 覆 盖 可吸 收 膜 。缝 合 后 ，粘 固 无 咬合 的

丙烯 酸 临 时 冠 (图 25) 并 且用 平行 投 照 法 拍 摄拔 牙

位 点 的 根 尖 片 (图 2幼 。种 植 术 后 医 嘱 同 前 ，如 果

没 有 骨 增 量 手术 ，不适 用 术 后抗 生 素 。 采 用 同样 的

修 复 方 式 ，在 种 植 体 植 人 4个 月 后 ，患 者接 受 最 终

金 属 烤 瓷 冠 修 复 (图 Zu和 v)。在 最 终 冠 修 复 粘 固

的 同 时 ， 测 量 种 植 体 的 稳 定 性 。 测 量 采 用 20 Ncm

反 向扭 力 配 合 令用 扳 手。拍 摄 咬 合像 和 前 庭 像 ，拍

摄 时 包 含两 个 邻 牙 (采用 1:4放 大 倍率 )。并组 织 本

地 与试验 无 关 的记 录 者单 窗记 录 患 者 满意度 。

在最 终 修复 体粘 固时 测量 (种植 体植 人 后 4个月 )，

测量 方 法 为用 专 用扳 手施 加
一
反 向的 20 Ncm 扭 矩 。

负重 4个 月后用 工具 重 新 测量 稳 定性 。

·任何 生 物 学 和生 物 力学 上 的并 发症 。生物学

上并 发症 ，例 如 出现 瘩 管 和 种植 体 周 围 炎 。生 物 力

学 上 并 发症 ，例 如 临 时 冠基 台螺 丝 的松 动 或 者折 断 。
.种植 体 周 围骨 水平 变 化 的评 价 是通 过 平 行投

照 法拍 摄 的 口内 X 线 根 尖 片
一
实 现 的 。在 种 植 体 负重

l年 和 5年 后 分 另lJ拍 摄 州亥结 果 将 会 在 负 重 1年 后

跟进 )。

.在 戴人 最 终 修 复 体 的时 候用 1:4放 大 比例 的

前 庭 和 咬合像 来进 行 美学 评 价 ，照 片必 须包 含 两 个

邻 牙 ， 由 l位 牙科 医 师 在 电脑 上 进 行 单 盲 评 价 。在

种 植 体 负重 1年 和 5年 时 ，还 需 要 再 次 评 价 。美学

评 价 采 用 Pink美 学 指 数 (PES)。简 而 言 之 ，需 要

评 价 7项 指 标 :近 中牙 龋 乳 头 、远 中牙龋 乳 头 、软

组 织 水 平 、软 组 织 轮 廓 、牙槽 突 缺 陷 、软 组 织 颜 色

和 形 态 。 采 用 0一1一2评 分 力
一
法 ，0最 低 ，2最 高 ，

总 分最 大值 为 14。

·患 者 满意 度 。在最 终 修复 体戴人 以及 负重 后

1年 和 5年 (将 在 合 适 时 间 报 道 ) 由 1位 评 价 人 员

让患 者 照 镜 子 来表 达 他 们 的想 法 。患 者 均 会 被 问 及
“
你对 你 的种 植 体 支持 义齿 是 否 满 意

”
，可 能 的 答 案

有
“
完 全 满意

” “
部 分 满 意

” “
不 确 定

” “
不是 特

别 满 意
” “

完 全 不 满 意
”
。还 会 被 问及

“
你 对 种 植

体 周 围 的 牙酿 是 否 满意
”
，可 能 的 答 案 有

“
完 全 满

意
” “

部 分满意
” “

不确 定
” “

不是特 别 满意
” “

完

全 不满意
”
。最 后患 者 会被 问及是否 愿 意再 次进 行 同

样 的治疗 ，备选 答 案有
“
是
”
或
“
否
”
。问题 会被 用

同样 的措 辞 问出 。

在 每 个 中心 会有 1个单 盲 的结 果 评 价 人 员记 录

所 有 的结 果 。 1位 单 盲 的 不参 与 治疗 的 牙科 医 师评

价 美学 评 分 ，并 测量 牙槽 骨 水 乎。在 评 分 时 ，医 师

不知道 患 者 的组 别 。 为 了体 现 样 本 的再 现性 ，所 有

PES评 分 要 记 录 2次 ，每 次 间 隔 至 少 2个 月 。2次

测量 的组 间相 关系数 为 0.875 。

2.3 结果测量

研 究两 种方法对 临床结 果有 无明显差异的两种

假说 。

结 果测 量包括 :

