《龋白斑再矿化治疗操作规程》编制说明
（征求意见稿）
一、工作简况
1. 任务来源
本项目是根据中国产学研合作促进会“关于征集2025年团体标准制定项目的通知”（产学研函字[2025]第05号）进行制定，项目名称“龋白斑再矿化治疗操作规程”，本标准由四川大学华西口腔医院提出，中国产学研合作促进会归口，起草牵头单位：四川大学华西口腔医院，计划完成时间为XXXX年XX月。
2.立项背景
龋白斑作为釉质早期脱矿的临床表现，是龋病进程中的早期阶段，在固定正畸患者中发生率高达50%-80%，且随着人们饮食结构变化及对牙齿美观需求的提升，其防治重要性日益凸显。龋白斑不仅导致牙齿表面出现白垩色斑块，影响美观，若未及时干预，更会进一步发展为龋洞，造成牙体组织的不可逆损伤。当前，临床实践中对于龋白斑的再矿化治疗虽已广泛开展，但普遍存在技术流程不统一、材料选择依赖个人经验、疗效评估方法主观且缺乏量化标准等问题，导致治疗效果差异大、可预测性低，难以实现规范化管理和优质医疗资源的同质化推广。
目前，国内外均缺乏针对龋白斑再矿化治疗的系统性技术标准，行业存在显著空白。与此同时，CPP-ACP等新型再矿化材料快速发展，其临床应用却缺乏权威、统一的规范指导，可能引发技术滥用或资源浪费。制定本操作规程，是响应《“健康中国2030”规划纲要》及《健康口腔行动方案（2019-2025）》中“预防为主、防治结合”战略要求的具体实践。通过确立从适应症筛选、操作流程、材料选择到疗效评价的全链条技术规范，旨在提升早期龋病防治的标准化与微创化水平，阻断疾病进展，降低医疗成本，对推动口腔医学技术进步和保障公众口腔健康具有紧迫而重要的现实意义。
3.主要工作过程
起草阶段：2025年1月，四川大学华西口腔医院联合大连医科大学附属口腔医院、新疆医科大学附属口腔医院、福建医科大学附属口腔医院、遵义医科大学附属口腔医院、温州医科大学附属口腔医院、广西医科大学附属口腔医院、安徽医科大学附属口腔医院成立团体标准《龋白斑再矿化治疗操作规程》制定工作组，确定工作方案并提出时间进度安排。工作组对国内外龋白斑再矿化治疗的现状与发展进行了全面调研，广泛、系统收集和检索龋白斑再矿化治疗相关论文、共识、指南及标准等文献，结合我国龋白斑治疗的临床治疗现状进行总结和归纳，对标准草案进行修改和完善，于2025年12月形成团体标准《龋白斑再矿化治疗操作规程》征求意见稿及编制说明。
征求意见阶段：
审查阶段：
报批阶段：
4.主要起草单位和工作组成员及其所做的工作等
	序号
	单位名称
	参编人员
	主要工作内容

