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引    言

    本标准规定了与在功能状态下评估牙种植体系统有关的动物试验。

    目前大多数牙种植体是由一个主要结构，牙种植体体部，通常位于骨内，以及一个或多个穿过口腔

黏膜进入口腔的其他结构组成。

    这些穿过口腔黏膜进入口腔的结构应为其上的口腔修复体提供支持。当进行咀嚼或其他口腔活动

时，产生的功能性应力可以通过口腔修复体传递到牙种植体。此功能性应力会影响宿主对牙种植体的
反应。

    按照GB／T 16886系列标准和YY／T 0268标准中描述的指南和方法，可对牙种植体系统及其组成

材料的生物相容性进行广泛的评价。但是动物应用试验对于评价功能性应力对于宿主对牙种植体系统
反应的影响更有帮助。
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1  范围

    本标准规定了应用宏观和微观参数在功能状态下评估牙种植体系统的相关动物试验方法。

    本标准仅适用于当风险分析显示所需附加信息只能通过动物试验提供的情况。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB／T 9937．5  口腔词汇第5部分：与测试有关的术语(GB／T 9937．5—2008，ISO 1942—5：1989，

IDT)

    GB／ T 16886．2  医疗器械生物学评价  第2部分：动物保护要求(GB／T 16886．2—2000，ISO

10993．2：1992，IDT)

3术语和定义

    GB／T 9937．5中的术语和定义适用于本标准。

4试验方法

4．1  试验方案

    在开始对特定牙种植体系统进行试验前，制造商或代理商有责任准备一份详细的试验方案，方案中

应至少包括如下内容的详细信息：

    a)试验目的；

    b)  进行体内动物试验的原理和正当理由以及其他需要符合GB／T 16886．2的信息；

    c)拟进行试验的牙种植体系统，包括化学成分和物理结构，推荐的临床植人方式和用法，所用对

    照材料；

    d)  选择的实验动物、饲养条件以及选择的理由；

    e)试验方案，包括动物数量和试样数量，试验周期的选择以及选择的理由；

    f)  评价方法，包括临床评价和实验室评价以及选择的理由；

    g)  判断试验结果所用的临床和实验室数据的分析方法和评价指标；

    h)试验报告应包括的信息。

    注：由于不同牙种植体系统的设计和临床应用存在很大差异，不能设计一套唯一的详细的试验方法。本标准对一些

    试验方法的基本原则提供指南，这些基本原则是所有试验方案的共性。参考文献中列出了非人类物种试验方法

    的清单。

4．2动物及动物福利

4．2．1  动物福利

    动物福利应符合GB／T 16886．2和适用的有关实验动物的法规要求。



    试验人员还应注意符合动物福利方面的国家法律法规的规定。

4．2．2试验动物

    对于牙种植体的应用试验，尚未证实有特定的动物模型与人类情况相关联。因此，推荐选择符合下
列标准要求的动物：

    a)  可以通过自然或人工的方法保持口腔卫生；

    b)  具有足够大小的颌骨以满足常规外科手术，并且适应按人类应用设计的牙种植体系统的形态；

    c)  牙种植体系统拟植入的部位应有对猞牙；
    d)  如将选用，动物骨骼应发育成熟；

    e)  最好选择具有非食草动物颌骨咀嚼运动特征的动物。

4．2．3  动物数量

    动物数量应合理，且是为能够达到预期试验目的所需的最少数量。

4．3试验步骤

4．3．1  试验样品

    采用为人类临床使用提供的牙种植体系统进行试验。如果试验采用的牙种植体与临床使用的牙种

植体有任何区别，则应注明采用的原因。

4．3．2对照样品

    应使用合适的对照样品，除非有可比研究的数据可采用。如果两个试验的试验条件严格可比，则之
前发表的研究数据也可以接受。如果需要牙种植体系统对照，则可选用能够获得同行评议的临床数据

的牙种植体系统或者与试验样品相似，但不承受载荷的牙种植体系统。

4．3．3  牙种植体和对照样品植入部位的外科准备

    如需要，在牙种植体植入之前，创建一个无牙颌区域。

    如需要上述操作，则在进行任何手术操作之前，应在合适的实验室操作条件下，对试验动物选用公

认的麻醉技术实施麻醉。所有手术操作须在无菌条件下进行。为提供牙种植体植入空间，采用合适的
方法拔除所需数量的牙。在最大限度模拟人体环境的临床条件下，试验动物应获得合适的医疗处置以

