
书书书

犐犆犛１１．０６０．１０
犆３３

中华人民共和国医药行业标准

犢犢／犜０２６８—２００８
代替 ＹＹ／Ｔ０２６８—２００１

牙科学　口腔医疗器械生物学评价

第１单元：评价与试验

犇犲狀狋犻狊狋狉狔—犅犻狅犾狅犵犻犮犪犾犲狏犪犾狌犪狋犻狅狀狅犳犿犲犱犻犮犪犾犱犲狏犻犮犲狊狌狊犲犱犻狀犱犲狀狋犻狊狋狉狔—

犘犪狉狋１：犈狏犪犾狌犪狋犻狅狀犪狀犱狋犲狊狋

２００８０４２５发布 ２００９０６０１实施

国家食品药品监督管理局 发 布



书书书

前　　言

　　本标准对应于ＩＳＯ／ＦＤＩＳ７４０５：２００８《牙科学　口腔医疗器械生物相容性评价》。本标准与

ＩＳＯ／ＦＤＩＳ７４０５：２００８的一致性程度为非等效。

本标准根据ＩＳＯ／ＦＤＩＳ７４０５：２００８重新起草。

本标准与ＩＳＯ／ＦＤＩＳ７４０５：２００８的主要差异和原因如下：

———规范性引用文件中增加有关生物试验方法系列医药行业标准，并在其他涉及这些标准的试验

方法的条款处进行引用；

———３．３注：增加“也可视临床使用状态而定”；

———将ＩＳＯ／ＦＤＩＳ７４０５：２００８中的６．１改为６，下面条号顺延。取消ＩＳＯ／ＦＤＩＳ７４０５：２００８中具体

的试验内容（６．２～６．５）。ＩＳＯ／ＦＤＩＳ７４０５：２００８中包含部分具体试验方法和步骤。本标准不

包含具体的试验方法和试验步骤，仅是项目选择。因为具体试验方法已分别有单独的方法标

准，它们为口腔医疗器械生物学评价系列标准的第二单元的内容。这些方法标准和本标准共

同构成口腔医疗器械生物学评价系列标准；

———取消ＩＳＯ／ＦＤＩＳ７４０５：２００８中的附录Ｂ和附录Ｃ，相关内容见参考文献；

———参考文献内容根据需要进行了调整。

本标准其他内容等同采用ＩＳＯ／ＦＤＩＳ７４０５：２００８。

本标准废除并代替ＹＹ／Ｔ０２６８—２００１《牙科学　用于口腔的医疗器械生物相容性临床前评价　第

１单元：评价与试验项目选择》。

本标准与ＹＹ／Ｔ０２６８—２００１相比主要变化如下：

———标准名称改为：“牙科学　口腔医疗器械生物学评价　第１单元：评价与试验”；

———将标准正文中的“表１口腔材料生物相容性临床前评价试验项目”按ＩＳＯ／ＦＤＩＳ７４０５：２００８改

为“表Ａ．１口腔医疗器械生物相容性评价应考虑的试验项目”；删除原“附录Ａ 部分口腔材料

分类及生物学评价与试验选择表”；

———删除ＹＹ／Ｔ０２６８—２００１前言中“本标准与ＩＳＯ７４０５：１９９７不同”；

———规范性引用文件中增加相应的口腔医疗器械生物试验方法系列医药行业标准；

———“５生物学评价与试验”改为“５．生物学评价步骤”；

———根据ＩＳＯ／ＦＤＩＳ７４０５：２００８增加了“６口腔材料生物试验试样制备原则”。

本标准附录Ａ为资料性附录。

本标准由国家食品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、郑刚。

本标准于１９９５年首次发布，２００１年第一次修订，２００８年第二次修订。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＹＹ０２６８—１９９５、ＹＹ／Ｔ０２６８—２００１。

Ⅰ

犢犢／犜０２６８—２００８



引　　言

　　 口腔医疗器械生物学评价系列标准由两大部分组成。本标准作为第１单元，是口腔医疗器械生物

学评价与试验项目的选择，为指南性标准。第２单元是口腔医疗器械具体生物学试验方法。有些试验

方法是针对口腔医疗器械的特定试验方法，这些方法在口腔领域已有丰富的应用经验并已知在口腔领

域是特别需要的。

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ＧＢ／Ｔ１６８８６—ＩＳＯ１０９９３《医疗器械生物学评价》标准和／或相关的生物试

