《口腔正畸用粘接剂》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“口腔正畸用粘接剂”，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9月。
2.立项背景
口腔正畸用粘接剂是现代正畸治疗中不可或缺的关键材料，其主要功能是将托槽、附件、牵引钩、舌侧丝保持器等正畸装置可靠地粘接于牙齿表面，直接影响矫治器的稳定性、治疗效率及患者的临床舒适度。近年来，随着正畸治疗需求的迅速增长，以及舌侧矫治、自锁托槽、隐形矫治等新技术的发展，临床对粘接剂在操作性能、生物安全性、粘接强度、耐久性等方面提出了更高要求。
目前国内市场上的口腔正畸用粘接剂产品种类繁多、来源复杂，既有进口产品，也有国内自主研发产品，但由于缺乏统一的团体标准对其技术指标进行规范与质量控制，导致产品性能参差不齐，存在脱落率高、残留难清除、对牙体潜在损伤等问题，影响了正畸治疗的效果与患者体验。同时，现行国家或行业标准中仅有一个2009年建立的系统性能评价体系《牙科正畸托槽粘接材料》（YY/T 0269-2009），其发布距今已超过十五年，标准内容相对滞后，未能涵盖当前市场上主流粘接剂在粘接机制、生物性能、技术参数等方面的更新与发展。因此，该标准已难以满足新材料、新技术在正畸领域的应用需求。
据相关调研和专利数据统计，我国口腔正畸用粘接剂领域的专利申请数量逐年递增，涵盖了改良配方、变色指示、抑菌与抗菌功能、自固化与光固化技术等方向，表明国内相关产业与技术处于快速发展阶段。因此，亟需建立适用于当前临床应用需求、反映材料发展水平的团体标准，为该类产品的设计、制造和临床使用提供统一的技术依据。
3.主要工作过程
起草阶段：2025年9月，四川大学华西口腔医院联合四川大学高分子科学与工程学院、上海交通大学医学院附属第九人民医院、首都医科大学附属北京口腔医院、浙江大学医学院附属口腔医院、武汉大学口腔医院、昆明医科大学附属口腔医院、南开大学口腔医院、西南医科大学、南京市口腔医院、西安交通大学口腔医院、山东大学口腔医院、山西医科大学口腔医院、兰州大学口腔医院、中国医科大学附属口腔医院、大连大学口腔医学院、重庆医科大学附属口腔医院、中南大学湘雅口腔医院及浙江新亚医疗科技股份有限公司成立团体标准《口腔正畸用粘接剂》制定工作组，确定工作方案并提出时间进度安排。工作组对国内外口腔正畸用粘接剂的现状与发展进行了全面调研，广泛、系统收集和检索国内外口腔正畸用粘接剂相关论文、共识、指南及标准等文献，结合我国口腔正畸用粘接剂制造、使用等实际情况进行总结和归纳，对标准草案进行修改和完善，于2025年12月7日形成团体标准《口腔正畸用粘接剂》征求意见稿及编制说明。
征求意见阶段：
审查阶段：
报批阶段：
4.主要起草单位和工作组成员及其所做的工作等
	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
	韩向龙、戴雯玉、尹一佳、方婕
	标准编制、统筹协调等

