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前 言

本标准非等效采用国际标准化组织 �������������牙科学��用于牙科的医疗器械生物相容性
临床前评价��牙科材料试验方法��且 ������������标准中所列的具体试验方法不包含在本标
准中�
本标准代替 ������������口腔材料生物学评价 第 �单元�口腔材料生物性能评价导则��并由

强制性标准转为推荐性标准�
本标准内容中不包含具体的试验方法�有关的试验方法可选用相应的医药行业标准�国家标准及国

际标准�应用本标准时应与 ���������医疗器械生物学评价�系列标准 ��� ð ������� 医疗器械生物学

评价�系列标准结合使用�
本标准包含口腔材料的分类和生物学评价与试验项目的选择�在推荐试验方法时�首先要考虑的原

则是尽量减少动物的使用�
本标准在以下方面与 ������������不同

��
�

标准名称

������������的名称为�牙科学��用于牙科的医疗器械生物相容性临床前评价��牙科
材料试验方法��
本标准名称为�牙科学 用于口腔的医疗器械生物相容性临床前评价 第 �单元�评价与试验
项目选择��

��范围

������������范围为�适用于拟用于人体的口腔材料生物相容性临床前评价�包括构成被试
器械整体所必需的药理剂的检测��
本标准范围为�本标准规定了用于口腔的医疗器械的分类及其生物相容性临床前评价与试验
项目的选择��

��引用标准
在本标准中增加了有关口腔材料生物试验方法的医药行业标准

��
�

具体的试验方法

在 ������������中还包含一些专门适用于口腔器械ð材料的试验方法�如体外细胞毒性试验

�琼脂覆盖法及分子滤过法��牙髓牙本质试验�根管内应用试验及盖髓试验�在本标准中不包
含这些试验方法的细则�因这些试验方法已经或正在制定成有关标准�应用时可直接进行引
用

��
�
表

������������
�

中的表 �内列有各试验方法的出处�本标准表 �中取消了试验方法的出处�表

�下加�注�部分口腔材料生物学评价与试验项目选择见附录 ��
��

�
附录 �
附录 �是为了方便使用而增加的�它是部分现有口腔材料生物学评价与试验所应考虑的最基
本的项目�取消了 ������������标准中的附录 ��附录 �和附录 ��考虑到口腔材料应用部
位的特点�在附录 �中�将涉及�皮肤刺激与皮内反应�的试验�具体为�口腔粘膜刺激试验��
本标准在以下方面与原 �����������不同�

r�
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口腔材料的分类�
本标准中医疗器械定义中包括口腔器械及口腔材料�用于口腔的医疗器械的分类是按与组织
接触的性质及时间进行分类的�原 �����������中口腔材料的分类是按应用分类的

��
�

评价与试验

本标准遵循 ��ð ���������������������3��������� 医疗器械生物学评价 第 �部分�评
价与试验�的基本原则�它强调生物学评价与生物学试验是两个不同的概念�本标准中表 �所
列的生物学试验项目是生物学评价的框架�在应用时�要根据材料的用途�与材料可能接触的
组织及接触的时间按生物学评价的框架中所列项目进行生物学评价�但并非所列所有项目均
要进行试验�因此在进行生物学评价时要注重合理的评价程序并充分利用现有信息进行生物
学评价�在生物学评价前尽可能先对器械材料进行定性与定量分析以尽量减少进行生物学试
验�若选择进行生物学试验时�应先进行体外筛选试验�尽量减少体内试验以保护动物�在评价
材料ð器械的生物安全性时要进行风险分析并综合考虑�
原 �����������标准内容中除材料的分类外�主要为生物学评价试验项目选择�根据生物
学试验结果对口腔材料生物安全性进行评价�

本标准的附录 �为提示的附录�
本标准由国家药品监督管理局提出�
本标准由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会归口�
本标准由国家药品监督管理局北大医疗器械质量监督检验中心负责起草�
本标准主要起草人�林红�刘文一�
本标准首次发布于 ����年�第一次修订于 ����年�

s�
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���前言

����国际标准化组织�是由各国标准化团体 ���� 成员团体�组成的世界性的联合会�国际标准的
制定工作通常由 ���的技术委员会完成�各国团体若对某技术委员会确立的标准项目感兴趣�均有权
参加该委员会的工作�与 ���保持联系的官方或非官方的国际组织也可参加有关工作 ���� 与国际电

