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CHEAA 标准《电动牙刷-牙菌斑生物膜清除效果体外评价

方法》编制说明 

一、工作简况 

1.任务来源 

2022 年 6 月，广州星际悦动股份有限公司向中国家用电器协会提出《摆动

式电动牙刷 体外牙菌斑清洁效果评价方法》立项申请。经公示、审议通过， 2023

年 5 月 8 日中国家用电器协会正式下达：关于发布 2023 年度第二批协会标准制

修订计划的通知（中电协标字[2023]8 号），项目名称《摆动式电动牙刷 体外牙

菌斑清洁效果评价方法》；计划编号：JH-2023-002。 

在立项计划发布后，中国家用电器协会美健（个护）电器专业委员会和广州

星际悦动股份有限公司迅速召集企业，组建成立了标准工作组，开展标准研制工

作。 

2.标准编制目的及意义 

随着中国消费电子行业的发展愈发迅猛，消费者对于电动牙刷等口腔清洁产

品的接受度大幅增加，口腔电子产品在国内以及国际的竞争日益激烈，市场上出

现了大量的新兴电动牙刷产品。然而由于价格竞争，产品品质良莠不齐，行业缺

乏统一的测试方法对这类产品应该达成的功效进行客观和科学的评价. 

传统的口腔电子产品的验证方法基本都是通过临床手段，募集一定数量的志

愿者进行实际的刷牙测试。然而这种方法有测试过程复杂且容易受到人为因素影

响、周期长、费用高等局限。尤其是受限于受试者人群的个体差异影响（包括牙

齿护理状况差异以及口腔清洁习惯的区别等），如果没有足够样本量的志愿者参

与和严格的测试条件控制、很难产生统计意义并得到明确结论。 

也正是因为这种传统方法由于受较大人为因素影响、测试之间缺乏一致性，

不同批次的产品测试结果难以重复或横向比较，使其在产品的功效验证和比较、

优化上很难扩大规模进行重复性验证、从而对产品研发产生积极的促进作用。 

因此，口腔电子产品行业内缺乏对产品清洁力进行高效、准确、稳定可重复
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测试的有效手段。 

3.工作过程 

标准预研阶段。广州星际悦动股份有限公司项目组梳理了目前的口腔电子产

品功效验证的发展现状、现有的技术水平，总结了国内外牙菌斑生物膜清除效果

评价方法的研究情况及特点，发现目前国内外关于牙菌斑生物膜清除效果标准化

的测定方法还欠缺。2020—2022 年，广州星际悦动股份有限公司团标起草小组

组织相关人员进行了大批量的文献检索、调查、预实验和设备开发，草拟了标准

的适用范围、标准架构、技术内容。 

标准立项阶段。2022 年 6 月 17 日，在线上举行《摆动式电动牙刷 体外牙

菌斑清洁效果评价方法》团体标准的立项研讨会，广州星际悦动股份有限公司和

中国家用电器协会美健（个护）电器专业委员会正式向中国家用电器协会提出了

立项申请，经公示、审议通过后，2023年 5 月 8日批复《摆动式电动牙刷 体外

牙菌斑清洁效果评价方法》团体标准计划立项通过，同时明确了起草任务及相关

要求。 

标准第一次研讨阶段。2023 年 6 月 7 日，起草小组在广州举行了该团体标

准第一次研讨会，讨论了该团体标准总体研究方案，更改标准名称为《电动牙刷

-牙菌斑生物膜清除效果体外评价方法》，广州星际悦动股份有限公司团标起草

小组进行阶段性的进展汇报。 

标准第二次研讨阶段。2023 年 6 月 19 日广州星际悦动股份有限公司团标起

草小组提交了标准初稿。2023 年 8 月—2024 年 12 月，中国家用电器协会邀请起

草单位进行小范围的方法可行性和稳定性验证，基于验证结果对文稿提出修改意

见。2025 年 2 月—2025 年 5 月中国家用电器协会邀请所有起草单位进行广泛验

证和收集意见建议。经反复讨论、修改后，标准起草小组认为该评价方法能够被

稳定复现，验证结果符合预期目标。 

征求意见阶段。起草组在进行大量测试、研讨后，形成了征求意见稿，拟定

于 2025 年 6 月在中国家用电器协会网站进行公开征求意见。 

送审阶段。拟定于 2025 年 7 月由中国家用电器协会组织技术审查。 

报批阶段。审定通过后将进行报批。 
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4.主要起草单位及任务 

