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1、 项目来源、目的意义
依据国标委联[2019]1号文《团体标准管理规定》和广东省医疗器械管理学会《关于开展2019年医疗器械团体标准项目征集工作的通知》，由广东省医疗器械管理学会提出本项目。由广东省医疗器械管理学会归口并负责起草《定制式固定义齿》团体标准。
定制式固定义齿是指人工制作的，能够恢复牙列缺损或牙体缺损的形态、功能及外观的患者不可自行摘戴修复体。其由固位体、桥体和连接体组成，含修复重度牙体缺损的固定性修复体，如冠、桥、嵌体、桩核、贴面及种植体牙冠。冠、嵌体和贴面利用摩擦和粘接固位于缺损牙上，以恢复其形态、外观和功能；桥修复体利用缺失牙间隙两端或一端的天然牙作为基牙，在基牙上制作固位体，并与人工牙连接成为一个整体，通过粘接剂将义齿固定在基牙上，从而修复牙列中缺失的一个或几个天然牙。
根据所使用的材料和制作工艺，定制式固定义齿可分为金属义齿、金属烤瓷义齿、金属烤塑义齿、全瓷义齿四大类。其中，金属义齿为以金属材料制作的全金属义齿，其成形工艺有铸造、切削或激光烧结等方法；全瓷义齿为完全采用陶瓷材料，通过铸造、切削、烧结、渗透、沉积等不同工艺制作的义齿；金属烤瓷义齿为以金属和瓷粉为材料，在高温条件下在金属基底上烤瓷制作的金瓷复合结构的义齿，其金属基底可采用铸造或切削工艺制成；金属烤塑义齿以金属和复合树脂为材料，在金属基底缺失表面涂上与自然牙色相协调的光固化冠桥树脂，用光固化机光照，使树脂固化与金属相结合，即形成金属烤塑义齿，其金属基底的制作同金属烤瓷义齿。使用的材料上，金属材料主要有镍基合金、钴基合金、纯钛、钯基合金、金合金等；陶瓷材料则有氧化锆基、氧化铝基、二氧化硅基等。此类义齿材料均应具有有效的医疗器械产品注册证，该地方标准仅适用于使用已注册的义齿材料生产的定制固定义齿。
最近一次全国口腔调查情况显示，我国35岁~44岁年龄段人群的龋齿率为88.1%，57.6%的人群牙齿有缺失；65岁~74岁老年人的龋齿率更高，达到98.4%，更是几乎全部存在牙齿缺失的情况。据最新的全国口腔流行病调查资料，48%的人有需要治疗但未治疗的龋齿，同时，随着食物结构的改变和食糖量的增加，牙病呈明显增加的趋势。随着经济的发展和生活水平的提高，人们越来越重视口腔健康和美观，加之人口老龄化，使得义齿广泛运用于临床口腔修复，促进了义齿行业的发展。目前的牙科市场容量约为6000亿元，诊所占有50%左右比例则有3000亿的营业额，而其中口腔修复体占牙医成本的20%来估算，义齿行业有600亿的容量。截止2014年7月1日，国内定制式固定义齿生产厂家约有1900多家，现行有效的注册证超过2000张，生产厂家遍布30个省和直辖市（西藏除外），大部分企业集中在经济发达的华东、华南等沿海地区。
义齿属于劳动密集型产业，它的加工方式以传统手工制作为主，数字机械化操作为辅，因此对生产及管理人员本身的素质要求不高，缺乏完善的理论和技术系统教育。巨大的市场机会、准入门槛低导致这个行业的发展不均匀，无执照的加工厂以及同行业间低价位的恶性竞争比较普遍。部分生产企业在购进原材料过程中对供货企业提供的资料审核把关不严或以次充好；出厂检测设备不齐全，质量体系执行力较差。目前国内没有查到相关的国行标，企业都是根据自身拟定的企业标准对产品进行检验，导致市面上的义齿质量良莠不齐。近年来，不断有新闻报道，义齿使用过程中发生黏膜溃疡、牙周炎、牙龈黑圈、过敏引发其他病症、口腔感染、断裂崩瓷造成吞咽、基牙损伤等不良事件，严重危害了患者的人身安全，定制式义齿产品质量问题引发的医疗纠纷时有发生。其原因包括使用不具有生物安全性的材料、金属材料与瓷粉之间匹配性不佳、烤瓷工艺不成熟等，同时和医师在诊断治疗过程中的设计和操作也有一定关系。
