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-蚺{j}
刖    青

    本标准的全部技术内容为推荐性的。

    请注意本标准的某些内容可能涉及专利。本标准的发布机构不应承担识别这些专利的责任。

    本标准等同采用ISO 22803：2004((牙科学  口腔颌面外科用组织再生引导膜材料  技术文件内

容》。

    本标准根据ISO 22803：2004((牙科学  口腔颌面外科用组织再生引导膜材料  技术文件内容》重

新起草。本标准与ISO 22803：2004的差异已编入正文中，并在它们所涉及的条款的页边空白处用垂直

单线标识。

    本标准与ISO 22803：2004的主要差异和原因如下：

    ——删除了2规范性引用文件中EN 1041医疗器械厂商提供的信息，并相应在5．8．1中修改为

“相关法律法规”。

    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本标准由国家食品药品监督管理局批准。

    本标准由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会(SAC／TC 99)归口。

    本标准负责起草单位：北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心。

    本标准主要起草人：林红、徐永祥、郝鹏。



引    言

    对于用于保存咀嚼功能的不同材料如牙科修复材料和牙科种植体等的性能评价，都已有或者正在
制定的标准和规范。

    口腔颌面外科中用于牙周组织再生的膜材料并没有包含在牙科修复材料和牙科种植体的评价和测

试的标准和规范中，因而有必要为这些材料制定一个新的标准。

    本标准的目的是规定证明口腔颌面外科中使用的膜材料的安全性和有效性的技术文件内容。



  牙 科 学   口 腔 颌 面 外 科用 组 织 再 生 引导 膜 材 料   技术 文 件 内容

1  范围

    本标准给出了评价可吸收、部分吸收或不可吸收的膜材料的化学、物理、机械、生物和临床性能与表
现的技术文件的要求。膜材料可用于：

    ——口腔颌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。

    本标准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／T 9937．1  口腔词汇  第1部分：基本和临床术语(GB／T 9937．1—2008，IDT ISO 1942．：1：

1989)

    GB／T 9937．2  口腔词汇第2部分：口腔材料(GB／T 9937．2—2008，IDT ISO 1942—2：1989)

    GB／T 9937．3  口腔词汇第3部分：口腔器械(GB／T 9937．3—2008，IDT ISO 1942—3：1989)

    GB／T 9937．4牙科术语第4部分：牙科设备(GB／T 9937．4—2005，IDT ISO 1942—4：1989)

    GB／T 9937．5  口腔词汇第5部分：与测试有关的术语(GB／T 9937．5—2008，IDT ISO 1942—5：

1989)

    GB／T 16886．1  医疗器械生物学评价第1部分：评价与试验(GB／T 16886．1—2001，IDT ISO

10993—1：1997)

    GB／T 16886．7医疗器械生物学评价第7部分：环氧乙烷灭菌残留量(GB／T 16886．7—2001，

IDT ISO 10993—7：1995)

    GB 18278医疗保健产品灭菌确认和常规控制要求工业湿热灭菌(GB 18278—2000，IDT ISG

11134：1994)

    GB 18279医疗器械环氧乙烷灭菌确认和常规控制(GB 18279—2000，IDT ISO 11135：1994)

    GB 18280医疗保健产品灭菌  确认和常规控制要求  辐射灭菌(GB 18280—2000，IDT ISG

11137：1995)

    GB／T 19633最终灭菌医疗器械的包装(GB／T 19633—2005，IDT ISO 11607：2003)

    GB／T 19974  医疗保健产品灭菌灭菌因子的特性及医疗器械灭菌工艺的设定、确认和常规控制

的通用要求(GB／T 19974—2005，IDT ISO 14937：2000)

    YY／T 0297医疗器械临床调查(YY／T 0297—1997，IDT ISO 14155—1：1996)

    YY／T 0316  医疗器械风险管理对医疗器械的应用(YY／T 0316—2008，IDT ISO 14971：2007)



    YY 0466  医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号(YY／T 0466．1—2009，IDT ISO

