《唇腭裂手术缝线使用指南》编制说明
（征求意见稿）
一、工作简况
1. 任务来源
[bookmark: _GoBack]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08号）进行制定，项目名称“唇腭裂手术缝线使用指南”，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2026年12月。
2.立项背景
唇腭裂是口腔颌面部发病率最高的先天性疾病，其治疗可能贯穿患儿出生到成年，是一种严重影响患者容貌、语音、心理的疾病。唇腭裂的治疗以手术为主要方式，由于唇腭裂手术范围都针对软组织，手术缝合是实现相应手术目的的唯一途径。缝线选择的总体要求应该是：微创、易于操作、符合相应缝合组织要求（强度、张力维持时间、生物相容性、抗菌性等）。具体到唇腭裂手术涉及到的不同部位组织缝合要求如下：深部肌肉皮下组织缝合后，在一定时间内，缝线维持可靠张力，减少术后瘢痕形成，同时具备良好生物相容性及降解性，不在体内长期存留，引起局部组织不良反应增生；皮肤缝合要求缝针尖锐、微创，缝线光滑、微创，易于拆除；口腔黏膜缝合要求缝针易于操作，缝线抗菌并具备一定张力可在特定时间降解脱落。
在不同手术部位选择适宜的手术缝线，是保证手术效果的重要缓解，但目前的唇腭裂手术研究都着眼于手术方法研究，关于手术缝线的选择缺乏系统、有效、公认的标准。唇腭裂手术者往往是根据个人习惯以及医院缝线种类来选择唇腭裂手术缝线，这在一定程度影响了我国唇腭裂的治疗水平。
因此，制定一套系统、有效的符合我国唇腭裂手术特点的缝线选择标准，将会降低手术操作难度，减少术后并发症，提高我国整体唇腭裂治疗水平。
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北京大学口腔医院、西安交通大学口腔医院、首都医科大学口腔医院、武汉大学口腔医院、中国医学科学院整形外科医院、北京协和医院、上海交通大学第九人民医院、南京医科大学附属口腔医院、遵义医科大学附属口腔医院、昆明妇女儿童医院、新疆自治区人民医院成立团体标准《唇腭裂手术缝线使用指南》制定工作组，确定工作方案并提出时间进度安排。工作组对唇腭裂手术缝线使用的现状进行了全面调研，广泛、系统收集和检索国内外唇腭裂手术缝线使用的相关论文、共识、指南及标准等文献，结合我国唇腭裂手术缝线使用临床实际进行总结和归纳，对标准草案进行修改和完善，于2026年1月25日形成团体标准《唇腭裂手术缝线使用指南》征求意见稿及编制说明。
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
	王衍、李承浩、石冰、黄汉尧
	标准草案编制、统筹协调等