定制式固定义齿是生产企业最多、使用最为广泛的医疗器械之一。但由于其具有定制化的特性，使得产品的型号、规格多种多样，较难用统一的技术要 求来规范定制式固定义齿的全部产品。这也是目前国际上及国内均没有发布定制式固定义齿相关标准的原因之一。但经过多年的发展，经过业内的多方的摸索和经验积累，目前已经形成了较为统一的定制式固定义齿的技术要求，也有了《定制式义齿注册技术审查指导原则》作为指引。因此，本项目申请制定《定制式固定义齿》的团体标准，希望能够汇集全国相关行业的企业、专家、学者的意见，形成统一的产品标准，规范定制式固定义齿的技术要求，并为将来制定国家或行业标准奠定基础。
2、 编写过程、起草的思路
根据《团体标准管理规定》和《广东省医疗器械管理学会团体标准管理办法》的要求，按照《中华人民共和国标准化法》等相关法规的规定进行了本标准的编写工作。
具体编写过程如下：
2019年8月，标准立项及召开启动会；
2019年8～10月，标准起草，形成征求意见稿；
2019年10～11月，标准征求意见及验证工作；
2019年12月，标准审定及发布。
本标准的起草思路是在总结现有研究和工程应用的基础上，参考国内外相关标准及文献的要求，结合国内相关产品的实际情况，最终形成本标准。
3、 标准主要内容的确定与说明
标准编制技术指标的确定主要参考了《关于印发定制式义齿注册暂行规定的通知》（国食药监械[2003]365号）、《定制式义齿产品技术审查指导原则》、相关技术标准、临床需求和临床习惯等方面，同时考虑了检测方法的可操作性、全国范围的一致性和可推广性等方面的因素。
本标准从术语和定义、分类、命名规则、产品要求、试验方法等方面对定制式固定义齿提出要求。
(1) 范围
 界定本标准的适用范围是用于使用已注册的义齿材料生产的定制式固定义齿。
(2) 规范性应用文件
 界定本标准所引用的标准文件。
(3) 术语与定义
 解释定义本标准所涉及的专业术语。
(4) 要求
标准中根据定制式固定义齿的性能、特征、使用方式、作用途径等制定了设计单、材料、颜色和色泽调和性、表面质量、固定义齿结构、金瓷结合性能、耐急冷急热性、金属内部质量、孔隙度、邻牙接触性、边缘密合性、咬合性、匹配性、耐腐蚀性能等技术指标。
由于定制式产品的专一属性，工艺合格的义齿产品首先其设计、所用材料和义齿表面颜色应符合加工单上的要求；需能与模型密合，不翘动，在边缘处肉眼应观察不到明显的缝隙；与邻牙之间接触紧密而无嵌塞感；恢复咬合关系且无咬合障碍；外形上要与同名天然牙相匹配且符合牙齿的正常解剖形态。
一个合格的义齿产品，除工艺、外形、功能合格外，还需能承受一定的咬合力不崩裂、能耐环境温度急剧变化不破坏。因此依据YY 0621.1-2016《牙科学 匹配性试验 第1部分：金属-陶瓷体系》，对定制式固定义齿中的金属烤瓷义齿制定了金瓷结合性能的要求；依据YY 0300-2009《牙科学 修复用人工牙》，对定制式固定义齿中的金属烤瓷义齿和全瓷义齿制定了耐急冷急热性能和孔隙度的要求。
本标准只适用于使用具有有效医疗器械产品注册证的原材料制作的定制式固定义齿，因此本标准不再设计生物相容性的评价。
(5) 试验方法
标准中根据定制式固定义齿的性能、特征、使用方式、作用途径等制定了设计单、材料、颜色和色泽调和性、表面质量、固定义齿结构、金瓷结合性能、耐急冷急热性能、金属内部质量、孔隙度、邻牙接触性、边缘密合性、咬合性、匹配性、耐腐蚀性能等试验方法。
其中硬度试验方法引用了GB/T 4340.1-2009这一国家标准，金瓷结合性能、耐急冷急热性能、孔隙度和耐腐蚀性能试验方法分别引用了 YY 0621.1-2016、YY 0300-2009和YY/T 0149-2006三个行业标准。金属内部质量试验方法参照了《定制式义齿产品技术审查指导原则》，其余检测项目均为一定条件下的正常视力目测检查。
