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前  言
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引  言

目前口腔植入物成骨性能评价方法的标准尚未建立，相关口腔植入物的评价大多参照组织工程医疗

器械产品或骨科植入物的评价方法进行。而组织工程医疗器械或骨科植入物的评价主要采用组织形态

学、X 射线成像、计算机断层扫描（computed tomography, CT）和力学分析进行评价。

显微 CT，又称微型 CT，是一种非破坏性的 3D 成像技术，可以在不破坏样本的情况下清楚了解样

本的内部显微结构。它与普通临床 CT 最大的差别在于分辨率极高，可以达到微米（μm）级别，能清

晰地分辨出具有密度差异的细微成份，配合仪器的分析软件，可实现对骨组织体积，骨小梁厚度、数量

和分离度等数据的快速精确观测。近年来，随着显微 CT 的推广普及，其在骨影像评价领域已经发挥了

重要作用。

但是，国内目前尚没有标准对植入物成骨性能的显微 CT 检测方法进行详细论述，而且口腔骨的解

剖结构与全身其他部位的骨骼仍有不同，所以对口腔植入物成骨性能的 X 射线显微 CT 检测方法进行标

准化是有必要的。

本标准规定了口腔植入物成骨性能的 X 射线显微 CT 检测方法的术语和定义、方法原理、检测人员

要求、设备要求、显微 CT 检测工艺流程、图像质量要求、口腔植入物成骨性能的定性和定量分析等。

本标准适用于评价可促进骨再生或骨整合的口腔植入物成骨性能。如：口腔骨粉、牙种植体、口腔

修复膜等。

此外，本标准还概述了口腔骨缺损动物模型分类、口腔煅烧骨粉成骨性能的显微 CT检测方法、牙

种植体周围骨缺损植入骨粉后成骨性能的显微 CT检测方法，以及牙种植体骨整合性能的显微 CT检测

方法。
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口腔植入物成骨性能的 X 射线显微 CT 检测方法

1 范围

本标准规定了口腔植入物成骨性能的 X 射线显微 CT 检测方法的术语和定义、方法原理、检测人员

要求、设备要求、显微 CT 检测工艺流程、图像质量要求、口腔植入物成骨性能的定性和定量分析等。

本标准适用于评价可促进骨再生或骨整合的口腔植入物成骨性能。如：口腔骨粉、牙种植体、口腔

修复膜等。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

GB/T 9445 无损检测 人员资格鉴定与认证

GB/T 29034 无损检测 工业计算机层析成像（CT）指南

GB/T 29069 无损检测 工业计算机层析成像（CT）系统性能测试方法

GB/T 29070 无损检测 工业计算机层析成像（CT）检测 通用要求

GB/T 35839-2018 无损检测 工业计算机层析成像（CT）密度测量方法

GB/T 36984-2018 外科植入物用多孔金属材料 X 射线 CT 检测方法

YYT0511-2009 多孔生物陶瓷体内降解和成骨性能评价试验方法

YYT 1575-2017 组织工程医疗器械产品 修复和替代骨组织植入物骨形成活性的评价指南

YYT 1598-2018 组织工程医疗器械产品骨 用于脊柱融合的外科植入物的骨修复或再生评价实验指

南

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

口腔植入物 oral implantable materials

植入或注入口腔内的生物材料，本标准特指可促进骨再生或骨整合的生物材料。

3.2

成骨 osteogenesis

骨的形成过程。

3.3

显微 CT 检测 microCT testing

通过 X 射线束或γ射线束，在对检测物体无损伤条件下，以二维断层图像或三维立体图像的形

式，高清、准确、直观地展示被检测物体的内部细微结构、组成、材质及缺损状况的技术。

3.4

兴趣区域 region of interest, ROI

根据研究目的设定的 CT 分析区域，本标准中特指口腔植入物植入后所在的颌骨缺损区域（如：

口腔骨粉），或口腔植入物植入后周围的颌骨区域（如牙种植体）。

3.5
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颌骨骨缺损 bone defects of jaw

