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引    言

    本标准推荐了具有流动性的牙科修复体用聚合物基粘接剂的检测方法。其中，粘接强度的检测方

法包括拉伸方法和剪切方法，依据产品用途，可选择其中一种方法或两种方法进行检测。

    若一种粘接剂既可与牙釉质粘接又可与牙本质粘接，则应分别进行牙釉质和牙本质粘接试验。

    若说明书规定粘接剂与多种修复材料之间有粘接作用，则应按照说明书规定的修复材料的种类(树

脂、陶瓷、金属)，进行牙齿(牙本质和／或牙釉质)和修复材料(如：树脂、陶瓷、金属)，或修复材料之间
(如：树脂一树脂、陶瓷一金属等)的剪切或拉伸粘接强度试验。

    本标准不包含对可能发生的生物学危害的定性和定量要求，但推荐在评价可能发生的生物学危害
时，请参见YY／T 0268《牙科学  口腔医疗器械生物学评价第1单元：评价与试验》。



牙科修复体用聚合物基粘接剂

1  范围

    本标准规定了具有流动性(呈液状)的牙科修复体用聚合物基粘接剂的分类、要求及检测方法。

    本标准适用于修复体或修复材料与牙齿粘接、修复材料之间粘接使用的、具有流动性的聚合物基粘

接剂。

    本标准不包含YY 1042《牙科学  树脂基充填、修复和粘固材料》中的聚合物基粘固材料(1uting

 materials)。

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 6682分析实验室用水规格和试验方法

    YY 1042  牙科学  聚合物基充填、修复和粘固材料

3  分类

3．1按照固化方式分为以下三类：

    工类：通过引发剂和催化剂，室温条件下固化的材料(自凝材料)。

    Ⅱ类：通过外部能源如光，使其固化的材料(外部能源激活材料)。

    Ⅲ类：通过外部能源可使其固化，同时又具有自凝机制的材料(双重固化材料)。

4  要求

4．1  外观

    按照6．1试验，粘接剂应为质地均匀，无可见杂质的易流动液状物。

4．2薄膜厚度

    按6．2试验，薄膜厚度应不大于25“m。

4．3粘接强度

    本标准推荐使用剪切或拉伸的方法检测粘接强度，生产厂可根据产品特点任意选择其中之一。

4．3．1  剪切粘接强度

    按6．3．4试验，材料(金属、树脂、陶瓷等)与人或牛牙齿(牙釉质、牙本质)之间、修复材料(树脂与树
脂、金属与陶瓷等)之间的剪切粘接强度应不小于生产厂的规定值。

4．3．2拉伸粘接强度

    按6．3．5试验，材料(金属、树脂、陶瓷等)与人或牛牙齿(牙釉质、牙本质)之间、修复材料(树脂与树
脂、金属与陶瓷等)之间的拉伸粘接强度应不小于生产厂的规定值。



4．4  Ⅱ类、Ⅲ类粘接剂对环境光线的敏感性

    按6．4试验，材料应保持物理均匀性。

4．5  I类、Ⅲ类材料的工作时间

    按6．5试验，工作时间最短不能少于60s。

4．6  I类、Ⅲ类材料的固化时间

    按6．6试验，工类、Ⅲ类材料的固化时间最长不应超过10min。

4．7生物相容性

    参见YY／T 0268。

5取样

    从同一批产品中抽取足量的试样用于完成所有试验及必要的重复试验。

6试验方法

    除有特殊说明外，所有试验均应在温度(23土2)℃，相对湿度(50土5)％的条件下进行。若为冷藏

保存的材料，应至少提前24小时放到试验环境中。

    试验所用水均为3级水(GB 6682)。

6．1  外观

    用吸液管或包装瓶的滴液口，滴一滴样品于载玻片上。目测观察，液滴能够流动铺开，且材料质地

均匀，无可见杂质。则符合4．1的要求。

6．2薄膜厚度

    按YY 1042—2003中7．5测定，应符合4．2的要求。

6．3粘接强度

6．3．1设备和器具

6．3．1．1  可提供十字头运行速度为(o．75±O．30)mm／min的力学试验机。

6．3．1．2低速锯；

6．3．1．3抛光机；

6．3．1．4  聚酯薄膜；

6．3．1．5载玻片；

6．3．1．6卡尺，精度O．01mm；

6．3．1．7带有配重的加荷装置，配重质量lkg。

6．3．2牙齿预备和贮存

    选择无龋坏、未经根管治疗的成人前牙或磨牙，或者5龄以下牛下颌切牙10颗。流水清洗，除去软

组织，用低速锯在水冷却条件下切除牙根，备用。

    注：备用人牙或牛牙的存放期在4℃水中为六个月，存放期间需定期换水，防止牙齿变质；在低于一5~C冰箱中为半



    年。超过存放期的牙齿不能便用。

6．3．3试样的制备

    将牙冠用超硬石膏或自凝树脂包埋在直径20mm，高14mm的牙齿固定装置(牙杯)中(图1)。暴露
出牙冠的颊(唇)面，并略高于金属杯的边缘。包埋中应一直保持牙面湿润。将牙杯置于抛光模具(图

