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【摘要】 目的 探讨窄直径种植体植入后早期失败情况，为临床牙种植修复提供参考。方法 对 2017年 4月

至 2020年 4月于某口腔医院种植科因牙列缺损行 Straumann 3.3 mm窄直径种植体种植修复的 725例患者（男

性 353例，女性 372例）植入的 1 001颗窄直径种植体的早期失败进行回顾性分析。采用单因素和多因素广义

估计方程分析年龄、性别、种植位点、植体材料、表面处理、长度、骨增量与否、愈合方式等因素与窄直径种植

体早期失败的相关性。结果 725例患者中早期失败 34例，共计 38颗窄直径种植体，窄直径种植体的早期失

败率在患者水平为 4.69%，种植体水平为 3.80%。不同年龄、性别、植体材料、表面处理、长度、愈合方式之间

的窄直径种植体早期失败率差异无统计学意义（P＞0.05）。单因素分析结果显示：种植体水平，上颌前牙区

失败率为 2.16%，显著低于下颌前牙区的失败率 8.64%（P＜0.001）；上颌前牙区失败率与后牙区失败率 3.35%
差异无统计学意义（P＞0.05）。此外，在前牙区，窄直径种植体植入同期行骨增量组的早期失败率显著低于

未进行骨增量组（P＜0.05）。然而，多因素广义估计方程分析结果表明窄直径种植体早期失败率仅与下颌前

牙区呈显著正相关（P＜0.01）。结论 Straumann 3.3 mm窄直径种植体早期总体存活率大于 95%，在下颌前

牙区的早期失败率显著高于上颌前牙区及后牙区。
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【Abstract】 Objective To explore the early failure of narrow⁃diameter implants (NDIs) and to provide a reference
for clinical implant restoration. Methods From April 2017 to April 2020, data from a total of 725 patients (with 1 001
NDIs) who accepted implant restoration due to dentition defects were collected from the department of dental implantolo⁃
gy in a stomatological hospital; 353 males and 372 females were included. The early failure rate of 1 001 NDIs was ret⁃
rospectively analyzed. Univariate generalized estimated equation (GEE) and multivariate GEE were used to explore risk
factors, including age, sex, implant location, materials, surface modification, length, bone augmentation and healing pro⁃
cedure, associated with early failure of NDIs. Results There were 34 cases of early failure among 725 patients, includ⁃
ing 38 NDIs. The early failure rate of NDIs was 4.69% at the patient level and 3.80% at the implant level. There was no
significant difference in the early failure rate of NDIs among different age groups, sexes, implant materials, surface modi⁃
fications, lengths, and healing procedures (P＞0.05). Univariate analysis showed that there was a significant difference
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between the early failure rate of NDIs in the anterior maxilla group (2.16%) and the anterior mandible group (8.64%) at
the implant level (P＜0.001). However, there was no significant difference in the early failure rate between the anterior
maxilla group and the posterior group (3.35%) (P＞0.05). In addition, in the anterior region, the early failure rate of
NDIs in the group with simultaneous bone augmentation was significantly lower than that of the group without bone aug⁃
mentation (P＜0.05). However, multivariate GEE analysis showed that the early failure rate of NDIs was only significant⁃
ly positively correlated with implants in the mandibular anterior region (P＜0.01). Conclusion The overall early sur⁃
vival rate of Straumann 3.3 mm NDIs is greater than 95%. The early failure of NDIs in the anterior mandible region is
much higher than that in the anterior maxilla region and posterior region.
【Key words】 dentition defect; maxillary anterior region; mandibular anterior region; posterior teeth; implanta⁃
tion; narrow diameter implants; osseointegration; early failure; risk factors; retrospective study; generalized es⁃
timated equation
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随着人们生活水平的提高，种植牙已经成为

