
编制说明 

一、工作简况 

本文件任务来源于： 国家药监局综合司 药监综械注〔2022〕47 号文件《国家药监局综合司关于印发 2022 

年医疗器械行业标准制修订计划项目的通知》项目号：N2022012-Q-bd。 

本文件起草单位为北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心。从 2021 年起，采用相应的国际标

准进行了试验验证和标准起草的准备工作。经试验验证，该标准技术指标合理，试验方法可行。  

标准主要起草人基本是原YY 0717-2009版起草人员。此次修订的主要工作是依据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》的规定以及ISO 6876:2012《牙科学 根管封闭

材料》对YY 0717-2009版行标进行修订。首先是对照ISO 6876:2012标准，能等同采用的尽量等同采用，

对不合适的进行修订。修订后，标准要求和试验方法基本与2009版行标一致，并未增加新的性能要求，

试验方法也无根本性改变，一些实验方法还较上一版有所简化，性能要求也较上一版有所降低。因YY 

0717-2009版已实施15年，在执行过程中，并未有不良反馈，因此，此次修订，并不需要重新进行实验

验证。 

本标准征求意见稿完成于2022年6月。 

二、 标准起草情况 

(一)  本文件是对 YY 0717-2009《牙科根管封闭材料》的修订。 

本文件修改采用 ISO 6876:2012《牙科学 根管封闭材料》。 

本文件按照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》的规定起

草。 

起草人对照ISO 6876:2012标准，能等同采用的尽量等同采用，从材料安全有效性方面考量，对

上一版以及现有ISO 不合理或不合适之处进行了修订。 

(二) 主要修改内容 

1. 本文件代替YY 0717-2009《牙科根管封闭材料》，与YY 0717- 2009相比，除结构调整和编辑性

修改以外，主要技术变化如下： 

——范围中删除了“不固化的牙科根管封闭材料不适用于本标准。” 

——增加术语“根管封闭材料”（见3.1）； 

——增加术语“根管充填材料”（见3.2）； 

——修改了流动性、工作时间和溶解度的测试程序，且对限值进行了重新规定； 

——将流动性的指标改为“不小于17mm”（见4.3.1）； 

——修改参考文献。 

上述修改皆是因ISO 6876:2012的变化。 

——将生物性能和声称具有治疗作用成分的描述从要求中移到引言，与ISO 6876:2012保持一致。。 

——将 7.8 X 射线阻射性, 修改为按照 YY/T 1646-2019 牙科学 测定材料的 X 射线阻射性试验方

法进行，保留样品制备和结果判定。 

 

2. 本文件使用重新起草法修改采用ISO 6876:2012《牙科学 根管封闭材料》。 

本文件与ISO 6876:2012的技术性差异及其原因如下： 

——将标准前言中无菌的说明写入正文要求中（4.2），并规定采用药典方法试验； 

——将4.2 微生物危害从正文要求中移到引言。 

——对无菌产品增加无菌要求（4.2）和检测方法（7.2） 



——规范性引用文件中，增加《中华人民共和国药典》2020年版和YY/T 1646-2019 牙科学 测定材

料的X射线阻射性试验方法。删除ISO 3665:1996 摄影技术 牙科用射线照相胶片规范。 

——要求中增加了“固化后尺寸变化” （4.3.7），并规定了测试方法（7.9）。 

——7.7.3 和 7.7.4 增加材料崩解的描述和说明，以对应 4.3.5 要求。 

——7.7.3 中增加“注：恒重是指两次称重间隔 24h 重量之差小于 0.002g。称重精确到 0.001g。” 