·种植体失败。 由于边缘骨 的渐进性缺失或者

感 染 引起 的种植 体松 动或 者脱 落。种植体 的稳 定性

2.4 数据 统 计

本研 究 样 本 量 的估 算 按 照 1% 延期 种 植 失 败率

和 5% 即 刻 种植 失 败 率 进 行 。两 个组 的 连 续 性 校 正

卡 方 检 验 双 向 的 0.050 的显 著性 水 平 ，若 0.050 和

0.010 的 比例 之 间 的差 异 达 到 80 % 的 可 能性 时 ，样

品量 为 333。最 初 7个 中心 同意 参 与本 试 验 。每 个

中心 需 要 招 募 30名 患 者 ，平 等 分 配 到 两 个 组 中 ，

中:.，、}:学继、教、。、 、
2 了 夕



中国口腔医学继续教育杂志 2014年 7月 第 17卷 第4期

这 样
一
共 有 2l() 名患 者 参 与 。严 格 由 电脑 随 机 生 成

7份 列 表 。 只 有 l名 不 参 与 选 择 和 治 疗 患 者的 调查

者 知 道 这 份 随 机 序 列 并 且 能 够 接 触 到 保 存 在 电脑 中

加 密 的 列表 。 随 机 码 被 放 在 相 同 的 不透 明 的 附 有 编

号 的 信 封 中 。在 拔 牙 以及确 定 颊 侧骨 缺 损 (< 4mm)

后 ，患 者 最 终 能 够 参 与 本 研 究 。 同 时这
此 患 者 的 信

封 被 打 开 。 因此 ，对 于 能 够 参 与到 患 者 治疗 的 研 究

者 而 言 ，治疗 分配 是 隐藏 的 。

所 有 数 据 分 析 是 由 l位 生 物 统 训
一
学 家 预 先 计划

的 。这 名 统 计 学 家 专 于 牙科 数 据 分 析 ，并 以不 知 道

两 组 的 编 码 。 本 试验 以患 者 为统 计 单 位 ， 采 川 意 向

性 处 理 分 析 方 法 (工TT)。用 Fisher精 确 几 率 检 定

法 比较 出 现 种 植 体 失 败 和 并 发症 患 者 的 比例 。 用 t

检 验 比较 组 间患 者 水平 的 PES评 分 。 用 秩 和 检 验 两

组 患 者 满 意 度 的 中位 数 。 分 别 用 单 项 卡 方 检 验 和 方

差 比检 验 比较 3个 中心 的 种 植 体 失 败 率 及 片发症 和

曰侣 评 分 。 用 纤l间 因 果 关 系 分 析 评 价 17 名未 植 骨

的患 者 ，这 17 名患 者 存 在 着骨
‘
j种 植 体之 问 的 问 隙 ，

这 有 可 能 影 响 美学 结 果 。所 有 统 计 数 据 比较 在 0.05

显 著性 水 平 l二进 行 。

3 结 果

在 最 初 的 观 察 中 ，大 多 数 中心 没 有
一
招 募 患 者 ，

此 后 不 久 ，4个 中 自因 未 治 疗
一
个病 例 而 退 出 。 其

中 1个 中心 (l刃elice )接 管 J
’ 一

名退 出 中 已、的患 者 ，

这
一
中心 实 际 治 疗 了 60 名 患 者 而 不 是 原 计划 的 30

名。另
一
中心 (Jaco 撇 )没 有 招 募到 预 定 数 带 的患 者 ，

只招 募 并 治疗 了 16 名患 者 。

129名 患 若经 过 3个 中 心 的 筛 选 ，最 终 有 106

名 患 者 参 与到 本试 验 中 。23 名患 者 被 排 除 的 原 因

有 :10 名 患 者 有拔 牙后大 于 4llJll飞的 颊 侧粉 板 丧 失 ;