修复缺失牙的首选治疗方式。但是，当牙槽骨宽

度不足或缺牙间隙过小时，放置标准直径种植体

（standard⁃diameter implants，SDIs）往往会造成种植

体周围骨板过薄或者损伤邻牙牙根，增加了并发

症和失败的风险［1］。面对以上临床情况时，有学者

建议使用窄直径种植体（narrow⁃diameter implants，
NDIs），这可以在一定程度上避免骨增量手术，减

少患者痛苦，缩短治疗时间［2］。通常文献中将直径

在 3.5 mm以下的种植体定义为 NDIs［3］，随着种植

体材料的发展，NDIs的应用也越来越广泛。已经

有大量研究报道了种植体失败的可能风险因素，

种植体失败可被划分为早期失败和晚期失败，且

早期失败更为常见［4］。种植体早期失败通常和骨

愈合受损有关，种植体和骨之间发生了纤维性愈

合，而没有完成骨结合，通常发生在基台连接前或

基台连接时，可能受到局部因素和全身因素的影

响［5］。目前对于NDIs的早期失败率及其可能的影

响因素却少有研究。本研究回顾分析了 2017年 4
月至 2020年 4月于南京大学医学院附属口腔医院

种植科因牙列缺损行 Straumann 3.3 mm NDIs种植

修复的患者资料，从年龄、性别、种植位点、植体

材料、表面处理、长度、骨增量与否、愈合方式这 8
个变量来分析影响NDIs早期失败的相关因素，旨

在为临床医师预防 NDIs 早期失败提供一定的

参考。

1 资料和方法

1.1 一般资料

本研究回顾了自 2017年 4月至 2020年 4月在

南京大学医学院附属口腔医院种植科因牙列缺损

接受NDIs修复的患者资料。制定严格的纳入排除

标准，筛选满足条件的病例。纳入该研究的患者

在手术前均已签署知情同意书，该研究已通过南

京大学医学院附属口腔医院伦理委员会审查（伦

理审批号：NJSH-2021NL-111）。

纳入标准：患者年龄≥18周岁；接受 Straumann
3.3 mm窄直径种植体（NDIs）种植修复的牙列缺损

患者；无活动期牙周炎。

排除标准：重度吸烟患者（≥10支/天）；不能控

制的糖尿病患者；种植位点既往进行过种植体植

入和（或）骨增量手术者；上颌和（或）下颌牙列缺

失者；有双磷酸盐类药物治疗史者；有头颈部放疗

或化疗病史者；磨牙症患者；牙周炎控制不佳者；

临床资料不完整者。

1.2 主要材料

种植体：纯钛和 Roxolid® 钛锆合金种植体

（Straumann，瑞士）；种植机：NSK种植机（日本）；植

骨材料主要有 Bio⁃Oss®、Bio⁃Gide（Geistlich Pharma
AG，瑞士）。

1.3 种植外科手术流程

每例患者在种植术前均进行完善的术前检

查，包括临床检查、影像学检查和血液检查，用于

评估患者是否适合行口腔种植修复。符合口腔种

植适应证的患者，还需要在术前进行完善的牙周
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Within 1 month
1⁃2 months
2⁃3 months
3⁃8 months36.8%(14)

18.4%(7)
18.4%(7)

26.3%(10)

Total = 38

21.1%(8)

71.7%(27)

7.9%
(3)

Total = 38

Infection
Poor osseointegration
Other reasons

a: distribution of failed NDIs at different periods; b: distribution of NDIs failed reasons. NDIs: narrow⁃diameter implants
Figure 1 Time distribution and reasons for 38 early failed NDIs

图 1 38颗NDIs早期失败的时间和原因
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治疗。手术前医师向患者详细介绍种植手术流程

