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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。 

本标准由中华口腔医学会正畸专业委员会提出。 

本标准由中华口腔医学会归口。 

本标准由首都医科大学附属北京口腔医院负责起草，四川大学华西口腔医院、北京大学口腔医院、

空军军医大学口腔医院、南京医科大学口腔医院、浙江中医药大学、复旦大学附属口腔医院、上海交通

大学医学院附属第九人民医院、吉林大学口腔医院、武汉大学口腔医院、重庆医科大学附属口腔医院、

中山大学光华口腔医学院·附属口腔医院，华中科技大学参加起草。 

本标准主要起草人：白玉兴，赵志河，周彦恒，金作林，王林，卢海平，白丁，刘月华，李巍然，

房兵，胡敏，贺红，戴红卫，曹阳，陈莉莉，厉松，王红梅，谢贤聚，曹猛，张莉。 
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 引 言 

错牙合畸形的形成与发展是个体遗传控制与口腔功能环境因素共同作用的结果
[1]
。口颌系统是以牙

合、颞下颌关节、颌骨肌为核心的功能整体。在口周、颜面部、颈部众多肌肉的协同作用下，口腔得以

完成摄取食物、咀嚼、吞咽，还有辅助鼻腔呼吸、参与发音等多项功能。绝大多数错颌畸形是儿童在生

长发育过程中，由先天的遗传因素或后天的环境因素，如疾病、口腔不良习惯、替牙异常等导致的牙齿、

颌骨、颅面的畸形
[2]
。口腔正畸学是口腔医学的一个分支学科，其学科内容是研究错牙合畸形的病因机

制、诊断分析及其预防和治疗。正畸治疗包括错牙合畸形的早期矫治、一般正畸治疗和正畸正颌联合治

疗，其中早期矫治又分为预防性矫治、阻断性矫治及生长控制和颌骨矫形治疗，是正畸各阶段治疗过程

中涉及到肌功能因素与颌骨发育较多的一个环节，可借助各种功能矫形治疗等手段来完成治疗目标
[3]
。 

目前，针对儿童早期矫治，市场上出现了多种软性硅胶类牙套，目前市场软性硅胶类牙套分为预成

型和非预成定制型两种，主要选用非热塑性有机硅胶(软型) 或聚氨酯(硬型)材料制成，以软型为主，

主要由颊屏、唇挡、小唇珠、舌挡、舌标、牙齿诱导槽等结构组成，常见的是上下一体式的可摘牙合垫

式牙套，多数厂家推荐佩戴时间为清醒1-2小时及晚间睡觉戴用。 

虽然硅胶牙套在临床中的应用越来越多，但是该技术在治疗目标、适应症、禁忌症及风险等方面仍

然缺乏统一的标准和共识。临床随意扩大使用范围的情况时有发生，不利于广大患者的口腔健康及切身

利益，也不利于该矫治器在行业内的健康发展。 

本共识编写于2021年，参考近二十年来有关软性硅胶类牙套临床使用的国内外相关专著及文献，并

综合中华口腔医学会口腔正畸专业委员会项目专家组成员的临床共识编写完成，旨在为广大正畸医生、

儿童口腔医生以及口腔全科医生在临床中选择和使用软性硅胶类牙套提供借鉴和参考。由于口腔软性

硅胶类牙套的品牌、类型及治疗方法仍处于快速发展阶段，相关内容将不断更新。 
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口腔软性硅胶类牙套临床应用的专家共识 