     增加可操作性性。 

——将4.4、4.5、4.6从4要求中移除，改为5和6，后面的序号进行相应调整。因4.4、4.5、4.6是取样、

试验条件和试样制备，并非性能要求。 

——将 7.8 X 射线阻射性，修改为按照 YY/T 1646-2019 牙科学 测定材料的 X 射线阻射性试验方

法进行，保留样品制备和结果判定。 

(三) 本文件所有要求的条款均是强制性的。按制造商使用说明书使用时，各组分调和形成的封闭

材料应符合本文件的要求。 

三、主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果； 

本标准主要技术内容及分析如下： 

（一）引言 

将生物性能和声称具有治疗作用成分的描述从YY 0717-2009性能要求的4.2移到引言，以与ISO 

6876:2012保持一致。该部分内容并未规定具体试验项目。 

1. 有关生物性能 

YY 0717-2009 在标准要求4.2中“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，请参考ＹＹ／Ｔ０２６８。” 

此次修订后标准： 

等同采用ISO 6876:2012，将生物性能放在引言中，描述也等同采用，改为： 

“本文件不包括用于证明材料不存在不可接受的生物风险的定性和定量测试方法，如评估此类生物

风险可参考 ISO 10993-1 和 ISO 7405。” 

原因：生物学评价可以通过已有证据或文献资料进行，不一定全部进行生物学试验，因此，在标准

中不宜写入技术要求中，一旦写入，需要具体列出试验项目以及相关要求。放在引言中有提示和指南作

用。 

 

2.有关具有治疗作用的成分纯度和无菌性 

ISO 6876:2012在引言中的相关描述如下：“如果声称具有治疗效果，则成分的纯度和无菌性应符合

适用于封闭剂销售国的相关药典，或与该国适用于药品纯度和无菌性的法规。” 

YY 0717-2009 在标准要求4.2中“若生产厂声称产品具有治疗作用，则其成分的纯度和无菌性，应

符合封闭剂上市销售国家的相关药典规定，或药物产品的纯度和无菌性应符合国家的法规。” 

此次修订，本标准等同采用 ISO 6876:2012，在引言中描述为 “若制造商声称产品具有治疗作用，

则其相关成分的纯度和无菌性，应符合中华人民共和国药典或适用的相关法规的规定。” 

因不同厂家的产品，所添加的治疗作用成分不同，如有的含抗菌消炎药物或激素成分，以减轻根尖

周炎症反应，有的声称具有生物再矿化作用，以促进根尖周骨组织愈合，因此无法在本通用标准中体现

具体要求和检测方法，为此放在引言中起到提示和指南作用更合适。 

 

（二）范围 

范围中ISO6876:2012 删除了“不固化的牙科根管封闭材料不适用于本标准。”考虑到范围中已经

明确，“本文件适用于如下根管封闭材料，即可以在潮湿或无潮湿环境下固化、可以结合牙根管充填尖

使用或不结合牙根管充填尖而单独使用”。也即本标准适用于可以固化的根管封闭剂。显而易见不包括

不固化的封闭剂。另一层意思不固化的根管封闭剂不是主流产品，临床也多用于临时封闭根管，目前尚

无可以永久封闭根管的不固化产品，因此标准中不宜体现这类产品。标准也具有引导产品发展的导向作



用。因此，在修订版本中也将旧版YY 0717-2009中“不固化的牙科根管封闭材料不适用于本标准。”删

除。 

 

（三）规范性引用文件 

规范性引用文件中，增加《中华人民共和国药典》2020年版。因性能要求中增加了对于声称无菌的

产品，规定了无菌的要求和按照药典进行检测。该项检测在日常检测工作中也是按照我国药典进行，方

法可行。 

增加YY/T 1646-2019 牙科学 测定材料的X射线阻射性试验方法。删除ISO 3665:1996 摄影技术 牙

科用射线照相胶片规范（该标准因本文件采用YY/T1646而不再需要被引用）。因相应的标准内容进行

了更改。 

（四）术语和定义 

等同采用ISO 6876:2012增加术语“根管封闭材料”（见3.1）和术语“根管充填材料”（见3.2）； 

（五）技术要求 

4.1  外观 肉眼观察法，与旧版无大的差异。 

   产品无外来异物，体现根管封闭材料制作的干净环境。 

4.2  无菌 

本标准规定“如果制造商声称产品无菌或产品以无菌状态交付时，则按照 7.2 试验，产品应无菌。” 

