
斯

J

r，

\

第

护

卜
妇

、

，
.
‘
.
‘

/

中国 口腔 医学继续 教育杂 志 2014 年 7月 第 17 卷

一
项 为 期

试 验 报 道 :

3年 的 多 中心 随机 对
牙列 缺损患者 即刻 负

重 与早 期 负重种 植

A 3一year RePortfrom a M ulticentre Random ised C ontrolied Trial:lm m ediateiy versus Early Loaded

Im Piants in Partlally Edentulous Patients
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穆 睿 译 刘 琦 审

G 10、alllll(ilulldl

(英 文 )

目的 :比较 牙列缺损患者无咬合接触 的即刻负重与早期 负重 的牙种植体 在植入 3年后 的种植体 失败 、

修复体 失败和影像 学骨水平 的变化 材料和方法 :80 位牙列缺损 的患者被选定行两种种植体支持式的即刻修

复 .2个月后 随机分配行即刻负重 (试验组 )或早期 负重 (对照组 )，每组有 40位患者 本研究 中种植体植

入时的扭矩必须大于 3ONcm 在试验组 中 种植体戴入无咬合接触的暂时修复体 在对照组 中 愈合基 台连

接种植体 非埋植型愈合 术后 2个月 最终修复体达到完全咬合接触 结果变量 为负重 3年后的种植体失败 、

修 复体 失败 、并发症和影像学骨水平种植后 的变化 〕试验采用盲法评估 结果 :引 颗种植体 即刻负重 80 颖

种植体早期负重 2位 即刻负重组患者与 1位 即刻负重组患者在 3年后失访 无植入失败 2位即刻负重组患

者和 1位 早期 负重组患者发生 了并发症 两组患者 36个月后 的骨水平 变化 无显著差异 (P =067 ，均数差为

02mm;95
。(，的可信区间为

一023一 063)即刻负重种植的骨吸收 Ogomm (95件。的可信区间为 063一 117)

早期 负重种植 的骨吸收 ，10mm (95伙，的可信区间为 081 一 139) 结论 :如果达到足够的初始稳定性 观察

在部分牙列缺损 的患者 中植入 3年后 即刻负重与早期 负重的失败率 ‘并发症和骨水平变化无统计学差异「

关键词

声 明

牙 种 植 ;早 期 负 重 ;随 访 ;即 刻 负 重 ;牙 列 缺 损
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译 者 单 位 南 万 医 科 大 学 口腔 医 学 院

厂 州 市 厂 州 大 道 北 1吕3日号 5了0515

20‘夕



中国口腔 医学继续教育杂志 2014 年 7月 第 17 卷 第 4期

引言

传统上 ，骨结 合 牙种植 体保持 无负重 3一 8个

月 ，以尽量 减少失败的风险。患者通常期 待 ，在种

植失败的风险不增 加 的前提 下，同
一
天获得功 能性

固定修复体和植 人种植体 ，以减少 不适 、缩短治疗

时间和 降低成本 。在所选病例情 况下 ，即刻和早 期

负重 的治疗过程可 以获得 成功 。迄 今为止 ，很少试

验进行 中期 随访 ，比较 即刻 负重 与早期 负重种植 的

疗效 。这些随机对照试验 的 (RCTs) 的 Meta分析 ，

无 足够 的证据证 明进行 比较 的两种治疗 程序在 种植

体失败 、修复体失败或骨 质丧失之 间有统计学 显著

性差异或者具有这种趋势 。

本 临 床 随机 对 照 试 验 的 目的 是 比较 牙 列 缺 损

患者 无咬合接触 的即刻 负重 与早期 负重 牙种植体 的

种植 体失败 、修复体失败和影像学骨 水平 的变化 。

即刻 无咬合负重是指种植体植入 后 ，即刻戴人
一
个

与对领 牙不接 触 的暂 时修复体 。早期 负重是指种植

体植人达到 2个月的愈 合期 时戴 入临时修复 体 。本

报道提供 的是种植 体 负重 3年 的临床数据 ，并遵 循

CONSORT关于提高平行对照 随机试验质量 的声 明

(http://www.consort
一statement.org/)。 文 章

提 出的 1年随访数据 已经于先前 发布 。

2 材 料 和 方 法

这是 2007年 3月至 2009 年 6月在意大 利进行

的多中心随机试验 。80 位牙列缺损患者进行两种种

植支持式的固定修复 ，种植后随机进行无咬合接触

的即刻 负重 (试验组 )或者早期负重 (对照组 )。根

据平行对照研究的设计 ，患者被简单的随机化程序

(电脑随机数 )随机 分配到两个治疗组 中。分配结

果存放在
一
个试验者不能访 问的加密计算机文件之

中。研究协调 员通过 电子邮件或 电话通知 外科 医师

植 入种植 体。本研 究设计 完 全按 照 2002年 修订 的

世 界医学会赫 尔辛基宣言进行 。所有患者都 签署 了

知情 同意书。

患 者 有 以下情 况者 不能 纳 人 本试 验 :