	2
	四川大学高分子科学与工程学院
	李建树、徐心源
	提供数据、技术合作等

	3
	上海交通大学医学院附属第九人民医院
	江凌勇
	编制修改、技术合作等

	4
	首都医科大学附属北京口腔医院
	白玉兴
	编制修改、技术合作等

	5
	浙江大学医学院附属口腔医院
	陈小燕
	资料查询、技术合作等

	6
	武汉大学口腔医院
	韩光丽
	资料查询、技术合作等

	7
	昆明医科大学附属口腔医院
	郭维华
	资料查询、技术合作等

	8
	南开大学口腔医院
	马文盛
	资料查询、标准修改等

	9
	西南医科大学
	徐晓梅
	资料查询、标准修改等

	10
	南京市口腔医院
	李煌
	资料查询、标准修改等

	11
	西安交通大学口腔医院
	邹蕊
	资料查询、标准修改等

	12
	山东大学口腔医院
	郭杰，吕涛
	资料查询、标准修改等

	13
	山西医科大学口腔医院
	武秀萍
	资料查询、标准修改等

	14
	兰州大学口腔医院
	任利玲
	资料查询、标准修改等

	15
	中国医科大学附属口腔医院
	刘奕
	[bookmark: OLE_LINK1]资料查询、标准修改等

	16
	大连大学口腔医学院
	于洪友
	资料查询、标准修改等

	17
	重庆医科大学附属口腔医院
	黄兰
	资料查询、标准修改等

	18
	中南大学湘雅口腔医院
	刘欧胜
	资料查询、标准修改等

	19
	四川大学生物医学工程学院
	梁洁
	标准修改、技术合作等

	20
	浙江新亚医疗科技股份有限公司
	陈贤明
	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
本标准编制主要依据以下原则：规范性要素的规定、编写结构及格式按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》与GB/T 20001.10-2014《标准编写编程  第10部分：产品标准》的规定。
2. 标准主要内容
（1）标准内容介绍
文件规定了口腔正畸用粘接剂的术语和定义、分类、技术要求，描述了相应的试验方法，规定了检验规则，以及标志、包装、运输和贮存要求。
本文件适用于化学固化或采用外加能量等方式激活后可直接用于粘接正畸装置（包括托槽、牵引钩、舌侧丝保持器等）的粘接剂，包括具备温敏/光敏变色或抗菌、抑菌等功能的粘接剂。
（2）术语和定义：明确了口腔正畸用粘接剂的基本概念及关键技术术语，如抗菌、抑菌、工作时间、固化时间、剪切与拉伸粘接强度、粘接残留指数（ARI）、变色型粘接剂等，建立统一的术语基础，确保标准适用范围和专业表述的一致性。
（3）分类：从固化方式（化学固化、光固化、双重固化）及材料体系（调和型/非调和型、聚合物基、树脂改性水门汀）对粘接剂进行系统分类，并以功能特性（变色、抗菌、抑菌、常规型）建立二级分类框架，实现对创新功能材料的明确归类。
（4）型号与参数：构建由标准代号、产品类型代号、子类、功能特性、企业简称与顺序号组成的型号编码体系，确保产品标识的规范化和可追溯管理；同时规定产品的主参数包括类型、功能特性及关键性能指标，覆盖临床操作与使用安全。
（5）技术要求：提出粘接剂在外观、材料、工作时间、固化时间、环境光敏感性、粘接强度、粘接残留指数、生物相容性等方面的核心技术要求；并对功能型产品提出变色ΔE值、透明度TP值、抗菌/抑菌效能等指标；首次纳入原料限制、有害物质控制、环保与回收、安全防护等要求，实现对产品全生命周期风险的控制。
（6）取样：从批次定义、抽样原则、抽样方法与样品处置等方面明确了抽样的代表性与规范性，提高质量检验的严谨性。
（7）试验方法：建立与技术指标相对应的检测体系，包括外观检查、固化性能测试、剪切/拉伸粘接强度测定、粘接残留指数评估、变色与透明度测试、抗菌与抑菌实验、生物相容性评价等，引用国家标准或行业标准方法，确保检测具有科学性、可重复性和可比性。
（8）检验规则：将检验分为出厂检验和型式检验两类，规定检验项目、判定规则、抽样数量及复检程序；出厂检验确保产品基础安全一致性，型式检验用于评价产品变更和长期质量稳定性。
（9）包装、标识、说明书及运输贮存：对包装性能、安全性、标识内容、说明书信息提出具体要求，确保使用信息完整、警示充分、追溯明确；同时规定运输与贮存条件，强调防潮、防热、避光及控制温湿度，保障产品性能稳定性。
3. 标准解决的主要问题
通过制定本标准，旨在解决以下主要问题：
（1）缺乏统一技术规范：现有标准体系落后于现代正规化、数字化、功能化正畸材料的发展，本标准填补变色指示、抗菌/抑菌等新型粘接剂的评价空白。
（2）产品质量与安全评价不一致：建立统一的性能指标体系与试验方法，有助于减少产品间质量波动，提升国产产品一致性与安全性。
（3）缺乏分类体系与编码规则：制定系统的分类方法与型号编排方式，提升产品可追溯与监管便利性。
