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Введение
Аппарат Dynamax (Dx) ранее сравнивался 

с аппаратом Twin Block (TB) в исследовании 
на протяжении 9 месяцев лечения, с после-
дующими 3 месяцами наблюдения после 
лечения (Lee и др., 2007). Съемный аппарат 
ТВ вырабатывает быстрый окклюзионный 
результат, хорошо переносится, с  про-
блемами обратилось всего 9% пациентов. 
Аппарат Dx используют для более посте-
пенных перемещений нижней челюсти 
вперед с менее быстрыми окклюзионными 
изменениями. Многоцентровое исследо-
вание O’Brien и  др. (2003) по сравнению 
с  данным исследованием использовали 
аппарат ТВ в контрольной группе, средний 
возраст 9,5 лет. Аппарат вырабатывал до-
статочно изменений в  сагиттальной щели, 
но не использовался в  течении всего дня 
в клиническом испытании, результат сооб-
щался в среднем через 18 месяцев, и аппа-
рат носился не полный день в соответствии 
с предпочтениями пациента после началь-
ной фазы коррекции сагиттальной щели. 
Скелетные изменения были небольшими 
для обеих челюстей и в вертикальной пло-
скости не учитывались (O’Brien и др., 2003).

Исследования на приматах сообщали 
о периодах, необходимых для завершения 
гистологических изменений, возникших 
в  результате применения функциональ-
ного аппарата, с  замечанием, что индиви-
дуальная реакция животного подверга-
ется изменению даже в  контролируемых 
лабораторных условиях (McNamara и  др., 
1990). Отмечалось гистологически, что из-
менения от хрящевого к  костному росту 
были постоянны у  подростков Макак обе-
зьян после 20 недель аппаратной терапии 
в течении всего дня (Voudouris и др., 2003). 
Аналогично, гистохимическое исследова-
ние на крысах выяснило, что для биохими-
ческих изменений необходимо произво-
дить дополнительный костный рост, также 
отмечалось, что продолжение лечения тре-
бует у крыс довольно затяжных изменений 
(Rabie и др., 2003). Крысы и другие приматы 
имеют повышенный метаболизм по срав-
нению с людьми.

Предыдущие клинические испытания 
проводились в течение 9 месяцев с ТВ, Mini 
Blocks и аппаратом Dx (Gill и Lee, 2005; Lee 
и  др., 2007) и  аппараты были сняты для 3 
месяцев наблюдения после лечения, до 
окончательного принятия документации. 
На протяжении 3 месяцев наблюдения по-

сле лечения, в перекрытии по сагиттали от-
мечался рецидив в определенной степени, 
уменьшение в  мягких тканях лицевой по-
верхности, зафиксированные с  помощью 
оптических лазерных сканов поверхности, 
которые могут точно определить неболь-
шие изменения в  трех плоскостях (3D). 
Долгосрочное исследование аппарата ТВ 
Mills и  McCulloch (2000) показало измене-
ния в группе из 22 пациентов, 2–3 года по-
сле лечения, но после лечения уход и дли-
тельность варьировались, и исследование 
не проводилось как контролируемое кли-
ническое испытание. Рост после лечения 
в  переднезадней проекции нижней че-
люсти немного меньше, чем в  нелеченом 
образце исследования со II классом, не-
понятно почему вертикальный рост лица 
происходит в фазе после лечения, как вид-
но в  контрольном образце Исследования 
Роста Мичиган.

Данное исследование было проведено 
для сравнения аппаратов ТВ и  Dx с  боль-
шим периодом длительного дневного 
ношения функционального аппарата на 
протяжении 15 месяцев и  3 месяца после 
лечения.

Материалы и методы
Лечебные группы
Лечение было нацелено на те возрастные 

группы, которые вероятнее положительно 
реагировали на аппараты, в  зависимости 
от пола и возраста, использовали критерии 
предыдущих исследований в  том же цен-
тре. В критерии были включены кавказские 
подростки, мальчики 12–14 лет, девочки 
11–13 лет, с  минимальной сагиттальной 
щелью 7 мм, которые ранее не проходили 
ортодонтическое лечение или удаление 
постоянных зубов. Чтобы избежать пред-
взятости в выборе, все пациенты, которые 
приглашались для участия в исследовании, 
были представлены в  департаменте, удов-
летворяющие критерии отбора. Данные 
цефалометрического или лазерного ска-
нирования не принимались после распре-
деления типов аппарата и начала лечения. 
Всего 150 пациентов, которых приняли на 
лечение с  двух центров в  течении 15 ме-
сяцев терапии на протяжении всего дня. 
Рандомизация стратифицировалась в зави-
симости от пола и возраста. Пары пациен-
тов организовывались компьютером, пары 
создавались аналогичного пола и  возрас-
та на протяжении 3 месяцев. Каждая пара 

случайным образом распределялась на 
лечение аппаратом ТВ или Dx с  помощью 
компьютера.

