
《牙科学 正畸矫治器用膜片》 

编制说明 
 

1. 工作简况 

    根据国家药监局综合司 药监综械注〔2020〕48 号文件《关于印发 2020 年医疗器械行业标

准制修订项目计划的通知》要求由北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心（以下简称北大

中心）为牵头单位承担《牙科学 正畸矫治器用膜片》（项目编号：N2020087-T-BD）标准制定

项目，标准性质为推荐性标准。本标准参与制定单位为上海时代天使医疗器械有限公司。该公

司在国产无托槽矫治器方面有一定的代表性。 

    为完成标准的起草工作，起草单位于2017年始开始收集资料、开展调研和标准项目预实验

工作。在此基础上，提出标准立项的建议。2019年底起草人按照 GB/T 1.1-2009《标准化工作

导则 第 1 部分：标准的结构和编写》和GB/T 20000.2-2009《标准化工作指南 第 2 部分：采

用国际标准》标准给出的编写规则，起草了《牙科学 正畸矫治器用膜片》医药行业标准草案。

并与参与单位一起进行了实验验证。 

    2020 年 7 月本标准形成了征求意见稿。2020 年 8 月，全国口腔材料和器械设备标准化技术

委员会秘书处将标准征求意见稿及编制说明向国药局监管部门、医疗器械使用单位、医疗器械

检验中心、科研院校、生产企业等部门广泛征求意见，并在网上向社会公开征求意见。 

本标准起草单位：北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心、上海时代天使医疗器械

有限公司。 

2. 行业标准编制原则和确定行业标准主要内容的论据 

本标准按照 GB/T 1.1-2009 和GB/T 20000.2-2009的规则起草。 

（1）正畸矫治器用膜片简介 

正畸矫治过程中，任何施于矫治牙齿使其移动的力，必然同时产生一个方向相反、大小

相同的力，正畸矫治器的作用就是提供这种力。除了常规采用正畸丝、正畸托槽的正畸矫治

器治疗牙齿畸形的治疗手段外，近几年，患者由于对于美观舒适的要求的提高，无托槽正畸

矫治器开始大量应用于临床。该种治疗方法是采用可热塑成型的膜片制作个性化矫治器，由

于矫治器一般为无色透明的，满足了患者日常美观的要求。并且该类矫治器患者可以自行摘

戴，较传统矫治器更方便患者对牙齿的清洁和美观需要，因此受到患者和医生的欢迎。 

无托槽矫治器是一种由计算机辅助设计和制作的透明弹性塑料活动矫正牙齿位置的装

置，通过不断地小范围移动牙齿达到牙齿移动的目的。通俗的说就是一种用来矫正牙齿的透

明牙套。每次移动牙齿后，再换一副矫治器，直至牙齿移动到需要的位置和角度。因此，一

个疗程 2 年-3年下来，每位患者可能需要 20-30 副矫治器。随着该技术的近 20年的发展和

不断完善，固定矫治技术(钢牙套)能够完成的很多简单病例用无托槽矫治技术大多数都能完

成。目前无托槽技术主要用于轻中度牙齿畸形，例如恒牙期的拥挤、牙间隙、容易患龋病的

患者、正畸治疗后复发患者、对金属过敏的患者、个别牙错位、前牙反合等。相对于金属牙



套使用弓丝和托槽矫正牙，无托槽矫治技术通过一系列透明的，可自行摘戴的近乎隐形的无

托槽矫正器矫正牙齿，因此矫正期间没有传统正畸矫治器所需的不使用固定于牙列上的带环

牙套和、托槽和的金属弓丝，相比较而言更舒适和美观无托槽矫治器是近乎隐形的。因此又

有人称之为隐形矫治器。 

无托槽正畸矫治器目前多是在患者的口腔牙列模型上采用热塑性膜片经加热加压加工制

成。所用膜片是一类热塑性高聚物。主要为使用共聚酯、聚氨酯和聚丙烯等。具体常用的材

料为:热塑性聚氨酯(TPU),醇改性的聚对苯二甲酸乙二醇酯(PETG):一般为聚对苯二甲酸乙二

醇 1, 4-环已烷二甲醇酯，聚对苯二甲酸乙二醇酯(PET),聚丙烯(PP)， 聚碳酸酯(PC)。 其

中 PETG是市场上最常见的热压膜材料，比较容易获得。但是由于成型加工工艺的不同，不同

厂家的膜片性能也有差别。热塑性聚氨酯(TPU)是近年来隐形矫治应用的热点材料，通过一定

的配比设计可以获得优异的物理性能。隐形矫治公司自主研发的材料多以热塑性 TPU为基

础，加以 PET/PETG/PC 等共混改。   

因此正畸矫治器用膜片的性能对无托槽矫治器的性能至关重要。由于同一种膜片可由不

同矫治器制作加工厂（多是义齿加工企业）加工制作，且制作完成的矫治器很多力学性能难

以进行评价，因此，若生产矫治器的膜片没有经过性能和安全性评价，势必造成每个为减少

矫治器生产企业需要对其所生产的矫治器进行全面重复评价的问题，尤其是安全性评价问

题。因此为避免不同矫治器生产企业反复对同一种膜片进行理化性能和生物性能评价的问题

（类似制作义齿的材料如义齿基托树脂等），节约资源，有必要对正畸矫治器用膜片性能和

评价方法进行规范，制定标准。而对矫治器本身性能，本标准不涉及，应另行进行规范和评

价。 

经查询，有正畸矫治器膜片医疗器械产品注册证的产品有 6种，其中国产 1种，进口 5

种。而生产无托槽正畸矫治器的企业近 100家。 