(6) 包装、标志和随附文件
参考YY/T 0466.1-2016《医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求》、《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》（国家食品药品监督管理局2004年7月8日）和定制式固定义齿的性能特点制定了包装、标志、标签、使用说明书等要求。
(7) 附录A 资料性目录
给出了定制式固定义齿金属内部质量的具体试验方法。
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《定制式活动义齿》团体标准编制说明

4、 项目来源、目的意义
依据国标委联[2019]1号文《团体标准管理规定》和广东省医疗器械管理学会《关于开展2019年医疗器械团体标准项目征集工作的通知》，由广东省医疗器械管理学会提出本项目。由广东省医疗器械管理学会归口并负责起草《定制式活动义齿》团体标准。
定制式活动义齿是用以修复患者牙列缺损或缺失，利用天然牙和基托覆盖的粘膜、骨组织作支持，利用固位体和基托固位，患者能够自行取戴的修复体。包括可摘局部义齿和全口义齿。
在生活水平逐步提高的今天，人们越来越重视口腔健康和美观、人口老龄化，促进了义齿行业的发展，据全国第二次口腔病流行病调查的资料报告，龋病患病率50％，龋均为2.5，乳牙患龋率80％，龋均4.5，牙周病患病率80％，错牙合畸形50％，65岁以上老年人缺牙11颗，口腔病患病率97.6％，其中需要专业干预而未经治疗的为94.5％。　据最新的全国口腔流行病调查资料，48%的人有需要治疗但未治疗的龋齿，同时，随着食物结构的改变和食糖量的增加，牙病呈明显增加的趋势。 根据公布的资料目前全国有口腔医师11万人，口腔技工11万，按照标准比例在10年内将有10万牙医的递增。从口腔医师人才需求可以估评在未来30年我国口腔医疗需求市场巨大。目前的牙科市场容量约为6000亿元，诊所占有50%左右比例则有3000亿的营业额，而其中口腔修复体占牙医成本的20%来估算， 义齿行业有600亿的容量。国内能查到的有注册的义齿企业有1200家，没有证件的有6000家，主要集中在东南沿海地区。
巨大的市场机会、准入门槛低导致这个行业的发展不均匀，且国内没有查到相关的国家标准、行业标准，企业生产依据都是根据企业自身拟定的企业标准，导致市面上的义齿质量良莠不齐，频现各类假牙问题，定制式义齿产品质量问题引发的医疗纠纷也时有发生。其中定制式活动义齿的质量问题主要体现在就位不稳定、金属支架腐蚀、卡环断裂等现象，同时和医师在诊断治疗过程中的设计和操作也有一定关系。
目前，定制式义齿产品没有相应的国家标准和行业标准。国家食品药品监督管理总局于2003年12月23日发布了《关于印发定制式义齿注册暂行规定的通知》，2011年5月，国家食品药品监督管理总局发布了《定制式义齿产品技术审查指导原则》，对义齿的注册进行指导。企业以此为基础制订注册产品标准作为产品的标准。但由于上述两份材料并非作为法规强制执行，各地区对于定制式义齿的注册产品标准的要求和表述也不完全一致，因此造成全国定制式义齿的产品标准不统一，有必要加快产品标准的制修订，加强对定制式义齿产品的监督管理。
目前中国未实施定制式活动义齿的推荐性标准或强制性标准，而且各省定制式活动义齿的产品技术要求中的性能指标各不相同，是市场上义齿产品质量参差不齐的原因之一，不利于统一监督管理。团体标准由市场自主制定、自由选择、自愿采用，充分发挥市场竞争机制的优胜略汰作用。此外政府通过加强法律法规和制度建设，营造团体标准发展的良好政策环境，努力引导团体标准依法有序发展。团体标准可不断发展为推荐性标准。因此为推进定制式活动义齿的生产规范进程，提升产品质量和市场竞争力，维持良好的市场竞争秩序，保障消费者用械安全，推动自主创新与开放创新，加速技术积累、科技进步、成果推广和产业升级，推进经济、社会、环境的全面、协调、可持续发展，和促进监督管理工作，广东省医疗器械管理学会组织各义齿生产企业起草《定制式活动义齿》团体标准。

