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前  言 

本标准参照 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》给出的

规则起草。 

截至本稿完成之日，中国家用电器协会共收到一份来自起草单位的专利许可声明，专利拥有人已许

可实施本标准的任何一方免费使用专利申请号为 202210689560.7《用于评价产品功效的离体牙菌斑生

物膜模型和方法》、201310286196.4《牙刷测试设备和牙齿模型的制备方法》和 202320579099.X《牙

刷测试设备》三项专利。 

本标准由中国家用电器协会美健（个护）电器专业委员会提出。 

本标准由中国家用电器协会标准化委员会归口并解释。 

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这些专利的责任。 

本标准主要起草单位：  

本标准主要起草人： 

本标准为首次发布。   
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引  言 

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，家电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，不利于行业的健康有序发展。 

本标准是业内首份电动牙刷产品功效测试标准，本标准致力于构建科学合理的体外评价体系，为

电动牙刷生产企业明确产品研发与质量把控的方向，为检测机构提供专业、可靠的检测依据，为监管

部门实施有效监管提供有力支撑，从而推动电动牙刷行业朝着规范化、标准化、高质量的方向稳健发

展。 
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电动牙刷-牙菌斑生物膜清除效果体外评价方法 

1 范围 

本文件规定了利用体外牙菌斑生物膜模型测定电动牙刷对牙菌斑生物膜清除效果的术语和定义、

原理和评价方法等。 

本文件适用于测定电动牙刷对于牙菌斑生物膜的清除效果，旋转式电动牙刷可以选择参考本文件

评价方法。 

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，凡是注日期的引

用文件，仅该日期对应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 /T 6682-2008 分析实验室用水规格和试验方法 

GB 19489-2008 实验室 生物安全通用要求 

T/CHEAA 0009—2019 电动牙刷 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

电动牙刷 powered toothbrushes 

刷头带有刷丝或其他清洁牙齿的材质，用于清洁牙齿的手持电动器具。 

[来源：T/CHEAA 0009—2019，3.1] 

3.2 

牙菌斑生物膜 dental plaque biofilm 

牙菌斑生物膜医学定义：牙菌斑是一种黏附于牙面、牙间、软组织或修复体表面的细菌性生物膜，

是由唾液中的蛋白质、细菌、细胞外基质、食物残渣和口腔脱落物，紧密附着在牙齿表面的膜状物，

也称牙菌斑生物膜[1-3]。 

3.3 

体外牙菌斑生物膜模型 dental plaque biofilm model in vitro 

体外牙菌斑生物膜模型是指在非生物体内构建的微生物模型，通过体外培养的变异链球菌，黏附

于含有获得性膜的羟基磷灰石载体上，模拟牙菌斑生物膜形成和发育的动态过程，大致可以分成获得

性膜的形成、细菌的黏附和聚集、菌斑的成熟三个阶段。 
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3.4 

牙菌斑生物膜清除效果 dental plaque biofilm removal 

电动牙刷对生物膜的清除程度，通过牙菌斑生物清除率来衡量。 

4 评价原理 

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。 

5 评价方法 

5.1 试验设备 

5.1.1 人手刷牙动作模拟设备 

可满足5.4.3中在牙齿或类似牙齿材料表面上的刷牙运动的功能,并可加载相应水平的接触压力。 

注：以上设备可采用实现同类功能的设备代替。 

5.1.2 菌斑含量分析设备 

酶标仪（生产厂家：南京德铁，型号：HBS-ScanX）或其他颜色定量分析设备，使用波长 575 nm。 

注：以上设备可采用实现同类功能的设备代替。 

5.1.3 微量液体混匀设备 

微量振荡器（生产厂家：金坛大地，型号：MM-1），使用转速为0-1500 rpm。 

注：以上设备可采用实现同类功能的设备代替。 

5.2 试剂和耗材 

——羟基磷灰石片（生产厂家：四川拜阿蒙生物活性材料有限公司，规格：Φ12±0.5*2 mm，采用

附录A中规定的方法制备） 

——冰醋酸（生产厂家：麦克林，CAS：64-19-7，使用浓度：33%（v/v）） 

——磷酸盐缓冲液（PBS）（生产厂家：博士德，成分：磷酸二氢钾、氯化钠、磷酸氢二钠，PH

值：7.2-7.4，使用浓度：0.1 mol/L） 

——超纯水（实验室自制，用水规格符合GB /T 6682-2008 分析实验室用水规格和试验方法 具备

三级水的要求） 

注：以上试剂可采用实现同类功能的物质代替。 

5.3 试验条件 

评价牙菌斑生物膜清除效果的试验操作均可在室温条件下进行，具体如下： 

——温度：18-26 ℃； 

——湿度：45-65%。 
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5.4 操作步骤 

5.4.1 测试分组 

表 1 测试分组 

组别 造模处理 体外模型 样品处理 检测方法 

空白对照（BC） 无菌 PBS 
羟基磷灰石片

（3 片平行样

本） 

/ 

牙菌斑生物膜定量分析 阴性对照（NC） 人工唾液+变异

链球菌培养，造

模条件为 24 h 

/ 

样品组 刷试处理 

 

