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国家标准《口腔清洁护理用品用钙磷硅类材料》 

报批稿编制说明 
一、工作简况 

1. 任务来源 

本标准根据国标委发[2023]58号《国家标准化管理委员会关于下达2023年第三

批推荐性国家标准计划及相关标准外文版计划的通知》立项，项目名称《口腔清洁

护理用品用钙磷硅类材料》，项目编号为20231479-T-607。主要起草单位：北京幸

福益生再生医学科技有限公司、重庆登康口腔护理用品股份有限公司、广州名俐日

用化工有限公司、好来化工（中山）有限公司等。项目周期12个月，计划应完成时

间2024年12月1日。 

2. 制定背景 

口腔清洁护理用品产业蓬勃发展，牙膏等产品已成为人们每天使用的日用产品，

其质量安全性问题的关注度日益提高。监控口腔清洁护理用品牙膏的质量安全具有

重要意义。 

《牙膏监督管理办法》《牙膏备案资料管理规定》已于 2023 年 12 月 1 日起

正式实施，对牙膏的功效宣传、原料备案、名称规范等提出了具体要求。法规中规

定牙膏功效分为清洁、防龋、抗牙本质敏感、抑牙菌斑和减轻牙龈问题，对功效性

牙膏提出了明确的要求，功效性原料的规范标准和质量安全变的越来越重要。 

牙膏原料安全性方面，我国早年即有强制性国家标准即《牙膏用原料规范》来

控制牙膏成分使用的安全性。关于功效性原料的规范标准的国家标准较少，其中功

效原料钙磷硅类材料（具有生物活性、能够促进牙齿再矿化）未有国家标准，尚处

于空白阶段，因此，制订牙膏中功效原料钙磷硅类材料的质量安全规范标准，有助

于填补国内相关领域标准的空白，健全口腔清洁护理牙膏用品中钙磷硅类材料的质

量安全规范标准体系，有利于统一钙磷硅类材料的标准，保证产品质量的稳定性，

提高牙膏原料行业生产厂家对钙磷硅类材料产品的质量意识，共同维护钙磷硅类材

料产品的应用市场，为牙膏企业提供质量安全，品质稳定的牙膏原料，提高我国口

腔清洁护理用品质量水平，切实保障消费者的健康安全和权益。 
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3. 主要工作过程 

