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【摘要】 目的 探讨生物陶瓷材料 iRoot BP Plus和三氧化矿物聚合体（mineral trioxide aggregate，MTA）应用于

成熟恒牙直接盖髓术的效果，为临床提供参考。方法 因深龋或可复性牙髓炎去腐后露髓的成熟恒牙 75颗，

患者 74例，随机分为两组，每组 37例患者，试验组使用 iRoot BP Plus（iRoot组），对照组使用MTA（MTA组）作

为盖髓剂。术后 1、3、6、12个月进行临床评价及影像学分析。比较两组治疗成功率，并分析性别、年龄、牙

位、洞型、穿髓孔数目、大小等因素对直接盖髓术疗效的影响。结果 12个月后完成复诊 60例患者 61颗患牙

（iRoot组 30例患者 31颗，MTA组 30例患者 30颗），iRoot组的成功率 90.3%，MTA组成功率为 90.0%，两组成功

率差异无统计学意义（P＞0.05），性别、年龄、牙位、洞型、穿髓孔数目、大小等因素对两组疗效的影响均无统

计学意义（P＞0.05）。结论 iRoot BP Plus与MTA用于因龋露髓成熟恒牙直接盖髓术效果均良好，但 iRoot操
作较为简便。
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【Abstract】 Objective To study the clinical efficacy of biological ceramics (iRoot BP Plus ) and mineral trioxide ag⁃
gregate (MTA) in direct pulp capping of mature permanent teeth, to provide referrence for clinical application. Methods
Seventy⁃four patients with pulp exposure due to deep caries or reversible pulpitis in 75 mature permanent teeth were se⁃
lected and were randomly divided into two groups. iRoot BP Plus were used as pulp capping agents in the treatment
group and MTA were used as pulp capping agents in the control group respectively. The clinical efficacy and imaging
analysis were performed at 1, 3, 6 and 12 months after operation. Treatment success rate of the two groups were calculat⁃
ed, and the influence of various factors including gender, age, tooth position, cavity, number and size of pulp exposure
on the efficacy of direct pulp capping were analyzed. Results Sixty patients with 61 mature permanent teeth were se⁃
lected. Twelve mouths after treatment, 61 teeth of 60 patents were completely investigated (iRoot group: 31 teeth
30 patients; MTA group: 30 teeth 30 patients). The success rates of the 2 groups were 90.3% (iRoot BP Plus) and
90.0% (MTA), respectively. There was no statistical difference between 2 groups (P＞0.05). Statistical analysis also
showed that gender, age, tooth position, cavity, number and size of pulp exposure had no significant difference between
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the two groups (P＞0.05). Conclusion Both iRoot BP Plus and MTA are effective in direct pulp capping of mature
permanent teeth with carious pulp exposure, while the operation of iRoot is simple and convenient.
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牙齿根管治疗后，远期发生折裂风险明显高