Использование характеристик о  зрело-
сти шейных позвонков, скелетных и мягких 
тканей не рассматривалось, распреде-
ление определялось строго по наличию 
сагиттальной щели и  возраста пациентов. 
После распределения по типу аппарата 
и изучения начальных цефалометрических 
рентгенограмм, лазерных сканов и  изме-
рения сагиттальной щели, лечение про-
должалось с аппаратами, установленными 
на протяжении 4 недель от начальной за-
писи. Пациентов проинструктировали, как 
носить аппарат, по возможности на про-
тяжении целого дня в течение 15 месяцев, 
на финальном этапе цефалометрические 
отчеты обрабатывались на протяжении 2 
недель. Детали образца представлены на 
рис.  1. Восемьдесят пациентов лечились 
в  большом центре двумя операторами на 
ранних этапах обучения (RG, UQ), под руко-
водством опытного оператора, и во втором 
центре все пациенты лечились опытным 
оператором (ADB).

В ходе экспериментальной стадии ника-
кой другой несъемный аппарат не исполь-
зовался для лечения, удаление зубов не 
проводилось.

Клинический протокол
Протокол исследования был аналогичен 

предыдущему исследованию на 9 месяцев 
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Рис. 1. Поток пациентов в исследовании
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с идентичным дизайном аппарата. На аппа-
рате ТВ регистрировался прикус, с  макси-
мальным выдвижениям вперед, используя 
стандартный прикусной датчик с передним 
открытием 3–4  мм. У  тех пациентов, кото-
рые не смогли достичь полной коррекции 
положения по сагиттали, нижняя челюсть 
выдвигалась на резцовое взаимоотноше-
ние от края до края с добавлением акрила 
на верхние блоки при первой возможно-
сти. Только пять пациентов не смогли до-
биться этого соотношения от края до края 
в начале, и каждый имел дополнительный 
выступ, введенный в  аппарат в  течение 
3 месяцев. Пациентов попросили носить 
аппарат весь день, в том числе и во время 
еды, с первой установки. Дизайн аппарата 
представлен на рис. 2А.

Апарат Dx направлен на выработку не-
большого объема перемещений на нижней 
челюсти и открытия прикуса в начале, и это 
осуществляется в  лаборатории с  клини-
ческой записью прикуса в  центральной 

окклюзии. Техник выдвигает нижнюю че-
люсть вперед не больше чем на 3  мм от 
средней величины артикулятора, прикус 
открывается на минимально требуемую ве-
личину, чтобы вставить модуль лингваль-
ной дуги. Аппарат носили весь день, кроме 
еды, поскольку не возможно удерживать 
аппарат в  течение этого периода. С  трех-
месячным интервалом, нижняя челюсть 
постепенно выдвинулась на 2–3  мм, неза-
висимо от объема требуемой коррекции 
сагиттальной щели, с помощью регулиров-
ки язычного модуля, пока в конечном сче-
те пациент не достиг прикуса край в край. 
Дизайн устройства был предназначен для 
стимулирования постепенного обычного 
положения нижней челюсти с  наклоном 
вперед, вместо того, чтобы производить 
вынужденную позицию вперед, как и ожи-
далось от аппарата ТВ. Дизайн аппарата по-
казан на рис. 2В.

Все пациенты носили аппараты на про-
тяжении 4 недель от начала записи, паци-

ентам с аппаратом ТВ советовали его сни-
мать только для чистки и во время занятий 
спортом, пациентам с  аппаратом Dx необ-
ходимо снятие только во время еды. Цель 
в  том, чтобы максимально использовать 
потенциал для любого аппарата, как будет 
происходить в обычной клинической прак-
тике. Интервалы у пациентов заменили на 
шестинедельные на протяжении 15 меся-
цев, с  лазерным сканированием, измере-
нием сагиттальной щели и роста в трехме-
сячных интервалах. Обратное перекрытие 
по сагиттали, вследствие максимальной 
протрузии нижней челюсти, также зареги-
стрировано одновременно с перекрытием 
по сагиттали, как описано Petit и  Chateau 
(1984), чтобы уменьшить вероятность за-
писи ложного перекрытия по сагиттали 
из-за привычной передней позиции ниж-
ней челюсти. Нормальными показателями 
передних движений нижней челюсти в су-
ставной ямке считается 9–11 мм. Изображе-
ния лазерных сканов были видны в момент 
регистрации на мониторе компьютера, ла-
зерное сканирование повторяется, когда 
необходимо обеспечить достаточное опре-
деление контуров мягких тканей и положе-
ние расслабленной губы.