	1
	四川大学华西口腔医院
	张凌琳、叶玲、韩思理、李忠成
	标准草案编制、统筹协调等

	2
	大连医科大学附属口腔医院
	牛卫东
	资料查询、标准修改等

	3
	新疆医科大学附属口腔医院
	赵今
	标准修改、技术合作等

	4
	福建医科大学附属口腔医院
	黄晓晶
	标准修改、技术合作等

	5
	遵义医科大学附属口腔医院
	刘建国
	资料查询、技术合作等

	6
	温州医科大学附属口腔医院
	潘乙怀、涂欢芯
	资料查询、标准修改等

	7
	广西医科大学附属口腔医院
	陈文霞
	资料查询、技术合作等

	8
	安徽医科大学附属口腔医院
	李颂
	资料查询、标准修改等


二、标准编制原则、主要内容和解决的主要问题
1. 标准编制的原则
本标准编制主要依据以下原则：规范性要素的规定、编写结构及格式按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》及GB/T 1.1-20001.6-2017《标准编写编程  第六部分：规程标准》的规定。
2. 标准主要内容
（1）标准内容介绍
本文件规定了龋白斑再矿化治疗的总体原则和要求、操作流程和质量控制，明确标准适用于早期釉质脱矿（ICDAS 1-3级）的再矿化治疗。
本文件适用于各级医疗机构的口腔专业医师。
（2）术语和定义
界定龋白斑、再矿化治疗、非侵入性治疗等核心概念。
（3）总体要求
1）适应症：6岁及以上高危龋齿风险患者；固定矫治后出现釉质脱矿（龋白斑）的正畸患者；特殊口腔治疗需求人群用作预防龋病，如：a）口干症患者（如接收癌症治疗、干燥综合征的患者）、b）口腔免疫功能缺陷者、c）乳牙或恒牙萌出期的釉质发育缺陷者（如牙釉质发育不全）、d） 酸性口腔环境者（如胃反流、频繁摄入酸性饮料）；能够配合牙齿再矿化治疗。
非适应证：已经形成龋洞的牙体病变；6岁以下儿童（需禁用部分氟化物剂型）；过敏或禁忌症：如对氟化物成分过敏者,牛奶蛋白过敏者；低龋风险人群；全身性疾病未控制者慎用（如严重肾功能不全者）；妊娠期和哺乳期妇女慎用；不能配合牙齿再矿化治疗。
2）资源与条件：医用再矿化治疗（使用托盘）：牙椅；慢速手机；吸唾管；三用枪头（用于冲洗和干燥）；一次性托盘、口杯、纸巾、棉球；清洁用小毛刷或橡皮杯（慢速手机用）；不含氟牙膏（用于清洁牙面）。
医用再矿化治疗（不使用托盘）：牙椅；慢速手机；吸唾管；三用枪头（用于冲洗和干燥）；口杯、纸巾、棉球；清洁用小毛刷或橡皮杯（慢速手机用）；不含氟牙膏（用于清洁牙面）；涂药棒（用于引导护再矿化制剂覆盖牙面）；指套（用于直接涂抹再矿化制剂）；牙间隙刷、牙线（用于在牙间隙涂抹再矿化制剂）。
家用再矿化治疗：口杯、纸巾、牙刷；不含氟牙膏（用于清洁牙面）；棉签（用于直接涂抹再矿化制剂）；牙间隙刷、牙线（用于在牙间隙涂抹再矿化制剂）。
（4）操作流程
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图1 操作流程图
（4）操作规程及要求
1）治疗前准备
a. 治疗前沟通与评估
医患沟通：向患者详细解释治疗原理、操作流程、预期效果、局限性（对严重脱矿的患者可能再矿化治疗效果不佳）。告知潜在不良反应，如治疗过程中可能出现的牙齿敏感等。确保患者充分理解并签署知情同意。
风险评估：评估患者是否为龋白斑高风险人群（如正畸患者），详细询问饮食结构及含糖食品摄入频率，了解氟化物的使用情况（是否规律使用含氟牙膏、含氟漱口液等），并评估口腔清洁状况（菌斑水平、牙龈健康等）。必要时可结合唾液分泌状态（口干、夜间饮水等）进行判断。
个性化指导：根据患者的实际口腔卫生状况，制定个体化的清洁护理方案，如规范刷牙方式、鼓励使用牙线或牙间刷等辅助工具，以提升再矿化治疗效果。对于难以维持良好口腔卫生者，应提前说明治疗效果可能受限，必要时可建议暂缓再矿化治疗。同时评估患者的依从性，设定阶段性目标和随访计划，以便持续监测疗效并进行方案调整。
b. 口腔基础治疗
牙周治疗：完成牙周洁治和抛光，清除牙石、烟渍等外源性沉积物。
牙体治疗：优先处理龋病、非龋性缺损（如楔状缺损）、牙隐裂等。