5.4.2 牙菌斑生物膜培养过程 

采用附录B中规定的标准体外牙菌斑生物膜培养方法，培养过程包括细菌悬液的制备、获得性膜

构建、牙菌斑生物膜构建以及牙菌斑生物膜固定和染色。 

5.4.3 牙菌斑生物膜清洁效果评价 

1）电动牙刷需确定在充满电下进行刷试测试 

2）压力校准过程：首先将电动牙刷调至未开启状态下，将空白的羟基磷灰石片载体固定于 3D 打

印件上，通过调整电动牙刷固定组件将电动牙刷固定于人手刷牙动作模拟设备上，使电动牙刷在水平

和竖直方向上不发生位移，调整羟基磷灰石片与电动牙刷接触面积（通过上下平移 3D 打印件的高度

来调整压力），开启人手刷牙动作模拟设备（将刷试速度设置为 4 mm/s）使电动牙刷做直线的往复运

动，一般以 3D 打印件的中间位置作为压力的标定位置，电动牙刷每次前进至同一位置同一方向，压

力值稳定在 200±20 g 后可以开始正式测试。 

3）将羟基磷灰石片放置于鼓风干燥箱中在 37℃干燥约 10-30 min（如环境湿度在 45%左右，则参

考干燥时间约为 10 min；如环境湿度在 65%左右，参考干燥时间约 25 min），将同一组的 3 个表面带

有牙菌斑生物膜的羟基磷灰石片载体统一垂直朝上固定于 3D 打印件凹槽内部呈直线排布，3 个平行的

羟基磷灰石片两侧均需加入 1 个空白羟基磷灰石片用于缓冲刷毛带来的形变，准备测试前将电动牙刷

刷头部位浸润在装满超纯水的 10 mL 烧杯中保持 10 s，刷丝的根部与水面平齐，浸润后使用无纺布轻

轻擦拭刷头部位保证刷头刷丝不悬挂水滴。将 3 个羟基磷灰石片重复在相同条件下开启人手刷牙动作

模拟设备，电动牙刷运行经过 3D 打印件为单次直线运动，从开始刷试第一个空白羟基磷灰石片到最

后一个空白羟基磷灰石片刷试完成为一次完整的测试过程；刷试结束后，将被刷试后的羟基磷灰石片

转移至 2 mL PBS 中暂存，待所有测试结束后，将羟基磷灰石片放入新的 24 孔板中，贴壁加入水进行

清洗，模拟人体刷牙过程，共清洗 3 次，2 mL/次。 

4）每把电动牙刷采取一样的刷试过程，刷试前均需更换刷头。 

5.4.4 牙菌斑生物膜定量 

刷试后将所有羟基磷灰石片放置于鼓风干燥箱中在 37 ℃干燥约 20-30 min。待表面完全晾干后将

各组的刷试后样本置于新的 24 孔板中，加入 33%冰醋酸，每孔 1 mL，并将孔板置于振荡器上，振荡

开始前使用封口膜或者胶带固定孔板盖孔板底部，室温振荡 60 min，转速低于 500 rpm，判定终点以

羟基磷灰石片表面菌膜完全洗脱下来为准，洗脱结束后羟基磷灰石片表面颜色不再发生变化则认为洗
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脱完全；振荡结束后，将每孔或每管的溶液析出至新的 2 mL 离心管中，11000 rpm~15000 rpm 转速下

离心 5 min，从每个离心管中吸出 200 μL 或 100 μL 冰醋酸－龙胆紫溶液至一个新的 96 孔板，每管平

行测定 3 孔，利用酶标仪，在 575 nm 波长下测定吸光度值。 

5.4.5 结果计算 

牙菌斑生物膜清除率计算公式： 

牙菌斑生物膜清除率（%） =
[(OD前)-(OD后)]

(OD前)
× 100% 

 