	2
	北京大学口腔医院
	朱洪平
	资料查询、标准修改等

	3
	西安交通大学口腔医院
	任战平
	编制修改、技术合作等

	4
	首都医科大学口腔医院
	陈仁吉
	编制修改、技术合作等

	5
	武汉大学口腔医院
	李健
	资料查询、技术合作等

	6
	中国医学科学院整形外科医院
	宋涛
	资料查询、技术合作等

	7
	北京协和医院
	周炼
	提供数据、技术合作等

	8
	上海交通大学附属第九人民医院
	蔡鸣
	资料查询、标准修改等

	9
	南京医科大学附属口腔医院
	李盛
	资料查询、标准修改等

	10
	遵义医科大学附属口腔医院
	宋庆高
	资料查询、标准修改等

	11
	昆明妇女儿童医院
	庞雪晶
	标准修改、技术合作等

	12
	新疆自治区人民医院
	许辉
	标准修改、技术合作等



二、标准编制原则、主要内容和解决的主要问题
（一）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。
（二）标准主要内容
1.标准内容介绍
本文件提出了唇腭裂手术缝线使用的总体原则和要求、操作流程、追溯/证实方法。
本文件适用于各级医疗机构的颌面外科医生及整形外科医生。
2.规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期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。
T/CHSA034-2022 唇腭裂序列治疗指南。
YY/T 0043-2016 医用缝合针标准。
《中华人民共和国药典》2020版“无菌检验法”
不锈钢合金美国标准牌号420及450，欧洲标准牌号4310。
3.术语和定义
3.1 唇裂（Cleft Lip）
出生即出现的上唇裂开。
3.2 腭裂(Cleft Palate)
出生即出现的上腭裂开。
3.3 牙槽突裂(Cleft Alveolar)
出生即存在的上颌牙槽骨裂开，多与唇裂伴发。
3.4 唇裂修复术(Cheiloplasty)
通过外科手术修复先天性唇部裂开，恢复外观和功能的治疗方式。
3.5 腭裂修复术(Palatoplasty)
通过外科手术修复先天性上腭裂开，恢复上腭结构完整性及功能，改善吞咽及语音的治疗方式。
3.6 牙槽突裂修复术(Alveolar cleft bone grafting)
通过外科手术移植自体骨或人工骨来修复牙槽骨缺损的治疗方式。
3.7 唇裂术后鼻唇畸形二期修复术(Correction of secondary cleft lip deformity)
通过外科手术修复唇裂术后继发鼻唇畸形的治疗方式。
4 唇腭裂手术缝线使用指南
4.1唇裂修复术、唇裂术后鼻唇畸形二期修复术手术缝线使用指南
4.1.1 皮肤缝线使用指南
4.1.1.1缝线分类：缝线由聚丙烯制成的非吸收性单股缝线，缝线颜色为蓝色，带不锈钢针，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
4.1.1.2 缝针材料：不锈钢合金，美国标准牌号420及450，欧洲标准牌号4310。缝合针针尖为圆形或三角形，长度为9.3-11mm。
4.1.1.3 缝线使用规格：线径0.5-0.7mm。
4.1.1.4 断裂强力：缝线断裂强力的平均值≥1.423N。
4.1.1.5 针线连接强力：带标准针缝线的针线连接强力平均值≥0.8N。
4.1.1.6 缝合针：缝合针针尖应尖锐、无弯钩，刺穿力应符合YY/T 0043-2016中2.3.1的规定；三角针刃口应锋利，切割力应符合YY/T 0043-2016中2.3.2的规定；缝合针强度符合YY/T 0043-2016中2.3.3的规定；缝合针硬度符合YY/T 0043-2016中2.3.4的规定；缝合针针体弹性符合YY/T 0043-2016中2.3.5的规定；缝合针韧性符合YY/T 0043-2016中2.3.6的规定；缝合针的表面粗糙度符合YY/T 0043-2016中2.3.7的规定；缝合针具有良好的耐腐蚀性能，其耐腐蚀性应符合YY/T 0043-2016中2.3.8的规定；缝针、缝线应无菌，按《中华人民共和国药典》2020版“无菌检验法”规定的直接接种法试验方法进行，阳性对照为金黄色葡萄球菌，应符合2.4的要求；缝针缝线经环氧乙烷灭菌后，环氧乙烷残留量应不大于250μg/g。
4.1.1.7 缝合针针尖为圆形或三角形，长度为9.3-11mm。
4.1.1.8 术后护理：术后生理盐水清洗缝合伤口，保持伤口及缝线清洁，7天拆除缝线。
4.1.2 皮下组织缝线使用指南
4.1.2.1缝线分类：缝线由90%乙交酯和10%L-丙交酯共聚物材料制成的无菌多股编织合成可吸收性外科缝线，缝线涂层以等量的乙交酯／丙交酯共聚物和硬脂酸钙组成的混合物制成，缝线含有广谱抗菌剂三氯生，缝线颜色为未染色，带不锈钢针，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
4.1.2.2缝线使用规格：线径0.7mm。
4.1.2.3断裂强力：缝线断裂强力的平均值≥2.64N。
4.1.2.4针线连接强力：带标准针缝线的针线连接强力平均值≥1.67N。
4.1.2.5缝合针：同4.1.1.6。
4.1.2.6 缝合针针尖为圆形，长度13mm。 
4.1.2.7 缝合方法：组织深部进针，组织浅面出针，线结打在组织深面，常规外科打结法打结3-4个。
4.1.3 肌肉组织缝线使用指南
4.1.3.1 缝线分类：缝线由聚对二氧环己酮聚酯制成的单纤丝可吸收合成缝线，缝线含有广谱抗菌剂三氯生。缝线颜色为紫色，带不锈钢针，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
4.1.3.2缝线使用规格：线径1-1.5mm。
4.1.3.3断裂强力：缝线断裂强力的平均值≥6.8N。
4.1.3.4针线连接强力：带标准针缝线的针线连接强力平均值≥4.5N。
4.1.3.5缝合针：同4.1.1.6。
4.1.3.6 缝合针针尖为圆形，长度13-17mm。