先天性或后天性疾病以及外伤等原因造成的颌骨骨质缺失。

3.6

临界颌骨骨缺损 bone critical-size defect of jaw

动物体内终生不能自行修复的最小颌骨骨缺损。

3.7

骨重建 bone remodeling

骨基质和矿物质在体内的连续周转过程，首先是骨吸收（破骨过程），然后是骨形成（成骨过

程）。这个重建过程保障了人体骨骼的力学性能完整，并对保持体内钙离子的动态平衡具有重要作用。

3.8

骨修复 bone repair

受损的骨或其替代物通过细胞增殖和新细胞外基质合成的愈合过程。

3.9

骨再生 bone regeneration

丢失的骨组织的重建或修复。

3.10

骨质 bone substance

骨质由骨组织构成，分为骨密质和骨松质。骨组织又构成了骨质。骨密质质地致密，力学性能

较强，主要分布于骨表层。骨松质分布于中间。骨髓即充填于骨松质的网眼中。

3.11

骨质量 bone quality and bone mass

分为骨质和骨量。其中骨质包括骨密度、骨矿含量等，骨量包括骨体积分数、骨小梁数量、骨

小梁厚度、骨小梁分离度、颌骨骨表面积骨体积比值等。反映骨变化的参数总称。

3.12

骨密度 bone mineral density, BMD

反映单位体积骨（骨髓）内矿物质多少的参数。

3.13

骨矿含量 bone mineral content, BMC

反映兴趣区域内总矿物质多少的参数。

3.14

骨小梁数量 trabecular number, Tb.N

反映骨小梁结构形态，解释骨量变化的参数。其变化可影响骨量，在骨小梁厚度一定的情况下，

数量越多，骨量越大。

3.15

骨小梁厚度 trabecular thickness, Tb.Th

反映骨小梁结构形态，解释骨量变化的参数。其变化可影响骨量，在骨小梁数量一定的情况下，

厚度越大，骨量越大。

3.16

骨体积分数 bone volume/total volume, BV/TV

反映兴趣区域内骨小梁体积占组织总体积的百分比，体现骨量的多少。

3.17

骨小梁分离度 trabecular spacing, Tb.Sp

反映骨小梁之间的平均距离，用来描述骨小梁结构形态。分离度越大，骨小梁之间距离越大，
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骨的结构越不好。

