
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：N2022024-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。  

二、 标准起草情况 

(一)  本文件是对 YY1042-2011“ 聚合物基充填、修复和粘固材料”的修订。 

本文件修改采用 ISO 4049：2019《牙科学 聚合物基修复材料》。 

(二) 主要修改内容 

1. 本文件修改采用 ISO 4049：2019 的原因： 

（1）ISO 4049:2019 较上一版标准有技术性修订。 

（2）删除 5.1 生物相容性，将生物相容性的表述移到引言（见引言，2011 年版 5.1） 。 

 

2.  本文件与 ISO 4049：2019 在如下不同： 

（1） 删除 5.1 生物相容性，将生物相容性的表述移到引言。因该条款中无具体项目和要求，

同时，口腔材料的生物学性能可以通过生物学试验也可以通过生物学评价（如文献资料等）来

判定的，因此生物性能不宜在产品标准中予以要求。 

（2）第 5 条款的序号因 5.1 条的删除进行了相应更改。 

（3） 表 4第 29 项，聚合物基修复材料聚合收缩测试方法中增加了 YY/T 1599-2019 牙科学 

聚合物基修复材料聚合收缩测试方法—激光测距法，该法更加精准。 

 

3. 本文件与 YY 1042-2011 在如下不同： 

（1）本文件主要修订内容是因为 ISO 4049：2019较旧 ISO 有修订，具体修订内容如下： 

① 修改 II 类材料的环境光线敏感性方法（见 7.9，2011 年版 7.9）； 

② 粘固材料不再要求固化深度（见 2011 年版 7.10 中涉及粘固材料的内容）； 

③ 包装、标签、说明书中增加产品成分（见 8.3）；删除原描述，改为表 4（见 8.2，2011

年版 8.2、8.3、8.4）。 

④ 删除 5.1 生物相容性,将生物相容性的表述移到引言（见引言，2011年版 5.1） 

（2）规范性引用文件中增加了 YY/T 1599-2019。 

 

其它内容与“YY1042-2011 牙科学 聚合物基充填、修复和粘固材料”区别不大，YY1042-2011 标

准在全国已实施 10 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。 

 

 

(三)具体内容变更 

1、范围 未变化，少量编辑性修改。 

2、规范性引用文件 

增加了 YY/T 1599-2018 牙科学 聚合物基修复材料聚合收缩测试方法—激光测距法代 

GB/T 7408 数据元和交换格式 信息交换 日期和时间表示法 (ISO 8601:2000, IDT，ISO 8601-1：

http://gb.sac.gov.cn/stdlinfo/servlet/com.sac.sacQuery.GjbzcxDetailServlet?std_code=GB/T%207408-2005


2019，ISO 8601.2-2019) 

3、7.5.2.1 将用千分表（7.5.1.4）测量两光学玻璃板（7.5.1.1）紧密接触时的厚度，测量精度

为 0.001mm （读作 A）。移开上玻璃板，将按照制造商说明书制备的试验材料 0.02ml～0.10ml 放置在

下玻璃板中心，将下玻璃板置于加荷装置下方的平台上，并使加载头（7.5.1.2）。 

较原文增加了所引用的条款号，提高可操作性性和操作的准确性。 

4、5.1.2  粘固材料的薄膜厚度 

按照 7.5 测试，粘固材料的薄膜厚度不应大于制造商声称值 10m 以上,且任何情况下薄膜厚度

均不应大于 50m。 

7.5.3  结果判定 

记录薄膜厚度，并报告如下： 

a) 若至少有 4个值≤50μm，则材料符合 5.1.2的第一要求（任何情况下薄膜厚度均不应大于 50m）。 

d) 若制造商对薄膜厚度有特定的声称值，则 5个测试值中至少有 4 个不大于声称值 10μm 以上，

则材料符合 5.1.2 的第二要求（粘固材料的薄膜厚度不应大于制造商声称值 10m 以上）。 

原文的 first requirement 和 second requirement 容易引起歧义，与 5.1.2 语序相反。 

 

根据 5.1.2 表述理解，：“任何情况下薄膜厚度均不应大于 50m。”这是对薄膜厚度的最基本要

求，因此也是首要要求。“粘固材料的薄膜厚度不应大于制造商声称值 10m 以上,”是在满足薄膜厚

度均不应大于 50m 时的情况下的另外的要求。因此本文件并未按照原文直接翻译。而将其翻译成第

一要求和第二要求。若直接翻译，为第一项和第二项要求，则与 5.1.2 的顺序是相反的。(YY1042-

2011 也注意到此情况，而将 ISO 的 first requirement 和 second requirement 修改为第二个要求和

第一个要求。） 

5、7.8.2.1 除管（1）的长度改为 6mm。 

原文错误写为管 A. 

