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【摘要】 目的 比较分析高压蒸汽灭菌次数对钛基底-聚醚醚酮（PEEK⁃Ti）种植扫描杆扫描准

确度的影响。方法 制备右上第一磨牙区内嵌有1个种植体口扫代型的上颌石膏模型1副，选择未

经使用的PEEK⁃Ti种植体水平内锥形连接单牙扫描杆1个，以10 N·cm力矩安装到石膏模型的口扫

代型上，作为本项研究的“参考模型”。使用三维牙颌模型扫描仪对参考模型进行重复扫描，获取“参

考模型数据”；同时使用口内扫描仪对“参考模型”进行重复扫描，获取“未拆卸组-测试模型数据”；

卸下扫描杆，分别经0、10、20、30、40、…、100次高压蒸汽灭菌后，再以10 N·cm力矩重新安装到石膏

模型的口扫代型上进行重复扫描，并获取第 0、10、20、30、40、…、100次高压蒸汽灭菌的测试模型数

据，分别命名为：“灭菌组-测试模型数据（0、10、20、30、40、…、100）”，共对扫描杆进行了100次的高

压蒸汽灭菌。将各组别数据导入三维测量软件（Geomagic Control X 2020，3D systems，美国），使用重

复测量单因素方差分析进行分析评估，显著性水平设定为α=0.05。结果 PEEK⁃Ti种植扫描杆随着

灭菌次数的增加，线性误差值为 4.3 ~ 7.0 μm（F = 1.363，P = 0.210）；角度误差值为 0.101° ~ 0.131°
（F=1.339，P=0.222）；三维误差（扫描杆一致性）值为10.8 ~ 12.0 μm（F=1.532，P=0.141），各组间差

异均无统计学意义。结论 高压蒸汽灭菌次数对PEEK⁃Ti种植扫描杆的外形改变及其获取数字化

印模数据的准确度没有显著影响，经高压蒸汽灭菌100次后的PEEK⁃Ti种植扫描杆仍可满足临床数

字化印模的需求。
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【Abstract】 Objective To compare and analyze the effect of pressure steam sterilization times on
the trueness of the polyetheretherketone⁃Ti（PEEK⁃Ti）scanbody scanning data. Methods A maxilla stone
master model with one analog at the right first molar was fabricated. A brand⁃new PEEK⁃Ti scanbody was
installed with 10 N·cm torque onto the analog as the“reference model”. The reference model was then
scanned with a dental laboratory scanner（D2000）to obtain the“reference model scanning data”. A total
of 10 repeated scans were obtained with an intraoral scanner and referred as the group of“no scanbody
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近年来，数字化技术在口腔种植领域迅速发

