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[bookmark: _Toc493770476][bookmark: _Toc82366531] 前  言
本文件按照 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》的规定起草。
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。
本文件由四川大学华西口腔医院提出。
本文件由中国产学研合作促进会归口。
本文件起草单位：四川大学华西口腔医院、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。

本文件主要起草人：王衍、李承浩、石冰、黄汉尧、朱洪平、任战平、陈仁吉、李健、宋涛、周炼、蔡鸣、李盛、宋庆高、庞雪晶、许辉。 




[bookmark: _Toc82366532][bookmark: _Toc493770477]引  言
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。
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唇腭裂手术缝线使用指南
[bookmark: _Toc493770478][bookmark: _Toc82366533]1  范围
本文件提供了唇腭裂手术缝线的使用指南。
[bookmark: _Toc1151264573][bookmark: _Toc377244027]本文件适用于各级医疗机构的颌面外科手术医生及整形外科医生。
[bookmark: _Toc493770479][bookmark: _Toc82366534]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。
[bookmark: _Toc493770480][bookmark: _Toc82366535]3  术语和定义
[bookmark: _Toc1317250043][bookmark: _Toc1218668653]   下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc82366536][bookmark: _Toc493770481]3.1  
[bookmark: _Toc82366537][bookmark: _Toc204079184]唇裂  cleft lip
出生即存在的上唇裂开。
[bookmark: _Toc82366538][bookmark: _Toc493770482]3.2 
[bookmark: _Toc82366539][bookmark: _Toc1008076588]腭裂  cleft palate
    出生即存在的上腭裂开。
[bookmark: _Toc82366540][bookmark: _Toc493770483]3.3 
[bookmark: _Toc1426852304][bookmark: _Toc82366541]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。
[bookmark: _Toc82366542]3.4 
[bookmark: _Toc161363284][bookmark: _Toc82366543]唇裂修复术 cheiloplasty
[bookmark: _Toc82366544]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 
[bookmark: _Toc82366545][bookmark: _Toc998316973]腭裂修复术  palatoplasty
[bookmark: _Toc82366546]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 
[bookmark: _Toc82366547][bookmark: _Toc1061288595]牙槽突裂植骨修复术  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。
[bookmark: _Toc82366548]3.7
[bookmark: _Toc82366549]唇裂术后畸形二期修复术 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。
[bookmark: _Toc82366550][bookmark: _Toc493770486]4  
[bookmark: _Toc82366551]手术缝线使用指南
[bookmark: _Toc82366552]4.1 唇裂修复术、唇裂术后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9.3mm～11mm。
4.1.1.3 缝线使用规格：线径0.5mm～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9.3mm～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1mm～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。
[bookmark: _Toc82366553]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。
[bookmark: _Toc82366554]4.3牙槽突裂修复术手术缝线使用指南
4.3.1 牙槽突黏膜层缝线建议使用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。
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