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відповідно до виМог групи стандартів iSO 10993 (огляд літератури)
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Стоматологічне матеріалознавство є одним із найбільш динамічним за розвитком напрямком стоматології. 
Щороку, на стоматологічний ринок в україні та світі виводиться певна кількість інноваційних продуктів, 
частина з котрих має реальні шанси стати широко вживаними в щоденній клінічній практиці. на сьогод-
ні спеціалізованими нормативними документами для стоматологічної продукції є міжнародні стандарти 
iso 10993 «вироби медичні. оцінка біологічної дії медичних виробів», iso 7405 «оцінка біологічної суміс-
ності медичних виробів, які використовуються в стоматології» та iso 1942 «Стоматологія. термінологія», 
котрі визначають процедуру оцінки біологічного впливу стоматологічних пломбувальних матеріалів, по-
рядок, критерії оцінки і мінімально достатню кількість тестів і випробувань.
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вступ. Сьогодні, стоматологічне матеріалоз-
навство є одним із найбільш динамічним 

за розвитком напрямком стоматології. Щороку, 
на стоматологічний ринок в україні та світі ви-
водиться певна кількість інноваційних продуктів, 
частина з котрих має шанси стати широко вжи-
ваними в щоденній клінічній практиці. і стома-
тологічні пломбувальні (реставраційні) матеріали 
не є винятком. в україні державне регулювання 
безпеки медичних засобів, до котрих відносять-
ся стоматологічні зубні цементи і пломбувальні 
(реставраційні) матеріали, забезпечується кон-
ституцією україни, законами та підзаконними 
актами, серед яких основним є закон україни 
«Про технічні регламенти та оцінку відповід-
ності». наведений закон передбачає можливос-
ті запозичення та імплементацію у виробництві 
та оцінці відповідності медичних виробів норм 
міжнародного права, зокрема директив ради 
Європи, та групи міжнародних стандартів iso 
[1, с. 3; 2, с. 3-22; 3, с. 63; 4; 5, с. 102].

оцінка відповідності стоматологічних мате-
ріалів за вимогами iSO

група міжнародних стандартів iso є збірни-
ком уніфікованих і затверджених на міжнарод-
ному рівні нормативних документів, які носять 
рекомендаційний характер регулюють широкий 
спектр видів господарської діяльності, починаю-
чи від управління бізнес-процесами, завершую-
чи процедурою виробництва різної продукції, її 
сертифікації щодо відповідності зокрема.

Стосовно стоматологічних пломбувальних (рес-
тавраційних) матеріалів, то сертифікації їх від-
повідності проводиться відповідно до вимог групи 
стандартів iso 10993 «оцінка біологічного впливу 
медичних виробів». зазначена група стандартів 
включає в себе наступні 19 документів:

1. частина 1 – «оцінка і дослідження» [6].
2. частина 2 – «вимоги до поводження з тва-

ринами» [7].
3. частина 3 – «дослідження генотоксичності, 

канцерогенності і токсичного впливу на репро-
дуктивну функцію» [8].

4. частина 4 – «дослідження виробів, які вза-
ємодіють із кров’ю» [9].

5. частина 5 – «дослідження на цитотоксич-
ність: методи in vitro» [10].

6. частина 6 – «дослідження місцевої дії після 
імплантації» [11].

7. частина 7 – «залишковий вміст етиленок-
сиду після стерилізації» [12].

8. частина 9 – «основні принципи ідентифі-
кації та кількісного визначення потенційних про-
дуктів деградації» [13].

9. частина 10 – «дослідження подразнюваль-
ної та сенсибілізувальної дії» [14].

10. частина 11 – «дослідження загальноток-
сичної дії» [15].

11. частина 12 – «Приготування проб і стан-
дартні зразки» [16].

12. частина 13 – «ідентифікація та кількісне 
визначення продуктів деградації полімерних ме-
дичних виробів» [17].

13. частина 14 – «ідентифікація та кількісне 
визначення продуктів деградації виробів з кера-
міки» [18].

14. частина 15 – «ідентифікація та кількісне 
визначення продуктів деградації виробів з мета-
лів і сплавів» [19].

15. частина 16 – «Моделювання і дослідження 
токсикокінетики продуктів деградації і вимиван-
ня» [20].

16. частина 17 – «встановлення граничних 
значень для речовин, які вимиваються» [21].

17. частина 18 – «дослідження хімічних влас-
тивостей матеріалів» [22].

18. частина 19 – «дослідження фізико-хіміч-
них, морфологічних і топографічних властивос-
тей матеріалів» [23].

19. частина 20 – «Принципи та методи дослі-
дження імунотоксичної дії медичних виробів» [24].