Сбор записей
Все рентгенограммы были отслежены 

и оцифрованы одним человеком (РГ), с за-
маскироваными личностями пациентов, 
и  отсутствием информации о  природе 
аппарата во время измерения. Лингваль-
ная дуга аппарата Dx была снята во время 
финальной цефалометрии для того, чтобы 
замаскировать пациента. Рентгенологи-
ческие измерения были отрегулированы 
для коррекции факторов усиления. Гори-
зонтальные и  вертикальные измерения 
оценивались с помощью описанного ранее 
метода, включающего использование го-
ризонтальной линии 7 градусов SN с  вер-
тикальной линией, построенной в  90 гра-
дусов к горизонтальной линии в турецком 
седле (Gill и Lee, 2005). Все линейные изме-
рения записывались из этой вертикальной 
линии, с  вертикальными измерениями, 
взятыми от назиона до ментона, оценивая 
общую высоту лица (рис. 3А и В).

Цефалометрические ошибки исследова-
ния

Исследования ошибок проводилось, что-
бы проверить надежность полученных из-
мерений.

Около 20 цефалограмм были выбраны 
случайным образом из исследовательских 
образцов, отслеживались и  оцифровыва-
лись второй раз без ссылки на предыдущие 
измерения. Три различных теста были вы-
полнены: оценка Дальберга, коэффициент 
надежности Хьюстон и  парные т-тесты. 
Это позволило выявить случайные и  си-
стематические ошибки в  оценке. Оценка 
Дальберга систематических и  случайных 
ошибок показала допустимые уровни со-
глашения. Использование коэффициента 
надежности Хьюстона показало, что все 
измерения, за исключением общей длины 

Рис. 2. (А) Дизайн Twin Block. (В) Дизайн Dynamax
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мягких тканей были допустимыми для слу-
чайной ошибки.

Цефалометрические вертикальные изме-
рения мягких тканей были взяты с  записи 
переднезадней позиции носа, губ и  под-
бородка.

Оцифровка лазерного сканирования 
включала использование корональных 
и  горизонтальных линий, пропущенных 
через трехмерное сканирование мягких 
тканей. Пересечение этих линий позволяет 
найти место глубоких или наиболее выдаю-
щихся точек на искривлениях, со значения 
точек, одновременно представленных на 
экране монитора, чтобы обеспечить точ-
ную и простую технику выявления поверх-
ностных точек (рис. 4).

Ошибки лазерного сканирования в  иссле-
довании

Действия оптической поверхности ла-
зерного сканирования в  качестве метода 
измерения трехмерных изменений мягких 
тканей лица имеет подтверждение (Moss 

и др., 1989; Sharma и Lee, 2005). Ошибка это-
го метода в области лица была определена, 
и составляет меньше чем 0.5 мм (Moss и др., 
1989).

Чтобы свести к минимуму ошибки, лазер-
ные сканеры калибровали раз в  неделю. 
Это включало калибровку лазерного ска-
нирования известных измерений и  скани-
рования, которое используется для оценки 
точности сканов. Любое несоответствие 
больше, чем 0,5 мм требует повторной ка-
либровки сканера.

Ошибки исследования воспроизводимо-
сти точек, определялись путем случайной 
маркировки и  измерения еще 20 сканов 
без ссылки на оригинал измерения. Оценка 
Дальберга систематических и  случайных 
ошибок показала ошибки, связанные с суб-
назальной длиной, длиной верхней губы, 
общей высотой лица и  верхней передней 
высотой лица. Использование коэффици-
ента надежности Хьюстона показало, что 
все измерения, кроме длины нижней губы 
имели допустимые измерения случайной 
ошибки.

Клинические измерения
Сагиттальная щель регистрировалась 

с помощью калибровочной линейки гори-
зонтально. Обратную сагиттальную щель 
также регистрировали на каждый случай. 
Различия в  двух измерениях менее чем 
8 мм потребовало бы повторной регистра-
ции двух значений для устранения вынуж-
денного положения, что приведет к  не-
достоверной оценке сагиттальной щели. 

