《口腔益生菌含片技术规范》编制说明
（征求意见稿）
一、工作简况
1.任务来源
本项目是根据中国产学研合作促进会“关于征集2025年团体标准制定项目的通知”（产学研函字[2025]第05号）进行制定，项目名称“口腔益生菌含片技术规范”，本标准由四川大学华西口腔医院提出，中国产学研合作促进会归口，起草牵头单位：四川大学华西口腔医院，计划完成时间为2026年6月。
2.立项背景
近年来，随着口腔健康与全身健康关联机制的深入研究，口腔益生菌产品已成为促进口腔微生态平衡、预防口腔感染性疾病及辅助治疗慢性炎症类疾病的重要产品形式之一，尤其在龋病、牙周病、口臭、真菌感染及放射性口腔黏膜炎等疾病方面显示出潜在临床价值。目前市面上出现了多种以“口腔益生菌”命名的含片产品，但在菌株来源、口腔定植能力、活菌数稳定性以及功效验证等方面标准不一，质量参差不齐。缺乏统一技术规范，已成为制约产业健康发展的瓶颈。部分产品存在菌株不明确、安全性评估不足、宣称功能缺乏证据支持等问题，影响消费者权益与产业发展秩序，亟需建立标准化体系进行技术和质量管控。
目前国内外益生菌产品标准体系主要集中于肠道益生菌领域，缺乏针对口腔益生菌含片产品的专门技术规范。国家现行食品安全标准体系无法完全覆盖口腔益生菌产品的特异性要求，如口腔定植能力、功能性验证指标体系及特定的感官和活菌数要求。因此，制定适用于口腔益生菌含片的团体标准，对推动口腔益生菌产业规范化和高质量发展具有重要意义。
《口腔益生菌含片技术规范》将成为我国首个针对口腔益生菌含片的系统标准，本标准的制定符合国家关于推进食品与健康产业标准体系建设、推动技术创新成果转化、促进产业高质量发展的总体要求，有利于完善我国口腔健康相关产品的监管体系，促进产品开发者、生产者和监管者之间的协同一致，推动形成规范有序的行业竞争环境，提升我国在微生态调控产品领域的国际竞争力。
2.主要工作过程
起草阶段：2025年6月，四川大学华西口腔医院牵头提出标准立项申请，2025年9月经专家评审通过，中国产学研合作促进会批准立项。立项后工作组明确了标准的适用范围、关键技术指标、检测方法及组织架构。标准编制工作组对国内外益生菌标准及科研进展进行了系统调研，包括《食品用益生菌通则》（T/CIFST 009—2022）等，梳理了不同菌株在口腔中的定植与功能机制，并对现有产品的技术要求、检测方法和安全评估体系进行了比对分析。工作组多次召开线上线下讨论会，依据相关法规、国家食品安全标准和国际技术指南，对菌株分类、技术要求、评价体系、临床证据和标签标识等内容进行讨论与修订，确保标准符合科学性、实用性与可监管性原则，于2025年12月3日形成了《口腔益生菌含片技术规范》征求意见稿。
征求意见阶段：
审查阶段：
报批阶段：
3.主要起草单位和标准主要起草人及其所做的工作
本标准起草单位：四川大学华西口腔医院，口腔疾病防治全国重点实验室，四川省微生物学会，四川大学华西医院，成都一生一微科技有限责任公司，‌四川高福记生物科技有限公司，上海曼诺司口腔益生菌，上海交通大学第九附属人民医院，浙江大学附属口腔医院，山东大学口腔医院。
本标准主要起草人及所做的工作：标准起草工作组成员及职责见表1。
表1 标准起草工作组成员及职责
	序号
	单位名称
	参编人员
	主要工作内容