3.18

骨表面积骨体积比值 bone surface area/ bone volume, BS/BV

反映单位骨体积内骨表面积的大小。是代表骨吸收的一个参数，即骨表面积骨体积比值越大，

骨吸收越严重。

4 试验方法

4.1 原理

本检测方法通过调节高精 X 射线源电压电流、曝光时间等参数发射出能量合适的射线，穿过带有口

腔植入物的颌骨，探测器对穿过的射线光子数和分布位置进行收集并转换成数字信号，计算机通过对收

集到的信号进行分析和处理，完成投影重建，并通过专业的图像分析软件获得 CT 检测图像，再通过图

像分割、三维重建、邻域生长和数学统计等图像分析手段和方法来获得受检样品的内部精细结构和体积，

并通过与标准密度体模比较，从而实现对口腔植入物成骨性能的 X 射线显微 CT 无损检测。

显微 CT 原理见 GB/T 29034。

4.2 检测人员要求

从事口腔植入物成骨性能 X 射线显微 CT 检测操作的检测人员，应按照 GB/T 9445 接受培训和考核

并取得相应的资格证书。

4.3 设备要求

4.3.1 设备组成

设备包括 X 射线显微 CT 设备以及图像处理系统。设备要求应符合 GB/T 29034 和 GB/T 29070 的要

求。

4.3.2 X 射线显微 CT 设备

X 射线显微 CT 设备的性能指标应满足：

a）选用探测器的单像素探元尺寸要求不大于 50 μm；

b）选用探测器最高可承受射线能量值大于检测使用的能量值；

c）选用探测器成像面积符合检测工艺的要求；

d）选用探测器动态范围不低于 10000:1；

e）图像灵敏度宜采用线型像质计进行测定，线型像质计的型号和规格符合 GB/T 24901.1 的规定；

f）图像分辨率宜采用双线型像质计进行测定，双线型像质计的型号和规格符合 GB/T 23901.5 的

规定；

g）信噪比符合 NB/T 47013.11 的规定。

h）其余的指标应满足 GB/T 29034 和 GB/T 29070 的要求。

4.3.3 图像处理系统
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4.3.3.1 图像处理系统主要包括计算机硬件和软件。

4.3.3.2 计算机硬件配置应能满足 CT 图像的存储、运算处理要求，推荐使用工作站级别及以上的硬件

配置。

4.3.3.3 图像软件至少应具有图像重建、图像显示、图像处理、图像测量、图像分析、三维可视化等基

本功能，以及骨小梁的识别与分割、颌骨骨密度计算、颌骨骨矿含量计算、颌骨骨小梁数量计算、颌骨

骨小梁厚度计算、颌骨骨体积分数计算、颌骨骨小梁分离度计算、颌骨骨表面积骨体积比值计算、颌骨

三维重建等功能。

4.3.3.4 其余的要求应满足 GB/T 29070 的要求。

4.4 显微 CT 检测工艺流程

4.4.1 设备准备与校验

4.4.1.1 用于口腔植入物成骨性能检测的显微 CT 系统应定期进行系统的空间分辨率、密度分辨率、射

线源能量强度、成像几何关系等要素的校验工作，每周不少于一次。

4.4.1.2 在设备安装调试、维修或更换部件后，应对主要性能指标进行测试，记录测试结果。

4.4.1.3 针对具体检测需要，检测人员应按照规定对设备的实际检测能力进行校验。具体检测方法按照

GB/T 29069 进行。

4.4.2 系统自检与探测器校正

4.4.2.1 训机完毕后，显微 CT 系统开始工作，运动系统初始化，系统自动完成自检及探测器校正过程。

4.4.2.2 探测器校正严格按照使用说明书操作，在检测工艺条件下进行暗场亮场、偏置增益、坏像素校

正，建立较好的成像条件。

4.4.2.3 当有重要参数改动（如焦距、电压电流等）时，应在新的扫描条件下校正探测。

4.4.2.4 对于有校正模型的检测工艺，可以调用制作好的各校正文件。

4.4.25 亮场或增益校正时，推荐的经验灰度值约为探测器饱和值的 80%。

4.5 标本放置

4.5.1 根据被扫标本大小、检测部位及 CT 设备的具体情况，确定标本放置位置及方向。

4.5.2 检测前，确保标本被测部位完全在有效检测视场内，有条件的可以对标本放置位置进行扫描前预

览。同时标本尽量靠近射线源，减小射线散射影响，确保足够的放大比倍数，有利充分发挥设备空间分

辨能力。

4.5.3 将待检测标本吸干水份、稳定可靠地安装在固定的夹具上并置于扫描工作台上，夹具选择应保证

足够刚度的材料，确保扫描过程中，工件不会发生移位或颤动。

4.5.4 夹具材质选择应不影响到 CT 成像，推荐选择碳纤维、硬泡沫、有机玻璃、聚丙烯、透气胶带等

低密度材料来固定标本。

4.6 设定扫描参数

4.6.1 射线能量应确保能够有效地穿透被检标本，选择射线能量应考虑到被测标本的形状结构、尺寸、

密度等特点，选择合适的射线能量，确保图像信噪比质量要求。
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4.6.2 管电流选择：选择合适的管电流，确保图像信噪比质量要求。能量选择依据可由最大穿透位置图