5、 编写过程、起草的思路
根据《团体标准管理规定》和《广东省医疗器械管理学会团体标准管理办法》的要求，按照《中华人民共和国标准化法》等相关法规的规定进行了本标准的编写工作。
具体编写过程如下：
2019年8月，标准立项及召开启动会；
2019年8～10月，标准起草，形成征求意见稿；
2019年10～11月，标准征求意见及验证工作；
2019年12月，标准审定及发布。
本标准的起草思路是在总结现有研究和工程应用的基础上，参考国内外相关标准及文献的要求，结合国内相关产品的实际情况，最终形成本标准。
6、 标准主要内容的确定与说明
标准编制技术指标的确定主要参考了《关于印发定制式义齿注册暂行规定的通知》（国食药监械[2003]365号）、《定制式义齿产品技术审查指导原则》、相关技术标准、临床需求和临床习惯等方面，同时考虑了检测方法的可操作性、全国范围的一致性和可推广性等方面的因素。
本标准从术语和定义、分类、命名规则、产品要求、试验方法等方面对定制式活动义齿提出要求。
(8) 范围
 界定本标准的适用范围是用于使用已注册的义齿材料生产的定制式活动义齿。
(9) 规范性应用文件
 界定本标准所引用的标准文件。
(10) 术语与定义
 解释定义本标准所涉及的专业术语。
(11) 要求
标准中根据定制式活动义齿的性能、特征、使用方式、作用途径等制定了设计单、材料、牙色、表面质量、基托包裹性、就位稳定性、咬合性、局部义齿连接体和卡环、基托厚度、色稳定性、局部义齿金属部分内部质量和耐腐蚀性能等技术指标。
本标准只适用于使用具有有效医疗器械产品注册证的原材料制作的定制式活动义齿，因此本标准不再设计生物相容性的评价。
(12) 试验方法
标准中根据定制式活动义齿的性能、特征、使用方式、作用途径等制定了设计单、材料、牙色、表面质量、基托包裹性、就位稳定性、咬合性、局部义齿连接体和卡环、基托厚度、色稳定性、局部义齿金属部分内部质量和耐腐蚀性能等要求对应的试验方法。
(13) 包装、标志和随附文件
参考YY/T 0466.1-2016《医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求》、《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》（国家食品药品监督管理局2004年7月8日）和定制式活动义齿的性能特点制定了包装、标志、标签、使用说明书等要求。
(14) 附录A 资料性目录
给出了定制式活动义齿金属内部质量的具体试验方法。
（八）附录B 资料性目录
给出了定制式活动义齿模型要求。

《定制式活动义齿》团体标准起草小组
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《定制式正畸矫治器》团体标准编制说明

7、 项目来源、目的意义
依据国标委联[2019]1号文《团体标准管理规定》和广东省医疗器械管理学会《关于开展2019年医疗器械团体标准项目征集工作的通知》，由广东省医疗器械管理学会提出本项目。由广东省医疗器械管理学会归口并负责起草《定制式正畸矫治器》团体标准。
定制式正畸矫治器口腔义齿加工企业根据医疗机构委托提供的工作模型，并按照设计文件的要求，使用带环、扩弓螺丝、正畸丝、正畸基托聚合物等制作的，可直接产生作用力，或是由咀嚼肌、口周肌的功能作用力通过矫治器使畸形的颌骨、错位牙齿以及牙周支持组织发生变化，以利于牙颌面正常生长发育的一种治疗错颌畸形的装置。