·全 身性 疾 病 ，可 能 危 及骨 结 合 者

·口腔领 面部 12 个 月 内接 受 放疗 者

·有静 脉 注射 氨基 酸 二 磷 酸 盐 (N
一BPs) 治疗

史或 治疗 中者

·糖 尿病 未经控 制 者

·滥 用药 物 者

·每 天吸烟 10 支 以上 者

“怀 孕者

·磨 牙症 者

·拟 种 植 区域 无对领 牙者

·拟 种植 区域 有感 染 或严 重 炎症 者

·种植 体与
一
侧骨壁之 间的空 隙超 过 1.smm 者

.需 要做 上 领 窦提 升 等骨 增 量 手 术 者

第
一
次就 诊 期 间 ，对 患 者 的 口腔 卫 生 和 牙 周 健

康 情 况进 行 评 估 ，特 别 是 牙周 检 查 和 记 录 。牙 科 保

健 员对 牙 周 检 查 和 记 录 高 达 3的患 者 进 行 治 疗 ，并

在 3Od后 复 查 其 菌 斑 指 数 ，如 果 菌 斑 指 数 大 于 2，

则该 患 者 不纳 人 本试 验 。

意 大 利 5个 私 人 诊 所 收 治 符 合 条 件 的 患 者 :

Modena (2个 中 心 )，Bologna (2个 中 心 )，

Ri mini(1个 中心 )，均 在 种 植 即 刻 负 重 治疗 方 面 具

有 丰 富 经验 。每 个 中心 都 由
一
名 经验 丰 富 的 外 科 医

师 完 成 所 有 的 手 术 。对 于 多 区域 需 要 修 复 的患 者 ，

手 术 者 自由选 择 其 中
一
个 区域 纳 人 研 究 范 畴 。治疗

方 案 制 定 阶段 确 定种 植 体 的扭 矩 应 达 到 至 少 30 Ncm

才能 被 纳 人 本 研 究 ，如 果 种 植 体 植 人 后 的扭 矩 没有

达 到 30 Ncm，则该 患 者 不纳 人 本研 究 。

2.1 纳 入 标 准

患 者 符 合 以下 标 准 被 考 虑 纳 人 :

·年 龄 在 30 65 岁之 间

，需 要 两 种 种 植 体 支持 的 即刻 修 复

·口腔 卫 生 良好 ，菌 斑 指 数 镇 2

·足够 的骨 量 以植 人 种 植 体 ，至 少 长 IOmm

直 径 4.3mm

2.2 临 床 处 理

术 前 通 过 CT 检 查进 行 解 剖 特 点 的 分 析 。所 有 患

者 术 前 3d和 术 后 1周 使 用 0.2% 的 氯 己定 (洗 必 泰 )

漱 口水 含 漱 111刀11，每 天 2次 。 所 有 患 者 接 受 预 防 性

的 抗 菌 治 疗 :术 前 ld 每 12 小 时 服 用 19阿 莫 西 林 和

克拉 维 酸 (AIJglnentin， Roche ，Mi泊n， 工倒 y)，持 续

到 术 后 第 6天 。 对 青 霉 素 过 敏 的 患 者 则 术 前 lh 服 用

5洲hpg克 拉 霉 素 (KL〕cid， Abl叉沮， Rome， 工砚 y)，

术 后 每 天 2次 ，每 次 250nlg，持 续 l周 。手 术 当 天 ，

使 用 1:1以xM们阿替 卡 因 肾上 腺 素 (PierrCI，Milano，工

砚 y)对 患 者 进 行 局 部 麻 醉 。 种 植 体 植 人 采 用 翻 瓣

或 不 翻 瓣 的 技 术 ， 全 厚 皮 瓣 的 翻 瓣 范 围 尽 量 小 ，

以 减 轻 患 者 的 不 适 。 微 创 拔 牙 ， 使 用 牙 周 膜 刀 和

小 杠 杆 ， 尽 可 能 保 存 颊 侧 骨 板 ， 并 仔 细 地 清 理 拔

牙 窝 内 的 肉 芽 组 织 。 按 照 种 植 体 厂 家 的 说 明 确 定
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植 人 位 点 (JDe，ltolCare， M o〔lella， It:，ly)。使 用