Объем изменения сагиттальной щели, 
достигнутый в  ходе лечения, не влияет на 
клинический протокол, и  аппарат Dx дей-
ствовал прерывисто, независимо от изме-
нений сагиттальной щели в трехмесячном 
сроке соотношение резцов от края до края 
было достигнуто, обе техники использова-
лись полный рабочий день на протяжении 
всего лечения, даже после полной коррек-
ции сагиттальной щели.

Статистический анализ
Пробный объем выборки рассчитывается 

с  использованием программы Stata, для 
расчета объема выборки для помощи в со-
поставлении двух образцов (Stata/IC10). 
Минимальная модель размера оценива-
лась в  100 пациентов, одинаково распре-
деленных между двумя группами (50 паци-
ентов в группе ТВ и 50 пациентов в группе 
Dx). Площадь выборки рассчитывалась 
для идентификации минимальной разни-
цы в 2 мм изменений в общем измерении 
передней высоты лица между двумя груп-
пами, когда сила теста была установлена на 
уровне 90% и  альфа уровень 5% (P<0,05). 
Результаты предыдущего исследования 
о воздействии аппаратов ТВ и Dx на твер-
дые и мягкие ткани использовались в каче-
стве руководства для расчета объема вы-
борки нынешнего исследования.

Описательная и аналитическая статисти-
ка проводилась с  использованием SPSS 
версии программы 13.0.1. Когда данные 
были распределены нормально, приме-
нили параметрические испытания. Анализ 
ковариации (ANCOVA) проводился, чтобы 
объяснить любые различия между дву-
мя группами после 15 месяцев лечения. 
ANCOVA является разработкой анализа 
дисперсии, что позволяет, прежде всего, 
выявить различия между группами, ко-
торые могут повлиять на исход лечения 
в  этом исследовании, какие-либо раз-
личия в  исходных размерах корректиро-
вались, так как учитывались изменения 
роста. Корректировка анализа одного или 
нескольких прогностических переменных 
проводилась в  соответствии с  руководя-
щими принципами CONSORT (Altman и др., 
2001).

Результаты
Вылеченные группы
Всего 150 пациентов были приглашены 

на исследование, чтобы минимизировать 
изменения пола и  возраста. Из-за отказа 
от начальной посещаемости, 78 пациентов 
были выделены для терапии аппаратом TB 
и 72 для Dx терапии. Общее число пациен-
тов, которые согласились на исследование 
было 68 и  61 для групп ТВ и  Dx соответ-
ственно. Всего 15 пациентов, проходящих 
лечение на аппарате ТВ, не смогли носить 
аппарат или завершить лечение со сбором 
данных, и 11 пациентов, проходящих лече-
ние на аппарате Dx.

Окончательный анализ образцов с  пол-
ным набором данных был проведен для 53 
пациентов с  аппаратом ТВ, по сравнению 
с  50 пациентами с  аппаратом DX. Подроб-

Рис. 3. Скелетные изменения (А), Twin Block 0-15 месяцев, (В) Dynamax 0-15 месяцев

Рис. 5. Скаттерграмма участка для каждого 
индивидуального объекта показывает изме-
нения в длине нижней челюсти (козелок- пого-
нион на мягких тканях) 0-15 месяцев, лечение 
(синие квадраты), 15-18 месяцев, после лече-
ния (розовые квадраты)

Рис. 4. Трехмерное оптическое лазерное ска-
нирование поверхности: точки и измерения
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ная информация об окончательных образ-
цах приведена в табл. 1.

Латеральные цефалометрические изме-
нения 0–15 месяцев

Скелетные. За период лечения 15 меся-
цев, верхняя челюсть выполнила среднее 
движение вперед 1,3  мм с  аппаратом TB, 
и –0,6 мм с Dx, который был статистически 
значимым (Р=0,04). Точка погонион на под-
бородке сдвинулась вперед на 5,2 мм с TB 
по сравнению с 0,7 мм для Dx, который был 
высоко статистически значимым Р=.0,003 
(табл. 2).

Вертикальный размер общей передней 
высоты лица увеличился в  среднем на 
6,4  мм с  аппаратом ТВ и  в  меньшей мере 
с Dx на 5,5 мм, но это не было статистически 
значительным.

