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萎缩上领 无牙胎 的处理 :短种植体
与骨增量后植入长种植体 的比较 ，
一
项前瞻性 随机 临床试验在 负载 5

个月后 的试验 结 果
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目的 :评价在萎缩的上领骨 相比较于应用自体骨增量后植入长种植体 (> 11smm)以支持修复体 .短

种植体 (5一 8.smm)能否成为
一
个合适的选择。材料和方法 :28 位领骨萎缩的上领无牙胎患者 在计算机

体层扫描片上测量剩余牙槽骨高度为 5一 gmm 至少 smm 随机分为两组
一组 15 位患者植入 4一 8枚短种

植体 (5一 8.smm) 另
一
组 13 位患者从骼晴取 自体骨以植入至少 11smm的长种植体 。骨块及上领窦开窗处

用可吸收的坚固屏障膜覆盖。移植物在植入种植体前潜入式愈合 4个月。4个月后 ，戴入临时的强化树脂修复

体或杆卡固位式覆盖义齿。再经过 4个月后 去除临时修复体 戴入最终的螺丝固位的金属
一树脂 固定修复体 。

疗效评价包括 修复体及种植体的失败 任何并发症 (包括手术后疼痛 )及患者的满意度。所有的患者在种植

体负重后随访 5个月。结果 :所有的患者都进行了种植体支持的修复重建 没有患者失访。1例双侧上领窦提

升手术因为感染失败 ，但是能植入短种植体 。在骨增量组有 1例患者失败 短种植体组有 2位患者共失败 2颗

种植体 。所有的失败发生于负重之前。骨增量组的并发症 明显较多 :5位骨增量患者发生了 8例并发症 (均主

诉为骼峭取骨后 1个月疼痛 )。短种植体组无并发症。所有的患者对手术满意并愿意再次接受手术。结论 :本

前瞻性研究提示 对于上领骨萎缩的无牙胎患者 相比较于取 自体骨进行骨增量后 以植入长种植体 短种植体

是合适的、费用较低且操作较快的
一
种选择。然而 ，这些初步的结果还需要大样本的临床研究且至少随访 5年

以上以进一步证实。
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上领无 牙秸的修复重建在临床工作 中是相 对常

见的。缺失的牙列可 以用 义齿 来修 复 ，但是 义齿 常

常 不能获得患者 的满意 ，因为其 固位差 、异物感 强

烈及对患者心理上 有消极影响 。理 想 的解决办法 是

种植体 支持 的修复体 ，但是常常遇到 的 问题 是 由于

进行性 的骨 吸收 ，骨量 不足 ，不能植人至少 4颗
“
足

够
”
长度 的种植 体 。骨 高 度 在 10 一 12mm 通 常 被

认 为是植 人 足够 长度 (9一 nmm)种 植 体 的最 小

骨量 以保证 长期 的预 后。不幸 的是 ，通常上领剩 余

牙槽 峭骨量 低于 10mm，尤其是在上 领窦 底 区域 ，

因此种植体支持 的修复体被认 为失败的风险很高 。

对于 为上领 牙槽骨 萎缩患者提供 的种植 体支持

的修复体 ，主要有 3种选择 :①_仁领骨增量 ，并有

不 同的手术方法 ;②应 用经颧种植体 (可进 行 即刻

负重 );③应用短种植体 (smm 或更短 )。尽管有大

量科学 文献是 关于上领骨增量 的 ，但并没有
一
项 随

机对照临床试验 来评价经颧种植体或短 种植体 的应

用对于上领无牙哈患者是否有效 。

短种植体 的定义是有争议 的 ，
一些学者认 为长

度为 7一 10Inm 的种植体是短种植体 ，然而 另外
一

些学 者认 为骨 内段 的长度 为 smm 或 更短 才是短 种

植 体 。尽管如此 ，普遍认 为与 长种植 体相 比，7mm

或更短 的种植体远 期效果不佳 。另
一
方 面 ，如果成

功率相 似的话 ，与骨增量 技术相 比较 ，短种植体 可

以作 为
一
种更简单 、便宜 、快 速 的选择 ，与经颧种

植体相 比，短种植体 更为简单 。初 步 的研 究结果提

示 ，在上 领或下领后 牙区 ，与 不 同的骨增量 技术相

比，短种植体可 以作 为更好 的选择 ，然而 ，随访 的

时间太短还不能下最终的结论 。

本平行组设计 随机对照临床试验是要 比较对于

领 骨 萎 缩 的 匕领 无 牙 拾 ， 由 5一 8.smm 的 短 种 植

体 支 持 的 上 领 全 日义 街修 复 体 与 自体 骨 增 量 后 植 人

长 种 植 体 (至 少 11.slnm)支持 的 修 复 体 的 修 复 效 果 。

试 验 假 说 是 两 种 方 法 之 间 没 有 差 异 ，备 择 假 说 是 两

者 之 间 有 差 异 。 本 报 告 提 供 了 负 重 5个 月 后 的 初 步

数 据 。 在 设 i卜方 案 阶 段 ，计 划 在 负 重后 随 访 5年 。

本 论 文 遵 循 CONSO尺T 的 关 十 提 高 4;. 行 组 随 机 试

验 质 量 的 要 求 (http://www .co，:sort
一statement.