像灰度值判断，推荐灰度值不小于探测器饱和值的 10%。

4.6.3 焦点选择：在射线能量和强度允许的情况下，选择小焦点模式，以提高空间分辨率。

4.6.4 滤波选择：应采用滤波板预先滤波，降低射束硬化和射线散射的影响。本检测中可以选用不同厚

度的 Cu、Fe、Al、Ta 等金属片进行滤波。

4.6.5 原则上，同一批次样品或者不同批次同样种属的样品应采用统一的扫描参数。

4.7 标本位置的确定

4.7.1 扫描时在视野允许条件下，应尽可能放置标本位于等效射束宽度（BW）最小位置，可获得高的空

间分辨率。等效射束宽度按式（1）计算：

BW = ……………………..（1）

式中：

BW—等效射束宽度，单位是毫米（mm）；

M—检测用放大比；

a—焦点尺寸，单位是毫米（mm）；

d—探测器像元尺寸，单位是毫米（mm）。

4.7.2 对于平板探测器来说，由于中心像素偏差要小于边缘位置，所以应将被扫标本尽量放置在探测器

中间位置。

4.8 扫描图像矩阵

显微 CT 系统一般具有多种扫描矩阵可供选择，如 512×512、1024×1024、2048×2048、3072×3072

等，主要根据测试的空间分辨率要求选择扫描图像矩阵，建议在考虑测试时间消耗的前提下选用较大扫

描重建像素矩阵。

4.9 采样时间

根据扫描标本特点、材质、结构等特点分析所需空间分辨能力、密度分辨能力及检测效率并由此决

定扫描时间。通过调节采样时间来调节由于射线源电压、电流设置引起的图像灰度变化。

4.10 扫描测试

输入扫描参数、重建参数、工艺参数及样品特殊信息后，开启射线源，进入自动扫描测试过程。

4.11 图像重建

图像重建可采用扫描后手动重建或自动重建两种模式。如标本存在高密度材料（如：金属种植体），

重建时要充分考虑射线硬化校正等问题。

4.12 图像质量要求
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4.12.1 对于均匀物质在 CT 图像上应有较好的均匀度。

4.12.2 图像应具有良好的对比度。

4.12.3 对于具有不同衰减系数的物质，在图像灰度级过渡上应具有明显的分界线，过渡边界不应模糊

或图像灰度缓慢过渡。

4.12.4 对于标本内部微小的结构特征（如口腔新生骨的细微结构），在系统空间分辨能力范围之内，

应能够清楚的识别。

4.12.5 对于衰减系数差别较小的物质，系统应具有足够的密度分辨能力。

4.12.6 被测物体的几何结构在 CT 图像上应正确反映，不存在扭曲变形和模糊。

4.12.7 图像噪声不宜高于 20 dB。

4.12.8 图像显示分辨率应不低于 1920×1200。

4.12.9 灰度等级应不小于 16 bit。

5 显微 CT 分析口腔植入物成骨性能情况

5.1 植入物成骨性能的定性分析

使用显微CT重建后的图像观察植入物内部或周围骨再生的情况，并对新生骨情况进行定性描述。

5.2 兴趣区域选择

根据研究目的，分析兴趣区域（ROI）为口腔植入物植入后所在的颌骨缺损区域（如：口腔骨粉），

或口腔植入物植入后周围的颌骨区域（如牙种植体）。

如果分析软件有软件自动拟合分析区域的功能，需要根据分析区域的精确度确定手动圈选区域的间

隔层数。

通过调整阈值（Threshold）进行目标区域（如：骨小梁）的圈选，确定圈选区域和目标区域的形

状完全匹配，并记录该阈值。

对于同一批次样品，为保证评估客观性，建议使用同一阈值。但使用该阈值时，要评估圈选区域和

目标区域的形状是否完全匹配，如匹配，则使用该阈值，如不匹配，则重新设定阈值，直到筛选到圈选

区域和目标区域的形状完全匹配的阈值为止。

5.3 植入物（周围）骨密度计算

植入物（周围）骨密度，单位 mg/cm3。反映 ROI内单位体积骨（骨髓）内矿物质的多少。

采用标准密度体模确定同样扫描条件下的标准密度柱 Hounsfiled（HU）值，根据多个（至少 4个）

标准密度柱密度值和 HU 值生成拟合直线，然后将颌骨 ROI区域的 HU值代入拟合直线中，可得出该

ROI区域的 BMD值。

5.4 植入物（周围）骨矿含量计算

植入物（周围）骨矿含量，单位 mg。反映 ROI内总矿物质的多少。

BMC按式（2）计算：
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X =A1×A ……………………..（2）