20. частина 8 – вилучено.
зазначений документ містить точні вказівки 

щодо класифікації і градації медичних виробів, 
що в подальшому впливає на вимоги до їх харак-
теристик і біологічного впливу при застосуванні 
їх у людини. для випробування стоматологічних 
матеріалів було розроблено окремий стандарт 
iso 7405:2008, котрий містить регламент роботи 
із матеріалами згідно вимог iso 10993 [25].

Медичний виріб – це будь-який прилад, апа-
рат, пристосування, матеріал або інший виріб, 
включаючи програмне забезпечення, що засто-
совується ізольовано або в комплекті, і призна-
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чене виробником для: діагностики, профілакти-
ки, спостереження, лікування або полегшення 
захворювання; діагностики, спостереження, лі-
кування, полегшення або компенсації пошко-
дження органів або фізичної вади; дослідження, 
заміни або зміни анатомії або фізіологічного про-
цесу; контрацепції; і який не є фармакологічним, 
імунологічним або метаболічним засобом, але 
може бути доповнений такими засобами (визна-
чення наведено у відповідності до iso 10993-1,  
iso 10993-12, iso 1942, iso 7405:2008). Стандарт 
iso 10993-1 містить класифікацію медичних ви-
робів, згідно якої стоматологічні пломбувальні 
(реставраційні) матеріали належать до виробів, 
які контактують із організмом людини і до виро-
бів, приєднаних до організму людини ззовні. за 
часом контакту із організмом людини такі мате-
ріали належать до виробів постійного контакту 
(тобто вироби, які контактують із тканинами лю-
дини довше 30 діб) [16, с. 11; 25, с. 7].

відповідно до сказаного вище, оцінка біосуміс-
ності стоматологічних пломбувальних матеріалів 
передбачає виконання наступних груп тестів:

1. оцінка цитотоксичності (iso 7405, ч. 6.2 і 6.3).
2. оцінка цитотоксичності (iso 10993-5).
3. оцінка цитотоксичності (iso 7405, додаток в).
4. оцінка гіперчутливості сповільненого типу 

(iso 10993-10).
5. оцінка подразнення і внутрішньошкірної 

реактивності (iso 10993-10).
6. оцінка системної токсичності (iso 10993-11).
7. оцінка субхронічної (підгострої) системної 

токсичності (iso 10993-11).
8. оцінка генотоксичності (iso 10993-3).
9. оцінка імплантації (iso 10993-6).
10. оцінка випробування пульпарного і ден-

тинного застосування (iso 7405, ч. 6.5) [25, с. 18].
наведений алгоритм і перелік тестів застосо-

вуються при оцінці біологічного впливу стомато-
логічних пломбувальних матеріалів, які встанов-
люються на тривалий період (від 24 год до 30 діб) 
та постійного використання (більше 30 діб). для 
стоматологічних матеріалів короткочасного ви-
користання (до 24 год включно) рекомендовано 
наступний перелік тестів:

1. оцінка цитотоксичності (iso 7405, ч. 6.2 і 6.3).
2. оцінка цитотоксичності (iso 10993-5).
3. оцінка цитотоксичності (iso 7405, додаток в).
4. оцінка гіперчутливості сповільненого типу 

(iso 10993-10).
5. оцінка подразнення і внутрішньошкірної 

реактивності (iso 10993-10).
6. оцінка випробування пульпарного і дентин-

ного застосування (iso 7405, ч. 6.5) [25, с. 18].
виконання ряду перелічених тестів перед-

бачає використання лабораторних тварин для 
з’ясування біологічного впливу досліджуваних 
стоматологічних матеріалів, і зазначені втручан-
ня можуть бути болісними й також нести додат-
кові ризики для життя і здоров’я лабораторної 
тварини. норми стандарту iso 10993-2 «вимоги 
до поводження з тваринами» передбачають по-
двійну регуляцію експерименту як самим стан-
дартом, так і національним законодавством краї-
ни, в якій такий експеримент виконується [7, с. 5]. 
на сьогодні, робота із лабораторними тваринами 
в україні регулюється нормами закону україни 
«Про захист тварин від жорстокого поводження», 

наказу Міністерства охорони здоров’я україни 
«Про затвердження Порядку проведення до-
клінічного вивчення лікарських засобів та екс-
пертизи матеріалів доклінічного вивчення лі-
карських засобів» від 14 грудня 2009 р. № 944, 
Порядком проведення науковими установами до-
слідів, експериментів на тваринах, затверджено-
го наказом Міністерства освіти і науки, молоді 
та спорту україни від 1 березня 2012 р., доку-
ментом «загальні етичні принципи експеримен-
тів на тваринах», схваленим Першим національ-
ним конгресом з біоетики (20 вересня 2001 р., 
м. київ), Положенням про обов’язкову біоетичну 
експертизу дисертаційних робіт, які виконують-
ся в галузях медицини, біології та ветеринарної 
медицини Мон україни [26; 27; 28; 29, с. 151; 
30, с. 245; 31; 32, с. 96]. в основу багатьох націо-
нальних нормативно-правових документів взято 
текст статей Європейської конвенції про захист 
хребетних тварин від 1986 р., котра була підпи-
сана україною, але поки що не пройшла проце-
дуру ратифікації в парламенті [33].