（4）功能化产品缺乏评价依据：通过设立变色性能、透明度、抗菌性能、抑菌性能等指标，为创新材料转化提供明确评价路径。
（5）临床操作风险与残留问题未规范化：引入粘接残留指数等指标，降低脱落、残留和牙釉质损伤风险。
（6）环保、原料安全与回收要求缺失：纳入原料限制、有害物质控制、环保回收与特殊工艺标识，使产品全生命周期安全更可控。
三、是否有对应的国家标准或行业标准
目前国内在口腔正畸用粘接剂领域仅存在《YY/T 0269-2009 牙科正畸托槽粘接材料》一项标准，其技术体系较为陈旧，发布时间距今已逾十年，未覆盖当前广泛使用的光固化、双固化体系，也未覆盖变色指示、抑菌/抗菌等功能化产品，且缺乏对型号编码、产品分类、主参数、回收安全、材料限制等关键内容的规范。因此，本标准在产品分类、性能要求、检测方法、使用说明及标识方面均为全新构建，属于首次建立系统性、适用于现代正畸临床需求的团体标准，现阶段不存在对应的国家或行业标准。
四、标准技术内容确定的依据
本标准的技术要求是在系统调研国内外口腔粘接材料标准体系、结合正畸临床应用需求并依托科研证据基础的情况下形成的。标准内容首先参考了ISO 11405:2015、ISO 4049:2019、ANSI/ADA 27-2022等国际通行标准体系，并以现行的 GB/T 16886、YY/T 0268、YY/T 0269、YY 1042、YY 0271.2等国家或行业标准作为主要技术依据，为材料的粘接强度、固化行为、生物安全性和抗菌性能提供了可直接采用的试验方法和评价框架。同时，标准内容整合了正畸临床专家长期积累的实践经验，并吸收了国产和进口粘接剂性能参数的典型数据，对变色型、抗菌型、抑菌型粘接剂等新型功能化产品的评价依据进行了补充。此外，针对材料安全性、原料限制、环境友好性和可回收性等方面，本标准引用了国家医疗器械监管法规及相关安全要求，以确保产品在研发、生产和临床使用全过程中的风险可控性。本标准确定的全部技术内容均基于科学文献、法规依据及临床专家共识，确保其科学性、前瞻性及可操作性。
五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况
本标准的制定将有效填补我国口腔正畸用粘接剂领域的标准空白，通过建立系统、可执行的技术要求与检验体系，提升口腔用正畸粘接剂的安全性、稳定性与可用性。标准的实施将促进材料企业提升原料质量控制、配方安全性和生产一致性，推动功能化粘接剂（如变色、抗菌、抑菌）向高品质方向发展，增强国产产品的竞争力，促进产业升级。同时，本标准将为监管部门提供明确的产品评价依据，提高市场准入要求，强化行业监管，规范行业秩序。随着标准体系的成熟，有望带动上下游产业链（光固化设备、正畸附件、试验材料等）协同发展，助推我国正畸材料行业向国际化、规范化方向迈进，最终实现社会效益、经济效益与临床效益的多维提升。
六、采用国际标准和国外先进标准情况
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。
七、重大分歧意见的处理经过和依据
无重大分歧意见。
八、贯彻促进会团体标准的要求和措施建议
为保障《口腔正畸用粘接剂》团体标准的科学性、适用性与权威性，并推动其有效落地与持续改进，特制定以下要求与措施：
1. 组织措施：成立由中国产学研合作促进会指导、四川大学华西口腔医院牵头，口腔正畸学、口腔材料学、医疗器械法规等关键领域权威专家、检测机构与生产企业参与的《口腔正畸用粘接剂》标准制定工作组，明确工作组权责分工，切实履行统筹规划、过程监督、技术指导与关键问题攻关等核心职责，形成“决策－执行－反馈” 闭环管理机制，确保标准制定工作有序、高效推进。
2. 技术措施：邀请中国产学研合作促进会专家、行业资深临床专家、医疗机构及生产企业提供全过程技术咨询与指导，建议按照本标准要求建立完善的质量管理体系，包括原料控制、生产一致性验证、风险管理、产品性能检测、使用说明书规范化编制等。组织工作组成员深入学习并严格遵循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》及GB/T 20001.10-2014《标准编写编程  第10部分：产品标准》等国家标准文件，以此统一编写规范，解决起草过程中的技术分歧与难点，从源头上保障标准文本的编写质量与专业水准。
3. 过渡办法：为保障标准发布后的实施，建议进行分阶段、多层次的过渡推广。在过渡期内，鼓励具备条件的机构率先开展试点应用，及时反馈在产品检测、分类编码、性能验证及临床使用中遇到的问题。工作组应定期汇总试点经验，必要时形成应用指南或技术补充文件，为标准的全面推广和正式实施提供基础保障。
九、其他应予说明的事项
无其他应予说明的事项。