于活髓牙［1］。因此，保存牙髓活力，促进牙髓⁃牙本

质复合体的修复再生，避免或延缓根管治疗，是当

代牙髓治疗的发展趋势［2］。

活髓保存治疗（vital pulp therapy，VPT）包括：

盖髓术与牙髓切断术。近年来，新型生物活性材

料的出现及运用，显著提高成熟恒牙直接盖髓术

的治疗成功率［3］。其中，三氧化矿物凝聚体（miner⁃
al trioxide aggregate，MTA）已取代氢氧化钙成为最

佳的盖髓材料［4］。但MTA作为活髓保存材料也并

非完全理想，其操作性较差、需要临时调拌、固化

时间长，多项研究表明MTA可使牙冠变色［5⁃6］，且

MTA含的阻射剂为三氧化二铋，这可能增加细胞

毒性［7］。iRoot BP Plus是一种预混型膏状生物陶瓷

材料，操作较简单，操作时间较短，减少了调和过

程中的材料污染风险，主要成分与 MTA 相似，细

胞毒性更小且不会使牙体变色等。目前两者均广

泛运用于活髓保存、髓室底及根管侧壁修补、根尖

屏障术等［8］，但临床应用时适应证尚无统一的规

范［9］。本研究通过比较 iRoot BP Plus与MTA在龋

源性露髓成熟恒牙的疗效差异，分析其可能影响

因素，如性别、年龄、牙位、洞型、穿髓孔大小及数

目等，为临床提供参考。

1 资料和方法

1.1 一般资料

采集 2020年 9月 ~ 2021年 9月于佛山市禅城

区人民医院牙体牙髓科就诊的患者 74例，因深龋

或可复性牙髓炎去腐后露髓的成熟恒牙 75颗。

纳入标准：①有意愿参加本次试验，且签署知

情同意书的受试者；②受试者年龄范围为18～55岁，

性别不限；③至少有 1颗牙诊断为深龋或可复性牙

髓炎的成熟恒牙；④影像学检查龋损达到或超过

牙本质近髓 1/4，髓腔无明显钙化，牙周膜间隙连

续且无明显增宽，根尖周无暗影，牙根无内外吸收

及根折；⑤去尽龋损后出现穿髓点，露髓直径小于

及等于 2 mm，穿髓孔数目不受限制，3%次氯酸钠

溶液处理暴露牙髓 5 min内能达到止血；⑥能配合

随访时间定期就诊的受试者。

排除标准：①对治疗过程中使用的药物或器

械存在任何已知过敏反应或不良反应的受试者；

②患牙牙体严重缺损；③影像学检查提示存在牙

内吸收或牙外吸收的患牙；④患有牙周炎的受试

者；⑤患有牙隐裂的患牙；⑥外伤牙；⑦根尖发育

未完成、患有牙齿发育不良。

1.2 试验设计

本研究为随机、双盲、平行阳性对照、优效性

验证临床试验。试验组：使用 iRoot bp Plus（Innova⁃
tive Bioceramix，加拿大）进行直接盖髓术。对照

组：使用 MTA（Dentsply，美国）进行直接盖髓术。

采用区组随机，使用 SPSS 21.0产生随机数字表，将

受试者随机分为试验组与对照组。采用双盲设

计。本研究获得本医院伦理委员会审核批准（审

批号：轮审 2020第 023号），所有患者均签署知情

同意书。

1.3 操作方法

所有临床操作均由同一名医生进行。操作人

员使用蔡司 S7显微镜、橡皮障隔离下完成。术前

拍摄 X 线片，进行牙髓活力测试，即温度测试及牙

髓电活力测试对牙髓状态进行判断。对患牙进行

局部浸润麻醉，去龋过程中须使用无菌器械，使用

3%次氯酸钠棉球置于穿髓孔处并轻压止血，无菌

棉球干燥窝洞，分别将 iRoot BP Plus及MTA覆盖于

暴露牙髓，边缘超过露髓范围约 2 mm × 2 mm 的牙

本质上，厚度至少 1.5 mm，不施压。科尔流动树脂

覆盖盖髓剂上，3M Z350复合树脂严密充填。

1.4 观察指标

1.4.1 主要结局指标 在直接盖髓术后 12个月对

患牙进行疗效评价。成功：①无自觉症状（如冷热

刺激疼痛、自发痛、夜间痛等）；②临床检查患牙无
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叩痛、触痛等疼痛不适、无松动，黏膜无窦道、瘘管