6名患 者 不 愿 意 参 与 本 试 验 ;3名患 者 静 脉 沮二射 氨

基 双 磷 酸 盐 类 药 物 ;2名患 者 不 能 参 与 所 有 随 访 预

约 。所 有 患 者 按 照 前述 方 法 分配 。 没 有 患 者 退 出 ，

所 有 患 者 的 评 价 在 数 据 统 训
一
部 分 。与 计 划 的 主 要 差

异 在 于 :本 应 当接 受 种 植 体
l
。
，
胃直 接 填 塞骨 替 代 品

治 疗 的 42名患 者 中 的 17名 (40% ，9名 111Jacotti

治 疗 ，6名 由 I尹elice治 疗 ，2名 由 Pistilli治 疗 ) 未

接 受 该 治疗 。其 中 1个 中心 (JaCOtti)并 未 按 照 汁划 ，

l介〕是 采 用 另
一
种 可 吸 收 膜 (Copios，1〕eriCardiu‘n

nlef-nbrane，21[nlner Delltal， Carlsba〔l，CA，

USA)， 同 时 ，2名患 者 的 邻 牙 为 种 植 体 l{ll 不 是 天

然 牙 。 所 有 按 照 计 划 实 施 治 疗 的 患 者 数 据 都 根 据

ITT 统 计 在 这 篇 文章 中体 现 。

患 者 从 20()t) 年 9月 至 2(川 )年 9月 被 才召马户 手接

受 拔 牙 后 种 植 。 对 患 者 的 随 访在 种 植 体 负 !R)，亏至 少

4个 月 。 患 者 资 料 女[l表 1所 ，J;。 即 亥11种 琦够汇夕}1
，!，[!勺54

个 种 植 体 与延 期 种 植 组 中 52 个 种 植 体 并 没 有 明 显

的 基 线 不平 衡 。 在 种 植 体 植 人 位 点 ， 即 亥，!不l卜植 组 的

25个 (46% ) 种 植 体 采 用 I玉i〔) ()55进 行 {
’
!
，少钟最 ，

而 延 期 种 植 组 没 丫」
‘
(除 了 1例 患 若使 用 州少l屯障 膜 )。

在 拔 牙 后 29个 [!}J亥l」种 植 全}l平l!个 乡卜的 延 期 不，{，{直全1飞的

种 杭 体 中 ， 没 丫J
‘’
关现 完 整 的 耀 瓣 关 闭 。 即 刻 种 植 组

‘1，的 19个 (35以，)种 植 体 和 延 期 种 植 乡11
，1，I
’
1勺39个

(75% ) 种 植 体 ){
几
没 用 至Ij达 35Ncn。的 于11今;l万杭 人 ，

囚 此 按 照 常 规 在 4个 月 后 负 币_，这 期 间 采 取 尤 负 重

愈 合 方式 。 延 迟 组 没 有 种 植 体 进 行 骨 增 员。

2例 种 植 体 失 败 ， 均 来 自 即 亥l]种 植 到l， 也 就

是 4伙，即 刻 种 丰I
，
l全}l不‘}‘植 体 失 败 (表 2)。种 布}

，
It本失 败

率 的 比较 不 具 了J{，，戈著 l生差 异 (I了isller
’
5 ex:，ct test

j， ().50;L匕例 ); ().04;95以、CI
一0.02一 ().1())。l

例 种 植 体 在 lj ，l.J和 1个 月 的 维 扣
”
时 有 疼 痛 ，在 稳 定

州几测 量时 发 现 该 种 植 体 松 动 遂 移 除 。 另 1例 种 植 体

在 取 终 印模 时 发 现 松 动 (杭 人 或 负重 4个 )』后 )。临

时 冠 在 20 d 前松 动 ，患 者 11门
几
有 另

一
预 约 )卜末 告 知