展，口内数字化印模技术作为数字化流程中的重要

部分，因其临床操作高效、患者体验舒适、便于医技

患沟通和易于数据储存等优势而越来越广泛应用

于临床［1⁃3］。

口内数字化印模技术在种植修复中的应用是

指在患者口内将扫描杆固定在种植体上，利用光学

印模技术获取扫描杆表面信息，根据扫描杆的参数

获取扫描杆与种植体的空间位置关系，生成虚拟模

型，并根据种植体的虚拟位置信息设计、制作修复

体或通过3D打印模型制作修复体。

扫描杆是种植修复数字化印模流程中获取种

植体虚拟位置的重要媒介［4］，主要由扫描区域、主体

和基底3个部分组成。扫描区域和主体为获取种植

体的虚拟位置提供了表面信息，而基底则起到连接

种植体的作用。聚醚醚酮（polyetheretherketone，
PEEK）和金属是制造扫描杆最常见的材料［4］。金属

材料（如钛 Ti或其他合金）具有耐高温灭菌和重复

使用不易引起变形的优势，而 PEEK材料则以优越

的光学性能占优势［5⁃6］。 因此，市面上大部分的扫描

杆都由这两种材料组成［4，7］，有一些扫描杆则采用单

体材料（PEEK或 Ti）一体式的设计［7］。扫描杆的可

重复使用性从一次性到无限次数不等［4］，一次性使

用的通常是一体式PEEK扫描杆。 Arcuri等［8］评估

了一体式PEEK扫描杆的磨损对数字化扫描准确性

的影响，结果显示一体式 PEEK扫描杆在同一力矩

下，反复拆卸造成的磨损对数字化扫描的准确性产

生了负面影响 。有学者提出，扫描杆基底的磨损可

能对倾斜种植体的安装产生负面影响，PEEK在经

过灭菌后存在材料收缩的问题［9］。有研究分别对一

体式PEEK扫描杆和一体式钛扫描杆进行25次灭菌

后评估对偏差的影响，结果表明灭菌过程通常会增

加一体式 PEEK扫描杆的误差，而一体式钛扫描杆

则不受影响［10］。

在种植修复数字化印模的临床操作中，扫描杆

是连接种植体的唯一部件，需要置于患者口内并与

其口腔组织直接接触，因此应严格做到扫描杆“一

人一用一灭菌”防止交叉感染。而扫描杆的反复拆

卸、灭菌，是引起其变形的主要因素。高压蒸汽灭

菌法是临床广泛应用的消毒方法［11］，灭菌效果确切

且成本相对低廉［12］，但高压蒸汽灭菌及其灭菌循环

次数是否影响PEEK⁃Ti种植扫描杆的扫描准确度，

国内鲜有报道。

本项研究从数字化扫描结果的线性误差、角度

误差和三维误差（扫描杆一致性）方面进行综合评价，

客观评估高压蒸汽灭菌次数对PEEK⁃Ti种植扫描杆

扫描准确度的影响，为临床消毒规范化操作提供依

据。研究零假设为PEEK⁃Ti种植扫描杆经高压蒸汽

灭菌不会影响其扫描的准确度。

材料与方法

一、实验材料和仪器

未经使用的PEEK⁃Ti种植体水平内锥形连接单

牙扫描杆（IO 2B⁃B SA，Elos Medtech Pinol，丹麦）；种

植体口扫代型（IOS Model Implant Replica CC RP，
Nobel Biocare，瑞士）；三维牙颌模型扫描仪（D2000，

unscrew”. The scanbody was reinstalled with consistent torques and obtained 10 repeated scans which
referred as the group of“no sterilization”. The scanbody was reinstalled with consistent torques after each
sterilization cycle repeated for 10 times，and 10 repeated scans were obtained which referred as the group
of“（10，20，30，40，…，100）sterilization”. Totally 10 sterilization cycles were repeated. The files were
imported into inspection software for assessment. Repeated⁃measures One⁃Way ANOVA was used to assess
the values. The significance level was set at α = 0.05. Results With the increase in the number of times of
pressure steam sterilization，the linear deviation of the PEEK⁃Ti scanbody was 4.3⁃7.0 μm（F= 1.363，P=
0.210）；the angular deviation of the PEEK⁃Ti scanbody was 0.101°⁃0.131°（F = 1.339，P = 0.222）；the
congruence of the PEEK⁃Ti scanbody was 10.8⁃12.0 μm（F = 1.532，P = 0.141）. There was no statistically
significant difference between groups. Conclusions For the PEEK ⁃ Ti scanbody tested in the present
study，the sterilization did not significantly influence the trueness of single⁃implant digital impressions and
the scanbody congruence. After 100 times of pressure steamsterilization，the trueness of the PEEK ⁃ Ti
scanbody scanning data can still meet clinical needs.

【Key words】 Sterilization； Dental impression technique； Digital technology； Intraoral
scanner； Scanbody； Trueness
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3Shape，丹麦）；软件版本为1.0.0.3115的口内扫描仪

（Aoralscan 3，先临三维科技股份有限公司）；高压蒸

汽灭菌器（MELAG Vacuklav 44B+，德国），选择灭菌

程序为通用程序［温度 134 ℃、压强 2.1 bar（1 bar =
100 000 Pa）、灭菌时间 5.5 min、干燥时间 20 min］；

三 维 测 量 软 件（Geomagic Control X 2020，3D
systems，美 国）；统 计 软 件 Graphpad Prism 9.4.1
（Graphpad Software，LLC，美国）。

