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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。

本文件由全国卫生产业企业管理协会数字化口腔产业分会提出。

本文件由全国卫生产业企业管理协会归口。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责

任。

本文件主要起草单位：空军军医大学第三附属医院、北京大学口腔医院、四川大学华

西口腔医院、复旦大学附属口腔医院、武汉大学口腔医院、首都医科大学附属北京口腔医

院、广西医科大学附属口腔医院、上海交通大学医学院附属第九人民医院、上海同济大学

附属口腔医院、重庆医科大学附属口腔医院、中山大学附属口腔医院、滨州医学院口腔医

学院、空军特色医学中心、中国医科大学附属口腔医院、广州医科大学附属口腔医院、南

京市口腔医院、西安交通大学口腔医院、兰州大学口腔医院。

本文件主要起草人：牛丽娜、刘峰、于海洋、陈吉华、蒋欣泉、周永胜、黄翠、江青

松、廖红兵、胥春、刘伟才、杨生、滕伟、柳忠豪、孙玉春、马楚凡、阎旭、张凌、王富、

吴哲、冯志宏、吴国锋、牛林、张凯亮、高姗姗、杨宏业、李婧、冯玥、师晓蕊。
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引 言

牙列缺失作为口腔修复领域的高发疑难病症，其功能重建与美学恢复始终是临床治疗

的核心挑战。黏膜支持式全口义齿目前仍是无牙颌的主要修复方式。无牙颌印模及模型的

制取质量直接影响全口义齿的固位、稳定、美观及功能，规范化的无牙颌印模及模型制取

是确保全口义齿修复质量的关键。与传统印模方法相比，数字化印模技术在精确度、时效

性及患者就诊体验等方面展现出显著优势。

全口义齿修复的数字化印模技术基于光学扫描、数据处理及 3D 打印等技术，实现无

牙颌初印模至终印模的制取，涵盖扫描精度控制、个别托盘设计及数据管理全流程。当前

技术因缺乏统一标准，设备、软件及操作流程差异导致印模质量不稳定，且医生认知水平

参差，制约技术规范化推广。亟待标准化操作规范以提升修复质量和缩短诊疗周期。

空军军医大学第三附属医院牵头，全国卫生产业企业管理协会数字化口腔产业分会

（Chinese Society of Digital Dental Industry，CSDDI）组织专家制定全口义齿修复

的数字化印模技术操作规范，规范该技术的临床操作过程，明确扫描精度、数据管理等技

术要点，标准化初印模至终印模的临床流程，旨在提升义齿适合性、稳定性，优化操作流

程，提高诊疗效率并改善患者就诊体验，促进全口义齿修复的数字化印模技术的推广应用。

本规范将在临床推广与应用中不断完善，基于循证证据定期修订。

本规范主要针对黏膜支持式全口义齿修复的数字化印模技术，对于种植体支持的全口

义齿，本规范内容暂不涉及。

本规范重点阐述数字化技术在全口义齿修复印模中的应用路径，因当前全口义齿修复

的印模制取尚未实现全流程数字化，临床操作仍需结合传统印模技术。



3

全口义齿修复的数字化印模技术操作规范

1 范围

本标准给出了全口义齿修复的数字化印模技术的一般操作流程，临床基本条件，扫描

仪的选择及设置，扫描的路径、范围和注意事项，以及基本临床技术的规范。

本标准适用于各级口腔医疗机构的口腔执业医师制取全口义齿数字化印模的规范化

操作，其他相关口腔助理医师、口腔技师、护理人员可参照使用。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