15223—1：2007)

3术语与定义

    GB／T 9937以及下列术语和定义适用于本标准。

3．1

    牙周组织periodontal tissue

    构成牙周组织的所有组织，即牙槽骨、牙龈组织、牙周韧带和牙骨质。

3．2

    生物相容性biocompatibility

    (材料作用)材料在宿主中特定应用时，具有适当的反应以实现其功能的能力。

3．3

    生物相容性biocompatibility

    (材料反应)材料在特定生活(组织)环境中能被接受且无副反应或无不希望的副作用。

    【GB／T 9937．1条款1．200】

3．4

    生物材料  biomaterials

    (通用定义)预期与生物系统接触的材料，以评价、治疗、增强或取代组织、器官或有机体功能。

3．5

    生物材料  biomaterials

    (特别制备)专门制备和(或)提供的具有生物可接受性、生物相容性或积极的生物相容性的材料。

    【GB／T 9937．1条款1．204】

    注：本标准中的植入性材料都是生物材料。

3．6

    膜材料  membrane materials

    特殊制备的医疗器械，用于植入组织中起到屏障功能的材料。

    注：该材料可以阻隔或者选择性透过细胞、大分子和(或)液体。

3．7

    屏障barrier

    植入组织中可以阻止结构各面的细胞群混合和(或)阻止组织脱垂的结构。

3．8

    填充packing
    将生物材料填充入骨内空腔或缺损的手术放置过程。

3．9

    扩增  augmentation

    手术放置自体骨和(或)可吸收、不可吸收的生物材料以增加骨体积或连接支撑缺损骨。

3．10

    可吸收的  resorbable

    膜材料能通过细胞活动和(或)在生物环境中溶解而逐步消失的能力。

3．1 1

    组织再生tissue regeneration

    通过引导、传导或愈合过程再生或重建缺失或受伤的组织。



3．12

    引导组织再生  guided tissue regeneration。GTR

    通过外源方式预先设定方向、功能、体积和位置的组织再生。
3．13

    引导骨再生guided bone regeneration，GBR

    特指通过引导组织再生(GTR)的骨形成。

4一般描述

    膜材料广泛应用于牙周病学领域、口腔颌面外科学领域中，并在这些应用中具有许多独特的性
质，如：

    a)  与牙齿及其支持组织接触放置；

    b)  防止口腔黏膜上皮细胞移行人经外科手术治疗的缺陷中；

    c)  随着时间推移，在口腔中随后要植人种植体的地方膜材料会发生可预见的结构完整性和机械

    性能的丧失；

    d)  放置后，若材料意外暴露于口腔或者鼻旁腔时，其行为应已知；

    e)  可增加骨的体积或尺寸以增强义齿的稳定性，或者利于牙科种植体的放置。

    研制膜材料应考虑其预期使用目的所需性质，同时考虑制造、处理、灭菌和储存等方面的影响。还

应考虑膜材料与人体组织、体液、其他材料、其他植入物、物质、气体、辐射场、电磁场等的可能反应(无论

是否有意)。

    在口腔颌面外科牙周组织重建中，膜材料主要用作屏障或者覆盖填充材料。

    在膜材料的使用过程中，这些材料可引起急性炎症反应，必须通过特定的试验进行评价。

5技术文件内容

5．1  一般要求

    膜材料的技术文件内容应包括下列信息：

    a)详细的化学组成；

    b)  预期性能；

    c)  临床前评价和临床评价；

    d)制造、灭菌和包装的详情；

    e)  使用者必须知道的其他信息。

5．2化学成分

    参见GB／T 16886．13、GB／T 16886．14、GB／T 16886．15和ISO 10993—18的指导原则。所有聚合

物应在推荐的灭菌程序后完成表征。

5．3预期性能

    应通过侧重下列内容以描述膜材料的预期性能并形成文件：

    ——产品的一般描述；

    ——功能特性：可吸收、部分可吸收或不可吸收；

    ——典型的预期用途：简单的屏障(在这种情况下，给出包括可塑性质的物理机械特性)；

    ——应用过程中是否完全浸人(组织内)；