内 部 连 接 井 对 其 表 血 进 行 双 重 酸 蚀 的 锥 形 种 植 体

(JDI亏voloti(。，1
时
， Jl)。l飞talCa:

，
e)。通 常 }}厅况 下 ， 对

于缺 牙 区 完 个 愈 合 占 ，种 植 体 放 仪 在 牙 槽 峭 顶 水
一
丹

l盯对 J
几
即 刻 种 植 的 拔 牙 窝 ， 种 杭 体 位 于 牙 槽 晴 顶 水

平下 方 0.5 一 1111111。 如 果 种 植 体 表 面 与
·
}十壁 之 间 的

空 隙 镇 1.5nl，l。，该 空 J狱 用 无 机 牛
·
}
’
!粉 (0.25一 l::1111)

(Bi〔〕 055， Geis飞lich l’har，11a， W olhuscrl，

Swit:。，
一
la，ld) 填 充 。 最 终 植 人 的 扭 矩 ]{J校 准 扭 矩

扳 手 (JDT()r(}以e
自‘
， LJI)erlt、llCare) 了则 量 ， 子手记 录 其

值 。 使 用 扳 乒能 够 丫f ls 一 80Nc，:l范 日、!内 进 行 扭 距

i则量 ， 精 度 为 5%。 )砂云使 川 种 植 体 的 直 径 为 4.3川fn

和 5:11:，飞， 长 度 为 1(j川:TI、 11.5:11川 、 13，:1:，1 (表 l) 。

种 植 体 自:径 及 民度 !}l外 利 医 师 决 定 。 试 验 组 中 ， 手

术 阶 段 即 刻 植 人 平 台 转 换 临 时 钦 雄 台 。 进 子J咬 合 检

查 ， 必 要 时 切 削 和 修 改 相 应 种 植 体 L的 从 台 。 治 疗

前 制 作 的 临 时 修 复 体 用 丙 烯 酸 树 脂 进 行 卞 衬 后 ， 精

修 、 抛 光 和 粘 结 (Te，11p 13()丁ld， Kerr， Karlsrolle，

Ger n飞any)。对 临 时 恢 复 的 咬 合 而 进 行 调 整 ， 避 免

中国口腔医学继续教育杂志 2014年 7月 第 17 卷 第 4期

与对 领 牙 之 问 在 静 态 和 动 态 时 的 咬 合 接 触 。 对 照 组

中 ， 愈 合 基 台 连 接 不‘1，植 体 作埋 个{
，
t型 愈 合 。 使 川 合

成 丝 线 l司 断 缝 合 (Vyc，
，
11， Etl飞ico，1， J()l:，飞s()}1 &

Johl飞50:l， S()l:lervill。， N l， us八)，10(l后 拆 除 缝

线 。 日 腔 卫
声
1几宣 教 ， 指 导 患 者 进 软 食 8周 。 最 终 修

复 体 在 术 后 2个 月 制 作 。 川 聚 醚 印 模 材 料 取 得 带 有

印 模 llJ目的 终 印 模 (I，llpreg。，11 尸c，1七a， 3M Ltalia，

IJIOltell() M l， ltaly)。两 全11的 最 终 fl多复 都 获 得 完 全

的 咬 合 接 触 。 1习 1一 图 10 牡 示 J
’ ·

个 试 验 组 病 例

和
一
个 对 照 组 病 例 。

2.3 评 价 指标

要求 患 者 术 后 l年 内 行 3个 月 复诊
‘
次 ，检 杳

11腔 _}J生 维 护 状 况 和 调 整 修 复 体 ， l年 以 后 每 6个

)J 复 诊
一
次 。 所 有 的 检 查 都 进 行 独 立 的 }

’
丁
一
法 评 估

(GG)。评 价 指 标 如 卜:

·种 植 体 失 败:渐进 性 的边 缘 11J- 质丧 失或 感 染 ，

表 1 种植体的长度和直径

种植体长度

10

11 5

即 刻 负 挂姆 扭 动 心

21 (25.9%)

34 (42%)

22 (27 2%)

4 (4.9%)

冲葫葬哪 潺铡 夔
22(2750/0)

13

15

39 (48.8%)

19 (23 70/0)

0 (0%)

种植体直径

43 69 (85.2% )

12 (14 8伙 )

67 (83 7%)

13 (16 3伙，)

图 1 即刻负重组 :术前 口内观 上领右侧前磨牙由于龋坏

将被拔 除 计 划植入 3个种植体 这是一个方案偏 差 因

为只植入 了 2个种植体

图 2 即刻负重组 :种植体植入后 口内观

修复体直接在 口里 用丙烯酸树脂进行重衬

前期制作的临时 图 3 即刻负重组 种植体植入后的 X线片 (基准)

20夕
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图 斗 即刻 负重组 3年后随访的 口内观 图 5 即刻负重组 年后!恤访的 X线片

图 6 早期 负重组 术前 口内观 图 7 早期 负重组 种植体梢入后 的 口内观 2个种植体 非

埋植型愈合 2个月

图 8 早期负重组 植入种植体后的 X线片 图 9 早期负重组 3年后随访 的 口内观

导致 稳定的种植 体松动 或者脱落。用两种仪 器的金

属 乒fl].j评估 种植 体的稳定性 。丸走终修 复体戴 人后 ，

在检查个别种植体松动度时无击将 修复体取 下。

·修复体 失败 :预制的修复体不能就位或 })<l种

植体 失败 而缺失。

·生物学和
’仁物 力学 并 发症 :生物学 并发症 如

种杭体 周国软组织 炎沙Ik (严重 的软组织 炎症 不合并

骨吸收 )、种植 体J司围炎 (骨 吸收 合并化脓或严重的

组织感染 )及瘩竹 等。
厂1一物 力 货开发症 如基 台螺 扮

松 动 或 折 裂 、 牙 冠 折 裂 等 。

· 用
、
}
二
行 投 照 法 拍 摄 术 后 !年 及 3年 的 日 内 X

线 片 ， 以 检 杳 种 杭 体 周 】卜1边 缘 」
’
1
，
水 平 的 改 变 。 然 后

对 其 进 行 于}描 ， 保 存 为 、11
’
(;格 。

一
丈， }l上转 换 为 分 辨

率 为 600 像 索 的 l’I !户F 格 式 ， )卜保 存 J
几
个 人 !匕脑 。

应 川 I:11age J 1.42软 件 (Natl〔。l飞al l，1、tit[;tes (〕f

Ilealtl飞， I弓e土l飞es(i*1， M I)， USA) 测 {，}_种 植 体 J司围

边 缘
·
}
1
}
·
水
、
}
几
。 应 川 已 知 种 植 体 的 {

‘
〔径 义、{

‘
了工个 图 像 进

行 校 冰 。
‘
、种 植 体 近 中 及 远 中 相 邻 的 牙 槽 峭 顶 骨 水

208
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}‘){负 币组 飞
仃 坛 阴 叭 ;均 X线 月

平 的 测 l扮精 确 到 0.()I ，川 11， i!算 协 位 患 吝 牙 槽 峭 孙

粉 水 平数 据 的
、
}
几
均 仇 ， }I于日

一
舜
一
两 到l叼

几
栖 峪 J

一
页骨 水

、
}
‘

数 据 的
’
l
几
均 }1

，
L。 I亥测 }，{_

‘
}
叹
了丁J

几
不『}“丰}

‘
1{j、长夺

;
l}l。 直 线 护]