Измерение от articulare к  гнатиону ста-
тистически значительно выше при ле-
чении аппаратом ТВ (7,2  мм), по сравне-
нию с  3.8  мм при лечении на аппарате Dx 
(P=0,03).

Мягкие ткани. Мягкие ткани подбородка 
и борозда нижней губы в среднем выдви-
нулись вперед от борозды на 6,4  мм (ТВ) 
и  1,0  мм (Dx), P=0,000 погонион на 9,8  мм 
(ТВ) и  4,6  мм (Dx), P=0,001, статистическая 
и клиническая разница значительна между 
этими двумя группами. Вертикально раз-
ница в  увеличении высоты мягких тканей 
лица существенно не отличается 6.9 мм (ТВ) 
и 5,8 мм (Dx; табл. 3).

Зубные изменения. В  обеих группах от-
мечалось большое восстановление сагит-
тальной щели со средним восстановлени-
ем на 6.9 мм с аппаратом ТВ и 6,2 мм с Dх. 
Значительный объем был связан с  накло-
ном верхних резцов на 5,2 градуса с ТВ и 6,8 
градуса на аппарате Dx с наклоном вперед 
также нижних резцов на 6,0 градуса с  ТВ 
и 5,6 градуса с Dx (табл. 2).

Изменения лазерных сканов
Трехмерные изменения от козелка к  по-

гониону на мягких тканях были выше 
в  группе ТВ со средним увеличением на 

8,1 мм по сравнению с 6,7 мм в группе Dx. 
Аналогично от козелка к  нижней борозде 
расстояние увеличилось с ТВ на 8,2 мм по 
сравнению с 6,2 мм Dx (P=0,0V).

Вертикальные размеры на мягких тканях 
в  обеих группах увеличились на одинако-
вую величину 6.1 мм от глабеллы до менто-
на (табл. 4).

Изменения после снятия аппарата через 
15–18 месяцев

Лазерные сканы были сделаны в  то же 
время, что и  цефалометрические снимки. 
Дополнительные лазерные сканы были 
взяты у  всех пациентов через 3 месяца, 
чтобы установить стабильность лечебных 
изменений и  исключить любые возмож-
ные последствия положения. Изменения 
после лечения в  обеих группах были ми-
нимальными, с  незначительным снижени-
ем передней высоты лица –0,4 мм с ТВ по 
сравнению с –1,2 мм с Dх, и минимальное 
последующее увеличение длины нижней 
челюсти (от козелка к погониону на мягких 

Таблица 1.
Возраст и клинические значения цефалометрии твердых тканей в начале лечения

Таблица 2.
Сравнение зубных и скелетных изменений между двумя группами (0-15 месяцев)

Таблица 3.
Изменения цефалометрии мягких тканей между двумя группами (0-15 месяцев)
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тканях) 0,2  мм с  ТВ и  0,1  мм с  Dx, соответ-
ственно (табл. 5). Изменения борозды были 
минимальными, с уменьшением размеров, 
ТВ= –0.2 мм, Dx= –0,1 мм (Р=0,04).

Обсуждение
Несмотря на стратифицированную ран-

домизацию, с  которой производилась по-
пытка свести к минимуму любые различия 
в росте, поле или темпе роста, готовые об-
разцы не были равны. Тем не менее, при-
менение статистического анализа ANCOVA 
допускает вариации в образцах в самом на-
чале и статистически контролирует вариа-
ции в результатах оценки.

Скелетные изменения
Предыдущее клиническое испытание 

проводилось в  том же отделе с  аналогич-
ными протоколами, набором пациентов 
и  сбором данных (Lee и  др., 2007). Выбор 
случая и  аппарата были идентичными, 
чтобы провести сравнение между двумя 
исследованиями. Разница была в  продол-
жительности лечения, предыдущее клини-
ческое испытание, включая 9 месяцев те-
рапии, а затем 3 месяца наблюдения после 
снятия аппарата, по сравнению с  этим ис-
пытанием, где аппарат продолжали носить 
в течение дополнительных 6 месяцев. Так-
же большая группа пациентов отбиралась 
с общего финального объема выборки 103 
пациентов по сравнению с  62 в  предыду-
щем примере, увеличивая силу статисти-
ческой проверки. Различия в  соответству-
ющих цефалометрических измерениях 
приведены в табл. 3. Обе леченные группы 
показали лучший клинический результат 
увеличения длины нижней челюсти чем со-
общалось ранее, в частности, в вертикаль-
ных измерениях через 15 месяцев, группа 
с  ТВ также демонстрирует значительное 
движение вперед подбородка (5,2 мм), ко-
торое не было видно в группе с Dx (0,7 мм). 

