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Предисловие 

Международная организация по стандартизации (ISO) является всемирной федерацией национальных 
организаций по стандартизации (комитетов-членов ISO). Разработка международных стандартов 
обычно осуществляется техническими комитетами ISO. Каждый комитет-член, заинтересованный в 
деятельности, для которой был создан технический комитет, имеет право быть представленным в этом 
комитете. Международные правительственные и неправительственные организации, имеющие связи с 
ISO, также принимают участие в работах. Что касается стандартизации в области электротехники, то 
ISO работает в тесном сотрудничестве с Международной электротехнической комиссией (IEC). 

Проекты международных стандартов разрабатываются в соответствии с правилами Директив ISO/IEC, 
Часть 2. 

Основная задача технических комитетов заключается в подготовке международных стандартов. 
Проекты международных стандартов, принятые техническими комитетами, рассылаются комитетам-
членам на голосование. Их опубликование в качестве международных стандартов требует одобрения 
не менее 75 % комитетов-членов, принимающих участие в голосовании. 

В других обстоятельствах, особенно в случае, когда возникает срочная коммерческая потребность в 
таких документах, технический комитет может принять решение об издании других типов нормативного 
документа:  

— Открыто доступная спецификация ISO (ISO/PAS) представляет согласие между техническими 
экспертами в рабочей группе ISO и принимается для публикации, если документ одобряют 50 % 
членов вышестоящего комитета, участвующих в голосовании. 

— Технические условия ISO (ISO/TS) представляют согласие между техническими экспертами в 
рабочей группе ISO и принимаются для публикации, если документ одобряют 2/3 членов 
вышестоящего комитета, участвующих в голосовании. 

Документы ISO/PAS и ISO/TS пересматриваются через три года, чтобы решить вопрос об их 
подтверждении еще на такой же срок, принять в качестве международного стандарта или отменить. 
Если документы ISO/PAS и ISO/TS подтверждаются, то они пересматриваются через три последующие 
года и в течение этого периода времени они должны быть преобразованы в международный стандарт 
или отменены. 

Следует иметь в виду, что некоторые элементы настоящего международного стандарта могут быть 
объектом патентных прав. ISO не может нести ответственность за идентификацию какого-либо одного 
или всех патентных прав. 

Документ ISO/TS 22911 подготовлен Техническим комитетом ISO/TC 106, Стоматология, 
Подкомитетом SC 8, Зубные имплантаты. 
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Введение 

Настоящие Технические условия касаются методов испытаний на животных, имеющих отношение к 
функциональному тестированию систем зубных имплантатов. 

Многие доступные в настоящее время зубные имплантаты состоят из главного компонента, самого 
имплантата, хирургическим способом вживляемого в челюстную кость, и одного или больше 
компонентов, которые проникают через слизистую оболочку в полость рта. 

Та часть, которая проникает в полость рта, может служить опорой для мостовидного зубного протеза, 
передающего функциональное напряжение на зубной имплантат в процессе жевания или других видов 
активности рта. От функционального напряжения может зависеть реакция челюстной кости на зубной 
имплантат. 

Оценка биологической совместимости системы зубных имплантатов и ее составляющих материалов 
может быть сделана в значимой степени путем соблюдения руководства и методов, изложенных в 
серии документов ISO 10993 и ISO 7405. Однако для оценки влияния функционального напряжения на 
“сращивание” системы имплантатов и челюстной кости полезно испытать применение этой системы на 
животных. 
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Стоматология. Доклиническая оценка систем зубных 
имплантатов. Методы испытаний на животных 

1 Область применения 

Настоящие технические условия касаются испытаний на животных, имеющих отношение к 
функциональной оценке систем зубных имплантатов с использованием макроскопических и 
микроскопических параметров. Они предназначаются для применения только в случае, когда анализ 
риска показывает необходимость в дополнительной информации, которую могут предоставить только 
испытания на животных. 