主要起草单位及任务分工如表 1。 

表 1 主要起草单位及任务分工 

主要起草单位 主要工作 

中国家用电器协会 负责标准制定工作组织、协调及验证等工作 

广州星际悦动股份有限公司 
收集、整理国内外相关标准资料，制定研究方

案，标准起草、方法验证、标准讨论与完善 

广州薇美姿实业有限公司、好

来化工（中山）有限公司、陕西

博溪通用检测科技有限公司、

威凯检测技术有限公司、广州

市微生物研究所集团股份有限

公司、飞利浦（中国）投资有限

公司、星旷创新科技（苏州）有

限公司、宁波赛嘉电器有限公

司、深圳素士科技股份有限公

司、深圳柏斯曼电子科技有限

公司、上海方瑞斯医疗咨询有

限公司 

参与研究方案制定，标准制定等 

二、标准编制原则和依据 

标准编制需要充分体现原则性、适应性及先进性，解决电动牙刷牙菌斑生物

膜清除效果体外评价方法规范化的问题，为口腔电子产品行业提供可靠的试验方

式进行产品性能等的评估与改进依据。 

（1）原则性：标准的结构及编写原则严格按照 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》的规范要求以及有关标准、政

策法规进行编制。 

（2）适应性：明确标准的适用范围，遵从实用性目标，满足相关的标准原

则和理念。本标准适用于测定电动牙刷对于牙菌斑生物膜的清除效果。 

（3）先进性：除本标准外，目前尚未存在专门针对电动牙刷牙菌斑生物膜
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清除效果客观测定方法可靠的相关标准，针对于电动牙刷牙菌斑生物膜清除效果

的人体和临床测定方法已经成熟，但是客观体外定量测定方法还未形成成套的仪

器及规范的方法。本标准的制定，可提供电动牙刷牙菌斑生物膜清除效果测定方

法，建立稳定的客观测定数据库。 

三、主要技术内容的说明及论据 

1. 牙菌斑生物膜清除效果已有测定方法 

传统的口腔电子产品的验证方法基本都是通过临床手段，募集一定数量的志

愿者进行实际的刷牙测试，相关的评价方法包括菌斑指数（plaque index，PI）

Quigley-Hein 改良法和 Rustogi 改良菌斑指数（RMNPI）等，但是这些方法存在

测试结果容易受个体差异干扰，例如受试者口腔环境、唾液成分、刷牙习惯差异

等导致数据波动的问题，大样本临床研究面临周期长、费用高等问题，使其在产

品的功效验证和比较、优化上很难扩大规模进行重复性验证、从而对产品研发产

生积极的促进作用。因此，口腔电子产品行业内缺乏对产品清洁力进行高效、准

确、稳定可重复测试的有效手段。 

2. 牙菌斑生物膜清除效果体外评价方法 

本标准采用菌种-载体进行待测电动牙刷对牙菌斑生物膜清除效果差异性的

评价。以口腔常见变异链球菌为研究工具，处理并暴露于载体工具羟基磷灰石片，

构建形成牙菌斑生物膜模型，以不同电动牙刷作为清洁工具，对牙菌斑生物膜模

型做表面刷试处理，测试过程固定刷试时间、刷试方向和刷试压力，通过对刷试

前后牙菌斑生物膜进行定量分析，测定刷试前后样品吸光度计算牙菌斑清除率，

最后以清除率评价电动牙刷的清除效果。该体外测试方法对比非生物模型具有强

生物相关性，能够直接显示牙菌斑清除功效；对比临床测试方法具有不受人为因

素影响、可实现多样本横向比较、快速高效和成本低等技术优势。 

3. 牙菌斑生物膜构建理论依据 

构建功效评价方法，最重要的是与真实场景的相关度。评价方法需要具备

简化、稳定性、可重复性等特点来保证测试效率。 

（1）菌种选择 

口腔是一个复杂的环境，高湿度、适中的温度和丰富的营养物质促进了复
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杂多样的微生物分化和微生物生物膜的形成。口腔中的生物膜形成是一个由四