    ——应用的预期条件；



  ——是否需要固定准备使用的器械；

  ——含有的物理添加剂(如钛)；

  ——含有的化学添加剂(如矿物盐)；

  ——含有的当材料反复多次加工时产生的降解产物；

  ——列出产品所符合的已出版的标准，特别是有关安全性的标准。

  还应考虑：

  ——已出版的标准；

  ——已出版的临床和科学文献；

  ——有效检测结果。

5．4临床前评价和临床评价

5．4．1  一般描述

    作为风险管理方案的一个组成部分，应按照YY／T 0316对膜材料进行合适的风险分析，即应进行

评价以证明在GTR和(或)GBR应用中，材料可达到其预期性能。应确定预期性能的取得程度，并形成

文件。若适用，应通过恰当的临床前评价和临床评价以及试验以证明材料的安全性。

5．4．2临床前评价

    应提供临床前评价的所有细节。临床前评价应包括膜材料的物理性能和生物性能。

    在物理性能中，应使用恰当的方法确定膜材料在人工介质中放置一段时间后的物理强度(包括抗撕

裂强度)。

    应按照GB／T 16886．1，通过以下方式进行临床前生物评价：

    ——相关科学文献的数据汇总和鉴别性分析，和；

    ——如果必要，对从完成的试验中获取的数据进行分析。

    如果必要，应设计实验室试验和动物实验以确定材料符合其在牙周和口腔颌面外科中的应用要求。

这些试验应包括体外试验和体内试验，目的在于评价膜材料与牙周组织和骨的生物相容性、膜材料阻止或

者引导口腔上皮细胞迁移的能力、被宿主组织生物降解的性能，以及膜材料暴露在口腔环境中的表现，包

括口腔和(或)鼻腔微生物在膜上的定植能力。提供表明膜材料与预期应用时遇到的器械和物质相容的证据。

5．4．3临床评价

    应提供详细的临床评价的所有细节。

    对膜材料进行临床评价，可以：

    ——通过包括材料预期临床应用在内的相关文献的汇总和鉴别性分析，和(或)；

    ——通过具体膜材料的临床研究得出数据，特别是有关新骨形成、骨吸收和(或)牙周组织再生的

分析。

    如果进行临床研究，则应按照YY／T 0297的要求进行。

5．5  制造

    应描述制造过程并提供对其确认的证据。
    膜材料应能以实现其预期性能的方式进行生产。

5．6灭菌

5．6．1  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叫或者更好。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GB 18279进行；辐照灭菌，按GB 18280进行；蒸汽灭菌，按GB
18278进行；如果通过其他方法灭菌，须依据GB／T 19974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(见5．8)。
5．6．2灭菌残留物

    灭菌残留物的检测应按照GB／T 16886．1的原则进行。残留物的含量不应超出GB／T 16886．7的
限量规定。

5．7  包装

5．7．1  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。

5．7．2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／T 19633标准。

5．8制造商提供的附加信息

5．8．1  一般描述

    制造商提供的信息应符合相关法律法规的要求。如果使用符号，应符合YY 0466。

    应包括使用说明和产品标签的复印件。如果使用说明有修订，技术文件中应包含修订日期和(或)

修订号。
    产品性能的确认应在技术文件中予以说明。

5．8．2联合应用的限制

    如果膜材料需要与其他器械联合使用，在产品标签或使用说明中对联合使用的限制条件应予以

说明。

5．8．3膜材料的标识

    为了保证可追溯性，主包装标签中应包含以下信息：

    ——产品名称；
    ——制造商名称或商标；

    ——制造商地址；
    一一批次代码(批号)或序列号；

    ——生产日期；

    ——无菌(附灭菌方法)或未灭菌；

    ——推荐的储存条件；

    ——灭菌失效日期(如果制造商灭菌)。
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