
《牙科学 膜片式无托槽正畸矫治器》 

征求意见稿编制说明 
 

1. 工作简况 

    根据国家药监局综合司 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》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 膜片式无托槽正畸矫治器》（项目编号：

N2022092-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2021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。2022年起草人按照 GB/T 1.1-2020标准给出的编写

规则，起草了《牙科学 膜片式无托槽正畸矫治器》医药行业标准草案。 

2022年 6月本标准形成了征求意见稿。 

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 1.1-2020的规定起草。 

（1）膜片式无托槽正畸矫治器简介 

正畸矫治过程中，任何施于牙齿使其移动的力，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

疗牙齿畸形外，近几年，由于患者对美观舒适的要求的提高，膜片式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高分子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。 

膜片式无托槽矫治器是一种由计算机辅助设计和制作的一系列矫正牙齿位置的装置，通

俗的说就是一种用来矫正牙齿的牙套。每步设计移动牙齿 0.2mm~0.3mm，之后再换下一副矫

治器，直至牙齿移动到需要的位置和角度。因此，一个疗程下来，每位患者可能需要 20～50

副矫治器。目前膜片式无托槽技术主要用于轻中度牙齿畸形，例如恒牙期的拥挤、个别牙错

位、前牙反合等。此外，在矫治过程中，不同矫治阶段间，或上下颌矫治周期有差异时，还

可能需要使用无设计量的保持器，以保持牙齿位于当前位置。 

膜片式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。矫治器产品制造流程复杂，产品有效性和安全性受到多个关键工艺过程影响。而

矫治器外形根据患者牙颌的形态也不同，有效性难以评价。经查询，目前有医疗器械产品注

册证的矫治器产品有 140 种，其中国产 138种，进口 2种。如此多厂商的矫治器产品，受所



用膜片性能和工艺差异的影响，最终产品性能差别很大。若没有统一的性能和安全性评价方

法，隐形正畸治疗效果无法得到有效保证，因此有必要对膜片式无托槽正畸矫治器的性能和

评价方法进行规范，制定标准。 

膜片式无托槽正畸矫治器所用膜片是一类热塑性高聚物，其性能对矫治器成品的性能有

直接影响。目前业界主要使用共聚酯、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)，以及复合型材

料。其中 PETG 和 TPU 是市场上最常见的热压膜材料。由于成型加工工艺的不同，不同厂家的

膜片性能也有差别。为规范膜片性能的评价方法，国家药品监督管理局于 2022年发布了

YY/T 1819-2022《牙科学 正畸矫治器用膜片》，对膜片材料风险进行了控制。矫治器生产

过程中经过多道工序与不同设备、物料接触，在热压成型过程经历温度和物态的急剧变化。

这些过程可能对矫治器的安全性和有效性产生影响，因此对矫治器产品，仍然需要考察其与

安全相关的理化性能。 

矫治器与患者牙龈外形相一致，以充分包裹患者牙齿，同时在设计移动牙齿上具有与当

前牙齿的偏差量（0.2mm~0.3mm）。矫治过程中，通过这些偏差量引起矫治器的弹性变形，

从而产生对牙齿的矫治力。由此可以看出，矫治器的外形精度对其能否正确发挥设计矫治力

至关重要。影响矫治器外形精度的因素众多，牙模的外形对最终矫治器的外形有直接影响。

目前矫治器多是通过在 3D打印牙模上热压成型的，使用石膏的情况很少（实际上石膏模型不

利于进行排牙设计，除了少数保持器制作尚在使用，矫治器生产中基本已经淘汰）。因此 3D

打印牙模本身的精度，和热压过程矫治器的成型精度都对矫治器形态造成影响。因此有必要

考察 3D 打印牙模和矫治器的外形精度。 

膜片式无托槽正畸矫治器在临床失效的主要表现为：断裂/撕裂、施加正畸力后材料松弛

蠕变、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。膜片式无托

槽正畸矫治效果除了与所用膜片性能和制造加工相关外，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、矫治器制作的准确性、

患者对医生的依从性等有关，而这些因素在制造商控制范围以外。因此本标准中对矫治器的

要求，例如各性能指标的设定主要是从控制正畸矫治器材料和制造加工过程质量出发，征求

意见稿中涵盖了过程控制要求、矫治器和 3D打印模型的有效性和安全性内容，制定了总则，

膜片，产品理化性能，产品力学性能和其它要求。在这些要求中，含有 “外观”、“颜

色”、“气味”、“边缘厚度”、“贴合度”、 “尺寸”、“色稳定性”、 “酸碱度”、

“重金属含量”、“蒸发残渣”、“还原物质（易氧化物）”、“抗染色性”、“固位

力”、“夹持力”、“其它要求”共 15个性能指标。 

随着材料技术的进步，本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 ISO10993-1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膜