医 师 。 l个 失 l]攻rl勺种 植 体 少J父J力桥 换 ， 另 l个 l}I于患

者 没 有 时 间 延 期 竹 换 。 替 换 后 的 种 植 体 数 据 山 J
几
超

出 本 次 试 验 范 囚 而 末记 录 。

即 刻 利“植 全11，}，9名 患 者 (15% ) }{}现 8例 小

耳 发 症 而 延 姆!不‘}，刁直组 出 现 l丁夕l{]亡发 痢
二(2州，)(表

3) 。 即 亥l』种 布}
，
工全1毛工手发 症 的 发

’
1}I几著高 上延 期 种 植

全}毛(Fisher
’
5 cxacttestj

， ().()32;比下列夕: ().13;

95% Cl 0.03一 (j.23)。7例 ){发 硬市得 至11)
’
J戊功 的 治

疗 或 自愈 ，剩 卜2例 与 种 植 体 失 l]攻有 关 。 即 刻 种 植

乡It的 主 要 并 发 拍 了J
‘
种 植 体 部 件 的 折 断 ， 包括 临 时 冠

(4f列)、11苗fl、J
一
冠 l
’
1勺松 动 (2下列)、持 续 的 IJI}11爵可;适 持

续 4个 月 (1例 ) 和 持 续 「l{]术 后 疼 痛 汁致 的 负 重 l

个 月 后 种 植 体 松 动 (1例 )。惟
1一
例 在 延 脚}种 植 组

‘1，}1}现 的 并 发挤11是 临 时 冠 的 松 动 。

负 重 后 4个 月 ， 由 1位 ，’I’l 盯 记 录 者 测 定 的 平

均 工，l乙S两 组 分 另I」为 即 亥l」不中丰I
，
l夕}112.8和 延 期 不‘}，植 乡IL

12.6 (表 4)，1街全11;干没 有 {、!芝片
:
I
J
I一差 趴 (j

， ().55)。

从 I〕ES评 分 l几评 价 即 亥l!种 {}
，
t全I{的 17名 术 行 移 植

的 患 者 ，3个 亚 组 的 PI侣 评 分 玲没 有 牡 片书仁族 异

(j
，一0.2594; 表 5)。

未 出 现 种 杭 体 失 败 的 患 名
一
在 负重 4个 )」后 进 行

满 意 度 调 查 。 钧 义齿 行 使 功 能 方而 ， 即 亥l]种 植 组 中

的 50名患 者 和 延 期 种 植 组
‘!‘的 51 名患 者 完 个满 意 。
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表 1 患者及干预指标

_一 份 办 一

女性

男性

种植体植入时的年龄 (范围)

非吸烟者

吸烟簇 ro 支 /天

吸烟>10 支 /天

颊侧平均骨缺损位点 {S。}

中切牙位种植体

侧切牙位种植体

尖牙位种植体

第
一
前磨牙位种植体

第二前磨牙位种植体

直径为 4mm的种植体

直径为 smm的种植体

长度为 7mm的种植体

长度为 8.smm的种植体

长度为 10mm的种植体

长度为 11.smm的种植体

长度为 13mm的种植体

长度为 15mm的种植体

平均种植体长度

无即刻负重的种植体 (扭矩

< 35Ncm)

种植体与颊侧骨平均水平距

离 (mm){SD}

种植体植入时用 Bi。
一055

进行位点骨量增加位点

拔牙后种植位点本应用龋瓣

关闭但实际上未关闭位点

拔牙后种植位点无需眼瓣

关闭位点

牙拔除后实现完整龋瓣关

闭位点

4B (28
一70)

43 (80)

8 (15)

3 (6)

1.69 {0.80

8 (15)