无托槽正畸矫治器用膜片在临床失效的主要表现为：断裂/撕裂、施加正畸力后松动、矫

治效果不佳或治疗周期过长等，另外患者感觉不适或疼痛也时有发生。 

由于无托槽正畸矫治效果除了与所用膜片性能有关外，还与医生取制患者口腔印模或扫

描口腔情况的精确性、模型的精确性、医生对每一阶段矫治设计方案尤其是在用计算机软件

设计的矫治器上的体现、矫治器制作的准确性、力的支撑点的位置、患者对医生的依从性等

有至关重要的影响，而这些影响无法体现在膜片本身。因此本标准中性能指标的设定主要是

从控制正畸矫治器用膜片自身质量出发，涵盖了有效性和安全性内容，制定了“外观”、

“气味”、“尺寸”、“耐磨耗性”、“热稳定性”、“酸碱度”、“重金属含量”、“蒸

发残渣”、“邵氏硬度”和“力学性能”共 10 个性能指标。本标准不包含成品矫治器的性能

指标，无法对矫治器功效性进行评价，也不代表采用符合本标准规定的膜片制作的矫治器临



床治疗效果就是有效的。本标准仅是从目前已上市的正畸矫治器膜片产品性能总结后提出的

膜片应该具备一些基本性能和安全性指标。随着材料技术的进步，标准内容需要进行更新。 

本标准不涉及生物学评价的内容，若需要进行生物学评价，请参考 ISO10993 和 ISO 

7405以及我国相关国家标准和医药行业标准的规定。 

（2）标准主要内容及评价项目确定的原因 

本标准为首次制定，无国际或国内标准参考。本标准主要从安全性和有效性两方面对无

托槽正畸矫治器用膜片性能指标和检测方法进行了考虑。主要内容如下： 

1) 外观和气味 

正畸矫治器用膜片的表面缺陷或污染，等均会影响其使用性能；不同材质中，一些成分

的挥发可能造成异味，异味则有可能给患者带来不适，故本标准对外观和气味做了基本要

求。 

2) 尺寸 

正畸矫治器用膜片通常需要经过压制后使用，其尺寸直接影响了使用性能，故本标准对

尺寸尤其是厚度做了基本要求。 

3) 耐磨耗性 

正畸矫治器用膜片在使用过程中会有咀嚼、咬合等动作，会因摩擦而产生一定的磨损，

影响其力学性能和矫治效果，故本标准对其耐磨耗性做了要求。 

4) 热稳定性 

正畸矫治器用膜片在使用过程中，会通过加热至指定温度，然后在压力的作用下成型，

而对高分子材料来说，在加热过程中很容易发生分解等变化，因此，本标准对其热稳定性做

了要求。 

5) 酸碱度 

正畸矫治器用膜片在使用过程中，长期处于复杂的口腔环境中，是否会有物质析出，及

是否会影响口腔内的电解质平衡，关乎患者的健康，因此，本标准对酸碱度做了要求。 

6) 重金属含量（以铅计） 

重金属元素的存在和多少关乎患者的健康，因此，本标准规定了重金属含量。 

7) 蒸发残渣 

正畸矫治器用膜片在使用过程中，长期处于口腔环境中，一些材料会发生吸水和溶解，

会释放一些物质影响其性能的保持，并关乎患者的健康。由于材料的特性，一般常规的吸水

溶解实验（如基托）不适用该类材料，因此，本标准对蒸发残渣做了要求。 

8) 邵氏硬度 

正畸矫治器用膜片在使用过程中，其硬度值会影响矫治效果以及患者的舒适程度，因



此，本标准对邵氏硬度做了要求。 

9) 力学性能 

      正畸矫治器用膜片在使用过程中，其力学性能，特别是其刚度——弹性模量，会影响治疗

效果；材料拉伸后随时间的拉力衰减影响的是正畸矫治器的有效性，而抗撕裂性能影响正畸

矫治器在使用过程中是否会发生损坏；因此，本标准对这三项力学性能做了要求。 

 

3. 验证试验 

    共涉及上述10个性能指标。 

    本次验证单位分别是：北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心、上海时代天使医疗器

械有限公司。验证单位按照标准草案中给出的操作步骤进行了试验验证。验证结果证明了标准

方法可操作性强，方法可行。 

4. 重大分歧意见的处理经过和依据 

无 

5. 行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议 

    本标准所考察的性能和涉及的试验方法均与产品有效性、安全性密切相关，试验方法参

照了成熟的标准或国内外大量的研究文献，并对性能指标和方法做了大量验证，设定的评价

指标和评价项目均与产品质量相关。本标准的实施将对注册企业不构成负面影响，并能加快

企业上市注册的步伐，更好地规范市场，保证产品民众用械安全。建议该标准作为推荐性行

业标准，自发布之日起12个月后予以实施。     

6. 与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系 

    与现行法律、法规未见冲突。 

7. 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） 

    在标准发布后到实施前，对标准使用单位（包括对生产厂家、进口总代理单位、检验单

位、审评部门等相关单位）进行宣贯和培训。 

8. 废止现行有关标准的建议 

本标准为首次制定。 

9. 其他应予说明的事项 

无。 
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