《牙科螺旋扩弓器》团体标准征求意见稿
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“牙科 螺旋扩弓器”，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
牙科螺旋扩弓器是用于扩大牙弓宽度、矫正牙弓形态或开展腭中缝的口腔正畸辅助器械，其核心作用在于通过可控的机械力实现骨性或牙性扩展。该器械在达成预期扩弓目标后需予以拆除，其临床使用过程中的激活调节与最终取出均依赖于适宜的专用工具。
目前，临床医生在选择与使用扩弓器时，常因从不同制造商与供应商所获取的产品性能参数、操作说明及预期疗效信息存在差异或表述不清，难以进行客观有效的比较与评估。此外，国内外尚缺乏统一标准对扩弓器的分类与专项性能加以规范。因此，制定本标准，旨在为临床医生、技师及制造商对不同设计与来源的牙科螺旋扩弓器建立一致的比较与评估依据，以填补行业规范空白，推动医工交流与产品质量提升。
3. 主要工作过程
标准起草工作组于2025年7月正式成立，主要工作过程包括：
前期调研与问题分析：广泛收集国内外相关文献、现有产品技术资料及临床反馈，明确标准需解决的关键问题。
草案起草与内部讨论：在充分调研基础上，形成了标准草案初稿，并在起草单位内部进行了多轮讨论与修改。
关键技术内容确定：重点对术语定义、产品分类、技术要求和试验方法等核心章节进行深入研讨，确保技术指标的合理性与可操作性。
征求意见稿形成：在整合各方意见和完善文本结构后，形成了本征求意见稿。
4. 标准主要起草人及其所做的工作
	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
	王军、金樱
	标准草案编制、统筹协调等