等；③患牙牙髓温度测试正常及牙髓电活力测试

正常；④影像学检查无牙根内吸收或外吸收、根尖

周透射影或异常钙化等病理性改变。失败：上述

指标中有任何一项异常均视为失败。

1.4.2 次要结局指标 在术后 1、3、6、12个月观察

患牙是否出现以下不良事件，如：充填体脱落、继

发龋、牙冠变色等。

1.4.3 治疗失败及不良事件的处理 ①牙髓变性

或坏死：行根管治疗；②牙根内吸收或外吸收：如

果牙齿无自觉症状，不进行任何治疗，定期观察；

若有自觉症状，通过根管治疗保留患牙，必要时行

CBCT检查是否穿孔，予行穿孔修补术或行根尖手

术或拔除患牙；③根尖周阴影：行根管治疗术；

④异常钙化：定期回访观察，如有牙髓异常症状或

有根尖周阴影，行根管治疗术；⑤充填体脱落或继

发龋：重新充填；⑥牙冠变色：行根管治疗后内漂

白或行冠修复治疗。

1.5 统计学方法

SPSS21.0统计软件包进行数据分析，采用卡方

检验或 t检验或 Fisher精确法比较两组一般资料及

治疗成功率。

2 结 果

2.1 患者纳入及随访情况

本研究共纳入 74例患者 75颗患牙，随机分为

iRoot组及MTA组，每组 37例患者。最终完成复诊

共计 60例患者 61颗患牙。

2.2 两组基线比较

iRoot组 30例患者 31颗患牙，男性 14例，女性

16例，平均年龄为（30.7 ± 10.6）岁；MTA组 30例患

者 30颗患牙，男性 11例，女性 19例，平均年龄为

（31.6 ± 8.3）岁。两组性别、年龄、穿髓孔直径大小

及数目、洞型、牙位比较差异均无统计学意义（P＞

0.05），两组基线具有可比性，详见表 1。

2.3 两组术后 1、3、6、12个月疗效比较

术后 12 个月复诊，iRoot 组成功率为 90.3%；

MTA组成功率为 90.0%。两组术后 1、3、6、12个月

疗效差异均无统计学意义（P＞0.05）（表 2，图 1，图
2）。术后 3个月，iRoot组有 3例出现牙髓炎症状，

MTA组有 2例出现牙髓炎症状；术后 6个月，MTA
组有 1例出现牙髓炎症状，均转行根管治疗。随访

12个月，影像学检查结果均未出现牙根内或外吸

收、根尖周阴影、异常钙化，临床检查未出现充填

物脱落、继发龋及牙冠变色等不良事件。

患者性别、年龄、牙位、洞型、穿髓孔数目及大

小对两组疗效没有明显影响，差异无统计学意义

（P＞0.05）（表 3）。

表 2 2组露髓恒牙直接盖髓术后 1、3、6、12个月临床效果

Table 2 Clinical effect of 1, 3, 6, 12 months after direct pulp capping of pulp exposed permanent teeth in 2 groups n

Time point
1 month
3 months
6 months
12 months

iRoot
Success

29
28
28
28

Failure
2
3
3
3

Success rate (%)
93.5
90.3
90.3
90.3

MTA
Success

29
28
27
27

Failure
1
2
3
3

Success rate (%)
96.7
93.3
90.0
90.0

χ2

＜0.001
＜0.001
＜0.001
＜0.001

P

1.000
1.000
1.000
1.000

表 1 两组露髓成熟恒牙患者基线资料比较

Table 1 Comparison of baseline data of mature permanent
teeth with pulp exposed between two groups (n = 61)

Items
Gender

Male
Female

Age/year
Size of pulp exposure/mm
Number of pulp exposure

=1
＞1

Cavity
Class Ⅰ
Class Ⅱ
Class Ⅲ

Tooth position
Anterior teeth
Premolar teeth
Molar teeth

iRoot

14
16

30.7 ± 10.6
0.40 ± 0.33

29
2

6
21
4

4
13
14

MTA

11
19

31.6 ± 8.3
0.45 ± 0.36

27
3

3
25
2

2
11
17

t/χ2

0.274

-0.375
-0.532

⁃

⁃

⁃

P

0.600

0.709
0.597
0.671

0.379

0.569

MTA: mineral trioxide aggregate
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3 讨 论

