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前  言 

本文件按照GB/T1.1--2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。 

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专利的责任。 

本文件由中国轻工业联合会提出。 

本文件由全国口腔护理用品标准化技术委员会(SAC/TC492)归口。 

本文件起草单位：。 

本文件主要起草人：。 

本文件为首次发布。 
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口腔清洁护理液对牙齿硬组织潜在腐蚀性的评估方法 

1 范围 

本文件规定了评估无氟口腔清洁护理液对口腔硬组织酸蚀安全性的试验方法。 

本文件的筛选方法结果适用于牙釉质和/或牙本质酸蚀模型。 

本文件是对所有非含氟漱口水的潜在酸蚀性进行初步筛查，因使用口腔清洁护理液引起的牙釉质和

牙本质酸蚀的风险应该得到评估。如果产品没有通过筛选测试，则应该采用更复杂更接近临床的测试方

法进行检测。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法（GB/T 6682—2008，ISO 3696:1987, MOD） 

GB/T 9937 牙科学 名词术语（GB/T 9937—2020，ISO 1942:2009, MOD） 

GB/T 20001.4 标准编写规则 第 4 部分:试验方法标准 

GB/T XXX 口腔清洁护理液（漱口水） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

牙酸蚀症 tooth erosion; dental erosion 

钙化的牙齿组织在不涉及细菌作用的化学过程作用下的渐进性损失。 

[来源：GB/T 9937—2020，2.292] 

4 方法要求 

本测试方法允许pH的最大下降值为1.0。 

如果确定pH下降值大于1.0，则该口腔清洁护理液无法通过筛选测试，这种情况应选用更复杂、更

接近临床条件的测试方法，以确定ISO 16408中规定的口腔清洁护理液的酸蚀作用。 

5 试剂与材料 

5.1 二水合氯化钙（CaCl2·2H2O），分析纯。 

5.2 柠檬酸（C6H8O7），分析纯。 

5.3 氢氧化钾（KOH），分析纯。 

5.4 盐酸（HCl），分析纯。 

5.5 二水合柠檬酸三钠（C6H5Na3O7·2H2O），分析纯。 

5.6 磷酸二氢钾（KH2PO4），分析纯。 
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5.7 蒸馏水(H2O），符合 GB/T 6682 的二级水。 

5.8 标准柠檬酸缓冲液 

根据7.2.3制备三种标准柠檬酸缓冲液 

溶液1：1.0%柠檬酸溶液，25℃时pH为3.60。 

溶液2：0.25%柠檬酸溶液，25℃时pH为3.68。 

溶液3：0.07%柠檬酸溶液，25℃时pH为3.77。 

6 仪器与设备 

6.1 烧杯，50mL，由硼硅酸盐玻璃制成。 

6.2 烧杯，100mL，由硼硅酸盐玻璃制成。 

6.3 移液器，量程 1mL 至 0.01mL。 

6.4 容量瓶，1L。 

6.5 分析天平，精度 0.0001g 或更高。 

6.6 磁力搅拌器，具有带 PTFE 涂层的磁力搅拌棒。 

6.7 温度计，精度 0.1℃或更高。 

6.8 pH 计（pH 电极），校准后精度±0.05pH 单位，并已校准。 

示例 1 校准示例：使用 pH 值为 2.0、4.0 和 6.0 的标准溶液或 25℃下的 pH 值为 1.68、4.01 和 6.86

的标准溶液。使用根据相应的 ISO 指南制备的 pH 值标准溶液。检查线性响应，每个 pH 单位的斜率至

少为 58 mV。 

注：可以使用现有的 pH 标准。 

7 分析步骤 

7.1 样品处理 

从三批口腔清洁护理液中，每批选取两个代表性样品（总计：六个样品）。 

7.2 溶液制备 

7.2.1 储备溶液制备 

制备以下两种储备溶液： 

储备溶液A：1 mol/L CaCl2：将147.01g CaCl2·2H2O（5.1）加入1L 水（5.7）中。 

储备溶液B：1 mol/L KH2P04：将136.09g KH2PO4（5.6）加入1L 水（5.7）中。 

注：两种储备液需现用现配。 

7.2.2 筛查溶液制备 

按以下步骤制备筛查（磷酸钙）溶液： 

在1L的容量瓶中加入500mL水（5.7）、1.266mL储备溶液A（7.2.1）和0.760mL储备溶液B（7.2.1）。 

用HCl(5.4)调节pH至5.05±0.05。 

注1：当pH低于5.05±0.05时，可用KOH（5.3）调节pH值。 

用水（5.7）稀释至1L。 

注2：该溶液用储备的磷酸钙溶液配制，需现用现配。 

7.2.3 制备标准柠檬酸缓冲液 

按照表1描述的方法在干净的100mL玻璃烧杯中配制标准缓冲液。 

在分析天平上称取柠檬酸（5.2）和二水合柠檬酸三钠（5.5）于100mL容量瓶中，然后添加水（5.7）

溶解，直到液面最低点接近刻度线。 
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在使用磁力搅拌器搅拌的同时，使用校准后的pH计和仪表测定溶液的pH值。 