起草阶段：2023 年 12 月，根据国标委发[2023]58 号下达的国家标准制修订计

划任务的通知，项目承担单位组建了标准编制工作小组，查询、收集和认真研究国

内外标准及相关资料，初步设计钙磷硅类材料质量标准。进行产品型号分类，制定

感官要求，理化指标，卫生指标，生物活性指标的技术指标，确认试验方法，规定

检验规则及包装运输等内容，并组织单位进行方法验证；于 XX 年 XX 月 XX 日完

成并提交标准征求意见稿和编制说明。 

征求意见阶段：经标委会秘书处同意，于 XX 年 XX 月 XX 日，发送到行业有

关单位广泛征求意见，共发函 X 个单位，涵盖生产、经销、使用、科研、检验及大

专院校等。征求意见于 XX 年 XX 月 XX 日截止，收到 X 个单位回函，其中 X 个单

位提出了 X 条意见和建议，没有回函的单位数 X 个。XX 年 XX 月，待征求意见结

束后，经起草小组协商，对反馈意见进行分类、归纳、整理和分析，起草小组采纳

X 条，未采纳 X 条，部分采纳 X 条（相关意见和建议的处理情况见《国家标准征求

意见汇总处理表》），并对标准征求意见稿进行了补充、修改。在此基础上于 XX

月 XX 日形成标准送审稿，提交全国口腔护理用品标准化技术委员会牙膏分会（TC 

492/SC1）。 

审查阶段：全国口腔护理用品标准化技术委员会牙膏分会于 XX 年 XX 月 XX

日在广州召开了标准审查会，标委会委员 X 人，参加会议 X 人，占全部应出席委员

的 X%，符合程序要求。会上组织标委会全体到会委员对本标准进行了审查，在充

分讨论的基础上提出了修改建议并形成了审查意见，经过全体委员认真讨论，全部

予以采纳，本标准会审结论为一致通过。要求起草工作组根据审查意见修改补充后

报送标委会秘书处，经秘书处按照审查意见复核修改情况后报批。 

报批阶段：工作组按照会议审查意见对标准送审稿作了进一步的修改、整理和

完善，于 XX 年 XX 月 XX 日，形成了标准报批稿，报标委会秘书处。 

4. 主要参加单位和工作组成员等 

本标准由北京幸福益生再生医学科技有限公司、重庆登康口腔护理用品股份有

限公司、广州名俐日用化工有限公司、好来化工（中山）有限公司…….等负责联合

起草。 
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本标准主要起草人：胡方、郭创州、陈蕴、董喜华、田冉、何亚茜……。 

二、标准编制原则和主要内容 

2.1. 标准编制原则 

本标准的编制原则是既参考国外的最新方法技术，又考虑国内现有检测机构的

检测能力和实际情况，确保方法标准的科学性、先进性、可行性和可操作性。遵循

GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》。 

2.2. 主要内容 

2.2.1 范围 

本文件规定了口腔清洁护理用品用钙磷硅类材料的术语和定义、分类、技

术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输、贮存和保质期。 

本文件适用于口腔清洁护理用品用钙磷硅类材料。 

2.2.2 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 23769-2009 无机化工产品 水溶液中 pH 值测定通用方法 

GB/T 23774-2009 无机化工产品白度测定的通用方法 

GB/T 23957-2021 牙膏工业用轻质碳酸钙 

GB/T 19587-2017 气体吸附 BET 法测定固态物质比表面积 

GB/T 8372-2017 牙膏 

GB/T 7918.2 化妆品微生物标准检验方法 细菌总数测定 

GB/T 7918.3 化妆品微生物标准检验方法 粪大肠菌群 

GB/T 7918.4 化妆品微生物标准检验方法 绿脓杆菌 

GB/T 7918.5 化妆品微生物标准检验方法 金黄色葡萄球菌 

GB/T 7917.3 化妆品卫生化学标准检验方法 铅 

GB/T 7917.2 化妆品卫生化学标准检验方法 砷 

GB/T 7917.1 化妆品卫生化学标准检验方法 汞 

GB/T 35828 化妆品中铬、砷、镉、锑、铅的测定 电感耦合等离子体质谱法 
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GB/T 6678 化工产品采样总则 

GB/T 8170 数值修约规则与极限数值的表示和判定 

GB/T 191 包装储运图示标志 

GB/T 1347 钠钙硅玻璃化学分析方法 

GB/T 21114 耐火材料 X 射线荧光光谱化学分析熔铸玻璃片法 

GB 5009.92-2016 食品安全国家标准 食品中钙的测定 

GB 5009.87-2016 食品安全国家标准 食品中磷的测定 

YY/T 0964-2014 外科植入物 生物玻璃和玻璃陶瓷材料 

JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则 

2.2.3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件 

2.2.3.1 钙磷硅类材料 calcium phosohorus silicon materials 

由钙、磷、硅等元素组成，具有生物活性、能够促进牙齿再矿化的磷硅酸盐基

材料。 

2.2.3.2 生物活性 bioacticity 

钙磷硅类材料接触体液时释放离子，在材料表面形成碳酸羟基磷灰石层（矿化

层）的特性。 

注：以矿化层形成的时间为指标，时间越短，生物活性越强。 

2.2.3.3 脱矿 demineralization 

脱矿指牙齿的牙釉质在细菌利用糖类产酸的作用下，牙体组织内的钙、氟和磷

离子大量脱离，造成组织脱矿，呈现出形态和颜色改变，通常限于釉质表面，主要

表现为白垩色。 

2.2.3.4 再矿化 remineralization 

牙齿的牙釉质在细菌利用糖类产酸的作用下，发生脱矿，即牙体组织内的钙、

氟和磷离子大量脱离，造成组织脱矿，呈现出形态和颜色改变，通常限于釉质表面，

主要表现为白垩色。 

再矿化指将牙釉质表面失去的矿化离子回归于牙面，引导矿物沉积在受损的牙

釉质上，一定程度的恢复牙釉质的结构和硬度。 
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2.2.4 产品分类 