式中：

X —— BMC，单位是毫克（mg）；

A1 —— BMD，单位是毫克每立方厘米（mg/cm3）；

A —— ROI体积，单位是立方厘米（cm3）。

5.5 植入物（周围）骨小梁数量计算

植入物（周围）骨小梁数量，单位 mm-1。反映 ROI内骨小梁结构形态，解释骨量变化。其变化可

影响骨量，在骨小梁厚度一定的情况下，数量越多，骨量越大。

5.6 植入物（周围）骨小梁厚度计算

植入物（周围）骨小梁厚度，单位 mm。反映 ROI内骨小梁结构形态，解释骨量变化。其变化可影

响骨量，在骨小梁数量一定的情况下，厚度越大，骨量越大。

5.7 植入物（周围）骨体积分数计算

植入物（周围）骨体积分数，单位%。反映 ROI内骨小梁体积占组织总体积的百分比，体现骨量

的多少。

它等于骨小梁厚度与数量乘积的 1/10，也就是说骨量多少由骨小梁厚度和数量共同决定。

BV/TV按式（3）计算：

T = ……………………..（3）

式中：

T —— BV/TV，单位是%；

B1 —— BV，单位是 cm3；

B —— TV，单位是 cm3。

BV/TV也可按式（4）计算：

T = 0.1×C1×C×100%……………………..（4）
式中：

T —— BV/TV，单位是%；

C1 —— Tb.N，单位 mm-1；

C —— Tb.Th，单位 mm。

5.8 植入物（周围）骨小梁分离度计算

植入物（周围）骨小梁分离度，单位 mm。指 ROI内骨小梁之间的平均距离，用来描述骨小梁结构

形态。分离度越大，骨小梁之间距离越大，骨的结构越不好。

5.9 植入物（周围）骨表面积骨体积比值计算

植入物（周围）骨表面积骨体积比值，单位 mm-1。反映 ROI内单位骨体积内骨表面积的大小。是

代表骨吸收的一个参数，即 BS/BV越大，骨吸收越严重。
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附录 A