。rg/)。

2材料和 方法

本 临 床 试验 的纳 人标 准 为 L领 骨 萎 缩 的 无 牙 拾

患 者 ，要 求 18 岁 及 以上 ，能 够 理 解 并 签 署 知 情 同

意 一书。上 领 能 植 入 4一 8颗 短 种 植 体 (5一 8.smm)。

种 植 体 植 人 区 域 的 垂 直 骨 高 度 在 CT 卜量 有

5一 gm仃l，至 少 为 smm (图 l)。

符 合 以下 标 准 的 患 者 不 能 纳 人 本研 究 :①种 植

手 术 的 全 身 禁忌 证 ;②接 受 头 颈部 放 疗 者 ;③ 免疫

抑 制 或 免疫 耐 受 患 者 ;④ 曾 经 接 受 或 正 接 受 氨 基 二

磷 酸 盐 静 脉 注 射 的 患 者 ; ⑤ 牙周 病 未 经 治 疗 者 ;

⑥ 「」腔 卫 生状 况 差 及 维 护 不 良者 ;⑦严 重 的上 领 不

对 称 ;⑧未经控 制 的糖 尿病 患 者 ;⑨怀 孕 或 哺 乳 期 ;

⑩药 物 滥 用 者 ;时精 神 病 患 者或 有 不 合 理 预 期 者 ;

⑩没 有 对 恰 牙 列 或 修 复 体 者 ;娜拟 种 植 区域 患 有 急

性 或 慢 性 感 染 者 ;@参 与 其 他 临 床 试 验 而 不 能 正 确

遵 循 本 试 验 要 求 者 ;的只需 要 进 行 种 植 体 植 人 者 ;

⑩拔 牙 后 未 满 3个 月 者 。

患 者 按 照 主 诉 分 成 3组 : 不 吸 烟 ， 中 度 吸 烟

(每 天 10 支 以 内 )和 重度 吸烟 (每 天超 过 10 支 )。

患 者 由意 大 利 Bologna大学 Sant
’
Orsola Malpighl

医 院 口腔 领 面 外 科 招 募 并 处 理 ， 同 时 罗 马 的 San

FihppO Neri医 院遵 循 相 同的标 准化 的处理 程 序 。

图 1 术前放射线 片 用 以确定参 与本研 究患者 的剩余 骨高度 (骨高度 为 5一 gmm.种 植 区域 至 少 为 smm)二。.牙科计 算机 断

层扫描 匕 曲面体层全领 摄影 :c 侧面平 片
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本 试 验 遵 循 赫 尔 辛 基 宣 言 中 关 于 以 人 类 为 临 床