6、计算公式加上公式号，便于使用。提高可操作性。 

7、 II 类材料的环境光线敏感性 

注：本试验的目的是确定在将材料放置于口腔内暴露于环境光线以及口腔灯下时，材料是否仍能保持可操作性。 

因该注在此是悬置段，故将此移到 7.9.2 步骤下。 

7.9.2 步骤 

注：本试验的目的是确定在将材料放置于口腔内暴露于环境光线以及口腔灯下时，材料是否仍能保持可操作性。 

 

8、7.12.4.1 吸水值 

m2  试样浸水 7d 后的质量，mg;（见 7.12.3.3）。 

原文错误写成 7.12.3.1 

9、7.12.4.2  

a) 若至少有 4个值≤40g/mm
3
，则材料符合 5.1.10中 a)的要求。 

原文为 5.1.10 第一项要求，与 5.1.10 按 a)b)c)的表述不符。 

10、7.12.4.4 

       a) 若至少有 4 个值≤7.5g/mm
3
，则材料符合 5.1.10 中 b)的要求。将原文第二个要求，更正

为 b)。 

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； 

 

 

（一）标准范围 



本文件适用于牙科聚合物基修复材料和粘固材料。主要是于牙齿的直接或间接修复和粘接。 

该类产品主要用于龋齿的牙体充填修复和间接修复体如嵌体、高嵌体、贴面、冠和桥的粘固。在

口腔中长期存在，恢复患牙形态和咀嚼功能。是量大面广的口腔疾病治疗不可缺少的材料。 

此次修订仅少量编辑性修改。 

（二）规范性引用文件 

较 YY 1042-2011 和 ISO 4049：2019 增加了 YY/T 1599-2018 牙科学 聚合物基修复材料聚合收缩

测试方法—激光测距法。 

（三）术语和定义 

等同采用 ISO 4049：2019。 

（四）分类 

牙科聚合物基修复材料和粘固材料有很多种，有自凝、光固化和双固化的，有在口腔内照射直接照

射固化的，也有在技工室固化后经粘固材料粘固到牙齿缺损部位的。因此，本标准等同采用 ISO 4049：

2019 的分类。该分类与 YY 1042-2011也一致。此次修订没有改变。 

（五）性能要求 

本标准主要从物理机械性能对影响牙体修复和粘固的聚合物基修复及粘固材料的质量进行了要求。

这些要求基本保证材料在口腔内执行咀嚼功能的有效性。 

本标准未涉及生物安全性能，因不同厂家产品成分、工艺等均不同。且生物学性能可以从已有资料

和证据进行评价，不适宜在标准要求中硬性规定具体项目和性能指标。因此，此次修订，将生物学性能

从标准 5.1 中删除，移到前言中，起到提示和指南作用。 

5.1 理化性能 

5.1.1 一般要求 

强调了具有多种色调的产品，在衡量其对环境光线敏感性(5.1.7)、固化深度(5.1.8)、色调(5.2)

和颜色稳定性(5.3)时，每种色调均应符合上述各项要求。对粘固材料测试色稳定性(5.3)也不需要测

试，除非制造商声称材料具有颜色稳定性。对于 5.1 中的其它要求和 5.4，应仅测试修复材料的一个

代表性色调的材料，并对代表性材料提供了参考。仅在制造商声称其他颜色具有更高的 X 线阻射性

（见 5.4 和表 4，第 28项），则应对此声明进行测试。 上述这些性能要求同 YY 1042-2011。 
此次修订，删除了粘固材料的固化深度（5.1.8）的要求。较 YY 1042-2011 减少了相应的要求和内

