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[bookmark: _Toc493770476] 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。
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。
本文件由四川大学华西口腔医院提出。
本文件由中国产学研合作促进会归口。
本文件起草单位：四川大学华西口腔医院、杭州泰利斯医疗科技有限公司、江南大学、西南医科大学附属口腔医院、中国医科大学附属口腔医院、西安交通大学口腔医院、福建医科大学附属口腔医院、浙江大学医学院附属口腔医院、浙江省医疗器械检验研究院、温州医科大学附属口腔医院、兰州大学口腔医院、南方医科大学口腔医院、重庆医科大学附属口腔医院、兰州市口腔医院、苏州口腔医院（集团）有限公司、厦门医学院附属口腔医院、中国医科大学航空总医院、四川省医学科学院·四川省人民医院、成都口口齿科技术有限公司
本文件主要起草人：于海洋、周小坚、王醴、肖金刚、阎旭、牛林、于皓、何福明、虞崇庆、刘劲松、刘斌、邵龙泉、付钢、丛龙凤、尹路、张昀、张保荣、赵强、牟雁东、何大庆











[bookmark: _Toc493770477]引  言
种植桥架是修复缺失牙齿形态与功能的关键修复体，适用跨度可覆盖两颗至十四颗牙的缺失修复场景。氧化锆材料凭借优异的美学表现、良好的生物相容性及可靠的机械强度，能满足患者对修复体美学与功能的双重需求，为种植桥架的临床应用提供了优质材料基础。
增材制造（additive manufacturing，AM）技术可精准实现复杂结构种植桥架的高精净成型，所制备的定制式氧化锆陶瓷桥架能更好适配临床修复需求，在口腔种植修复领域的应用价值显著。为确保该类修复体在临床应用中的质量与安全性，规范其从临床评估、修复体佩戴、随访维护的全流程操作至关重要。
本标准的制定旨在建立一套科学、统一的临床操作规程，为口腔医疗机构及相关从业人员提供明确的技术指导，规范增材制造定制式氧化锆陶瓷桥架的临床应用行为，降低临床风险，保障患者修复效果，推动该技术在口腔修复领域的规范化、健康发展。
本文件不包含对可能存在的生物学危害的定性与定量要求，推荐在评价相关生物学危害时，参照 YY/T 0268 和 GB/T 16886 系列标准执行。
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增材制造 定制式氧化锆陶瓷桥架 临床操作规程
[bookmark: _Toc493770478]1  范围
本文件规定了增材制造技术制造的氧化锆陶瓷种植桥架的临床操作规程。
本文件适用于采用增材制造技术制造的氧化锆陶瓷种植桥架（以下简称“桥架”）。
[bookmark: _Toc493770479]2  规程性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Hlk216212330]GB/T 20001.6 标准编写规则 第6部分：规程标准
GB/T 35351 增材制造 术语
GB/T 9937 牙科学 名词术语
ISO 6872 牙科陶瓷材料（Dentistry-Ceramic materials）
GB 30367 牙科学 陶瓷材料
GB/T 10610 产品几何技术规程（GPS）表面结构 轮廓法 评定表面结构的规则和方法
T/CAMDI 108-2023 增材制造 口腔修复体纯钛支（桥）架
T/CHSA 096-2025 口腔种植体周病管理专家共识
[bookmark: _Toc493770480]3  术语和定义