4.1.3.7 缝合方法：组织深部进针，组织浅面出针，线结打在组织深面，常规外科打结法打结3-4个。
4.1.4 唇黏膜组织缝线使用指南
建议使用4.1.2 中由90%乙交酯和10%L-丙交酯共聚物材料制成的无菌多股编织合成可吸收性外科缝线。
4.2 腭裂修复术手术缝线使用指南
4.2.1 口腔黏膜及鼻腔黏膜组织缝线使用指南
4.2.1.1缝线分类：缝线由90%乙交酯和10%L-丙交酯共聚物材料制成的无菌多股编织合成可吸收性外科缝线，缝线涂层以等量的乙交酯／丙交酯共聚物和硬脂酸钙组成的混合物制成，缝线含有广谱抗菌剂三氯生，缝线颜色为未染色，带不锈钢针，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
4.2.1.2缝线使用规格：线径1.5mm。
4.2.1.3断裂强力：缝线断裂强力的平均值≥10.68N。
4.2.1.4针线连接强力：带标准针缝线的针线连接强力平均值≥4.41N。
4.2.1.5缝合针：同4.1.1.6。
4.2.1.6 缝合针针尖为圆形，长度17mm。
4.2.2 肌肉组织缝线使用指南
4.2.2.1缝线分类：缝线由聚对二氧环己酮聚酯制成的单纤丝可吸收合成缝线，缝线含有广谱抗菌剂三氯生。缝线颜色为紫色，带不锈钢针，经环氧乙烷灭菌，一次性使用。
4.1.3.2缝线使用规格：线径1.5mm。
4.1.3.3断裂强力：缝线断裂强力的平均值≥9.5N。
4.1.3.4针线连接强力：带标准针缝线的针线连接强力平均值≥4.5N。
4.1.3.5缝合针：同4.1.1.6。
4.1.3.6 缝合针针尖为圆形，长度17mm。
4.3 牙槽突裂修复术手术缝线使用指南
建议使用4.2.1中由90%乙交酯和10%L-丙交酯共聚物材料制成的无菌多股编织合成可吸收性外科缝线。
5 结果评价
5.1 唇裂及唇裂术后鼻唇二期修复术后7天，皮肤缝线保留完整，伤口甲级愈合，拆除缝线后，手术缝合区域皮肤平整，无色素沉着，无瘢痕增生，无毛细血管增生，无皮下线结反应。
5.2 腭裂修复术后2周，上腭手术区域缝线存留，伤口甲级愈合。
5.3 牙槽突裂修复术后2周，口腔牙龈、前庭沟、腭部手术区域缝线存留，伤口甲级愈合。
（三）标准解决的主要问题
通过制定科学规范的唇腭裂手术缝线使用指南，降低手术操作难度，减少术后并发症，提高我国整体唇腭裂治疗水平。
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
1. 系统、全面的文献回顾：检索英国医学杂志最佳临床实践（British Medical Journal Best Practice, BMJ）、UpToDate、美国国立指南数据库（NGC）、英国国家卫生与临床优化研究所指南库（NICE）、国际指南协作组（GIN）、JBI循证卫生保健国际合作中心数据库、世界卫生组织网站、OVID循证数据库、中国指南网、医脉通指南网及梅斯医学等公开的临床指南、专家共识和操作规范等进行了全面梳理；此外，还补充检索了综合数据库PubMed、Embase、Cochrane Library、Web of Science、中国知网、中国生物医学文献数据库、万方数据知识服务平台、维普数据库中的相关学术论文，对其进行归纳总结，确保了操作规程内容的先进性与科学性。
2. 相关领域专家函询：为确保规程的临床适用性、专业共识性与实践指导价值，本规程在充分梳理文献证据的基础上，进一步组织覆盖全国多省市、相关领域的权威专家开展专家函询。核心专家团队为国内长期从事唇腭裂临床工作的口腔颌面外科专家及整形修复专家，拥有丰富的临床实践经验。专家团队围绕唇腭裂手术缝线使用指南的框架结构科学性、核心步骤合理性、风险要点全面性及术语定义精准性等方面进行了深度评议与严谨论证，并就缝线使用指南达成了高度共识，为最终统一指南提供了至关重要的决策依据，切实确保本指南的实践落地。
五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况
本指南为唇腭裂涉及的全部手术使用的缝线提出了明确使用建议，这一指南来源于国内唇腭裂手术权威专家的长期临床总结及认可，对于广大基层唇腭裂手术医生及慈善唇腭裂手术项目中的手术缝线选择具有良好的指导意义，按照本指南选择使用缝线，必将提高我国整体唇腭裂的临床治疗水平，减少术后并发症，简化术后护理流程。
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《唇腭裂手术缝线使用指南》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：
1. 组织措施：成立由中国产学研合作促进会指导、四川大学华西口腔医院牵头，相关领域权威专家（口腔颌面外科、整形外科）参与的《唇腭裂手术缝线使用指南》标准制定小组，明确工作组权责分工，切实履行统筹规划、过程监督、技术指导与关键问题攻关等核心职责，形成“决策－执行－反馈” 闭环管理机制，确保标准制定工作有序、高效推进。
2. 技术措施：邀请中国产学研合作促进会专家、行业资深临床专家提供全过程技术咨询与指导。组织工作组成员深入学习并严格遵循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》等国家标准文件，以此统一编写规范，解决起草过程中的技术分歧与难点，从源头上保障标准文本的编写质量与专业水准。
3. 过渡办法：为保障标准发布后的实施与临床衔接，将采取分阶段、多层次的推广策略。标准发布后，将立即组织开展面向首批试点机构的宣传与培训，同时设立“专人对接+线上反馈”双渠道实时收集临床实施的具体问题，定时收集并研判初期反馈，动态优化以夯实推广基础。在总结试点经验的基础上，面向全国医疗机构进行全面推广，确保标准知识传递的准确性与广泛性，最终实现从现行常规操作向本标准规程的顺利过渡与全面接轨。
九、其他应予说明的事项
无其他应予说明的事项。
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