工委员会 ���� �在电工技术标准化方面保持密切的合作关系�
由技术委员会通过的国际标准草案提交各成员团体表决�国际标准草案需取得 ���以上参加表决

的成员团体的同意才能作为国际标准发布�
国际标准 �������由 ��� �����ð 牙科技术委员会与世界牙科联盟 ���� �共同起草�
本标准代替了 ��� ������������ð 在技术上进行了修改�并转化成本国际标准�
本标准后面的附录 ��附录 �及附录 �仅作为参考信息�

t�
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代替 �����������

国家药品监督管理局����3���3���批准 ����3���3���实施

� 范围

本标准规定了用于口腔的医疗器械的分类及其生物相容性临床前评价与试验项目的选择�

� 引用标准

下列标准所包含的条文�通过在本标准中引用而构成为本标准的条文�本标准出版时�所示版本均
为有效�所有标准都会被修订�使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本的可能性

��
�

ð ������������� 医疗器械生物学评价 第 �部分�评价与试验 ��� ���������3��������
��ð ������������� 医疗器械生物学评价 第 �部分�动物保护要求 ��� ���������3��������
��ð ������������� 医疗器械生物学评价 第 �部分�遗传毒性�致癌性和生殖毒性试验 ��� �

��������3��������
��ð ������������� 医疗器械生物学评价 第 �部分�细胞毒性试验�体外法 ��� ���������3�

�������
��ð ������������� 医疗器械生物学评价 第 �部分�植入后局部反应试验 ��� ���������3���

�����
��ð ������������� 医疗器械生物学评价 第 �部分�潜在降解产物的定性和定量框架 ��� �

��������3��������
��ð �������������� 医疗器械生物学评价 第 ��部分�刺激与致敏试验 ��� ���������3����

�����
��ð �������������� 医疗器械生物学评价 第 ��部分�全身毒性试验 ��� ���� �����3����

�����
��ð �������������� 医疗器械生物学评价 第 ��部分�样本制备与参照样品 ��� ���������3�

��������
��ð �������������� 医疗器械生物学评价 第 ��部分�聚合物医疗器械的降解产物的定性与

定量

��ð ���������� 口腔材料生物试验方法 短期全身毒性试验�经口途径

��ð ���������� 口腔材料生物试验方法 口腔粘膜刺激试验

��ð ������������ 口腔材料生物学评价 第 �单元�口腔材料生物试验方法 根管内应用
试验

�



��ð ������������ 口腔材料生物学评价 第 �单元�口腔材料生物试验方法 骨埋植试验

��ð ������������ 口腔材料生物学评价 第 �单元�口腔材料生物试验方法 吸入毒性试验

��ð ������������ 口腔材料生物学评价 第 �单元�口腔材料生物试验方法 显性致死试验

��ð ������������ 口腔材料生物学评价 第 �单元�口腔材料生物试验方法 牙髓牙本质试
验

��ð ������������ 口腔材料生物学评价 第 �单元�口腔材料生物试验方法 皮下植入试验

��ð ������������ 口腔材料生物学评价 第 �单元�口腔材料生物试验方法 细胞毒性试验�
琼脂覆盖法及分子滤过法

��ð ������������� 口腔材料生物学评价 第 �单元�口腔材料生物试验方法 鼠伤寒沙门氏
杆菌回复突变试验 ��� ��试验

�������3�������
�

牙科词汇 第 �部分�牙科材料

��即将发布�

��������3�������医疗器械生物学评价 第 ��部分�陶瓷降解产物的定性与定量

��������3�������医疗器械生物学评价 第 ��部分�涂层及非涂层金属及合金的降解产物的定性
与定量

��������3�������医疗器械生物学评价 第 ��部分�降解产物及可溶出物的毒性动力学研究设计

� 定义

本标准采用 ��ð ����������������3����������3��� 中的定义及如下定义

�
�

2�� 医疗器械 �������������
由生产者设计拟单独使用或组合使用于人体�或主要用于下列目的的任何仪器�设备�器具�材料或

者其他物品�包括使用所需软件�其目的主要是

��
�

疾病�损伤或残疾的诊断�预防�监护�治疗或缓解

��
�

人体解剖或生理过程的研究�替代或修复

��
�

妊娠的控制�
其对于人体内或人体上的主要预期作用不是通过药理学�免疫学或代谢的手段获得�但可能有这些

手段参与并起一定辅助作用�
注 ��器械不同于药品�其生物学评价也与药品不同�
注 ��此标准中�医疗器械�一词包括口腔器械及口腔材料�

�2�� 口腔材料 ��������������
专为在口腔治疗活动中及ð或与其相关的操作过程中的专业人员预备及ð或使用的物质或物质的组

合

�
�

2�� 终产品 ������������
处于�使用�状态的医疗器械�
注�许多口腔材料是在新调和状态下使用的�因此评价材料时对新调和及固化状态的材料均需考虑�

�2�� 阳性对照材料 ����������3� �������������
当按规定步骤试验时�能证明在试验系统中该试验过程可以产生可再现的阳性反应或反应性反应

