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前　　言

　　本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会归口。

本标准由国家食品药品监督管理局北大医疗器械质量监督检验中心起草。

本标准主要起草人：郑睿、杨林、贺铭鸣。
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引　　言

　　口腔含氟材料的特点是能在口腔中释放氟，游离的氟与牙齿结构中的羟基磷灰石结合，达到防龋的

目的。本标准采用氟离子选择电极法测定材料中溶出的氟离子含量，并推荐了对口腔含氟材料的三种

处理方法，以提取其中的氟离子。

方法一：测定直接溶解在水里材料释放的氟离子。由于各种口腔含氟材料在口腔的环境下，释放氟

的量和释放时间有很大关系，经历了释放高潮到逐渐衰减至释放结束这样一个过程。因此，在释放期的

不同时间，所测的氟的浓度有很大差异。此方法可以模拟在口腔温度条件下，经过一定的时间后，测定

释放出的氟离子，具有防龋应用的现实意义。选择该方法时，厂家应根据产品的特性选择产品在水中放

置的时间。

方法二：将溶于水的氟化物经过酸处理，转化为离子型氟，测其含量。

方法三：将溶于水的氟化物与碳酸钠灼烧处理后，生成氟化钠，转化为离子型氟，测其含量。
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牙科材料可溶出氟的测定方法

１　范围

本标准规定了口腔材料中可溶出氟的测定方法。本标准中所指的可溶出氟，包括了材料直接溶于

水中释放的氟和经过不同方法处理后，溶于水中的氟。

本标准适用于口腔修复、粘接、预防保健材料中可溶出氟含量的测定。

２　方法

２．１　设备

２．１．１　酸度计（电位仪）。

２．１．２　复合氟电极。

２．１．３　电子天平（０．０００１ｇ）。

２．２　试剂

２．２．１　氟化钠（优级纯或分析纯）。

２．２．２　环己二胺四乙酸，ＣＤＴＡ（分析纯）。

２．２．３　氯化钠（分析纯）。

２．２．４　冰乙酸（分析纯）。

２．２．５　６ｍｏｌ／Ｌ氢氧化钠。

２．２．６　５ｍｏｌ／Ｌ盐酸。

２．２．７　１０％碳酸钠。

２．２．８　水：试验用水应符合ＧＢ６６８２中三级水的规格。

２．３　检测环境

检测环境为２３℃±２℃。

２．４　配制溶液

２．４．１　总离子强度调节缓冲液（犜犐犛犃犅Ⅱ）

取１０００ｍＬ烧杯，加入约６００ｍＬ去离子水，４．０ｇ环己二胺四乙酸（ＣＤＴＡ），５７ｍＬ冰乙酸和５８ｇ

氯化钠，经磁力搅拌溶解后，置烧杯于冷水浴中，慢慢搅拌加入６ｍｏｌ／ＬＮａＯＨ，调节ｐＨ为５．０～５．５，

转入１０００ｍＬ容量瓶中，加去离子水稀释至刻度。

２．４．２　配制１００μ犵／犿犔氟标准原液

将氟化钠于１１０℃烘箱内干燥４ｈ，置保干器中冷却至室温，精确称取０．２２２ｇ于１０００ｍＬ容量瓶

中，加入去离子水溶解并稀释至刻度转入聚乙烯塑料瓶中。此溶液含氟浓度为１００μｇ／ｍＬ。

２．４．３　配制校准溶液及绘制校准工作曲线

移液管分别量取上述溶液０．１ｍＬ、０．５ｍＬ、１ｍＬ、５ｍＬ、１０ｍＬ、２０ｍＬ、５０ｍＬ移入１００ｍＬ容量

瓶中，每个容量瓶中加入２０ｍＬ的总离子强度调节缓冲液（ＴＩＳＡＢⅡ），加入去离子水稀释至刻度。所

得溶液含氟浓度分别为０．１μｇ／ｍＬ、０．５μｇ／ｍＬ、１μｇ／ｍＬ、５μｇ／ｍＬ、１０μｇ／ｍＬ、２０μｇ／ｍＬ、５０μｇ／ｍＬ

（也可根据需要配制校准溶液，使被测样品氟含量在校准溶液的浓度之内）。将上述溶液分别置于

１５０ｍＬ聚乙烯塑料杯中，在磁力搅拌器上搅拌，用电位仪与复合氟电极从低浓度到高浓度依次测其电

位值，每个电位值都要在数值稳定后读取。在半对数坐标纸上绘制氟浓度电位值的工作曲线。犡 轴为

电位值（单位：ｍＶ）；犢 轴为氟浓度（单位：μｇ／ｍＬ）。并得出回归方程。
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