容。 

相应的试验方法上，除环境光线敏感性方法对光源的要求稍改变外，其余与 YY 1042-2011 无差异。 

YY 1042-2011 已经实施 10 年，在我国各研发、生产、流通、使用和监管环节均在使用。无不良反

馈。因此，此次修订，无需对该项目试验方法重新进行试验验证。 

5.1.2  粘固材料的薄膜厚度 

粘固材料主要起到将间接修复体如嵌体、冠等粘固到就位的牙体上，因此，不能太厚，需要越薄

也好。薄膜厚度一般与产品中颗粒度的大小和稠度有关。一般薄膜厚度最低要求是不大于 50m。有些

产品质量好，可以达到更小的薄膜厚度。 

本标准等同 ISO 4049：2019，规定“按照 7.5 测试，粘固材料的薄膜厚度不应大于制造商声称值

10m 以上,且任何情况下薄膜厚度均不应大于 50m。”对该要求的理解是粘固材料薄膜厚度的最低或

第一要求是任何情况下薄膜厚度均不应大于 50m。满足该最基本要求的情况下，厂家可以声称更薄的

薄膜厚度，但对此声称应该验证，即粘固材料的薄膜厚度不应大于制造商声称值 10m 以上。这个是

此项要求中的第二个要求。对此要求的理解，涉及 7.5 结果判定的描述。 

该项要求和相应的试验方法与 YY 1042-2011 一致，未有大的变化。 

YY 1042-2011 已经实施 10 年，因此，无需对该项目试验方法重新进行试验验证。 

5.1.3 ～5.1.6 是材料的工作时间和固化时间 

无论是牙体充填修复材料还是粘固材料，在临床使用时一般是具有可塑性或具有一定流动性的膏



状或糊状物，就位后一定时间固化（自凝）或光固化。因此尤其对于自凝和双固化材料医生需要有充足

的工作时间将材料放置到所需部位并进行塑形。固化时间也不能太长，否则引起病人长时间张口不适。 

此次修订，这两项指标与 YY 1042-2011 没有变化，方法也没变化。 

YY 1042-2011 已经实施 10 年，因此，无需对该项目试验方法重新进行试验验证。 

5.1.7 II 类材料的环境光线敏感性 

     聚合物基修复材料包括粘固材料是医生在口腔诊室内，在椅旁为患者进行充填或修复体粘固操作

的。因此，诊室环境尤其是治疗台上方的口腔灯的照射有可能引发光固化材料的聚合。为避免此现象

的发生，光固化产品应在常规诊室环境的光源下不被引发固化。因此评价材料对环境光线敏感性是很

重要的。该项性能指标要求与 YY 1042-2011 没有变化。但检测方法 7.9 有变化。具体见 7.9 

5.1.8 II 类材料的固化深度 

   光固化材料固化深度与光照射的强度和时间有关。而为了避免光照射时间长引起材料在固化过程中

发热或患者长时间张嘴不适，又要方便医生操作，因此需要材料在一定时间内固化达到一定的厚度。

不同厂家产品光固化灯的光源强度和照射时间规定不同，一次照射后材料固化的厚度也不同。本标准

对此进行了最低要求的规定。 

此次修订等同采用 ISO 4049：2019。国际标准在此版中删除了粘固材料的固化深度要求。也是考

虑到粘固材料一般非常薄，对此要求意义不大。检测方法与前一版标准没有变化。 

YY 1042-2011 已经实施 10 年，因此，无需对该项目试验方法重新进行试验验证。 

5.1.9 挠曲强度 

无论是牙体修复材料还是粘固材料，均需要长期位于口腔内承受咀嚼应力。因此，材料要求有一

定的强度。而聚合物基材料一般衡量其挠曲强度。 

本标准等同采用 ISO 4049：2019。该项指标和检测方法与 YY 1042-2011 没有区别。 

YY 1042-2011 已经实施 10 年，因此，无需对该项目试验方法重新进行试验验证。 

5.1.10 吸水值和溶解值 

一些聚合物基材料会吸水膨胀或长期在液体浸泡下一些成分会溶解。无论是吸水还是溶解均可能

造成材料老化、性能变差。尤其是未聚合的单体或小分子添加剂的溶解析出，还有可能对人体健康造

成损害。因此，对聚合物基材料的吸水性能和溶解性能应该有规定。 

本标准等同采用 ISO 4049：2019。该项指标和检测方法与 YY 1042-2011 没有区别。 

YY 1042-2011 已经实施 10 年，因此，无需对该项目试验方法重新进行试验验证。 

5.2 修复材料的色调 

人牙齿颜色各有不同，不同年龄、不同性别、不同人种、不同牙位和同一牙齿的不同部位的色泽也

不同。现代修复技术不仅要回复功能，还要恢复美观。因此聚合物基牙齿修复材料会有多种色调，以满

足不同患者的需要。因此制造商声称的色调应该予以衡量和规定。 

本标准等同采用 ISO 4049：2019。该项指标和检测方法与 YY 1042-2011 没有区别。 

YY 1042-2011 已经实施 10 年，因此，无需对该项目试验方法重新进行试验验证。 

5.3 照射和吸水后的色稳定性 

聚合物基牙体修复材料充填于牙齿后，长期处于口腔环境中，受口腔唾液、饮水、饮料等的长期

浸泡。同时暴露于阳光、灯光之下。一些成分对光线敏感，长期暴露于光线下会发生变色，影响美

观。一些产品吸水后也会发生色泽的变化。因此对材料照射和吸水后的颜色稳定性应该予以规定。 

本标准等同采用 ISO 4049：2019。该项指标和检测方法与 YY 1042-2011 没有区别。 

YY 1042-2011 已经实施 10 年，因此，无需对该项目试验方法重新进行试验验证。 

5.4 X 射线阻射性 

牙体充填修复材料最好具有 X 射线阻射性，以便医生拍片判断充填的质量。目前大多数聚合物基修

复材料的无机填料中，均会添加具有 X 射线阻射性的成分或元素，如镧系玻璃、含钡、锶成分等。因

此对于制造商声称具有 X 射线阻射性的产品，应进行规定。 



 