Скелетные изменения с  ТВ были передне-
задние и  вертикальные, с  Dx будучи в  ос-
новном вертикальными с  суставно-гнати-
альным увеличением на 7,2  мм и  3,8  мм, 
соответственно. Движение вперед найден-
ные O’Brien и др. (2003) в младшей группе 
старше 15 месяцев были 3,5 мм и Gill и Lee 
(2005) 3,3  мм и  2,1  мм в  аналогичной воз-
растной группе больше 12 месяцев. Было 
несколько проспективных клинических ис-
следований в возрастной группе 11–14 лет 
на определенный 15 месячный период те-
рапии на протяжении всего дня. Движение 
верхней челюсти вперед с ТВ на 1,3 мм, не-
много больше, чем показано O’Brien и  др. 
(2003) на 0,6 мм, Gill и Lee (2005) на 0.6 мм 
и Lee и др. (2007) на 0,1 мм, в то время как 
Illing и др. (1998) в младшей группе показа-
ли снижение –0,5 мм роста, похожего на Dx 
с –0,6 мм. Наличие губной дуги в исследова-
ниях O’Brien и др. (2003) и Illing и др. (1998) 
и резцовой пружины с Dx может привести 
к  зубным и  альвеолярным ограничениям, 
в то время как у ТВ в данном исследовании 
не было покрытия резца. Статистически 
значительные результаты дают позитив-
ные свидетельства воздействия лечения, 
в  то время как соответствующие клиниче-
ские изменения будут связаны с величиной 
изменения, и  должны рассматриваться 
в  сравнении с  предыдущими клинически-
ми испытаниями.

Зубные изменения
Зубные изменения между двумя группа-

ми и в предыдущем испытании были также 
рассмотрены (Lee и др., 2007). В этом пре-
дыдущем исследовании продолжительно-
стью 9 месяцев, аппараты были сняты за 
3 месяца до сбора данных цефалометрии, 
чтобы свести к  минимуму любое влияние 
положения. Тем не менее, в течении этого 
периода, верхние и  нижние резцы могут 
перемещатся к своим исходных наклонам. 

В  отличие от предыдущего исследования, 
в  группе, получавшей лечение в  течение 
15 месяцев, цефалометрия проводилась 
во время снятия аппарата. Изменения в на-
клоне верхних и  нижних резцов больше 
с обоих аппаратов, чем отмечалось в тече-
нии 9 месяцев лечения, несмотря на отсут-
ствие губной дуги на ТВ и  использование 
вращающейся пружины на Dx. Следова-
тельно, вращающаяся пружина, которая 
не была активирована во время курса ле-
чения, не ограничивала наклон верхнего 
резца. Высокое стандартное отклонение 
в  движении нижних резцов отражает зна-
чительные индивидуальные различия 
в  реагировании на аппарат. Молярные 
взаимоотношения не учитывались при 
анализе, в связи со значительным боковым 
открытым прикусом, который присутство-
вал во время снятия устройства у  многих 
пациентов. Значительное вертикальное 
движение в  боковых зубах, не встречаю-
щих сопротивления, следовало ожидать на 
непосредственном этапе после лечения, 
и изменения молярного положения долж-
но, следовательно, рассматриваться, когда 
окклюзия на боковых зубах установится. 
Используемые аппараты предназначались 
для того, чтобы максимизировать измене-
ния роста с  дополнительным ростом мы-
щелкового отростка вместо того, чтобы ис-
править боковую окклюзию, которая была 
запланирована для коррекции несъемной 
аппаратурой.

Общие изменения в  сагиттальной щели 
были снижены до –6,9 мм (ТВ) и –6,2 мм (Dx) 
от начальных 9,2  мм и  9,1  мм, ретроспек-
тивно.

