
中国口腔 医学继续教育杂志 2011 年 9月 第 14卷 第 5期

二鱼才 违 冬
一
〕

卜分牙列缺损患者牙种植后即刻无
合 负 重 与 早 期 负 重 的 比 较 :
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目的:比较部分牙列缺损患者无咬合接触的即刻负重与非埋入式早期负重的牙种植体在植入 5年后种植体周

围的骨及软组织水平。材料和方法:52
’
位患者随机分布于意大利的 5家私人诊所:即刻负重组 25 位患者 .早期负

重组 27 位患者。即刻负重组要求单个种植体植入时的扭矩大于 3ONcm 多个种植体植入时的扭矩大于 20Ncm。即

刻负重组在种植体植入 48h内戴入无咬合接触的临时修复体。2个月后 临时修复体恢复至完全咬合接触。早期

负重组在种植体植入 2个月后完成临时修复体。种植体植入 8个月后戴入最终修复体。采用非盲法评估修复体、

种植体的失败以及生物学及修复并发症。应用盲法评估种植体周围骨及软组织水平。结果:52颗种植体即刻负重 ，

52 颗种植体早期负重。早期负重组有
一
位患者在 !年后失访。即刻负重组有 1颗种植体在植入 2个月后失败。只

有早期负重组的
一
位患者发生了并发症 (医源性的种植体周围炎 )。两组患者在 2、8、14 个月及 4、5年后种植

体周围均发生了渐进性骨吸收并呈现统计学显著性意义。5年后 2组患者种植体周围平均发生了 1.2mm的骨吸

收。两组之间在种植体周围骨吸收及软组织吸收水平上没有统计学显著性差异。5年后 只有即刻负重组的种植

体唇侧软组织较基线处发生了o.Zmm的吸收 该基线是在种植体植入 8个月后戴入最终修复体时所确定。结论:

在 口腔维护 良好的患者 即刻负重及早期负重 5年后并发症都不常见 种植体周围组织能保持健康及稳定的状
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引言

种植体植人后 即刻负重很受患者欢迎，该方法

能显著缩短疗程，并能减少 由于牙列缺损所带来的

不便，不影响患者的正常生活。在严格挑选病例的情

况下，即刻负重及早期负重均可获得成功，但是并不

是所有学者都报告 了高成功率 。至今仍没有 关于种

植体周 围软组织稳定性在 即刻负重与早期负重之间

对 比的文献报道 ，只有少数文献提供 了关于 即刻负

重与常规延期负重种植体边缘骨组织水平改变的数

据 。而这些随机对照试验的 Meta 分析并不能够显示

所 比较的治疗方法之 间在种植体边缘骨水平改变上

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 比较部分 牙列缺

损患者种植 即刻负重与早期负重的效果 。本研 究检

验假设为两种 负重方式的临床效果之 间无差异， 而

备择假设则是两者之 间有差异 。

即刻无咬合负重是指种植体植人后 48h内戴人

无咬合接触的临时修复体直至 2个月。早期负重是指

在种植体植人达到 2个月的愈合期时戴人临时修复

体 。

本报告提供的是种植体负重 ，年的临床数据，之

前发表的文章提供 的是种植体负重 14 个月的数据 。

本报告遵循 CONSORT关于提高平行对照随机试验

质量的声明(httP: //www .conso rt一sta tenlellt.0狠)。

2 材料和方法

18 岁以上 (含 18 岁 )部分牙列缺损患者需要牙

种植修复 、能够签署治疗 同意书即符合本研 究的纳

人标准。所有的参与者都被告知该项研究的 目的。对

于有 多个牙列缺失区域有待修复的患者，手术者可

以选择
一
个 区域纳人该临床试验 。吸烟者也被包含

在 内并根据主诉进行如下分组 :①不吸烟者 ;②少量

吸烟者 (每天吸烟在 10 支以内);③严重吸烟者 (每

天吸烟 10 支以上 )。患者有 以下情 况者不能纳人本试

验:①种植手术禁忌证者;②头颈部接受放疗 的患者;

③ 口腔卫生状 况差;④牙周病 患者;⑤糖尿病 未经控

制者;⑥怀孕或哺乳期患者 ;⑦滥用药物者;⑧精神病

患者;⑨拟种植 区域无对领 牙者;⑩严重的夜磨 牙症

或磨 牙症患者 ;⑩ 拟种植 区域有感染或严重炎症者 ;