2.1 直接数字化印模（Direct Digital Impression, DDI）

通过口内扫描设备（Intraoral Scanner, IOS）直接获取患者口腔软、硬组织的三维

形态数据，并生成数字化模型的临床技术流程。

2.2 间接数字化印模（Indirect Digital Impression, IDI）

通过扫描传统实物印模（如硅橡胶、藻酸盐印模）或石膏模型，将其转化为数字化三

维模型的技术流程。

2.3 边缘整塑（Border Molding）

在口腔印模制取过程中，通过功能运动引导，对托盘边缘区域的印模材料进行精细调

整，以精准记录口腔软组织在动态功能状态下的形变特征，从而形成与患者个性化解剖结

构及功能运动特征相匹配的义齿边缘形态。

2.4 个别托盘（Custom Tray）

根据无牙颌患者上下颌解剖形态个性化制作的印模材料承载工具，用于精确制取功能

性或解剖性印模。

2.5 组织终止器（Tissue Stop）

组织终止器是位于个别托盘组织面的功能性装置，通过接触牙槽嵴顶等应力承载区在

托盘就位时提供稳定支撑，具有辅助托盘就位、控制印模材料厚度均匀分布以及防止边缘

扩展异常及软组织过度形变的作用。



4

3 一般操作流程

数字化全口义齿印模临床操作流程分为初印模与终印模两阶段。初印模可通过口内直

接印模法和口外间接印模法获得。终印模基于数字化设计、制作的个别托盘配合边缘整塑

材料完成边缘整塑后加载高流动性印模材料制取终模型。

4 全口义齿修复数字化初印模的制取

4.1口内直接扫描法制取数字化初印模

4.1.2 扫描仪的选择与设置

(1)设备精度要求：选择正确度偏差≤20 μm、精密度偏差≤10 μm 口内扫描仪；

(2)动态捕捉能力：局部软组织的轻微活动不影响扫描信息的获取；

(3)无牙颌适配性：具备专用无牙颌扫描模式，优化低对比度黏膜表面数据采集。

参数设置规范

(a)光学参数：根据扫描仪设备要求进行参数调整；

(b)数据输出格式：选择立体光固化成型（STereoLithography, STL）或多边形文件

（Polygon File Format，PLY）等通用格式；

(c)校准验证：每日扫描前需完成设备校准（参照 ISO 12836 标准，校验误差≤10 μm）

4.1.3 扫描路径及范围

(1)扫描路径：先进行牙槽嵴的扫描，然后按照唇/颊侧及腭部/舌侧的顺序进行扫描。

(2)扫描范围：印模应覆盖主要的解剖结构，包括上颌的上颌结节、腭小凹、翼上颌切

迹等，下颌的磨牙后垫、下颌舌骨嵴后凹、外斜嵴、颊黏膜转折线等。

4.1.4 扫描注意事项

4.1.4.1术前准备

(1)黏膜处理：气枪轻吹或棉卷擦拭黏膜，保持相对干燥；

(2)抗反射处理：对高反光区（如瘢痕黏膜）喷涂钛白粉悬浊液（浓度 5%）。

4.1.4.2术中操作要点

(1)尽量避免过分牵拉扫描区域的嘴唇，口角；

(2)保证扫描区域的干燥，扫描过程中助手应配合医师尽可能地吸干唾液；

(3)运动控制：保持扫描头稳定，避免支点不稳或角度过大；控制扫描速度和角度，保持
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匀速、无压力扫描；

(4)实时质控：实时监控扫描数据的完整性。若扫描过程中出现数据拼接错误，应及时

删除重新扫描，避免同一区域多次重复扫描。

(5)误差规避策略

a）运动伪影：对震颤患者采用“分段扫描-自动拼接”模式；

b）唾液干扰：去除过多唾液，也应避免黏膜过度干燥导致的形态失真。

4. 2 间接法制取数字化初印模

4.2.1 全口义齿传统初印模的制取

需要按照规范的传统无牙颌初印模流程进行口内操作：选择合适的成品托盘和印模材

料，制取无牙颌初印模，印模边缘光滑伸展到位，覆盖重要的解剖标志，确保印模的准确

性和完整性。具体参照中华口腔医学会团体标准《全口义齿修复的印模与模型制作规范》

4.2.2 口外间接法制取数字化初印模

初印模制取完成后，可选择以下两种方式之一进行间接印模：

⑴方式一：直接扫描初印模

按照上述传统方法制取初印模后，将初印模的组织面进行冲洗、消毒、适当干燥后，

进行初印模的数字化扫描, 获取数字化模型。

⑵方式二：灌注初模型后扫描

模型灌注操作标准可参考中华口腔医学会团体标准《全口义齿修复的印模与模型制作

规范》，灌注初模型后，进行石膏模型的数字化扫描，获得数字化模型。

4.2.3 数字化初模型的检查与要求

检查获得的数字化初模型，模型完整，边缘光滑伸展到位。数字化初模型与传统初模

型需覆盖的主要解剖结构应一致，包括下颌的磨牙后垫、下颌舌骨嵴后凹、外斜嵴等，上

颌的上颌结节、腭小凹、翼上颌切迹等。

5 全口义齿数字化终印模的制取

5.1 颌位关系的记录

利用正中颌托盘初步记录颌位关系：选择低流动性印模材料加载于托盘上，放入患者

上下颌；将托盘压向下颌牙槽嵴，嘱患者做吞咽动作，同时咬合至合适的垂直距离，避免

下颌前伸；待印模材料完全结固后，在其上标记中线、口角线，�平面；通过口内扫描仪
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或牙颌模型扫描仪扫描正中颌托盘及印模材料的复合体，获取数字化初步颌位关系。