错颌畸形对病人的咀嚼功能、颜面美观、心理健康、身体发育均有不良影响，其危害已逐渐被人们所认识，当前对错颌畸畸形要求矫治的病人越来越多，定制式正畸矫治器是青春期前儿童的早期矫治和成人的辅助矫治的重要组成部分。
中国，这个口腔医疗行业正在蓬勃发展的市场，拥有巨大的潜力。2017年我国口腔医疗服务市场规模达931亿元。从2012年~2017年的复合年增长率来看，口腔医疗为16.22%，而整体医药制造业仅为9.36%。值得注意的是，支撑起口腔医疗近千亿市场规模的并非“拔、镶、补”业务，而是种牙、正畸等典型的高价值项目。国内口腔正畸的需求苏醒了。《2018年中国正畸市场消费蓝皮书》显示，正畸市场占据全国口腔医疗服务的比例已达24.7%，2017年中国正畸病例量超过206万例，但在牙颌畸形实际患者中的比例仅为0.5%，按照平均客单价12000元计算，当年正畸市场规模已经达到约247.2亿元。根据行业统计数据，到2020年，我国正畸市场将达到400亿的规模。
定制式正畸矫治器的制作类似于定制式义齿的制作，目前这类产品基本是由义齿企业生产制作。作为二类医疗器械，目前定制式正畸矫治器没有相应的国家标准和行业标准。各地区对于定制式正畸矫治器的注册产品技术要求的要求和表述也不完全一致，各地区检验机构检验能力不尽相同，导致各地区注册产品技术要求检测方法差异较大，行业管理及监督较难以统一开展。因此有必要加快该类产品标准的制修订，加强标准宣贯，统一标准认识，并规范注册要求，有利于优化对定制式正畸矫治器的监督执法。制定定制式正畸矫治器产品团体标准，有助于促进正畸行业的发展，进一步规范该市场，提升产品质量和市场竞争力，维持良好的市场竞争秩序，保障消费者用械安全，推动自主创新与开放创新，加速技术积累、科技进步、成果推广和产业升级，推进经济、社会、环境的全面、协调、可持续发展。
8、 编写过程、起草的思路
根据《团体标准管理规定》和《广东省医疗器械管理学会团体标准管理办法》的要求，按照《中华人民共和国标准化法》等相关法规的规定进行了本标准的编写工作。
具体编写过程如下：
2019年8月，标准立项及召开启动会；
2019年8～10月，标准起草，形成征求意见稿；
2019年10～11月，标准征求意见及验证工作；
2019年12月，标准审定及发布。
本标准的起草思路是在总结现有研究和工程应用的基础上，参考国内外相关标准及文献的要求，结合国内相关产品的实际情况，最终形成本标准。
9、 标准主要内容的确定与说明
标准编制技术指标的确定主要参考了YY 0270.1-2011《牙科学 基托聚合物 第1部分：义齿基托聚合物》、《定制式义齿产品注册技术审查指导原则》等相关技术标准、临床需求和临床习惯等方面，同时考虑了检测方法的可操作性、全国范围的一致性和可推广性等方面的因素。
本标准从术语和定义、技术要求、试验方法等等方面对定制式正畸矫治器提出要求。
(15) 范围
界定本标准的适用范围是由带环、扩弓螺丝、正畸丝、正畸基托聚合物等制成的定制式正畸矫治器。
(16) 规范性应用文件
 界定本标准所引用的标准文件。
(17) 术语与定义
 解释定义本标准所涉及的专业术语。
(18) 要求
标准中根据定制式正畸矫治器的性能、特征、使用方式、作用途径、制作材料等制定了设计、材料、外观结构、适合性、色稳定性、尺寸、连接牢固度、金属内部质量、耐腐蚀性能、吸水值溶解值、耐磨耗性能、耐撕裂性能、化学性能等技术指标。
由于定制式正畸矫治器的专一属性，工艺合格的定制式正畸矫治器产品首先其设计、所用材料应符合设计单上的要求；矫治器表面光滑，无气孔裂纹等缺陷，组织面无嵌入杂志，支架钢丝的制作应满足临床制作要求，与模型贴合；结合临床实际要求既保证矫治器的固位和强度，同时考虑使用的舒适性，制定矫治器尺寸要求。