⑩ 须要做上领窦提升等骨增量手术患者;。拔牙后种

植患者种植体与骨壁之间的空隙超过 l.smm 者 。

意 大 利 北 部 的 5家 私 人 诊 所 收 治 符 合 条件 的 患

者 :Como (两 个 中心 )，Milan (两 个 中心 )， Monza

(
一
个 中心 )， 这 些 诊 所 的 医 师 们 在 种 植 即 刻 负 重 治

疗 方 面 都 具 有 丰 富 经验 。在 本 临 床研 究开 始 之 前 ，所

有 的研 究 人 员都 己经在 IRCCS Galeazziortllopaedic

学 院 的 同
一
个 团 队工 作 至 少 5年 ，因此 他 们 的 临 床 工

作 步 骤 相 似 。所 有 患 者 都 签 署 了参 与 该 临 床 研 究 的

知 情 同意 书 。每 个 中心 都 由
一
名 经 验 丰 富 的 外 科 医

师 完 成 所 有 的 手 术 。 患 者 按 照 平 行 对 照 研 究 的 设 计

被 随机 分 成 即刻 无 咬合 负 重 组 (试验 组 )及 早 期 负 重

组 (对 照 组 )。每 位 患 者 经 过 筛 选 只有
一
个 区域 被 纳

入 研 究 范 畴 。

患 者 从 术 前 3d开 始 使 用 0.2% 的氯 己定 漱 口水

含 漱 lmin，每 天 2次 ， 并持 续 到 手 术 结 束 后 的 2周 。

所 有 患 者 接 受 预 防性 的抗 菌 治疗 :术 前 lh 口服 29阿

莫 西林 ，术 后 6h再 口服 29。对 青 霉 素 过 敏 的患 者 则

术 前 lh服 用 500mg克拉 霉 素 。术 前 lh 日服 布 洛 芬

60Omg， 术 后 服 用 3d，每 天 2次 。

牙槽 峭 顶 切 开 后 做 全 厚 皮 瓣 的 翻 瓣 ， 翻 瓣 范 围

尽 量 小 ，以减 轻 患 者 的 不 适 。微 创 拔 牙 ，尽 可 能地 保

存 颊 侧 骨 板 。种 植 体 的直 径 及 长度 由外 科 医 师决 定 。

四个 治疗 中心 统
一
使 用 FullOSSEOTI TE

欠
锥 形 种 植

体 (FOSS)(BIOMET 31，Palm Beach，FIJ，USA)

并按 使 用 说 明植 人 。在 Com。的
一
个 中心 共植 人 35

颗 种 植 体 ， 其 中 16 颗 是 FOSS种 植 体 ， 而 其 余 的 19

颗 种 植 体 为 同
一 厂 家 生 产 的 锥 形 种 植 体 的 标 准 型 ，

所 有 种 植 体 表 面 特 性 相 同 。 所 使 用 种 植 体 的 直 径 为

4nlnl、jllull、61Tul〕，长度 为 8.smm、11加lull、11.jmm、

13mm、 l万mm。

种 植 区域 的骨 密 度 由外 科 医 师 钻 孔 时 主 观 判 断

并 分 为硬 、中等 、软 三 个 等级 。种 植 体 植 入 时 的 阻力

用 osseocare (NobelBiocare，Goteborg，Sweden)

记 录 。在 治疗 方
一
案 制 定 阶段 ，对 于被 随机 分组 至 即刻

负 重 组 ， 但 是 种 植 体 植 人 扭 矩 小 于 30 Ncm 的 单个 种

植 体 或 扭 矩 《 20 Ncm 的多 个 种植 体 ， 将 被 归 类 于 早

期 负重 组 。对 于 未 能 达 到 预 定 扭 矩 的情 况将 使 用 in-

tention一to一treat分 析 ， 然 而 所 有 的种 植 体 都 达 到 了

预 期 的最 小 植 入 扭 矩 。

对 于 骨 组 织 疏 松 者 ， 使 用 比最 终 种 植 体 直 径 小

一
号 的成 形钻 进 行 预 备 。通 常 情 况 下 ，对 于 牙槽 骨 完

全 愈 合 者 ，种 植 体 放 置 于 牙槽 峭 顶 水 平 ，而对 于 拔 牙

后 即刻 种 植 者 ，种植 体 位 于 牙槽 峭 顶 水 平 稍 下 方 。如

220 .111川11腔 医学 继 续教 台杂心
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果神植 体 表面
’
J习
二
槽竹之 1司的空隙 ( l.smm， 该空