（资料性附录）

口腔骨缺损动物模型分类

口腔骨缺损动物模型可供选择的实验动物较广，包括小鼠、大鼠、家兔、比格犬、小型猪、羊、

猴等。其中应用最多的是大鼠、家兔、比格犬、小型猪。通常选择实验动物的下颌骨进行大段骨缺损制

备。

其中，大鼠通常用于口腔骨粉等颗粒物成骨性能的评估，一般缺损位置选择大鼠下颌骨的下颌角

区域，也有研究选择大鼠磨牙区进行大段骨缺损区域的制备。

家兔一般也用于口腔骨粉等颗粒物成骨性能的评估，其缺损位置较大鼠有更大的选择区域。比如：

兔前磨牙区、磨牙下区域或兔下颌角区域等。

而比格犬和小型猪通常用于种植体周围骨缺损的成骨性能或种植体的骨整合能力评估，也可用于

口腔骨粉等颗粒物成骨性能的评估。其缺损部位的选择与临床缺损部位更一致。比如：前磨牙区域骨缺

损等。
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附录 B

（资料性附录）

口腔煅烧骨粉成骨性能的显微 CT 检测方法（示例）

本方法以口腔煅烧骨粉植入大鼠颌骨下颌角骨缺损处的策略构建动物植入实验模型，并以此模型

为例，列出评估口腔煅烧骨粉成骨性能显微 CT检测方法及成像参数。

A.1 显微 CT 扫描和数据重建

将大鼠安乐死并取出下颌骨，小心取出附着在颌骨上的韧带和肌肉，福尔马林固定液固定 48 h。

显微 CT 使用前先进行管电压校准和旋转中心校准，铝制滤波片厚度设定为 0.5 mm。之后将固定好的离

体大鼠下颌骨取出，吸水纸吸干液体，放入显微 CT 标本仓中进行扫描。扫描前应使用激光进行粗定位，

使缺损区域位于扫描视野的正中央。扫描参数为：电压 80 kV，电流 500 μA，曝光时间 1500 ms，有

效像素值为 8.89 μm，整个扫描过程 1°曝光一次，全程曝光 360 次。整个图像包含 1536 张有效像素

值为 17.78 μm 的断层图。二维图像通过三维重建软件重建为三维图像。

同时，按上述条件扫描标准密度体模，分析后用于生成标准密度计算公式。

A.2 口腔煅烧骨粉成骨性能的定性评估

显微 CT 影像显示：空白对照组仅在骨缺损区域边界处形成了一些新生骨，绝大部分缺损区域没有

骨再生，也未见缺损中心区域有骨小梁形成；而骨粉植入组的新生骨基本填充了整个缺损区域，骨小梁

数量明显增多，包绕骨粉形成有序排布。

图 1. 显微 CT 展示大鼠下颌角骨缺损处口腔煅烧骨粉的成骨能力。

图注：图中黄色圆圈内亮白色且形状大小均不规则的颗粒即为口腔煅烧骨粉，煅烧骨粉旁边的暗白色区

域即为大鼠下颌骨缺损处的新生骨。标尺 = 1 mm。

A.3 口腔煅烧骨粉成骨性能的定量评估

A.3.1 兴趣区域选择和计算方法
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使用分析软件的工具，圈选出直径 5 mm 的圆形缺损，并设定阈值（Threshold）为：1385—3573，

将下颌角缺损区域的新生骨全部圈选出来。然后再通过计算，得到口腔煅烧骨粉成骨性能的定量评估参

数。同时，生成缺损区域新生骨的立体图像。

同时，分析标准密度体模内各密度柱的 HU（Hounsfiled Unit）值，将 HU 值与标准密度值进行标

准曲线拟合，生成标准密度计算公式。

A.3.2 口腔煅烧骨粉成骨性能定量评估数据

由汇总表可以看出，骨粉植入组骨密度、骨矿含量、骨体积分数、骨小梁数量均显著高于空白对照

组（p <0.05），而骨表面积骨体积比和骨小梁分离度均显著低于空白对照组（p <0.05）。这表明：骨

粉植入组其成骨能力显著优于空白对照组。

表 1. 口腔煅烧骨粉成骨性能定量评估数据汇总表

检测参数 空白对照组 骨粉植入组

骨密度（BMD）（mg/cm3） 870.22 ± 25.26 1570.84 ± 29.87*

骨矿含量（BMC）（mg） 49.11 ± 2.35 88.71 ± 3.34*

骨体积分数（BV/TV）（%） 3.40 ± 0.17 30.05 ± 1.98*

骨表面积骨体积比（BS/BV）（1/μm） 12.34 ± 1.24 17.85 ± 1.11*

骨小梁厚度（Tb.Th）（μm） 0.16 ± 0.022 0.12 ± 0.019
骨小梁数量（Tb.N）（1/μm） 0.21 ± 0.009 2.68 ± 0.014*

骨小梁分离度（Tb.Sp）（μm） 4.61 ± 0.54 0.26 ± 0.0018*

注：* p <0.05 vs. 空白对照组。

A.3.3 缺损区域新生骨立体图

由图 2可明显看出，骨粉植入组骨缺损修复能力显著由于空白对照组。

图 2. 显微 CT 展示大鼠下颌角骨缺损处新生骨立体图。
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附录 C

