
《增材制造氧化锆牙种植体》团体标准编制说明 

（征求意见稿） 

一、工作简况 

1. 任务来源及背景

根据中国医疗器械行业协会增材制造医疗器械专委会《关于第四

批增材制造医疗器械团体标准的立项通知》，为贯彻落实国务院《国

家标准化发展纲要》的总体要求及《关于培育发展团体标准的指导意

见》的精神，建立健全增材制造医疗器械行业政府主导标准与市场自

主标准协同发展、协调配套的新型标准体系，推进增材制造医疗器械

行业团体标准的制定工作。上海交通大学医学院附属第九人民医院向

中国医疗器械行业协会增材制造医疗器械专委会自主申报了《增材制

造氧化锆牙种植体》。经标委会组织专家审查后，予以立项编制。 

本项目由上海交通大学医学院附属第九人民医院负责起草。杭州

泰利斯医疗科技有限公司、佛山市安齿生物科技有限公司、易欧司光

电技术（上海）有限公司、秦皇岛爱迪特股份科技有限公司参与起草。 

2. 制定标准的必要性和意义

近年来氧化锆作为牙种植体材料受到了广泛关注。氧化锆作为一

种惰性材料，与钛相比，具有如下优点：①美学效果佳；②菌斑附着

少；③适用于金属过敏体质患者。目前氧化锆牙种植体的力学性能、

生物相容性及安全性已得到广泛的研究并应用于临床。但制作方法采

用传统的减材制造，具有工艺复杂、制作成本高等缺点。随着增材制

造技术的发展，氧化锆牙种植体的增材制造成为可能。但目前其设计

及打印流程技术细节缺乏标准化方案及相关法律法规、产品技术标准

和质量控制规范的约束，这给技术评审带来很大障碍。国内针对该类

生产方式的医疗器械的管理依据基本处于空白状态。 

本标准旨在结合国内医疗器械监管相关法规的要求及增材制造

技术的特点，对增材制造氧化锆牙种植体的工艺过程和常规控制做出

相应要求及规定，契合医疗器械全生命周期管理的规定，规范该技术

在医疗器械中的生产管理，为行业优态发展提供指导，为医疗器械监

管部门提供技术参考，确保产品上市后的安全性和有效性。 

3. 主要起草过程（具体时间点）
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本标准于 2021 年开展预研并提出了草案初稿，2021 年 12 月完

成标准立项申请。在标准立项计划下达后，相关单位技术人员成立了

标准起草组，明确了任务分工，制定了工作计划和进度安排。起草组

对国际和国外标准情况、设备开发生产和医疗应用等方面的资料进行

了收集、分析，形成了标准草案。2022 年 6 月 6 日，专委会组织召

开第四批团体标准《增材制造氧化锆牙种植体》初稿讨论会，对标准

草案内容和已完成的验证工作进行了深入研究讨论，会后，起草组根

据专家意见修改完善了草案中的相关内容，并于 2022 年 9 月形成了

标准的征求意见稿和编制说明。 

二、编制原则和确定标准主要内容的依据 

本标准按照GB/T 1.1的规定起草，内容的起草主要依据GB/T 

35351、GB/T 37698 、YY 0315、YY/T 0521、GB/T 1715等相关内容。 

本标准内容的主要依据是国内增材制造氧化锆牙种植体现有水

平、医疗器械生产和管理要求。起草组根据医疗器械监管和相关法律

法规要求，充分调研，将标准内容与国内单位在产品设计、生产、验

收、确认、使用等方面全面分析，最终形成了标准内容。 

三、标准的主要内容 

本文件规定了增材制造氧化锆牙种植体工艺过程和常规控制的

要求。主要规定内容包括：化学性能、外观、体积密度、表面缺陷、

表面粗糙度、尺寸精度、内部质量、机械性能、力学性能、放射性、

加速老化、无菌及生物学性能。另外规定了产品的质量控制、制造、

清洗和灭菌、包装要求以及不合格产品控制。 

四、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 

本标准结合 5 家起草单位的验证数据和资料，起草组基于国内医

疗器械监管相关法规的要求进一步修改完善了标准相关内容。 

五、与有关的现行法律法规和强制性国家标准的关系，与现行推荐性

标准的协调情况 

本标准与我国现行法律法规、强制性国家标准、行业标准无冲突

和交叉。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

无。 
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七、涉及专利的有关情况 

无。 

八、贯彻团体标准的要求和措施建议 

因本标准对增材制造氧化锆牙种植体工艺的控制和确认要求进

行了规定，相关企业可根据标准中具体确认流程和要求进行该特殊过

程的确认，确认方法和路径相对清晰，综合考虑团体标准的宣贯时间、

标准使用方必需的相关技术储备和调整时间等因素，建议在标准发布

后实施前召开标准宣贯会，对标准内容进行说明。 

九、其他应予说明的事项 

无。 

标准起草工作组 

2022年 9 月 
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