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前 言

    本标准非等效采用国际标准化组织ISO/TR 7405-1980牙科材料生物性能评价》。

    本标准主要依据美国国家标准局/美国牙科协会ANSI/ADA文件No. 41a-1982《牙科材料生物

性能评价推荐标准》及国际标准化组织ISO/TR 7405-1984《牙科材料生物学评价》而制定。

    由于ISO/TR 7105-1984中规定的试验方法及评价指标均不具体，而美国ANSI/ADA No. 41a-

1982试验方法简便易行，但仅适用于固体材料。故本标准试验方法(如动物选择、样本固定)主要依据美

国ANSI/ADA No. 41a-1982。而液体及半固体材料的制备及固定方法仍依照ISO/TR 7405-1984的

规定。

    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。

    本标准起草单位:国家医药管理局口腔材料质量检测中心。

    本标准主要起草人:林红、刘文一、贺铭鸣、李盛林。
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口腔材料生物试验方法

  口腔粘膜 刺激试验

Biological test methods of dental materials

  - Oral mucous membrane irritation test
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1 范围

    本标准规定了口腔材料的口腔粘膜刺激试验方法。

    本标准适用于评价暂时或长期与口腔粘膜组织接触的口腔材料对口腔粘膜组织产生的刺激作用。

2 试验动物

    出生60̂-70 d的金色仓鼠10只，任何性别，雌性动物应无孕。

3 试样制备

    试验材料及对照材料每组各制备10个试样。

3.1 液体材料

    用一直径小于5 mm的棉球浸湿液体材料。

3.2 半固体材料

    按厂家使用说明制备成直径为5 mm的圆片。

3.3 固体材料

    制备成直径为5 mm、厚。.5̂ 0.7 mm的圆片，圆片中央制备四个等距离的、直径小于1 mm的圆

孔，以便缝线穿通。试样表面及周边应光滑圆钝。

3.4 对照材料

3-4-1 液体及半固体材料的对照材料选用新调和的熟石膏。

3-4-2 固体材料的对照材料选用口腔科用牙胶。制备成规格同3.3的圆片。

3.5 按厂家使用说明书选择合适的方法对制备好的固体材料及对照试样进行清洗、消毒。

4 试验方法和步骤

4.1将动物麻醉，用。.2%新洁尔灭清洁消毒动物的口腔内外，分别将试验材料和对照材料放入仓鼠
口腔两侧颊粘膜表面。试样放置在上领和颊间极高处口腔粘膜或在中央颊粘膜极低处。一侧为试验材

料，另一侧为对照材料。

4.2 液体及半固体材料的接触时间应为厂商提供的材料实际应用所需的时间，但不能短于5 min, 1 h

及24 h对测试部位进行临床观察。24 h时，处死动物。

4.3 固体材料试片及对照材料试片用医用5-0缝合丝线进行穿颊及皮肤缝合，使试片固定在颊粘膜表

面。缝合力量以使试片紧密贴合粘膜，但无压迫为宜。缝合后第14d处死动物。

4.4 临床观察
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处死动物时，观察试样固定情况，颊粘膜有无充血、肿胀、糜烂及溃疡反应。反应程度分为无、轻、中

及重度(见表1),

表 1 口腔粘膜临床表现分级

表 现 反 应

无红斑

明显红斑

中度红斑

重度红斑(深红)一轻度疤痕形成(包括糜烂及淡疡)

  无

轻度

中度

重度

4.5 组织学观察

4.5.1 取与试样接触部位颊粘膜及其周围组织，用1o%福尔马林固定，常规石蜡包埋，连续切片，做

H-E染色。观察时应区分由于缝线造成的人为损伤。

4-5-2 记录上皮是否有如下变化:溃疡、过度角化、上皮异常增生、角化不良、棘皮症、空泡形成、色素沉

积、基底细胞变化、化生、增生或其他异常变化。

4.5.3 记录结缔组织是否有如下变化:充血、血管扩张、炎症细胞浸润、基质疤痕形成、出血、异物反应

或其他异常变化。

4.5-4 与对照相比，按表2病理反应评分标准计算每只动物病理反应评分。之后按表3进行病理反应

分级。

                            表2 口腔粘膜组织病理反应评分标准

反 应 说 明 评 分

上皮       正常

细胞变性或变平

      化生

    局部糜烂

    广泛糜烂

0

1

2

3

4

白细胞浸润(每个高倍视野)       无

  极小<25个

轻度26̂ 50个

中度51̂-100个

  重度>100个

0

1

2

3

4

血管充血         无

      极少

      轻度

      中度

重度伴有血管破裂

0

1

2

3

4

水肿   无

极少

轻度

中度

重度

0

1

2

3

4
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表 3 病理反应分级

反应评分 等 级

0- 4

5̂ -8

9̂ 11

12- 16

  无

轻度

中度

重度

5 结果评价

5.， 试验动物中，有三只或三只以上临床评价为重度反应，即可认为该材料具有口腔粘膜刺激性。

5.2 除上述情况外，均以组织学评价病理反应分级为准。

5.2.1 试验动物中，有一只或一只以上等级为重度，则认为该材料具有口腔粘膜刺激性。

5.2.2试验动物中，有三只或三只以上等级为中度，则认为该材料具有口腔粘膜刺激性。
5.2.3 试验动物中，有五只或五只以上等级为轻度，则认为该材料具有口腔粘膜刺激性。

5.2.4 试验动物中，等级为轻度和中度的动物数总和为四只或四只以上，则认为该材料具有口腔粘膜

刺激性。

5.3 除上述情况外，均认为该材料无口腔粘膜刺激性。


