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前 言

本文件按照 GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会（SAC/TC99）归口。

本文件的主要起草人：
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III

引 言

口腔植入材料是指植入到人体内的口腔生物材料，主要指引导组织再生膜。目前临床常用的口腔植

入材料缺乏生物活性，而具有电活性的植入材料是近年来口腔医学的重要突破，并革新了传统修复理念。

本文件仅提供评价方法，并不作为评价的唯一依据。

口腔临床中用于种植及牙周再生性治疗的植入材料并没有相关标准，因而有必要为这些特定材料制

定一个新的标准。

本文件的目的是规定证明口腔临床中使用的电活性植入材料的安全性和有效性的技术文件内容。
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电活性植入材料

1 范围

本文件给出了评价电活性植入材料的化学、物理和生物性能与表现的技术文件的要求。

电活性植入材料可用于：

口腔领面外科中引导组织再生以矫正形态缺陷或异常;
与牙齿和(或)牙科种植体接触;
阻止牙周手术造成的上皮迁移;
用于牙科种植体植入前的增骨术;
--和(或)用于稳定牙科修复体的增骨术，

本文件不包括主要用于药物释放、自体移植物和异体移植物,或者通过药理、免疫或代谢方式而起

作用的材料。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T14233.2-2005 医用输液、输血、注射器具检验方法第二部分:生物学实验方法

GB/T16886.3-2008 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/T16886.5-2003 医疗器械生物学评价第5部分:体外细胞毒性试验

GB/T 16886.6-2015 医疗器械生物学评价第6部分:植入后局部反应试验

GB/T16886.10-2017 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与皮肤致敏试验

GB/T 16886.11-2011 医疗器械生物学评价第11部分:全身毒性试验

YY/T 0127.1-93 口腔材料生物试验方法 溶血试验

YY/T0127.4-2009 口腔医疗器械生物学评价第2单元:骨埋植试验

3 术语和定义

3.1 引导骨再生 Guided Bone Regeneration, GBR
通过使用生物屏障膜材料来隔离受损区域与周围软组织，以促进骨组织再生的技术。常用于牙周病

学、口腔颌面外科中，以修复因疾病、创伤或手术造成的牙槽骨缺损。

3.2 引导骨再生膜 guided bone regeneration membrane
引导骨再生膜植入牙周软组织与牙槽骨缺损的界面间，旨在抑制竞争性上皮和结缔组织向伤口区域

的生长，从而为来自邻近健康牙周组织的祖细胞和（或）干细胞提供一个具有再生潜能的隔离环境。这

一环境有助于伤口部位的重新填充，并促使细胞缓慢分化为新的牙周组织。

4 性能指标

4.1 物理与化学性能

4.1.1 外观

呈片状，干燥时表现为灰色或米黄色，具有致密光滑表面结构。

4.1.2 尺寸

电活性引导组织再生膜的尺寸应符合说明书中的标注规定。
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4.1.3 组成

产品以生物相容性好的无机成分和有机成分及其混合物，例如聚偏氟乙烯三氟乙烯和钛酸钡

4.1.4 电学性能

引导组织再生膜的电学特征(表面电势)50-200mV，引导组织再生膜在生理条件下放置1个月其电学

性能保持率不低于50%。

4.1.5 力学性能

引导组织再生膜的拉伸强度 >7 MPa;弹性模量> 300 MPa。

5 检验方法

5.1 外观试验

在自然光下以目力检查，应符合4.1.1的规定。

5.2 尺寸偏差

采用精度为 0.02mm 游标卡尺或精度为 0.02mm 千分尺测量，应符合 4.1.2 的规定。

5.3 组成

将电活性植入材料进行能谱和热失重分析，应符合4.1.3的规定

5.4 电学特性

电活性植入材料经厚度测量、镀电极处理后，采用铁电测试仪对材料剩余极化性能的考察，利用

Zeta 表面电位仪进行表面电势测量，同时利用 Zeta 表面电位仪检测材料在生理条件下放置1个月后表

面电势的保持率，应符合4.1.4的规定。

5.4 拉伸强度与弹性模量

将电活性植入材料裁成50 mm x 10 mm 的长方形样条，其中工作段长度30 mm，拉伸强度和断裂伸

长率测试速度为10 mm/min，拉伸弹性模量测试速度为1mm/min，准确测量厚度后，进行试验，应符合

4.1.5 的规定。

6 灭菌

6.1 以无菌形式提供的产品

最终灭菌膜材料的无菌保证水平应达到10
-6
或者更好。灭菌过程应被确认并常规可控。

如果膜材料通过环氧乙烷灭菌,按GB18279进行；辐照灭菌,按GB18280进行；蒸汽灭菌,按GB18278

进行；如果通过其他方法灭菌,须依据GB/T19974进行确认。

如果制造商声称可以再次灭菌,则应说明允许的再次灭菌的次数,并指定至少一种已经经过确认的

方法。

如果制造商提供未灭菌的膜材料,则应指定至少一种已经确认的灭菌方法,并且该方法不能对其功

能安全性有不良影响。如果不允许多次灭菌,制造商应在其提供的信息中予以说明

6.2 灭菌残留物

灭菌残留物的检测应按照GB/T16886.1的原则进行。残留物的含量不应超出GB/T16886.7的限量规

定。
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7 包装

7.1 储存和运输过程中损坏的防护

应提供包装方法和包装材料的细节,并提供包装样本。包装的设计应确保按制造商规定的贮存、运

输和操作(适用时,包括温度、湿度和环境气压的控制)条件下不被破坏和变质,并且对材料无不良影响。

上述包装性能的确认应当在技术文件中予以说明。

7.2 运输中无菌状态的保持

在正常的储存、运输和操作条件下,以无菌形式提供的膜材料的包装应确保材料能保持无菌状态除

非包装破损或被打开。

对最终灭菌的产品,包装应符合GB/T19633标准。
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