式中： 

OD前：阴性对照组，未进行任何刷试时的吸光度值 

OD后：样品组，使用待测样品处理后的吸光度值 

5.4.6 结果统计分析 

建议采用GraphPad Prism或SPSS作图分析，结果表示为Mean±SD。各组间比较采用t-test统计分析，

统计分析均为双尾。P < 0.05认为具有显著差异， P< 0.01认为具有极显著差异，P 值越小越显著。 

5.4.7 结果判定 

每批次试验均需设置空白对照组、阴性对照组和样品组。试验中设置的各组别需符合下述： 

（1）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。 

空白对照组和阴性对照组吸光度值参考如下： 

当测试溶液体积为200 μL时，空白对照组OD575 nm=0.3-1.1，阴性对照组OD575 nm=3.0-3.9  

当测试溶液体积为100 μL时，空白对照组OD575 nm=0.05-0.5，阴性对照组OD575 nm=1.5-2.1 

在此建议值下牙菌斑生物膜的厚度约为 15 μm，牙菌斑的粘附力约为0.24~0.26 N（参考附录D）。 

 

    试验稳定性判断需符合下述： 

当批次实验中，统计每个组别复孔间吸光度的标准差（Standard Deviation，SD）和平均值（Average），

并计算变异系数（Coefficient of  Variation，C.V），C.V值≤20%。 

变异系数（%） =
[OD值标准差]

[平均 OD值]
× 100% 

式中：  

OD值标准差 ——575nm下吸光度值标准差  

平均OD值 ——575nm下吸光度值平均值 

 

样品试验有效性判断需符合下述： 

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。 
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                                     附录A 

（规范性） 

羟基磷灰石片 

A.1 生产材料 

羟基磷灰石粉料（规格：HA/P 100，四川拜阿蒙生物活性材料有限公司，生产批号：01221001）

（备注：以上材料可采用实现同类功能的设备代替） 

A.2 生产设备 

——电子天平 

——粉末压片机 

——高温烧结炉 

——超声清洗器 

——恒温干燥箱 

（备注：以上材料可采用实现同类功能的设备代替） 

A.3 生产工艺 

称量羟基磷灰石粉料加入模具槽中，尽量填满不留空隙；使用粉末压片机对填装了粉料的模具共

同进行压制，到一定压力后放开，然后小心脱模；将一批脱模后压成型的羟基磷灰石片排列整齐，放

入高温烧结炉进行 1100 ℃烧结，使材料转化为陶瓷；待冷却后从高温烧结炉取出模型，测量尺寸；

用去离子水超声清洗模型，烘干，包装。 

A.4 模型参数 

表A-1 羟基磷灰石片详细参数 

名称 内容 

直径 12±0.5 mm 

厚度 2 mm 

线粗糙度 0.9-2.1μm 

面粗糙度 2.0-6.5 μm 
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附录 B 

（规范性） 

标准体外牙菌斑生物膜培养方法 

B.1 试验原理 

口腔菌大多分为牙周致病菌和致龋菌，致龋菌中口腔变异链球菌粘附性较强，易培养，通过改变

培养条件即可获得相应较佳的牙菌斑生物膜。口腔中变异链球菌黏附并聚集于唾液形成的获得性膜载

体上，利用口腔中的蔗糖，形成大量的胞外多糖，变异链球菌结合胞外多糖黏附于牙齿表面，同时变

异链球菌释放大量胞外物质，参与生物膜的形成。 

 