1 范围 

本共识从口腔软性硅胶类牙套的特点及使用范围、临床应用、禁忌症及风险几个方面给出了该类

牙套临床应用的标准和说明。 
本共识适用于各级医院的口腔正畸医师、口腔执业医师对口腔软性硅胶类牙套的临床选择和应

用，其他相关口腔助理医师、护理人员可参照使用。 
制定本共识时所纳入文献的截止日期为 2022 年 3 月 30 日。 

2 共识推荐意见 

2.1 总则 

本共识对国内外系统评价、经典文献进行评价，通过筛选最终纳入 META 分析 1 篇[4]，系统评价

4 篇[1,13,14,15]及相关文献 10 多篇。一些无法在上述文献中获得理想依据的特别重要的事宜，则基于专委

会委员以上级别专家的临床经验判断。 

2.2 口腔软性硅胶类牙套临床应用的从业者要求 

口腔软性硅胶类牙套是正畸治疗技术的应用领域之一，从业者应为经过系统的正畸理论与技能学

习，并具有相当的正畸临床实践经验的口腔正畸专科医师，需要掌握颅面解剖及生长发育理论、牙齿

移动生物力学分析技能、系统的口腔颅颌面诊断分析技能等专业能力。本共识反对没有经过口腔正畸

系统培训的医师应用软性硅胶类牙套，坚决反对无行医资质的机构开展任何形式的正畸治疗。 

3 软性硅胶类牙套的特点及使用范围 

与目前临床常用的正畸功能矫治器相比，软性硅胶类牙套存在硬度不足、佩戴时间不足、固位性差

等问题。目前的研究显示，软性硅胶类牙套的矫治效应是通过牙齿的倾斜移动来实现的，对特定情况下

的不良习惯有一定的阻断作用，但无法产生类似常规功能矫治器的颌骨改建效应[4]。目前尚无充足的临

床证据显示，此类治疗装置能够取得与正畸常规功能矫治器相同的临床效果。因为其对于儿童青少年在

生长发育过程中牙颌畸形，矫治能力和适应证范围非常有限，所以，经中华口腔医学会口腔正畸专业委

员会项目专家组成员一致达成共识，认为软性硅胶类牙套不是一种高效的正畸矫治工具，不推荐在儿童

早期矫治中常规使用。 

4 软性硅胶类牙套的临床应用 

任何正畸治疗工具的临床应用，都应该建立在明确的诊断分析和科学设计的基础上，尤其是发育

期的儿童青少年，存在很多暂时性错牙合畸形，随着生长发育自行逐渐减轻，而无需早期矫治
[5]
；也存

在部分错牙合畸形，来源于遗传因素或先天环境因素，很难通过早期矫治取得良好的疗效
[6]
，因此在开

始治疗前要仔细分析与甄别。 

针对目前软性硅胶类牙套临床使用的情况，专家组通过系统讨论，得出以下共识： 

4.1 软性硅胶类牙套用于口呼吸习惯的纠正 

口呼吸是常见的早期口腔功能异常，鼻咽部疾病如腺样体肥大、扁桃体肥大、慢性鼻炎、鼻中隔偏
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曲等均可造成口呼吸，儿童时期的长期口呼吸会导致下颌下垂、颊肌紧张，舌体下降，从而导致错牙合