   下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc493770481]3.1 
增材制造  Additive manufacturing；AM
以三维模型数据为基础，通过材料堆积的方式制造零件或实物的技术。
[bookmark: _Toc493770482]3.2 
定制式氧化锆陶瓷桥架  Zirconia Ceramic Framework
[bookmark: _Toc493770483]适应患者个性化情况的用于支撑口腔修复体的刚性框架结构。氧化锆陶瓷材料制作，固定在牙科种植体的基台上。
3.3 
精度  Accuracy
测试结果与真实值之间的一致性程度。包含了正确度（Trueness）和精密度（Precision）。
4  临床操作规程
4.1  外观评价
桥架通体无刀痕、裂纹、破损、划伤、凹陷、峰棱、毛刺等宏观缺陷，也应无镶嵌物、沉淀物和异常染色，表面呈抛光或上釉状态。
4.2  适合性评价
采用单螺钉试验法（one screw test），又称谢菲尔德试验（Sheffield test），进行测试：将桥架轻置于基台上，使用螺钉轻轻地固定桥架一侧最远中，这一过程中不能使用扭矩扳手，在放大（理想为20倍）视野下检查桥架其他位点的接口与基台之间是否存在垂直和（或）水平向的间隙。如果没有间隙，则表明桥架可以实现完全被动就位，适合性好；如果存在轻微的间隙，可使用张力计在最大不超过20 KN/m2的压力下按压桥架，如果间隙消失则表明桥架适合性好，如果间隙依然存在则表明桥架适合性差，需要重新制作。
联合使用影像法：采用平行种植体长轴的投照法拍摄X线片，检查种植体与基台、基台与基底之间是否存在间隙。
4.3  邻接评价
确认桥架可以完全被动就位后，使用牙线检查桥架一侧与天然牙邻接，牙线可有阻力地从𬌗方楔状隙通过，则视为邻接紧密。仅适用于与天然牙建立邻接关系的桥架。
4.4  咬合评价
对颌牙为天然牙或非传统全口义齿修复体时：正中咬合时，桥架后牙区轻接触，前牙区不接触；下颌前伸运动时，桥架前牙引导后牙分离；左右侧方运动时，桥架工作侧尖牙或（和）前磨牙颊尖引导，工作侧其他牙尖以及非工作侧全部牙尖分离；
对颌牙为传统全口义齿修复体时：正中咬合时，桥架后牙区轻接触，前牙区不接触；下颌前伸运动以及左右侧方运动时，建立平衡𬌗。
4.5  桥架固定
使用临床专用修复螺钉连接桥架与复合基台，并使用棘轮扳手在规定扭矩下加力紧固。
4.6 螺钉孔封闭
[bookmark: _Hlk216214078]使用封闭材料封闭暴露在口内的螺钉通道，一般采用医用聚四氟乙烯（PTFE）带及流体树脂封闭。当螺钉孔位于桥架唇（颊）侧时，应视螺钉孔的实际位置选择合适颜色的封闭材料。
4.7 复诊随访
4.7.1 复诊评估内容
4.7.1.1生物学并发症的评估
4.7.1.1.1 种植体周围软组织健康：
目视检查：观察黏膜是否充血红肿，有无异常增生，是否出现溢脓和瘘管的症状。
探诊检查：以轻压力（0.25 N）使用普通牙周探针进行探诊检查，记录种植体颊侧和舌侧近中、中点、远中6个位点的牙周探诊深度（PD）。若PD>5 mm，则可考虑种植体周围炎的发生。定期对种植体进行探诊检查，若探诊深度不断增加，则提示种植体周围炎的发展。
4.7.1.1.2 种植体周围骨组织健康：
放射学检查：通过X线片，评估种植体颈部的边缘骨吸收量。成功的标准是修复体戴入骨吸收量<1.5 mm，之后年均骨吸收小于0.2 mm。
4.7.1.2 机械并发症的评估
4.7.1.2.1 桥架完整性：检查桥架主体，特别是连接体、接口等区域，是否有微裂纹或完全断裂。
4.7.1.2.2 饰面瓷层完整性：检查饰面瓷是否有剥落、裂纹或缺损。