	2
	上海交通大学口腔医学院
	房兵
	标准修改

	3
	空军军医大学口腔医学院
	[bookmark: OLE_LINK188][bookmark: OLE_LINK187]金钫
	标准修改

	4
	首都医科大学口腔医学院
	[bookmark: OLE_LINK189][bookmark: OLE_LINK190]白玉兴
	标准修改

	5
	重庆医科大学口腔医学院
	宋锦璘
	标准修改

	6
	吉林大学口腔医学院
	胡敏
	标准修改

	7
	中山大学光华口腔医学院
	曹阳
	标准修改

	8
	山东大学口腔医学院
	郭杰
	标准修改

	9
	西安交通大学口腔医学院
	邹蕊
	标准修改

	10
	青岛大学口腔医学院
	袁晓
	标准修改

	11
	南京大学口腔医学院
	李煌
	标准修改

	12
	南京医科大学口腔医学院
	严斌
	标准修改

	13
	山西医科大学口腔医学院
	武秀萍
	标准修改

	14
	四川大学华西口腔医学院
	伊亚婷 周雪曼 熊鑫 
廖文
	资料查询、各阶段意见及建议的处理归纳

	15
	杭州西湖生物材料有限公司
	叶艮应
	标准修改、技术合作等

	16
	浙江新亚医疗科技股份有限公司
	涂炎兴、陈贤明
	标准修改、技术合作等

	17
	杭州星辰三比齿科器材有限公司
	周勇飞
	标准修改、技术合作等



二、 确定标准主要技术内容的论据
本标准主要技术内容的确定基于以下论据：
1.  术语和定义（第3章）、产品分类（第4章）与结构参数（第5章）：为统一行业认知，参考了GB/T 9937《口腔词汇》等基础标准，并结合螺旋扩弓器的独特结构，明确定义了各组成部分。分类基于主流临床应用和固定方式，分为普通型、支架型、支架-骨支持型和微小型四类，覆盖了主要产品形态。基本参数为制造商提供了明确的规格标示指引。
2.  技术要求（第6章）与试验方法（第7章）：这是本标准的核心。
2.1 通用要求（6.1）： 外观、粗糙度、尺寸等是保证产品基本加工质量和一致性的基础要求。制造材料严格限定符合GB/T 20878-2024的不锈钢要求，有害元素限量要求严于或等同于相关法规，从源头上保障生物安全。
2.2 产品安全要求（6.2）：
生物安全：直接引用GB/T 16886.5-2017进行细胞毒性和致敏性评价，是医疗器械生物学评价的通用和权威方法。耐腐蚀性能测试参照YY/T 0528，设定总金属离子释放限值，量化评估其在口腔环境下的化学稳定性。
2.3 机械与功能安全：针对临床关注的划伤口腔黏膜、医生操作安全、过度扩张等风险，设置了边缘圆角、工具粗糙度、机械限位、防误吞标识等具体、可测量的要求。
2.4 性能要求（6.4）：
a. [bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]行程阻力（≤0.5N·m）与波动（≤0.1N·m）：基于临床操作手感调研数据设定，确保操作顺畅、力值平稳。
b. 强度要求：通过模拟临床最大受力情况，验证螺纹副的结构完整性。
c. 扩弓精度（偏差≤±0.5mm）：确保治疗剂量（扩弓量）的准确性，直接关系到疗效。
d. 螺纹耐用性（20次往复）：模拟整个治疗周期的调节次数，验证产品的使用寿命和性能保持能力。
试验方法（第7章）与技术要求逐条对应，明确了测试设备、条件、步骤和合格判据，保证了检验结果的再现性和可比性。

3.  伦理与回收技术要求（6.5, 6.6）：顺应医疗器械监管和可持续发展的趋势，引导新产品研发时进行受益-风险评估，并鼓励企业承担环境责任。

三、 主要试验（验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果
1.  试验分析综述：起草工作组对标准中提出的关键技术指标（如行程阻力、强度、精度）进行了规定。所设定的指标和试验方法能够有效区分产品的优劣，具有良好的可操作性和区分度。所引用的国家标准和行业标准（如生物相容性、腐蚀试验）其方法成熟、可靠。
2.  技术经济论证：本标准的制定，为生产企业提供了明确统一的质量控制和产品研发标杆，可减少因标准不一导致的重复研发和验证成本。有利于优质产品脱颖而出，形成良性市场竞争。
3.  预期经济效果：实施后，将规范市场秩序，提升整体产品质量，减少因器械故障或性能不佳导致的医疗风险与纠纷，降低社会医疗成本。同时，标准的统一有助于扩大生产规模，降低生产成本，并推动国产优质螺旋扩弓器的应用与出口，产生显著的经济和社会效益。

四、 采用国际标准或国外文件的程度及水平的简要说明
本标准在制定过程中，充分参考和引用了现有的国际标准和国外先进标准的思想与方法，特别是在生物学评价（GB/T 16886系列等同采用ISO 10993）与国际要求保持同步。本标准首次系统性地针对牙科螺旋扩弓器这一特定产品建立了完整的技术规范体系，在产品的专有性能（如扩弓精度、行程阻力）和安全要求（如防过度扩张）方面提出了具有创新性和针对性的规定，填补了国际同类标准的空白，整体水平达到国内领先、国际先进。
[bookmark: _GoBack]五、 重大分歧意见的处理经过和依据
在标准起草过程中，起草工作组对技术内容进行了充分、民主的讨论。对于产品分类的细致程度、部分性能指标（如强度测试的力值）的设定等，存在过不同观点的交流。通过临床反馈和参考国内外相关文献，工作组最终就技术内容的科学性和可行性达成共识。截至目前，本标准征求意见稿的形成过程未出现无法调和的重大分歧意见。
六、 贯彻促进会团体标准的要求和措施建议
1.  组织措施：建议中国产学研合作促进会正式发布本标准，并组织面向生产企业、检测机构和医疗机构的标准宣贯会，确保各方准确理解标准内容。
2.  技术措施：鼓励各生产企业依据本标准建立和完善其质量保证体系。建议医疗器械检验机构将本标准作为相关产品注册检验和日常监督抽检的依据。
3.  过渡办法：建议自本标准实施之日起，新申请注册或备案的牙科螺旋扩弓器产品应符合本标准要求。对于已上市产品，给予不超过12个月的过渡期，以便企业完成产品升级与标识更新。
七、 其他应予说明的事项
1.  本文件为首次发布。
2.  请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
3.  本标准在实施过程中，将根据技术发展和临床需求的变化，适时进行复审和修订。
《牙科螺旋扩弓器》标准起草工作组
二〇二五年十二月十八日