Хотя оба аппарата были в  основном 
успешными в  коррекции сагиттальной 
щели, механизмы кажутся немного разны-
ми. В группе ТВ, погонион выдвинулся впе-
ред приблизительно на 4  мм, и  только на 
1,3 в группе Dx — не больше, чем измене-

Таблица 4.
Изменения оптических лазерных сканов поверхности для мужчин и женщин в сочетании: 0-15 месяцев

Таблица 5.
Изменения оптических лазерных сканов поверхности для мужчин и женщин в сочетании: 15-18 месяцев
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Резюме
Целью этого клинического исследования было сравнить влияние аппаратов TwinBlock(TB) и Dynamax (Dx) на твердые и мягкие ткани от использо-

вания их в течение всего дня, на протяжении 15 месяцев. Влияние на твердые и мягкие ткани анализировалось путем использования цефалограммы 
и трехмерных оптических лазерных сканов поверхности. 103 пациента со II классом 1 подклассом и минимальным сагиттальным перекрытием 7 мм 
были отобраны для анализа, в последующем рамдомизировались по гендерным и возрастным критериям. Сбор информации проводился в начале лече-
ния, 12 месяцев терапии и через 3 месяца наблюдений по окончанию лечения. Статистическое исследование проводилось используя анализ ковариации. 
Результаты продемонстрировали, что оба аппарата исправляют сагиттальную щель со значительным увеличением скелетных размерных измене-
ний, TB по сравнению с Dx перемещает вперед точку погонион на 5,2 мм (TB) и 0,7 мм (Dx) Р=0,003. К тому же, значительные изменения произошли в част-
ности в вертикальной плоскости, где также наблюдалось увеличение общей передней лицевой высоты в обеих группах (TB=6,4 мм, Dx=5,5 мм), и также 
отмечались значительные (P=0,003) изменения длины нижней челюсти (TB=7,2 мм, Dx=3,8 мм). Цефалометрические изменения мягких тканей значи-
тельно отличались между двумя аппаратами в точке погонион на мягких тканях (TB=9,8 мм, Dx=4,6 мм, P=0,001). Лазерное сканирование трехмер-
ных изменений показывало значительные различия в области борозды нижней губы, наблюдалось перемещение вперед (TB=8,2 мм, Dx=6,2 мм; P=0,04). В 
целом эти изменения являются позитивными и более стабильными чем те, которые были достигнуты в предыдущие 9 месяцев исследований.

ния, о которых сообщили Bhatia и Leighton 
(1993) в группе с нормальным ростом.

Следует отметить, что оба устройства 
производят подобное существенное уве-
личение нижней передней высоты лица. 
Это ожидается с TB из-за глубины блоков, 
тогда как у Dx из-за тонкого акрилового по-
крытия всех верхних зубов. Это, вероятно, 
препятствовало прорезыванию верхних 
боковых зубов и позволяло свободно про-
резываться нижним премолярам и вторым 
молярам, с  последующим изменением 
окклюзионной плоскости. Изменение ок-
клюзионной плоскости может привести 
к  уменьшению сагиттальной щели, но это 
не рассматривалось в  данном исследо-
вании из-за бокового открытого прику-
са в  большей части образцов на момент 
окончательной цефалометрии. Несмотря 
на отсутствие движения вперед подбо-
родка с  аппаратом Dx, сагиттальная щель 
по-прежнему корректировалась путем со-
четания удерживания верхней челюсти, 
движением верхних и нижних резцов и из-
менениями вертикального роста, о  кото-
рых также сообщалось при использовании 
апарата ТВ и  Френкля Toth и  McNamara 
(1999).

Изменение мягких тканей
Изменения во внешности, очевидны при 

данной терапии в  связи с  изменениями 
в  мягких тканях, или дентальной протру-
зии. Изменения мягких тканей видны на 
выдвинутой вперед борозде нижней губы 
и погонионе мягких тканей, а также увели-
чение длинны лица. Следует отметить, что 
в этом исследовании и ранее проведенных 
исследованиях, движение вперед бороз-
ды нижней губы происходит аналогично 
к  тому, что на подбородке, с  увеличением 
длины нижней губы. Повышенное пере-
мещение вперед борозды нельзя отнести 
исключительно к  наклону нижних резцов, 
который был минимальным в  этом и  пре-
дыдущих исследованиях ТВ.

Оценка лазерного сканирования у  паци-
ентов с проведенной терапией на аппара-
тах TB и  Dx была проведена ортодонтами 
и  непрофессионалами (Sattarzadeh и  Lee, 
2010). Высокая корреляция между изме-
нением размеров лица и  восприятием 
улучшения непрофессионалами была уве-
личена в передней высоте лица с сильной 
ассоциацией между улучшением внешнего 
вида и  увеличением высоты лица. Оценка 
изменений лица в восприятии ортодонтов 
была наиболее тесно связана с  изменени-

ями сагиттальной щели и казалось бы, что 
положительные изменения во внешности 
лица, связанные с комбинированным дей-
ствием повышения в высоте лица и умень-
шение сагиттальной щели.

