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WS/T 326.2—2010 

I 

前    言 

WS/T326-2010《牙膏功效评价》分为以下几个部分： 

——第1部分：总则； 

——第2部分：防龋； 

——第3部分：抑制牙菌斑和（或）减轻牙龈炎症； 

——第4部分：抗牙本质敏感； 

本部分为WS/T326的第2部分。 

本部分参考美国牙科协会（ADA）制定的口腔保健产品安全和功效检测指南中含氟牙膏的认可指南

“美国牙医协会科学委员会含氟牙膏认可项目指南，2005年11月”。 

本部分由中华口腔医学会提出。 

本部分由中华人民共和国卫生部批准。 

本部分起草单位：四川大学华西口腔医学院、北京大学口腔医学院和中山大学光华口腔医学院。 

本部分主要起草人：胡德渝、王晓灵、王勤、林焕彩、张博学。 
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牙膏功效评价   第 2 部分: 防龋 

1 范围 

WS/T 326的本部分规定了牙膏的防龋功效评价及评价方法。 

本部分适用于声称具有防龋功效,并且理化性能、卫生安全性指标符合相应国家标准的牙膏产品。 

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，仅所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 8372  牙膏 

WS/T326.1牙膏功效评价  第1部分：总则 

3 术语和定义 

WS/T326.1界定的术语和定义适用于本文件。 

4 功效评价 

4.1 评价原则 

a) 验证含氟牙膏的防龋功效，应按照 5.1 要求的实验室评价方法进行。 

b) 评价含有非含氟化物产品的防龋功效，则需按照 5.2 的要求进行临床试验。 

4.2 功效判定 

4.2.1 按照 5.1 防龋功效的实验室评价方法，在实验后,满足含氟牙膏游离氟或可溶氟含量≥500mg/kg

时, 产品具有防龋功效。 

4.2.2 按照 5.2 防龋功效的临床试验要求，于试验开始基线、试验中期和试验结束时，对试验组和阳

性对照组（符合本标准规定总氟 1100mg/kg－1450mg/kg 的含氟牙膏，不含其他活性成分）分别统计试

验后各项指标增加值变化的情况，并进行两组之间各时间段、各指标变化的统计分析。经统计学检验，

试验组各项指标不低于阳性对照组，产品具有防龋功效。 

5 评价方法 

5.1 实验室评价方法 

5.1.1 测定含氟牙膏产品老化实验后游离氟或可溶性氟的含量，测定按 GB 8372 规定的测氟方法执行。 

5.1.2 产品的老化实验方法选择自然老化或加速老化其中一种方法即可。 
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a) 自然老化方法。根据含氟牙膏产品标示的保质期，采用在室温自然保存条件下自然老化的形式，

在保质期结束的当天，测定牙膏样品中的游离氟或可溶性氟浓度。 

b) 加速老化方法。 

1) 将待测含氟牙膏放入 40℃、湿度 75%±5%的恒温箱内，12 周后取出，测定牙膏样品中的

游离氟或可溶性氟浓度，此加速老化方法被认为相当于在常温 25℃条件下放置 2年。 

2) 或将待测含氟牙膏放入 40℃、湿度 75%±5%的恒温箱内， 24 周后取出，测定牙膏样品中

的游离氟或可溶性氟浓度，此加速老化方法被认为相当于在常温 25℃条件下放置 3 年。 

5.2 临床试验评价方法 

5.2.1 试验设计的原则 

应采用随机、对照和盲法设计的临床试验方法。试验应设有阳性对照。 

5.2.2 试验期限 

试验至少持续2年。分别在基线、试验中期和试验结束时进行患龋状况的检查并记录。 

5.2.3 试验对象 

5.2.3.1 可根据产品特点和宣称,选择相应的受试人群和检查指数。恒牙冠龋的试验对象应为儿童、青

少年；乳牙冠龋的试验对象应为 3岁～4 岁幼儿；根龋的试验对象应为 40 岁以上中老年人。 

5.2.3.2 受试者数量根据实验需要和统计学要求（检验效能β＝0.80 和 95％的可信水平）而定，每组

至少 300 人。 

5.2.3.3 纳入标准应考虑患龋情况（全口龋失补牙数和龋失补牙面数），排除患龋极少和患龋极多的

极端情况。排除标准应考虑受试者是否同时接受了别的防龋措施、随访性以及使用含氟牙膏的情况。 

5.2.4 检查指标或采用指数 

冠龋：采用恒牙龋失补牙数（DMFT），恒牙龋失补牙面数（DMFS），乳牙龋失补牙数（dmft）和乳

牙龋失补牙面数（dmfs）。 

根龋：采用龋补牙面数（DFS）。 
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