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可靠性理论在口腔修复领域应用初探*
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摘 要：关于口腔修复体质量的不确定性及使用寿命问题，长期以来的做法是采用安全系数法，但考虑到口腔修

复体所处的口腔环境与口腔修复体受到的周期性的咬合力、以及义齿材料的物理参数和几何参数，以及在义齿制作成

型中的各环节均存在随机性，将基于概率论和数理统计为基础的结构的可靠性理论应用于口腔修复学领域，能更真实

的模拟真实口腔环境下修复体荷载模式。
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临床中修复科医生对于患者提出的有关修复体使用

寿命的问题，往往不能给出具有理论依据的回答，同时

他们在牙体预备以及义齿设计、制作中有的时候仍然是

靠经验行事。近些年，三维有限元方法已广泛应用于口

腔修复体的应力分析中，其研究成果对口腔修复体基本

理论的完善，临床医生技术的提高，口腔修复体的优化

设计，修复材料的选择和义齿制作工艺的改进起到了一

定的理论指导作用。但三维有限元分析只是一种针对单

因素、且确定数值[1]的实验应力分析方法。它采用的是安

全系数法，它视应力S和强度r均为定量，单纯的比较S与

r的大小，凭经验对结果进行安全与不安全的判断。然而

修复体的损坏或失败是多种因素共同作用的结果[2-5]，所

以口腔修复体的质量和预期寿命是一个不确问题，它由

许多随机因素决定。*

为了处理好这些不确定性问题 给患者对其所关心的

系统的安全度以及破坏的可能性或破坏的概率一个明确

的答复 那么就可以尝试将已在各行业广泛应用的可靠

性理论引入到口腔修复体质量及使用寿命评价中。可靠

度设计法的优点就是可以更全面地考虑诸因素的客观变

异性 使设计更加合理 能够用严格用概率来度量其安全

度。众所周知，口腔修复体所处的口腔环境、咀嚼过程

中受到的周期性的咬合力、牙体组织与义齿材料的物理

参数（泊松比，弹性模量）和几何参数（金属和瓷层厚
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度），以及在义齿制作成型中的各环节均存在随机性 所

以在口腔修复设计中采用可靠度分析方法是一个很好的

尝试。

可靠性理论发展：采用基于概率论和数理统计

为基础的结构的可靠性[6]是安全性、适用性和耐久性的统

称，可靠度为可靠性的数学量度。可靠性问题自人类的

社会活动伊始就存在，但真正引起人们的关注起始于第

二次世界大战期间。当时美军的通讯、电子设备在使用

中故障频繁发生，一些电子设备甚至还未曾投于使用便

已大量失败。剧统计，美军在二战期间，由于各种故障

和事故损失的飞机约有21000多架，这一数字比参战被击

伤击落的飞机多1.5倍。此外，运往远东作战飞机上的电

子设备，经过长途运输后有60%不能正常投入使用[7，8]。

当时是为了解决军用武器失效与失灵等问题 就引用了概

率论和统计学的方法 从而就孕育了一门新的学科——可

靠性理论。

可靠性理论在战后得到了完善与发展。历经半个多

世纪的发展，可靠性已逐步渗透到电子、机械、建筑、

造船、航空、航天等多个部门，可靠性的思想和方法已

逐渐为工程技术人员认识和掌握。现如今，可靠性问题

是与人类的社会活动密切相关的问题。今天从代表国家

科技水平最复杂的航天飞机到日常生活中最简单的圆珠

笔，从庞大的工程结构到微小的心脏起搏器等等都提出

了明确的可靠性要求，它小则影响人们的日常生活和工

作，大则危机人们的安全与生命，甚至能给一个国家造

成灾难性的后果。

可靠性基本概念：可靠性定义为：使用对象在规

定的条件下和规定的时间内，完成规定功能的能力。这里
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的使用对象是一个广义的术语，视具体对象而定。具体到

