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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3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“美国牙医协会科学委

员会控制牙龈炎认可项目指南,2008”。
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:北京大学口腔医学院、四川大学华西口腔医学院和上海交通大学口腔医学院。
本部分主要起草人:曹采方、胡德渝、张博学、杨圣辉、刘雪楠、束陈斌。
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牙膏功效评价
第3部分:抑制牙菌斑和(或)

减轻牙龈炎症

1 范围

WS/T326的本部分规定了抑制牙菌斑和(或)减轻牙龈炎症功效的评价及评价方法。
本部分适用于声称具有通过化学作用抑制牙菌斑、减轻牙龈炎症,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。通过机械清除作用去除或减少牙菌斑的功效评价不在本部分的范

围内。

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。

WS/T326.1 牙膏功效评价 第1部分:总则

3 术语和定义

WS/T326第1部分界定的术语和定义适用于本文件。

4 功效评价

4.1 在两个独立的临床试验中,试验组与对照组相比,菌斑量减低,并具有统计学意义时,表明该试验

产品具有抑制牙菌斑功效。

4.2 在每个采用阴性或安慰剂对照的临床试验中,对照组与试验组各项指标最终值的比较,每个试验

均应满足(对照-试验)/对照≥12%,并具有统计学意义;两个试验应满足减少百分比的算术平均数

≥15%,表明该试验产品具有减轻牙龈炎症功效。

4.3 同时满足4.1和4.2的效果判定要求时,表明该产品具有抑制牙菌斑和(或)减轻牙龈炎症功效。

5 临床试验要求

5.1 试验设计的原则

5.1.1 应采用随机、对照、盲法设计的临床试验方法。含有某种活性成分的产品首次进行功效验证时,
应实施至少两个独立的临床试验。

5.1.2 将受试者按随机表(一般由计算机设定)分为试验组(使用待测产品)和对照组。试验组和对照

组的基线检查各项指标应具有可比性(p>0.05)。

5.1.3 负责临床指标检查的医师应不了解受试者随机分组情况(不能识别试验组或对照组受试者)。
应指定另一位医(护)人员负责分组、分发试验品及对照产品、登记等工作。在有条件的情况下,受试者

1

WS/T326.3—2010



 
 
    
   HistoryItem_V1
   InsertBlanks
        
     Where: after current page
     Number of pages: 1
     same as current
      

        
     1
     1
     1
     402
     338
            
       CurrentAVDoc
          

     SameAsCur
     AfterCur
      

        
     QITE_QuiteImposing2
     Quite Imposing 2 2.0
     Quite Imposing 2
     1
      

   1
  

    
   HistoryItem_V1
   InsertBlanks
        
     Where: after current page
     Number of pages: 1
     same as current
      

        
     1
     1
     1
     402
     338
            
       CurrentAVDoc
          

     SameAsCur
     AfterCur
      

        
     QITE_QuiteImposing2
     Quite Imposing 2 2.0
     Quite Imposing 2
     1
      

   1
  

    
   HistoryItem_V1
   TrimAndShift
        
     Range: all pages
     Trim: fix size 8.268 x 11.693 inches / 210.0 x 297.0 mm
     Shift: none
     Normalise (advanced option): 'original'
      

        
     32
            
       D:20110303105022
       841.8898
       a4
       Blank
       595.2756
          

     Tall
     1
     0
     No
     475
     324
    
     None
     Up
     0.0000
     0.0000
            
                
         Both
         AllDoc
              

       CurrentAVDoc
          

     Uniform
     0.0000
     Top
      

        
     QITE_QuiteImposing2
     Quite Imposing 2 2.0
     Quite Imposing 2
     1
      

        
     2
     9
     8
     9
      

   1
  

 HistoryList_V1
 qi2base