2 Нормативные ссылки 

Следующие нормативные документы являются обязательными для применения с настоящим 
международным стандартом. Для жестких ссылок применяются только указанное по тексту издание. 
Для плавающих ссылок необходимо использовать самое последнее издание нормативного ссылочного 
документа (включая любые изменения). 

ISO 1942-5, Стоматология словарь. Часть 5. Термины, относящиеся к испытаниям 

ISO 10993, Биологическая оценка медицинских изделий. Часть 2. Требования к охране здоровья 
животных 

3 Термины и определения 

В настоящем документе применяются только термины и определения, данные в ISO 1942-5. 

4 Метод испытания 

4.1 Протокол на проведение испытания 

Прежде чем проводить испытание каждой определенной системы зубных имплантатов, производитель 
или спонсор берут на себя обязательства по составлению подробного испытательного протокола, в 
который следует включить, по меньшей мере, полное описание следующих подробностей:  

a) цель исследования; 

b) основную причину и обоснованность испытания на живых животных, а также другую информацию, 
которая может потребоваться для удовлетворения требований ISO 10993-2. 

c) систему зубных имплантатов, которую планируется испытать, включая ее химический состав и 
физическую структуру, рекомендованный способ клинической вставки и использования, а также 
предполагаемые средства контроля 

d) выборочный вид животных, их использование в животноводстве и обоснование выборки; 

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO/TS 22911:2005
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/7f8fa15b-20a8-41e6-ba7d-a1757ac0e259/iso-

ts-22911-2005



ISO/TS 22911:2005(R) 

2  © ISO 2005 — Все права сохраняются
 

e) протокол на проведение испытания, который необходимо соблюдать, включающий количество 
животных и образцов для анализа, подбор временных интервалов и обоснование по их 
применению; 

f) методы оценки, которые предполагается использовать, как клинические, так и лабораторные, и 
обоснование по их применению; 

g) методы анализа клинических и лабораторных данных, которые предполагается использовать, и 
критерии, чтобы установить результат исследования; 

h) информацию, подлежащую включению в отчет о проведенном испытании. 

ПРИМЕЧАНИЕ По причине широкого разнообразия конструктивных решений и клинических процедур, 
связанных с использованием разных систем зубных имплантатов, практически невозможно сформулировать один 
подробный протокол для проведения испытания. Однако в настоящих Технических условиях дается руководство 
по некоторым основополагающим характеристикам испытательного метода, которые являются общепринятыми 
для составления всех протоколов. Перечень ссылок на протоколы для проведения испытаний, проводимых на 
представителях биологического вида, не относящегося к человеку, представлен в Библиографии. 

4.2 Животные и здоровье животных 

4.2.1 Здоровье животных 

Здоровье животных следует обеспечивать в соответствии с ISO 10993-2 и приемлемых регулирующих 
требований, предъявляемых к животным для проведения испытания. 

Пользователям следует знать о возможном применении национальных регулирующих требований в 
области охраны здоровья животных. 

4.2.2 Животные для проведения испытаний 

Не определен какой-либо вид животного для использования на испытаниях систем зубных 
имплантатов, как имеющий отношение к человеческой ситуации. Поэтому рекомендуется выбирать 
биологический вид животного, который отвечает следующим критериям: 

a) гигиена ротовой полости может поддерживаться естественно или искусственно; 

b) челюсть имеет достаточные размеры, обеспечивающие хирургический доступ и размещение 
системы зубных имплантатов в той форме, которая предназначается для применения у людей. 

с) сторона, в которой предполагается установить систему зубных имплантатов, должна иметь 
противоположенные зубы; 

d) следует подбирать животных с развитой скелетной структурой, пригодной для применения по 
назначению; 

e) предпочтительно использовать для испытаний животных, не имеющих конфигурацию 
жевательного движения челюсти, присущую для травоядных. 

4.2.3 Количество животных 

Следует обосновать количество животных для проведения испытаний, которое должно быть 
минимально необходимым для выполнения задач исследования. 