离 测 量 的 标 乙点 为 种 杭 体 预 部 边 缘 的 最 冠 方 点 及
’
J

科，植 体 接 触 的
·
}
’
{
·
的 最 冠 从 点 。

2 4 数 据 分 析

基 J
几
研 了己的 i钾要 评 价 指 标 (种 杭 {本 失 败 )，日

灼一比 较 两 个 样 本 最 相 }，l}的 组 的 发
’
{几比 例 。 之 前 的

。
项 关 J

几
部 分 牙 列 缺 损 患 各 的 研 究 ，1‘发 现 ， 至 少 发

‘
}一 例 种 杭 体 少、败 的 患 占 人 数 : 即 tJJ 负 币_红l少:败 率

为 0.39， J(l))专统 延 期 负 .}1_组 为 ().()4。
‘
场样 本 吊 为

52 (衍 组 26位 患 者 )，}工)J到{1、方
一
检 验 双 侧 {，，王著 水

、
1
叹

为 0.05时 ， 发 现 比 例 分 别 为 O.3() 和 ().()4 (优 势 率

0.()6 5)，两 !Jl 之 问 差 异 的 .，J
一
能 性 为 阳 。(，。 我 们 计 tlJ

阵 组 的 样 本 {，卜为 4() 名 患 吝 以 补 偿 有 .，}
‘
能 出 现 的 失

i方病 例 。)、诊川 51。丈Vlow 与欠f
，
i
几
进 行 统 公J

一
分 {7f(ver51、川

5.()1.9吕， S八5 1llstjtl]tc， C:l，
，
y， 闪C， USj\)。i}

劝
一
与种 {汽于本近 ，1‘及 远 ，}‘丰}!邹 的 牙 槽 峭 丁州

’
}
，
水 平 数 据

的
、
}
二
均 佰 ， 然 后 讨

一
矜万州 、)也 吝 牙 槽 山阳 卯}

’
}
‘
水 乎数 据

的 平 均 ){
‘
上不Jll))，J全11讨

几
协 Ul厂了J吵{

·
}
’
{水

、
l
二
数 J居f

‘
l勺
、
1
叹
均 值 。 )、认

川 l检 验 比 较 组 问 患 吝 连 续 结 果 的 旅 异 。 组 内 比 较

采 用 配 义、JI{介验 。 J从川 /{众马贪i平了介两 汀洲J诊111袖}
·
仁![l)A

收 的 差 异 。 治 为
‘，}“心 之 问 的 l

一
匕较 采 )}{，们 )cl索 方

一
差 分

{万 (ANOV八)。应 用 卜方检 验 比 较 下 同 汗洲J
‘
中 自患

者 种 植 失 败 比 例 的 并 异 。 耳仆 刁治 梦，
‘，1‘心 牙 栖 峭 顶 }

’
{
，

水 平 的 井 异 l
一
匕较 应 用 z检 验 。 必 要 时 ， 患 者 相 关 特

了，I
一
的 比 较 j也 i止 夕，}联 表 干}11、j]检 验 了生示J

飞
。 )砂「了J

一
的 统 亡}

-

分 析 双 侧 尤 效 检 验 拒 绝 水 准 均 为 0.‘)5 。

吏 多 不 符 合 条 件 的 患 者 信 自 已于 之 前 发 表 。 所 有 患

者都 按 照 分组 接 受 治 沙J
“
。 所 有 种 植 体 杭 人 时 的 扭 知

都 达 到 所 l衍要 的 最 小 仇 。3年 中 试验 组 的 2位 患 者

(2/4()，5叹，)不11对 照 乡Ilfl勺l位 患 者 (l/4()，2.5
‘%、)

退 出 试验 。 试验 组 的 l位 患 者 因病 无 法 继 续 进
一
步

治 疗 ，退 出 试验 。 试 验 组 的 1位 患 者 和 对 照 组 的 !

