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河北省质量信息协会团体标准

《口腔数字化种植及修复技术规范》

编制说明

一、任务来源

按照河北省质量信息协会《关于2022年团体标准提案申报的通知》（冀

质信协字[2022]01号）要求，依据《河北省质量信息协会团体标准管理办法》，

确定《口腔数字化种植及修复技术规范》立项，项目编号为：T202244。

本标准由石家庄印象全瓷科技有限公司提出，由河北省质量信息协会归

口。本标准起草单位为：石家庄印象全瓷科技有限公司、河北医科大学口腔

医院、联勤保障部队第九八〇医院、石家庄市第二医院、石家庄市中心医院、

河北医科大学第三医院。

二、重要意义

口腔数字化种植及修复技术，是指使用口腔数据采集设备、数字化设计

软件、3D打印等数字化技术，生成数字信息、图形信息、影像信息等，整合

采集数据，完成种植导板、种植体位置转移、修复体等的加工，最终完成治

疗的技术方法。

相对传统口腔种植修复，数字化种植及修复技术具有微创、精准、安全、

快速、美观等优点，可减少患者就诊次数，缩短医生治疗时间，并且可实现

个性化定制修复方案，减少临床种植配件，修复体更美观耐用。口腔数字化

种植及修复，可做到以终（即客户预期的种植及修复效果）为始，整个治疗

周期的流程完全可控、可视化，可减少人工失误，预判每一步的风险及每一
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步的效果。

本标准规范了口腔数字化种植及修复技术，可以促进种植及修复的规范

化、标准化、数字化发展，推动口腔医疗行业技术进步。

三、编制总体要求

《口腔数字化种植及修复技术规范》团体标准的编制遵循规范性要求，

遵守与制定标准有关的基础标准及相关的法律法规的规定，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》、《河北省质

量信息协会团体标准管理办法》等编制起草；此外，标准的制定符合口腔数字

化种植及修复行业的实际情况，可操作性强。

四、主要工作过程

（1）2022年7月初：成立了标准起草工作组，明确了相关单位和负责人员

的职责和任务分工。

（2）2022年7月上旬-中旬：起草工作组积极开展调查研究，检索国家及其

他省市相关标准及法律法规，调研口腔数字化种植及修复技术规范，并进行

总结分析，为标准草案的编写打下了基础。

（3）2022年7月下旬：分析研究调研材料。

种植牙是目前牙齿缺失最好的修复技术之一，具有美观、实用、舒适、寿

命长的特点，被称为“人类的第三幅牙齿”，是缺牙人群的首选治疗方式，不

管是单颗牙齿缺失，还是半口、全口牙齿缺失，都需要进行种植及修复。

传统口腔种植及修复，单纯依靠医生的感觉、经验，以及人工目测的方式，

确定种植位置、角度等，需要缝合伤口，无微创，不仅加大了手术的风险，对

口腔软组织伤害较大，而且种植及修复、后期恢复时间长，患者体验感较差。
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目前，伴随着现代计算机技术的不断发展和进步，数字化技术已经逐步应

用于口腔种植及修复的治疗过程，通过口内扫描CT（Computed Tomography）等

采集设备和三维种植设计软件，获得三维数字化种植信息，确定患者种植体嵌

入的位置、数量、种植深度、角度等，生成科学、精准的种植导板设计方案，

同时利用快速成型技术，如计算机数控研磨、3D打印等制成种植导板、个性化

基台和上部牙修复体，可缩短疗程，提高种植修复精确度，极大地推动种植修

复技术的发展。

口腔数字化种植及修复可为临床口腔医疗带来很大的便利。对于口腔医生

来说，数字化种植及修复大大缩短了手术时间，提高了手术精度，能为患者提

供更快、更好、更安全的治疗服务；对于患者来说，可减小创伤，降低疼痛，

获得更舒适的修复体验，极大程度上解除心理负担和精神恐惧。

目前关于口腔数字化种植及修复技术规范，没有统一的国家或行业

标准。为了更好的规范口腔数字化种植及修复技术，促进种植及修复向规

范化、标准化、数字化发展，由本标准起草工作组的专业技术人员编写标准草

案，通过研讨会、电话会议等多种方式，对标准的主要内容进行了讨论，确定

了标准内容，完成标准立项文件及标准草案初稿，并于2022年7月29日，《口

腔数字化种植及修复技术规范》团体标准正式立项。

（4）2022年8月-9月底：本标准起草工作组通过商讨，修改完善标准草案，

并完成编制说明，形成征求意见稿。

五、主要内容及依据

本标准规定了口腔数字化种植及修复技术的原则、基本阶段和要求，描

述了对应的证实方法。
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1.范围

介绍本文件的主要内容以及本文件所适用的领域。

2.规范性引用文件

列出了本文件的规范性引用文件。

GB/T 9937-2020 牙科学 名词术语（ISO 1942：2009，MOD）

GB/T 36108-2018 口腔固定修复CAD软件技术要求

3.术语和定义

GB/T 9937-2020和GB/T 36108-2018界定的术语和定义适用于本文件。

4.原则

本文件规范了口腔数字化种植及修复技术的原则，应至少包括安全、有

效、微创、健康。

安全：应对患者的全身状况及风险进行评估和综合考虑，选择合适的治

疗时机和治疗方案，治疗过程应注意安全。有效：应在尊重患者意愿的前提

下，制定适合患者自身特点的种植及修复方案，治疗方式侧重恢复咀嚼功能，

兼顾舒适、美观、经济。微创：治疗过程需时刻遵循微创理念，操作精细精

准，减少疼痛或者不适，缩短治疗周期及每次治疗时间。健康：种植体和修

复体的数字化设计制作应考虑维护口腔健康，便于清洁，应将口腔健康宣教

贯穿始终。

5.基本阶段
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本文件规定了口腔数字化种植及修复技术规范，包含种植导板、软组织

愈合、种植体位置转移和种植上部修复四个基本阶段。

6.要求

本文件规定了口腔数字化种植及修复技术规范，种植导板、软组织愈合、

种植体位置转移和种植上部修复四个基本阶段的要求。

7.证实方法

本文件规定了口腔数字化种植及修复技术规范的证实方法。

六、与有关现行法律、政策和标准的关系

本标准符合《中华人民共和国标准化法》等法律法规文件的规定，并在制定过

程中参考了相关领域的国家标准、行业标准，在对等内容的规范方面与现行标准保

持兼容和一致，便于参考实施。

七、重大意见分歧的处理结果和依据

无。

八、提出标准实施的建议

首先，加强团体标准的人才建设，建立健全团体标准第三方评价机制，

提高团体标准供给质量。其次，团体标准的制定要严格遵守GB/T1.1等国家

基础标准体系所规定的标准制定和编写规范，并根据市场和创新需求的变化

及时废止或修订团体标准，增强团体标准的全生命周期管理。再次，引导和

鼓励各社会团体在没有相关国家、行业、地方标准的领域主导制定团体标准，

鼓励制定高于国标、行标和地标的高水平团体标准。最后，团体标准的立项

和评估都必须以市场和创新的现实需求为导向，既要与现行相关标准体系协
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调一致，又要符合预期经济社会效益。

九、其他应予说明的事项

无。

《口腔数字化种植及修复技术规范》标准起草工作组

2022年9月22日
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