畸形的发生，表现为牙弓狭窄、腭盖高拱、面型狭长、开唇露齿等[6]。 
矫治口呼吸，首先应针对病因进行治疗，解除鼻咽部阻塞，恢复鼻腔通气。部分患者在鼻腔呼吸通

畅后，“口呼吸”可能仍然存在，此时的“口呼吸”可称为“口呼吸不良习惯”或“习惯性口呼吸”，临床表现

为唇功能不全，可结合模型分析、头影测量分析等综合评估，通过肌功能训练进行相应的矫治，在此阶

段，可配合使用前庭盾等矫治工具，软性硅胶类牙套具备前庭盾功能，但是，仅仅夜间戴用不能起到完

全的纠正作用，仍然需要配合唇肌训练等其它手段。 
对尚未恢复鼻腔通气的儿童，盲目使用软性硅胶类牙套来强行纠正“口呼吸”，只会加重患儿的睡眠

呼吸障碍，增加患儿对矫治的心理负担，有百害而无一利。对于已经形成垂直骨面型的口呼吸患者，更

不可盲目使用软性硅胶类牙套进行治疗，否则将导致面型进一步恶化[7]。 

4.2 软性硅胶类牙套用于唇功能异常 

唇功能异常会导致上前牙前突、露龈笑、深覆盖等错牙合畸形，对患者的美观影响很大，是早期矫

治需要关注的重点之一。 
临床唇功能检查要注意观察安静位、微笑位和动态位唇的形态。（1）安静位时，上下唇轻微接触或

稍有一裂隙，唇隙一般不超过 2mm。如果唇隙过大，则为唇功能不全。其病因多见于上唇短、上牙槽

高度过大、上前牙过于前突以及口呼吸等。（2）微笑位笑线异常、露龈笑，多由于上牙槽骨高度过大导

致。（3）动态位有吸吮下唇、咬下唇等不良习惯[6,8]。 
唇功能异常的治疗设计要结合模型分析、头侧测量分析等综合评估，其中，对因牙槽骨发育异常、

牙齿突度过大等造成的继发性唇功能异常，唇肌功能训练本身就效果不佳，软性硅胶类牙套更无法产生

治疗效果[9]。而对于原发性唇肌功能异常如唇不良习惯、习惯性口呼吸导致的上唇短缩及唇肌力量薄弱

等，软性硅胶类牙套可以作为一种辅助工具使用，但是受佩戴时间影响，无法单独发挥疗效。长期的主

动唇肌训练更加重要。 

4.3 软性硅胶类牙套用于舌功能异常 

舌功能异常会导致开牙合和反牙合等错牙合畸形，也是早期矫治的重要部分。 
舌功能异常包括舌位异常和吐舌习惯两大类[10]，其中舌位低多见于舌系带短和安氏 III 类错牙合畸

形，往往伴有舌系带过短、舌体过大等原发因素，需要配合舌系带手术等方法进行对因治疗，同时配合

抬舌训练。舌体上抬对于牙弓形态颌骨发育具有重要意义[11]。软性牙套可以通过舌标来辅助抬舌训练，

但一定要在解除舌系带过短等原发病因的前提下使用，而且需要有足够的戴用时间。 
吐舌习惯分为原发性吐舌和继发性吐舌两种，前者常因异常吞咽等不良习惯导致，多伴有开牙合；

后者多因颌骨垂直向发育过度导致，多伴有骨性开牙合[12]。对于原发性吐舌，早期矫治往往会取得较好

的疗效，而继发性则预后较差。原发性吐舌习惯可使用舌篓等矫治器矫治，软性硅胶类牙套的前庭部分

可以阻挡舌的异常活动，发挥一定作用，但是，仅仅夜间戴用并不足以满足临床需要。 
需要特别强调的是，安氏 III 类错牙合畸形应经过严格的治疗前诊断、分析其形成机制再进行方案

设计，不可盲目的以锻炼舌体上抬为目的使用软性硅胶类牙套，目前尚无文献支持软性硅胶类牙套在安

氏 III 类错合畸形中可以产生良好的矫治效果。 

4.4 软性硅胶类牙套用于牙齿排列 

对于替牙期患者来说，由于牙龄骨龄不调等原因，大概率会出现一些暂时性错牙合畸形，如上中切

牙间隙、前牙轻度拥挤、前牙深覆牙合、轻度远中牙合关系等，这些错牙合畸形随着生长发育会逐渐减

轻，无需提前干预[5]，更不需要使用软性硅胶类牙套。正畸患者是否需要进行拔牙矫治是由患者牙量和

骨量差异决定的，软性硅胶类牙套不具备骨性效应，更无法改变牙量，因此不可能将原本需要拔牙的矫

治病例转化为非拔牙病例。 
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此外，医用硅胶变形后产生的矫治力，虽然可以一定程度上改变牙齿的位置、调节牙弓形态，但是