位 患 者 囚 为搬 至 其 他 城 。}Jl(l }退 出试 验 。 所 有 的 患 者

者卜是 在 2()()7‘l二3)J至 2()()9币丰6月 11，}“}父集 治 疗 的 ，

少{在 不‘}‘植 ]，亏l
‘
l勺3年 l涵Jj些辛J

几
l勺立i方。 患 者 老{齐 件IL、的 分

布 见表 2。 患 占的 主 要 特 征 堪准 见表 3。 大部 分患 者

的 全 身 健 康 状 况 良好 ，3位 患 者患 了f糖 尿 病 ，试 验

组 中 有 l个 ， 对 照 组 ‘}I了J
一
2个。 手 术 方案 与之 前 有

一
个 偏 荤 :随 机 分 配 到 即 hlJ 负重 组 自勺l位 患 者 ，植

人 了 3个不，1，丰l
，
tf本。试 验 全11丰I

，
1入 81个 不「}‘个}

，
t体 ，又寸照 全11

{直人 80个不，}，丰直f本。表 Ij砂r小 为植 入 利‘J直体 的 长度 干}l

改径 ，表 4所 示 为 植 人 时 的 扭 矩 。 两 组 之 问 在 基 准

卜井 没 有 明 (，，!的 不均 衡 。没 有 修 复 体 和 种 杭 体 失 败 。

术 后 12个 月 无 并 发 拍 发 生 。 在 l一 3年 间 ，

2位 试 验 组 患 者 (2/4() ，5叭，)患 种 植 体 周 围 软 组 织

炎 ， 1位 又、J照 夕}}患 者 (l/4()，2.5%) l
‘
I勺JI月空固 定 修

义 体 的 陶 瓷 内 冠 发 生 折 裂 (尸
一
0.55)。所 有 的 并 发

:]11占l二成 功 治 愈 。 植 人 种 植 体 l年 禾[13‘l)l亏， l丙组 种

个汽体 J司l}，1
，
{
’
{夕11织 的 逐 渐 l贬:}丈精 (尸<(j.(川l)都 无 牡

片的 统 计 学 趁异 (表 5)。术 后 l年 ， 试验 组 种 植 体

表 2 患者在各中心的分布

中 心

M odenal

M odenaZ

Bolognal

BolognaZ

日}m Inl

即 刻 负 重 组 (n =40)

12 (30
‘l
，)

8 (200/1)

5 (12 5
‘，
)

9 (22 50/.))

6 (15伙)

早 期 负 重 组 (n =40)

12 (30
‘1
，)

8 (20% )

5 (12 su!))

9 (22 5让。)

6 (15
“
，)

表 3 患者的特征

3 结 果

男
‘
}生

女
’
}生

植入种植体总数

种植体植入时的平均年龄

(范围)

吸烟者 (每天至少 10 支)

糖尿病患者

即 刻 负 重 组

(n=40)

13 (32 50/0)

27 (67 5
0‘)

81

51 8(39
一65)

早 期 负 重 组

(n=40)

18 (45%)

22 (55
0
。)

80

55 3(43一65)

共 有 H() 位 患 者 连 续 冬
’
川 亥临 床 l式验 ){随 机 分

夕11:4()位 参
’
。{{IJ亥IJ负 ，卜_夕}【， 4()位 参

’
。
’
，
’.!{JJ负 贡 红士。

12 (30% )

1 (2 5。。)

10 (250/6 )

2 (5
“
。)

夕09
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周 围 骨 组 织 吸 收 的 平 均 位 为 0.42 mm (95 % 的 可 信

区 间 为 0.25一 0.59) ， l介了对 照 组 为 0.46mm (95%

的 可 信 区 问 为 0.2() 一 0.72) 。术 后 3年 ， 即 刻 负

重 红t种 植 体 周 围 什 组 织 吸 收 的 平 均 值 为 0.gl mm

(95 % 的 可 信 区 间 为 0.63 一 1.17) ，而 早 期 负 重

组 为 1.151丁11n (95叭，的 可 信 区 间 为 0.81一 1.39)。

在 植 人 后 12 个 月 (尸一0.59 ; 均 数 差 为 0.04mm ;

95明，的 可 信 区 间 为
一0.()25一 0.105) 和 36个 月

(尸 0.67; 均 数 差 为 o.Zmm ; 95 % 的 可 信 区 间

为 0.23一 0.63)，两 组 负 重 方 式 种 植 体 边 缘 骨 水

平 变 化 之 间
一绘异 无 统 计学 意 义 。 不 同 治 疗 中 心 之 间

的 边 缘 骨 水 平变 化 均 无 统 计学 差 异 (尸
二0.55 )。植

人 3年 后 新 鲜 拔 牙 窝 内 种 植 和 非 拔 牙 种 植 的 周 围 骨

吸 收 水 平 比 较 采 川 I)osthoc分 析 。 两 者 之 序习的 差

异 无 显 著 统 计 学 意 义 ， 分 别 吸 收 (尸 0.63 ; 均 数

差 为 0.21，1:，n;95% 的 可 信 区 1司为
一0.24一 0.66)

为 ().92m仃1 (95% 的 可 信 区 l司 为 0.68一 1.16) 和

l.13mm (95% 的 可 信 区 }，I1l为 0.84 一 1.42)。

4 讨 论

本 研 究 的 目的 是 比 较 部 分 牙 列 缺 损 患 者 无 咬 合

表 4 植入种植体时的最终扭矩

0 (0% )

3 (3 70/0 )

1 (1.2% )

4 (4 9% )

6 (7.4% )