	1
	四川大学华西口腔医院
	徐欣，郑黎薇、胡涛、郑欣、程兴群、高波、李怡萱、张瑾
	统筹协调、标准编制修改等

	2
	口腔疾病防治全国重点实验室
	李雨庆、彭显
	资料查询、标准修改等

	3
	四川省微生物学会
	孙群
	资料查询、标准修改等

	4
	四川大学华西医院
	彭星辰、景小凡
	资料查询、标准修改等

	5
	上海交通大学第九附属人民医院
	黄正蔚
	资料查询、标准修改等

	6
	浙江大学附属口腔医院
	段胜仲
	资料查询、标准修改等

	7
	山东大学口腔医院
	冯强
	资料查询、标准修改等

	8
	四川省微生物学会
	承磊
	资料查询、提供数据、技术合作等

	9
	成都一生一微科技有限责任公司
	陶海燕
	资料查询、提供数据、技术合作等

	10
	四川高福记生物科技有限公司
	蒲小平
	资料查询、提供数据、技术合作等

	11
	曼诺司国际贸易(上海)有限公司
	程文亮
	资料查询、提供数据、技术合作等



二、标准编制原则、主要内容和解决的主要问题
1. 标准编制的原则
本标准的编制依据 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》，并遵循科学性、规范性、安全性、先进性及可操作性原则。
2. 标准主要内容
本标准围绕口腔益生菌含片产品的技术要求，构建了涵盖术语定义、菌株分类、产品性能要求、安全性评价、功能性评价、检验方法及标签标识的系统框架，具有内容系统性强、科学依据充分、监管可操作性强等特点。
（1）术语和定义
明确了关键术语包括“益生菌”“口腔益生菌”“口腔益生菌含片”，避免企业在命名及宣称过程中出现模糊表达。同时规定口腔益生菌必须具备稳定的口腔定植能力，并通过调节口腔微生态建立健康效应，为功能评价提供分类依据。
（2）分类
根据功能特异性，本标准将口腔益生菌含片划分为：抗龋口腔益生菌含片、抗牙周病口腔益生菌含片、抗真菌性口炎口腔益生菌含片、改善口臭口腔益生菌含片、抗放射性口腔黏膜炎口腔益生菌含片、其他口腔益生菌含片等。
该分类体系基于疾病负担与功能机制证据，有利于规范化命名，有效监管产品宣称，促进产品规范管理。
（3）产品基本要求
从感官要求、添加剂使用、污染物限量、致病微生物限量等方面建立基本要求。
[bookmark: OLE_LINK7]1）产品应为固体含片，含片间尺寸和形状一致、片形完整、无裂缝，无明显变形。产品应具有良好口感，无异味，便于口腔含化。感官要求应符合表1规定。
表1 感官要求
	项目
	指标

	状态
	固体，无正常视力可见外来异物

	尺寸和形状
	含片间尺寸和形状一致、片形完整、无裂缝，无明显变形

	色泽
	具有产品应有色泽

	滋味、气味
	具有产品应有的滋味、气味，无异味


2）甜味剂、着色剂、防腐剂等添加剂应符合GB 2760规定。
3）产品污染物限量应符合GB 2762规定。
4）致病微生物限量应符合GB 17399规定。
5）产品含有益生菌株活菌数≥1×108 CFU/g。
（4）产品所含益生菌株要求
标准针对菌株提出严格要求：必须鉴定至菌株水平、必须具有可追溯性、必须进行系统安全性评价、必须具有口腔定植能力，并对不同含片的口腔益生功能作出要求。
1）益生菌株应准确鉴定至菌株水平，并具有可追溯性。
2）益生菌株应进行安全性评价，符合GB31615.2规定，不具致病性。
3）益生菌株应在中华人民共和国国家卫生健康委员会《可用于婴幼儿食品的菌种名单》或《可用于食品的菌种名单》（2022年 第4号，2025年 第4号）中。
4）益生菌株应具备口腔定植能力。
5）不同种类含片应具有的口腔益生功能如表2所示
表2 不同含片的口腔益生功能要求
	含片分类
	益生功能要求