本标准沿用YY 0717-2009中对无菌的要求和方法。规定了声称无菌的产品，按照我国药典检测，应

无菌。标准实施15年来，方法可行。 

该内容在ISO 6876:2012中位于标准引言部分。ISO6876;2012在引言中对无菌的描述如下“产品无菌

声明验证的责任在制造商。本标准中不包含对无菌的要求和检测方法，但推荐以参考已有的国家要求。

如果没有国家要求，可以参见美国、欧盟或日本药典”。由于根管封闭材料是长期充填入牙齿根管内，

根尖部位有与牙槽骨接触的机会。因此一些产品是以无菌状态提供的。对于声称是无菌态的产品，应予

以验证。鉴于我国药典实施多年，众多口腔材料产品无菌性检测均是依据我国药典。且YY 0717-2009《牙

科根管封闭材料》中对无菌的检测也是我国药典。经实际工作执行，该法可行。 

 

关于微生物危害 

此次修订，将ISO 6876:2012  4.2 微生物危害从正文要求中移到引言。因该段描述是“本标准不包

含对微生物生长的定性和定量要求”。放在要求中不合适。 

YY 0717-2009（IDT ISO 6876:2001）对微生物危害也无具体规定。 

起草人在此次修订的标准中是否纳入微生物限量要求进行了思考。有三种方式： 

1. 与ISO 6876:2012 描述保持一致，在引言中仅写“本标准不包含对微生物生长的定性和定量要求”。 

2、在引言中做如下描述：“本文件不包含对微生物生长的定性和定量要求，但在需要评估微生物

危害时，可参见中华人民共和国药典或化妆品安全技术规范等相关法规、规范或标准。”给出需要评估

时的参考。 

3、在标准要求中规定微生物限量要求，微生物限量在药典中没有具体要求，因不同产品要求可能

不同。可参照化妆品或牙膏的微生物限量要求。 

 

化妆品微生物指标限值： 

微生物指标                               限值 

菌落总数 （CFU/g 或 CFU/ml ）          ≤1000 

霉菌和酵母菌总数（CFU/g 或 CFU/ml ）   ≤100 

耐热大肠菌群/g（或 ml）                不得检出 

金黄色葡萄球菌/g（或 ml）              不得检出 

铜绿假单胞菌/g（或 ml）                不得检出 



GB/T 8372-2017 《牙膏》中对牙膏的卫生指标规定如下： 

卫生指标                                要求 

菌落总数 （CFU/g  ）                   ≤500 

霉菌和酵母菌总数（CFU/g  ）            ≤100 

耐热大肠菌群/g（或 ml）                不得检出 

金黄色葡萄球菌/g（或 ml）              不得检出 

铜绿假单胞菌/g（或 ml）                不得检出 

铅含量（mg/kg）                        ≤10  

砷（mg/kg）                            ≤2 

 

因根管封闭材料长期存在于牙齿根管内，并与牙槽骨在根尖处有体液接触。因此，对于未声称是无

菌提供的产品，应对其无菌性进行验证。对于未声称无菌的产品，对其致病微生物限量应该进行规定。

但目前针对口腔材料的微生物限量没有规定，厂家大多参考化妆品以及牙膏产品对微生物限量的规定，

且起草单位在之前的检测中，依据药典或化妆品安全技术规范对牙科根管封闭材料进行了微生物限量

的检测，方法可行。 

 

但因ISO 未做要求，此次修订标准也未增加此内容。待征求委员意见后再决定。 

 

4.3 物理机械性能 

4.3.1  流动性 

因根管封闭材料是由医生将具有一定流动性的材料充填入细小的牙齿根管中，还要保证全部充满，

因此根管封闭材料要有适当的流动性。流动性大，可以顺利进入根管，但过大不好操作。流动性小，不

易充填入根管内。  

本标准规定“按 7.3 试验，试片的直径应不小于 17mm。” 

