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【摘要】 目的 评价新型口腔印模清洗消毒流程对于硅橡胶材料牙科印模精度的影响。

方法 对16名青年志愿者制取硅橡胶口腔印模（每人上下颌各2次），采用口内扫描仪对牙列进行扫

描（每人上下颌各1次），将得到的扫描数据作为参考数据。每位志愿者的2对硅橡胶印模分别编号

为1组和2组，其中1组不消毒，2组按照新型硅橡胶印模清洗消毒流程对口腔印模进行处理。将受

试者的所有口腔印模进行标准的石膏灌注和脱模，并通过仓式扫描仪对石膏模型进行扫描，获得测

试数据。分别配准对比分析每名志愿者的测试数据与参考数据，将误差的均方根（RMS）作为评价测

试模型与参考模型间偏差的指标参数。比较各组模型之间的数值偏差并对三维偏差色谱图进行可

视化分析，从多个维度分析比较模型精度差异。结果 上颌牙列消毒前后模型RMS偏差分别为

（0.41 ± 0.21）和（0.49 ± 0.19）mm；下颌牙列消毒前后模型 RMS偏差分别为（0.46 ± 0.26）和（0.38 ±
0.13）mm。硅橡胶印模上下颌牙列消毒前后模型精度差异均无统计学意义（t 上颌 =-1.139，P 上颌 =
0.272；t下颌=1.113，P下颌=0.283）。结论 该新型硅橡胶口腔印模清洗消毒流程对模型精度没有显著

影响，在临床实践操作中具有良好的可行性。
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【Abstract】 Objective To evaluate the effect of a new oral impression cleaning⁃disinfection process
on the accuracy of dental impressions made of silicone rubber materials. Methods Silicone rubber oral
impressions were made on 16 young volunteers（upper and lower jaws for each person twice），and the
dentition was scanned using an intraoral scanner（upper and lower jaws for each person twice）. The
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口腔印模是高精度复制口腔软硬组织的阴模，