	抗龋口腔益生菌含片
	所含口腔益生菌可显著抑制致龋菌生长，降低龋病发生风险或减少新发龋

	抗牙周病口腔益生菌含片
	所含口腔益生菌可显著抑制牙周致病菌的生长，减少牙周炎相关炎症介质产生，降低牙周炎发生风险或减缓牙周组织破坏进程

	抗真菌性口炎口腔益生菌含片
	所含口腔益生菌可竞争性抑制念珠菌等致病真菌的黏附与增殖，恢复口腔菌群平衡，降低真菌性口炎的复发风险或减轻其症状

	抗口臭口腔益生菌含片
	所含口腔益生菌可减少口腔内挥发性硫化物产生，抑制产臭菌生长，改善口腔菌群平衡，有效减轻及预防口腔异味

	抗放射性口腔黏膜炎口腔益生菌含片
	所含口腔益生菌可通过调节口腔微环境、增强黏膜屏障功能及抗炎作用，降低头颈部肿瘤患者放疗后放射性口腔黏膜炎的发生率或严重程度

	其他口腔益生菌含片
	所含口腔益生菌菌株经研究显示，具备除上述功能外的其他特定口腔健康促进潜力


（5）产品检验方法
1）感官检验：取适量样品置于洁净白色瓷盘中，在自然光下观察产品状态、尺寸、形状和色泽，鉴别气味，用温开水漱口后尝其滋味。
2）添加剂按GB 2760的规定检验。
3）污染物按GB 2762的规定检验。
4）致病微生物按GB 4789的规定检验。
5）有效活菌数按GB 4789.34和GB 4789.35的规定检验，或采用国内外认可的符合该菌种的相应检测方法检验。
（6）益生菌株检验方法
应在菌株水平进行鉴定、安全性评价、口腔定植能力与口腔益生功能评价（流程见图1）。
[image: ]
[bookmark: OLE_LINK11]图1 口腔益生菌株评价流程
1）基于形态学、生化鉴定、16S rRNA基因序列或全基因组测序等方法进行菌株水平鉴定。
2）按GB 31615.2进行菌株安全性评价，评价内容包括抗生素耐药性评价及溶血性、产毒素能力等致病性评价，同时应不具有针对常见口腔疾病（如龋病、牙周病、口腔真菌感染等）的致病性。
3）通过体外黏附实验（对羟基磷灰石或牙体硬组织的黏附）及动物或人体口腔接种试验进行口腔定植能力评价。
[bookmark: OLE_LINK12]4）本标准创新性提出基于多级证据的口腔益生功能评价方法。以体外实验和动物实验为参考，以人体试验结果为重要依据。确定菌株口腔益生功能的指标应在统计学或生物学上具有显著意义。主要口腔益生功能评价包括：抗龋病功能、抗牙周病功能、抗真菌性口炎功能、改善口臭功能和抗放射性口腔黏膜炎功能等。
a. 抗龋病能力按表3的规定检验（或采用国内外认可的其他相应检测方法）。
表3 抗龋病能力评价方法
	
	实验方法
	结果判定

	体外实验
	牛津杯法（Front Cell Infect Microbiol. 2022:12:827643.）
	[bookmark: OLE_LINK8]益生菌株对变异链球菌可形成明显抑菌环，抑菌环直径与对照菌株（E. coli）比较具有显著性差异（p<0.05）

	
	牙釉质/羟基磷灰石脱矿实验（Sci Rep. 2020;10:2961.）
	[bookmark: OLE_LINK9]使用益生菌株组的牙釉质/羟基磷灰石脱矿深度和矿物丢失体积显著低于对照菌株（E. coli）组（p<0.05）

	动物实验
	小鼠或大鼠龋病模型（J Appl Microbiol. 2022;132(5):3853-3869.）
	使用益生菌株组的牙面龋坏病损评分及新增龋齿数较对照菌株（E. coli）组显著减少（p<0.05）

	临床试验
	龋病随机双盲对照试验（Cureus.2022;14(3):e23282.）
	使用口腔益生菌含片组的新发龋齿数较阴性对照组显著减少（p<0.05）


b. 抗牙周病能力按表4的规定检验（或采用国内外认可的其他相应检测方法）。
表4 抗牙周病能力评价方法
	[bookmark: OLE_LINK13]
	实验方法
	结果判定

	体外实验
	牛津杯法（Front Cell Infect Microbiol. 2022:12:827643.）
	益生菌株对常见牙周致病菌（如牙龈卟啉单胞菌、中间普氏菌、具核梭杆菌等）可形成明显抑菌环，抑菌环直径与对照菌株（E. coli）比较具有显著性差异（p<0.05）

	
	酶联免疫吸附测定法（ELISA）（Front Cell Infect Microbiol. 2022:12:827643.）
	经益生菌株处理的人牙龈上皮细胞产生IL-1β、IL-6等炎症因子水平显著低于对照菌株（E. coli）组（p<0.05）

	动物实验
	小鼠/大鼠牙周炎模型   （J Clin Periodontol.2018 Feb;45(2):204-212.）
	使用益生菌株组的牙槽骨丧失量较对照菌株（E. coli）组显著减少（p<0.05）

	临床试验
	牙周炎随机双盲对照试验（J Appl Oral Sci.2019;27:e20180564.）
	使用口腔益生菌含片组的牙龈指数（GI）、牙周袋深度（PD）或附着丧失（AL）等指标较阴性对照组显著改善（p<0.05）


c. 抗真菌性口炎能力按表5的规定检验（或采用国内外认可的其他相应检测方法）。
[bookmark: OLE_LINK14]表5 抗真菌性口炎能力评价方法
	
	实验方法
	结果判定

	体外实验
	牛津杯法（Front Cell Infect Microbiol. 2022:12:827643.）
	益生菌株对白色念珠菌生长具有显著抑制作用，抑菌环直径与对照菌株（E. coli）比较具有显著性差异（p<0.05）