其他疾病管理：治疗牙侵蚀症、牙本质敏感等。
c. 口腔检查与记录
龋白斑检查：确定病变部位、大小并记录。
基线数据采集：拍摄治疗前口内照片，可使用仪器（如定量光导荧光技术）量化脱矿程度。。
d. 首次评估应全面、系统，建立个体化护理的基线数据以判断病情变化及护理效果。
2）材料要求
a. 材料注册与有效期：必须获得国家或省级食品药品监督管理局的注册，并确保在有效期内。
b. 主要成分：选用的再矿化产品应便于临床使用，如涂料、凝胶、牙膏或漱口水形式，以方便在正畸治疗中定期应用。产品中常含钙、磷、氟等元素或促再矿化生物材料（如CPP-ACP），以促进牙齿表面的再矿化。
c. 用量控制：在使用不同再矿化功能的制剂之前，要仔细阅读产品说明，控制每次的用量，并注意对产品成分过敏倾向的患者禁用。
3）治疗规程
a. 医用再矿化治疗（使用托盘）
已完成口腔基础治疗。
医用再矿化治疗需由口腔专业人员执行，嘱患者术前使用巴氏刷牙法认真刷牙。
试戴托盘，确保托盘与患者牙列贴合良好后将托盘冲洗干净后擦干。
术区清洁，使用三用气枪吹干牙面。
在托盘上涂布足量的再矿化制剂，将托盘压在上颌或下颌的牙列，注意所有龋白斑患牙被托盘中再矿化制剂覆盖，托盘应紧密贴合，无气泡。
维持3-5分钟后除去托盘，以确保再矿化制剂充分作用。
患者头向下倾斜避免吞咽，配合吸唾。
嘱咐患者吐出多余再矿化制剂，建议患者将再矿化制剂在牙齿上尽量保留，在治疗后30min内不要进食或饮水。
b. 医用再矿化治疗（不使用托盘）
已完成口腔基础治疗。
医用再矿化治疗需由口腔专业人员执行，嘱患者术前使用巴氏刷牙法认真刷牙。
术区清洁，使用三用气枪吹干牙面。
用棉签、小毛刷或戴指套的手指把再矿化制剂涂在牙面上，确保所有龋白斑患牙被再矿化制剂覆盖，在难以涂抹到的牙缝间可用牙间隙刷涂上，维持3-5分钟。
建议患者将再矿化制剂在牙齿上尽量保留，在治疗后30min内不要进食或饮水。
c. 家用再矿化治疗
家用再矿化治疗须在口腔医生指导下按规定频次、方法使用，不得自行长期使用或混用不同药物制剂。
嘱患者术前使用巴氏刷牙法认真刷牙。
取足够量的再矿化制剂涂在上颌和下颌的牙面上，每个牙面涂布均匀，用一只干净的手指或用一支清洁的棉签把再矿化制剂涂在牙面上。对于难涂抹的位置(如两牙之间)，把再矿化制剂涂在间隙刷或牙线上，在仔细应用于牙缝处。
让再矿化制剂在牙面上静置至少3分钟。
建议早晚各使用一次，特别注意，夜间使用后可让再矿化制剂在牙齿上停留过夜以增强效果。
龋齿高危患者需配合含氟牙膏使用。
再矿化治疗期间患者需定期复诊，以便医生记录再矿化治疗前后龋白斑或脱矿部位牙体组织色、形、质的改变，及时调整方案。龋白斑的再矿化治疗需依赖患者良好的依从性与持续管理。应坚持“含氟产品+低糖饮食+定期专业干预”的综合方案，方可实现病变区域的持续再矿化和白斑淡化，避免病情反复或加重。龋白斑患牙如重度脱矿或已形成龋洞时, 再矿化治疗效果有限，需结合修复治疗（如复合树脂充填、瓷贴面）, 以恢复牙体形态与功能。
（5）效果评价
1）龋白斑治疗前后的颜色改变
龋白斑再矿化治疗前后牙齿颜色的变化是疗效评价的重要指标，可通过比色图谱、标准化口内照片、色度计或分光光度计等方式进行客观记录。由于治疗区域的色泽改善易受环境光照、拍摄角度及患者主观期望等因素影响，因此疗效判定应侧重于同一患者治疗前后的自我对比分析。为确保客观性和可追踪性，建议完整保留治疗前后的牙齿颜色记录，为后续治疗计划的制定提供参考依据。
2）龋白斑治疗前后的矿物含量变化
为了科学评估龋白斑治疗前后的矿物质变化，临床与研究中采用了多种无创或微创的检测方法。这些技术在灵敏度、适用范围及精确度方面各有优势与局限，以下将对常用手段进行分类介绍。
a. 定量光导荧光技术（QLF）
原理：利用蓝光（488nm）激发牙齿自体荧光，脱矿区域因微孔结构致使散射增强，荧光强度下降，通过量化荧光损失百分比（ΔF）和病变面积评估矿物含量。
优势：高灵敏度：可检测5–10μm的脱矿深度，与金标准TMR相关性高（r=0.76）；无创、可重复，适用于光滑面早期龋的纵向监测（如正畸脱矿、再矿化疗效评估）。