4.3 Процедура испытания 

4.3.1 Испытываемые образцы 

Используйте поставляемые системы зубных имплантатов, предназначенные для клинической 
стоматологии человека. Если в исследование включаются зубные имплантаты, которые отличаются 

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO/TS 22911:2005
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/7f8fa15b-20a8-41e6-ba7d-a1757ac0e259/iso-

ts-22911-2005



ISO/TS 22911:2005(R) 

© ISO 2005 — Все права сохраняются  3
 

каким-либо образом от изделий, предназначенных для клинической стоматологии, то такое решение 
следует обосновать. 

4.3.2 Контрольные образцы 

Применяйте соответствующий контроль, если нет данных сравнительных исследований. Возможно, 
что опубликованные данных предыдущих исследований могут быть приемлемыми, если условия 
проведения экспериментов в ходе двух исследований являются строго сопоставимыми. Если 
возникает необходимость контроля системы зубных имплантатов, то может пригодиться или система 
зубных имплантатов, для которой имеются клинические данные экспертной оценки, или зубной 
имплантат, сходный по характеристикам с изделием, представленным на испытание, но без нагрузки. 

4.3.3 Хирургическое приготовление места для размещения зубного имплантата и контроля 

В случае необходимости подготовьте площадку на беззубой челюсти, прежде чем начинать вставку 
зубного имплантата. 

Когда такая необходимость возникает, то животные должны быть анестезированы в условиях 
подходящей лабораторной практики с использованием проверенных способов обезболивания до 
начала каких-либо хирургических процедур. Все хирургические операции следует проводить в 
стерильных условиях. Удалите ряд зубов, чтобы предоставить место для размещения зубных 
имплантатов, используя соответствующие методы. Животным может потребоваться подходящее 
медицинское лечение для предотвращения инфекции в клинических условиях, наилучшим образом 
моделирующих медицинское обслуживание людей. Более того, животным следует предписать 
подходящую мягкую диету на послеоперационный период, чтобы свести к минимуму риск повреждения 
заживляющихся тканей. 

4.3.4 Размещение систем зубных имплантатов 

Проведите хирургические процедуры по установке зубных имплантатов и соответствующего абатмента 
(связующей структуры между имплантатом и зубным протезом) стерильно и при точном соблюдении 
испытательного протокола. Процедуры следует проводить под соответствующей анастезией. Следует 
использовать зубной протез, полностью соответствующий пунктам испытательного протокола. Режимы 
послеоперационного обслуживания следует назначать с учетом цели исследования и общепринятых 
процедур ухода за больными. 

4.3.5 Испытательные периоды 

Оцените систему зубных имплантатов и реакцию на нее челюстной кости через интервалы времени, 
которые соответствуют задачам исследования. В случае, когда задачей исследования является оценка 
пригодности клинического применения системы зубных имплантатов, то рекомендуются, по меньшей 
мере, три испытательных периода, включающих основной и соответствующие последующие периоды 
после приложения нагрузки на зубной протез. Начало этих последующих периодов следует 
скоординировать с какими-либо послеоперационными интервалами, в течение которых животное не 
содержалось на нормальной диете. Если не требуется иное, то лишь на последнем периоде можно 
было бы придавать особое значение хирургическому удалению и микроскопическому анализу. 

4.3.6 Контроль зубного камня 

При необходимости делайте периодический осмотр животных на отложение зубного камня и включите 
все подробности в испытательный протокол. 

4.3.7 Клиническое и радиографическое обследование 

Регистрируйте состояние здоровья десенных и околозубных тканей через подходящие интервалы. В 
дополнение к визуальному осмотру десен рекомендуется по возможности регистрировать статус 
гигиены рта, зубного налета и десенного воспаления, используя общепринятые клинические индексы. 
Обращайте особое внимание на стабильность или степень подвижности зубного протеза, наличие 
воспаления в окружающих тканях и любой признак местной инфекции. Делайте стандартизованные 
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рентгеновские снимки места вставки зубного имплантата, смежных и смыкающихся зубов, а также 
опорной кости в заранее предписанных случаях, когда животные неподвижны под действием 
анастезии. Получите серию пред- и послеоперационных снимков до момента окончания исследования. 

