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[摘要]  目的　提出一种儿童带环丝圈式间隙保持器的椅旁数字化设计与制作方法，并初步验证其临床可行

性。方法　选取 10 例因乳牙早失需要进行间隙保持的患儿为研究对象，采集患儿口内扫描数据建立缺牙数字

模型，使用自主研发的儿童带环丝圈式间隙保持器设计软件，完成个性化带环与丝圈结构的快速设计，生成一

体化带环丝圈式间隙保持器的数字模型。分别采用椅旁金属数控切削工艺（试验组）和技工室金属 3D 打印工

艺 （对照组） 制作间隙保持器。对保持器进行模型试戴，邀请儿童口腔高年资专家采用视觉模拟评分法

（VAS）从间隙保持器的密合度、就位稳定性两个方面进行评价，并进行统计学分析。结果　试验组 10例间隙

保持器的设计及制作总时间均小于 1 h。统计分析结果表明，2组间隙保持器均满足临床使用需求，试验组间隙

保持器的密合度、稳定性优于对照组。结论　本研究提出的儿童带环丝圈式间隙保持器的椅旁数字化设计与制

作方法，可实现初次就诊当日佩戴间隙保持器，临床可行性好，具有良好的临床

应用潜力。
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[Abstract]  Objective　This study proposes a chairside digital design and manufacturing method for band and loop 

space maintainers and preliminarily validates its clinical feasibility. Methods　Clinical cases of 10 children requiring 

space maintenance caused by premature loss of primary teeth were collected. Intraoral scan data of the affected children 

were also collected to establish digital models of the missing teeth. Using a pediatric band and loop space maintainer de‐

sign software developed by our research team, a rapid personalized design of band and loop structures was achieved, and 

a digital model of an integrated band and loop space maintainer was ultimately generated. A chairside space maintainer 

was manufactured through metal computer numerical control machining for the experimental group, whereas metal 3D 

printing in the dental laboratory was used for the control group. A model fitting assessment was conducted for the space 

maintainers of both groups, and senior pediatric dental experts were invited to evaluate the clinical feasibility of the 

space maintainers with regard to fit and stability using the visual analogue scale scoring system. Statistical analysis was 

also performed. Results　The time spent in designing and manufacturing the 10 space maintainers of the experimental 

group was all less than 1 h. Statistical analysis of expert ratings showed that the experimental group outperformed the 

control group with regard to fit and stability. Both types of space maintainers met clinical requirements. Conclusion　

The chairside digital design and manufacturing method for pediatric band and loop space maintainers proposed in this 

study can achieve same-day fitting of space maintainers at the first appointment, demonstrating good clinical feasibility 

and significant potential for clinical application.

[Key words]  children’s space maintainer; computer aided design/computer aided manufacturing; chairside digitali‐

