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前  言

  YY/T0127《口腔医疗器械生物学评价》分为18个部分:
———YY/T0127.1 口腔材料生物试验方法 溶血试验;
———YY/T0127.2 口腔医疗器械生物学评价 第2单元:试验方法 急性全身毒性试验:静脉

途径;
———YY/T0127.3 口腔医疗器械生物学评价 第3部分:根管内应用试验;
———YY/T0127.4 口腔医疗器械生物学评价 第2单元:试验方法 骨埋植试验;
———YY/T0127.5 口腔医疗器械生物学评价 第5部分:吸入毒性试验;
———YY/T0127.6 口腔材料生物学评价 第2单元:口腔材料生物试验方法 显性致死试验;
———YY/T0127.7 口腔材料生物学评价 第2单元:口腔材料生物试验方法 牙髓牙本质应用

试验;
———YY/T0127.8 口腔材料生物学评价 第2单元:口腔材料生物试验方法 皮下植入试验;
———YY/T0127.9 口腔医疗器械生物学评价 第2单元:试验方法 细胞毒性试验:琼脂扩散法

及滤膜扩散法;
———YY/T0127.10 口腔医疗器械生物学评价 第2单元:试验方法 鼠伤寒沙门氏杆菌回复突

变试验(Ames试验);
———YY/T0127.11 口腔医疗器械生物学评价 第11部分:盖髓试验;
———YY/T0127.12 牙科学 口腔医疗器械生物学评价 第2单元:试验方法 微核试验;
———YY/T0127.13 口腔医疗器械生物学评价 第2单元:试验方法 口腔黏膜刺激试验;
———YY/T0127.14 口腔医疗器械生物学评价 第2单元:试验方法 急性经口全身毒性试验;
———YY/T0127.15 口腔医疗器械生物学评价 第2单元:试验方法 亚急性和亚慢性全身毒性

试验:经口途径;
———YY/T0127.16 口腔医疗器械生物学评价 第2单元:试验方法 哺乳动物细胞体外染色体

畸变试验;
———YY/T0127.17 口腔医疗器械生物学评价 第17部分:小鼠淋巴瘤细胞(TK)基因突变

试验;
———YY/T0127.18 口腔医疗器械生物学评价 第18部分:牙本质屏障细胞毒性试验。
本部分为YY/T0127的第18部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分参考ISO7405:2008《牙科学 用于口腔的医疗器械生物相容性评价》附录B“牙本质屏障细

胞毒性试验”。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分由全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会(SAC/TC99)归口。
本部分起草单位:国家食品药品监督管理总局北大医疗器械质量监督检验中心。
本部分主要起草人:林红、蒋若丹、郑刚。
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口腔医疗器械生物学评价

第18部分:牙本质屏障细胞毒性试验

1 范围

YY/T0127的本部分规定了口腔材料牙本质屏障细胞毒性试验方法。
本部分适用于评价牙体充填材料和牙齿窝洞治疗的相关材料及其可滤沥成分经牙本质屏障后对细

胞毒性的影响。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T16886.5 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验(GB/T16886.5—2003,

ISO10993-5:1999,IDT)

GB/T16886.12 医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品(GB/T16886.12—

2005,ISO10993-12:2002)

ISO7405-AMD:2013 Dentistry—Evaluationofbiocompatibilityofmedicaldevicesusedinden-
tistry(牙科学 用于口腔的医疗器械生物相容性评价)

3 目的

本试验用于通过细胞培养的方法,评价牙体充填材料的细胞毒性。细胞和材料被一个牙本质屏障

分隔开,从而模拟临床牙齿窝洞用修复材料充填的情况。
如果采用琼脂覆盖法或滤膜滤过法所得细胞毒性为0~1级时,则不必进行该试验。

4 器具和材料

4.1 细胞

使用已建立细胞系的细胞,例如来自ATCC(AmericanTypeCultureCollection)[如ATCCCCL1
(NCTCclone929)小鼠成纤维细胞]或者选择克隆SV40大T抗原基因转染的细胞,例如来源于小牛

牙乳头的细胞。细胞应保持在温度为(37±2)℃、含5%CO2 的潮湿空气的生长培养基中。也可以使用

其他拥有类似成牙本质细胞性质的或其他具有与牙髓组织生理相关性质的已经建立细胞系的细胞。

4.2 培养基

培养基应适宜所选细胞系,例如由ATCC或类似机构提供。
注:可参见HTTP://WWW.ATCC.ORG的指导。克隆SV40大T抗原基因转染细胞的生长培养基包含添加20%

胎牛血清(FBS)的 MEMα、150IU/mL青霉素、150μg/mL链霉素、0.125μg/mL两性霉素B和0.1mg/mL遗传

霉素。
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