隙少}」「!体骨碎 片
‘
填 允井采用 1}:士

‘!毛人式愈合 。在放人

基 台之 前，打开放了J’随机分组编 号的信封，让外科 医

师知道 种植 体将进 行 即刻 负 重或是 ‘，L期 负重， 少卜相

应地 放 人 印模 帽或足封 闭螺 扮， 然后用丝线进行 间

断缝合 。即刻负 币夕}l采用 印模 帽制取模型，随后放入

愈合基 台。为患 者提供 冰袋并建 议进食软食 。对吸烟

者要求术后 d811内避 免吸烟 。

第 2大为 即刻负 币组患 者戴 人丙烯 酸树脂 制作

的临时修复体 。对哈 I(ll进 行 调筷 以避 免与对领 牙之

l司)
，，二产1二l咬合接触 。L{11刻负重全11要求 在 48111为戴人临

时修发体 。种植 体杭 入术后 2周拆 除缝线 。

种植体植人 2个月后，在 即刻负 垂组 无咬合接触

的临时修复体抬 而添加树脂 以获得完全的咬合接触 。

旱期 负 IF到[的患者 }司样在 术后 2个月戴入有完 全咬

合接 触 的临时修复体 。最终 的金属烤瓷修复体在种

植 术后 8个月戴人

患者被要求在 术后 l年 内娜 3个月复诊
一
次以检

查 日腔 l之产1几维护状 况及调整修复体， 1年 以后衍 6个

月复 诊
‘
次 。检 杳指标 包括 :

修复体 失败:修复体 不能就位或 因为种植体失

败 l(lJ缺 失。

种植体 失败:在 戴人临时或址终修复体时出现

种植体松动 (以 手动旋转种植体进行 评估 )，或 山 J
屯

感染 汁致种植体脱 落。最终修复体戴入后，在检杏 个

别种杭 体松动度 时 少哪贞将修 复体取 卜。

‘}物学 或修父并发症 :。丁能 出现的生物学 井发

症 如 卜砰和颁部麻 木 、种植体周 川软组织炎症 (严 垂

的软组织 炎症 不合少州们吸收 )、种植体周围炎 (味李吸

收合少f化脓或严 币的组织感染，疹竹 )等 。可能出现

的修复 少「发症 如种植体 、基 台螺 扮、支架 、拾 l(lI材料

折 裂等 。

周 围 的 竹 水 平 。 应 Jll已知 的 相 邻 两 个螺 纹 之 问 的 冲

离 (I尹055种植 体 为 O9rll丁n，标 汗i
”
专lJ乖卜植 体 为 0.6丁丁1，，1)