zation; metal computer numerical control machining

带环丝圈式间隙保持器在乳磨牙早失的临床

应用中具有不可替代的重要性[1]。单侧第一或第二

乳磨牙的早失会导致远中邻牙近中倾斜移位，从

而引发牙弓长度丧失，进一步引发牙列拥挤、食

物嵌塞和中线移位等问题[2-3]。在乳牙列和混合牙

列期间，牙弓长度的维护有利于咬合的正常发育，

降低错𬌗畸形发生率[1-2]。因此，当单侧第一或第

二乳磨牙缺失时，使用带环丝圈式间隙保持器来

保持缺牙间隙的大小和稳定至关重要[4-5]。

常用的儿童带环丝圈式间隙保持器一般采用

传统非数字化工艺制作[6]。临床医生需要挑选适合

基牙的预成带环，而缺失牙位则需技师通过手工

弯制金属丝（通常是镍铬合金丝）并与带环进行

焊接连接，以维持缺隙的近远中距离[4]。但由于丝

圈与带环焊接处存在结构弱点，易导致断裂[1,7-8]，

且预成带环与基牙的密合度差，易引起水门汀粘

接剂溶解丧失，导致带环松动下沉压迫牙龈或者

带环脱落[8-10]。康方芳等[11]对乳磨牙早失间隙保持

器应用的回顾性研究发现，以第二乳磨牙、第一

恒磨牙为基牙的带环丝圈式间隙保持器 6个月保留

率分别为 58.66%和 49.14%，揭示了传统非数字化

工艺制作的间隙保持器存在临床脱落率较高、远

期疗效有待改善的问题。

近年来，以计算机辅助设计/计算机辅助制造

（computer aided design/computer aided manufactur‐

ing，CAD/CAM） 为核心的数字化技术为间隙保

持器的设计和制作提供了新的制作工艺，并取得

了显著的临床应用成果。使用 CAD/CAM 技术结

合生物相容性材料制作间隙保持器的技工室数字

化工艺已被广泛研究，并显示出制作精度提高和

佩戴效果改善的优势[1-2,12-15]。主要体现在以下几个

方面：1）基于患儿的口扫数据进行间隙保持器的

设计制作，无需制取传统印模，避免患儿制取印

模时恶心不适和恐惧不安，提高患儿诊疗配合

度[15-16]；2） 基于基牙表面形态设计的个性化带环

与基牙的适合性更好，避免预成带环工艺由于边

缘不密合或粘接剂溶解造成的带环松动脱落或基

牙继发龋[14]；3）一体化制作工艺避免传统带环丝

圈式间隙保持器因焊接结构强度薄弱点导致的临

床失败问题[1,17]；4）易于抛光和清洁，减少牙菌斑

积累，有利于维护牙周健康[9,14]；5）采用生物相容

性材料（钛、聚醚醚酮材料），对镍铬金属过敏的

患儿有利[9]。

然而，由于缺乏简单高效的设计软件和配套

的椅旁加工设备，这些研究提出的数字化工艺主

要依赖于技工室内的工艺流程来实现间隙保持器
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制作，尚未有效减少患儿的就诊次数与等待保持