如果pH值与预期的pH值相差超过±0.05，则用0.1 mol/L氢氧化钾溶液或0.1 mol/L盐酸溶液将pH值调

整至预期值。 

用水（5.7）定容至100 mL。 

表1 制备标准柠檬酸缓冲液 

溶液编号 
柠檬酸  

质量分数/% 

二水合柠檬酸三钠 

C6H5Na3O7·2H2O（5.5）/g 

柠檬酸 

C6H8O7（5.2）/g 
预期 pH 值 

1 1.00 0.451 0.705 3.60 

2 0.25 0.114 0.178 3.68 

3 0.07 0.031 0.048 3.77 

7.3 检测步骤 

检测温度控制在18℃至27℃之间。 

在50mL烧杯中量加入25mL稀释筛查（磷酸钙）溶液（7.2），记录溶液的温度。以适当速度搅拌（如

果可以控制，设置在100r/min以上），并在整个实验过程中保持该速度恒定。将校准后的pH计放入溶液

中，检测pH值，待pH值恒定后进行读数。 

7.3.1 样品评估 

使用移液器将250μL（0.25mL）测试样品（即标准缓冲液（5.8）或口腔清洁护理液）加入到搅拌的

稀释筛查(磷酸钙)溶液中。 

7.3.2 检测时长 

pH值稳定后即停止。 

7.3.3 检测次数 

每份检测样品重复检测四次。 

7.3.4 数据记录和处理 

每次试验时，记录测试样品（即标准缓冲液（5.8）或口腔清洁护理液）的pH值，稀释筛查（磷酸

钙）溶液（7.2）的起始pH值、添加测试样品后的pH值以及pH值变化（起始pH值减去最终pH值）。 

每个检测样品的原始数据。 

7.3.5 结果评估 

计算六个样品四次重复测试pH变化的平均值，以及测试样品pH值变化的标准偏差。如果六个样品

的平均pH值降低值等于或小于1.0，则通过测试。如果有一个样品不符合要求，则应采用GB XXX规定

的其他适当方法对清洁护理液进行酸蚀评估。 

8 试验报告 

应根据试验过程出具试验报告，试验报告应包含以下信息： 

a）测试的口腔清洁护理液的完整标识，包括产品名称、制造商、批号、给药类型（如罐装的、膏

状的、注射器形式的）； 

b）口腔清洁护理液的储存条件； 

c）测试样品数量； 

d）测试结果是否通过； 
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e）与本国际标准所述试验的偏差（如果适用）； 

f）参照标准； 

g）试验日期； 

h）测试人员签字及日期。 
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附 录 A 

（资料性附录） 

 

本文件章条编号与 ISO 28888:2013 章条编号对照 

A.1 本文件章条编号与ISO 28888:2013 章条编号对照一览表，见表A.1。 

表 A.1 本文件章条编号与 ISO 28888:2013 章条编号对照 

本文件章条编号 对应的国际标准章条编号 

1 1；4.1 

2 2 

3 3 

4 4.2 

5 4.3 

6 4.4 

7 — 

7.1 4.5 

7.2 4.6.1；4.6.2 

7.3 4.6.3 

8 5 
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附 录 B 

（资料性附录） 

 

本文件与 ISO 28888:2013 技术性差异及其原因 

B.1 本文件与ISO 28888:2013 技术性差异及其原因一览表，见表B.1。 

表 B.1 本文件与 ISO 28888:2013 技术性差异及其原因 

本文件的章条编号 技术性差异 原因 

1 在范围的文字描述上有所调整。 根据我国标准编写规则编写，以及适合我国国情。 

2 部分引用国际标准调整为国家标准文件。 部分引用文件已完成国际转化。 

3 引用 GB/T 9937—2020 的定义。 以适合我国国情。 

4 将所对应的 4.1 通则调整为第 1 章。 根据我国标准编写规则编写。 

5 删除所对应的试剂 4.3.5 叠氮化钠。 

叠氮化钠属剧毒、易爆品，在试验中作为储备溶

液的防腐剂使用，本文件将缓冲液改为现用现配，

在我国更易于实施。 

5.7 
将蒸馏水(H2O）的符合标准改为“GB/T 6682

的二级水。” 
以适合我国国情。 

6 将 4.4 装置改为第 6 章，仪器与设备。 根据我国标准编写规则编写。 

7 
将 4.5、4.6.1、4.6.2、4.6.3 改为第 7 章分析步

骤。 
根据我国标准编写规则编写。 
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