该指标较 YY 0717-2009 的 20mm 要求有所降低。7.3 试验方法同 YY 0717-2009。 

结果判定较旧版要求有所放松。由三个试验结果均应达到不小于限值规定，改为三个试样平均值不

小于限值规定。 

该项性能要求的指标和试验方法不需要重新验证。 

4.3.2  工作时间 

因根管封闭材料是由医生将具有一定流动性的材料充填入细小的牙齿根管中，因此，医生必须有充

足的操作时间，才能将封闭材料充填入根管内，还要保证将根管全部充满。工作时间越长越好。 

本标准规定“按照 7.4 试验，对于制造商声称工作时间不超过 30 min 的封闭材料，按照 7.3 流动

性试验测得的直径在规定工作时间结束前 15 s 时，应不小于 17 mm。” 

试验方法与 YY 0717-2009 基本一致，方法基本同 7.3。 

结果判定较旧版要求有所放松。由三个试验结果均应达到不小于限值规定，改为三个试样平均值不

小于限值规定。 

因此，该项性能要求的指标和试验方法不需要重新验证。 

4.3.3  固化时间 

因根管封闭材料充填入根管内一定时间发生固化，起到封闭已经拔除牙髓的根管。固化时间越短越

好。 

本标准该项要求和检测方法等同采用 ISO 6876:2012。 规定“对于制造商声称固化时间≤30 min 的

封闭材料，按照 7.5 测得的固化时间，应比制造商声称的固化时间长不超过 10%。对于制造商声称固

化时间超过＞30min 但≤72 h 的封闭材料，并且制造商给出了时间范围，按照 7.5 测试，测得的固化时

间应在制造商声称的范围内。” 

该指标要求与 YY 0717-2009 相同。仅描述方式有所变化。7.5 试验方法与 YY 0717-2009 也相同。 



结果判定较 YY 0717-2009 放宽。由三个试验结果均应达到不小于限值规定，改为三个试样平均值

不小于限值规定。 

因此，该项性能要求的指标和试验方法不需要重新验证。 

4.3.4  薄膜厚度 

“按照 7.6 试验，封闭材料的薄膜厚度应≤50μm。” 

指标要求和 7.6 试验方法同 YY 0717-2009。 

结果判定较旧版要求有所放松。由三个试验结果均应达到不小于限值规定，改为三个试样平均值不

小于限值规定。 

因此，该项性能要求的指标和试验方法不需要重新验证。 

4.3.5  溶解性和崩解 

“按照 7.7 试验，固化的封闭材料的溶解性应不大于 3.0%质量分数。肉眼观察，试样应无崩解现

象。” 

指标要求同 YY 0717-2009。7.7 试验方法增加了可操作性的细节，如波纹漏斗，使结果更准确。 

但 ISO 6876:2012 中相应试验方法中并未提到如何判定崩解现象。因此在此修订稿中，7.7 试验方

法中保留原 YY 0717-2009 对崩解的描述，以与 4.3.5 要求对应。 

因此，该项性能要求的指标和试验方法不需要重新验证。 

 

4.3.6  X 射线阻射性 

“按照 7.8 试验，封闭材料的 X 射线阻射性，应不小于 3mm 厚铝板的 X 射线阻射性。” 

此次修订的 7.8 保留了 ISO 6876:2012 中的样品制备和结果判定。但具体检测步骤的部分内容，修

改为“按照 YY/T 1646-2019 牙科学 测定材料的 X 射线阻射性试验方法进行。”因 ISO对口腔材料 X 射

线阻射性在 2014 年已经有统一的标准, 即 ISO 13116:2014《牙科学 测定材料的 X 射线阻射性试验方

法》，我国 YY/T 1646-2019 《牙科学 测定材料的 X射线阻射性试验方法》（ISO 13116:2014, IDT）

对其进行了等同转化。 

而 ISO 6876:2012 中所列方法仅是胶片法，目前该类设备和胶片已经被数字化影像设备替代，实际

工作中可操作性差。在 YY/T 1646-2019等同转化 ISO 13116:2014 过程中，对所有需要 X射线阻射性的

口腔材料产品均进行了试验验证，包括牙胶尖、根管封闭材料、复合树脂等牙体修复材料，试验验证已

经证实，方法可行。且 YY/T 1646-2019标准也已经实施多年，ISO 6876:2012 和 YY 0717-2009 对牙科

根管封闭材料的 X 射线阻射性指标要求没有变化。因此，本文件的改动，是合理的。 

因此，该项性能要求的指标和试验方法不需要重新验证。 

 