	动物实验
	小鼠/大鼠口腔真菌感染模型（Biofouling. 2021;37(7):767-776.）
	使用益生菌株组的口腔病灶面积或组织黏附真菌菌落数较对照菌株（E. coli）组显著减少（p<0.05）

	临床试验
	真菌性口炎随机双盲对照试验（Oral Dis. 2019;25(6):1573-1580.）
	使用口腔益生菌含片组的临床治愈率显著高于阴性对照组（p<0.05）


d. 改善口臭能力按表6的规定检验（或采用国内外认可的其他相应检测方法）。
[bookmark: OLE_LINK15]表6 改善口臭能力评价方法
	
	实验方法
	结果判定

	体外实验
	挥发性硫化物半定量实验  （J  Breath Res. 2022;17(1):10.1088/1752-7163/ac9db4.）
	使用益生菌株组的挥发性硫化物产生较对照菌株（E. coli）组显著降低（p<0.05）

	临床试验
	口臭随机双盲对照试验  （J  Pharm Bioallied Sci. 2021;13(Suppl 1):S807-S811.）
	使用口腔益生菌含片组的挥发性硫化物浓度显著下降（p<0.05），且受试者自我感知口气改善较对照组显著增多（p<0.05）


e. 抗放射性口腔黏膜炎能力按表7的规定检验（或采用国内外认可的其他相应检测方法）。
[bookmark: OLE_LINK16]表7 抗放射性口腔黏膜炎能力评价方法
	
	实验方法
	结果判定

	动物实验
	放射性口腔黏膜炎动物模型（Front Immunol .2021;12, 684824.）
	使用益生菌株组的黏膜炎症评分较阴性对照组显著降低（p<0.05）

	临床试验
	放射性口腔黏膜炎随机双盲对照试验（J Clin Oncol. 2024;42(12):1426-1435）
	使用口腔益生菌含片组的口腔黏膜炎发生率与严重程度较阴性对照组显著降低（p<0.05），或持续时间较阴性对照组显著减少（p<0.05）