二、研究对象

制备右上第一磨牙区内嵌有1个种植体口扫代

型的上颌石膏模型 1副（图 1A），选择未经使用的

PEEK⁃Ti种植体水平内锥形连接单牙扫描杆 1个，

以 10 N·cm力矩安装到石膏模型的口扫代型上，作

为本项研究的参考模型（图1B）。

三、数字化模型获取

在相同光线下，室温24 ~ 26 ℃，相对湿度45% ~
55%的实验室内，对 PEEK⁃Ti种植扫描杆经高压蒸

汽灭菌循环后扫描的准确度进行体外研究测试。

1. 参考模型数据的获取：使用三维牙颌模型扫

描仪重复扫描参考模型，每次扫描操作前均依据生

产商的说明顺序对扫描仪进行校准，随后将参考模

型置于扫描仪内部平台上进行重复扫描，获取的数

据以“.stl”格式文件导出，命名为“参考模型数据”

（图2）。

2. 未拆卸组-测试模型数据的获取：同时由同

一位具备多年口内数字化印模操作经验的操作

者，按产品手册建议的扫描方法和顺序，对口内扫

描仪进行校准并重复扫描参考模型，获取的数据

以“.stl”格式文件导出，命名为“未拆卸组-测试模型

数据”。

3. 灭菌组-测试模型数据的获取：卸下扫描杆，

分别经0、10、20、30、40、…、100次高压蒸汽灭菌后，

再以10 N·cm力矩重新安装到石膏模型的口扫代型

上进行重复扫描，并获取第0、10、20、30、40、…、100
次高压蒸汽灭菌的测试模型数据，分别命名为“灭

菌组-测试模型数据（0、10、20、30、40、…、100）”，共

对扫描杆进行了100次的高压蒸汽灭菌。最终获取

13组数据，每组数据均包含 10次重复扫描结果，分

别获取到 10次参考模型数据及 120次测试模型数

据（含未拆卸组和灭菌组）。

4. 每次的高压蒸汽灭菌具体流程：把卸下的扫

描杆放入密封纸质灭菌袋（热封袋），置于高压蒸汽

灭菌器中，选择“通用程序”进行灭菌；待灭菌程序

结束后，把扫描杆置于常温下，待其自然冷却至

18 ~ 37 ℃后，方可再次使用。

四、数据处理及精度评价

把“灭菌组-测试模型数据”导入三维测量软件

中对齐扫描杆数据库，通过三维比较功能获取均方

根（root mean square，RMS）值，对扫描杆网格数据与

扫描杆数据库的一致性进行评价（图3）。
将“参考模型数据”“测试模型数据（含未拆卸

组和灭菌组）”分别对齐扫描杆数据库且删除扫描

杆网格数据后，另存为“.stl”格式文件，并命名为：

“参考模型数据对齐组”“未拆卸组-测试模型数据

对齐组”及“灭菌组-测试模型数据对齐组”。

导入“未拆卸组-测试模型数据对齐组”与“参

考模型数据对齐组”数据，采用手动对齐方式对两

组数据进行初步对齐；选择最佳拟合算法，选取扫

描杆邻近的 2个天然牙为对齐区域，进行两两重叠

对齐（图 4）；在对齐的扫描杆数据库上建立几何特

征（中轴线以及底部中心点），并导出中轴线的向量

和底部中心点的坐标系位置，取其平均值作为“真

值”，以减少系统误差。

导入“灭菌组-测试模型数据对齐组”数据，以

同样的方式分别与“参考模型数据对齐组”进行拟

合，扫描杆数据库建立几何特征（中轴线以及底部

中心点）后导出其中轴线的向量及底部中心点的坐

图1 制备用于体外研究测试的模型 A：制备右上第一磨牙区内嵌

有1个种植体口扫代型的上颌石膏模型；B：在石膏模型的口扫代型上，

安装 1个未经使用的钛基底-聚醚醚酮（PEEK⁃Ti）扫描杆作为参考

模型。

A B

图 2 使用三维牙颌模型扫描仪重复扫描参考模型，获取参考模型

数据
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标系位置。“灭菌组-测试模型数据对齐组”的中轴

线向量与“真值”的中轴线向量之间形成的角度偏

差，定义为：“角度误差”；“灭菌组-测试模型数据对

齐组”的底部中心点坐标系位置与“真值”的底部中

心点坐标系位置之间形成的距离偏差，定义为“线

性误差”。本研究的操作流程如图5所示。

五、统计学处理方法

使用Graphpad Prism 9.4.1软件进行统计学分析，

采用Shapiro⁃Wilk检验及Brown⁃Forsythe卡方检验，所

有数据均符合正态分布（P＞0.1）且方差齐（P＞0.1），
以 x ± s 表示；使用重复测量单因素方差分析

（repeated⁃measures One⁃Way ANOVA）比较各组线性

误差、角度误差及三维误差（扫描杆一致性），检验

水准α=0.05。
结 果

本项研究分析PEEK⁃Ti种植扫描杆经高压蒸汽

灭菌循环后扫描的准确度见表1。重复测量单因素

方差分析结果显示，高压蒸汽灭菌次数的增加对线

性误差（F = 1.363，P = 0.210）、角度误差（F = 1.339，
P = 0.222）和三维误差（扫描杆一致性）（F = 1.532，
P=0.141）的影响，各组间差异均无统计学意义。

图 3 扫描杆网格数据与扫描杆数据库一致性检测 A：厂商提供的“扫描杆数据库”；B：参考模型数据；C：采用最佳拟合算法进行扫描杆对

齐；D：扫描杆最佳拟合对齐后的三维比较图。

A CB D

图4 参考模型数据对齐组数据与未拆卸组-测试模型数据对齐组数据进行拟合对齐 A：导入参考模型数据对齐组数据；B：导入未拆卸组-
测试模型数据对齐组数据；C：选择最佳拟合算法，选取扫描杆邻近的2颗天然牙（红色区域）为对齐区域，进行两两重叠对齐。

A B C

图5 对钛基底-聚醚醚酮（PEEK⁃Ti）种植扫描杆经高压蒸汽灭菌循环后扫描的准确度进行体外研究测试的操作流程图
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讨 论