及费用，术中术后可能出现的风险和并发症，患者

同意后签署知情同意书。

由 3名经验丰富的种植医生（均有五年以上的

种植外科经验）严格按照种植标准流程完成种植

外科手术，均为自由手植入。当种植体植入后颊

侧骨量不足时（上前牙区小于 1.5 mm，其它位置小

于 1.0 mm），将按照引导性骨组织再生术（guided
bone regeneration，GBR）技术操作规范进行颊侧骨

增量，滋养孔制备，人工骨粉混合自体血液置于骨

缺损处，盖可吸收胶原膜。无张力严密缝合，术后

当天拍摄影像片。术后常规抗感染 3～5 d，1 d后

使用复方氯己定含漱液漱口，保持口腔卫生，7 ~
10 d后拆线。种植术后 3～6个月进行复诊，由种

植修复医生进行上部修复。

1.4 定义

种植体早期失败：种植体在基台连接前或基

台连接时发生失败，种植体和骨发生了纤维性愈

合，而没有完成骨结合。

1.5 统计学分析

收集患者临床资料，绘制数据收集表格，包括

年龄、性别、种植位点、植体材料、表面处理、长度、

骨增量与否、愈合方式、是否早期失败、失败位点、

失败时间及原因。研究数据采用 SPSS 22.0软件进

行分析。由于个体数据的不独立性，利用单因素

广 义 估 计 方 程（generalized estimating equations，
GEE）和多因素广义估计方程分别进行单因素和多

因素分析，相关作业矩阵结构选择等相关。P＜

0.05为差异有统计学意义。

2 结 果

2.1 患者及种植体基本信息

通过病例资料回顾，2017年 4月至 2020年 4月

共计筛选出 725 例研究对象，其中女性 372 例

（51.3%），男性 353例（48.7%），年龄 18～86岁，平

均年龄（41.7±15.3）岁。共植入NDIs 1 001颗，Rox⁃
olid®直径 3.3 mm钛锆种植体 403颗（均为 SLActive
表面），直径 3.3 mm 纯钛种植体 598 颗（489 颗为

SLA表面、109颗为 SLActive表面）。种植体长度为

8 mm的 9颗，长度为 10 mm的 180颗，长度为 12 mm
的 757颗，长度为 14 mm的 52颗，长度为 16 mm的

3颗。骨水平种植体 947颗，软组织水平 54颗。

2.2 早期失败率

725 例患者中早期失败患者 34 例，共 38 颗

NDIs，NDIs的早期失败率患者水平为 4.69%，种植

体水平为3.80%。NDIs早期失败的时间分布见图1a，
10颗种植体（26.3%）是在术后 1个月内失败脱落

的，14颗种植体（36.8%）是在术后 3～8个月内失

败，多发生于二期手术或安装修复基台时。NDIs
早期失败的原因见图 1b，最常见的原因为感染（图

2），其次为骨结合不良。

2.3 早期失败相关因素的单因素分析

共纳入 8个因素进行单因素分析，包括：年龄、

性别、种植位点、植体材料、长度、表面处理、骨增

量与否、愈合方式与窄直径种植体早期失败率的

关系。

结果（表 1）表明：①不同年龄层人群间NDIs的
早期失败率差异无统计学意义（P＞0.05）；②男性

患者NDIs早期失败率略高于女性患者，但差异无

统计学意义（P = 0.124）；③上颌前牙区早期失败
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a: preoperative apical radiograph
showed 31, 41 missing; b: apical ra⁃
diograph immediately after opera⁃
tion showed that Straumann Roxol⁃
id® BLT 3.3 mm× 12 mm implant
was placed at position 31; c: apical
radiograph one month after opera⁃
tion showed a large area of shadow
at the periapical of implant (yellow
arrow). NDI: narrow ⁃ diameter im⁃
plant

Figure 2 Early failed NDI due to infection
图 2 窄直径种植体因感染发生早期失败
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率为 2.16%；后牙区早期失败率为 3.35%，下颌前牙