口腔修复领域，口腔各类修复体即为使用对象；规定的条

件是指使用对象所处的外部环境条件。对于口腔修复体来

说，外部环境条件系指：咀嚼力，口腔潮湿环境，口腔温

度等等。同一个修复体在不同的规定条件下其可靠性全然

不同，患者在戴固定桥后经常咀嚼硬物下的可靠性远比经

常咀嚼一般食物可靠性要低的多；规定的时间是指使用对

象的寿命指标。导弹结构的工作寿命仅为几十秒钟，而水

库大坝的使用寿命则长达数百年；规定的功能是指使用对

象的技术性能指标。不同的使用对象将赋有不同的功能要

求。全瓷冠主要是用来修复前牙，它在满足咀嚼功能的同

时，同样主要的是满足美观功能。而用来修复后牙的黄金

铸造冠则更为注重咀嚼功能。

可靠度的定义[6]是：使用对象在规定的条件下和规定

的时间内，完成规定功能的概率。因为各种随机因素的

影响，在规定的条件和规定的时间内，使用对象可能具

有亦可能降低或完全丧失完成规定的能力，这是一个随

机事件，而随机事件发生的可能性大小只能用概率来度

量。例如说后牙烤瓷单冠在每天咀嚼4000次[9]，正常使用

10年后可靠度为0.9，这就意味着如果从这类烤瓷单冠随

机抽取100个，在正常使用10年后，平均应有90个仍能继

续使用。

可靠性与可靠度的重要区别在于：可靠性是一定性

的描述，而可靠度是一定量的度量。

可靠性理论在口腔修复领域应用的必要性

口腔修复体如今不仅作为商品，更是作为艺术品，

应该能很好的达到患者期望的要求。它的质量指标主要

有两类：性能指标与可靠性指标。性能指标就是完成规

定功能的技术指标。以修复体为例，如义齿形态，颜色

以及行使咀嚼功能的效率。如果只有性能指标是不能完

全反映修复体的质量水平的。例如新的义齿经过一年使

用，是否还能保持原有的各项性能指标。所以口腔修复

体的平均寿命也是患者非常关心的问题。因此，修复体

应该还有另一类质量指标，即可靠性指标，它是反映保

持性能指标的能力。产品的功能是否能得到发挥，在很

大程度上取决于产品的可靠性水平。

考虑到义齿的设计、制作、使用中存在的各随机因

素，采用基于概率论和数理统计为基础的可靠性理论对

于义齿分析显得更为精确，更为符合实际，它使口腔修

复体的性能和使用寿命的评估更加量化。它不但能回答

患者关心的口腔修复体使用寿命问题，而且还能为临床

医生实现提高义齿使用寿命，优化义齿设计及修复材料

的选择和义齿制作工艺和机械方面的改进都起到了很好

的理论指导作用。

口腔修复体可靠性分析中的随机因素：义齿所

处的口腔环境、牙体组织与义齿材料的物理参数（泊松

比，弹性模量）和几何参数（金属和瓷层厚度），以及

在义齿制作成型中的各环节均存在随机性。随机因素主

要来自两个方面 环境或荷载—口腔所处的是一个相

对恒温的环境，但由于日常食用很烫或者很凉的食物，

对于修复体是一种瞬时热荷载；口腔修复体主要功能在

于恢复咀嚼功能，修复体所受到的荷载主要包括日常咀

嚼过程中受到的周期性的咬合力。此外在一些特殊情况

下，口腔修复体会受到超出常规的冲击力，比如咬到沙

子，瞬时咬合力很大。 结构性质——如由于铸造等工

艺过程中产生的缺陷或者由于各个技工中心所采用的合

金原料中各组分含量的变化所导致的材料力学性质(材料

强度极限、疲劳极限、尺寸系数，表面质量系数，应力

集中系数，环境系数 的随机性 以及由于制造、加工、

设计而产生的修复体尺寸的随机性等。

应力－强度干涉理论：口腔修复体的可靠性分析

主要采用机械可靠性中的应力—强度干涉理论
[10]。传统

的机械强度校核和设计的决定论方法中，采用的是安全

系数法[11]，以K值大于或小于等于1分别作为安全与不安

全的判据。但事实上，当应力S和强度r均为随机变量时，

从安全到不安全状态转变并不是阶跃式的突变，而是渐

进的缓变过程，即在两种状态之间存在着一段安全与不

安全两种可能性并存的过渡阶段（应力S与强度r变量的干

涉区）。显然，对于这一阶段只能借助于概率的方法，

用安全（可靠）和不安全（破坏）的概率值定量的描述

之，这样便产生了应力—强度干涉理论。

应力—强度干涉理论中，把一切引起失效的外部作用

参数称为应力S，它是作用荷载L、环境温度T、几何特征

尺寸G、材料物理参数P、时间t以及其它随机因素H的函

数，即 （L，T，G，P，t，H）；而把材料抵抗失效

的能力称为强度r，它是材料强度极限σb、疲劳极限S—1、

尺寸系数ε，表面质量系数β，应力集中系数kf，环境系数

kd以及其它随机因素H的函数，即 （σb、σ-1、ε、β、

kf、kd、H）。应力S与强度r分别为某种函数分布，且相

互独立。他们的概率密度函数分别为fs(·)和fr(·)。定义

可靠度（安全概率）Pr和失效（不安全）概率Pf，Pr+Pf

1。按同一尺寸将S和r的密度函数绘于同一坐标系中（如

图）。图中两函数曲线的重叠部分以阴影表示，称为应
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力与强度干涉区，即可能发生失效的区域。干涉面积越

大，失效概率就越大[6]。

结构功能函数可以表示为 - （r，S）

当 ，即抗力R大于荷载效应S时，结构处于可靠

状态:

当 ，即抗力R小于荷载效应S时，结构处于失效

状态;

当 ，即抗力R等于荷载效应S时，结构处于极限

状态。

总而言之，虽然我们以往的理论力学及试验力学的

分析中对于口腔修复体应力分析中积累了经验，但是传

统方法毕竟不是很完备，他最大的缺点就是安全系数

大小本身不可能对修复体质量及使用寿命给出定量的意

义。关于口腔修复体质量的不确定性及使用寿命问题，

长期以来的做法是采用定值论的方法表达安全程度。采

用的是安全系数法，即认为工作应力S与其材料强度r均

是确定的定值，并定义安全系数为 ，以K值大于或

小于等于1分别作为安全与不安全的判据。简单机械的根

据安全系数K值是否大于1将使用对象划为安全与不安全

两种截然不同的状态亦显得过于武断。从安全到不安全

这个渐进的缓变过程，借助于概率的方法，用安全（可

靠）和不安全（破坏）的概率值定量的描述应该是最为

确切的结果。

考虑到口腔修复体所处的口腔环境与口腔修复体受

到的周期性的咬合力、以及义齿材料的物理参数和几何

参数，以及在义齿制作成型中的各环节均存在随机性，

将基于概率论和数理统计为基础的结构的可靠性理论应

用于口腔修复学领域，是一次不错的尝试。随着可靠度

理论进一步应用于口腔修复体的分析，相信整个理论会

更加完善，从而使其更好的得到应用。
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