试 验 研 究 对 象 的 原 则 ，所 有 患 者 在 纳 人 试 验 之 前 都

接 受 了详 细 的 解 释 并 签 署 知 情 同 意 书 。 签 署 之 后 ，

合格 的 患 者 将 按 照 平 行 对 照 试 验 设 计 的 要 求 随 机 接

受 5一 8.smm 的 短 种 植 体 植 人 ，或 从 骼 峭 处 取 骨

并 进 行 自体 骨 移 植 以 植 人 至 少 11.5mm 的 长 种 植

体 。

植 骨 术 遵 循 以 下 的 程 序 。 在 全 身 麻 醉 前 ，

患 者 先 用 0.2% 氯 己 定 漱 口 水 含 漱 lmin ， 静 脉

注 射 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 2.2mg (Augmentin ，

GlaxosmithKline，Brentford，UK)，局 部 麻 醉 应

用 含 有 l:100 00 0肾上 腺 素 的 阿 替 卡 因 。

骼 峭 取 骨 处 用 l% 利 多 卡 因 局 部 浸 润 麻 醉 ，在

做 切 口前 用 不 拿 手 术 刀 的 那 只 手将 皮 肤 均 匀 撑 开 ，

从 骼 前 上 峭 Icm 处 开 始 做
一
个 3cm 长 的 切 口 ，切

透 皮 肤 直 达 骨 峭 。 然 后 沿 着 骼 晴 的 轴 线 分 离 皮 下 组

织 、Sc arpa筋 膜 及 骨 膜 直 到 骨 峭 。再 分 离 骼 骨 中 间

部 分 骨 峭 表 面 的 骨 膜 及 其 上 的 肌 肉 。最 后 用 裂钻 或

往复 锯 行 骼 前上 峭 皮 质 骨 截 骨 术 :两 条垂 直 向切 口 ，

长 度 为 5一 7mm ， 间 距 为 Icm ，再 在 骼 前 上 峭 的

中 间部 分 做
一
条 水 平 向切 口连 接 (上 方 )，在 骼 骨 中

间 的 表 面 做 第 二 条 水 平 向 切 口 (下 方 )。用 骨 凿 进

行 松 质 骨 截 骨 术 以 获 得 正 方 形 的 单 层 皮 质 骨 松 质 骨

骨 块 (图 2)。所 获 得 骨 块 的
一
部 分 用压 骨 器 (KLS

Martin Group，Tuttlingen，Germany)制 成 骨 颗 粒 。

伤 口按 常 规 引 流 Zd，表 面 的软 组 织 用 缝 线 分 三 层 缝
之从
}习。

在 做 牙 槽 峭 顶 切 口 及 翻 瓣 以 后 ， 所 有 的 上 领

骨 都 进 行 了 双 侧 上 领 窦 底 提 升 术 ，必 要 时 用 骼 前

上 晴 所 取 的 骨 块 进 行 块 状 骨 移 植 (图 3)。首 先 ，

应 用 侧 壁 开 窗 技 术 进 行 上 领 窦 底 提 升 ， 用 超 声 骨

刀 (Mectron Piezosurgery Device
注’M
，Mectron

s.p.a.，carasco Genoa，ltaly)开 窗 后 用 钝 器 小

心 分 离 上 领 窦 钻 膜 ，并 且 观 察 其 完 整 性 。 任 何 撕 裂

或 穿 孔 都 要 注 意 ，然 后在 上 领 窦 内松 散 地 填 人 从 骼

靖 所 取 的 颗 粒 状 自体 骨 。

上 领 窦 底 提 升 术
一 旦 完 成 ， 即 进 行 上 领 骨 前

部 的 骨 增 量 。 对 骨 块 进 行 修 整 以 更 好 地 适 应 上 领

骨 的 形 状 。 骨 块 用 金 刚 砂 片 及 不 锈 钢 钻 (Horico ⑨

Dental，Berlin，Germany) 在 大 量 盐 水 冲 洗 下 修

整 齐 ， 并 使 得 骨 块 有 足 够 的 宽 度 以 保 证 在 愈 合 后

垂 直 骨 高 度 的 增 加 量 足 以 植 人 至 少 11.5mm 长 的

种 植 体 。 植 人 部 位 用 0.gmm 直 径 的 钻 钻 几 个 孔 以

促 进 渗 血 。 骨 块 放 置 在 植 人 部 位 并 用 2个 直 径 为

图 2 日 制备正方形 的含单层皮质 骨的松质 骨骨块 ;b.从

骼峭获取 骨块并修 整为所需要的小的骨块

图 3 应用侧壁开窗技术将双侧上领窦开窗 ，植入从骼峭处

获得 的 自体 骨颗粒 如果需要的话 植入皮质骨块并用 2

枚钦钉固定
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l.srnm 的 钦 钉 (Gebr位der Martin GmbH&Co.

KG，Tut tli ngen，Germany) 固 定 。 钦 钉 的 顶 端 稍 潜

入 骨 块 下 以避 免 突 出 。在 所 有 的 骨 块 都 固 定 好 以后 ，

磨 平 所 有 锐 利 的 边 缘 。 骨 块 和 植 入 部 位 之 间 剩 余 的

缝 隙 用 骼 峭 处 所 取 的 颗 粒 骨 填 塞 。 骨 块 及 上 领 窦 开

窗 处 用 可 吸 收 屏 障 膜 (Inion GTR BIOdegradable

Membrane System ， Inion，Tampere，Finland)