з огляду на наближення законодавства укра-
їни до норм ЄС (і щодо процедури оцінки біоло-
гічного впливу стоматологічних виробів зокрема), 
доцільно звернути увагу на нормативні доку-
менти Європейського союзу. основним докумен-
том, який регулює таку процедуру, є директива 
ради Європи 93/42/ееС від 14 червня 1993 р. 
зазначена директива регулює процедуру вико-
ристання і оцінку біологічної безпеки медичного 
обладнання, медичних виробів та їх компонен-
тів, також регуляторний вплив документу поля-
гає в сприянні гармонізації національного зако-
нодавства країн-членів ЄС, а також у сприянні 
гармонізації національних і міжнародних стан-
дартів якості. впорядковано принципи класифі-
кації безпечності медичної апаратури і медичних 
виробів. також директива додатково впорядко-
вує компетенції національних і загальноєвропей-
ських органів контролю якості і безпеки медич-
ної апаратури і медичних виробів, розмежовує 
рівні відповідальності виробника, контроль до-
клінічних і клінічних випробувань медичної апа-
ратури і медичних виробів; впорядковує форму 
етикетки і позначок контролю, сертифікації вка-
заної продукції. частина статей документа міс-
тить відсилкові норми на інші директиви ради 
Європи і міжнародні документи, й на міжнародні 
стандарти ISO зокрема. Більш того, зміст вказа-
них директив частково збігається зі змістом за-
значених міжнародних стандартів [34].

висновки. Сучасна технологія оцінки біосуміс-
ності стоматологічних пломбувальних (реставра-
ційних) матеріалів для коронкової частини зуба на 
поступово вдосконалюється в україні в напрям-
ку приведення до відповідності із європейськими 
та міжнародними нормами законодавства. на сьо-
годні спеціалізованими нормативними докумен-
тами є міжнародні стандарти iso 10993 «вироби 
медичні. оцінка біологічної дії медичних виробів», 
iso 7405 «оцінка біологічної сумісності медичних 
виробів, які використовуються в стоматології» 
та iso 1942 «Стоматологія. термінологія», котрі 
визначають процедуру оцінки біологічного впливу 
стоматологічних пломбувальних матеріалів, поря-
док, критерії оцінки і мінімально достатню кіль-
кість тестів і випробувань.
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исследование безопасности стоМатологических Материалов  
в соответствии с требованияМи группЫ стандартов iSO 10993 
(обзор литературЫ)

аннотация
Стоматологическое материаловедение является одним из самых динамично развивающихся направ-
лений стоматологии. ежегодно на стоматологический рынок украины и мира выходит определенное 
количество инновационных продуктов, часть из которых имеет шансы стать широко применяемыми 
в ежедневной клинической практике. Сегодня специализированными нормативными документами для 
стоматологической продукции являются международные стандарты iso 10993 «изделия медицинские. 
оценка биологического действия медицинских изделий», iso 7405 «оценка биологической совместимо-
сти медицинских изделий, используемых в стоматологии» и iso 1942 «Стоматология. терминология», 
которые определяют процедуру оценки биологического воздействия стоматологических пломбировоч-
ных материалов, порядок, критерии оценки и минимально достаточное количество тестов и испытаний.
ключевые слова: стоматология, пломбировочные материалы, биологическое действие, стандартиза-
ция, безопасность.
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STuDY OF SaFeTY OF THe DenTal Filing (reSTOraTiVe) MaTerialS 
accOrDing TO THe iSO 10993 STanDarDS (reView)

Summary
science about the dental materials is a one of the most dynamic developing areas of dentistry. Every 
year a number of innovative products are introduced to the dental market in ukraine and in the world, 
some of them have a chance to become widely used in daily clinical practice. today, the specialized 
normative documents for dental products certification are international standards iso 10993 «Medical 
devices. Assessment of biological effects of medical products», iso 7405 «Assessment of the biosecurity 
of medical products used in dentistry» and iso 1942 «dentistry. terminology», which determine the 
procedure for assessing the biological effects of dental filing (restorative) materials, the procedure, the 
criteria for evaluation and the minimum numbers of tests and list of tests.
keywords: stomatology, filing materials, biological action, standard, safety.