在口腔疾病的诊断和治疗过程中起着非常重要的

作用［1⁃2］。口腔中存在大量微生物，包括各种细菌、

真菌、病毒及螺旋体等，口腔印模在制取过程中会

接触到患者的唾液、龈沟液、牙石甚至血液等，易被

潜在的致病微生物污染［3］，印模表面携带大量微生

物［4］。被污染的印模如果不经过严格有效的消毒就

会成为医院内交叉感染的重要途径之一，口腔印模

的消毒问题不仅受到口腔医务工作者的关注，更得

到医疗行政管理部门的高度重视［5］。对口腔印模进

行严格有效的消毒是口腔治疗的前提和基础，而获

取高精度的口腔印模也是保障口腔治疗效果的基

础和前提［6］。但是,国内外尚未形成公认的、标准的

印模消毒方案，以保证不同材料口腔印模受到严格

有效消毒的同时仍可对口腔牙列情况提供高精度

的模型还原［7］。国内对口腔印模规范的清洗消毒方

式和消毒步骤仍有待进一步确立。

目前，口腔临床操作中常用的弹性印模材料主

要包括藻酸盐印模材料、琼脂印模材料和橡胶印模

材料等［8］。其中，橡胶印模材料属于不可逆性弹性

印模材料，具有强度高、弹性好、可塑性佳、尺寸稳

定和精确度高等优点，是目前临床使用理想的印模

材料之一［9］。通常硅橡胶印模材料的消毒方式包括

紫外照射、臭氧消毒、浸泡消毒和喷雾消毒等［10］，其

中，浸泡消毒的效果最佳。由于硅橡胶材料的稳定

性较高，浸泡消毒也不会使其产生较大的形变，因

此浸泡消毒方式对于硅橡胶印模材料的消毒具有

一定的优势。尽管硅橡胶印模材料比藻酸盐印模

材料的成本高，但其对口腔解剖结构的细节还原度

更好，稳定性更强，故在种植及修复领域应用更普

遍［11］。

本课题组在前期资料查阅过程中发现，中华口

腔医学会团体标准提出了一篇口腔印模清洗消毒

技术规范征求意见稿，该文包含了不同口腔印模消

毒的详细步骤流程，其中所使用的消毒剂为0.5%次

氯酸钠溶液。世界卫生组织及国内多项研究皆指

出，0.5%次氯酸钠溶液对印模材料作用 10 min可以

消除常规的细菌、病毒及其他病原菌［12⁃14］。因此，验

证上述硅橡胶印模消毒流程对模型精度的影响是

非常必要的。本实验希望能加深此种新型硅橡胶

obtained scanning data were used as reference data. The two pairs of silicone rubber impressions of each
volunteer were numbered as Group 1 and Group 2. The impressions in Group 1 were not disinfected，and
those in Group 2 were treated by the new silicone rubber impression cleaning and disinfection process. All
the oral impressions of the subjects were perfused with plaster and demolded in the standard way，and the
plaster models were scanned using a laboratory scanner to obtain test data. Registration and comparative
analysis were carried out for the test and reference data of each volunteer separately，and the root mean
square（RMS）of the error was taken as an indicator parameter to evaluate the deviation between the test
and reference models. The numerical deviation between the two groups was compared. Visual analysis on
the three⁃dimensional deviation chromatogram was performed，and the difference in model accuracy from
multiple dimensions was analyzed. Results The RMS deviations of the models before and after
disinfection of the maxillary dentition were（0.41 ± 0.21）mm and（0.49 ± 0.19）mm. The RMS deviations
of the models before and after disinfection of the mandibular dentition were（0.46 ± 0.26）mm and（0.38 ±
0.13）mm. There was no significant difference in the accuracy of the model of the upper and lower
dentitions made from the silicone rubber impression before and after disinfection（tupper jaw =-1.139，Pupper jaw =
0.272；tlower jaw = 1.113，Plower jaw = 0.283）. Conclusions The new silicone rubber oral impression cleaning⁃
disinfection process had no significant impact on the accuracy of model. This new disinfection process had
good feasibility in clinical practice.

【Key words】 Dental impression； Disinfection process； Model accuracy； Silicone rubber
impression
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印模消毒流程对模型精度的影响探索研究，为中华

口腔医学会团体标准提出的口腔印模清洗消毒技

术规范提供全面、有效的临床建议。

材料与方法

本实验通过上海交通大学医学院附属第九人

民医院医学伦理委员会伦理审查，伦理审查号为：

SH9H⁃2022⁃T290⁃1。本研究为单中心自身对照研

究，评价硅橡胶印模方法、处理方案对模型精度的

影响，根据预实验结果，估计消毒前后的差值为

0.15 mm，标准差为 0.17。要求双侧检验，α为 0.05，
把握度（检验效能）为 90%。利用 PASS（Power
Analysis and Sample Size）软件计算，样本量（N）为