3 (3.7% )

11 (13.6% )

4 (4.9% )

10 《12.3% )

11(13.6
‘
外)

28 (34.6% )

2 (2.5% )

5 (6 2%)

5 《6 3%)

2 (2.50/0 )

6 (7.5%)

0 (O%)

8 (10%)

接 触 的 即刻 负重 (试 验 组 ) 与早 期 负 重 (对 照 组 )

牙种 植 体 植 人 后 的 种 植 体 失 败 、修 复 体 失 败 和 影 像

学 骨 水 平 的 变 化 。追 踪 收 集 了种 植 体 植 人 后 3年 的

数据 。无种植 失败和修复 失败 ，只有 3例轻微 并 发症

并 成 功 治 愈 。 关于 影 像 学 骨 水 平 的 变 化 ，第 l年 的

种植 体 周 围骨 组 织 吸 收约 0.4mm。 术 后 3年 ，即刻

负重组 种植 体周 围针组织 吸收的
一平均 值 为 0.91mm，

而 早 期 负重 组 为 !.15mm。结 果
一
表明 ， 即 刻 负 重 可

以获 得和早 期 负重 无显 著差 异 的边 缘 骨 水平 变 化 。

两 种 负 吸方 式 在 骨 水 平的 改 变上 没 有 差 别 (均

数 差 为
一0.()6 mm)，这 个结 果 与其 他 6个 随 机 试验

的 Meta 分 析 结 果
一
致 。在 本 研 究 中 ， 即 刻 负 重组

的 临 时 修 复 体 与 对 领 牙 不 产 生 直 接 的 咬 合接 触 ， 以

期 尽 ，;丁能 减 少 负重 浮致 种 植 失 败 的 风险 。真 正 的 巳lJ

刻 负 吸应该 采用
“
少‘咬 合

”
还 是

“
有 咬 合

”
的 负重 ，

一
直 存 在 着 争 议 。从 患 者 的 角 度 看 ，这 两 者 没 有 太

大 的差 别 ，囚 为患 者只 是 想 尽 快 拥 有 自己的 新 牙 。

此 外 ，无 咬 合接 触 的 即刻 负重 实 际 上是 有 咀 嚼 功 能

的 。 只有 两 个随 机 对 照 试 验 研 究 J
’
种 植 后 单 个竹 时

冠 即刻 修 复 时 ，避 免静 态 或 者 动 态 的 咬 合接 触 是 否

更 好 。 他 们 的 Metzl 分析 井 没 有 发现 即 刻 无 咬 合 和

有 咬 合 负重 之 间 存 在 统 计学 差 异 。 即 使 现 有 的 有 限

证 据 片不 支持 本 项 临 床 实 践 ，fll 作 者 认 为，暂 时 修

复 体 不 应该 与对 领 牙有直 接 咬 合接 触 ，特 别J是 有
一
可

能 超 负重 的情 况下 (例 如 后 牙区 ，前 伸 拾 干 扰 )。

本研 究 的局 限性 主 要 在 于 样 本 量较 小 ，似 各 中

自没 有 能 力在 合理 的 时 间 内招 募到 更 多的 患 者。患

者 的 纳 人 标 准 比较 )
L‘
泛 ，两 种 治疗 方 法 都 进 行 J

’
实

际 的 临 床操 作 。 另
·
方而 ，参

’
j本研 究 的 牙 医 都 具

有 丰 富 的 临 床 经 验 。 当把 试验 结 果外推 到 其 他情 况

时 应 该考 虑到这
一
收。

5 结 论

7 (8 7% )

17 (21.3% )

7 (8.7% )

21{6 20/n )

部 分 牙 歹1」缺 损 患 者 种 植 体 材汇人 3年 后 ，利，植 体

达 到 足 够 的 初 始 稳 定 性 () 3()冈cnl)，[l口亥]J负 重和

早 期 负重 的 失 败率 、并 发症 和针 水 平 变 化 无 显 著的

统计 学 差 异 。
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表 5 不同时间两组影像学种植体周围骨吸收平均值

基 准 (n=40)

12个 月 (n=40)

36个 月 (n=38)

0.01 (0.15)

0 42 (0.48)

0.91 (0.55)

基 准 (n=40)

12个 月 (n=40)

36个 月 (n=39)

0.05 (0.12)

0.46 (0.50)

1.15 (0.54)

0 31

0 59

0 67
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