由于牙套的松散固位和戴用时间不足，无法精确控制牙齿移动，多表现为倾斜移动[13]，无法实现对牙齿

和上下牙列的精确定位，矫治效率非常低下。因此轻度拥挤如无特殊情况，并非早期矫治的适应证，可

以在恒牙初期使用更加高效的一般性矫治器来进行治疗。中重度牙列拥挤则完全不是软性硅胶类牙套

的适应证。 

4.5 软性硅胶类牙套用于咬合关系及颌骨位置调整 

对于乳牙期、替牙期儿童存在的轻度远中咬合，属于暂时性错牙合，无需进行干预，更不需要使用

软性硅胶类牙套。但是，如果存在近中错牙合或中度以上的远中错牙合，往往需要提前干预。此阶段的

调整主要以去除咬合障碍、刺激颌骨正常发育为主要目的。往往需要进行扩弓、咬合定位、颌骨矫形等

手段，传统的扩弓器、功能矫治器及口外装置可以较好的完成上述目标，达到充分的骨效应。软性硅胶

类牙套刚性不足、戴用时间不足、无法形成足够的骨效应，专家组一致认为不适合用于此类临床状况。

目前也无研究证明，肌功能训练器可以产生类似常规的功能矫治器刺激髁突生长，实现生长改良的目的
[13]。 

对于伴有遗传和生长发育型异常的严重的骨性错牙合畸形，不能通过单纯的口面肌功能治疗来解

决畸形问题，更不可盲目佩戴软性硅胶类牙套，对于垂直生长型高角患者，尤其需慎重。 

4.6 治疗效果与效率 

随着儿童的生长发育，从乳牙期、替牙期到恒牙期，从第一颗乳牙萌出到第二颗恒磨牙咬合建立，

漫长的时间内牙弓形态及咬合类型的建立受到内部因素及环境因素的影响。合的动态情况发展，合的评

估标准也应相应增加时间的维度。 
无论是正畸专科医生、儿童口腔医生还是口腔全科医生必须了解，在合的发育过程中，并非只有一

种理想合特征，很大范围内的合特征都属于正常和范畴。混合牙列的正常合范围比乳牙列或恒牙列更广。 
过度的早期矫治，在短期获得的所谓疗效往往无法保持，同时可能会造成长期的伤害，或者以极低

的效率完成在后续发育阶段能够快速达成的治疗目标，甚至以经济利益为目标，这不仅不负责任且有悖

伦理道德。软性硅胶类牙套是一种疗效有限且需长期戴用的非常规矫治工具，其治疗的效果和效率均无

法与传统的正畸矫治器相提并论[4,13]。因此，在确定治疗方案前，应充分评估患者的收益及风险，对是

否需要使用其进行早期正畸治疗给与客观冷静的判断。 

5 禁忌证及风险 

预防或阻断错牙合畸形的发生或发展并不等于矫治错牙合畸形，尤其是对于牙齿的精准排列，软性

硅胶类牙套的矫治效能不高。恒牙期复杂且严重的错牙合畸形（如严重骨性错牙合畸形尤其是上颌前突、

牙列重度拥挤、牙异位萌出、多生牙、牙间隙、开牙合等）需要选择更高效的正畸矫治方式，才能获得

良好的矫治效果。不可盲目的夸大软性硅胶类牙套的作用，不可盲目宣传早期使用软性硅胶类牙套后可

以避免拔牙矫治或不做常规正畸治疗等结果
[4]
。 

软性硅胶类牙套对于儿童颅面部的垂直向生长缺乏有效的控制，因此对于高角或垂直生长型的错

牙合畸形病例，应该慎用肌功能训练器。 

对于有颞下颌关节发育异常或颞下颌关节紊乱症的患者，软性硅胶类牙套产生的咬合重建可能对

儿童颞下颌关节的发育产生不利影响，因此临床使用前务必完善各项初诊检查，避免因遗漏检查、诊断

设计不明确而导致不良的治疗效果
[14,15]

。 

 

6 总结 
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综上所述，早期矫治由于病因的复杂性，儿童发育的个体特征，需要从业医师具有更加坚实的儿童

生长发育知识和丰富的错合畸形矫治经验，并通过详细的检查，准确的诊断，制定合理的、可行的、高

效的矫治计划，建议软性硅胶类牙套在正畸医生指导下使用，不作为常规使用的装置，坚决反对未经正

畸培训医生使用软性硅胶类牙套，反对随意扩大其适应症范围，以免给儿童颅面部生长发育带来风险与

危害，同时，坚决反对滥用软性硅胶类牙套获取不当利益。 
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