作 为 标 准 测 量每 幅 图 片 。 近 中 及远 ，}，与 种 植 体 相 邻

的 牙槽 峭 顶 骨 水 平的 测 量 精 确 到 0.ol m，:1。 改线 冲

离 测 狱的 标 志 点 为 种 植 体 颈 部 边 缘 及 与 种 植 体 接 触

的 骨 的 最 冠 方 点 。

软 组 织 的 稳 定
J
卜仁 (临 床 冠 的 高度 )应 月J数

‘
笋

测 录尺 (Calliper 11
’，4，Sllaln，Guillirl，Clli，la)丫l一硬

石
，
歼模 型 1二测量 (图 l)。分 别 在 8个 月时 取 印模 (最

终 修 父 体 安 装 和 调 整 后 )，以及 修 复 后 l刁个 月 、6()个

月 少11‘
’
石稳 定 性 的 藻 酸 盐 !Zllernlock，Hidrogu丁。，，

Badi” I〕olesine(I之0)，Italyl取 模 。 )}J礴型 超 硬 石
』
}
’
于即

刻 灌 模 。切 牙 的 参 考点 是 切 缘 中点 ，尖 牙和 双 尖 牙位

于 牙 尖 顶部 ，磨 牙位 J
几
两 个 牙 尖 之 问 颊 侧 最 低 点 ，从

咬 合 参 考点 垂 直 与鳅 缘 进 行 测 星。l年 内测 量
·
汁及软

组 织 水 平 2次 ， 「}，问 至 少 问 隔 1川 ， 计 算 2次 测 {;奋数

据 的 平均 值 。 1年 后 ， 因 为 2次 测 l，卜数 据 之 问 的 左 界

几 乎 ，叮以忽 略 不 讨
一
，所 以之 后 只做

一
次 测 量 。这 些 数

据 的 测 精是 由 2位 独 认的 、盲 法 并 具 有 统 标 冰 的 测

量 者测 肚。 其 中 位 测 量 负重 !年 内所 有 的 X线 片 ，

另
·
位 在 硬 石 膏 模

少(，JJ 几测 量 临 床 冠 的 高 度 ;到 r 卜
-

以 卜检 查 指 标 门!牙 医 用 4111
’
i
‘
法 进 行 评 估 。

川 平行 投 )!负法 拍 摄 日 内 X 线 片 以 检 查 种 杭 体

周 }IjI边 缘 骨 水 平 的 改 变 。种 植 体 植 人 后 2、8、l刁、ds、

60 个 月 分 别 拍 摄 根 尖 X 线 片
·
， 然 后 对 其 进 行 扫 描

(川
’ Sca:ljet 3c八 ， 1Icw lett l)acke〔l， Cerflusco

sul Naviglio， M i]ar]， ltaly) 少{川 JJ，G 格 式 保 存 ，

再 转 换 为 分 辨 率 为 6()0 像 素 的
r
rll户l尹格 式 ， 并 保 存 J

二

个 人 I匕脉i。 应 用 S jco，1 [%l 形 处 f，1〕软 件 (Scjo:l

corp()ration， I户rc(jcrjck， M l)， 日sA ) 测 量 币}，布I
‘
〔体

图 1 硬石膏模型的编号不为测量者所知。黑点代表的是本

临床试验所涉及的由种植体所支持的全冠。用数码尺测量临

床冠的高度

l}，卜!曰l片医学 继 续 教 r了寿匕己
27)
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年两个人对换，原来测量骨水平的现在测量软组织

水平，另
一
个人亦然 。所有的 X线片都被编号，所

以测量者 并不知道他所测量 的种植体属于 哪个组 ，

同时他们也并不知道本次研究 的 目的。因为测量者

并不知道应该测量模型上 的哪
一
个冠，所 以在种植

体支持的全冠上标记 了
一
个黑点 。测量者也不知道

所测量 的 X 线片或模型的 日期 。

样本量大小 的选择是基于至少发生
一
例修复体

失败所需要的患者人数 (主要评价标准 )。在最近的
一
项关于部分牙列缺损患者的研究 中， 失败率在 即

刻负重组为 0.39 ，而传统延期负重组为 0.04。当样

本量为每组 26 位患者，两组卡方检验 、双侧显著水

平为 0.05 有 80%的可能发现两组之间的差别 比例分

别为 0.39和 0.04 (OR值为 0.065)。我们计划每组

的样本量为 30名患者 以补偿有可能 出现的病例 失

访 。

应用人工随机列表创建两个患者数量相 同的组

别 。只有
一
位调查者知道 随机顺序 并且可 以获得 随

机列表，他不参与患者的选择及治疗处理过程，该表

格存放于
一
台有密码保护的便携式 电脑 。随机编号

封存在有连续编码 、完全相 同、不透 明的密封信封

里 。这些信封只有 当被纳人试验 的种植体 已经植人

时才被打开，因此可 以避免负责招集并且处理患者

的调查者知道治疗方案的分配 。

所有 的数据按照预定的统计方案进行分析 。患

者是分析 的数据单位 。两位具备 口腔 医学 专业背景

的生物学统计专业人员对数据进行分析， 同时他们

并不知道分组情况。应用 Fisher 确切概率检验 比较

两组之间在失败率及其他 并发症发生率 的差异 。计

算并取每位患者 X线片上近 中及远 中数据的平均值 。

同时计算每位患者临床冠高度 的平均值 。应用配对

检验 比较每个时间点的测量值与基准值之间的差异，

以期发现骨水平或软组织水平的变化 。应用协方差

分析 比较第 5年 X线片平均值 与软组织水平值 (结

果变量 )，基线值作为协变量 。线性模型应用治疗 中

心 、负载时间以及协变量 (基线值 )作为解释变量 。

开始时考虑到 了各治疗 中心之 间及负载时间之 间可

能的相互作用 。但是 该交互作用并不显著，所 以后来

被从模型 中取消。治疗 中心之间的差异应用 Tukey
-

Kramer检验 。所有的统计分析均 以 0.05作为差异

显著性水平 。

3 结 果

所有适合参 与该临床试验 的患者都 同意 参 与 。

共有 52位患者连续参与 该临床试验 并被 随机分组 :