f. 其他口腔益生功能评价应以经典科技文献为依据，采用国内外认可的检测方法进行检验。
（7）标签标识
本标准规定产品标签应符合GB 7718和GB 28050的规定，包装储运图示标志应符合GB/T 191规定。标签应明确标注菌种名与菌株号、活菌数量、贮存条件、过敏原提示等内容。禁止使用模糊性、夸大性或未证实功能性词汇。
（8）包装、运输和贮存
本标准规定产品内包装应符合GB/T 28118的要求，外包装材料应符合 GB/T 6543 的规定，提出环境条件要求和材料规范性要求，强调避免高温、高湿、光照和机械损伤，以确保活菌存活和产品质量。
3. 标准解决的主要问题
口腔益生菌含片市场发展迅速，但长期受制于标准缺失、证据不足与监管缺位，导致行业混乱。本标准首次明确“口腔益生菌”定义和功能要求，将口腔定植能力作为重点评价指标，并采用“体外实验—动物研究—临床验证”多级证据体系明确口腔益生菌功能验证方法，最终旨在针对以下核心问题提供解决方案：
（1）菌株来源不明
大量产品未明确菌株编号或溯源系统，存在隐性风险。本标准要求菌株必须鉴定至菌株水平并具有可追溯性。
（2）安全性评价不足
现有产品多数缺乏抗生素耐药性、毒性与致病性评价。本标准要求完整的安全性评价体系，消除潜在公共卫生隐患。
（3）产品活菌数不稳定
部分产品生产时活菌数足够，但保质期内显著降低。本标准将活菌数与贮存条件监管纳入统一体系。
（4）口腔益生功能证据缺乏
当前市场上存在大量未经验证的功能宣称。本标准要求基于科学实证建立功能评价体系。
（5）口腔定植能力证据缺失
口腔益生菌的功能发挥需要稳定定植，本标准将定植能力作为核心指标。
（6）标签不规范
大量产品存在模糊表达或误导性宣称。本标准严格规定标签标识内容与形式。
（7）监管缺乏技术依据
由于缺乏标准，监管部门难以对产品质量进行统一评价。本标准建立技术依据，提高监管效率和一致性。
三、主要试验情况分析
    本标准的技术指标体系建立在多源证据基础之上，包括国家食品安全标准、食品用菌种安全性评价指南、国内外口腔微生态研究文献、产品性能评价文献，以及企业可实现的生产工艺水平。标准制定工作组基于科学性、可操作性与产业推动性原则，确定了菌株鉴定、安全性评价、功能性验证、活菌数要求及标签标识等核心指标，并围绕体外实验、动物模型与临床试验结果，构建标准的基础依据与验证路径。
1.标准中主要技术指标确定的依据
为确保本技术规范的科学性、先进性及实施可行性，起草组首先采用循证思维框架构建核心问题，全面检索国内外与益生菌、口腔微生态、功能性食品安全、健康声称监管及质量控制相关的标准、指南、政策与研究文献，包括 ISO、FDA、WHO等机构发布的技术文件，以及PubMed、Web of Science、中国知网、维普、万方等数据库中的循证研究、系统综述及观察性研究。同时，起草组系统收集国家食品安全法律法规及食品微生物评价标准体系，包括《食品安全法》及 GB 31615、GB 4789 系列等关键标准文件，对菌株安全性评价、功能验证指标、检验方法、标签标识及风险控制要求等内容进行归纳整合，形成了本标准技术内容的理论基础与证据支撑。在文献证据整理的基础上，为保证本规范具有行业适应性、专业共识性与实践指导价值，起草组邀请来自口腔医学、食品安全、微生物学、临床营养及标准化研究等领域的专家开展咨询和论证工作，专家团队成员来自多家高校、科研机构、医疗机构和企业，具备丰富的临床实践、科研与管理经验，围绕标准框架设置、技术指标科学性、术语定义规范性、安全性评价必要性及可操作性等内容进行了多轮评议和充分讨论，最终达成关于菌株鉴定与溯源体系、安全风险评估、功能性评价体系与标签规范的核心共识，为标准条款最终确定提供了关键决策依据。专家组一致认为，制定口腔益生菌含片技术规范对于规范行业发展、提升产品质量与安全水平、保障消费者权益和促进科研成果转化具有重要现实意义，且本规范在证据基础、技术框架及可执行性方面具有良好科学性和可推广性。对标准主要技术指标确定的具体依据如下。
（1）菌株鉴定水平
菌株间的遗传与表型差异显著，不同菌株对微生态调节及疾病防控的效果可能存在极大差异，导致菌种水平的识别无法预测功能性；且菌株来源及溯源是食品安全风险评估体系的关键组成部分，国家食品安全标准已明确菌株级溯源要求在行标和团标中逐步推广。
因此，本标准依据GB 31615.2，要求菌株鉴定必须基于形态分类学特征、生化鉴定、16S rRNA 分析、全基因组测序等，鉴定至菌株水平，并具有可追溯性。
（2）安全性评价
益生菌含片作为含有活性微生物的食品，具有产生代谢毒素、抗生素耐药性传播、引发免疫炎症反应等潜在安全风险。
因此，本标准规定，依据GB 31615.2 《食品用菌种安全性评价程序》对口腔益生菌株的安全性进行系统评价，确保其对长期使用人群不存在安全隐患。
（3）活菌数指标
文献证据表明（DiMattia Z, et al. Adv Nutr. 2024;15(1):100162.），多数菌株功能剂量需达到 1×108~1×109 CFU才能观察到微生态改善，同时考虑生产工艺水平及稳定性损耗，该标准在产业层面可实现。