器制作的时间。因此，本研究创新提出了带环丝

圈式儿童间隙保持器的椅旁数字化设计与制作方

法，通过使用课题组自主研发的儿童间隙保持器

设计软件，配合椅旁钛金属五轴切削技术，实现

儿童间隙保持器的椅旁快速制作。该技术方法可

做到患儿初次就诊当日佩戴间隙保持器，避免儿

童生长发育期因等待保持器制作而引起的缺牙间

隙进一步丧失，实现儿童牙列间隙管理的及时性

和有效性。

1  材料和方法

1.1  研究对象和设备材料

选取 2021—2022 年就诊于北京大学口腔医院

儿童口腔科的 10例因乳牙早失需要进行间隙保持

的患儿为研究对象。患儿纳入标准：年龄 5~10岁，

单侧第一乳磨牙早失或第一恒磨牙萌出后、同侧

第二乳磨牙早失，继承恒牙牙根形成少于 1/3，基

牙完整无龋坏[6,10]。为了验证带环丝圈式间隙保持

器椅旁设计与制作的可行性，本研究分别采用椅

旁数字化工艺 （试验组） 和技工室数字化工艺

（对照组）为每例患儿制作间隙保持器，对 2种数

字化工艺制作的间隙保持器进行比较。本研究已

获得北京大学口腔医院生物医学伦理委员会批准

（PKUSSIRB-202059187），所有研究对象均签署知

情同意书。

研究使用的硬件设备包括：椅旁口内扫描仪

（3Shape Trios，3Shape 公司，丹麦），用于获取

患儿口扫数据；椅旁切削设备灵工五轴 Ideal Mill 

W ［切削精度 0.02 mm，国数新材（北京）技术有

限公司］，用于椅旁即刻加工间隙保持器；技工室

金属 3D 打印设备 （Concept laser M2，打印精度

0.08 mm，Concept laser公司，德国），用于技工室

制作间隙保持器；树脂牙颌模型 3D打印机（DLP-

1080E，打印精度 0.075 mm，大族激光科技产业集

团股份有限公司），用于制作间隙保持器试戴的树

脂牙颌模型。

研究使用的软件包括：课题组自主研发的儿

童带环丝圈式间隙保持器设计软件［V2.0.2，维视

医疗信息科技（山东）有限公司］，用于设计带环

丝圈式间隙保持器数字模型；数控切削排版工艺

软件 （hyperDENT Compact，FOLLOW-ME! Tech‐

nology Group公司，德国），用于椅旁切削前排版；

金属 3D打印排版工艺软件（Magics，Materialis公

司，比利时），用于技工室 3D 打印前排版；统计

学软件（SPSS 26.0，IBM公司，美国），用于试验

结果的统计学分析。

研究使用的材料包括：纯钛盘 （西安九洲生

物材料有限公司），用于椅旁即刻制作间隙保持

器；牙科激光选区熔化钛合金粉末（成都优材科

技有限公司），用于技工室制作间隙保持器；T-

MOG-522光固化树脂（大族激光科技产业集团股

份有限公司），用于制作保持器试戴的树脂牙颌

模型。

1.2  扫描获取患儿缺牙数字模型

椅旁使用 3Shape 口内扫描仪获取患儿缺牙侧

的单颌牙列数据，扫描范围包括缺失牙近中 2~3颗

牙以及远中所有磨牙，扫描数据以 STL 格式导出

（图1）。

1.3  带环丝圈式间隙保持器的数字化设计

试验组与对照组均使用自主研发的儿童带环

丝圈式间隙保持器设计软件，完成个性化带环与

丝圈结构的快速设计，生成一体化带环丝圈式间

隙保持器的数字模型。间隙保持器的设计由接受

软件培训后的技师完成，且在设计时接受高年资

儿童口腔科医生指导。记录每例保持器的设计时

间，并计算10例保持器设计时间的均值。

一体化带环丝圈式间隙保持器具体设计流程

如下。

1） 就位道确定：将 1.2 中建立的患儿缺牙数

字模型导入软件，首先使用软件的“模型观测”

A B C

A：𬌗面观；B：舌侧观；C：颊侧观。

图 1 75牙缺失的牙列数字模型

Fig 1 Dentition digital model with 75 tooth loss
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功能进行模型观测以确定带环的就位方向（一般

参考牙体长轴方向），填除倒凹（图2A）。

2）带环设计：使用软件的“绘制带环”功能

在基牙上绘制带环的𬌗方和龈方两条边界线，其

中𬌗方边界线应避免咬合干扰，龈方边界线尽量

平齐龈缘，避免压迫牙龈[4]。考虑到试验组和对

照组分别使用纯钛切削和钛合金 3D打印制作，带

环厚度参数设计为 0.5 mm 以保证带环制作工艺的

可行性及最终的结构强度[2,14]。根据基牙萌出的情

况，带环包附基牙各轴面的宽度建议不少于 2~

3 mm，以保证足够的粘接力，并预留带环与基牙

间 0.1 mm 的粘接剂间隙[14] （图 2B）。为进一步提

高临床粘接效果，借助软件“内侧添加粘接纹理”

功能，在带环组织面自动生成密集凹凸网格纹理

（图2C）。

3） 丝圈设计：使用软件“绘制弓丝”功能，

通过绘制“表面点”（图 2D 中黄色点） 确定丝圈

与带环、邻缺隙牙的接触位置，绘制“空间点”