的材料或物质

�
�

2�� 阴性对照材料�参照材料 ����������3� �������������������������������
当按规定步骤试验时�能证明在试验系统中该试验过程可以产生可再现的阴性反应�无反应或无背

景响应的材料或物质�

�

��ð����������
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� 用于口腔的医疗器械分类

�2�� 按接触性质分类
此标准中用于口腔的医疗器械分类源于 ��ð ����������������3���� 若一种器械或材料可分在

不同类中�则需进行较严格的试验�对于多次接触的医疗器械在分类时应考虑其潜在的蓄积效应�并考
虑多次接触的时间

�
�

2��2�� 非接触器械
不直接或不间接接触患者的器械 ��� ð ��������������� 标准中不涉及这类器械

�
�

2��2�� 表面接触器械
与完整或破损皮肤表面�完整或破损口腔粘膜表面及牙釉质�牙本质和牙骨质等牙齿硬组织外表面

接触的器械�
注意�牙本质及牙骨质可认为是表面�例如牙龈退缩后

�
�

2��2�� 外部接入器械
穿过口腔粘膜�牙齿硬组织�牙髓组织�骨或这些组织的组合并与其相接触�且暴露于口腔环境中的

器械

�
�

2��2�� 植入器械
部分或全部埋植于软组织�骨或牙齿的牙髓牙本质组织或这些组织的组合内�但不暴露于口腔环境

中的口腔器械及植入体

�
�

2�� 按接触时间分类
此标准中用于口腔的医疗器械是按 ��ð ����������������3��� 中的按接触时间分类的方法进

行分类的�如

�
�

2��2�� 短期接触�一次或多次使用或接触时间在 ���以内的器械

�
�

2��2�� 长期接触�一次�多次或长期使用或接触时间在 ���以上至 ���以内的器械

�
�

2��2�� 持久接触�一次�多次或长期使用或接触时间超过 ���的器械�

� 生物学评价与试验

�2�� 生物学评价与试验选择应遵循 ��ð ����������������3��� 生物学评价与试验总则�评价程序
见 ��ð ����������������3���� 应按 ��ð ��������������� 系列标准�口腔材料生物试验方法医
药行业标准或这些标准中所列的方法选择试验�若选用的试验不在这些标准所规定的范围内�则应有一
项声明指出已考虑过这些标准中所描述的试验�并说明选择其他试验的理由

�
�

2�� 试验的选择及结果的全面评价应由专家进行�专家应具有一定的有关器械的化学�物理学�生物学
方面的资料�并知道材料预期的用途

�
�

2�� 试验方法的选择应考虑

��材料的用途�
��与材料可能接触的组织�
��接触的时间

�
�

2�� 根据器械的分类�表 �所列为应考虑所选用的试验�此表说明评价时应考虑何种试验方法�但并不
是都必须做这些试验�若决定不做表 �中所列的某类试验�则在每一器械测试报告中均应附有说明�表

�所列的各类试验是口腔材料生物相容性临床前评价的框架�大多数试验类型都规定了特定的方法�尽
管对于某些器械而言�选用非本标准规定的其他方法也许更合适�
每一器械的试验报告中应包括选用所有的试验方法的依据�选用非本标准中的试验方法时此要求

尤为重要�
为方便起见�将各类试验分为三组�

�

��ð����������



��第r�组
为体外细胞毒性试验�应遵循��ð �������� 体外细胞毒性试验通用指南�适合口腔材料的体外细

胞毒性方法包括

��
�

琼脂覆盖试验 ��� ð ����� 2���������
��分子滤过试验 ��� ð ����� 2���������
����ð �������� 中的直接接触试验或浸提试验

