
《牙科学 口腔数字印模仪》行业标准起草编制说明

一、工作简况

根据《国家药监局综合司关于印发2019年医疗器械行业标准制修订项目计划的通知》，药监综械注〔2019〕23号，项目编号：A2019084-GZ，由北京大学口腔医学院、广东省医疗器械质量监督检验所、**主要负责制定《牙科学 口腔数字印模仪》推荐性医药行业标准。
2019年3月28日，秘书处组织了起草小组成员及相关专家于广东省广州市珠江宾馆对口腔数字印模仪标准内容进行讨论和调研，会后整理形成了征求意见稿。

2019年4月26日发出征求意见稿，征求意见2个月。共发出65份征求意见稿，委员和有关专家收到征求意见稿后，回函40份，其中有建议和意见的为3份。随后起草小组对征求意见稿进行整理和讨论，形成了预审稿。
2019年8月21日秘书处在广东省广州市珠江宾馆组织召开了2019年标准预审会。在会上，与会委员、专家以科学和负责的态度对本标准逐条款展开了认真的讨论，为本标准提供了很多有益的建议和意见，问题主要集中在条款的必要性、科学性和试验方法的可行性上。会后，起草小组根据会上的意见，对本标准进行修改整理，最终形成送审稿。
2019年10月30日至11月1日秘书处在广东省佛山市组织召开了2019年标准审定会，11月1日对本标准进行审定。会上与会专家对本标准展开了认真的讨论，意见主要集中在术语定义、试验方法、试验结果评价和国内行业情况上，起草小组认真听取意见并修改标准内容。最后会上专家们对本标准基本上形成了统一的意见，该标准延期一年报批。
2019年11月2日至2020年4月3日，起草小组根据审定会意见，对标已经正式发布的ISO 20896国际标准，对本标准的名称、名词术语、准确度度检测方法、检测指标要求等进行了进一步的修改，并建立了新的实验方案，形成了新的标准草案、验证方案与编制说明。

二、行业标准编制原则和确定标准主要内容的论据
本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 
本标准是自主起草的标准，目前有ISO 20896-1供参考。
本标准是由北京大学口腔医学院牵头，和广东省医疗器械质量监督检验所、**在调研了国内口腔数字印模仪的市场情况，结合了代表性单位的技术水平的基础上起草的。

口腔数字印模仪一般由手持式扫描设备和计算机软硬件组成。

本标准的技术条款主要规定了口腔数字印模仪的术语和定义、要求、抽样、试验方法、说明书。
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
本标准选取了瓷睿刻公司生产的代表性样机进行验证，结果见表1。
	指标
	测量值平均值
	标准偏差
	参考值
	参考值的标准不确定度
	偏倚
	偏倚为0的显著性
	准确度Si