16例。在严格遵循入排标准并征得受试者知情同

意的情况下，选取牙列完整、张口度正常可正常获

取牙列印模、对口腔印模材料不会产生过敏等不良

反应、无其他特殊禁忌证的18 ~ 25周岁青年志愿者

16名，其中男性8名、女性8名。

一、参考模型的建立

使 用 高 精 度 的 口 内 扫 描 仪（CS 3700 CG；

Carestream Dental，美国）对每位受试者的口腔牙列

情况进行完整扫描，获得数字化的参考模型，保存

为 stl格式，以此作为评价测试模型精度的真值金标

准。所有数据的获取均由同一专业操作者和同一

仪器设备完成。

二、印模制取

采用双组份加成型硅橡胶（Catalyst Silagum Putty，
DMG，德国）为每位受试者制取硅橡胶印模2对（每人

上下颌2次），印模的制取过程由同一位专业口腔临

床医生完全按照临床操作步骤进行。所有志愿者

的印模均在同一诊室内、相同环境下制取［温度

23 ℃，相对湿度 45%，大气压强（760 ± 5）mmHg
（1 mmHg = 0.133 kPa）］。

三、印模分组及消毒方法

每位受试者的 2对硅橡胶印模分别编号 1组、

2组，其中 1组不消毒，2组以中华口腔医学会提出

的口腔印模清洗消毒的方式和步骤对口腔印模进

行消毒。（1）清洗：印模制取后，在流动自来水下冲

洗15 s，轻吹至印模表面至无明显积水，或用洁净的

一次性纸巾轻吸至无明显积水；（2）消毒：使用新鲜

配制的0.5%次氯酸钠溶液浸泡印模所有表面10 min；
（3）二次清洗：印模消毒后，在流动自来水下冲洗

15 s，去除明显积水。

四、石膏模型的灌注与修整

对受试者的所有硅橡胶口腔印模都按照厂家

规定的水、粉比例调拌超硬石膏（Tropicalgin，
Zhermack，意大利）灌模，根据灌模时间不同，待石膏

模型完全干燥后（约 30 min）脱模，贴上标签标注相

应的模型号（姓名+组别）。对所有石膏模型进行适

当打磨修整，去除深大的倒凹，以免影响仓式扫描

仪的清晰识别。

五、石膏模型的数字化

将所有硅橡胶印模灌注得到的石膏模型利用

仓式扫描仪（3Shape E3，丹麦）扫描，获得数字化测

试模型，按姓名+组别进行命名，保存为 stl格式文件。

六、精度评价

1. 配准对比分析：将所有受试者数字化的参考模

型与数字化测试模型导出 stl格式文件，在Geomagic
Studio（Geomagic Control X 2022.1，Geomagic，美国）

软件中进行分析。

（1）数字化模型的裁剪：在软件的测试板块中

利用裁剪功能沿龈缘线对数字化模型的临床牙冠

以外区域进行选择并删除，只保留牙列的形态数据

（图1）。

（2）数字化模型的配准：将每位受试者的所有

数字化测试模型分别与其数字化参考模型进行配

准分析。模型配准操作时，先进行转换对齐，在2个
模型一侧的第一磨牙和第二磨牙颌面上选择6 ~ 10个
解剖标志特征点（上颌6 ~ 8个、下颌8 ~ 10个，对比

图1 数字化模型的数据处理（以上颌为例） A：将数字化模型沿龈

缘线分界进行剪切，切除临床牙冠以外部分；B：剪切后得到的全牙

弓数字化模型。

A

B
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侧要选择相同牙位、相同标记点），将 2个模型一侧

的第一磨牙和第二磨牙进行准确对齐，接着利用3D
配准功能将2个模型进行配准拟合（图2）。

2. 精度评价：将参考模型与测试模型配准拟合

后行3D分析，软件自动生成2个图形间误差的均方

根（root mean suare，RMS）。参考模型与测试模型对

应点之间的距离越大，则表明 2个模型在该处的差

异越大［15］，采用RMS最为评价数字化模型偏差的指

标参数。误差的RMS计算公式如下

RMS= ∑i = 1
n (X1, i -X2, i)2

n
，

式中，X1，i为测试模型的第 i个测量点，X2，i为测量点X1，i在参考

模型上对应的最近点，X1，i-X2，i为配准过程中参考模型与测

试模型上欧氏距离最近的对应点对之间的距离，n为测量的

点对总数。

测试模型与参考模型之间的差异可以通过三

维偏差色谱图的不同颜色呈现出来。三维偏差色谱

图选择同一标尺，本实验设置最大临界值为1.0 mm，

最小临界值为-1.0 mm，颜色段选为 21段。绿色代

表误差允许范围，绿色往上到红色代表正偏差，往

下到蓝色代表负偏差［16］。

七、统计学处理方法

采用 SPSS 23.0 统计软件对偏差数据进行分

析。描述性统计以 x ± s表示。对于每种印模材料，

每组内上下颌牙列RMS的正态性检验采用Shapiro⁃
Wilk（S⁃W）进行检验，每组间比较采用Wilcoxon符

号秩检验，P＜0.05 认为差异有统计学意义。

结 果

一、硅橡胶印模材料上下颌牙列消毒前后模型

精度比较结果

上颌牙列消毒前后模型RMS偏差分别为（0.41±

0.21）和（0.49 ± 0.19）mm；下颌牙列消毒前后模型

RMS偏差分别为（0.46 ± 0.26）和（0.38 ± 0.13）mm。

硅橡胶印模上下颌牙列消毒前后模型精度差异均

无统计学意义（t 上 颌 =-1.139，P 上 颌 = 0.272；t 下 颌 =
1.113，P下颌=0.283，表1）。但是，硅橡胶印模材料消

毒后获得的模型最大偏差值超过1.5 mm的例数，上

颌牙列有11例、下颌牙列有5例。

二、硅橡胶印模材料上下颌牙列消毒前后模型

精度比较的三维偏差色谱图

进一步的可视化分析结果显示了偏差的三维

分布情况。对于硅橡胶材料，消毒前后的上下颌牙

列采用相同的对齐方法，在手动对齐侧基本达到了

大面积的完全重叠；消毒组与未消毒组偏差的趋势

基本一致；未消毒组上下颌牙列及消毒组上颌牙列

的偏差明显较大；尤其是消毒组的上颌牙列，较大

的偏差主要出现在上颌牙列颌面位置及上前牙的

腭侧。而消毒组下颌的偏差则相对较小（图3）。
讨 论

本研究通过在真实口腔环境中制取印模，严格

按照临床要求完全还原实际情况下印模制取、印模

消毒以及石膏模型灌注的完整流程，并应用全新的

参考模型与测试模型对齐方法，通过专业软件将三

维数字化模型进行准确配准，从多维度评价模型

偏差。

以往相关实验多选用不同材质的标准牙模型

或标准，此类模型在印模的制取过程中，不能很好

地模拟临床上患者口腔的真实环境，如口内温度、

口内湿度、患者张口度、唇颊肌肉约束及模型取出

后温度和湿度改变等因素对模型精度的影响。为

了增加实验的真实性以及数据结论的可靠性，本实

验并未对标准牙模型进行印模的制取，而是由专业

口腔医生对临床志愿者进行整个印模制取的完整

操作，由此得到的数据具有强有力的真实性与可靠

性［17］。

目前，临床上口腔修复体的制作大部分以高精

度的石膏模型作为基础，验证口腔印模消毒对于最

表1 硅橡胶印模材料上下颌牙列消毒前后模型间RMS偏差

牙列

上颌

下颌

例数

16
16

1组（未消毒）

0.41±0.21
0.46±0.26

2组（消毒）

0.49±0.19
0.38±0.13

t值

-1.139
1.113

P值

0.272
0.283

RMS偏差（mm，x± s）

图 2 参考模型与测试模型利用右侧上颌第一、二磨牙解剖标志点

进行对齐（以上颌为例）
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终模型精度的影响则更为必要，仅仅测量消毒后印