覆 盖 (图 4)。Inion膜 (30mm x40mm ) 是 由 合 成

聚 合 高 分 子 (环 丙 烷 碳 酸 L一 乳 酸 聚 合 乙 交 醋 ) 制

成 的 硬 质 屏 障 ，按 照 说 明 书 的 建 议 将 其 在 塑 化 溶 液

中 浸 泡 305 、固 化 溶 液 中 浸 泡 10min 以 后 可 以 塑 形 ，

这 使 得 该 膜 可 以 裁 剪 并 塑 形 以 精 确 地 适 应 任 何 形

状 。 这 种 膜 在 与 水 接 触 之 后 会 变 硬 。

骨 膜 被 切 开 以 根 据 需 要 松 弛 其 上 方 的 瓣 ， 并 将

瓣 用 Vicryl 4.0缝 线 (Ethicon FS一2，Ethicon，

St一Stevens一W oluwe，Belgium ) 缝 到
一
侧 ， 直 到

切 口被 完 全 关 闭 。 所 有 的 患 者 需 要 留 院 观 察 3d， 并

每 天 2次 静 脉 给 予 2.2mg阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 。 第
一

天 早 、晚 各 静 脉 给 予 患 者 4mg倍 他 米 松 (Ben talan，

Defiante Farmaceutica，Funchal，Portugal)，

第 二 天 只 在 早 晨 给 予 4mg， 第 三 天 则 只 在 早 晨 给

予 Zmg。 每 天 早 晨 给 患 者 静 脉 注 射 40 mg奥 美 拉

哇 (Antra，AstraZeneca，London，UK) 作 为

胃 保 护 剂 。 在 出 院 后 ， 给 患 者 开 具 的 处 方 包 括 lg

阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 ， 每 天 2次 ， 服 用 4d; 布 洛 芬

600mg，每 天 4次 并 在 餐 间 服 用 ， 服 用 7d， 没 有 疼

痛 时 则 无 需 服 用 。 要 求 患 者 术 后 2周 每 天 2次 使 用

l% Corsodyl凝 胶 (GlaxosmithKline)，进 食 软 食 ，

并 避 免 刷 到 或 碰 到 术 区 。术 后 1个 月 禁 止 佩 戴 义 齿 ，

并 在 重 衬 后 交 给 患 者 。 患 者 在 拆 线 后 3d及 IOd时

复 诊 。 所 有 植 骨 的 患 者 在 术 后 1个 月 、2个 月 、3

个 月 时 被 要 求 回访 。骨 增 量 术 后 4个 月 ，第 2次拍

摄 CT 片 以对 种 植 体 植 人 术进 行 规 划 。

两 组 的 种 植 体 植 人 及修 复 过 程 完 全 相 同 。所 有

的 患 者 接 受 预 防性 的 抗 生 素 治 疗 :术 前 1h 服 用 29

的 阿 莫 西 林 克 拉 维 酸 ，并 用 0.2% 的 氯 己 定 漱 口水

含 漱 lmin 。所 有 的 患 者 用含 有 1:100000肾上 腺 素

的 阿 替 卡 因局 部 麻 醉 。 不 使 用 静 脉 麻 醉 。 在 完 成 牙

槽 晴 顶 切 口及 翻 瓣 、骨 增 量 组 取 出 用 以 固 定 骨 块 于

种 植 区 的 钦 钉 后 ，植 人 4一 8颗 5一 8.smm 的 钦

种 植 体 (短 种 植 体 组 )或 长 于 11.smm 的 钦 种 植 体

(骨 增 量 组 )，条 件 允 许 的话 ，用修 复 引导 的 外科 导

板 完 成 手 术 (图 5)。

短 种 植 体 组 应 用 外 连 接 的 ExFeel和 (或 )

Rescue种 植 体 (MegaGen Implant，Gyeongbuk，

South Korea)。对 于 ExFeel种 植 体 ， 术 者 可 以

根 据 临 床 需 要 及 自 己 的 判 断 自 由选 择 长 度 为 7mm

或 8.smm、 直 径 为 4mm 或 smm 的 种 植 体 。 对 于

Rescue种 植 体 ，术 者 同样 可 以选 择 长 度 为 smm 或

6mm、 直 径 为 6mm、7mm 或 smm 的 种 植 体 。 骨

增 量 组 应 用 外 连 接 的 ExFeel种 植 体 。 术 者 可 以 根

据 临 床 需 要 及 自 己的 判 断 自 由选 择 长 度 为 11.smm

或 13mm、直 径 为 4mm 或 smm 的 种 植 体 。

为 了增 加 种 植 体 植 人 的 扭 矩 ，种 植 窝 的 预 备 略

小 于 种 植 体 直 径 并将 马 达 的扭 矩 调 整 为 25 Ncm。种

植 体 颈 部 与 骨 面 平 齐 ， 采 用 潜 人 式 愈 合 ，放 人 覆 盖

螺 丝 并 用 Vi cryl4.0缝 线 关 闭钻 骨 膜 瓣 。用 平 行 投

照 技 术 拍 摄 口 内 放 射 片 (基 线 水 平 )。对 于 种 植 体

图 4 上领开窗处及骨块用坚硬的人造可吸收屏障膜覆盖 图 5 骨增量组在 4个月的愈合期后 .翻瓣并去除骨块上的

钦钉 植入长度为 11.5mm或更长 的种植体

3 2 4
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周 围骨 水 平 不 清 楚 或 很 难 判 断 的病 例 再 次拍 摄 放 射

片 。术 后 处 方 为必 要 时服 用 400mg的布 洛芬 ，每 天

2一 4次 ，餐 间 服 用 。要 求 患 者 术 后 2周 每 天 2次

使 用 0.2% 的 氯 己定漱 口水 含 漱 lmin ，术 后 l周 进

食 软 食 ，并避 免 刷 到 或 碰 到 术 区 。术 后 1个 月避 免

戴 用 义齿 ，10d后 拆 线 。

在 经 过 4个 月 的潜 人 式 愈 合 之 后 暴 露 种 植 体 ，

用 扭 矩 为 15Ncm 的 扭 力 扳 手 检 查 种 植 体 的 稳 定

性 ，用 印 模 帽 及 聚 醚 制 取 印模 (ImPreg um，3M/

ESPE，St.Paul，MN，USA)。记 录 垂 直 高 度 ，用

4级 精 细 石 膏 灌 注 模 型 并 上 标 准 殆 架 。患 者 按 照 计

划 戴 人 最 终 的
一
体 化 的杆 卡 固位 覆盖 义齿 ，或 戴 人

用 树 脂 增 强 的 临 时 义 齿 3周 ，该 义 齿 用 螺 丝 牢 固 固

位 于 所 有 种 植 体 上 的 临 时基 台上 (图 6)。拍 摄 种 植

体 的 口内放 射 线 片 及 临 床 照 片 。 临 时 修 复 体 戴 人 4

个 月 后 ，用 扭 矩 为 15Ncm 的 扭 力 扳 手 检 查 种 植 体

的稳 定性 ，戴 人 最 终修 复 体 金 属
一
树 脂 桥 ，该 桥 用

螺 丝 牢 固 固 位 于 种 植 体 上 的 标 准 钦 基 台 (图 7)。1

个 月 后 ，要 求 患 者 回访 并调 查其 满意 度 。

在 本 研 究 的 整 个 过 程 中 ，要 求 患 者 参 与
一
项 口

腔 卫 生 维 护 计 划 ，并在 术 后 至 少 每 6个 月 进 行
一
次

回访 。 回访 是 由
一
位 独 立 的结 果 评 估 员及 外 科 医师

参 与 。

本 研 究 的 实 验 假 说 是 两 种 手 术 方 法 之 间没 有 差

异 ，而备 择 假 说 是 两 者 之 间有 差 异 。

疗 效评 价 标 准 为 :