（图 2D中蓝色点）确定丝圈悬空部分的形态位置。

借助“弓丝调整”功能，对初步绘制的丝圈空间

形态进行精细调整（图 2E），使丝圈悬空部分尽量

平行于牙槽嵴，离开牙龈 1.0 mm，颊舌径比继承

恒牙的颊舌径稍宽，丝圈游离端呈环抱式包绕近

中邻缺隙牙，接触点位于邻缺隙牙远中面最凸点

下方[4]。软件可设置丝圈的横截面形态为圆形或椭

圆形，考虑本研究采用金属材料制作保持器，选

择直径为1 mm的圆形截面。

4）一体化带环丝圈式间隙保持器生成：使用

软件“整体修整”功能，通过布尔运算将前序步

骤设计的带环和丝圈结构合并为一个完整数据，

并对保持器两部件的连接处进行适当地光顺和平

滑，导出设计结果的STL格式数据（图2F）。

1.4  带环丝圈式间隙保持器的数字化制作

基于专业技师设计的保持器数字模型，试验

组采用椅旁金属数控切削工艺制作间隙保持器，

使用的设备为灵工五轴 Ideal Mill W 切削设备，切

削材料为纯钛盘，数控切削排版工艺软件为 hyper‐

DENT compact。每块钛盘可排版 15 个间隙保持

器，本研究 10个间隙保持器均使用一块钛盘制作，

数控切削完成后，由椅旁技师进行打磨抛光。保

持器平均制作时间的计算公式如下：T=t1+t2+t3。

公式中，T为保持器平均制作时间，t1 为保持器平

均排版时间，t2 为保持器平均切削时间，t3 为保持

器平均打磨抛光时间。

对照组采用技工室金属 3D打印工艺制作间隙

保持器，使用的设备为 Concept laser M2金属打印

设备，打印材料为钛合金粉末，3D打印排版工艺

软件为Magics。

1.5  带环丝圈式间隙保持器的临床工作模型试戴

评价

使用树脂 3D 打印机 DLP1080E 制作保持器试

戴的树脂牙颌模型。邀请 2 位儿童口腔高年资专

家，采用视觉模拟评分法（visual analogue scales，

VAS） 分别对试验组和对照组制作的带环丝圈式

间隙保持器在 3D打印树脂工作牙模上的试戴效果

进行评价[18]。专家评价使用盲法，具体如下：在

0.75 mm

0.50 mm

0.25 mm

0.00 mm

倒凹深度

A B C

D E F

A：模型观测确定带环就位方向，填除倒凹；B：绘制带环的𬌗方、龈方边界线；C：在带环组织面添加凹凸网格粘接纹理；D：通过

表面点和空间点快速绘制丝圈，表面点为吸附于工作模型表面的点，空间点为在缺牙间隙中悬空于工作模型的点；E：在控制点的二维截

面图上，精确调整丝圈的空间位置；F：生成一体化带环丝圈式儿童间隙保持器数字模型。

图 2 带环丝圈式间隙保持器数字化设计流程

Fig 2 Digital design process for band and loop space maintainer
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专家进行模型试戴 VAS 评价前，试验设计者分别