正畸矫治器所使用的的正畸基托聚合，其对应的产品标准YY/T 0270.2-2011未提出色稳定性的要求，而这类聚合物在制作方法上受聚合过程和聚合物/单体配比的影响，在部分性能上要差于利用传统的装盒加热聚合方式制成的义齿基托聚合物，且结合实际的日常检测发现有色稳定性不合格现象，固对成品矫治器的基托制定色稳定性的要求。并针对日常检测中发现的矫治器钢丝或焊接处生锈现象制定耐腐蚀性能要求。
由于正畸矫治器中还有一种使用牙胶压膜制作的矫治器，根据其高分子材料制定了吸水值和溶解值、耐磨耗性能、耐撕裂性能、化学性能指标指标。其中耐磨耗性能来源于有夜磨牙症患者的使用风险的衡量；耐撕裂性能考虑了矫治器在口腔中的反复摘戴风险；化学性能指标参考了其它高分子类产品，出于对人体生理安全风险的考虑。
(19) 试验方法
标准中根据定制式正畸矫治器的性能、特征、使用方式、作用途径、制作材料等制定了设计、材料、外观结构、适合性、色稳定性、尺寸、连接牢固度、金属内部质量、耐腐蚀性能、吸水值溶解值、耐磨耗性能、耐撕裂性能、化学性能等试验方法。
其中色稳定性、耐腐蚀性能、吸水值溶解值、耐磨耗性能、耐撕裂性能、、化学性能试验方法分别引用了YY 0270.1-2011、YY/T 0149-2006、GB/T 5478-2008 和GB/T 14233.1-2008四项国家标准和行业标准。
(20) 标志、标签、使用说明书、包装、运输
参考YY/T 0466.1-2009《医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号》、《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》（国家食品药品监督管理局2004年7月8日）和定制式正畸矫治器的性能特点制定了标志、标签、使用说明书、包装、运输。
(21) 附录A 规范性目录
给出了定制式正畸矫治器金属内部质量的具体试验方法。

《定制式正畸矫治器》团体标准起草小组
2019年10月28日


《牙胶片式矫治器》团体标准编制说明

10、 项目来源、目的意义
依据国标委联[2019]1号文《团体标准管理规定》和广东省医疗器械管理学会《关于开展2019年医疗器械团体标准项目征集工作的通知》，由广东省医疗器械管理学会提出本项目。由广东省医疗器械管理学会归口并负责起草《牙胶片式矫治器》团体标准。
牙胶片式矫治器是在口腔正畸治疗过程中，矫治器生产企业根据临床机构确认的矫治方案和患者的口腔模型，在模型上进行牙位及咬合重建，选择适用于矫治的热塑性高分子材料和生产工艺制成的符合临床设计要求可自行摘戴的一序列无托槽结构的正畸矫治装置。在使用状态下，牙胶片式矫治器采用的是牙冠包裹式加力的三维牙移动方式，借助于一定的设计位移量，矫治器因变形而产生回弹力，通过采用持续的外力并在支抗的作用下调整牙齿位置使其恢复正确咬合关系。牙胶片式矫治技术是现代口腔正畸学理念、计算机三维重建技术、计算机辅助设计/制造（CAD/CAM）、增材制造技术(3D打印)、热压成型技术的完美结合。
牙胶片矫治器技术创立于1997年。1999年首次介绍及推广于牙齿正畸专科医生，最初的隐形正畸技术只可以治疗较简单的病例。2001年这项技术被普及到一般牙科医生，因为区别于传统正畸的形式，不影响美观、可摘卸等特点限制了正畸操作的可行性。随着技术地不断更新，越来越多的青少年开始接受隐形矫治。隐形矫治的适应症开始扩大，它包括青少年替牙颌期的牙列拥挤、间隙、前牙反合、深覆盖、深覆合，可以通过推磨牙向远中、间隙管理、导下颌向前等手段，实现这一类的矫治。青少年和年轻恒牙期轻度的骨性畸形，大部分牙性错颌畸形都是适应症。成人牙性错颌畸形和轻度骨性错颌畸形的演示治疗，比如牙列拥挤、散在间隙、深覆合、深覆盖、前牙反合、后牙锁合和开合等。