·修 复 失 败 : 因 为 种 植 体 的 失 败 而 不 能 按 计

划 戴 人 修 复 体 ，或 由于 种 植 体 的 失 败 而 导 致 修 复 体

的脱 落 。

·种植 体 失败 :种 植 体 的松 动 ，由于种植体

边缘渐进性 的骨 吸收或感染而导致种植体脱落 ，种

植体折断。每个种植体稳定性 的测量是在戴人临时

修复体 (种植体植人 4个月后 )及戴人最终修复体

图 6 种植体暴露 3周后戴入临时固定修复体的领面观

图 7 最终 螺钉 固位 的修 复体:。 骨增量组;匕.短种植体 组;

C 骨增 量 组 由 8颗长 度 至 少 为 11.5mm 的种 植体 支持 的修

复体 的 曲面 体 层 全 领 摄 影 d.由 7颗 短 种 植 体 (长 度 为 5

一 8 5mm)支持 的修 复体 的 曲面体层全领 摄影

了 2 万
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(临时修复体戴人 4个月后 )时 ，用扭矩为 巧Ncm

的扭力扳手 固定种植体基 台于种植体上 时测量 的。

·取 骨 部 位 或受骨 部 位 任 何 生 物学 或修 复 并

发症 ，包括取骨部位术后延期疼痛 。

·在 种 植 体 植 人 、戴 人 临 时修 复 体 时 ，用 平

行投照技术拍 摄 的 口内放射 线片上测量 到种植 体边

缘骨 水平有改变 。这个结果将 在 报道 种植 体 负载 l

年后 的临床结果的文章 中报道 。

·患 者 的满 意 度 :种 植 体 负 重 5个 月 后 (对

于戴 用临时修复体 的患者为最 终修复 体戴人 1个月

后 )，独立 结 果 评估 员询 问患者 如 下 问题 :①你对

种 植 体 支持 的修 复 体 的功 能 满 意 吗? 可 能 的 答 案

为 :非常满意 ，部分 满意 ，不确 定 ，不满意 ，非常

不满意 。②你对种植体 支持 的修复体 的美 观性 满意

吗?可能的答案为 :非常满意 ，部分满意 ，不确定 ，

不满意 ，非常不满意 。③你愿意再接 受
一
次这样 的

治疗 吗?可能的答案为 :是或不是 。

一
位未参与患者治疗 且不知道分组情 况的牙科

医师 (结 果评估 员 )完成 了所有 的结 果评估 ，因此

结果评估是盲法 的。

样本量是根据 主要 的评价结 果 (种植 体失 败 )

计算的 :当每个组 的样本量为 72 时 ，比例 为 0.100

的患者与 比例 为 0.300的患者至少 发生 了 1例种植

体失败 (OR值为 3.857)，双面显著性水平为 0.050

的两个组 的连续性 校正卡方检验有 80% 的可能性 能

够发现差异性 。但是最终决定每组招募 14 位患者 。

由计算机生成受 限制 的随机表 。只有
一
位 不参 与患

者 的选择及处理 的研究者 (ME) 知道该 随机序列 ，

并将 该 随机 序 列保 存 于 用 密 码 保 护 的笔 记 本 电脑

里 。随机代码密封于连续编码 、相 同且不透 明的信

封里 。在患者 签署 了知情 同意书 以后将 信封按顺序

打开 。因此 ，参与患者 的招 募及 处理 的医师是 不知

道处理分配 的。

所 有 的 数 据 按 照 预 先 确 定 的 分 析 计 划 进 行 分

析 。
一
位具备 口腔 知识 的生物统计 员进行数据 的分

析 ，并且 不 知 道 分 组 代 码 。患 者 是 数 据 分 析 的统

计 单 位 。修 复 失 败 、种 植 体 失 败 及 并 发 症 的 发生

率 在 两 组 患 者 之 间及 不 同治疗 中心 之 间 的差 别 用

Fisher 的确切概率检验 。两组患者满意度 的 中位数

用 Mann一Whitney U 检验 。所 有统 计 比较 的显 著

J
睦差异水平为 0.05 。

3 结 果

有 28 位符 合条 件 的患 者 参 与 本 临 床试 验 ，按

照 试 验 计 划 ，每 个 中心 招 募 了 14 位 患 者 并 分 成 了

两 组 ，每 组 7位 患 者 。 另 外 18 位 参 与 筛 选 的 患 者

中有 7位 患 者 拒 绝 参 与 ，因 为他 们 不 能 接 受 从 骼 峭

上 取 自体 骨 。有 9位 患 者 被 手 术 者 判 断 为 上 下 领 之

间严 重 不 协 调 ，不 适 合 接 受 短 种 植 体 。还 有 2位 患

者 正 在 接 受 氨基 二 磷 酸 盐静 脉 注 射 。应 该 每 组 有 14

位 患 者 ，但 是 因为 与 Rome中心 沟 通 上 的 失 误 ，有

15 位 患 者 接 受 了短 种 植 体 ，而 13 位 患 者 接 受 了骨

增量 术 以植 入 长种 植 体 。

没有 1例 患 者 失访 ，并 对 所 有 患 者 的 数 据 进 行

了统 计学 分析 。原 定 的研 究计 划 只 发生 了 1例 偏 差 :