标注试验组和对照组保持器为 A、B 组，并将 A、

B 组 20 个保持器随机打乱，从而使得专家在打分

时并不知晓保持器来自试验组还是对照组，以避

免专家评分过程中可能出现的主观偏见和影响。

VAS评价的设计包括 2个方面内容：间隙保持器带

环与基牙之间的密合度评价（简称密合度评价）、

间隙保持器就位后的稳定性评价（简称稳定性评

价），各项内容的评分分值均为 1~5 分，3 分以上

定义为基本满足临床应用要求，计算各评分项 2位

专家打分的均值作为评分项的得分。

1.6  统计分析

采用 SPSS 26.0 软件进行统计分析。对 2 组各

评分项的得分差值进行正态性检验并计算均值。

将试验组和对照组视为配对样本，样本量 n=10，

对 2 组的密合度评分、稳定性评分进行显著性检

验，分析其在密合度方面和稳定性方面的差异是

否有统计学意义。在进行显著性检验时，若 2组的

各评分项目得分差值符合正态分布，则选择配对 t

检验，否则选择Wilcoxon符号秩检验。

2  结果

儿童间隙保持器的平均设计时间为 7.5 min，

试验组保持器平均制作时间为 50.9 min （其中，平

均排版时间5.4 min，平均切削时间39.2 min，平均

打磨抛光时间 6.3 min）。试验组保持器椅旁平均设

计及制作时间不超过 1 h。对照组将保持器设计数

据发送到技工室后，需等待7 d技工室返回。

试验组与对照组所有带环丝圈式间隙保持器

在 3D打印树脂牙颌模型上均就位良好，带环与基

牙较为密合，就位后无显著翘动（图3）。

试验组与对照组的保持器密合度与稳定性评

分见图 4。试验组的保持器密合度评分均值

（4.4）、稳定性评分均值（4.2）均大于 3分，且 10

例患儿的保持器密合度、稳定性评分均大于等于 3

分，说明试验组的保持器均满足临床使用要求。

对照组的密合度评分均值（3.4）、稳定性评分均值

（3.2）均大于 3 分，但这 10 例患儿中有 1 例（第 3

例）患儿的保持器密合度评分为 2.5分，稳定性评

分为2分，均小于3分，不满足临床使用要求。

密合度评价统计分析显示，2组保持器的密合

度评分差值符合正态分布，采用配对 t检验进行组

间比较，结果表明，试验组的保持器密合度评分

均值 （4.4） 大于对照组 （3.4），二者间的差异具

有统计学意义（P=0.01），可认为试验组的保持器

密合度优于对照组。

稳定性评价统计分析显示，2组保持器的稳定

性评分差值符合正态分布，采用配对 t检验进行组

间比较，结果表明，试验组的保持器稳定性评分

均值 （4.2） 大于对照组 （3.2），二者间的差异具

有统计学意义（P=0.01），可认为试验组的保持器

稳定性优于对照组。

试验组

对照组

左：制作的10个间隙保持器；右：金属间隙保持器及试戴图（试验组与对照组为同一个病例）。

图 3 2组儿童间隙保持器及试戴效果图

Fig 3 Children’s space maintainers and trial fitting results of two groups
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3  讨论

3.1  椅旁数字化儿童间隙保持器的设计制作方法

具有较好的临床应用优势

采用数字化工艺制作的间隙保持器已在临床

上成功应用。Khanna 等[1]和 Pawar 等[2]使用 Dental‐

CAD 2.2 Valletta 软件设计出带环丝圈式间隙保持

器的数字模型，并结合技工室金属 3D打印技术完

成带环丝圈式间隙保持器的制作，结果表明，数

字化设计与制作流程不仅减少了人为误差，提高

了制作精度，带环适和性更好，同时减少了菌斑

滞留和带环与丝圈连接处断裂的问题。冀堃等[14]