因此，活菌数标准规定产品含有益生菌活菌数 ≥ 1 × 108 CFU/g，保证在科学性、功能性、安全性与可行性之间取得平衡。
（4）口腔定植能力要求
文献证据表明（Monteagudo-Mera A, et al. Appl Microbiol Biotechnol. 2019;103(16):6463-6472.）（Van Holm W, et al. Front Microbiol. 2023;14:1219692.），具备黏附能力的菌株才能通过竞争性排斥作用影响病原菌，短时间的吞服无法实现持久微生态干预，口腔定植能力与益生功能关系密切。
因此，标准建议采用体外羟基磷灰石黏附模型、动物模型、人体口腔涂布/含片定植模型等进行口腔定制能力检验，并要求提供显著性差异证据。
（5）口腔益生功能评价指标体系
本标准通过分功能制定评价指标，确保不同类型产品具有可验证的功能性证据。评价体系由体外实验→动物实验→人体试验构成多级证据链，避免行业功能宣称与科学证据脱节，是本标准最重要的科学基础之一。
1）大部分口腔益生菌可通过产生过氧化氢/乳酸/细菌素等、阻断病原菌黏附受体、调控口腔pH值、抑制炎症因子产生、降低挥发性硫化物（VSC）浓度等发挥益生功能，标准制定工作组通过分析国内外高质量文献，确认以下实验方法具有可靠性：牛津杯法抑菌试验、羟基磷灰石黏附实验、酶联免疫吸附试验（ELISA）、化学反应法测定VSC等。
2）动物模型研究
动物实验具有较强的生物学可解释性，是功能验证体系的重要中间环节。动物模型证据可支持益生菌产生显著组织保护作用，如抗龋菌株可显著减少牙面脱矿评分、抗牙周菌株可减少骨丧失/降低炎症水平、抗真菌菌株可显著降低黏膜真菌负荷。
3）临床试验
针对口腔益生功能的多项临床证据表明，口腔益生菌株及其产品可显著降低龋病新发风险、改善牙周炎临床指标、显著降低口腔异味和 VSC 浓度、降低真菌性口炎复发风险与放疗相关黏膜炎发生率等。临床试验设计多采用随机双盲对照模式，结果具有临床意义与统计意义。
2.标准制定后验证情况
为保证标准的可实施性、可重复性与产业适配性，标准制定工作组组织了多家企业、科研机构和临床机构开展试点验证。
（1）技术指标适配性验证
多家企业参与活菌数标准验证，结果显示活菌数 ≥ 1×108 CFU/g，验证表明：活菌数要求具有产业生产可行性，但需严格控制生产与储存环境，该结果支持标准中关于包装与贮存条件的明确规定。
（2）功能测试标准化验证
部分企业和研究机构依据标准中推荐方法进行功能评价，结果显示体外实验结果具有高度一致性、检测方法稳定可靠，且动物模型结果与预期相符，表明标准评价体系具有良好的重复性与可操作性。
四、采用国际标准或国外文件的程度及水平的简要说明
本标准没有采用国际标准。
本标准制定过程中未查到同类国际、国外标准。
本标准水平为国内先进水平。
五、重大分歧意见的处理经过和依据
无重大分歧意见。
六、贯彻促进团体标准的要求和措施建议
1. 组织措施
口腔益生菌含片作为新兴微生态干预产品，其研发、生产和应用涉及菌株资源管理、食品安全控制、功能性评价、临床适用性及标签规范等多个环节，建议依托中国产学研合作促进会建立多方参与的协作机制，由牵头单位联合科研机构、企业和行业专业人士共同参与标准的宣贯与推进，用于协调资源分配、讨论技术难点、收集实施反馈，并促进技术与产业需求之间的双向沟通。此外，不同机构在菌株分离鉴定、活菌稳定性控制、功能验证模型构建、消费者使用行为研究等方面具有不同优势，通过明确技术专长和贡献方向，形成相互补充的工作体系，促进标准在证据基础、技术逻辑及执行路径方面的持续优化。
2. 技术措施
为推动标准在研发和生产实践中的执行，需重点提升行业主体对标准中关键技术要求的理解和应用能力，包括菌株鉴定、活菌数控制、安全性评价及功能性证据的构建等。建议邀请具备微生物学、食品安全、口腔医学及标准化研究背景的专家团队，围绕标准涉及的技术框架、术语体系及证据要求提供指导。在推广初期，可通过研讨会、专业讲座或在线学习平台介绍标准规定的技术体系，通过对标准关键指标技术要求的深入讲解，可促进从业人员准确理解标准意图，避免规范条款执行不当，同时支持不同规模的企业在可承受范围内逐步建立质量管理体系。
3. 过渡办法
鉴于标准建立了较为系统的技术要求和评价框架，而行业现有产品质量水平、技术能力及生产体系存在差异，建议采用渐进式推广策略，以促进行业在不造成资源浪费或过度负担的条件下实现标准采纳。在推广过程中，可选择具备研发能力或正在进行菌株研究的企业、科研机构作为试点单位，并对试点阶段的运行数据进行总结，以用于指导行业推广的节奏与方式。同时，通过建立反馈渠道收集实践中的问题与建议，可为今后的标准修订提供依据，使标准更贴合真实需求和不同主体的技术条件，促进行业成员在理解标准科学逻辑的基础上逐步采纳技术要求，通过持续反馈和能力建设实现标准的动态优化，从而推动口腔益生菌含片产业朝着安全、透明、循证和高质量方向发展。
七、其他应予以说明的事项
无其他应予说明的事项。
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