	D1
	9.9931
	0.0068
	9.9827
	0.0006
	0.0104
	0.001
	0.0122

	D2
	9.9898
	0.0069
	9.9822
	0.0006
	0.0076
	0.007
	0.0101

	D3
	8.9923
	0.0052
	8.9819
	0.0006
	0.0104
	0.010
	0.0115

	D4
	8.9909
	0.0069
	8.9838
	0.0006
	0.0071
	0.000
	0.0096

	D5
	7.9911
	0.0042
	7.9814
	0.0006
	0.0097
	0.000
	0.0105

	D6
	7.9901
	0.0082
	7.9836
	0.0006
	0.0065
	0.034
	0.0102

	h1
	6.0007
	0.0054
	5.9947
	0.0006
	0.0060
	0.006
	0.0078

	h2
	6.0009
	0.0057
	5.9956
	0.0006
	0.0053
	0.016
	0.0075

	h3
	6.0036
	0.0072
	6.0093
	0.0006
	-0.0057
	0.033
	0.0089

	h4
	6.0038
	0.0057
	6.0102
	0.0006
	-0.0064
	0.006
	0.0084

	h5
	6.0032
	0.0065
	5.9973
	0.0006
	0.0059
	0.018
	0.0085

	h6
	6.0024
	0.0084
	5.9914
	0.0006
	0.0110
	0.003
	0.0136

	d1
	60.0169
	0.1379
	60.0041
	0.0006
	0.0127
	0.777
	0.1314

	d2
	57.7291
	0.1752
	57.7112
	0.0006
	0.0179
	0.754
	0.1672

	d3
	55.6556
	0.2105
	55.6400
	0.0006
	0.0156
	0.82
	0.2003

	d4
	39.4390
	0.1969
	39.4358
	0.0006
	0.0031
	0.961
	0.1868


表1：代表样机测试结果
通过验证，完善了标准的试验方法，修改确定了技术指标。行业标准内容中的指标要求符合我国国情，具有合理性。行业标准内容中的测试方法具有可操作性。广东省医疗器械质量监督检验所具备本标准的检验能力。本标准的验证方法具有可操作性，国内试验条件成熟，所需试验设备完备，能够顺利检测。
本标准的制定对口腔数字印模仪的生产和管理会起到积极的推动作用。本标准将会对规范市场有重要作用，同时为产品监管提供依据。

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况
目前有ISO 20896-1供参考，与本标准区别如表2所示
	　
	ISO标准
	本行业标准

	
	
	

	内涵
	仅精度检测方法
	包含精度检测方法及其他相关要求

	标准模型
	无肩台单牙锥台、锥孔、全牙列模型
	圆直角肩台单牙锥台、多牙锥台、全牙列锥台

	模型加工设备要求
	无
	高加工精度数控加工中心（例如：德国-德玛吉，五轴加工中心 DMU 50 ，加工精度5μm）

	检测指标
	锥台、锥孔的直径及高度、全牙列模型上各量球直线距离
	各锥台直径、高度、相对位置距离

	接受参照值
	检测指标更高准确度测量值
	检测指标更高准确度测量值

	获取接受参照值的要求
	接受参照值的标准不确定度不得大于印模仪预期、需求或要求的准确度的五分之一（即0.2倍）
	接受参照值的标准不确定度不得大于印模仪预期、需求或要求的准确度的五分之一（即0.2倍）

	应付各向同性的方法
	可在不干扰测量区域的前提下自由添加特征
	已加入抗各向同性设计，也可在不干扰测量区域的前提下自由添加特征

	精度表述方法
	精度（测量值均方根误差的最大值，及真值的不确定度）、偏倚
	精度（测量值均方根误差的最大值，及真值的不确定度）、偏倚

	重复测量次数
	不少于30次
	10次


表2：本标准与ISO标准的主要区别
本标准的主要优势在于：
1、 标准模型：模型设计与临床上印模仪最常用场景较一致，模拟了带有常见圆直角肩台的单冠、多单位固定桥预备体，而ISO标准仅模拟了无肩台的单冠预备体、单牙嵌体。

2、 检测方法：检测方法与指标和ISO标准一致，检测指标的接受参考值具有良好的可溯源性。
3、 本标准针对印模仪的电气安全性以及重复处理等方面均进行了规定，而非仅规定了精度检测方法（ISO），对于印模仪的注册检验具有全面的指导意义。
五、与有关的现行法律、法规和其他相关标准的关系等协调性问题
本标准和现行的法律、法规和其他相关标准无冲突。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
无重大分歧意见。

七、行业标准作为强制性行业标准或推性行业标准的建议
建议作为推荐性行业标准。

本标准是产品标准，为首次制定的标准。本产品属于II类管理分类，风险中等。目前此类产品较为成熟，但有一些变化和创新，此类产品的形式可能还有变化，作为推荐性标准可以给这类产品预留一定的技术发展空间。

八、贯彻行业标准的要求和措施建议  
本标准是制定的标准。标准应组织宣贯。 

宣贯人员应包括口腔数字印模仪生产、销售、使用单位、检测中心、监管人员和其他关注本标准的人员。

培训计划时间为标准发布后实施前。

九、废止现行有关标准的建议  

本标准是首次制定的标准，无废止现行有关标准的建议。

十、其他应予说明的事项。

无。
《牙科学 口腔数字印模仪》行业标准起草小组

  二○二○年四月三日