本研究评估了在单颗植体数字化印模中，高压

蒸汽灭菌次数对PEEK⁃Ti种植扫描杆扫描准确度的

影响，结果表明，高压蒸汽灭菌次数对PEEK⁃Ti种植

扫描杆扫描的准确度没有显著影响，零假设被

接受。

精确的印模是获得长期稳定修复效果的前提

条件，印模的制取是影响修复体密合度的关键步

骤。种植体支持式的修复体对密合度的要求更加

严格［13⁃14］，这与种植体的长期成功率密切相关。在

种植体支持式上部结构修复的数字化印模流程中，

影响种植修复数字化印模准确性的因素包括操作

的环境因素［15⁃16］、操作者的经验［17］、数字化印模技

术［18⁃20］、扫描方法［21⁃23］及与扫描杆相关的因素［7，24⁃25］

（如扫描基底［26⁃27］、植体深度［28⁃30］和跨度［31⁃32］等）。而

扫描杆在获取种植体虚拟位置、生成虚拟模型方面

起着重要的作用，因此与扫描杆相关的因素至关重

要，其中，扫描杆与种植体的安装力矩可能会影响

种植修复数字化印模的准确性，改变扫描杆与种植

体之间的适配度。多项研究评估了安装力矩对扫描

杆沉降效应的影响，Diker等［10］分别使用10、15 N·cm
力矩对单个一体式PEEK和单个一体式钛扫描杆的

影响，使用 15 N·cm 力矩安装扫描杆时，一体式

PEEK扫描杆轴向位移较大，而一体式钛扫描杆的

位移较小；Tan等［7］评估了多种扫描杆，分别使用了

5、10和 15 N·cm的力矩，结果显示，随着力矩的增

加，一体式PEEK扫描杆的偏差增加，而带有金属基

底的扫描杆受影响较小。Kim等［33］的研究也得出了

类似的结论，研究指出使用 10 N·cm力矩安装扫描

杆时，带有钛基底的扫描杆位移较小，并指出具有

此种连接类型的扫描杆有助于减小其沉降效应。

高压蒸汽灭菌法是临床应用较广泛、灭菌效果

较佳的消毒方法，也是临床上数字化种植扫描杆最

常用的消毒方式之一［34］。然而，目前关于高压蒸汽

灭菌对种植扫描杆扫描准确度的影响的研究还很

缺乏。Kato等［35］分析了高压蒸汽灭菌和重复使用

对基台水平和骨水平的一体式 PEEK扫描杆的影

响。结果显示，经高压蒸汽灭菌处理的扫描杆增加

了误差值，但不论是否经过高压蒸汽灭菌处理的扫

描杆，经反复拆卸连接后，对其测量值没有显著影

响。最近的一项研究评估了安装力矩和灭菌对一

体式设计的两种材料扫描杆线性误差的影响，结果

表明扫描杆的轴向位移受材料类型、力矩值和灭菌

的影响；灭菌增加了一体式PEEK扫描杆位移，而观

察到的较大误差值可能是因其对高温的敏感性造

成的［10］。Kumar等［9］指出，在 121 ℃下经过 30 min、
50个灭菌周期后，PEEK扫描杆的横向尺寸约减少

了6%。然而，在本研究中测试的PEEK⁃Ti种植扫描

杆，高压蒸汽灭菌对其线性和角度的准确性没有显

著影响，结果可能归因于与一体 PEEK材料设计相

比，扫描杆的钛基底变形敏感性较低。由于不同实

验设计的异质性，无法直接与过往研究进行比较。

尽管如此，在本研究中能观察到当灭菌周期超过50
次时，线性误差出现轻微递增，可以预见到扫描杆

发生轻微的变形。扫描杆的一致性对于数据库文