25位参与即刻负重组，27 位参与早期负重组 。原本

讨
一
划每组有 30 位患者，但是在 2005年 5月各 中心决

定停止招集参与者 。所有 的患者都按照分组接受治

疗 。所有种植体植人 时的扭力都达到所需要的最小

值 。早期负重组有 l位患者在 随访 14 个月后因为搬

至其他城市而退 出试验 。所有患者 的数据应用统计

分析进行评估 。

所有的患者都是在 2004年 10 月至 2005年 ，月

间招集的，在随后的 5年间进行治疗和复查 。开始时

有 6个治疗 中心同意各处理 10 位患者，但是在临床

试验开始前有两个 中心退 出，有
一
个新 的 中心参与

进来作 了部分更换 。剩余 的放有随机编码 的信封在

各个 中心之 间重新分配，每个 中心 因此有更多的样

本量 。患者在各个 中心的分配 见表 1。表 2所示为患

者的主要信息，患者的全 身健康状况 良好，有 3位患

表 ! 患者在各个中心的分布。起初计划有 6个中心参与 每个中心处理 10 位患者

Com il (DrTestor j)

Como Z (Dr Ritzm ann)

Milano l (DrZuffetti)

M1Iano Z (氏 CaP elli)

Monza (DrGalli)

4

6***

。一 位 患 者 在 14 个 月 后 失 访 (搬 家 )

*。 一 位 患 者 发 生 了 种 植 早 期 失 败

*，。 一 位 患 者 发 生 并 发 症 (医源 性 种 植 体 周 围 炎 )

2 22 中「。。腔医学继续，育杂:
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者患有高血压 ，
一
位患有丙型肝炎 。巧合 的是这 四位

