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前　　言

　　《口腔医疗器械生物学评价》系列标准中的第１单元，ＹＹ／Ｔ０２６８—２００８《牙科学　口腔医疗器械生

物学评价　第１单元：评价与试验》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。

ＹＹ／Ｔ０１２７《口腔材料生物学评价　第２单元　试验方法》分为以下几部分：

———ＹＹ／Ｔ０１２７．１—１９９３　口腔材料生物试验方法　溶血试验；

———ＹＹ／Ｔ０１２７．２—××××　口腔医疗器械生物学评价　第２单元：试验方法　急性全身毒性

试验：静脉途径；

———ＹＹ／Ｔ０１２７．３—１９９８　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—１９９８　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—１９９９　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—１９９８　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—２００１　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

质应用试验；

———ＹＹ／Ｔ０１２７．８—２００１　口腔材料生物学评价　第２单元：口腔材料生物试验方法　皮下植入

试验；

———ＹＹ／Ｔ０１２７．９—２００１　口腔材料生物学评价　第２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）；

———ＹＹ／Ｔ０１２７．１０—２００９　口腔医疗器械生物学评价　第２单元：试验方法　鼠伤寒沙门氏杆菌

回复突变试验（Ａｍｅｓ试验）；

———ＹＹ／Ｔ０１２７．１１—２００１　牙科学　用于口腔的医疗器械生物相容性临床前评价　第２单元：口

腔材料生物试验方法　盖髓试验；

———ＹＹ／Ｔ０１２７．１２—２００８　牙科学　口腔医疗器械生物学评价　第２单元：试验方法　微核

试验；

———ＹＹ／Ｔ０１２７．１３—２００９　口腔医疗器械生物学评价　第２单元：试验方法　口腔黏膜刺激

试验；

———ＹＹ／Ｔ０１２７．１４—２００９　口腔医疗器械生物学评价　第２单元：试验方法　急性经口全身毒性

试验；

———ＹＹ／Ｔ０２４４—１９９６　口腔材料生物试验方法　短期全身毒性试验：经口途径。

本部分为ＹＹ／Ｔ０１２７的第１０部分。

本部分代替ＹＹ／Ｔ０１２７．１０—２００１《口腔材料生物学评价　第２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（Ａｍｅｓ试验）》。

本部分与ＹＹ／Ｔ０１２７．１０—２００１相比，主要变化如下：

———标准名称改为：《口腔医疗器械生物学评价　第２单元：试验方法　鼠伤寒沙门氏杆菌回复突

变试验（Ａｍｅｓ试验）》；

———规范性引用文件做了相应修改；
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———浸提液剂量由２００ｍｇ／ｍＬ改为最高剂量；

———受试样品由五个剂量改为至少三个剂量。分为最高剂量组、１／２最高剂量组和１／４最高剂

量组；

———增加对固化类材料样品制备要求：“对于固化类材料，考虑固化状态材料的诱变性时，建议采用

固化２４ｈ±２ｈ的试样进行试验。即试样固化后放于室温下，密封保存２４ｈ±２ｈ。也可根据

其使用特点选择何时进行试验，但在报告中应予以注明”；

———由于多氯联苯在国内、国外已经不再使用，因此将“多氯联苯”改为“苯巴比妥与３甲基胆蒽或

与β苯丙黄酮”作为诱导剂。

本部分的附录Ａ为规范性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会归口。

本部分由国家食品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。

本部分主要起草人：林红、李盛林、付嘉、王衣祥、郝鹏。

本部分于２００１年首次发布。于２００９年第一次修订。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＹＹ０１２７．１０—２００１。
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口腔医疗器械生物学评价

第２单元：试验方法

鼠伤寒沙门氏杆菌回复突变试验

（犃犿犲狊试验）

１　范围

ＹＹ／Ｔ０１２７的本部分规定了口腔医疗器械鼠伤寒沙门氏杆菌回复突变试验方法。

本试验用于测定可引起沙门氏杆菌基因置换和／或移码突变的口腔材料所诱发的依赖于组氨酸

（ｈｉｓ－）的菌株产生不依赖于组氨酸（ｈｉｓ＋）的基因突变。为检测口腔医疗器械的诱变性试验之一。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ／Ｔ０１２７的本部分的引用而成为本部分的条款。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部分，然而，鼓励根据本部分达成

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

部分。

ＧＢ７９１９—１９８７　化妆品安全性评价程序和方法

ＧＢ１５１９３．４—２００３　鼠伤寒沙门氏菌／哺乳动物微粒体酶试验

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，ＩＳＯ１０９９３．１２：２００２，ＩＤＴ）

３　仪器

３．１　实验室常用设备。

３．２　洁净工作台，恒温培养箱，恒温水浴，低温高速离心机，低温冰箱（－８０℃）或液氮罐等。

４　培养基和试剂的制备

培养基和试剂的制备见附录Ａ。

５　菌株准备、鉴定和贮藏

５．１　菌株

采用组氨酸营养缺陷型鼠伤寒沙门氏菌共四株———ＴＡ９７、ＴＡ９８、ＴＡ１００、ＴＡ１０２。

５．２　菌株贮存

菌株贮存在加有二甲基亚砜的（光谱纯）新鲜细菌培养液中，其体积比为０．０９∶１，混合后分装于小

试管或菌种管内，经干冰丙酮液（－７５℃）或液氮（－１９６℃）速冻，在－８０℃冰箱或－１９６℃液氮中长期

贮存。

５．３　增菌培养

从冷冻贮存菌株管中刮取细菌置５ｍＬ营养肉汤培养基中，经３７℃振荡（１００次／ｍｉｎ）培养１０ｈ～

１２ｈ，活菌数应达１０９／ｍＬ（ＯＤ６００≈０．４）。细菌培养液从３７℃取出后，应立即放入４℃中备用。试验需

用当天孵育好的新鲜细菌。
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