本培养方法是将口腔变异链球菌在脑心浸液培养基中进行活化培养，得到菌株增菌液；将羟基磷

灰石片作为载体浸没于人工唾液中进行培养，得到具有获得性膜的载体；将活化后的变异链球菌菌液、

获得性膜的载体与含有蔗糖的脑心浸液培养基进行共培养，使得变异链球菌黏附于含有获得性膜的载

体上形成牙菌斑生物膜模型；收集牙菌斑生物膜模型，清洗去除多余浮游菌和培养基，利用染色剂对

形成的牙菌斑生物膜模型进行染色处理，可得到用于评价电动牙刷清除效果的牙菌斑生物膜模型。 

B.2 设备 

试验用仪器及相关参数应符合以下要求： 

——高温高压灭菌锅（生产厂家：上海尚仪，型号：24L手提式快开自动型，使用条件：121±1 ℃，

15±1 min） 

——生化培养箱（生产厂家：上海恒一，型号：LRH-250，使用条件：37±1 ℃） 

——双人单面超净工作台（生产厂家：苏州净化，型号：SW-CJ-2FD，使用条件：超净等级十万

级） 

——超低温冰箱（生产厂家：凌氏达，型号：DW-80L028，使用条件：-80±1 ℃） 

——涡旋仪（生产厂家：上海雷磁，型号：HY-2，使用条件：0-2800 rpm） 

——冰箱（生产厂家：美的，型号：BCD-550WKPZM，使用条件：2-8 ℃） 

（备注：以上设备可采用实现同类功能的设备代替） 

B.3 试剂和材料 

试验用试剂和耗材及相关参数应符合以下要求： 

——变异链球菌（生产厂家：北纳生物，菌种型号：ATCC 25175，菌落形态特征：菌落直径为1-2 

mm，圆形，边缘整齐） 

——羟基磷灰石片（生产厂家：四川拜阿蒙生物活性材料有限公司，规格：Φ12±0.5*2 mm） 

——人工唾液（生产厂家：上海远慕生物，参照规格标准：ISO/TR10271，产品编号：R18797，

成分：氯化钠、氯化钾、氯化钙、磷酸二氢钠、尿素、硫化钠，pH值：6.0-6.1） 

——胰酪大豆胨琼脂培养基（生产厂家：北京陆桥，成分：胰蛋白胨15g/L、植物蛋白胨5g/L、氯

化钠5g/L、琼脂15g/L，使用浓度：38 g/L） 

——脑心浸出液肉汤（颗粒剂型）（生产厂家：北京陆桥，成分：胰蛋白质胨10g/L、葡萄糖2g/L、

牛心粉5g/L、氯化钠5g/L、十二水合磷酸氢二钠2.5g/L，使用浓度：24.5 g/L） 
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——蔗糖（生产厂家：国药试剂，规格：AR，使用浓度：10 g/L） 