本试验结果显示：iRoot组与MTA组随访 12个

月的成功率分别为 90.3%及 90.0%，无统计学差

异。Alsubait（2021）、Ahlawat（2022）、Motwani（2021）
等对 iRoot BP Plus及MTA用于龋源性露髓成熟恒

牙直接盖髓分别进行了体内外研究，均效果良

好［10⁃12］。由此可见，使用新型生物活性盖髓材料对

龋源性成熟恒牙进行直接盖髓是可行的。

直接盖髓术成功的关键在于以下几点［2］：①术

前牙髓状态的正确评估，依据现病史、临床症状、

体征，并结合血流测试及牙髓电活力测试进行评

估。可运用激光多普勒血流测试和脉搏血氧测定

法对牙髓活力及血流进行测试，因其不依赖于患

者的主观感受，可提供更客观及更准确的牙髓状

态。但因激光多普勒测试的技术要求高，成本高

且只能检测龈缘上方的髓腔，而脉搏血氧测定只

能检测未露髓的患牙，限制了其在临床上的运

用。牙髓电活力测试用于判断牙髓活力准确率较

高，但对牙髓状态的判断灵敏度较低；②清除感染

组织与控制感染。应使用橡皮障隔离，在显微镜

或其他光学放大设备下，去除感染组织，可使用龋

染色剂或激光加以辅助；③术中牙髓暴露后，使用

a: preoperative radiograph. b: preoperative photography. c: pulpal exposure after removal of infected tissue. d: hemostasis with sodium hypochlo⁃
rite. e: the exposed area was capped with iRoot BP Plus. f: injection of Kerr Dyad Flow to cover the iRoot BP Plus. g: resin composite build⁃up. h:
12 months after treatment. i: 12 months after treatment, x⁃ray radiograph showed normal trabeculation of bone around the tooth with normal peri⁃
odontal ligament space around both roots.

Figure 1 Direct pulp capping in tooth 46 with iRoot BP Plus
图 1 使用 iRoot BP Plus行 46直接盖髓术

a b c d e

f g h i

a: preoperative photography. b: preoperative radiograph. c: pulpal exposure after removal of infected tissue. d: hemostasis with sodium
hypochlorite. e: the exposed area was capped with MTA. f: injection of Kerr Dyad Flow to cover the MTA and resin composite build⁃
up. g: postoperative radiograph immediately. h: 12 months after treatment. i: 12 months after treatment, x⁃ray radiograph showed nor⁃
mal trabeculation of bone around the tooth with normal periodontal ligament space around both roots. MTA: mineral trioxide aggregate

Figure 2 Direct pulp capping in tooth 25 with MTA
图 2 使用MTA行 25直接盖髓术

a b c d e

f g h i
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3%次氯酸钠小棉球置于创面，5 min内可止血，即