本标准等同采用 ISO 4049：2019。该项指标和检测方法与 YY 1042-2011 没有区别。 

YY 1042-2011 已经实施 10 年，因此，无需对该项目试验方法重新进行试验验证。 

 

（六）具体试验 

1、  7.5.3 薄膜厚度结果判定的理解 

记录薄膜厚度，并报告如下： 

a) 若至少有 4个值≤50μm，则材料符合 5.1.2的第一要求（任何情况下薄膜厚度均不应大于 50m）。 

d) 若制造商对薄膜厚度有特定的声称值，则 5个测试值中至少有 4 个不大于声称值 10μm 以上，

则材料符合 5.1.2 的第二要求（粘固材料的薄膜厚度不应大于制造商声称值 10m 以上）。 

原文的 first requirement 和 second requirement 容易引起歧义，与 5.1.2 语序相反。 

根据 5.1.2 表述理解，：“任何情况下薄膜厚度均不应大于 50m。”这是对薄膜厚度的最基本要

求，因此也是首要要求。“粘固材料的薄膜厚度不应大于制造商声称值 10m 以上,”是在满足薄膜厚

度均不应大于 50m 时的情况下的另外的要求。因此本文件并未按照原文直接翻译。而将其翻译成第

一要求和第二要求。若直接翻译，为第一项和第二项要求，则与 5.1.2 的顺序是相反的。(YY1042-

2011 也注意到此情况，而将 ISO 的 first requirement 和 second requirement 修改为第二个要求和

第一个要求。） 

为避免歧义，在第一要求后增加（任何情况下薄膜厚度均不应大于 50m）；在第二要求后增加（粘

固材料的薄膜厚度不应大于制造商声称值 10m 以上）。 

2、 7.9  II 类材料的环境光线敏感性 

与 YY 1042-2011 相比主要变化如下： 

7.9.1.1  氙灯，或等效光源，删除原 YY 1042-2011 中颜色转换滤光片。色温由原来的 3600K～

6500K 改变为 5000K～7000K。 

7.9.1.4  照度计，由能测量(8000±1000)lx 的照度改为能测量(2900±200)lx。 

也即对材料照射的照度减弱了。以模拟口腔诊室环境。 

并给出了如何调整照度的方法。 

其他未变化。 

虽然做了如上修改，但实际比 YY 1042-2011 对材料的要求降低了。氙灯也简化了。操作方法与 YY 

1042-2011 没有大的区别。 

YY 1042-2011 已经实施 10 年，因此，无需对该项目试验方法重新进行试验验证。 

3、7.14  X 射线阻射性 

此次修改，删除了 YY 1042-2011 中具体模拟设备的试验步骤，等同 ISO 4049：2019，改为按照

YY/T 1646 进行试验。 

在 YY/T 1646-2019 等同转化 ISO 13116:2014 过程中，我中心起草人对所有需要 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、聚合物基修复和粘固材料，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 4049：2019 和 YY 1042-2011聚合

物基修复和粘固材料的 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、勘误 

对 ISO 4049：2019 的错误进行了更正。 

   该标准已经运行多年，在我国聚合物基修复材料领域得到广泛应用。该标准对该类产品的研

发、生产、使用和监管起到坚实的技术支撑作用。保障了民众用械安全，取得了良好的社会效益和经

济效益。经过试验验证该标准试验方法可行，指标合理。 

 



  YY 1042 标准在全国已实施多年，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 1042 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 4049：2019《牙科学 聚合物修复材料》。该标准已经是第五版标准。自从 1960

年代 BOWEN 树脂应用于口腔医学，大多数聚合物基牙体修复材料树脂基质并无根本性改变，聚合物

基粘固材料发展较迅速，但组成也大同小异。因此，这类产品自国际标准第一版的制定就得到各国的普

遍采用。目前美国、欧盟、日本、韩国、澳大利亚以及加拿大等均采用国际标准。我国也自 1989 年开

始等同或修改采用国际标准。 

聚合物基修复材料是牙体缺损修复和间接修复体粘固治疗必用的材料，但目前国家生产厂家很多，

但国内国产产品很少。在以往的检测过程中均采用的 YY 1042，过去的 10 年，2011 版 YY 1042 一直在

广泛被使用，包括进口产品和国产产品，标准可行。未有不良反馈。 

采标差异及原因祥见上述内容。 

 

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 

聚合物基充填、修复和粘固材料是缺损牙体功能和美容修复的重要材料。长期位于口腔内行使美观

和咀嚼功能。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 1042-2011《 聚合物基充填、修复和粘固材料》。 

 

十、其他应予以说明的事项（如有关专利的说明）。 

无。 

 

 

2022 年 7月 1 日 

 

 