2)的孔中，与抛光机工作表面保持垂直，抛光机工作面铺设水砂纸。牙面依次经P300、P500水砂纸研

磨，最后经P600水砂纸抛光，得到一直径大于3ram的牙釉质或牙本质平面。所得平面在2倍放大镜下
观察廊平坦、光滑。

图1  牙齿固定装置(牙杯)    图2抛光模具

6．3．4剪切粘接强度

6．3．4．1  粘接步骤

    将牙杯中的牙齿表面在流动的水下冲洗10s，并用无油气体轻吹，直到除去表面可见水。按说明书

要求对牙齿表面进行处理干燥达到说明书规定的程度。将一带有直径3mm圆孔的单面胶带贴于处理

过的牙齿表面，按说明书要求向孑L中依次涂布预处理剂、粘接剂并固化。将牙杯置于粘接试样制备装置

中(图3)，向上旋螺旋杆5，并使单面胶带的圆孔对准对开模具2的中心孔(图4)，在牙平面与对开模具

紧密接触后，旋紧螺旋杆固定螺丝4。再将复合树脂填于对开模具的中心孔内与牙面粘接。若为光固

化复合树脂，每次充填2ram，按说明书规定的光能量、光照时间进行照射。复合树脂固化后，松开螺丝

1，通过旋转螺杆向上顶出牙杯及对开模具。打开对开模具，按照说明书要求的时间放置试样(如果需

要)。用卡尺测量复合树脂柱的直径，然后置试样于(37±2)℃的水中贮存(24±1)h。试件从水中取出
后，应立即进行检测。

    图3粘接试样制备装置    图4对开模具
  1——对开模具固定螺丝；2——对开模具；
3——牙杯；4——螺旋杆固定螺丝；5--螺旋杆



6．3．4．2剪切强度检测

6．3．4．2．1  器具

    采用水平切刃的剪切刀，切刃的宽度为lmm(图6)。

6．3。4．2．2  粘接试样的固定

    固定粘接试样时，应使选定的受力方向与剪切刀的运动方向一致，并保证剪切刀的直边尽量贴近粘
接面，又不会在试验时接触到复合树脂小柱以外的物体。

6．3．4．3．3检测

    剪切强度检测在万能力学试验机上进行，将剪切试验器具放置在试验机的两平行台面之间，上台面

使剪切刀向下运动，对试样施加剪切作用。上台面与剪切刀接触时，应保证对试样无冲击作用。剪切速
度为(0．75±O．30)11"1ITI／rain。

    图5剪切加载装置组合示意图
1——剪切刀；2——固定螺丝；3——基座；4——牙杯；

5--复合树脂小柱

1．剪切试验器具    2．剪切刀

    图6剪切加载装置分解示意图

根据下式计算剪切粘接强度：
    F=矛4P    ⋯⋯⋯⋯··(1)
    7r口
式中：
F——剪切粘接强度，MPa；
P——施加的最大载荷，N；
d——粘接直径，mm。



6．3．4．3结果判定：

    ，d)  10个试样中，8个或8个以上粘接强度测定值大于或等于4．3．1的规定，则符合标准要求；

    b)  10个试样中，6个以上粘接强度测定值小于4．3．1的规定，则不符合标准要求；

    。)若不同于上述情况，则必须重复试验。重复试验中12个试样有10个或10个以上粘接强度测

定值大于或等于4．3．1的要求，则符合标准要求，否则认为不符合标准要求。

6．3．5拉伸粘接强度

6．3．5．1粘接柱(金属、陶瓷、树脂)的预备

    粘接柱采用生产厂提供的与被检产品成分相同的预成柱。粘接柱的直径为3mm或4mm(精确到
O．01ram)，一端钻孔，另一端为粘接面，按照生产厂的要求对各种类型柱的粘接面进行处理(如喷砂、酸