4.3.8 Окончание испытательного периода 

Безболезненно умертвите животное, в случае необходимости, с окончанием испытательного периода и 
в соответствии с руководящими указаниями в ISO 10993-2. 

4.4 Оценка 

Оцените реакцию живой ткани с помощью клинических, радиографических, гистопатологических, 
статистических и других методов анализа, которые могут быть необходимыми для исследования. Если 
не требуется иное для целей исследования, то хирургическое удаление зубного имплантата и 
гистопатологическую оценку реакции живой ткани вокруг него следует проводить только на самом 
длительном и последнем периоде. 

4.4.1 Клиническая оценка 

Предоставьте уместные подробности общего здоровья животных в течение исследования, включая 
массу тела. Здоровье мягких тканей вокруг испытываемых и контролируемых систем зубных 
имплантатов, вокруг смежных и смыкающихся зубов и на обеих челюстях в целом, а также связанных 
мускульных тканях следует оценивать, чтобы установить изменения этих структур за период 
исследования. 

4.4.2 Радиографическая оценка 

Сделайте оценочный анализ радиографического внешнего вида испытываемых и контрольных систем 
зубных имплантатов, включая костное окружение, смежные и смыкающиеся зубы, чтобы установить 
изменения этих костных структур за период исследования. 

4.4.3 Извлечение образцов для исследования 

На месте проведения исследования извлеките (при необходимости и после прекращения испытания) 
куски тканей, представляющих всю челюсть и связанные с ней мускулы, а также специально куски 
тканей, содержащих испытываемые системы зубных имплантатов и средства контроля вместе со 
смежными зубами и мягкими тканями рта. Эти образцы тканей нужны для проведения 
гистопатологических и/или других анализов. В зависимости от определенных целей исследования 
могут потребоваться образцы других тканей для их анализа другими способами. 

4.4.4 Приготовление образца ткани для гистопатологического анализа 

Если были извлечены куски тканей, то обработайте их соответствующим способом для проведения 
гистопатологического анализа. Согласно частным требованиям гистопатологической оценки, которую 
планируется осуществить, могут потребоваться как деминерализованные, так и не обессоленные 
разрезы тканей. Микроскопический анализ твердых, завернутых в пластмассу и не обессоленных 
образцов рекомендуется для оценки области контакта имплантата и ткани, а также имплантата и 
полости рта. 

4.4.5 Гистопатологическая оценка 

Осмотрите достаточное число разрезов ткани, чтобы оценить характер взаимодействия окружающих 
твердых и мягких тканей с системой зубных имплантатов или средствами контроля. Особое внимание 
следует обратить на качественный и количественный анализ, по меньшей мере, следующего: 

a) области непосредственного соприкосновения кости и зубного имплантата 

b) новой костной и/или жилистой ткани; 
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c) костной резорбции; 

d) воспаления, инфекции, образования абсцессов и омертвений; 

e) любые изменения в челюстях и связанной с ними массе мускульной ткани. 

Достаточное число разрезов из кусков смежных и смыкающихся зубов следует обследовать для 
определения их статуса и состояния их окружающих тканей.  

4.4.6 Статистический анализ 

Существует много международных стандартов в области применения статистического анализа. 
Сошлитесь на уместный международный стандарт, если он был или не был использован, укажите 
аналитические методики для проведения статистического анализа. 

5 Протокол испытания 

Составьте отчет о проведенном испытании, содержащий, по меньшей мере, следующие вопросы: 

a) все подробности протокола на проведение испытания, как указано в 4.1, и любые отклонения от 
оригинала 

b) все подробности клинических и лабораторных обследований и измерений и соответствующие 
анализы, как указано в 4.1. 

c) всесторонний анализ данных, полученных в ходе исследования, с заключениями в отношении 
степени достижения цели(ей) этого исследования, в частности того, что касается биологической 
совместимости испытанной системы зубных имплантатов. 
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