模精度的变化并不能为临床实际操作与实际应用

提供较好的指导意义［18］。为了更加贴近现代口腔

修复体的完整制作过程，测试模型也应由石膏模型

经过仓式扫描仪扫描后得到，最终与口内扫描仪扫

描得到的标准数字化模型进行配准比较分析。

口腔印模的消毒是一个严谨、完整的规范化流

程，其中的每个关键环节、步骤对模型精度都会产

生不同程度的影响，主要包括消毒剂的种类、消毒

方式和有效消毒时间。如果单独考虑其中的部分

因素对模型精度的影响，其结论的参考价值较低，

本实验则完整还原了整个口腔印模消毒流程，充分

考虑多个消毒细节因素，以及联合应用对模型精度

的影响，是十分有意义的［19］。

最佳拟合对齐是检测偏差平均到整体，以保证整

体偏差最小为条件来终止迭代计算的对齐过程［20⁃21］。

由于此种对齐方法是对于模型整体所进行的相对

平均的最佳匹配，必然会以较小偏差来弥补较大偏

差，以达到整体偏差最小，此方法会在一定程度上

掩盖真实偏差趋势与幅度，影响最终实验结果的观

察分析。因此，本实验采用全新的模型对齐方式，

先利用模型一侧第一磨牙和第二磨牙的解剖标志

点将两模型的一侧后牙进行准确对齐，然后再对测

试模型进行三维配准分析，观察其他位置的实际偏

差趋势并利用配准的数据精度来验证模型精度，此

方法较合理、真实、客观地还原了测试模型的整体

偏差趋势。

0.5%次氯酸钠溶液和 2%戊二醛溶液皆可以对

硅橡胶印模材料进行消毒，以对抗白色念珠菌、铜

绿假单胞菌和金黄色葡萄球菌菌株［22］，具有杀菌谱

广、使用方便和价格低廉等优点［23］，在新型冠状病

毒流行期间，被家庭、医疗卫生机构和工业领域广

泛使用［24⁃25］。血液或体液喷溅物品表面的消毒，最

新世界卫生组织也推荐采用0.5%（5 000 mg/L）有效

氯的次氯酸钠消毒剂进行［13］。

本研究发现，硅橡胶印模材料获取的模型在牙

弓远端及上前牙腭侧形变均较大。既往研究报道，

这可能是由于印模从口腔中取出时，较大的脱位力

量导致牙弓远端及上前牙腭侧印模发生程度相对

较大的变形所导致［26⁃27］。

基于本研究的结果，中华口腔医学会团体标准

推荐的口腔印模清洗消毒技术对硅橡胶印模材料

获取的上下颌模型精度无明显影响，但多组数据结

果显示，消毒后模型最大偏差值超过 1.5 mm，在口

腔修复体逐渐走向精准化的趋势下，此种新型硅橡

胶印模消毒流程对模型精度的影响仍然不能完全

忽视，临床应用时仍需关注警惕。当然，测试模型

的精度结果不仅受口腔印模消毒处理方式的影响，

还会受到扫描仪精度、口腔临床医生的印模与灌模

技术、印模储存时间与温湿度［28⁃30］、模型数字化对齐

配准方法及使用的配准分析软件精度等因素的影

响，在实际临床应用时需综合考虑。

为了评价新型的口腔印模清洗消毒流程对于

硅橡胶材料牙科印模精度的影响，本初步研究仅纳

图3 硅橡胶材料消毒前后牙列偏差三维分析色谱图 A：上颌未消毒；B：上颌消毒；C：下颌未消毒；D：下颌消毒。

A

C

B

D
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入了牙列完整者的口腔印模。但临床中更常见的

情况是为“牙列缺损”和“牙列缺失”患者制取口腔

印模。因此，在后期的研究过程中，本课题组将纳

入不同牙列缺损、牙列缺失情况下的受试者，进而

更加贴近临床实际情况，为临床实践提供理论基础

和操作参考。

综上所述，中华口腔医学会团体标准推荐的新

型口腔印模清洗消毒技术规范，对牙科临床常用的

硅橡胶印模进行消毒后的模型精度无明显影响，是

值得推荐的口腔印模消毒规范流程。
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