片式无托槽正畸矫治器及3D打印牙模性能指标、检测方法进行了考虑。主要内容如下： 

1) 总则 

本标准对膜片式无托槽正畸矫治器产品和制造过程的概要性要求，考虑产品安全性和有

效性。 

2) 膜片 

膜片性能对矫治器性能有直接影响。本标准对无法或不应通过对矫治器产品的直接测量

而获得的性能评价，包括热稳定性，耐磨性，膜片拉伸性能，设置为原材料膜片应满足的要

求。具体要求参考了YY/T 1819-2022《牙科学 正畸矫治器用膜片》。 

3) 矫治器外观和气味 

矫治器的表面缺陷或污染，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，故本标准对矫治器外观和气味做了基本要求。 

4) 颜色 

患者佩戴矫治器往往是出于日常美观的需求，因此本标准对矫治器颜色做了基本要求。 

5) 边缘厚度 

矫治器成型过程可能造成厚度过薄，尤其是在前牙唇侧，而丧失必要的力学性能，易造

成破损。本标准对矫治器边缘厚度做了要求。 

6) 贴合度 

贴合度是体现矫治器与牙颌的匹配程度的重要指标，不贴合的矫治器无法有效佩戴和发

挥矫治功能，本标准对贴合度做了基本要求。 

7) 矫治器尺寸 

矫治器多在3D打印牙模上通过热压成型制作。3D打印中材料在成型时可能伴随着相应的

体积变化，引起牙模牙弓形态发生改变，进而在热压成型过程中产生矫治器的外形偏差。这

种牙弓形态偏差不易在透明矫治器上测量。而石膏模作为一种落后的技术在现代隐形矫治器

规模化生产中基本已被淘汰，因此本标准仅针对3D打印牙模尺寸做了要求，以保证矫治器的

形态满足设计需求。考虑到矫治器为依据患者牙齿制作的定制化产品，为了方法的通用性，

本标准根据起草单位生产实践，制定了具有简化几何外形的标准化测试模型，并参考GB/T 

24762-2009，制订了测试方法。 

在保证3D打印牙模精度的前提下，热压成型和脱模后矫治器仍然可能因为膜片材料回弹



变形等原因发生一定的变形，影响矫治器的正常使用和力学表达。因此，本标准对矫治器尺

寸做了要求。基于上述标准化测试模型，参考GB/T 24762-2009，制订了测试方法。 

8) 色稳定性 

矫治器在日常使用中，如果因光照导致颜色变化，会影响佩戴美观度。因此本标准对色

稳定性做了要求。测试方法参考了YY/T 0631-2008。 

9) 酸碱度 

矫治器在口腔环境中使用时，如果发生物质析出，可能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。标准的限定值参考了GB8368-2008和牙胶

片式矫治器审评原则的要求，制样和测试方法参考了GB/T14233.1-2008。 

10) 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。标准的限

定值参考了GB8368-2008和牙胶片式矫治器审评原则的要求，制样和测试方法参考了

GB/T14233.1-2008。 

11) 蒸发残渣 

矫治器在使用过程中，长期处于口腔环境中，一些材料会发生吸水和溶解，可能释放一

些物质影响其性能的保持，并关乎患者的健康。其中，非挥发物质可通过蒸发残渣表征，因

此本标准对蒸发残渣做了要求。标准的限定值参考了GB8368-2008，后根据和牙胶片式矫治

器审评原则的要求进行了修改，定为2mg，制样和测试方法参考了GB/T14233.1-2008。 

12) 还原物质（易氧化物） 

矫治器在使用过程中，可能析出容易氧化的有机物，可能对身体产生危害。因此，本标

准对还原物质做了要求。标准的限定值参考了GB8368-2008和牙胶片式矫治器审评原则的要

求，制样和测试方法参考了GB/T14233.1-2008。 

13) 夹持力和固位力 

        矫治器的最终力学性能无法简单采用膜片力学性能表征。夹持力表现了矫治器对牙齿施

加持续矫治力的能力。固位力保证了矫治器可以有效包裹在牙齿上，不易发生松动和脱套。

因此，本标准对夹持力和固位性能做了要求。夹持力参考了《牙胶片式矫治器产品注册技术

审查指导原则》和起草单位的实践。 

3. 验证试验 

    共涉及上述15个性能指标。 

    本次验证单位包括：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

有限公司等多家单位。 

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。 

10. 参考文献 

GB/T GB/T 9937-2020  牙科学 名词术语 
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GB/T 24762-2009  产品几何技术规范（GPS）的影像测量仪的验收检测和复检检测 

YY/T 0631-2008  牙科材料 色稳定性的测定 

GB/T 6682-2008 分析实验室用水规格和试验方法 

GB 8368-2018 一次性使用输液器 重力输液式 

YY/T 1819-2022 牙科学 正畸矫治器用膜片 
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