件的对齐至关重要［33］，但在过往的相关研究中［10，35］，

未能对其进行评估。在本研究中，进行了扫描杆一

致性评估，以检测灭菌过程中扫描杆 PEEK部分是

否发生了变形，但结果表明，在PEEK部分的外表面

上没有检测到显著变形。因此，本研究推测预期的

轻微变形可能源于两种不同材料的机械连接，正如

Arcuri等［6］的研究发现，不同材料的组合至关重要，

特别是由两种材料组合成的扫描杆。尽管在本研

究中没有发现显著的误差，但是在PEEK⁃Ti种植扫

描杆经过多次灭菌后仍需谨慎，不应忽视轻微的误

差，因为在种植修复数字化印模流程中，轻微的误

差可能会影响数字化印模的准确度，如果误差被放

表1 钛基底-聚醚醚酮（PEEK⁃Ti）种植扫描杆经高压蒸汽

灭菌循环后扫描准确度比较（x± s）

注：灭菌组扫描杆的底部中心点坐标系位置与“真值”的底部中

心点坐标系位置相比（P＞0.05）；灭菌组扫描杆的中轴线向量与“真

值”的中轴线向量相比（P＞0.05）；灭菌组扫描杆的网格数据与扫描

杆数据库的一致性相比（P＞0.05）。

灭菌次数

0
10
20
30
40
50
60
70
80
90
100
F值

P值

线性误差（μm）
5.1±1.5
5.5±2.0
4.3±1.3
5.2±2.6
5.8±1.6
4.8±2.3
7.0±1.8
5.6±2.8
6.3±2.8
7.0±2.8
6.5±3.3
1.363
0.210

角度误差（°）
0.131±0.030
0.101±0.026
0.103±0.027
0.119±0.025
0.103±0.029
0.111±0.036
0.107±0.028
0.108±0.039
0.117±0.026
0.111±0.030
0.127±0.030

1.339
0.222

三维误差（μm）
11.5±1.1
11.8±1.0
10.9±0.7
11.7±1.6
11.3±0.9
11.3±0.6
11.5±1.1
11.4±1.1
11.8±0.9
10.8±0.5
12.0±0.8
1.532
0.141
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大到可检测的程度，将会导致最终修复体出现邻接

误差问题［36］和局部受力误差问题［37］。

本研究属于体外研究测试，结果显示高压蒸汽

灭菌次数对PEEK⁃Ti种植扫描杆的外形改变及其获

取数字化印模数据的准确度没有显著影响，经高压

蒸汽灭菌100次后的PEEK⁃Ti种植扫描杆仍可满足

临床数字化印模的需求。研究发现，当灭菌次数超

过50次时线性误差出现轻微的递增，这可能是由于

两种不同材料的机械连接引起的。本研究所用的

PEEK⁃Ti种植扫描杆在国内外临床较为常见且具有

一定代表性，后续研究可考虑增加不同厂家的扫描

杆产品进行对比研究。此外，研究只对单个PEEK⁃
Ti种植扫描杆进行了测试，具有一定的局限性，后

续研究可考虑增加扫描杆的样本量，获取更多的测

试结果信息比较分析，进一步支持和探索本研究

结果。
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