2.2.4．1 类型 

本文件包含一下两种类型的钙磷硅类材料：致密型、多孔型。 

2.2.4.2 说明 

2.2.4.2.1 致密型：指通过不同工艺合成的结构致密的钙磷硅类材料。 

2.2.4.2.2 多孔型：指通过不同工艺合成的具有疏松多孔结构的钙磷硅类材

料。 

2.2.4.3 产品种类 

本标准中的钙磷硅类材料为以下种类： 

类型 名称 

A 磷硅酸钙 

B 45S5 

C 52S4.6 

D S53P4 

 

A-D的化学组成（质量分数/%） 

材料 磷硅酸钙 45S5 52S4.6 S53P4 

SiO2 52.5-58 45 52 53 

P2O5 6-15 6 6 4 

CaO 32.5-36 24.5 21 20 

CaF2 — — — — 

MgO — — — — 

Na2O — 24.5 21 23 

 

2.2.5 技术要求 

2.2.5.1 感官要求、理化指标 

感官要求、理化指标应符合表 1 的相关规定。 

表 1 感官要求、理化指标 

项目 
要求 

致密型 多孔型 

感官要求 外观 白色粉末，无结粒，目测无杂质 
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理化指标 

pH（5%水分散体） 7.0~12.0 

白度（WG）/（%）             ≥ 91 

105℃挥发物含量/（%）         ≤ 10 

含量（以干剂计）/（%）        ≥ 99 

细度（45μm筛余物）/（%）     ≤ 2 

比表面积/（m2/g） 1.5~20 >20 

过硬颗粒 玻片无划痕 

2.2.5.2 卫生指标 

卫生指标应符合表 2 的相关规定。 

表 2 卫生指标 

项目 
要求 

致密型 多孔型 

微生物 

菌落总数/（CFU/g）           ≤ 100 

霉菌和酵母总数/（CFU/g）     ≤ 100 

粪大肠杆菌群/g  不应检出 

金黄色葡萄球菌/g 不应检出 

绿脓杆菌/g 不应检出 

有害物质 

铅（Pb）                     ≤ 10 

砷（As）                     ≤ 2 

汞（Hg）                     ≤ 1 

镉（Cd）                     ≤ 5 

2.2.5.3 生物活性指标 

生物活性指标应符合表 3 的相关规定。 

表 3 生物活性指标 

项目 
要求 

致密型 多孔型 

生物活性 
羟基磷灰石衍射峰的特征峰出现时间/d            ≤ 7 3 

碳酸化羟基磷灰石特征官能团吸收峰出现时间/d    ≤ 7 3 

2.2.6 试验方法 

2.2.6.1 外观 

根据钙磷硅类材料的物理性质，外观状态为白色粉末，无结粒，目测无杂质。 

在自然光下，于白色衬底的表面皿或白瓷板上用目测法判定外观。 

试样经视觉鉴定，应符合外观要求。 
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2.2.6.2 pH 