��
�

牙本质屏障试验�
注�所列顺序并不表明一种方法优于另一种方法�

��第s�组
此组试验为 ��������或 ��ð ������ 中规定的试验�也可选用相应的口腔材料生物学评价医药

行业标准中的试验方法

��
�

急性全身毒性��经口途径 ��� ð ������������ ð ����������
��

�
急性全身毒性��吸入途径 ��� ð ������������ ð ������������

��
�

亚慢性全身毒性��经口途径 ��� ð ���������
��

�
皮肤刺激及皮内反应 ��� ð ������������ ð ����������

��
�

致敏 ��� ð ���������
��

�
亚慢性全身毒性��吸入途径 ��� ð ���������

��
�

遗传毒性�����ð ����������� ð �������������
��

�
植入后局部反应 ��� ð ����������� ð ��������������� ð ��������������

注�按 ��ð �������� 的植入后局部反应材料的评价�建议除常规脱钙切片外�还应观察未脱钙切片�

��第t�组
这组试验是专门适用于口腔材料的 ��������� 中未包含这些试验

��
�

牙髓牙本质应用试验 ��� ð �������������
��

�
盖髓试验

��
�

根管内应用试验 ��� ð �������������
�

�
2�� 当器械的配方�性质和ð或技术规范发生变更或修改时�需按 �2��重新对器械的生物相容性进行评
价�

表 � 口腔材料生物相容性临床前评价试验项目

第一组 第二组 第三组

接触

部位

接触

时间

细胞

毒性

急性全身

毒性�经

口途径

急性全身

毒性�吸

入途径

亚慢性全

身毒性�
经口途径

皮肤刺激

及皮内

反应

致敏

亚慢性全

身毒性�
吸入途径

遗传

毒性

植入后

局部

反应

牙髓及

牙本质

应用

盖髓
根管内

应用

与表面

接触

的器械

���� � � � �

���

�
�

���
� � � � � �

���� � � � � � � �

外部

接入

器械

���� � � � � � �

���

�
�

���
� � � � � � � � �

���� � � � � � � � � �

�

��ð����������



表 ��完�

第一组 第二组 第三组

接触

部位

接触

时间

细胞

毒性

急性全身

毒性�经

口途径

急性全身

毒性�吸

入途径

亚慢性全

身毒性�
经口途径

皮肤刺激

及皮内

反应

致敏

亚慢性全

身毒性�
吸入途径

遗传

毒性

植入后

局部

反应

牙髓及

牙本质

应用

盖髓
根管内

应用

外部

接入

器械

���� � � � � �

���

�
�

���
� � � � � � � �

���� � � � � � � � �

注��表示应考虑选用的试验�

注�部分口腔材料生物相容性临床前评价与试验项目的选择见附录 ��

�

��ð����������



附 录 �
�提示的附录�

部分口腔材料分类及生物学评价与试验选项表

表 �� 牙体修复材料

口腔材料 分类 评价与试验项目

�2�� 用于修复牙齿�使之恢复原始外形及

功能的材料

外部接入���

�

�

2���� 金属直接修复材料�不需水门汀粘

着的合金�

外部接入��� �� 2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�皮下植入

�2�口腔粘膜刺激

�2�牙髓牙本质应用

�2���� 金属间接修复材料�需用水门汀粘

着的合金�

外部接入��� �� 2�急性全身毒性�经口途径

�2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�致敏

�2�口腔粘膜刺激

�2���� 充填用水门汀 外部接入��� �� 2�急性全身毒性�经口途径

�2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�口腔粘膜刺激

�2�牙髓牙本质应用

�2���� 复合树脂 外部接入��� �� 2�急性全身毒性�经口途径

�2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�口腔粘膜刺激

�2�牙髓牙本质应用

�2�� 暂时和永久水门汀材料及垫底材料 垫底 植入����

�

�

2���� 磷酸锌水门汀

�
�

2���� 硅磷酸盐水门汀

�
�

2���� 树脂水门汀 牙髓牙本质应用

�2���� 氧化锌3�丁香酚材料 牙髓牙本质应用

�2���� 氢氧化钙水门汀 牙髓牙本质应用

�2���� 聚羧酸水门汀 牙髓牙本质应用

�2���� 玻璃离子体水门汀 牙髓牙本质应用

�2�� 洞衬剂 植入���
�

�
2���� 洞漆�洞衬剂� 植入��� �� 2�急性全身毒性�吸入途径

�2�牙髓及牙本质应用

��� 用于预处理釉质及ð或牙本质的药剂

及试剂

外部接入����

�

��ð����������
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表 ��� 完�

口腔材料 分类 评价与试验项目

�2���� 酸蚀剂

�
�

2���� 预处理剂�包括粘合剂� �2�牙髓牙本质应用

�2���� 窝洞清洗剂 �2�牙髓牙本质应用

�2���� 氟化物 �2�急性全身毒性�经口途径