因 为 沟 通 失误 ，l例 应 该 接 受 骨 增 量 的 患 者 接 受 了

短种 植 体 。

患 者 的 招 募 是 从 2009 年 6月 至 201 0年 4月 。

所有 患者 在 种植 体 负重 后 随访 5个 月 。

主 要 基 准 患 者 的特 征 见表 1。所 有 13 位 接 受骨

增 量 的患 者 接 受 了双 侧 的上 领 窦底 提 升 ，10 位 患 者

进 行 了骨 块 植 骨 。骨 增 量 组 共 植 人 92 颗 种 植 体 ，

短 种 植 体 组 共 植 人 86 颗 种 植 体 。 除 了性 别 差 异 及

植 人 种 植 体 数 量 不 同 ，两 组 之 间未 见 明显 的基 线 不

平 衡 。表 2为 研 究 组 中所 用 种 植 体 长度 及 直 径 的 频

数 。

主 要 的 研 究 结 果 见 表 3。 1例 骨 增 量 手 术 (双

侧 上 领 窦 底 提 升 ) 失 败 了 ， 因 此 无 法 按 计 划 植 人

长 度 至 少 为 11.smm 的 种 植 体 ，而 植 人 了 长 度 为

7mm 的 种 植 体 。 所 有 的 修 复 体 都 能 就 位 ，并 在 负

重 5个月 后都 获得 了成 功 。

骨 增 量 组 有 l颗 种 植 体 失 败 ，而 短 种 植 体 组 有

2位 患 者 的 2颗 种 植 体 失 败 。所 有 的 失 败 都 发 生 于

负重 之 前 。种 植 体 失 败 的 比例 无 统 计 学 显 著 性 差 异

(Fisher的确 切 概 率 检 验 尸=1.00 ; 比例 的差 异 为

0.06;95% 可信 区 间
一0.28一 0.17)。骨 增 量 组 失

败 种 植 体 (4mm x11.smm)的 牙 位 为 26 ，在 基 台

结 合 部 位 没 有 发生 骨 结 合 ，但 没 有 被 取 出 。短 种 植

体 组 失 败 的 其 中
一
例 (4mm x7mm) 牙 位 为 14 ，

基 台结 合 部 位 没有 发生 骨 结 合 ，被 取 出 并植 人 1颗

smm x8.smm 的种 植 体 。另
一
例 (4mm x8.smm)

牙位 为 25 ，种 植 的部 位 稍 位 于 牙槽 峭 顶 以上 ，在 植

人 2个 月 后 暴 露 并 有 松 动 ，触 压 有 疼 痛 ， 由修 复 体

引起 的 负 重有 可 能 导 致 其 脱 落 ，因此 重 新 植 人 l颗

4mm X8.smm 的种 植 体 。

骨 增 量 组 共 有 2位 患 者 发 生 了 3例 并 发 症 :1

例 患 者 接 受 了双 侧 上 领 窦 底 提 升 ，2周 后 在 两 侧 上

领 窦 开 窗 处 各 出现 了
一
条 开 裂 (图 8)。作 者 怀 疑 其

了2百
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表 1 患者及干预特征

女性

种植体植入时的平均年龄 (范围)

吸烟者 (所有的中度吸烟者)

植入种植体的总数

每位患者平均植入的种植体数

植入扭矩小干 25Ncm的种植体数

植入种植体的平均长度 (SD)

植入种植体的平均直径 《SD)

覆盖义齿数

金属 一树脂固定修复体数

由 4颗种植体支持的修复体数

由 5颗种植体支持的修复体数

由 6颗种植体支持的修复体数

由 7颗种植体支持的修复体数

由 8颗种植体支持的修复体数

8 (62% )

52 (29一 65)

1 (8%)

92

7.1

67 (7位 患 者 )

11.6 《1 3)mm

4.07 (0，25)mm

2 (15%)

11 (85%)

1 《8%)

0 (0%)

3 (23%)

2 (15%)

7 《54%)

(27%)

(41一 65)

4 (27%)

86

5.7

56 (15位 患 者 )

7.6 《1.2)mm

4.49 (0.76)mm

9 (6印/0)

6 (40%)

3 (20%)

2 (13% )

6 《40% )

4 (27%)

0 《0%)

表 2 种植体的长度和直径 表 3 负重 5个月后的主要结果
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................

《n=13) 《n=15)

修复失败 0 0

种植体失败 (负重前 ) 1 2

骨增量失败 1 无

种植体植入前并发症 3 《2位患者 ) O

种植体植入后并发症 0 0

术后 1周疼痛的息者数 13 0

术后 1个月疼痛的患者数 5 0

术后 2个月疼痛的患者数 2 0
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E

E

E

E

E
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件
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J
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，
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感 染 并 开 具 抗 生 素 (头 袍 曲 松 ， lmg，每 天 2次 肌