根据钙磷硅类材料的作用机理，其遇水会有金属离子溶出，因此一般呈弱碱性。

检测方法：精密称取本品约 2.50g±0.01g 置于 100 ml 烧杯中，加入 47.50±0.01g

蒸馏水，摇匀，在 20 ℃下用已校正过酸度计测定。pH 值应在 7.0～12.0 之间。 

2.2.6.2.1 试剂或材料 

无二氧化碳的水 

2.2.6.2.2 仪器设备 

2.2.6.2.2.1 酸度计：分度值为 0.02，配有玻璃电极和饱和甘汞电极。 

2.2.6.2.2.2 磁力搅拌器和搅拌子 

2.2.6.2.3 试验步骤 

称取 2.50±0.01g 试样，置于 100mL 烧杯中，加入 47.50±0.01g 无二氧化碳

的水，充分搅拌 10min 后，以下按 GB/T 23769-2009 第 8 章进行测定。 

取平行测定结果的算术平均值作为测定结果，两次平行测定结果的绝对差

值不大于 0.1。 

2.2.6.3 白度 

按 GB/T 23774-2009 规定的方法进行测定。 

根据材料形态及应用领域参照同领域行业标准 GB/T 23774-2009 《无机化

工产品白度测定的通用方法》相关要求及检测方法，白度应大于等于 91。 

2.2.6.4 105℃挥发物含量 

按 GB/T 23957-2021 规定的方法进行测定。 

因该类材料一般具备多孔结构，因此会吸附少部分水分；因此，在 105℃

测试其挥发物，其检测方法参照 GB/T 23957-2021《牙膏工业用轻质碳酸钙》

执行，根据参照标准规定及实际测量，挥发物含量不得超过 10%。 

2.2.6.5 含量 

见附录 1 

该类材料由含钙、磷、硅等元素的氧化物组成的复盐，根据合成工艺钙磷硅类

材料均经过高温熔融或高温煅烧过程，因此其中没有有机组分残留，其组成以各元

素氧化物表示；检测方法参照玻璃及陶瓷成分分析的方法；参照标准
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GB/T21114-2019《耐火材料  X 射线荧光光谱化学分析—熔铸玻璃片法》及

GB/T1347-2008《钠钙玻璃化学分析方法》；上述两标准均能满足钙磷硅类材料成

分分析的要求，本标准选用熔铸玻璃片法，因为相比化学分析法该方法减少人为操

作误差，具有更高准确性；根据材料合成工艺无其他副产物生成，因此材料有效含

量以干剂计应大于 99%。 

2.2.6.6 细度（45μm 筛余物） 

按 GB/T 23957-2021 规定的方法进行测定。 

设定材料粒度标准是由于材料作用于牙膏等产品时对细度有要求，参照 GB/T 

23957-2021《牙膏工业用轻质碳酸钙》中对细度的检测方法；据参照标准规定及实

际测量，细度（45μm筛余物）不得超过 2%。 

2.2.6.7 比表面积 

按 GB/T 19587-2017 规定的方法进行测定。 

本标准之所以将比表面积定为仲裁标准之一，是因为该类材料为生物活性材料

且大部分具有微孔或介孔结构，比表面积是界定其与体液接触程度的指标之一，比

表面积越大，生物活性越强，但尚未行业内相关标准可依据；本标准中依据材料微

观结构的不同，以比表面积为主要指标依据，将材料分为两类，分别为致密型和多

孔型。通过对同类材料广泛检测，结果显示不具有微孔结构的致密型材料在粒度达

到标准要求时，比表面积的下限值为 1.8-2.0，因此，该标准定为比表面积≥1.5㎡/g，

指标具有普遍性；对于通过溶胶凝胶等化学合成工艺制备的多孔型材料，其比表面

积普遍>20 ㎡/g；因此本标准设定指标为：致密型 1.5-20 ㎡/g、多孔型 >20 ㎡/g。 

2.2.6.8 过硬颗粒 

按 GB/T 8372-2017 规定的方法进行测定。 

设定材料过硬颗粒标准是由于材料作用于牙膏等产品时对过硬颗粒有要求，参

照 GB/T 8372-2017《牙膏》中对过硬颗粒的指标和检测方法；过硬颗粒指标设置为

玻片无划痕。 

2.2.6.9 微生物 

微生物指标的确定和检测，按 GB/T 7918.2《化妆品微生物标准检验方法 细菌

总数测定》、GB/T 7918.3《化妆品微生物标准检验方法 粪大肠菌群》、GB/T 7918.4
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《化妆品微生物标准检验方法 绿脓杆菌》、GB/T 7918.5《化妆品微生物标准