验方法医药行业标准结合使用。

本标准包含口腔医疗器械的分类和生物学评价与试验应考虑的试验方法的选择。在推荐试验方法

时，应优先考虑尽量减少动物的使用。只有在全面仔细分析后认为有证据表明同样的试验结果不可能

用其他类型的试验所替代时，才考虑采用涉及动物的试验。为保证试验所需动物数量为最少，在保证能

达到试验目的的情况下，可以同时在同一动物体上进行多种试验，如牙髓牙本质应用试验和盖髓试验。

根据ＧＢ／Ｔ１６８８６．２的要求，这些试验应以有效和人道的方式进行。在任何情况下，进行动物试验时均

应富有同情心，并按各试验规定的标准程序进行试验。

本标准遵循ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—ＩＳＯ１０９９３．１的基本原则，强调生物学评价与生物学试验是两个不同

的概念。本标准附录Ａ表Ａ．１中所列的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

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／器械的生物

安全性时，按照ＹＹ／Ｔ０３１６，进行风险分析并综合考虑。

本标准没有明确对与职业风险有关的试验方法的描述。

附录Ａ为资料性附录，是为使用者理解标准或使用标准时，提供一些推荐意见和建议，其中列出的

项目是生物学评价时应考虑的项目，而不是符合标准规定的要求应遵守的“条款”。
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牙科学　口腔医疗器械生物学评价

第１单元：评价与试验

１　范围

本标准规定了口腔医疗器械的生物学评价与试验应考虑的试验方法。

本标准包括药物成分与器械为整体的复合器械。

本标准不包括不直接或不间接与患者身体接触的材料及器械的测试。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准。然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研

究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ６３８７　齿科材料名词术语（ｉｄｔＩＳＯ１９４２）

ＧＢ／Ｔ９２５８．１　涂附磨具用磨料　粒度分析　第１部分：粒度组成（ＧＢ／Ｔ９２５８．１—２０００，

ｉｄｔＩＳＯ６３４４１：１９９８）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１　 医疗器械生物学评价 　 第 １ 部分：评价与试验 （ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１，

ｉｄｔＩＳＯ１０９９３１：１９９７）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．２　医疗器械生物学评价　第２部分：动物保护要求（ＧＢ／Ｔ１６８８６．２—２０００，

ｉｄｔＩＳＯ１０９９３２：１９９２）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．３　 医疗器械生物学评价 　 第 ３ 部分：遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验

（ＧＢ／Ｔ１６８８６．３—１９９７，ＩＳＯ１０９９３３：２００３，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．５　医疗器械生物学评价　第５部分：体外细胞毒性试验（ＧＢ／Ｔ１６８８６．５—２００３，

ＩＳＯ１０９９３５：１９９９，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．６　医疗器械生物学评价　第６部分：植入后局部反应试验（ＧＢ／Ｔ１６８８６．６—１９９７，

ｉｄｔＩＳＯ１０９９３６：１９９４）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１０　医疗器械生物学评价　第１０部分：刺激与迟发型超敏反应试验（ＧＢ／Ｔ１６８８６．１０—

２００５，ＩＳＯ１０９９３１０：２００２，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１１　医疗器械生物学评价　第１１部分：全身毒性试验（ＧＢ／Ｔ１６８８６．１１—１９９７，

ｉｄｔＩＳＯ１０９９３１１：１９９３）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１２　医疗器械生物学评价　第１２部分：样品制备与参照样品（ＧＢ／Ｔ１６８８６．１２—２００５，

ＩＳＯ１０９９３１２：２００２，ＩＤＴ）

ＩＳＯ／ＴＳ２２９１１　牙科学　牙科种植体系统临庆前评价　动物试验方法

ＹＹ／Ｔ０１２７．１　口腔材料生物试验方法　溶血试验

ＹＹ／Ｔ０１２７．２　口腔材料生物试验方法　静脉注射急性全身毒性试验

ＹＹ／Ｔ０１２７．３　口腔材料生物学评价　第２单元：口腔材料生物试验方法　根管内应用试验

ＹＹ／Ｔ０１２７．４　口腔材料生物学评价　第２单元：口腔材料生物试验方法　骨埋植试验

ＹＹ／Ｔ０１２７．５　口腔材料生物学评价　第２单元：口腔材料生物试验方法　吸入毒性试验

ＹＹ／Ｔ０１２７．６　口腔材料生物学评价　第２单元：口腔材料生物试验方法　显性致死试验

ＹＹ／Ｔ０１２７．７　口腔材料生物学评价　第２单元：口腔材料生物试验方法　牙髓牙本质试验
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