个阶段组成的渐变过程。口腔生物膜形成的过程分为四个阶段：1.获得性表膜

形成；2.初粘力；3. 聚合；4. 成熟和扩散。所有暴露于口腔环境的表面都被唾

液中有机和无机分子吸附所衍生的薄膜稳定地覆盖。唾液膜的受体为漂浮的初

始细菌细胞提供结合位点，以附着在这些表面上并形成微菌落。随着时间的推

移，细菌细胞聚集、增殖并长成蘑菇状的成熟生物膜（3D 结构，细菌及其代谢

产生的基质 蛋白及多糖的 3D 结构），牢固地附着在这些表面。因此，真实生

物膜不是单独的细菌细胞，而是微生物群落，是一个生态。 

该评价方法中采用单菌种形成牙菌斑生物膜，优点在于单菌特性突出，可

根据其生理生化特性、结构和功效筛选适合稳定生长的培养条件，目的明确；

易于筛选较佳菌株和培养条件且培养条件易于控制；容易培养获得生物膜，且

可重复性强。然而，相比于单菌种，若采用混合菌种形成牙菌斑生物膜，由于

菌种复杂，不同菌株生长特性差异较强，且厌氧菌、兼性厌氧菌及严格厌氧菌

的共同存在时，培养环境受到限制，培养条件的筛选较为繁琐。此外，口腔里

含有的菌种属于动态平衡状态，若使用复杂菌培养，各菌种适宜的生长比例筛

选更为复杂，除了考虑单个菌种自身的生活习性外，还需考虑菌种之间是否会

产生不利于个体生长的情况。如乳杆菌会产生大量乳酸，若是培养体系中含有

不耐酸菌的存在，那么此菌的生长必定受到限制。并且，多菌培养时，在菌斑

形成过程中菌斑生物膜粘附性易受到多菌种间的影响而不统一，从而影响菌种

生长的整体环境，不利于菌斑生物膜的形成。 

变形链球菌是引致龋齿的主要病原体，亦是感染性心内膜炎的病原体之一。

1924 年，科学家从龋病中分离出一种细菌。这种细菌看起来像是突变的球菌，所

以它被命名为变形链球菌。随着对变形链球菌研究的不断深入，一些研究结果最

终证实了变形链球菌与龋病的关系。口腔微生物环境中，变形链球菌通常与至少

25 种其他链球菌共存，最常见于口腔凹陷和裂隙，变异链球菌除了引起龋齿外，

还与某些心血管疾病的发病机制有关。变形链球菌可以通过改善其在口腔中的适

应性来增强其毒力。它能增加牙齿表面有机酸的产生，形成生物膜，在低 pH 环

境中生存和增殖。变形链球菌通过非蔗糖依赖性和蔗糖依赖性粘附在牙菌斑上。

细菌首先通过非蔗糖依赖途径粘附在釉质膜的唾液成分上，并启动粘附过程，然
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后通过蔗糖依赖途径，主要介导细菌在牙齿表面的定植。口腔变异链球菌是牙菌

斑生成的主要参与者。 

（2）载体工具的选择 

人类牙齿的外层釉质由 97% 的无机成分组成，牙本质由 70% 的无机成分

组成，这些无机相主要由无机成分组成，这些无机相主要由羟基磷灰石(HA) 组

成。 

合成的羟基磷灰石(HA)是一种具有生物活性和无毒性的陶瓷材料，与人类

牙齿和骨骼的无机部分非常相似。它以典型的晶格结构排列，其化学成分为

(Ca10(PO4)6(OH)2)。根据使用的制造技术，各种合成磷灰石能够实现批量生产。

用于生物医学应用的羟基磷灰石是通过化学方法制备的，以获得特定的性能，如

化学纯度、晶体形态和晶体尺寸。在牙膏等口腔护理产品的研究中变异链球菌在

羟基磷灰石片上的培养是测试口腔活性物的常用检测方法。天然前牙颊面平均宽

度约 6—9 mm，后磨牙颊面可达 10—12 mm。12 mm 直径覆盖常见牙面区域，提

供足量生物膜培养面积，同时避免边缘效应干扰。2 mm 厚度在足够支撑生物膜

的同时，再现牙釉质的刚性基底特性，避免薄片因刷牙压力弯曲导致菌膜异常脱

落。粗糙度范围确保生物膜初始附着力的可重复性，高于超光滑表面可能因附着

不足导致生物膜自发脱落；低于过度粗糙表面，可能导致菌膜嵌入沟壑难以清除。

造成虚假低清除率。 

（3）牙菌斑生物膜建立条件的验证与优化 

以羟基磷灰石片作为载体工具，通过对获得性膜、菌种活化培养、载体与

菌种共培养以及牙菌斑生物膜鉴定4个环节进行建模摸索，重点研究了人工唾

液、菌种浓度、蔗糖浓度、培养时间对牙菌斑生物膜稳定性的影响，通过终端

染色后定量检测结果评判实验成功性，以便获得可用于后期电动牙刷产品检测

的牙菌斑生物膜模型。 
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图 1 说明人工唾液（获得性膜形成）对牙菌斑生物膜形成的重要性 