检验方法 金黄色葡萄球菌》、GB/T 23957-2021《牙膏工业用轻质碳酸钙》（霉

菌与酵母菌总数）规定进行测定。因产品本身为粉体材料，且具有一定抑菌能

力故标准要求高于《化妆品安全技术规范》2015 版。设定为：菌落总数（CFU/g）

≤100；霉菌与酵母菌总数（CFU/g）≤100；粪大肠菌群、绿脓杆菌、金黄色

葡萄球菌不得检出； 

菌落总数的测定 

按 GB/T 7918.2 的规定进行测定。 

粪大肠杆菌群的测定 

按 GB/T 7918.3 的规定进行测定。 

绿脓杆菌的测定 

按 GB/T 7918.4 的规定进行测定。 

金黄色葡萄球菌的测定 

按 GB/T 7918.5 的规定进行测定。 

霉菌与酵母菌总数的测定 

按 GB/T 23957-2021 的规定进行测定。 

2.2.6.10 有害物质 

有害物以重金属为主，重金属铅、砷、汞、镉的含量分别按 GB/T 7917.3

《化妆品卫生化学标准检验方法 铅》、GB/T 7917.2《化妆品卫生化学标准检

验方法 砷》、GB/T 7917.1《化妆品卫生化学标准检验方法 汞》、GB/T 35828

《化妆品中铬、砷、镉、锑、铅的测定 电感耦合等离子体质谱法》的检测方法

进行检测，指标限量按《化妆品安全技术规范》2015 版中的相关要求执行。 

铅（Pb） 

按 GB/T 7917.3 的规定进行测定。 

砷（As） 

按 GB/T 7917.2 的规定进行测定。 

汞（Hg） 

按 GB/T 7917.1 的规定进行测定。 
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镉（Cd） 

按 GB/T 35828 的规定进行测定。 

2.2.6.11 羟基磷灰石衍射峰的特征峰出现时间 

按 YY/T 0964-2014 附录 C 规定的方法进行测定。无机生物活性材料，生物活

性检测现行可参照的检测方法为检测其体外沉积羟基磷灰石的能力，检测方法依据

YY/T 0964-2014《外科植入物 生物玻璃和玻璃陶瓷材料》附录 C 相关方法检测，

具体方法为将材料浸泡于 SBF 模拟体液中若干时间后，通过 X 射线衍射（XRD）

测试，若图谱显示出现羟基磷灰石衍射的特征峰，则表明材料具备生物活性；而生

物活性的强弱则是通过羟基磷灰石形成的时间为指标表征。但具体指标目前尚无可

依据的行标及国标，通过公开发表的文献资料及对同类产品检测发现材料从接触体

液开始即进行离子释放及矿化过程，活性较强的材料在几小时就能形成矿化，但形

成能通过 X 射线衍射（XRD）检测的完整的矿化层一般需要 24h-14d 不等，根据材

料在口腔应用中的机理：1.进行离子释放刺激细胞活性、抑菌及牙周修复；2.材料进

入牙小管进行再矿化与牙小管内壁键合镶嵌、永久封堵；因此对牙齿再矿化修复而

言沉积羟基磷灰石的速度越快越有利于修复。根据以公开的文献资料及实际检测发

现，本标准中形成 XRD 检测明显特征峰的时间：致密型（72-120h）、多孔型（24-48h）；

为了指标具有普遍性将指标稍微放宽，本标准中矿化层形成时间的指标定为：致密

型≤7d，多孔型≤3d。 

2.2.6.12 碳酸化羟基磷灰石特征官能团吸收峰出现时间 

按 YY/T 0964-2014 附录 C 规定的方法进行测定。 

按 YY/T 0964-2014 附录 C 规定的方法进行测定。无机生物活性材料，生物活

性检测现行可参照的检测方法为检测其体外沉积羟基磷灰石的能力，检测方法依据

YY/T 0964-2014《外科植入物 生物玻璃和玻璃陶瓷材料》附录 C 相关方法检测，

具体方法为将材料浸泡于 SBF 模拟体液中若干时间后，通过红外光谱（FTIR）测试，

若图谱显示出现碳酸化羟基磷灰石的特征官能团的吸收峰，则表明材料具备生物活

性；而生物活性的强弱则是通过羟基磷灰石形成的时间为指标表征。但具体指标目

前尚无可依据的行标及国标，通过公开发表的文献资料及对同类产品检测发现材料

从接触体液开始即进行离子释放及矿化过程，活性较强的材料在几小时就能形成矿
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化，但形成能通过红外光谱（FTIR）测试检测的完整的矿化层一般需要 24h-14d