内注 射 ，注 射 l周 )，抗 感 染 倍 氯 米 松 (Cleni1A，

0.smg喷 雾 剂 )，每 天 2次 ， 用 药 15d，抗 菌 药 及

抗 充 血 药 (argotone 滴 鼻 剂 )，每 天 2次 ， 用 药

15d ，及 另 外
一
种 抗 充 血 药 (赛 洛 哇 琳 )每 天 3次

喷 鼻 腔 ，用 药 l周 。 1周 后 ，清 除 双 侧 上 领 窦 内 的

骨 颗 粒 ，但 是 在 清 创 术 后 双 侧 的 裂 开 更 加 严 重 了 。

开 裂 在 上 领 窦 提 升 术 后 4个 月植 人 种 植 体 时 仍 存 在 ， 图 8 上领窦提升 2周后
一
例患者发生侧面裂开
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尽 管 患 者 从 未 感 觉 到 肿 胀 、疼 痛 或 上 领 窦 的症 状 。

植 人 5颗 7mm 及 3颗 1Omm 长 的 种 植 体 (图 9)，

在 种 植 体 潜 入 式 愈 合 阶段 ，两 侧 的开 裂都 愈 合 了 (图

10)。另
一
位 患 者 出现 了上 愕 早 期 的开 裂 ，2周 后 自

愈 。对 于 供 区 (骼 峭 )术 后 疼 痛 ， l周 后 所 有 的 13

位 患 者 都 主 诉 有 疼 痛 并 仍 然 服 用 镇 痛 药 ，l个 月 后

仍 有 5位 患 者 主 诉 有 疼 痛 并 需 服 用 镇 痛 药 ，2个 月

后 仍 有 2位 患 者 主 诉 有 疼 痛 并 需 服 用 镇 痛 药 。对 于

取 骨 部 位 术 后 l个 月 疼 痛 这
一
并 发症 ，骨 增 量 组 有

5位 患 者 主 诉 8种 并 发 症 ，而 短 种 植 体 组 无
一
例 。

骨 增 量 组 有 更 多 的 患 者 经 历 术 后 并 发症 (Fisher 的

确 切 概 率 检 验 尸=0.013; 比例 的 差 异 为 0.38 ;95 %

可 信 区 间 0.11一 0.65)。

两 个 中 心 之 间 在 种 植 体 失 败 及 种 植 体 并 发 症

上 并 无 差 异 。 中 心 l有 2位 患 者 的 2颗 种 植 体 发

生 了 失 败 ， 而 在 中 心 2是 1颗 种 植 体 。 种 植 体 失

败 的 比 例 无 统 讨
一
学 显 著 性 差 异 (Fish er 的 确 切 概

率 检 验 尸=1.00 ; 比例 的 差 异 为 0.06 ;95 % 可 信 区

间
一0.28一 0.17)。中心 1有 3位 患 者 发 生 了 6种

并 发症 ，而 中心 2有 2位 患 者 各 发生 了 1种 并 发症

(Fisher的 确 切 概 率 检 验 尸=1.00 ; 比例 的 差 异 为

0.07;95% 可 信 区间
一0.21一 0.35)。

种 植 体 负重 5个 月 后 (对 于 戴 用 临 时 修 复 体 的

患 者 是 戴 人 最 终 修 复 体 l个 月 后 ) ，所 有 的患 者 对

独 立 的结 果 调 查 员表 明 ，他 们 对 于 种 植 体 支持 的修

复 体 的功 能 及 美 观 均 高 度 满 意 ，并 愿 意 再 接 受
一
次

同样 的手 术 。

图 9 上领窦侧壁感染患者的曲面体层全领摄影。植入 5颗

7mm种植体及 3颗 1Omm种植体 以支撑 固定修复体

图 10 在种植体潜入式愈合阶段 两侧的裂 口均愈合

4 讨 论

本前瞻性 临床研 究 旨在 为萎缩 的上 领 无牙殆修

复提供
一些初步 的数据 ，以验证对于剩 余骨 高度 为

5一 gmnl的 上领骨 ，用种植体支持修复体的哪种方

法 是最 有 效 的。是 植 人 5一 7颗 长度 为 8.smm 的

种植 体 ，还是从骼 峭取骨 并进 行上 领窦提 升植 人骨

块 以进行骨增量 后植人 长种植体 (至少 11.smm长 )。

自体骨 移植被普遍认 为是对 萎缩 的领骨 进 行骨 增量

的金标 准 。这 些 非常初 步 的结 果显示 了相似 的短期

l尚床结 果 ，但是 短 种植 体在
一
半 的时 间 内 (将 近 5

个 月与 9个月 比较 )达 到 了同样 的 目标 ，花 费更低

(少
一
个全麻手术并植人更少的种植 体 )，术后不适

更 少 (所 有骨增 量 的患者在 术 后 l周主诉 有疼痛 ，

并且有 40% 的患者在术 后 l个月仍 然有疼痛 ，而短

种 植体 组 无疼 痛 )。所 有 的 并 发症 都 是 发生于 骨 增

量组 的移植骨 愈合期 (双侧上领窦感 染 及不严 重 的

裂开 )。骨 增 量 技 术对 于 技 术 的要 求 比植 人短 种 植

体要 高得 多 ，需要
一
位有 经验 的 口腔领 面 外科 医师

及 专业 的辅助 团 队。而短种植体 主要 的缺点是与 长

种植 体相 比其 中长期 的预 后是 未知 的 ，而 长种植 体

的预 后是 良好 的。此 外 ，短种植 体 的平均 长度仅有

5.7mm，而骨增量组种植体 的平均长度 为 7.lmm。