（资料性附录）

牙种植体周围骨缺损植入骨粉后成骨性能的显微 CT 检测方法（示例）

本方法建立比格犬牙种植体颊舌侧缺损后植入口腔骨粉的骨缺损疾病动物模型，并以此模型为例，

列出评估口腔骨粉修复颌骨骨缺损的显微 CT检测方法及成像参数。

A.1 显微 CT 扫描和数据重建

将比格犬安乐死并取出下颌骨，小心取出附着在颌骨上的韧带和肌肉，福尔马林固定液固定 72 h。

显微 CT 使用前先进行管电压校准和旋转中心校准，铝制滤波片厚度设定为 1.5 mm。之后将固定好的离

体犬下颌骨取出，吸水纸吸干液体，放入显微 CT 标本仓中进行扫描。扫描前应使用激光进行粗定位，

使缺损区域位于扫描视野的正中央。扫描参数为：电压 80 kV，电流 500 μA，曝光时间 2000 ms，有

效像素值为 13.16 μm，整个扫描过程 1°曝光一次，全程曝光 360 次。整个图像包含 1536 张有效像素

值为 26.32 μm 的断层图。二维图像通过三维重建软件重建为三维图像，重建时设置为射线硬化校准

（Beam hardening correction）模式。

同时，按上述条件扫描标准密度体模，分析后用于生成标准密度计算公式。

A.2 口腔骨粉在种植体周围骨缺损修复效果的定性评估

显微 CT 影像显示：空白对照组仅在骨缺损区域边界处形成了一些新生骨，绝大部分缺损区域没有

骨再生，也未见缺损中心区域有骨小梁形成；而骨粉植入组的新生骨基本填充了整个缺损区域，骨小梁

数量明显增多，包绕骨粉形成有序排布。

图 1. 显微 CT 展示口腔骨粉在犬种植体近远中骨缺损的骨修复能力。

图注：图中红色箭头指向为种植体远中骨缺损区域，区域内亮白色且形状大小均不规则的颗粒即为口腔

骨粉，骨粉旁边的暗白色区域即为骨缺损处的新生骨。标尺 = 2 mm。

A.3 口腔骨粉修复种植体周围骨缺损的定量评估
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A.3.1 兴趣区域选择和计算方法