不等，根据材料在口腔应用中的机理：1.进行离子释放刺激细胞活性、抑菌及

牙周修复；2.材料进入牙小管进行再矿化与牙小管内壁键合镶嵌、永久封堵；

因此对牙齿再矿化修复而言沉积羟基磷灰石的速度越快越有利于修复。根据以

公开的文献资料及实际检测发现，本标准中形成红外光谱（FTIR）检测特征官

能团的吸收峰的时间：致密型（72-120h）、多孔型（24-48h）；为了指标具有

普遍性将指标稍微放宽，本标准中矿化层形成时间的指标定为：致密型≤7d，

多孔型≤3d。 

2.2.6.13 净含量 

按照 JJF 1070 中规定的方法进行检测。 

2.2.7 检验规则 

2.2.7.1 组批、抽样和采样 

2.2.7.1.1 组批 

同一批投料，同一批规格产出、同级别生产环境和条件下的产品组成为一

个批次。 

2.2.7.1.2 抽样 

净含量检验按照 JJF 1070 中的规定确定抽样数目，其他检验按 GB/T 6678

中的相关规定确定抽样数目。 

2.2.7.1.3 采样 

微生物检验用样的采样按无菌操作要求进行；其他检验用样将采样器斜插

入采样单元料层的 3/4 处采取样品。采出的样品经混匀、缩分等制作步骤，按

每份 500g 分装于两只清洁、干燥的磨塞瓶或塑料袋中，微生物检验用样的制样

按无菌操作要求进行。样品容器应粘贴标签，注明：生产厂名、产品名称、生

产批号、采样日期和采样者姓名。样品一份用于检验，另一份保存 3 个月备查。

样品应置室温阴凉、干燥处密闭保存。 

2.2.7.2 出厂检验 

2.2.7.2.1 出厂检验由生产厂质检部门按照本文件规定进行，保证所有出厂

产品符合本文件要求，对每批产品出具检测报告并注明所采取的标准编号。 
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2.2.7.2.2 检验项目：感官要求、理化指标及菌落总数、霉菌和酵母菌总数。 

2.2.7.3 型式检验 

2.2.7.3.1 型式检验每年至少进行 1 次，有下列情况之一时，应进行型式检验： 

a）新产品与老产品转厂生产的试制定型鉴定； 

b）正常生产后，如原材料（含原材料供应商改变）、生产工艺、配方有重大改

变，可能影响产品性能时； 

c）产品停产半年以上，恢复生产时； 

d）入库检验结果与上次型式检验结果有明显差异时； 

e）国家质量监督管理机构提出进行型式检验要求时。 

7.3.2 型式检验项目为本文件第 5 章规定的全部项目。 

2.2.7.4 接收检验 

顾客有权按照供需双方所签合同的有关条款及本文件的规定对所收到的产品进

行验收。 

2.2.7.5 判定规则 

检验结构按 GB/T 8170 修约至规定位数，对照要求限定值确定检验的产品是否

合格；检验结果如不符合要求，应重新自两倍的包装中采样复检，复检仍不符合要

求时，则判定整批产品不合格。 

2.2.7.6 仲裁 

如交收双方对产品检验结果发生异议时，双方协商解决，必要时可共同选定仲

裁机构按本文件规定检验仲裁。 

2.2.8 标志、包装、运输、贮存、保质期 

2.2.8.1 标志 

按 GB/T 191 的规定执行。 

2.2.8.2 包装 

应用适宜的材质包装，保证包装牢固、防水、无泄漏；适合长途运输和贮存。 

2.2.8.3 运输 

产品运输过程中应避免雨淋、挤压、碰撞、应有防雨防油污措施，严谨与有毒、

有害、有异味或可能产生不良影响的货物混运。 
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2.2.8.4 贮存 

产品应贮存于干燥、通风良好的仓库中，堆放应离地、离墙 10cm 以上，

且应防止阳光直射，应有良好的防鼠防虫措施，严禁与有毒有害物品混存、防

止污染。 

2.2.8.5 保质期 

在符合本文件规定的运输和贮存条件下，在密闭的原始容器内该产品的保

质期为 24 个月。 

附录 1 

检测方法 

第一法  化学分析法 

依据 GB/T 1347《钠钙硅玻璃化学分析方法》进行检测 

（1）按照标准要求进行试样制备； 

（2）按照标准要求测试样品烧失量； 

（3）按照标准要求选择适合的方法，测定二氧化硅、氧化钙、五氧化二磷的含

量； 

（4）对于含有其他元素的特殊型号依照标准中相应方法进行含量检测。 

第二法 X 射线荧光光谱化学分析法 

依据 GB/T 21114《耐火材料 X 射线荧光光谱化学分析熔铸玻璃片法》进行检

测 

（1）按照要求进行样品制备； 

（2）按照标准要求检测样品烧失量； 

（3）试样熔制及玻璃片铸造； 

（4）校正及元素含量检测； 

（5）记录及结果计算。 

                                