蚀、硅烷处理等)。流水冲洗，保证粘接面清洁无杂质。

6．3．5．2瓷块的预备
    采用生产厂提供的与被检产品成分相同的瓷块(10mm×10mm×3mm)，按照生产厂的要求对瓷块

粘接面进行处理(如酸蚀、硅烷处理等)。流水冲洗，保证粘接面清洁无杂质。

6．3．5．3粘接步骤

    将6．3．3制备的牙齿试样(或6．3．5。2预备的瓷块)在流动的水下冲洗10s，并用无油气体吹去表面

可见水。按说明书要求对牙齿表面进行处理，流水冲洗，无油气体轻吹，达到说明书规定的干燥程度。

将一带有直径为3mm～4mm圆孔的单面胶带贴于处理过的牙齿(或瓷块)表面，按说明书要求向孔中

依次涂预处理剂、粘接剂。取6．3．5．1预备的粘接柱对准圆孔，放于牙齿(或瓷块)上，两粘接面贴紧。

保持粘接柱长轴与牙齿(或瓷块)表面成90。，在粘接柱上施加lkg质量配重，保持10s。Ⅱ、Ⅲ型材料固

化时，用光源紧靠粘接面从不同角度照射。固化后，按照说明书要求时间放置试样。然后置试样于
(37±2)℃的水中贮存(24±1)h；或在37℃水中20h～24h后，转入5℃和55℃水浴中循环500圈，在每

一温度中至少停留20s，两水浴之间的转移时间应不超过3s。试件从水中取出后应立即进行检测。
6．3．5．4拉伸强度检测

    粘接组件放入试验机拉伸夹具中，利用穿过粘接柱孔中的金属线施加拉伸载荷，加载速度为
(O．75±O．30)mm／min。

    按以下公式计算拉伸强度：

    F一孑4P    ⋯⋯⋯⋯．．(2)
    丌口
式中：
F——拉伸强度，MPa，
P——施加的最大载荷，N 0
d——粘接直径，mm。

6．3．5．5结果判定：

    a)  10个试样中，8个或8个以上粘接强度测定值大于或等于4．3．2的规定，则符合标准要求；
    b)  10个试样中，6个以上粘接强度测定值小于4．3．2的规定，则不符合标准要求；

    c)  若不同于上述情况，则必须重复试验。重复试验中12个试样中有10个或10个以上粘接强度

    测定值大于或等于4．3．2的要求，则符合标准要求，否则认为不符合标准要求。

6．4  Ⅱ类、Ⅲ类粘接剂对环境光线的敏感性

    按照YY 1042—2003中7．9的方法试验，结果应符合4．4的要求。



6．5  I类、Ⅲ类材料的工作时间

    按照YY 1042—2003中7．7的方法试验，结果应符合4．5的要求。

6．6  I类、Ⅲ类材料的固化时间

    按照YY 1042—2003中7．8的方法试验，结果应符合4．6的要求。

7  生产厂提供的包装、标识和信息

7．1  包装

    材料应包装在容器或胶囊中，与材料直接接触的容器或胶囊应对材料有保护作用且对其性能无不
良影响。

    为了保护容器和胶囊可采用外包装。
7．1．1  外包装

    每一个外包装应清晰地标明下列信息：

    a)  产品名称和／或商品名；

    b)生产厂名称和地址；

    c)  固化方式；

    d)推荐的贮存条件；

    e)  净质量(g)或净体积(mL)；

    f)  产日期或批号；

    g)  有效期；

7．1．2  内包装

    所有的内包装应清晰地标明下列信息：

    a)  产品名称和／或商品名；

    b)生产日期或批号；

    c)  净质量(g)或净体积(mL)；

7．2产品使用说明书

    产品使用说明书中应至少附有下列信息：

    a)  聚合物基质中的主要有机成分；

    b)若有无机填料，注明所占体积百分比；
    c)临床使用说明；

    d)  操作步骤及注意事项；
    e)  Ⅱ类和Ⅲ类材料推荐使用的光源和照射时间；

    f)  I类和Ⅲ类材料各组分的调和比例、调和时间和固化时间(需要时)；

    g)  工类和Ⅲ类材料工作时间；

    h)  剪切／拉伸粘接强度值；
    i)推荐的贮存条件；

    j)  若材料中含有药理活性成分，应予以声明；
    k)  必要时，给出关于材料的毒性、危险性、或组织刺激性等说明或警示。

7．3  中文标识应符合国家法律法规的规定。
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