患者都被 随机分组于 早期 负重组 。

即刻负重组 与早 期负重组各植人 52个种植体 ，

表 3所示为植人种植体 的长度和直径，表 4所示为主

观判断的骨密度 、植人 时最大的扭力 (种植体初期稳

定性 )。两组 之 间在 基 本 信息 上 并 没有 明显 的不均

衡 。

下面是治疗方 案上 的差异 :四个 中心使用 FOSS

NT种植体， COMO I中心 同时也使用
一
部分标准

型锥 形种植 体 ，该 种植体具有相 同的表 面处理 并 由

同
一
厂家生产 (35颗种植体 中的 19 颗 )。即刻负重

组有
一
位患者在术后 2个月而不是计划 中的 8个月 即

安 装 了最 终修 复体 。早期 负重组有
一
位患者 因为 催

患心脏病 而在术后 14 个月才安装最终修复体 ，但是

该患者在 8个 月时按 照计 划复诊检查 了种植体 的稳

定性 。

即刻 负重组 的
一
颗 种植 体及 其临时修复体在种

植 体植人 后 2个月 时失败，其植人 时的初期稳定在

SONcm，骨密度 中等 。该病例在 经过 6个 月的愈合

期后植人
一
颗新 的种植 体 。这两 个病例对种植体及

修复体 的失败率 并没有显著性差异 (Fish er
’5eXact

testP二1.0)。

只有
一
位早期 负重组 患者 的两个种植 体在植人

33个月后发生 了种植体周 围炎，该患者在 14 个月至

33 个月期 间没有按照要求复诊 。在根 尖片上可 以看

到骨 吸收至第 4个螺纹 (图 2a )。但是临床检查发现

种 植 体 周 围 组 织 比较 健 康 并 未 有 病 理 改 变 (图 Zb)。

立 即 翻 瓣 (图 2c )并 发 现 在 修 复 体 边 缘 有 X 线 透 射

的 水 门 汀 。去 除 多 余 的水 门 汀 (图 Zd)，对 缺 损 部 位

清 创 并 应 用 碳 酸 氢 盐 水 彻 底 冲 洗 。 缺 损 处 填 人 颗 粒

状 牛 骨 粉 (Bio
一055 Geistlich pharm a，W Olhusen，

Switzerland)并 覆 盖 可 吸 收 胶 原 膜 (Bio
一Gide，

Geistlich Pharma )(图 Ze)。术 后 的 愈 合 很 好 (图

2f )， 并 且 长 时 间保 持 了健 康 (图 29和 Zh)。这 两 个

种 植 体 对 并 发 症 的 发 生 率 并 没 有 统 计 学 显 著 性 差 异

(Fisher
，5 exacttest P=1.0)。

两 组 在 术 后 2、8、 14 、48 、60 个 月 都 发 生 了种

植 体 边 缘 渐 进 性 骨 吸 收 并 且 有 统 计 学 显 著 性 差 异

(尸 <0.001)(表 5)。术 后 2个 月 ， 即 刻 负 重 组 种 植

体 周 围骨 组 织 吸 收 的 平 均 值 为 0.smm， 而 早 期 负 重

组 为 0.6mm 。术 后 8个 月 ， 即 刻 修 复 组 种 植 体 周 围

骨 组 织 吸 收 的 平 均 值 为 0.gmm ， 而 早 期 负 重 组 为

1.omm。术 后 14、48、60个 月 ， 两 组 患 者 种 植 体 周

围 的骨 吸 收 平 均 值 分 别 为 1.lmm 、 1.lmm 、 LZmm

(表 6)。用 协 方 差 分 析 显 示 两 种 负 重 方 式 种 植 体 边

缘 骨 吸 收 水 平 之 间 没 有 统 计 学 差 异 (尸一04130 )。调

整 多 中 心 两 组 间 不 同 的 变 量 及 协 方 差 为 o.12m m

(95% 可 信 区 间 为
一0.17 一0.41) ， 即刻 负 重 组 较 优 ，

不 同 的 中心 有 显 著 性 差 异 。 尤 其 是 Milan l中心 的

骨 水 平 差 异 平 均 值 要 明 显 低 于 Como l(95%可 信 区

间 为 0.07 一1.19)。其 他 中心 之 间 没 有 统 计 学 显 著 性

差 异 。

表 2 患者及主要特征

女性

种植体植入时的平均年龄 (范围)

吸烟者

植入的种植体总数

植入的标准型种植体总数 (只有一个中心使用)

下领植入的种植体数目

前牙区植入的种植体数 目 (尖牙至尖牙)

拔牙后即刻种植的种植体数 目

单个牙种植的患者人数

植入 2个种植体的患者人数

植入 3个种植体的患者人数

植入 4个种植体的患者人数

12

51.6(27
一74)

9个 轻 度

52

11

38

3

6

7

10

17

51.3(34
一73)

3个 轻 度 1个 中度

52

8

21

3

9 (1个 植 骨 )

10

9

8

0

中lelll腔医学继续教育杂冠
22了
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表 3 种植体的长度和直径

8.sm m

10m m

11.sm m

13m m

1sm m

8

18

13

11

2

2

16

15

17

2

勺
d

Q
叼

1

q
︺

口

l

︸

只
︺

弓

‘

，
乙

q
︺

月

l

4m m

sm m

6m m

表 4 由临床及 os seocare 工具所评估 的骨密度 (种植体 初期稳 定性 )

4

浦
马

n︼

4

C︶

‘
‘
.

，
‘

.
.‘

勺
︺

八

O

Q
钊

乃
乙

︹

j

1

勺
‘

20 Ncm

30 Ncrn

40 NCm

50 NCm

60 NCm

表 5 不同组别及不同时间段 X线片上测量的种植体周围骨水平平均值

即 刻 负 重 数 目;平 均 值 (SD) 数 目;平 均 值 (SD) 数 目;平 均 值 (SD) 数 目;平 均 值 (SD) 数 目;平 均 值 (SD) 数 目;平 均 值 (SD)

早 期 负 重 25;0.03(0.09) 25;0.03(Q.09) 24:0.95(0.56) 24;1.13《0.56) 24:1.15(0.55) 24;1.18《0.56)

27;0.07(0.16) 27;0.67(046) 27:1.04(0.52) 27;1.18(0.51) 26门.25(0.50) 26;1.28(0.50)

与 基 线 处 相 比差 异 具 有 统 计 学 显 著 性 意 义 (尸<0.001)

表 6 两组之间骨组织水平在不同的时间段变化平均值的比较

即刻负重组

早期负重组

尸值

数 目;平 均 值 (SD)

25:0 52《0.48)

27;0.60(046)

数 目:平 均 值 (SD)

24:0.92《0.55)

27二0.97(0.50)

数 目;平 均 值 (SD)

24;1.10(0.58)

27:1.11(0.54)

数 目 :平 均 值 (50)

24;1.12《0.54)

26;1.18(0.49)