区早期失败率为 8.64%；两两比较时，下颌前牙区

与上颌前牙区的早期失败率有统计学差异（P＜

0.001），后牙区与上颌前牙区早期失败率差异无统

计学意义（P = 0.335）；④植体材料（P = 0.512）和表

面处理因素（P = 0.511）的早期失败率差异均无统

计学意义；⑤不同植体长度因素早期失败率差异

无统计学意义（P = 0.142）；⑥采取埋入式愈合方

式与非埋入式愈合方式早期失败率差异无统计学

意义（P = 0.073）；⑦同期进行骨增量手术的种植

体早期失败率明显低于未进行骨增量组，且差异

具有统计学意义（P = 0.031）。

进一步分析发现（表 2），前牙区同期进行骨增

量组的早期失败率明显低于非骨增量组，且具有

统计学差异（P = 0.019），但后牙区骨增量组与非

骨增量组间的早期失败率，差异无统计学意义

（P = 0.497）。

2.4 窄直径种植体早期失败相关因素多因素广义

估计方程分析

多因素广义估计方程分析以种植体早期失败

率作为结局事件，从整体上提供了一定的参考意

义，将单因素分析中有统计学意义的变量（种植位

表 1 窄直径种植体早期失败率相关因素的单因素广义估计方程分析

Table 1 Univariate GEE analysis of factors associated with early failure rate of NDIs
Variables
Age(year)

Gender

Implant location

Implant materials

Surface modification

Implant length/mm

Healing procedure

Bone augmentation

Groups
18⁃40
41⁃60
≥ 61

Female
Male

Anterior maxilla
Anterior mandible

Posterior
Titanium⁃zirconium

Pure titanium
SLActive

SLA
Short(≤10 mm)

Standard(＞10 mm)
Submerged

Nonsubmerged
No
Yes

Number of implants
472
397
132
509
492
602
220
179
403
598
512
489
189
812
794
207
514
487

Number of early failed implants（%）

18(3.81)
15(3.78)
5(3.79)

14(2.75)
24(4.89)
13(2.16)
19(8.64)
6(3.35)

17(4.22)
21(3.51)
21(4.10)
17(3.48)
10(5.30)
28(3.45)
26(3.27)
12(5.80)
28(5.45)
10(2.05)

OR（95%CI）

1
0.910(0.421,1.963)
1.014(0.363,2.830)
1
1.764(0.856,3.635)
1
4.143(1.936,8.868)
1.622(0.607,4.332)
1
0.793(0.396,1.586)
1
0.789(0.390,1.598)
1
0.572(0.271,1.206)
1
1.965(0.939,4.111)
1
0.425(0.196,0.923)

χ2

0.058
0.001

2.368

13.406
0.931

0.430

0.432

2.153

3.213

4.680

P

0.809
0.979

0.124

< 0.001
0.335

0.512

0.511

0.142

0.073

0.031
OR: odds ratio; CI: confidence interval; GEE: generalized estimating equations; NDIs: narrow⁃diameter implants; SLA: sand⁃blasted, large grit, acid⁃etched
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点和骨增量）纳入回归方程进行多因素分析，由

表 3所示，种植位点因素中下颌前牙区（P = 0.001）
具有统计学意义。在调整了骨增量因素之后，下

颌前牙区NDIs植入后早期失败的风险是上颌前牙

区的 3.583（1.696，7.570）倍，后牙区与上颌前牙区

的失败率相比差异无统计学意义（P = 0.597）。而

在调整了种植位点之后，NDIs植入同期是否进行

骨增量手术早期失败风险的差异无统计学意义

（OR：0.474，P = 0.055）。

表 2 不同种植位点窄直径种植体是否同期骨增量的早期失败率

Table 2 Early failure rate of NDIs with or without bone augmentation at different implant locations
Implant location
Anterior

Posterior

Bone
augmentation

No
Yes
No
Yes

Number of
Implants

388
434
126
53

Number of early
failure implants

23
9
5
1

Early failure rate
(%)
5.93
2.07
3.97
1.89

OR (95%CI)
1
0.374(0.165,0.850)
1
0.469(0.053,4.162)

χ2

5.509

0.462

P

0.019

0.497
OR: odds ratio; CI: confidence interval; NDIs: narrow⁃diameter implants

表 3 窄直径种植体早期失败风险因素的多因素广义估计方程分析

Table 3 Multivariate GEE analysis of risk factors for early failure of NDIs
Variables
Implant location

