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Martin Jörgens，德国

牙齿美白的最新进展
以及使用nHAp进行再矿化

设想一下无痛牙齿美白和结束过

氧化氢引起的软组织损伤的新纪元。

因为欧盟法规关于诊室内牙齿美白规

定和对含有过氧化氢或过氧化脲牙齿

美白产品购买的规定，过去5年的发展

对欧盟国家的牙医、牙科保健专家和

经过培训的牙科护士的日常工作产生

了巨大的影响。

2011年，被称作欧盟指令2011/84/

EU的欧盟新法规给欧洲蓬勃发展的牙

齿美白产业带来了巨大变化。按照欧

盟新规定，患者必须在牙医的监督下

进行牙齿美白，在牙齿美白之前、期

间和之后都必须看牙医。牙科助理经

授权经过严格训练后仍然可以在牙医

的现场监督下进行牙齿美白治疗。

对牙科保健师和美容师的经济

影响

在荷兰和其他欧盟国家，个体牙

科保健员都受到了严重的经济影响。

职业卫生员不再允许进行牙齿美白，

而这是他们作为独立的开业者一直以

来一直在做的项目。为了继续从事牙

齿美白治疗和经营自己的诊所，个体

牙科保健员不得不雇用牙医进行监管

来满足新欧盟法规的要求。

美容师和美容工作室也被欧盟法

规要求取消他们的牙齿美白项目。即

便在新的欧盟法规出台之前，一些法

院已经裁定，牙齿美白只能隶属于牙

科领域，只能由牙医和牙科助理和/或

牙科保健员在牙医监督下进行操作。

特别是在德国，聘用化妆师，牙科学

生和牙科助理来做牙齿美白治疗的美

容工作室，不得不停止他们的非法经

营或聘请牙医来进行监督。

禁止在欧盟国家售卖专业美白

产品

浓度超过6%的过氧化氢和16%过

氧化脲的专业牙齿美白产品被禁止在

市场售卖，在所有受限的欧盟国家都

无法再购买。唯一可供消费者在家进

行牙齿美白的美容产品其过氧化氢含

量低于0.1%，并且只能在网上购买。

对此，不同欧盟国家的反应有所

不同。大多数国家都完全遵循并监督

欧盟法规的执行。一些欧盟国家只允

许牙医或有牙医监督的牙医助理进行

行 业 热 点
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牙齿美白。这些国家也禁止了含有浓度超过6%过氧化氢或