局限：受牙面干燥度、色素沉积、角度偏差影响；对于咬合面因解剖结构复杂，检测受限。
b. 激光荧光法（LF，如DIAGNOdent）
原理：使用蓝绿激光激发病变区域的细菌代谢产物或脱矿组织产生红外荧光，荧光强度与脱矿程度呈正相关。
优势：高特异性，尤其适用于窝沟龋；输出数值（0–99）直观反映病变程度，便于监测。
局限：易受充填材料荧光干扰，难以准确区分病变深度及再矿化程度。
c. 电阻抗技术（ECM）
原理：脱矿导致釉质微孔增多，唾液离子渗入后电阻降低，通过测量电流传导性评估矿物损失。
优势：操作简便、经济，适用于临床快速筛查，尤其对根面龋和正畸患者动态监测。与TMR相关性达0.47–0.82，可量化再矿化效果。
局限：精度受牙面湿度、探头压力影响；对深层龋损敏感性不足。
d. 光学相干断层扫描（OCT）
原理：基于近红外光干涉成像，通过脱矿区域的散射系数变化表现出不同灰度信号，重建釉质三维矿物分布图像。
优势：高分辨率（微米级）、无辐射，实时生成层析图像，精度与QLF相当（r=0.963）。
局限：设备成本高，临床普及度低。
e. 数字化光纤透照（DIFOTI/DIAGNOcam）
原理：近红外光（780nm）透射牙齿，脱矿区因散射增强呈暗影，数字成像对比分析。
优势：无辐射，适用于孕妇及儿童；能够有效检测邻面龋及评估龋损深度。
局限：环境光线干扰大，图像判读的定量性与客观性相对有限。
（6）质量控制
1）治疗人员要求: 医用再矿化治疗操作者需为口腔医师，了解所使用的再矿化制剂的适应症和操作规程，治疗前需做好术前准备和消毒准备；家用再矿化治疗须在口腔医生指导下按规定频次、方法使用，术前做好手部消毒和术区清洁。
2）治疗质量评估：治疗前后同光源、角度拍摄治疗前后照片、比色结果、色度计和分光光度计对比颜色改变，龋白斑表面质地由粗糙转变为坚硬光滑，可作为再矿化治疗有效；治疗前后使用定量光导荧光技术（QLF）检测龋白斑的脱矿区荧光损失（ΔF%），ΔF减少≥5%时可认定为再矿化治疗有效。
3）治疗质量维护
a. 常规维护：患者需保持良好的口腔卫生和饮食习惯，保证每日刷牙时间和刷牙方法规范，避免过量糖和酸性食物摄入。
b. 定期复查：患者需定期复查口腔健康状况，必要时再次行再矿化治疗。
3. 标准解决的主要问题
当前我国在龋白斑治疗方面技术应用缺乏统一指南，医生依赖经验判断，疗效波动大；患者认知不足，易忽视早期龋病管理，错过最佳干预窗口；监管与评估机制不健全，难以科学衡量治疗成效；新材料、新方法缺少适应证框架，可能引发滥用或医疗资源浪费。本标准详细规定了龋白斑再矿化治疗的适应症、技术操作流程、材料要求和疗效评价标准，旨在优化早期龋的预防和治疗策略，进而推动口腔健康水平的整体提升。制定该团体标准能够从源头统一治疗规范，推动牙体硬组织疾病从“修复为主”向“防治结合”转变，也为全国各级医疗机构、教学单位、生产企业提供权威的技术依据。
三、是否有对应的国家标准或行业标准
本标准没有对应的国家标准或行业标准。
四、标准技术内容确定的依据
本标准技术内容的确定，建立在科学、严谨、务实的基础上，其主要依据包括以下三个方面：
1、系统性的文献研究与循证医学证据：标准起草组全面检索、分析和评估了国内外龋病防治、再矿化材料、临床操作规范等相关领域的权威指南、系统评价和高等级临床研究文献。技术参数（如适应症界定、材料选择、操作频率、疗效评估方法等）的确定，均以当前最佳科学证据为根本依据，确保标准的先进性与科学性。
2、 多中心临床实践经验与专家共识：本标准由四川大学华西口腔医院牵头，联合全国八家顶尖口腔医学院校及医院共同起草。技术内容充分整合了各参与单位在龋白斑再矿化治疗领域长期积累的、经过验证的有效临床实践经验。通过多轮专家函询和研讨会，就关键技术要点达成了高度共识，保证了标准内容的临床适用性、安全性和可操作性。
3、遵循国家标准化规范并参考现有相关文件