�2�细胞毒性

�2�牙髓牙本质应用

�2�遗传毒性

�2���� 脱敏剂 �2�急性全身毒性�经口途径

�2�细胞毒性

�2�遗传毒性

�2�� 嵌体及冠用蜡 外部接入���� �2�牙髓牙本质应用

�2�� 自然牙齿及修复体 表面��� �� 2�细胞毒性
外表面的涂层材料 �2�口腔粘膜刺激

�2�急性全身毒性�经口途径

�2�遗传毒性

表 �� 修复科用修复材料

口腔材料 分类 评价与试验项目

�2�� 印模材料 表面���� �2�细胞毒性

�2�致敏

�2�口腔粘膜刺激

�2���� 水胶体

�2���� 橡胶

�2���� 氧化锌丁香酚

�2���� 树脂

�2���� 蜡

�2���� 藻酸盐

�2���� 石膏

�2�� 咬合蜡及基底板 表面���� �2�细胞毒性

�2�致敏

�2�口腔粘膜刺激

�2�� 矫形修复装置材料 表面��� �� 2�细胞毒性

�2�遗传毒性

�2�急性全身毒性�经口途径

�2�致敏

�2�口腔粘膜刺激

�2���� 贵金属及含低量贵金属的合金

�2���� 贱金属合金

�2���� 焊料

�2���� 义齿基托聚合物

�2���� 人工牙�瓷及丙烯酸树脂牙

�
�

2���� 冠及桥贴面 �2�细胞毒性

�2���� 修补及重衬材料 �2�急性全身毒性�经口途径

�2�致敏

�2�口腔粘膜刺激

�2�� 段块�骨内�骨膜下及根管内植入材料 植入����

�

��ð����������



表 ��� 完�

口腔材料 分类 评价与试验项目

�2���� 金属及其合金 植入��� �� 2�致敏

�2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�口腔粘膜刺激

�2�皮下植入

�2�骨埋植

�2���� 陶瓷 �2�致敏

�2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�皮下植入

�2�骨埋植

�2���� 树脂 同 �2���
�

�
2���� 玻璃碳�碳素材料� 同 �2���

�
�

2���� 复合材料 同 �2���
�

�
2�� 水门汀 表面��� �� 2�牙髓牙本质应用

�2�� 粘合剂 表面��� �� 2�牙髓牙本质应用

表 �� 根管内材料

口腔材料 分类 评价与试验项目

�2�� 根管充填材料 植入��� �� 2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�致敏

�2�骨埋植

�2�根管内应用

�2���� 固体材料�牙胶�银针

�
�

2���� 糊剂�膏

�
�

2���� 封闭剂及水门汀

�2���� 液体根充材料

�2�� 根管内冲洗剂及清洗剂 植入���� �2�细胞毒性

�2�致敏

�2�根管内应用

�2�� 盖髓及切髓材料 植入 �� �� �� �� 2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�盖髓

�2���� 失活剂

�2���� 盖髓剂

表 �� 牙周材料

口腔材料 分类 评价与试验项目

�2�� 塞治剂及敷料 外部接入 �� �� �� �� 2�急性全身毒性�经口途径

�2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�致敏

�2�口腔粘膜刺激

�2�皮下植入

�2�骨埋植

�

��ð����������



表 ��� 完�

口腔材料 分类 评价与试验项目

�2�� 药物及试剂 外部接入���� �2�细胞毒性

�2�致敏

�2�急性全身毒性�经口途径

�2�口腔粘膜刺激

�2���� 酸蚀剂

�2���� 脱敏剂

表 �� 正畸材料

口腔材料 分类 评价与试验项目

表面��� �� 2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�致敏

�2�口腔粘膜刺激

�2�� 水门汀

�2�� 金属及合金

�2�� 树脂

�2�� 橡皮圈

表 �� 口腔外科材料

口腔材料 分类 评价与试验项目

�2�� 敷料 表面 �� �� �� �� 2�急性全身毒性�经口途径

�2�细胞毒性

�2�致敏

�2�口腔粘膜刺激

�2�� 组织粘合剂 植入��� �� 2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�致敏

�2�口腔粘膜刺激

�2�皮下植入

�2�骨埋植

表 �� 预防保健材料

口腔材料 分类 评价与试验项目

�2�� 窝沟封闭剂 表面��� �� 2�急性全身毒性�经口途径

�2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�致敏

�2�口腔粘膜刺激

�2�� 上光材料 表面��� �� 2�急性全身毒性�经口途径

�2�遗传毒性

�2�细胞毒性

�2�致敏

�2�� 暂时性防龋材料 表面 �� �� �� �� 2�急性全身毒性�经口途径

�2�细胞毒性

�2�致敏
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注

� 若材料使用范围与本附录表中所列不同�应根据其使用范围按标准正文中的表 �调整评价与试
验项目�选择合适的项目�

� 本附录中尚未包含的材料�应根据其用途按标准正文中的表 �选择合适的评价与试验项目�
� 若材料具有挥发性�进行评价时应考虑其吸入毒性�
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