牙胶片式矫治器算是腔正畸领域的革命性产品。它完全颠覆了传统的钢丝托槽。传统的口腔正畸采用镍钛合金弓丝与金属托槽相配合组成的固定矫治器，这种矫治器虽然能够很好地达到治疗效果，但不够美观、舒适。人们希望矫治器不仅能很好地矫治牙齿，同时具有很好的美学效果，隐形矫治器便应运而生，它很好地避免了“铁齿钢牙”的现象。
与传统的固定托槽矫治技术之固定矫治或者牙箍相比，无托槽隐形矫治器更加安全、舒适，不会因为固定托槽而划破口腔组织。同时无托槽隐形矫治器在患者佩戴后不会影响口腔美观。患者可以自行取带，佩戴方便，椅旁操作时间短，并且无需频繁复诊，故隐形矫治器受到越来越多的患者以及正畸医生的欢迎。
中国，这个口腔医疗行业正在蓬勃发展的市场，拥有巨大的潜力。2017年我国口腔医疗服务市场规模达931亿元。从2012年~2017年的复合年增长率来看，口腔医疗为16.22%，而整体医药制造业仅为9.36%。值得注意的是，支撑起口腔医疗近千亿市场规模的并非“拔、镶、补”业务，而是种牙、正畸等典型的高价值项目。国内口腔正畸的需求苏醒了。《2018年中国正畸市场消费蓝皮书》显示，正畸市场占据全国口腔医疗服务的比例已达24.7%，2017年中国正畸病例量超过206万例，但在牙颌畸形实际患者中的比例仅为0.5%，按照平均客单价12000元计算，当年正畸市场规模已经达到约247.2亿元。根据行业统计数据，到2020年，我国正畸市场将达到400亿的规模。
近年来，国内隐形正畸市场非常火热，有很多隐形矫正品牌异军突起。国外除了隐适美，还有3M、Straumann等巨头，而国内也有时代天使、正雅齿科科技等企业。各种隐形正畸品牌众多，质量却良莠不齐。隐形矫治目前为止不能针对所有的牙齿问题使用，也就是要选择适应症，选择比较靠谱的医生，这是它的缺点。因为它出现的时间比较短，现在对它的应用还是探索中。在现在为止的临床观察中，得出的经验是对于复杂的，比如骨性的牙齿问题，骨性的地包天、哨牙，或者是很突的龅牙，牙胶片式矫治器的治疗效果差，而且治疗时间会非常长，恐怕也并不一定能够达到很理想的效果，有可能还需要传统的矫治技术进行辅助。
目前，牙胶片式矫治器没有相应的国家标准和行业标准。国家药品监督管理局将牙胶片式矫治器列入2019年度医疗器械注册技术审查指导原则项目计划，2019年10月，国家药品监督管理局发布了《牙胶片式矫治器产品注册技术审查指导原则 (征求意见稿)》，对牙胶片式矫治器注册进行指导。指导原则中只对产品的性能指标提出了要求，并未明确具体性能指标值的检测方法，各地区对于牙胶片式矫治器的注册产品技术要求的要求和表述也不完全一致，各地区检验机构检验能力不尽相同，导致各地区注册产品技术要求检测方法差异较大，行业管理及监督较难以统一开展。因此有必要加快该类产品标准的制修订，加强标准宣贯，统一标准认识，并规范注册要求，有利于优化对牙胶片式矫治器的监督执法。制定牙胶片式矫治器产品团体标准，有助于促进正畸行业的发展，进一步规范该市场，提升产品质量和市场竞争力，维持良好的市场竞争秩序，保障消费者用械安全，推动自主创新与开放创新，加速技术积累、科技进步、成果推广和产业升级，推进经济、社会、环境的全面、协调、可持续发展。
11、 编写过程、起草的思路
根据《团体标准管理规定》和《广东省医疗器械管理学会团体标准管理办法》的要求，按照《中华人民共和国标准化法》等相关法规的规定进行了本标准的编写工作。
具体编写过程如下：
2019年8月，标准立项及召开启动会；
2019年8～10月，标准起草，形成征求意见稿；
2019年10～11月，标准征求意见及验证工作；
2019年12月，标准审定及发布。
本标准的起草思路是在总结现有研究和工程应用的基础上，参考国内外相关标准及文献的要求，结合国内相关产品的实际情况，最终形成本标准。