16%过氧化脲的牙齿美白产品进入市场。目前遵循这些法

规的国家如下：荷兰，比利时，卢森堡，英国，斯洛文尼

亚，克罗地亚，法国，罗马尼亚，瑞典，芬兰，挪威和丹

麦。

德国的不同指导方针

这个名单中缺席的成员是德国。通常德国是第一个遵循

新法规的国家，无论这些法规来自哪里。然而，在德国高浓

度的过氧化氢仍然在使用，并依旧能够在市场购买到。

目前，德国政府允许浓度高于6%过氧化氢产品的出售。

但接受牙齿美白治疗的患者必须是出于医疗目的，而不是因

为美容需求而进行这样特殊的，高浓度的牙齿美白治疗。

国家控制系统尚未检测到高浓度过氧化氢产品在德国的

使用，而德国也应遵循欧盟指令2011 / 84 / EU禁止这些产品

进入市场。我们预计德国今年会遵循欧盟的指令制定相应的

法规。

美白产品在法国下架

法国对欧盟的指令和控制机制反应比较特别。所有牙齿

美白产品--甚至那些只含6%过氧化氢的产品--在几个月后都

被下架并进入国家控制系统。法国卫生部希望确保所有的产

品都在包装上显示其所含牙齿美白剂的确切浓度。所有牙齿

美白产品都由国家控制的政府机构进行了检测和双重检查。

经过这种检测，一些产品没有通过新的管制，这些产

品的实际浓度比包装上所印的浓度更高。当然，这些产品

同那些含有高于官方允许浓度的产品一起被取消了进入市

场的资格。

来自欧盟国家的其他不同反应

在像荷兰或是英国这样的国家，新的规则导致了牙齿美

白治疗的巨大变化。由于产品被禁止以及根据规定，部分牙

医不得不让患者放弃诊室牙齿美白而选择家庭美白，市场上

牙齿美白产品货架几乎都下空了。

在英国家庭牙齿美白产品的市场销售量也增加了。对于

诊室美白，英国牙医再也找不到一个安全有效的替代疗法。

一般来说，因为缺乏新的牙齿美白替代产品和信息的匮乏，

市场开始出现混乱和紧张。

英国联邦国家对这项法规和产品的可用性也有类似的反

应。印度和澳大利亚根据当地市场将欧盟法规进行了调整，

并计划将过氧化氢浓度降低到3%，而不是6%。同遵循欧盟

法规的英国一样，在这些国家家庭牙齿美白产品的市场机会

越来越多。

研究和符合欧盟法规的新产品

为了把专业牙齿美白治疗送回注册牙医的手中，必须开

发符合欧盟法规的新技术以提供显著而安全的美白效果。这

不仅适用于仅含6%过氧化氢的美白剂，也要寻找新的添加

剂来增加牙齿美白治疗的价值和效果，以及应用于有牙齿和

牙龈敏感等情况的挑战性病例。

这项法规使得我们很有必要重新去研究2010年由日本大

学（Kawamata等人）以及印第安纳波利斯大学发现的新产

品。世界各地的牙齿美白科学家们，都在等待发现或重新发

现-添加剂nHAP：纳米羟基磷灰石。

图1a & b：使用PrevDent纳米羟基磷灰石治疗前未经保护的牙本质小管扫描电镜(SEM) (SEM A and SEM B) 。

图1a 图1b
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nHAP的发现–纳米羟基磷灰石

许多研究显示纳米羟基磷灰石对牙体硬组织比如牙釉

质，牙本质以及牙龈软组织有一些有利作用，能够减少龋病

和牙周及牙龈疾病的发生。

使用纳米羟基磷灰石能够促使牙齿表面再矿化并封闭敏

感的牙本质小管。纳米羟基磷灰石的再矿化作用是对抗牙齿白

斑和早期釉质龋的活性剂。纳米羟基磷灰石能够有效的帮助比

如碳酸饮料引起的牙齿腐蚀进行再矿化。一旦牙齿恢复了光滑

表面，其细菌粘附就会减少从而减少牙周感染的发生。

其研究结果，世界卫生组织（WHO）宣布，纳米羟基

磷灰石可以成为第三世界国家经济有效的预防治疗手段。

感谢印第安纳波利斯大学的研究，其发现了同时使用

6%过氧化氢和纳米羟基磷灰石进行牙齿美白可以减少所有

常见的疼痛和副作用。目前，他们的研究正在引领一个术中

术后无敏感的牙齿美白过程。

这是最近多年来的一个巨大突破。

纳米羟基磷灰石的成果

根据这些结果，荷兰公司PrevDent 生产了与纳米羟基

磷灰石结合的牙齿美白专利产品，也是第一个欧盟合法的同

时具有加强牙齿再矿化功能的美白产品。这种技术为敏感病

人带来的新发展和变化是明显可见，效果显著的。

在过去，牙齿敏感患者其暴露的牙本质结构对牙齿美白

产品是巨大的挑战。为了解决牙齿敏感患者的美白治疗，患

者在预约美白治疗前需要就诊几次来进行脱敏治疗。在美白