数 目 :平 均 值 (SD)

24:1.15(0.56)

26:1.21(0.49)

0 41*

60 个 月 的方 差分析 ，基线作 为协 变量

夕2甲 .川 1{11 1腔 伙学 继 续 教 台杂心
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表 7 不同的组别及不同的时间段软组织吸收的比较

即刻负重组

早期负重组

数 目;平 均 差 (SD)

24;0.13(0.40)

27;0.01(0.37)

数 目二平 均 差 (SD)

24;0.20(0.40)

26;0.05(0.37)

0.01*

0 64 0 31

与基 线相 比差异 具 有统计 学显 著 性意 义 (种 植体 植入 8 个 月后 )

，l，}习日腔 医学 继 纱 教 台杂亡
夕2夕
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图 2 仅有的一例并发症的处理程序。该患者为早期负重组 发现时间为种植体植入 33 个月后。。根尖 X线片上可 以看到骨

吸收达种植体第四个螺纹;b.去除修复体后种植体 周围的组织看起来依然健康( 翻瓣;d.去除多余的粘 固剂并仔细清理种植体

表面二e.缺损处用颗粒状牛骨粉填充并盖上可吸收胶原膜;f.愈合顺利 拆线后的临床检查所见;9.临床所见;h.5年随访根尖 X

线片显示预后 良好 (医源性种植体周围炎 )