防止感染。此外，在术后的一段时间内，应给予试验动物合适的较软食物，以减少对愈合中的组织造成

损害的风险。

4．3．4  牙种植体系统的放置

    严格无菌操作，完全按照试验方案进行牙种植体的外科植入和相关上部结构的装配。操作需在适
当麻醉下进行。牙科修复体应根据试验方案完成。术后护理程序应反映试验目的并且是公认的护理

程序。

4．3．5试验周期

    根据研究的目的，在适当的试验周期后评价牙种植体系统及宿主对种植体系统的反应。当研究的
目的是评价牙种植体系统临床应用的适用性时，应至少设计3个试验周期，包括基线以及负载后的适当

的随访试验周期。这些随访试验周期的起点反映了术后的一个期间，在此期间动物无法正常饮食。除
非另有需要，强调仅在最后一个试验周期外科取出和微观分析。

4．3．6牙菌斑控制

    如必要，应给予动物常规牙菌斑控制，并在试验方案中描述全部细节。

4．3．7临床和影像学检查

    在适宜的试验周期记录牙龈和牙周组织的健康情况。除了肉眼观察牙龈组织情况外，还建议只要



有可能，使用公认的临床指标记录口腔健康状况，牙菌斑和牙龈炎症情况。重点记录牙种植体的稳定性

或活动程度，周围组织的炎症情况以及任何局部感染的征象。按预先制定的计划，将动物麻醉后拍摄牙

种植体植入部位，邻牙和对猞牙以及支持骨组织的标准化放射影像，在试验结束时可以有术前和术后的

系列影像。

4．3．8试验结束

    若需要处死动物，则根据GB／T 16886．2，在试验结束时，对动物实施安乐死。

4。4  结果评价

    采用临床检查、影像学检查、组织病理学检查、统计学分析以及可能需要的其他可行的方法对组织

反应进行评价。除非试验特殊要求，否则对于牙种植体的取出和周围组织反应的组织病理学评价应仅

限于在最长试验周期或最后一个随访周期结束时。

4．4．1  临床评价

    提供试验中动物包括体重在内的大体健康的详细情况。评价试验及对照牙种植体系统及周围的软
组织、邻牙和对猞牙周围的软组织、整个上下颌骨以及相关肌肉组织的健康状况，以判断在试验过程中

这些组织结构是否发生变化。

4．4．2影像学评价

    评价试验及对照牙种植体系统的放射影像，包括周围骨组织、邻牙和对猞牙，以判断在试验过程中

这些骨组织结构是否发生变化。

4．4．3试样回收

    如需要，在试验结束时选取能代表整个颌骨和相关肌肉组织的组织块以及特别是包括试验及对照

牙种植体系统及其邻牙、骨组织和口腔软组织在内的组织块，用于组织病理学和／或其他检查。根据研
究的具体目的，也许有必要选取其他组织块和／或应用其他技术进行检查。

4．4．4组织病理学检查标本制备

    组织块选取后，应按照组织病理学检查的要求进行标本制备。根据所要进行的组织病理学检查的

特殊参数要求，脱矿及非脱矿的组织切片有可能都需要。推荐对使用硬塑料包埋的非脱矿样品进行显

微镜观察，评价种植体／组织和种植体／口腔组织界面。

4．4．5组织病理学检查

    通过对足够数量的切片的检查，评价牙种植体系统或对照材料与其周围的硬组织及软组织之间的
相互作用的本质。应在质量和数量上对至少以下方面进行重点评价：

    a)  骨／种植体直接接触的面积；

    b)  新生的骨组织和／或纤维组织；

    c)  骨吸收；

    d)炎症、感染、脓肿形成及坏死；

    e)  任何颌骨及相关肌肉组织块的改变。

    应通过对包括邻牙和对猞牙的组织块的足量切片检查，评价邻牙和对猞牙以及周围组织情况。

4．4．6统计学分析

    可采用有关统计学的相关标准。若使用了国际标准，应列出出处。若未引用国际标准，应详细说明
所采用的分析技术。



5试验报告

    试验报告应至少包括：

    a)  4．1条中所要求的试验方案的全部细节以及对试验方案的任何偏离；
    b)  4．4条中所要求的临床和实验室观察和测量以及相关分析的全部细节；

    c)对试验获得的数据进行全面分析，做出是否达到试验目的以及达到的程度的结论，尤其是有关

    被试牙种植体系统的生物相容性的结论。
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