5.2 个别托盘的数字化设计及制作

5.2.1 个别托盘的数字化设计

⑴在软件中导入 STL 格式的上、下颌数字化初模型及带有颌位关系记录的正中�托盘

的数字化模型，利用牙槽嵴顶对应特征点，完成上、下颌模型颌位关系的匹配并输出；

⑵在专用设计制作软件中，导入上、下颌模型及颌位关系，依次标定上颌结节、尖牙

点、切牙乳突、唇系带、磨牙后垫等解剖标志点，并依据初步颌位关系确定�平面位置，

进行模型观测，填倒凹，绘制个别托盘边缘，确定�堤高度、宽度及上唇凸度，也可用牙

列代替�堤，完成数字化个别托盘及�堤的初步设计，并以 STL 格式输出。

5.2.2 组织终止器的数字化设计

将 STL 格式的个性化�托数据导入专用设计制作软件，进行组织终止器的设计。组织

终止器的面积不宜过大，能起到定位作用，且不影响印模材料的流动和印模的准确性。通

常将设计完成的个别托盘数据导入逆向工程学软件，然后在托盘组织面相应位置设计所需

形状的组织终止器。若设计为可拆卸结构，可以采用榫卯连接形式设计组织终止器与托盘

组织面间的连接结构。

5.2.3 个别托盘的数字化制作

将设计完成的数字化�托进行 3D 打印，制作树脂个别托盘、�堤及组织终止器。

5.3 终印模的制取

5.3.1 个别托盘的准备

将带有组织终止器的个别托盘于口内试戴。检查个别托盘在口内的稳定性，避免下颌

托盘压迫磨牙后垫，防止磨牙后垫受压变形；调磨过长边缘，下颌短于前庭沟底、口底、

磨牙后垫约 2-3 mm，避让切迹；上颌后缘盖过颤动线。

5.3.2 利用带有组织终止器的个别托盘进行边缘整塑

开始操作前，教患者练习吮吸、吞咽、发“啊”音等动作。将带有组织终止器的个别

托盘边缘及组织面充分干燥，涂托盘粘接剂，在托盘边缘放置适量边缘整塑材料。然后口

内就位个别托盘，完成边缘整塑动作。

5.3.3 利用带有组织终止器的个别托盘制取无牙颌终印模

口外去除溢到托盘组织面的边缘整塑材料（可拆卸组织终止器，还需去除组织终止器），
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托盘组织面加载高流动性印模材料，准确复位个别托盘。待印模材料完全结固后取出，即

可获得无牙颌终印模。

5.4口外间接印模法获取无牙颌数字化终印模

参照中华口腔医学会团体标准《全口义齿修复的印模与模型制作规范》，检查修整无

牙颌终印模，参照 4.2.2 获取无牙颌数字化终印模。

5.5 全口义齿数字化终模型的获取

将无牙颌数字化终印模导入专用设计软件，沿黏膜反折线标记印模边缘（含后堤区及

系带区），确保边缘线连续闭合，形成完整边界环，生成无牙颌终模型。

6 无牙颌数字化终模型的检查及要求

6.1 数据完整性检查

6.1.1数字化终印模数据的检查

⑴标准：牙槽嵴顶、颊棚区、磨牙后垫等关键区域无数据缺失；

⑵工具：使用扫描软件自带的“盲区检测”功能；

⑶修正策略：对局部缺失区域（如系带附着处）采用局部重扫模式。

6.1.2解剖标志捕获确认

必检标志点：上颌腭小凹、下颌磨牙后垫、颊黏膜转折线、翼上颌切迹、系带、舌侧

翼缘区；

6.2 数字化模型精度检测

⑴全局精度控制：对比数字化终印模（ISO 4823 标准），全局三维偏差≤80 μm；

⑵局部精度：关键功能区（如颊棚区、后堤区）偏差≤50 μm。

6.3 质控文档与存档要求

⑴格式要求：原始扫描数据保存为 STL/PLY 等格式；

⑵原数据标注：包含扫描日期、操作者 ID 等信息。
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