可行直接盖髓术。若超过 5 min未能止血，提示牙

髓感染存在不可复性牙髓炎，不宜行直接盖髓

术。多项研究表明［13⁃14］，牙髓出血情况比临床症

状、体征及牙髓温度测试更能反应牙髓的健康状

况；④冠部修复，直接盖髓术后应选择良好封闭性

的材料，避免产生微渗漏。因此不建议术后用临

时修复材料充填，建议即刻永久性材料修复，如流

动树脂衬洞、复合树脂永久性充填；⑤术后随访，

有利于评估术后的疗效及制定下一步方案，并对

可能出现的牙髓坏死、根尖周阴影、充填物脱落等

不良事件进行及时处理，而冠部微渗漏是影响直

接盖髓远期失败的重要原因之一。多项研究建议

直接盖髓术随访时间至少为1年［3, 11］。

盖髓材料的选择也是成功的关键因素之一。

MTA 具有良好的亲水性，溶解度小，X 线阻射性

好，具有良好的生物相容性，牙髓组织的反应小，

能促进牙体硬组织屏障的形成；同时密闭性能好，

有一定的抗菌性，可减少牙髓感染的发生。iRoot
BP Plus具有与MTA相似特性［15］。但 iRoot BP Plus

使用氧化钽作为阻射剂而不是氧化铋，提高了材

料的生物相容性，降低了细胞毒性。Ricucci等［14］

研究发现在酸性溶液中，iRoot BP Plus仍有良好的

粘接强度，且随着时间的增加粘接强度逐步增大，

而MTA在酸性溶液中粘接强度则减小。iRoot BP
Plus应用于直接盖髓术有良好的效果。

本研究分析了不同的年龄、性别、牙位、洞型、

穿髓孔大小、数目各因素对疗效的影响，结果表明

各组间无统计学差异，说明以上因素对成熟恒牙

直接盖髓术的成功率均未造成影响。Schwendicke
等［16］研究表明，直接盖髓术成功率与年龄有关，年

龄越小者，牙髓组织修复能力就越强。近年研究

表明活髓保存在不同年龄组治疗成功率没有明显

差异［13］。而本研究纳入的患者中最大年龄为54岁，

iRoot组年龄 40岁以上的患者 7例，MTA组 5例，其

直接盖髓术的治疗效果也并未受影响，说明年龄

因素可能并非影响直接盖髓术成功率的决定因

素。回顾以往研究，患牙洞型与直接盖髓术成功

率关系显著，邻面龋较其他洞型失败率高［17］。本

研究 6例失败病例均为邻面龋，可能与冠方封闭不

佳产生微渗漏有关。研究表明，MTA使牙冠变色

的可能原因有：①MTA中含有的氧化铋与牙本质

中的胶原蛋白相互作用形成黑色晶体；②氧化铋

与次氯酸钠作用产生深棕色反应；③未凝固的

MTA 与红细胞发生变色反应［18］。本试验 MTA 组

30颗患牙随访 12个月并未观察到牙冠变色情况，

考虑原因如下：直接盖髓术中暴露的牙髓面积较

小，所用的MTA份量较少，且术中已行止血处理，

MTA接触的血液并不多；术中使用的为 3%次氯酸

钠棉球进行止血，且用无菌棉球干燥后覆盖MTA，

残留的次氯酸钠并不多。Awawdeh等［19］提出牙本

质桥的厚度及质量只能通过组织学检查来识别，X
线片无法准确判断牙本质桥影像，因此本研究并

未将牙本质桥的形成纳入成功标准及统计范畴。

综上，在本研究中，iRoot BP Plus和MTA用于

成熟恒牙直接盖髓术后均可取得较理想的短期疗

效，但是从材料的性质、操作性等方面考量，iRoot
BP plus 用于成熟恒牙的直接盖髓效果优于MTA。

而性别、年龄、牙位、洞型、穿髓孔数目、大小等因

素对直接盖髓疗效无显著影响。
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表 3 性别、年龄、牙位、洞型、穿髓孔数目及大小对 2组

直接盖髓效果的影响

Table 3 Effect of gender, age, tooth position, cavity, number
and size of pulp exposure on direct pulp capping

in the two groups n (%)
Variable
Age/year

＜30
≥ 30

Gender
Male
Female

Tooth type
Anterior teeth
Premolar teeth
Molar teeth

Cavity
Class Ⅰ
Class Ⅱ
Class Ⅲ

Number of pulp exposure
= 1
＞1

Size of pulp exposure/mm
＜1
＞=1&＜=2

Overall

29 (48.3)
31 (51.7)

25 (41.7)
35 (58.3)

6 (9.8)
24 (39.3)
31 (50.8)

9 (14.8)
46 (75.4)
6 (9.8)

56 (91.8)
5 (8.2)

54 (88.5)
7 (11.5)

Success

27 (93.1)
27 (87.1)

22 (88.0)
32 (91.4)

6 (100.0)
22 (91.7)
27 (87.1)

9 (100.0)
40 (87.0)
6 (100.0)

52 (92.9)
3 (60.0)

48 (88.9)
7 (100.0)

Failure

2 (6.9)
4 (12.9)

3 (12.0)
3 (8.6)

0 (0.0)
2 (8.3)
4 (12.9)

0 (0.0)
6 (13.0)
0 (0.0)

4 (7.1)
2 (40.0)

6 (11.1)
0 (0.0)

χ2

0.119

0

1.044

2.170

2.497

0.065

P

0.672

0.686

0.836

0.778

0.071

1.000
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