定量分析 

第一法 钙元素含量测试法 

适用范围 

适用于组成成分已知的样品，且组成成分中除硅酸盐基生物活性材料外其他组

分无钙元素引入；以钙元素为标定测量硅酸盐基生物活性材料含量。 
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待测样品钙含量检测 

依照 GB 5009.92-2016《食品安全国家标准 食品中钙的测定》中相关方法或其

他等效方法测定样品中钙含量（WCa2）。 

硅酸盐基生物活性材料中钙含量 

根据生产商提供化学组成确定硅酸盐基生物活性材料钙含量，并换算为钙元素

含量（WCa1）；或取原料样品，依照（2）中同等方法测定钙元素含量（WCa1）。 

待测样品中硅酸盐基生物活性材料含量计算 

样品中硅酸盐基生物活性材料含量（wR）按如下公式计算 

100*
w

w
w

Ca1

Ca2
R =

   

          wR——样品中硅酸盐基生物活性材料含量 ，%；        

wCa1——硅酸盐基生物活性材料中钙元素含量，%； 

          wCa2——待测样品中钙元素含量，%； 

           

结果表述 

利用样品中钙含量与硅酸盐基生物活性材料钙含量比值，计算出样品中硅酸盐

基生物活性材料含量，结果用百分比表示。 

  

第二法 磷元素含量测试法 

适用范围 

适用于组成成分已知的样品，且组成成分中除硅酸盐基生物活性材料外其他组

分无磷元素引入；以磷元素为标定测量硅酸盐基生物活性材料含量。 

待测样品磷含量检测 

依照 GB 5009.87-2016《食品安全国家标准 食品中磷的测定》中相关方法或其

他等效方法测定样品中磷元素含量（ wP2）。 

硅酸盐基生物活性材料中钙含量 

根据生产商提供化学组成确定硅酸盐基生物活性材料磷含量，并换算为磷元素
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含量（wP1），或取原料样品，依照（2）中同等方法测定磷元素含量（WP1）。 

含量计算 

样品中硅酸盐基生物活性材料含量（wR）按如下公式计算 

100*
w

w
w

P1

P2
R =

 

            式中： 

  wR——样品中硅酸盐基生物活性材料含量，%； 

            wP1——硅酸盐基生物活性材料中磷元素含量，%； 

            wP2——待测样品中磷元素含量，%； 

结果表述 

利用样品中磷含量与硅酸盐基生物活性材料磷含量比值，计算出样品中硅酸盐

基生物活性材料含量，结果用百分比表示。 

第三法  二氧化硅含量测试法 

适用范围 

适用于组成成分已知的样品，且组成成分中除硅酸盐基生物活性材料外其他组

分无硅元素引入；以二氧化硅含量为标定测量硅酸盐基生物活性材料含量。 

待测样品二氧化硅含量检测 

 ①烧失量的测定 

称取一定量（m1）试样（根据固含量预估，保证灼烧后残渣余量约为 1.0g），

精确至 0.0001g。若试样为液态或半固态，则在 105℃进行干燥恒重；将固态试样或

干燥后试样置于已恒量（两次灼烧称量的差值小于等于 0.0002g)的铂坩埚或瓷坩埚

中盖上盖，并稍留缝隙，放入高温炉内，从低温升至 550℃，保温 1h，取出稍冷，

即放入干燥器中，冷至室温，称量。重复灼烧（每次 15min)，称量，直至恒量（当

烧失量小于等于 1%时，2 次灼烧称量的差值小于等于 0.0002g；当烧失量大于 1%时，

2 次灼烧称量的差值小于等于 0.0005g，即为恒量)；测试完成后灼烧残渣保留，用

于二氧化硅含量检测。 

烧失量计算： 
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烧失量的质量分数(wL.O.I)按如下公式计算： 