使用分析软件的工具，圈选沿种植体远中方向 5mm 的骨缺损区域，并设定阈值（Threshold）为：

1724—4416，将缺损区域的新生骨全部圈选出来。然后再通过计算，得到口腔骨粉成骨性能的定量评估

参数。

同时，分析标准密度体模内各密度柱的 HU（Hounsfiled Unit）值，将 HU 值与标准密度值进行标

准曲线拟合，生成标准密度计算公式。

A.3.2 口腔骨粉成骨性能定量评估数据

由汇总表可以看出，骨粉植入组骨密度、骨矿含量、骨体积分数、骨小梁厚度和骨小梁数量均显著

高于空白对照组（p <0.05），而骨表面积骨体积比和骨小梁分离度均显著低于空白对照组（p <0.05）。

这表明：骨粉植入组较好地修复了种植体周围骨缺损。

表 1. 口腔煅烧骨粉成骨性能定量评估数据汇总表

检测参数 空白对照组 骨粉植入组

骨密度（BMD）（mg/cm3） 313.42 ± 13.14 2127.95 ± 67.87*

骨矿含量（BMC）（mg） 9.21 ± 1.36 56.92 ± 2.18*

骨体积分数（BV/TV）（%） 9.63 ± 0.69 50.33 ± 4.98*

骨表面积骨体积比（BS/BV）（1/μm） 31.81 ± 2.01 14.28 ± 1.97*

骨小梁厚度（Tb.Th）（μm） 0.032 ± 0.0061 0.14 ± 0.0075*

骨小梁数量（Tb.N）（1/μm） 0.019 ± 0.0042 3.73 ± 0.21*

骨小梁分离度（Tb.Sp）（μm） 7.62 ± 0.69 0.13 ± 0.011*

注：* p <0.05 vs. 空白对照组。
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附录 D

（资料性附录）

牙种植体骨整合性能的显微 CT 检测方法（示例）

本方法以牙种植体植入比格犬下颌骨前磨牙区的策略构建动物植入实验模型，并以此模型为例，

列出评估牙种植体骨整合性能的显微 CT检测方法及成像参数。

A.1 显微 CT 扫描和数据重建

将比格犬安乐死并取出下颌骨，小心取出附着在颌骨上的韧带和肌肉，福尔马林固定液固定 72 h。

显微 CT 使用前先进行管电压校准和旋转中心校准，铝制滤波片厚度设定为 1.5 mm。之后将固定好的离

体犬下颌骨取出，吸水纸吸干液体，放入显微 CT 标本仓中进行扫描。扫描前应使用激光进行粗定位，

使缺损区域位于扫描视野的正中央。扫描参数为：电压 80 kV，电流 500 μA，曝光时间 2000 ms，有

效像素值为 13.16 μm，整个扫描过程 1°曝光一次，全程曝光 360 次。整个图像包含 1536 张有效像素

值为 26.32 μm 的断层图。二维图像通过三维重建软件重建为三维图像，重建时设置为射线硬化校准

（Beam hardening correction）模式。

同时，按上述条件扫描标准密度体模，分析后用于生成标准密度计算公式。

A.2 牙种植体骨整合性能的定性评估

显微 CT 影像显示：A和 B种植体植入犬下颌骨后，种植体周围均出现了骨整合，表明种植体成功

植入至犬下颌骨内。

图 1. 显微 CT 展示牙种植体植入犬下颌骨后的骨整合图像。

图注：图中围绕种植体周围 0.5 mm 区域（蓝绿色）为分析区域，区域内绿色不规则分布图像（红色箭

头所示）即为包绕在种植体周围的骨小梁。标尺 = 2 mm。

A.3 牙种植体骨整合性能的定量评估

A.3.1 兴趣区域选择和计算方法
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使用分析软件的工具，围绕种植体螺纹圈选出 0.5 mm 的环形区域（皮质骨内，图 1），并设定阈

值（Threshold）为：2617—4335，将种植体周围 0.5 mm 区域内的新生骨全部圈选出来。然后再通过计

算，得到牙种植体骨整合性能的定量评估参数。同时，生成种植体周围新生骨的立体图像。

同时，分析标准密度体模内各密度柱的 HU（Hounsfiled Unit）值，将 HU 值与标准密度值进行标

准曲线拟合，生成标准密度计算公式。

A.3.2 牙种植体骨整合性能的定量评估数据

由汇总表可以看出，A和 B种植体组其各项参数均相差不大，整体上，B 种植体骨整合参数略优于

A 种植体。而且，两种种植体周围骨小梁骨体积分数均为 50%左右，展现了较好的骨整合能力。这表明：

两种种植体均能够成功地植入犬下颌骨内。

表 1. 口腔煅烧骨粉成骨性能定量评估数据汇总表

检测参数 A种植体组 B种植体组

骨密度（BMD）（mg/cm3） 1545.10 ± 67.18 1752.24 ± 108.66
骨矿含量（BMC）（mg） 53.63 ± 8.35 73.56 ± 9.65

骨体积分数（BV/TV）（%） 42.25 ± 3.21 51.22 ± 7.33
骨表面积骨体积比（BS/BV）（1/μm） 26.36 ± 1.26 22.12 ± 2.18

骨小梁厚度（Tb.Th）（μm） 0.076 ± 0.0015 0.090 ± 0.018
骨小梁数量（Tb.N）（1/μm） 5.57 ± 0.97 5.66 ± 1.21
骨小梁分离度（Tb.Sp）（μm） 0.10 ± 0.009 0.086 ± 0.007

A.3.3 缺损区域新生骨立体图

由图 2立体图可看出，A种植体其骨整合能力略低于 B种植体。

图 2. 显微 CT 展示大鼠下颌角骨缺损处新生骨立体图。
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