12、 标准主要内容的确定与说明
标准编制技术指标的确定主要参考了YY 0270.1-2011《牙科学 基托聚合物 第1部分：义齿基托聚合物》等相关技术标准、临床需求和临床习惯等方面，同时考虑了检测方法的可操作性、全国范围的一致性和可推广性等方面的因素。
本标准从术语和定义、技术要求、试验方法等等方面对牙胶片式矫治器提出要求。
(22) 范围
界定本标准的适用范围是基于现代口腔正畸学理念、计算机三维重建技术、计算机辅助设计/制造（CAD/CAM）、增材制造技术(3D打印)、热压成型技术制成的牙胶片式矫治器。
(23) 规范性应用文件
 界定本标准所引用的标准文件。
(24) 术语与定义
 解释定义本标准所涉及的专业术语。
(25) 要求
标准中根据牙胶片式矫治器的性能、特征、使用方式、作用途径、制作材料等制定了设计、材料、外观结构、贴合度、气味、尺寸、密度、吸水值溶解值、持续夹持力、挠曲弹性模量、耐磨耗性能、耐撕裂性能、牢固性、热稳定性、色稳定性、化学性能等技术指标。
由于牙胶片式矫治器的专一属性，工艺合格的牙胶片式矫治器产品首先其设计、所用材料应符合设计单上的要求；矫治器内、外表面和边缘应光滑，无污点毛刺等，颜色透明，无异味，与模型贴合；矫治器尺寸应准确，确保其设计移位准确；矫治器厚度在一定程度影响矫治力，矫治器经牙胶片热压成型，厚度与原胶片相比会发生一定变化，在厚度要求上应设计其最小值；密度用来考察塑料材料的物理结构或组成的变化，也可以评价试样的均一性。
一个合格的牙胶片式矫治器产品，除工艺、外形、尺寸合格外，还需经受长期的口腔环境不破坏。因此依据YY 0270.1-2011《牙科学 基托聚合物 第1部分：义齿基托聚合物》，对牙胶片式矫治器的吸水值和溶解值、挠曲弹性模量、色稳定性等性能提出要求；考虑实际临床使用矫治器设计牙齿移位，矫治器产生一定位移量的变形，在连续的变形周期内，矫治器仍否能持续保持变形力满足要求设计持续夹持力项目；耐磨耗性能指标来源于有夜磨牙症患者的使用风险的衡量；耐撕裂性能考虑了矫治器在口腔中的反复摘戴风险；化学性能指标参考了其它高分子类产品，出于对人体生理安全风险的考虑。
由于牙胶片式矫治器生产企业使用的原材料可为外购有医疗器械注册证的产品，也可能是自行研发生产的未获证原材料，因此本标准不包含对可能的生物学危害的定性和定量的要求，但推荐在评价可能的生物学危害时，请参见YY/T 0268。
(26) 试验方法
标准中根据牙胶片式矫治器的性能、特征、使用方式、作用途径、制作材料等制定了设计、材料、外观结构、贴合度、气味、尺寸、密度、吸水值溶解值、持续夹持力、挠曲弹性模量、耐磨耗性能、耐撕裂性能、牢固性、热稳定性、色稳定性、化学性能等试验方法。
其中密度、吸水值溶解值、挠曲弹性模量、耐磨耗性能、耐撕裂性能、色稳定性、化学性能试验方法分别引用了GB/T 1463-2005 、YY 0270.1-2011、GB/T 5478-2008 和GB/T 14233.1-2008四项国家标准和行业标准。
(27) 标志、标签、使用说明书、包装、运输
参考YY/T 0466.1-2009《医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号》、《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》（国家食品药品监督管理局2004年7月8日）和牙胶片式矫治器的性能特点制定了标志、标签、使用说明书、包装、运输。
(28) 附录A 资料性目录
给出了牙胶片式矫治器持续夹持力的具体试验方法。

《牙胶片式矫治器》团体标准起草小组
2019年10月28日
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