图 2 说明菌种浓度对牙菌斑生物膜形成的重要性 

图 3 说明蔗糖浓度对牙菌斑生物膜形成的重要性 
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（4）牙菌斑生物膜稳定性 

牙菌斑生物膜构建成功性以三轮独立实验稳定输出结果为标准，通过表观

拍照判断牙菌斑生物膜物理结构的稳定性。结果表明，在三轮独立重复试验

中，牙菌斑生物膜物理结构具有稳定性，无大面积结构崩塌或菌体脱落，定量

检测标准条件下培养的牙菌斑生物膜数值稳定在一定范围。 

 

 

 

 

图 4 说明培养时间对牙菌斑生物膜形成的重要性 

图 5 三批次独立试验稳定性验证数据结果 

图 6 三批次独立试验稳定性验证表观数据结果 
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4. A 结果判定与理论依据 

该评价方法判断的核心依据在于牙菌斑生物膜构建的有效性、可重复性和稳

定性。每次独立试验都需包含空白对照组，阴性对照组和样品组，且每组重复不

少于 3 个。通过空白对照组排除环境因素干扰、阴性对照组排除非特异性因素干

扰、样品组实现目标评价、足够的重复次数保证统计效力和结果可靠性，共同构

成了严谨评价牙菌斑生物膜构建有效性及样品作用的科学方法论基石。 

标准起草小组依据标准内容重现牙菌斑模型建立过程，通过对比空白对照/

阴性对照组均值、标准差、变异系数和显著性差异，最终将试验条件的有效性判

定条件确定为阴性对照组与空白对照组结果相比，羟基磷灰石片吸光度值显著上

升，P < 0.05，具有统计学差异，证明试验造模条件有效。在该条件下，牙菌斑生

物膜具有物理结构完整性和稳定性，平行样本之间生物膜厚度接近、密度差异小。

同批次关键指标 CV≤20%，避免生物试验可能存在的偶然、系统性误差，在数据

分析阶段确保样本量充足。 

为验证该评价方法是否能有效评价不同产品之间的稳定性和差异性，标准起

草小组选择三把动力参数具有明显差异的标准摆动式电动牙刷进一步验证批次

间趋势稳定性，同时，通过控制变量的方法验证电刷的摆动和振动是否能显著提

升清洁效率，试验采用的手动牙刷是不开启电源的标准电动牙刷。通过数据统计

和分析，3 把标准电刷以及未开启牙刷的牙菌斑清除率结果趋势一致，市场不同

竞品摆动式电动牙刷之间牙菌斑清除率数值具有显著性差异，证明评价方法可实

现电刷产品间的横向比较，最终将样品试验有效性判定条件确定为样品组与阴性

对照组结果相比，吸光度值显著下降，P < 0.05，具有统计学差异，判定样品组可

以有效清除牙菌斑。OD 数值与清除效果呈现负相关，双尾 t 检验确认差异非随

机变异。 

 

电动牙刷名称 占空比% 频率 Hz 相对强度 

电动牙刷 1 号 90 280 高 

电动牙刷 2 号 55 250 中 

电动牙刷 3 号 20 230 低 

表 1 标准电动牙刷动力系统参数 
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表 2 标准电动牙刷三轮独立试验数据结果（广州星际悦动股份有限公司开

展） 

表 3 标准电动牙刷三轮独立试验表观数据结果（广州星际悦动股份有限公司开

展） 

表 4 标准电动牙刷三轮独立试验数据结果（委托陕西博溪通用检测科技有限公司开

展） 

表 5 标准电动牙刷试验数据结果（委托威凯检测技术有限公司开展） 
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表 7 标准电动牙刷试验数据结果（委托上海方瑞斯医疗咨询有限公司开展） 

表 8 市场不同竞品电动牙刷试验数据结果（委托星旷创新科技（苏州）有限公司开展） 

表 6 标准电动牙刷试验数据结果（委托广州市微生物研究所集团股份有限公司开展） 
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5. 人手刷牙动作模拟设备选择依据 