13 (24)

2 (4)

11 (20)

20 (37)

51 (94)

3 (6)

0

1 (2)

19 (35)

15 《28)

19 (35)

50 (30
一72)

41 (79)

7 (14)

4 (8)

1.46 {0.92}

7 (14)

6 (12)

两 组 中各 有 1名 患 者 部 分 满 意 。 即 刻 种 植 组 中的 1

名患 者 对 其 单 冠修复 效果 不确 定 。在 义齿 美 观方 面 ，

所 有 患 者 表 示 完 全 满 意 。两 组 的患 者 对 种植 支持 的

单 个 义齿 的功 能 及美 观 均 满 意 。所 有 患 者 均 愿 意 再

次接 受 同样 的 治疗 。

表 2和 表 3展 示 了 3个 中心 的 比较 。在 种 植 体

失 败 率 (P=0.46) 、并 发 症 沪 =0.30) 和 PES评

分 (尸=0.07) 方 面 ，3个 中心 无显 著差 异 。

4 讨 论

(0)

smm

19 (35)

5 (10)

12 (23)

22 (42)

52 (100)

0 (0)

0

2 (3)

14 (27)

9 (17)

27 (52)

0 (0)

11.smm

39 (75)

25 (46) 0 (0)

17 (40) 0 (O)

12 (22) 0 《0)

25 (46) 0 (0)

本试验 是为 了评 价拔 牙后 即刻种植与 牙槽峭保

存 、骨 愈合后再行种植 的哪
一
种种植方法更具优势 。

除此之 外 ，能够 用 至 少 35Ncm 扭 矩 植 人 的种 植 体

在植人 后 即刻给予无 咬合负重 。在 即刻种植组 中，

患者可 以在拔 牙的当天戴上有
一
定美学 效 果的种植

体 支持 单冠 。即刻种植 组 中的 2例 失败病 例在预料

之 中。这
一
失 败率 与其他报道相 比不是最 低 ，但是

也在单 个 即刻种植体 失败率 的范 围 内。本试验 支持

拔 牙后 即刻种植 的失败率 和并发症 发生率 高于延期

种植这
一观点 。然而 ，即刻种植仍 然有 其优点 :大

部分 即刻种植组 的患者 (65 % )能够在拔 牙 当天恢

复牙列 ，因而减少 了操作次数和费用 。

本 试 验 的结 论 与 其 他 验 证 该 假 设 的 RCTs一

致 。然而本试验 与上述 报道有几处 明显 的不 同 (即

大部分种植体是 即刻无咬合 负重 ，这有可能增 加种

植 体 失 败 的风 险 )，这 些研 究结 果
一
致 ，提 示拔 牙

后 即刻种植有较高 的失败率或发生 并 发症 的风险。

特别是在并发症 方面 ，拔 牙后 即刻种植 会 出现更多

的并发症 。

达 到 至少 35Ncm 植 人 扭 矩 并不 是对 所 有 患 者

都 可行 。 即刻 种植 组 的 19 名 患者 (35 % )和 延 期

种植组 的 39 名患者 (75% )在植人后未负重 4个月 ，

这使种植 失败 的风险最小化 。结 果显示 ，经过 4个

月的愈合 ，用 Bio一055填 充的拔牙窝仍然相 当松软 。

这就表 明 ，在拔 牙后 的早 期实现更大 的扭 力 比拔 牙

位点骨愈合 4个月后更加容 易。

从 美学结 果上 看 ，在 负重 4个 月后两组之 间没

表 2 研究中心对至多负重 4月后种植体植入 /种植体

失败小结

表 3 研究中心对至多负重 4个月后患者出现并发症的小结

即刻种植组

延期种植组

总计

卿 辱咖

30/2

30/0

60/2

娜 咧

9/0

7/0

16/0

卿续鲤终衍 、纂汁

15/0 54/2

15/0 52/0

3% 106/2

即刻种植组

延期种植组

总计

F日!ice

30/6

30/1

60/7

Ja CO tti

9/0

7/0

16/0

PISti川

15/2

15/0

30/2

总诊

54/8

52/1

106/9

‘1，}巾 l腔 陶 学继 续教 育杂毛
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有显著差异 ，也 无明显 不 同的趋 势 。这
一
点可 以推