60个月 以后 ， 只有 即刻 负 重组 唇 侧软 组 织 水 平

较 基 线 (种植 体 植 人 后 8个 月最 终 修 复 体 边 缘 的位

置 ;表 7) 降低 并具 有 显 著性 差 异 。两 组 之 间在 软 组

织 水平 变 化上 没 有统 计学 差 异 (尸 一0.3156;表 7) 。

用 以调 整 多 中心 两组 间 的变 量 及协 方 差 为 0.1冲mm

(95% 可 信 区间为
一0.14 ~0.41)，早 期 负重组 较 优 。

各 个 中心之 间 并 未 发现 统 计 学 上 显 著性 差 异 。

4 讨 论

本临床试验 的主要 目的是 评价部分 牙列缺损患

者 即刻负重 与早期 负重 的效果， 同时也评价 了种植

体周 围组织 的 长期稳定性 。追踪收集 了种植 体植人

后 ，年的数据 。两种负载方式都获得 了 良好的 ，年成

功率 。种植体边缘骨 吸收的平均值为 1.2mm，而颊

侧软组织 的退缩 则不明显 。本 试验所 采用 的方法进

一
步巩 固了所得结果:患者是随机分组 的，且临床医

师并不知道患者的组别 。所有患者被要求随访，只有

一
位患者 因为搬 家而失访 。种植 体周 围组织稳定性

是 由标准 、独立 、
一
育法的统 计人 员，采用客观 、有效 、

重复性 的方法 评估 。只发生 了 例种植 并 发症 并被

归类于
“
医源性 种植体周围炎

”
。之所 以被称之为医

源性 是 因为在粘结 固定桥 的时候 多余的粘 固剂没有

去 除干净 ，导致 了 2颗种植体周 围发生 炎症样骨 吸

收 。有趣 的是 该并发症 的发生是在种植体植人后 14

个月到 33 个月之间，而这段 时期患者没有进行常规

复 诊， 我 们 只 在探 诊的 时 候 发现 井最 终 依 端几根 尖 X

线 片确 诊。奇怪 的是 ，种植 体 周 囚的软 组 织 看 卜去质

地 坚实 、颜 色粉 红 而健康 。用组 织 再生诱 导的 方法 成

功 治疗 该病 变 后，种植 体 周 }日在 到 卜随访 期 问保持 了

健康 。 因此 作 者 建 议 使 用 X 线 附l射的 粘 固 剂 粘 固 修

复 体 以便 于 在 根 尖 片 1飞能够 肴 到 是 否 有 多余 的 粘 固

剂 井彻 底 去 除 。

右 本 临 床 试验 ，「，， 种 植 体 周 困 的骨 吸 收 方式 在

两组 儿乎
一
样 。在鼓 初 2个 月 吸收将 近 0.om川，8个

月后 l吸收接 近 ITlllll， l遮后 的 6个 月再 吸 收 0 1:11“l，

，年 后 吸收 的平 均 位 均 为 1.2rn，11 (表 6)。作 者 不能

将 这 些 较 好 的远 期 效 果 与 其 他 使 川 相 同种 植 体 的研

究相 比较 ，因为 不具 备可 比性 。报 初 的计 划 是追 踪这

此 患 者，年 ，但 是 现在 我 们有 兴趣 延 长观 察 期 限 至 10

年 ，比至更 长 。

女lJ果 要 回答 即 刻 负重 与 早士纱1负重 在 骨 水
、
}
凡
的改

变 1几有 没有 差 别 ，我 们 的研 究结 果提 示 没有 差 别 。这

个结 果 与其 他 两个 随机 对 照 试验 的 Meta分析 结 果
一

致 ，他们 同样 显示两 种 负重力
一
式之 问 没有 差 异 臼开均

差 为
一o.06nlnl，9，0/0 的可 信 区 l下，J为

一0.16一0.03)。

在 解 释 即 刻 负 币组 种 植 体)阵侧 软 组 织 水 平在 戴

人最 终 修 复体 后 发生 r显 著吸 收 这 个结 果 时 ， 应 该

意 识 到 o.Zmm 的 吸 收 在 临 床 1几实 际上 是 很 难 察觉

的，同时在 两组 之 间 井没有 显 著 队差异 。但 是 可以观

察 到 在 种 植 体植 人 8个 月 内戴 !1川击时 修 复 体 期 I司会

22巧 ‘川 州11胶 }知货继 续 教 介杂亡
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发生
一
些软组织 的退 缩 。

本临床试验 的局 限性 主要在 J
“
样 本量 较小 ， 同

时在 其 中 个 中心使用 厂
一
些标 准型种植 体 而不是

试验所设 计的种植 体 。 该标 准型种植 体与商 品化的

种植 体相 似， 井 日_是在临床 医师 不知道 分组 的情 况

卜随机植 人的， 因为分组情 况是被密封 的。实 际上 ，

这些种植 体平均分布于两组 巳数 口接 近 (表 2) ， 因

此，这 个有悖 J
立
原 定计 划 的方法 并不 会严 重影响研

究结 果 。

即刻负重组在开始 2个月期I，llJ，临时修复体 与对

领 牙之 间并不产生 直接 的咬合接触 ， 但是修复体在

咀嚼 时实 际上 是有 负重 的， 我们只是希望 可以尽可

能地 减小种植 ’f又期 失败 的风 险 。这 个方法 仅仅是基

刊备床推理 。令人惊 讶的是，仅有的两篇验证这
一
假

设的随机对照 试验 井没有 发现 即刻无 咬合 与有 咬合

负重之 间有统 计学 显著
J
卜上差 异甚至是临床趋势 。 同

样 的，在 负重 l年后，两组 的种植体边缘骨吸收儿乎

相 同。从临床角度看，仍然建议临时修复体与对领牙

之 间不要有直接接触 ，尤其是在某些情 况下医师担

心会发生 问题 时 (例如后牙区 )，但是 目前可 以获得

的有 限的 资料 并不 支持临床的这 种做法 。

该研究结果的普适性 (外部有效性 )显示，
一
方

面，患者的纳人标准 比较宽泛，两种方法都是在真正

的临床情 况下检验 ， 因此该结 果可 以推丈
‘一
到更广 泛

的人群 。另
一
方面，参与该实验 的医师具有 丰富的临

床经验 ， 因此 对于缺乏经验 的医师在进行早期 负重

或 即刻负重时要慎 重 。

5 结 论

负重的时机 (即刻或是早期 )对 于种植体周围骨

及软组织水平并没有影响。植人 ，年后种植体周围骨

吸收的平均值为 12mm，而种植体颊侧的软组织在

戴人最终修复体后并没有发生实质性 的退缩 。

《种植体周围感染 病因 、诊断和治疗》

本书是 以临床证据为依据、全面论述种植体周围炎的病因、诊断和治疗的临床

专著 ，代表 了口腔种植领域 中基础和临床研究的最新进展。本书将图文并茂地

全面讨论牙及种植体周围组织的特点和区别、发病因素和诊断方法、治疗原则
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本书是促进 口腔种植发展的
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部重要著作
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牙种植学的引导骨再生

“
的第

2版。本书将图文并茂地全面讨论牙引导骨再生的生物学原理、临床原则与技

术、自体骨和骨代用材料的移植与屏障膜技术、水平向和垂直向骨增量的原则

与技术等重要方面 是 口腔 医学和牙种植学的经典之作。
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