Статистически значимые различия в  пе-
реднем движении подбородка между дву-
мя типами аппаратов и клинически значи-
мые изменение вертикальных размеров 
подлежат значительной индивидуальной 
вариации. Это неизбежно не только из-за 
индивидуальных вариаций в  росте, ответ 
которого ожидается, но и  из-за соблюде-
ния податливости съемного аппарата к из-
нашиванию, все пациенты, которые про-
должали посещать корректировки, были 
включены в  анализ данных, даже те, кто 
не достиг полной коррекции сагиттальной 
щели.

Изменения после лечения
Лазерные сканы позволяют сравнить из-

менения, достигнутые в  период лечения 
и непосредственно в период после снятия 
аппарата, которые будут выявлять скелет-
ные рецидивы или рецидивы положения.

В предыдущем клиническом испытании 
с  использованием лазерного сканирова-
ния, изменения были определены после 9 
месяцев лечения, а также после 3 месяцев 
наблюдения после лечения. Было отмече-
но, в отдельных случаях снижение высоты 
передней высоты лица и  длины нижней 
челюсти произошло в 3-месячный период 
наблюдения, с указанием некоторых реци-
дивов в  мягких тканях. Кроме того, изме-
нения лазерного сканирования в  период 
3 месяцев после снятия аппаратов у  тех, 
кто проходил 15 месячный курс лечения 
показали значительные индивидуальные 
вариации. Отдельные реакции на терапию 
показывают значительные индивидуаль-
ные вариации величины изменений в  ре-
зультате терапии, которые можно увидеть 
в скаттерграмме (рис. 5). Очевидно, что из-
менения в длине мягких тканей нижней че-
люсти больше в индивидуальных образцах 
TB. Такое же количество пациентов в обеих 
группах показали небольшое снижение 
размеров мягких тканей в последующем 3 
месячном периоде. Клиническое значение 
этого маленького рецидива следует рас-
сматривать в  долгосрочной перспективе, 
так как увеличение роста не может со-
храняться. Есть проблемы в  определения 
долгосрочной стабильности учитывая тре-
бование лечения большинства пациентов 
для остаточного прикуса и  зубных вырав-

ниваний.

Согласие пациента
Несмотря на увеличение продолжитель-

ности лечения до 15 месяцев, общее число 
пациентов, которые лечились и были про-
анализированы, составила 78% TB и  82% 
Dx, выше уровень соблюдения по сравне-
нию с ранее задекламированными сообще-
ниями о несоблюдении с ТВ (O’Brien и др., 
2003). Соблюдения были особенно лучше 
с Dx, в то время как предыдущие клиниче-
ские испытания были остановлены из-за 
проблем с  поломками и  толерантностью 
прибора (Thiruvenkatachari и  др., 2010). 
В течении 9 месячного исследования было 
выявлено 35% поломок у  пациентов с  ТБ 
и 55% у пациентов с DX, в то время как во 
время 15 месяцев исследования было вы-
явлено 61% поломок с TB и 88% с Dx, тре-
бующих замены аппаратов в  16% и  43% 
от соответствующих групп. Такой уровень 
замены аппаратов должен быть учтен в за-
траты на расширенную обработку.

Выводы
1. Клинически значимые скелетные из-

менения и изменения мягких тканей были 
достигнуты на протяжении 15 месяцев те-
рапии с аппаратом ТВ и аппаратом Dx. Из-
менения были видны больше с аппаратом 
TB в переднезадних движениях, вертикаль-
ных движениях, цефалометрии и лазерном 
сканировании.

2. Переднезадние движения подбородка 
с Dx были не больше, чем можно было бы 
ожидать с нормальным ростом, в основном 
изменения видны в передней общей высо-
те лица. Постепенное движение вперед 
нижней челюсти с  дополнительным про-
движением в  Dx не было связано с  более 
благоприятным поступательным ростом, 
или меньшим движением резцов.

3. Изменения мягких тканей могут иден-
тифицироваться с  оптической поверхно-
сти лазерного сканирования 3D, в среднем 
увеличение длины нижней челюсти на 
8,1  мм с  ТВ и  на 6,8  мм с  Dx. Увеличение 
передней высоты лица в  обоих аппаратах 
эквивалентно 6,1 мм.

4. Небольшая степень рецидива происхо-
дит во время лечения обоими аппаратами 
у отдельных пациентов в период 3 месяцев 
после снятия аппарата, но меньше, чем со-
общалось ранее, когда аппарат носили бо-
лее короткий период времени.
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