该设备通过刚性传动机构复现标准刷牙动作，结合重力压力控制模块，在

工程层面解决了传统人工测试的随机性难题，为口腔清洁产品的性能评价提供

机械可靠性平台，其设计本质是以机械确定性替代人工不确定性，从而输出稳

定、可比较的实验数据。该设备的核心设计理论基于生物力学相似性原理和标

准化测试需求，通过机械结构精确复现人手刷牙的关键参数（频率、行程、压

力），确保实验条件接近真实应用场景，同时消除人为操作误差，保障数据的

可靠性、稳定性和可重复性。通过调速电机转速，模拟人手电动牙刷刷牙频率

（4 mm/s），模拟人手电动牙刷刷牙力度 200g。据调研，健康成人手动刷牙的

平均压力为 1.5—2.5 N，其中 2.0 N（≈200 g）为最常见值，具备人群代表性，

避免极端值偏倚。刷牙压力是影响清洁效果关键变量，设备可通过重力传感

表 9 市场竞品电动牙刷试验数据结果（委托深圳素士科技股份有限公司开展） 

表 10 市场竞品电动牙刷试验数据结果（委托深圳柏斯曼电子科技有限公司开展） 
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器、重力砝码或多维力控传感器反馈实现压力精确控制，校准刷头对试样的垂

直压力。压力测试方法兼容多种技术（重力砝码、静态传感器、动态力控），

只要实现恒压输出或实时闭环控制，即可满足标准对"可重复载荷"的要求。设

备运行中强制保持"刷试模块水平"，避免重力分量变化引入误差，确保压力方

向始终垂直于测试表面。 

6. 临床与体外牙菌斑清除效果一致性 

验证牙菌斑清除效果体外评价方法与临床结果的一致性，是确保该评价体

系科学价值及实用意义的核心环节。验证一致性的本质是弥合受控实验环境与

动态人体环境的认知鸿沟。只有当体外评价数据与临床清除效果呈现稳定可重

复的定量关联时，该方法才能成为研发的高效筛选工具和科学决策依据。 

（1）临床检测方法：菌斑指数（plaque index，PI）在 1964 年提出，用于

测量口腔中菌斑的情况。采用视诊结合探诊的方法检查，检查时先吹干牙面，

但不能用棉签或棉卷去擦，以免将菌斑拭去。用探针轻划牙颈部牙面，根据菌

斑的量和厚度记分。菌斑指数主要检查指数牙，指数牙为 16、12、24、32、36

和 44。每颗牙检查 4 个牙面，即近中颊面、正中颊面、远中颊面以及舌面。每

颗牙的记分为 4 个牙面记分之和除以 4，个人记分为每颗牙记分之和除以受检

牙数。 

（2）临床记分标准 

0=近牙龈区无菌斑 

1=龈缘和邻近牙面处有薄的菌斑，肉眼不易见到，若用探针可刮出菌斑 

2=龈沟内和（或）龈缘附近牙面有中等量肉眼可见的菌斑 

3=龈沟内和（或）龈缘附近牙面有大量菌斑 

（3）测试结果 

牙菌斑清除效果体外比较结果与人体验证结果一致。两组数据清除率结果相关

性比较：|r|=0.97，具有显著性相关。 
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四、标准先进程度及对比情况 

本标准在制定过程中，对国内资料进行大量的查新，了解技术动态和技术资

料，同时，通过与口腔产品企业、家电企业、检测机构、认证机构等相关专家的

反复探讨，确定了标准编制的方向和技术要求。 

本标准在技术上填补了空白点，基本符合了目前家电行业对电动牙刷牙菌斑

生物膜清除效果测定的要求，同时具备较高的使用价值。 

图 7 体外验证电动牙刷 F1/Y4 牙菌斑清除率 

图 8 临床验证电动牙刷 F1/Y4 牙菌斑清除率 
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五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

本标准于现行法律、法规、规章和政策以及有关基础和强制性标准不矛盾。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

本标准在编制过程中尚无重大意见分歧。 

七、标准性质的建议说明 

本标准为推荐性团体标准。技术指标在全国范畴内需要有统一的技术要求而

制定。 

八、贯彻标准的要求和措施建议 

本标准为首次发布，考虑到行业的急需性，建议本标准能尽快实施。为家电

行业提供可靠的电动牙刷牙菌斑生物膜清除效果测定方法，推动口腔电子产品行

业研发清洁效果更好的产品。 

九、其它应予说明的事项 

无 
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