4.7.1.2.3 螺丝相关并发症：检查修复体固位螺丝是否有松动，是否出现螺丝断裂。
4.7.1.3 功能与美学效果的评估
4.7.1.3.1咬合关系：检查是否存在咬合干扰、早接触点。长期咬合问题会导致修复体过度磨损、螺丝松动甚至种植体失败。
4.7.1.3.2邻接关系：检查与邻牙的接触点是否紧密，是否出现食物嵌塞。
4.7.1.3.3发音与舒适度：询问患者是否有异物感、影响发音等问题。
4.7.1.3.4美学效果：评估修复体的颜色、形态是否与邻牙或对颌牙协调，患者是否满意。
4.7.1.4 患者主观感受与口腔卫生维护情况
4.7.1.4.1患者主诉：详细询问患者有无疼痛、不适、松动感等任何异常。
4.7.1.4.2口腔卫生评估：检查修复体周围、桥体底部（穿龈轮廓）的菌斑、软垢及牙结石等的滞留情况。评估患者的自我清洁效果（如使用牙线、冲牙器、间隙刷等工具是否得当），并反复进行口腔卫生指导。
[bookmark: _Toc493770490]4.7.2 复诊时间：建议在完成正式修复后的1个月、3个月、6个月、1年随访复诊，正式修复满1年后，按照每年1次的频率定期随访。
4.8 并发症的处理
4.8.1生物学并发症的处理
4.8.1.1种植体周围软组织炎症的处理
指导患者维护良好的口腔卫生、清除种植体表面的软硬附着物，必要时修整修复体轮廓。
4.8.1.2种植体周围炎的处理
非手术治疗：采用超声、手工洁治刮治和喷砂等机械清创、抗菌药物冲洗、局部应用抗生素和激光治疗等治疗手段彻底清除种植体表面的软硬附着物并指导患者维护良好的口腔卫生，必要时调整上部桥架的轮廓。4-6周后评估治疗效果，若症状有所改善，PD≤5mm，则考虑进行种植体周的定期维护，定期检测疾病进展和专业清除菌斑；若症状没有改善，仍存在PD＞5mm，则考虑进行手术治疗。
手术治疗：包括翻瓣清创，采用激光、车针等修整种植体表面或去除螺纹，采用钛刷、激光或抗菌药物表面去污，然后进行植骨和引导骨组织再生术等。必要时考虑取出种植体和植入新的种植体。
4.8.1.3异常骨吸收的处理
排查是否存在咬合创伤、慢性感染或患者全身因素。若存在咬合创伤，通过调磨修复体或对颌牙，消除早接触点，确保咬合均衡。指导患者控制血糖、补充钙剂及维生素 D，改善骨代谢环境。持续评估骨吸收趋势，若骨吸收持续进展，种植体稳定性下降，需及时采取手术干预或取出种植体，避免进一步损伤周围骨组织。
4.8.2机械并发症的处理
4.8.2.1桥架发生微裂纹或完全断裂
桥架发生微裂纹：排查是否存在咬合过载，减少桥架受力集中，1个月内复查，观察裂纹是否扩展，若出现松动或微裂纹加深立即更换桥架。
桥架完全断裂：拆除断裂的桥架，检查种植体和基台是否受损。若种植体和基台状态良好，则重新制作桥架；若种植体或基台状态受损，则需先更换种植体或基台，再进行桥架的制作。
4.8.2.2饰面瓷层不完整
小范围破损：去除破损边缘的锐利部分，清洁破损区域，避免菌斑滞留。选用与饰面瓷颜色匹配的光固化树脂恢复缺损形态，固化后打磨抛光。
大范围剥落或出现裂纹：检查基底状态是否良好，若基底完好，则拆除裂纹所在的饰面瓷层重新制作；若基底出现裂纹，则需要重新更换桥架修复体。
修复后1个月复诊，检查树脂修复体是否脱落、瓷层是否再次破损，及时调整咬合或清洁指导。
4.8.2.3螺丝松动或断裂
螺丝松动：使用扭矩扳手重紧固修复体固位螺丝，建议采用原厂配套螺丝刀。若反复松动，则需要更换螺丝。
螺丝断裂：采用专用取出器械分离断端，若断端位于种植体内，使用专有工具逐步取出，避免损伤种植体螺纹，必要时更换基台或螺丝。
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