标准的编写结构、术语定义严格遵循GB/T 1.1-2020《标准化工作导则》的规定。同时，技术内容参考和借鉴了国内外已有的相关技术文件，如吉林省地方标准《DB22/T 2306-2015 CPP-ACP去除正畸后牙齿龋白斑的操作及质量控制规范》，以及YY/T 0823-2020《牙科学 氟化物防龋材料》等行业标准，确保了与现有标准体系的协调性，并在此基础上实现了内容的全面性与创新性。
五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况
1. 预期社会效益
1）提升公众口腔健康水平：通过规范早期龋病的微创干预，能有效阻止龋白斑进展为龋洞，最大限度保留健康牙体组织，降低龋病患病率与严重程度，减轻患者痛苦与后续治疗负担。
2）优化医疗资源配置与降低社会成本：标准化治疗可提高诊疗效率与疗效可预测性，减少因治疗不当导致的复诊和复杂修复需求，从而节约公共医疗支出，使有限的医疗资源服务更多患者。
3）推动“预防为主”的健康策略落地：该标准将早期干预理念转化为具体、可操作的临床路径，是落实“健康中国”战略中口腔疾病防治关口前移、重心下沉要求的具体实践，有助于提升全民口腔健康素养。
2. 对产业发展的作用
1）引导和规范口腔保健产业发展：为再矿化制剂的生产、研发和市场应用提供明确的技术依据与质量标杆，推动产品创新与标准化，促进产业链健康发展。
2）促进产学研用深度融合：由顶尖口腔医学院校与医院牵头，联合多家大学附属口腔医院共同制定，标准的应用推广将进一步加强临床、高校与企业之间的技术交流与成果转化。作为国内外首个针对龋白斑再矿化治疗的系统性标准，填补了行业空白，为相关产品和技术走向国际市场奠定基础。
六、采用国际标准和国外先进标准情况
本标准没有采用国际标准。
本标准制定过程中未查到同类国际、国外标准。
本标准水平为国内先进水平。
七、重大分歧意见的处理经过和依据
无重大分歧意见。
八、贯彻促进会团体标准的要求和措施建议
为保障《龋白斑再矿化治疗操作规程》团体标准的科学性、适用性与权威性，并推动其有效落地与持续改进，特制定以下要求与措施建议：
1. 组织保障措施：成立由中国产学研合作促进会牵头，联合标准主要起草单位（如四川大学华西口腔医院）成立标准实施指导工作组。工作组负责统筹标准的宣贯、培训、试点推广和后续修订工作，形成高效的“决策-执行-反馈”闭环管理机制。
2. 技术推广与培训措施：开展分层级培训，包括骨干培训及普及型培训，其中骨干培训面向各省市口腔医疗质量控制中心及大型口腔医院的专家和技术骨干，培养一批能够准确理解和传授标准内容的“种子教师”；普及性培训通过线上线下相结合的方式，面向广大基层口腔执业医师和口腔诊所医护人员，系统讲解标准条款、操作细节、注意事项及疗效评价方法，确保技术规范准确下沉。
建立技术咨询渠道，设立标准专用咨询邮箱或线上平台，由核心起草专家团队定期解答标准执行过程中遇到的技术难题，确保标准应用的统一性。
3. 试点推广与全面实施措施：选择有代表性的不同级别医疗机构（如口腔专科医院、综合医院口腔科、社区口腔诊所）作为首批试点单位。在试点阶段，重点验证标准流程的适用性、材料器械的可及性以及疗效评价体系的可行性。在试点期内（如6-12个月），工作组应主动收集试点单位的反馈意见，针对共性问题及时发布补充说明或操作建议，为标准的全面推广积累经验、扫除障碍。在总结试点经验并优化后，通过行业协会、学术会议、继续教育项目等渠道向全国口腔医疗机构全面推广。
4. 持续改进机制：鼓励医疗机构定期上报标准执行情况及典型案例，工作组定期对标准的实施效果进行系统性评估，内容涵盖技术普及率、治疗有效率、不良反应发生率等关键指标。密切关注国内外龋白斑再矿化领域的最新研究进展、新材料和新技术动态。根据评估结果和技术发展，适时启动标准的修订工作，确保其始终处于技术领先地位，保持生命力和实用性。
通过以上组织、技术、推广和持续改进四方面的综合措施，可有效保障《龋白斑再矿化治疗操作规程》团体标准从文本规范转化为临床实践，最终实现提升全国龋白斑防治水平、优化医疗资源使用、惠及广大患者的根本目标。
九、其他应予说明的事项
无其他应予说明的事项。
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