采用 3Shape Dental Manager Client软件设计带环丝

圈式间隙保持器，Wieland si数控切削设备和聚醚

酮酮材料制作保持器，结果表明该间隙保持器具

有适合性好、轻量、舒适、菌斑不易附着等优点。

然而由于缺乏简单高效的椅旁设计软件和配

套的椅旁加工设备，上述研究提出的数字化工艺

均是基于技工室数字化工艺完成间隙保持器的制

作，尚未能有效减少患儿的就诊次数与等待保持

器制作的时间。本研究针对技工室制作带环丝圈

式间隙保持器的生产工艺存在制作周期长、患儿

就诊次数多的局限性，提出了一种带环丝圈式间

隙保持器的椅旁数字化设计与制作方法。通过为

临床医生和椅旁技师定制的国产化儿童间隙保持

器设计软件，实现儿童间隙保持器的快速、精确

设计，同时配合椅旁五轴金属切削设备，完成儿

童间隙保持器的椅旁即刻制作。本研究椅旁数字

化设计与制作在 1 h内即为患儿完成带环丝圈式间

隙保持器的制作，相比技工室数字化制作需要 7 d

的时间，椅旁数字化实现了患儿初次就诊当日即

可佩戴间隙保持器，有效减少了患儿就诊次数以

及就诊时间延长引起的缺牙间隙丧失，具有良好

的临床应用潜力。

3.2  椅旁数控切削制作儿童间隙保持器具有较好

的可行性和精度表现

本研究采用 VAS 对椅旁数字化和技工室数字

化设计与制作的间隙保持器进行临床可行性评价，

评价内容包括带环与基牙的密合度和就位后的稳

定性。结果显示，椅旁数字化制作的间隙保持器

的各方面评分均高于技工室数字化制作的间隙保

持器。分析原因可能在于：椅旁数字化切削设备

的加工精度为 0.02 mm，技工室数字化 3D 打印设

备的加工精度为 0.08 mm，二者打印设备加工精度

间的差异导致了间隙保持器在带环与基牙密合度、

就位后稳定性方面的不同。专家评分结果还显示，

试验组保持器均满足临床使用要求，对照组除 1例

保持器外其余均满足临床使用要求。在保持器的

数字化设计环节，由接受过培训的椅旁技师在医

生的指导下进行保持器设计，可避免因设计不良

造成的试戴效果不佳的问题。另外，采用数字化

加工工艺，可设计制作适合基牙的个性化带环，

提高保持器制作的精密程度。

3.3  不足和展望

本研究间隙保持器的就位后稳定性评价结果

表明，试验组的稳定性得分均值（4.2）大于对照

组（3.2），差异具有统计学意义，即试验组间隙保

持器就位后稳定性优于对照组。但试验组中有 1个

病例的稳定性得分小于对照组，有 2个病例的得分

与对照组相同。观察这 3个病例的基牙情况，发现

其中 1个病例以第二乳磨牙作为基牙，2个病例以

第一恒磨牙作为基牙。在以第二乳磨牙作为基牙

的这个病例中，观察到基牙与远中邻牙紧密接触，
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图 4 2组保持器的密合度评分、稳定性评分折线图

Fig 4 The line chart of maintainer fit scores and stability scores of two groups
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基牙远中面存在扫描盲区，导致口扫数据只能获

得基牙远中邻接触𬌗方的牙面数据，缺少邻接触

龈方的牙面数据，使得后续设计环节绘制的带环

龈方边界线无法与牙龈平齐，导致在基牙远中面

不能获得理想的带环宽度，从而在一定程度上影

响了带环就位后的稳定性。而在以第一恒磨牙作

为基牙的这 2个病例中，观察到基牙远中尚未完全

萌出，基牙远中面大部分被牙龈软组织覆盖，导

致口扫数据无法获取完整的基牙远中面数据，使

得后续设计的带环远中宽度较窄，影响了带环就

位后的稳定性。

上述 3个病例中的特殊情况，提示临床医师在

采集口扫数据时，应尽可能获得完整的基牙数据，

以保证后续设计环节获得具有理想带环宽度的保

持器设计数据。针对上述难以获取完整基牙扫描

数据的特殊病例，笔者构思了 2 种可能的解决方

案：1）在口扫数据采集环节，以第二乳磨牙作为

基牙时，通过分牙措施暴露基牙远中面；以第一

恒磨牙作为基牙时，若远中面覆盖牙龈松软、牙

龈沟较宽时，采用排龈措施暴露基牙远中面。2）

当通过上述方法仍难以获得理想的基牙扫描数据

时，可在间隙保持器的数字化设计前，通过在逆

向工程软件（Geomagic wrap 2021）中，对口扫数

据进行以下预处理，裁剪删除基牙远中数据，填

孔修复基牙远中面，修整基牙远中面形态，将基

牙远中面数据的𬌗龈高度人为增加 1~2 mm，以获

得理想的基牙数据。在未来的研究中，可进一步

开展实验，验证这两种方案的可行性，以提高间

隙保持器椅旁数字化工艺的临床病例适合性。

此外，本研究目前只针对椅旁数字化加工工

艺进行了体外模型评价研究，初步验证了其临床

可行性，尚需进一步对带环丝圈式间隙保持器的

椅旁数字化设计与制作工艺进行临床患儿的口内

验证评价研究，通过对间隙保持成功率、使用过

程中的断裂率、带环脱落率以及患儿的舒适度等

多方面指标的研究，进一步验证椅旁数字化新方

法的临床效果。
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