100*
m

mm
w

1

21
L.O.I

−
=  

式中： 

wL.O.I——烧失量的质量分数，%； 

m1——试样质量，单位为克(g)； 

m2——灼烧后试样的质量，单位为克(g)。 

②灼烧残渣二氧化硅含量测定 

取①中灼烧残渣为检测样品，按照 GB/T 1347-2008《钠钙硅玻璃化学分析方法》

中二氧化硅含量的检测方法或其他等效方法测试灼烧残渣中二氧化硅含量。 

试样中硅酸盐基生物活性材料含量的计算 

样品中硅酸盐基生物活性材料含量（wR）按如下公式计算 

100*
w

)w1(*w
w

1

..2
R

S

IOLS −
=  

式中： 

  wR——样品中硅酸盐基生物活性材料含量，%； 

wL.O.I——样品烧失量的质量分数，%； 

ws1——硅酸盐基生物活性材料中二氧化硅含量，%； 

          ws2——待测样品中二氧化硅含量，%； 

          注：wS1 值参照生产商提供《产品技术说明书》等资料，或取原料

样品依照 GB/T 1347-2008《钠钙硅玻璃化学分析方法》及等效方法测定二氧化硅含

量。 

结果表述 

利用样品中二氧化硅含量与硅酸盐基生物活性材料中二氧化硅含量比值，计算

出样品中硅酸盐基生物活性材料含量，结果用百分比表示。 

2.4 解决的主要问题 
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本研究对产品型号分类，感官要求，理化指标，卫生指标，生物活性指标的技

术指标，试验方法，规定检验规则及包装运输等内容进行规定，最终建立了一套标

准性的钙磷硅材料质量标准，解决的主要问题包括： 

（1）确立了钙磷硅材料的定义及型号分类； 

（2）确定了钙磷硅材料感官要求，理化指标，卫生指标，生物活性指标； 

（3）完成了钙磷硅材料指标的试验方法，包括 pH、比表面积、微生物、有害

物质、羟基磷灰石衍射峰的特征峰出现时间等； 

（4）完成了钙磷硅材料的检验规则、标志、包装、运输、贮存、保质期等内容。 

2.5、修订标准时应列出与原标准的主要差异和水平对比 

该标准属首次起草，无与原标准的主要差异和水平对比。 

 

三、主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社

会效益和生态效益 

3.1 验证情况 

XXX 

3.2 市售样品分析 

XXX 

3.3.技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益 

国家标准“口腔清洁护理用品用钙磷硅类材料”系统的建立了口腔清洁用品中钙

磷硅材料质量标准，补充了 GB 22115-2008《牙膏用料规范》，并协调一致。该标

准的发布实施一方面可以提升行政监管部门监管口腔清洁用品质量安全的履职能

力，有效的监测口腔清洁用品的安全性，极大的规范贸易市场，保障消费者的健康

安全和权益；另一方面健全口腔清洁护理牙膏用品中钙磷硅类材料的质量规范，统

一钙磷硅类材料的标准，保证产品质量的稳定性，提高牙膏原料行业生产厂家对钙

磷硅类材料产品的质量意识，共同维护钙磷硅类材料产品的应用市场。 

四、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国外同类标准水平的对比情况，

国内外关键指标对比分析或与测试的国外样品、样机的相关数据对比情况 

据查证，目前尚无该产品国际标准或国外先进标准。 
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五、以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国外标准，并

说明未采用国际标准的原因 

据查证，目前尚无相关国际标准或国外先进标准。 

六、与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性 

本标准技术指标符合我国现行相关法律、法规、规章及相关标准要求。 

七、重大分歧意见与处理经过与依据 

本标准在制定时对制造商、供应商、市场的流通与销售以及消费者等各方面的

权益均作出了分析和考虑。 

八、涉及专利的有关说明 

本标准不涉及专利。 

九、实施国家标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期和实施日期的建议等

措施建议 

建议本标准以推荐性国家标准的形式发布。建议本标准于发布日期 6 个月后实

施。全国口腔护理用品标准化技术委员会牙膏分技术委员会负责组织该项标准的宣

贯工作。该标准属首次起草，无废止现行相关标准的建议。 

十、其他应予说明的事项 

无。 

                                          