治疗前几周常规对牙齿进行多次氟化处理，并多次使用钙磷

复合体（ACP）是其标准流程。

在美白治疗前，治疗中和治疗后，会常规建议患者服用

止痛药和消炎药。不进行任何预防性的脱敏治疗，是不可能

进行美白治疗的。

而现在即使是牙齿敏感和有暴露牙本质的患者也可以进

行无痛牙齿美白而无其他副作用。这种综合性牙齿美白治疗

被PrevDent 公司称为“诊室内修复美白”。

如何用6%过氧化氢达到理想的美白效果

PrevDent公司做了很多功课，利用科研成果生产出了专

利产品，这种装置能够达到最好、最安全的效果同时能够满

足欧盟法规的要求。其诊室内修复美白产品的活性成分使得

6%过氧化氢与一种特殊的与牙齿表面结合的稳定分子发生

交互反应，该稳定分子是由一个特殊的混合装置以及密封保

存的两种液体-纳米羟基磷灰石和过氧化氢混合产生的。

技术演进

对每一个患者，溶液被即刻混合将成分激活成为泡沫

状，其与牙齿表面发生牢固结合。泡沫混合物是另一种技术

进化。由于它与牙齿表面结合的方式，牙齿美白过程迅速而

有效。

结果的时间和顺序

PrevDent的标准程序是每次10分钟重复6次。在每次使

用中，需要即刻混合产生泡沫并马上使用，充分集中。每次

都使用新鲜的含有极其活跃成分的泡沫混合物是在一个小

时内达到预期完美效果的关键。必要时，可以额外多使用几

次。

行 业 热 点

图2a & b：使用PrevDent纳米羟基磷灰石治疗后的经过封闭和保护的牙本质表面扫描电镜图  (SEM C and SEM D)。

图2a 图2b
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或病人的意愿，因此被认为是牙科和正畸专业的一项没有附

加税的医学治疗。

在一些国家，如德国，在使用托槽进行正畸治疗前，治

疗中和治疗后对每颗牙齿进行类似的表面封闭预防性治疗是

由保险支付的 (GOZ No. 2000a).

再矿化修复和表面封闭治疗遵循GOZ 2000 a号法规，即

窝沟封闭和健康牙表面的封闭治疗。德国的私人保险办公室

宣称，这种治疗在医学上是必要的，覆盖所有德国私人保险

公司。

专业治疗设施的可用性

DeSensiDent系列产品是目前市场上可用的符合欧盟法

规的由PrevDent公司研发的再矿化修复和表面密封的头号产

品。PrevDent公司为进行正畸治疗的牙科专业人士和想要将

再矿化和脱敏治疗涵盖在其预防和修复治疗业务的人士打开

了一扇重要的科学大门。

在附表你可以看到新的正畸护理OrthoCare计划，显示

了正畸治疗期间纳米羟基磷灰石矿化的时间表。

总而言之，基于科学成果的PrevDent公司的诊室内修复

美白是一种结合牙齿美白和再矿化的产品，满足欧盟指令

2011 / 84 / EU中的所有国家和国际限制性参数。

作为额外的补充产品，他们开发了基于使用nHAP来作

为封闭产品进行中间的短期应用和强化长期应用的新的脱敏

和再矿化的工具。

从另外一个发展前景来看，PrevDent公司的nHAp技术

的可能会成为牙周预防概念领域牙面封闭技术方面的成功合

作伙伴。

脱敏治疗和再矿化

使用基于科学研究的成果， P r e v D e n t还开发了

DeSensiDent –高度浓缩的nHAP齿血清。DeSensiDent已成

为通用的脱敏工具，用于治疗各种牙齿敏感和牙齿表面再

矿化。

在正畸治疗领域，PrevDent为密集的预防性治疗打开

了大门，而这是世界卫生组织（WHO）正在研究和讨论

的问题。在使用托槽进行矫正治疗前，治疗中，治疗后，

对牙面进行高度集中的nHAP治疗。PrevDent的正畸护理

（OrthoCare）产品有助于防止蛀牙和对与托槽接触的釉质

表面发生的侵蚀进行再矿化。

医学治疗 

使用nHAP进行预防性治疗是一项专注于医疗目的的医

学治疗而非注重美观的美容治疗。这种疗法不是是基于美观

图3：PrevDent纳米羟基磷灰石治疗在正畸治疗期间也可以使用

(1760)。
图4：治疗前(6729)。

图5：最终效果, 使用PrevDent进行牙齿美白和再矿化后(6735)。



COSMETIC & IMPLANTS

cosmetic
& implants 1/2017 �

行 业 热 点