断为这两种方法具有 同样 的美学 效应 。但是在 即刻

种植组 中有 40 %颊侧骨和种植体之 间存在 间隙的患

者 ，未接 受骨移植 。医师为何对这些患者 不进行骨

移植 并不很清楚 ，可能的原 因是 医师按照之 前 的习

惯做法来处理这些患者
、
。这

一
偏 差似乎也 没有 明显

影响到 4个月后的 PES评分 (表 5)。

本试验 另
一主要缺 陷在于样本量 的不足 。实 际

上 ，作者本身只计划招募半数于 目前样本量 的患者 ，

因为有 4个参与这个计划 的 中心没有处理任何患者 。

另
一
方 面 ，与 另

一
个相似 的试验相 比，本试验几乎

招 募到 了 2倍于其样本量 的患者 ，这使得 本试验是

目前报道 的 同类试验 中样本量最大 的。

尽 管不 同中心在种植 体 失败率 、并 发症 和 PES

评分上 并没有显著差异 ，但这 有 可能是 由于样 本太

少导致可能存在 的差异 未完全显现 。每组需要 大约

350/400的样 本量 才能解 决这
一
问题 。 由于 本 次调

查是在真 实 的临床环境 下进行 的 ，同时患者 人选 条

件也相对 较宽 ，试验 的结 果可 以从较小 的样 本推广

至更大 的人群 中。

5 结 论

与延期种植组相 比，即刻种植 组 发生 并 发症 的

概率 较高 。美字评价方面 ，两组 并没有 明显 的差别 。

在无机 小牛骨保存 的拔 牙窝 内，达 到更 大 的种植扭

矩似乎更 困难 。

表 4 在负重 4个月后 .根据不 同组别和美学组成进行 尸Es 评分

即刻 种 植 组 卜=52」1.85 (0 36)

延 期 种 植 组 [n=52」1.75 《0.44)

差 异 0.10

尸

75 (0.44) 2 00 (0 0) 1.75 (0 44)1 94 (0 24)1.75 (0.44)1 71(0.46)12.75(1.25)

73 (0.45) 2.00 (0.0) 1.81(0.40)1.96 (0.19)1.69 (0.47)1.67 (0.47)12.62(1.05)

0.02 0 0 0.06 0.02 0 06 0 04 0.14

0 55

表 5 对拔牙后即刻种植是否植骨影响评价的组间分析

按 计 划 在 颊 侧 间 隙植 入 Bi。一05 5 25

颊 侧 间 隙存 在 但 未 植 入 Bi。一os 。(与 计 划 背 离 ) 17

颊 侧 无 间 隙 12

A冈OVA试验表 明三组间 尸Es 评分没有统计学差异 (尸=02阳4)

46

31

13.0

12.4

12 6

⋯ ⋯

《McCracken可 摘 局 部 义 齿 修 复 学 》 第 12 版

全书共三篇 25章 ，分别介绍 了牙列缺损的基本概念 和治疗计划 ，临床和

技工室操作 ，义齿维护 、暂时性修复体和领面修复体等内容。本版对前几个版

本内容进行了修订 ，并新增 了第 Zj章
“
可摘局部义齿 中种植体的应用

”
这一全

新 内容章节 ，详细讲解 了种植体增强可摘局部义齿功能性稳定的相 关知识。第

12 版的线条图全部进行 r全彩的重新绘制 ，并更新 了大量图表和彩色临床照片。

书 中使用有颜 色的方框将近期的知识与其他部分区分开 ，以便于读者更好地 阅

读理解。本书适合临床 口腔科医师、技师和 口腔专业医学生阅读。

.

.

⋯

.

.

⋯
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