这 个基 线水平 的不平衡是 由于 没有 足够 的骨 以植人

更多的短种植 体 ，尤其 是本研 究 中所 用到 的长度 为

smm 的商 品化种植 体 其直 径 为 6mm，对 前 牙 区而

言太粗 了 ，即使 用于 后牙 区也很 困难 。这 个结 果提

示有必要评估 长度 为 smm、直径 为 4一 smm 种植

体 的临床效果 。与之相 比较 ，骨 增量 组 不仅可 以植

人 长种植 体 ，而且 可 以植 人更 多的种植体 。只有 更

长期 的随访 能够 评价在上 领 无 牙恰植 人更 多种植体

与临床的关联性 。

另
一
个 有 趣 的 方 面 是 ，在 负 重 5个 月 后 ，无

论 是接 受哪种处理 方 式 的患者 对于种植 体 支持 修复

体 的功能和美观都 完全 满意 ，并愿意再接 受
一 次这

样 的手术 。如此
一致 的反应是 出乎意料 的 ，尤其是

其 中 2位在骨增量 术后服 用 了 2个月镇痛 药 的患者

及 另
一
位 因为感 染 而双 侧上领 窦接 受二 次手 术的患
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者 。
一
个可能 的解释是 ，

一
副 固定修复 体带 来的满

意度超过 了为 了得到它 而需要承受 的痛苦 。

将 本 结 果 与 其 他 试 验 进 行 比较 是 困难 的 ， 因

为还 没有用 多种方法 处理上 领 无牙抬的临床研 究报

道 。对于 后牙区部 分 牙列缺 失来说 ，植人短 种植 体

与骨增量 术相 比，短期结 果 明确表 明该 方法 是可行

的 ，在 负载至 少 1年 后 ，短 种植 体 的临床疗 效是有

优越性 的。这是 因为惟
一
的
一
项 关于这 个假说 的临

床试验 未 发现 明显 的差异 甚或是趋 势 ，但是 当应用

了上 领 窦 提 升 术 后 ，需 要 进 行 更 长 时 间 的 观 察 。

这 是
一
项 有 趣 的 发现 ，对 于 上 领 窦 底 平 均 骨 高 度

为 4.smm (范 围是 3一 6mm)的情 况 ，在 种植 体

植人 45d后 即予 负载 ，是 能够 保证短期 的高成功率

的。所有 的这 些 发现表 明对于 较小 的剩 余骨 高度 ，

是能够有 效地 支持 牙种植体直 至行使功 能 1年 。
一

个现实 的 问题 是 ，这 些 关于短种植 体肯定 的结果是

否 能够在行 使功 能数 十年 后仍 能保持 ，然而没有 更

长时 间的追踪 回访 能够 回答这 个 问题 。因此在面对

上 领 骨 萎 缩 、需 要 接 受 种 植 体 支持 修 复 体 的患 者

时 ，医师应该 怎 么处理 ?应该对 于 可能 的治疗选择

(短 种植体 或植骨 后植人 长种植 体 )进 行客观地 评

价 ，解释 可能 的优点 及缺点 ，并 由患者 来做最 终 的

选择 。对 于
一些 可供 选择 的品牌 种植 体 ，比如在 本

临床研究 中所用到 的种植体 ，并不是
一
个 很可行 的

选择 ，因为剩余骨 高度 的量 太少不足 以植人 长度超

过 10mm 的种植 体 。然而 ，可 以进行更 多的考虑 。

比如说 ，对于上领 窦提升 的病例 ，已知 的是骨 代用

品可 以作为 自体骨 的
一
个有效 的选择 ，这 也就意 味

着对患者 减少创 伤 。与此相 反的是 ，用大块 的骨 代

用品来重建上领骨 的可能性仍 然未知 。

本临床研究主要 的局 限在于样本量小。本研究

是作为前瞻性研 究以对结果 比较提 出概念 。然而 ，

样本量 的大小足 以发现两种手术方法 中骨增量术后

并发症有显著性差异 ，而更倾 向于创伤小的手术。

如果能够有其他临床研究的数据 ，则可 以将其他类

似的临床试验结果与本研究结果联合起来进行 meta

分析 ，以有效地 获得大样本量 ，并能够更精确地 来

评判实 际结果。好奇 的是 ，本研究 中患者的分组有

失误 。具体来说是
一
位应该接受骨增量 的患者被错

误地进行 了短种植体植入 。经过调 查 ，作者发现这

个错误 仅 仅 是
一
个偶 然 的 人 为 失误 ，是 由于 从 位

于 罗马的外科获得关于该患者分组的沟通上 出现错

误 。除了造成样 本量 较小 以外 ，这 个失误对于本研

究的有效性没有造成严重的后果。

两种技术都是在真实的临床条件下进行 ，患者

的纳人标准很宽泛 ，因此本研 究的结果可 以有效推

广至有相 同特征的更广泛人群 。然而 ，两位外科医

师对两种技术都很有经验 ，因此这 个因素可能会限

制本结果的推广 。

5 结论

负重 5个月后 ，两种方法获得 了相似 的结果 ，

然而 ，从短期 内看短种植体可 以作为更好的选择 ，

因为 与骨 增 量 后植 人 长种 植 体 相 比其 处理 时 间更

短 ，费用更低 ，对患者的创伤更小。而这些非常初

步的结果需要用更大 的样本量 经过更长时间的随访

来验证 。
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