4.3.7  固化后尺寸变化 

本标准规定“按照 7.9 测得的封闭材料的平均尺寸变化，收缩率应不大于 1.0%，或膨胀率不大于

0.1%。” 

该项指标在ISO 6876:2012被删除。但考虑到该项指标是衡量材料充填入根管内体积变化的，而固化

后封闭剂的收缩与膨胀对治疗预后有影响。根管封闭材料若固化后体积收缩过大，会造成根管封闭不严，

继发感染。若固化后体积膨胀过大，存在所充填的死髓牙齿根管折裂的风险。且YY 0717-2009已经实施

多年，在国内注册的产品，该项指标可以达到，未有不良反馈。因此，此次修订，该项目与YY 0717-2009

保持一致，无变化。 

因此，该项性能要求的指标和试验方法不需要重新验证。 

 

    （六）其他 

将ISO 6876:2012中4.4、4.5、4.6从4要求中移除，改为5 “取样”和6“试验条件和试样制备”，后面

的序号进行相应调整。因4.4、4.5、4.6是取样、试验条件和试样制备，并非性能要求。 

 



YY 0717 标准在全国已实施 15年，全国生产厂家和检验单位以及技术审评部门均使用该标准，无

不良反馈。 

     YY 0717 标准在研发、生产、监管起到了良好的技术支撑作用，发挥了良好的社会效益和经济效

益。 

 

四、采用国际标准和国外先进标准的情况（包括采用对象的选取、采标一致性程度的确定、与采标

对象的差异及原因，与国际、国外同类标准水平的对比情况），或与测试的国外样品样机的有关数

据的对比情况； 

现行的国际标准是 ISO 6876:2012《牙科学 根管封闭材料》。该标准第一版标准是 ISO 6876:2001。

各国尤其是欧盟、日本、韩国、澳大利亚以及加拿大等均采用国际标准。我国也在 2009 年等同采用 ISO 

6876:2001，形成我国的 YY 0717-2009 《牙科根管封闭材料》医药行业标准。 

由于 ISO 6876:2012 也已经有 10 年历史，其内容有些不适于现状，此次对 YY 0717-2009 修订过程

中，尽量等同采用 ISO 6876:2012。对不适用和不适合的部分进行修改采用，对影响其质量的关键指标

（固化后尺寸变化）进行了保留。 

牙科根管封闭材料是牙髓病治疗必用的材料，但目前生产厂家不多，尤其是国产产品更少。但在以

往的检测过程中均采用的 YY 0717-2009，包括进口产品和国产产品，标准可行。 

 

五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系； 

    本文件与有关的现行法律、法规和强制性标准不存在冲突、交叉等情况。 

六、重大意见分歧的处理 

无重大分歧。                                                   

七、标准性质的推荐 

牙科根管封闭材料长期充填入因感染等原因而拔出牙髓的牙齿根管内，起到封闭根管，增强根管强

度的作用，在根尖部与牙槽骨接触。其质量影响患牙治疗效果和人体安全。是牙髓病治疗，恢复牙齿功

能的重要材料。因此建议该标准为强制性标准。 

 

八、贯彻标准的要求和建议措施（组织措施、技术措施、过渡办法等）； 

建议本文件自发布之日起 12 个月后予以实施。本文件为强制性标准，建议标准发布后实施前开展

标准宣贯活动。 

 

九、废止现行有关标准的建议； 

本文件发布后，代替 YY 0717-2009《牙科根管封闭材料》。 

 

十、其他应予以说明的事项（如有关专利的说明）。 

无。 

 

2022年 7月 

 

 