Bone augmentation

Anterior maxilla
Anterior mandible

Posterior
No
Yes

OR (95%CI)
1
3.583(1.696,7.570)
1.307(0.484,3.525)
1
0.474(0.221，1.017)

χ2

11.178
0.279

3.676

P

0.001
0.597

0.055
OR: odds ratio; CI: confidence interval; GEE: generalized estimating equations; NDIs: narrow⁃diameter implants

3 讨 论

近年来，随着种植体材料的发展，钛锆合金种

植体的出现提高了 NDIs 的机械性能［6］，扩大了

NDIs的适应证。甚至有学者开始尝试在后牙区与

全口种植修复中应用 NDIs，将其作为骨增量的一

种替代方式，可缩短愈合时间、减轻患者痛苦，使

手术更加微创［7⁃8］。Al⁃Nawas等［9］的一项前瞻性多

中心临床研究中，357 例患者共植入了 603 颗

NDIs，结果发现使用直径为 3.3 mm的种植体，可使

研究人群中 54%的患者避免骨增量手术。Schieg⁃
nitz等［10］的一项回顾性研究中对比了在水平骨量

不足时使用 NDIs（直径=3.3 mm）不植骨和植入

SDIs（直径=4.1 mm）同期进行骨增量的临床效果，

随访 3年以上时间发现，两组可以达到相似的临床

效果，NDIs可能是治疗水平骨量不足时的一种合

理选择。NDIs应用越来越广泛，但却少有文献关

注影响NDIs早期失败的因素。本研究回顾性分析

了接受种植手术的 725 例牙列缺损患者，共植入

NDIs 1 001 颗，其中女性 372 例（51.3%），男性

353 例（48.7%），725例患者中早期失败病例 34例，

共 38 颗 NDIs，NDIs 的早期失败率在患者水平为

4.69%，种植体水平为 3.80%，这与近期文献报道的

种植体水平早期失败率 1.2% ~ 6.36%相似［11 ⁃ 13］。

本研究选取了患者自身因素（年龄、性别、种植位

点），种植体因素（植体材料、表面处理、长度），骨

增量与否及愈合方式进行分析；结果显示在前牙

区下颌NDIs的早期失败风险更高。

患者自身因素方面，年龄对于种植体早期失

败的影响是存在争议的。有学者认为≥40岁是种

植体早期失败的危险因素［14］，但是 Sendyk等［15］最

近的一项系统评价和meta分析结果显示，与年轻

的患者相比，老年患者种植体丢失的风险并无显

著性差异（RR=0.92；95%CI：0.43～1.96，P = 0.83），

表明年龄可能不是种植体丢失的关键因素；Bertl
等［16］回顾性研究结果也表明，≥ 65岁的老人组与

35～55岁年轻组相比具有相似的早期失败率，即

使≥80岁的老年患者也只比年轻组有轻微的早期

失败率增加的趋势，作者认为年龄可能不是影响

骨愈合的关键因素，而应该关注到老年人群中系

统性疾病发病率通常较高，以及他们可能会服用
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一些影响软组织和骨组织愈合的药物［17］，这可能