——革兰氏染色液龙胆紫液（生产厂家：贝索，成分：龙胆紫、乙醇，使用浓度：原液；原液OD

值参考标定：33%冰醋酸溶液均匀混合5μL龙胆紫液，当测试溶液体积为200 μL时，OD575 nm=3.7-4.0，

当测试溶液体积为100 μL时，OD575 nm=1.85-2.0） 

——磷酸盐缓冲液（生产厂家：博士德，成分：磷酸二氢钾、氯化钠、磷酸氢二钠，PH值：7.2-7.4，

使用浓度：0.1 mol/L） 

——无水甲醇（生产厂家：天津市富宇精细化工有限公司，规格：AR，使用浓度：>99%） 

——厌氧产气袋（生产厂家：日本三菱，规格：2.5 L，使用条件：氧气浓度0.1%以下、二氧化碳

浓度15%以上） 

——厌氧指示剂（生产厂家：日本三菱） 

——厌氧培养罐（生产厂家：日本三菱，规格：2.5 L） 

（备注：以上试剂可采用实现同类功能的物质代替） 

B.4 试验条件 

试验前，所有涉及微生物操作的器皿、试剂和材料应在121 ℃条件下，在高温高压蒸汽灭菌器内

进行灭菌处理15 min。 

牙菌斑生物膜培养过程中的试验操作均应在二级微生物实验室超净间内的超净台中进行，生物实

验室日常运行和维护规范参照GB 19489-2008 实验室 生物安全通用要求。 

B.5 操作步骤 

B.5.1 细菌悬液制备 

使用1微升接种环挑取1环第3-5代变异链球菌新鲜培养物至1%蔗糖的BHI培养基中在37 ℃厌氧条

件下（厌氧条件由厌氧产气袋提供）活化培养24 h后，将离心管贴壁生长的细菌使用接种环全部刮取

下来后，使用移液枪吹打均匀获得菌株增菌液，制备浓度为6.0~9.0×108 CFU/mL（或OD550nm=0.5-0.6）

菌液备用（包括但不限于直接固体平板刮取菌落，离心PBS重悬，再吹打分散使用；或者在原液体扩

增的基础上，增加离心PBS重悬的步骤，能确保后续步骤细菌稳定增值即可）。 

B.5.2 获得性膜构建 

根据测试分组，将阴性对照组和样品组羟基磷灰石载体分别置于24孔板中，每孔1 mL人工唾液中

浸泡，空白对照组羟基磷灰石载体置于1 mL无菌PBS中浸泡，37 ℃培养为24 h，在羟基磷灰石载体与

人工唾液充分接触培养的表面形成人工获得性膜，弃去液体后备用[4]。 

B.5.3 牙菌斑生物膜构建 

将制备好的菌液用含1%蔗糖的BHI培养基进行10倍稀释后，分别加入到上述处理后的阴性对照组

和样品组的羟基磷灰石载体上，每孔2 mL菌液。空白对照组每孔加入2 mL PBS。37 ℃厌氧条件下（厌

氧条件由厌氧产气袋提供）培养24 h，在羟基磷灰石载体与菌液充分接触培养的表面形成牙菌斑生物

膜[5]。 
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B.5.4 牙菌斑生物膜固定和染色 

培养结束后，弃去培养基。在 24 孔板的每孔中加入无水甲醇固定 5-10 min，每孔 1 mL。固定结

束后，贴壁加入 2 mL 的 PBS 轻柔缓慢清洗 1 次。将各组牙菌斑生物膜模型转移至新的 24 孔板中，将

形成有牙菌斑生物膜的一面朝上，置于孔板内，贴壁加入 2 mL PBS，轻柔缓慢清洗去除多余浮游菌和

培养基，清洗结束后，弃去清洗液，室温静置 5 min，在每个牙菌斑生物膜模型（菌膜呈湿润状态）

的表面滴加革兰氏染色液龙胆紫液原液 10 μL，滴加后室温震荡 1min（1500 rpm）或采用手持轻微摇

晃振荡孔板，确保羟基磷灰石载体表面染色均匀（染色剂均匀覆盖在表面，无白色区域），室温静置

10min。染色结束后，轻柔缓慢贴壁加入 PBS 进行清洗，清洗去除未结合的染色液，清洗 3 次，2 mL/

次，室温静置 1 min/次，清洗结束后将每个牙菌斑生物膜模型置于 PBS中，在避光条件下（温度：18-26 ℃，

湿度：45-65%）静置储存备用；储存在 PBS 中的羟基磷灰石载体应在 1 h 以内用于电动牙刷清洁效果

评价。 
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附录 C 

（资料性） 

人手刷牙动作模拟设备 

C.1 人手刷牙模拟设备 

C.1.1 设备结构 

 

图B-1  人手刷牙模拟设备结构图 

 

图B-2  人手刷牙模拟设备结构图 
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表C-1 人手刷牙模拟设备各部件编号及名称 

编号 名称 

1 调速电机 

2 电源开关 

3 调速器 

4 重量显示器 

5 升降滑台 

6 称重传感器 

7 齿模调节块 

8 齿模安装块 

9 齿模 

10 电动牙刷 

11 电动牙刷固定组件 

12 左右调节杆 

13 上下调节杆 

14 前后调节螺杆 

15 固定块 

16 调节旋钮 

17 联轴器 

18 驱动盘 

19 驱动板 

20 滑轨 

C.1.2 设计原理 

本刷牙模拟设备的电动牙刷装置上具有可水平反复运动的控制组件，将电动牙刷固定后，启动电

机，调速电机1开始运转，通过联轴器17带动驱动盘18转动，驱动盘18的转动通过前后调节螺杆14的作

用，带动驱动板19沿滑轨20以一定的频率前后反复运动，使驱动板上面的电动牙刷装置也前后反复运

动，电机转一圈电动牙刷刷一个来回，达到模拟手动刷牙效果，在刷试过程中确保电动牙刷和刷试模

块均处于水平位置。 

C.1.3 设备参数 

表C-2 人手刷牙模拟设备各部件编号、名称和参数 

编号 名称 内容 

1 设备尺寸 长*宽*高：500*340*450 mm 

2 电动牙刷大小 直径 14-40 mm 

3 移动行程 最大可到 120 mm 

4 可称重大小 5 KG 以下 

5 升降滑台行程 60 mm 

6 电机速度 0.45-4±0.005 mm/s 
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附录D 

（资料型） 

牙菌斑粘附力测试方法 

D.1 引言 

本附录给出一种牙菌斑黏附力测试方法。该方法仅为参考方法，测试单位可以自主选择是否采用

本方法对牙菌斑粘附力进行测试，测试结果仅供参考。 

D.2 测试原理 

通过精密控制的微米级探针与牙菌斑生物膜发生可控的接触，轻微加载一定范围载荷、以恒定速

度从菌斑表面垂直向上滑动分离。通过集成的力传感器测量分离所需的峰值拉力（粘附力），并通过

高分辨率显微光学系统实时观测和测量界面接触面积的变化，从而对牙菌斑的界面微观粘附强度进行

定量、可视化的评价。 

D.3 测试设备 

牙菌斑粘附力通过MAT-2微粘附力测试仪开展，仪器配备的力学传感器为电容式力学传感器，测

试量程为5mN—1N，最高分辨率0.015 mN，带有下试样高倍显微镜系统用于观察检测接触面积。 

D.4 测试参数和步骤 

——滑动距离：2 mm 

——加载力范围：0.03~0.5 N 

——滑动速度：400 μm/min  

——载荷加载速率： 0.94 N/min 

 

D.5 评价方法 

 

指定范围线性加载力为破开待测牙菌斑生物膜表面的最小力至击穿羟基磷灰石片表面且不会对羟

基磷灰石片表面构成明显划痕的力
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