是老年人早期失败率较高的合理解释。本研究中

并没有发现不同年龄人群间NDIs的早期失败率存

在差异。在性别因素方面，本研究结果中虽然发

现男性患者NDIs早期失败率要高于女性，但差异

并没有统计学意义，这与大多数研究报道［5,13］的结

果相似，但也有研究结果表明，男性患者早期失败

率要高于女性，这可能与男性患者中吸烟人数较

多有关［18］。

对于不同区域的种植体早期失败率，一直以

来都是存在争议的。Wu等［11］在 2021年回顾性研

究中共纳入 3 785例患者的 6 113颗种植体，结果

发现上颌后牙区相较于其他位置有着更高的早期

失败率，且具有统计学差异。Staedt等［4］在 2020年

报道了下颌比上颌有着更高的早期失败率，尤其

是下颌后牙区；而上颌主要与种植体的晚期失败

相关。Geckili等［19］在 2014年报道了上颌前牙区有

着更高的早期失败风险，考虑的原因主要有以下

几点：外伤通常会导致上颌前牙区颊侧骨板的吸

收、美学区技术敏感性较高、前牙区通常会为了美

观需求制作临时冠，进而可能容易造成植体的过

早负荷。本研究中发现下颌前牙区具有更高的早

期失败率，这与之前的研究报道［14］结果相似，下颌

前牙区牙槽骨多为致密的Ⅰ类骨，皮质层较厚，血

液供应较差，备洞扩孔过程中冷却不充分或扭矩

过大极易造成热损伤，并且下颌前牙区牙槽骨颊

舌向宽度多不足，操作难度大，种植体周围骨量不

足容易造成早期失败。

本研究只纳入单一品牌种植体，减少了种植

系统可能对种植体早期失败造成的影响［11］。Lotz
等［20］体外研究结果表明，相同表面处理（亲水表面

处理）的钛锆合金和纯钛具有相似的生物相容

性。本研究结果与之一致，钛锆和纯钛种植体在

骨愈合过程中表现相当，均具有相似的早期失败

率。尽管Buser等［21］动物研究结果表明，与大颗粒

喷砂酸蚀（sand⁃blasted，large grit，acid-etched，SLA）
表面的种植体相比，SLActive表面的种植体可以明

显缩短骨愈合过程，加快了关键的愈合进程进而

可以提高种植体的安全性。但是在之前的临床研

究中并没有发现上述两种表面处理的种植体在早

期失败率上有差异［11］，本研究结果与其一致。未

来需要更大样本量的研究来探究化学活性亲水表

面的种植体在种植体植入的早期是否具有更为优

越的临床表现。

很多研究报道了骨增量手术是种植体早期失

败的风险因素，因为骨增量术后感染及各种并发

症的发生［22⁃24］。但是在本研究的单因素分析结果

中，NDIs植入同期进行骨增量组的早期失败率反

而低于未进行骨增量组，NDIs多用于骨宽度不足

的位点，进行骨增量可能改变了原有的骨缺损形

态，保证了颊侧骨板足够的厚度，而且本研究中绝

大多数骨增量均为种植同期进行颊侧 GBR，排除

了先植骨后种植、上颌窦提升等文献中报道的失

败率较高的骨增量方式［11］。在多因素分析结果

中，全面考虑了其他因素后，是否同期进行骨增量

NDIs早期失败率的差异无统计学意义。在种植术

后的愈合方式方面，2018年 Troiano等［25］的一篇系

统综述和meta分析共纳入了 11篇研究结果，报道

了与埋入式愈合相比，非埋入式愈合方式有着更

高的早期失败率。本研究中非埋入式愈合早期失

败率也较高，但是两者相比差异无统计学意义。

综上，NDIs虽然骨结合面积减小，但是可以获

得较为满意的早期临床效果。NDIs常被用在缺牙

间隙较小或骨宽度不足的区域，临床医生更应该

谨慎小心，严格把握适应证，尤其在下颌前牙区更

应该注意备洞扩孔时应充分冷却，植体植入时扭

矩不应过大，以免造成热损伤。其次，虽然NDIs可
以在一定程度上避免骨增量手术，但是在骨宽度

不足时，特别是在前牙区，应积极采取骨增量手术

来保证颊侧骨板足够的厚度，以获得长期稳定的

种植效果。种植体周围有足够的三维骨量对于保

证种植体临床效果是至关重要的。当然，当牙槽

骨水平宽度不足时，也可以选择更高强度的钛锆

合金超窄直径种植体来应用于咬合力较弱的缺牙

区域，来避免进行骨增量手术，但是它们的长期临

床疗效是未来研究的重点。本研究为回顾性研

究，存在一定混杂因素的影响，这是本研究的局限

性，另外只关注了NDIs在负载之前的临床表现，未

来也需要更为长期的临床研究来观察负载后的

NDIs能否获得长期稳定的效果。
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