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Ⅲ

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专利的责任。

本文件由中国医学科学院北京协和医院提出。

本文件由广东省医疗器械管理学会归口。

本文件起草单位：中国医学科学院北京协和医院、复旦大学附属妇产科医院、上海市第六人民医

院、武汉大学人民医院、江西省妇幼保健院、重庆市妇幼保健院、同济大学附属同济医院、宁夏医科

大学总医院、北京大学人民医院、哈尔滨医科大学附属第二医院、南京市第一医院、昆明医科大学附

属延安医院、无锡市妇幼保健院、新疆医科大学第一附属医院、国家药品监督管理局药品评价中心

（国家药品不良反应监测中心）。

本文件主要起草人：朱兰、梁硕、史宏晖、张志博、周莹、夏志军、吴氢凯、洪莉、汪利群、刘

禄斌、李怀芳、哈春芳、杨欣、李佩玲、谢静燕、韩雪松、陈艳琴、祖菲娅、赵燕、赵一飞、李栋。
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Ⅳ

引    言

与其他治疗盆腔脏器脱垂的手术方式相比，经阴道网片植入的盆底重建术治愈率高、复发率低、

操作简单、微创、无需另外获取自体组织，自2002年上市后的二十年里得到了全球各国医生的广泛应

用。Ⅰ级证据表明经阴道网片植入术疗效确切、降低解剖学复发率。但随着经阴道网片植入术在临床

上迅速推广应用，不良事件不断增多，尤其网片暴露、疼痛等并发症给患者造成的危害，引发了美国

食品药品监督管理局（Food and Drug Administration， FDA）对阴道网片使用安全性的多次警示，并于

2019年4月下令停止经阴道网片套盒在美国本土销售。随后，澳洲、新西兰、加拿大、英国等也相继

颁布了禁令。但我国、日本和韩国为主的亚洲国家、德国及南美洲国家仍在开展经阴道网片植入盆底

重建术。采用经阴道网片开展经阴道网片植入的盆底重建术是妇科泌尿领域争议最大的术式。

鉴于经阴道网片植入术在全球女性盆底重建手术实践不同发展时期作用的特殊性，以及该术式确

切的长期疗效及不容忽视的术后并发症，本着病人利益最大化的医疗原则，亟需开展该术式的临床应

用标准，从而使有关该术式的医疗质量得到根本保障。 
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经阴道网片植入盆底重建术治疗盆腔脏器脱垂的中国临床应用标准

1  范围

本文件描述了经阴道网片植入盆底重建术在中国应用的适应证、禁忌证和临床应用规范。

本文件适用于经阴道网片植入盆底重建术的并发症预防和处理。

2  规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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/GDMDMA 0038 骨盆底修复系统类医疗器械不良事件报告关键指标体系

T/GDMDMA 0039 骨盆底修复系统主动监测核心数据要素

3  术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

合成网片 synthetic mesh
合成网片是一种由合成材料制成的网片，主要用于手术中修补或加强组织的力量以减少复发和提

高手术成功率，在疝气修补手术中应用最广泛。

注：盆底重建术借鉴疝修补的理念，采用合成网片，但材料选择不同。

3.2

经阴道植入的合成网片 transvaginal mesh
指修复盆腔脏器脱垂时使用的、经过阴道的手术路径放置于阴道粘膜下的一类人工合成网状织物

材料。部分网片材料制作成套盒，指一套用于经阴道网片植入术的物品或设备，主要包含网片及穿刺

针，穿刺针用于实现将网片固定在骨盆内的特定区域。

3.3

经阴道网片植入盆底重建术 reconstructive pelvic surgery using transvaginal mesh
是采用经阴道途径在膀胱阴道间隙或直肠阴道间隙植入合成网片，从而实现盆底多个腔室、多个

水平缺陷加强的一类盆底重建术。

注：在治疗盆腔脏器脱垂的手术术式中，是有别于传统的自体组织修补术的一类盆底重建术。

3.4

盆腔器官脱垂 pelvic organ prolapse
指由于盆底肌肉和筋膜等支持结构异常造成的盆腔器官下降而引发的器官位置异常及功能障碍，

主要症状为阴道口肿物脱出，可伴有排尿、排便和性功能障碍，不同程度地影响患者的生活质量。
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4  总则

本文件规范了经阴道网片植入盆底重建术的应用范围、手术技术标准、手术并发症的预防及处理。

5  适应证及禁忌证

5.1  通用

中华医学会妇产科学分会妇科盆底学组制定的盆腔脏器脱垂的中国诊治指南（2020年版）提出，

应严格把控手术指征，术前应与患者充分讨论各术式的治疗效果及可能出现的并发症。

5.2  适应证

TVM植入术适用于POP术后复发的患者、60岁以上的的重度POP（POP-Q分度Ⅲ至Ⅳ度）初治患

者，特别是阴道前壁重度膨出及不耐受经腹手术的患者。

5.3  禁忌证

对于年轻、性生活活跃的患者，选择时应谨慎，术前有慢性盆腔痛或性交痛的患者不宜选择。

6  术前评估和准备

6.1  了解病史

应详细了解患者有无其他妇科疾病，既往盆腔手术史，是否过敏或超敏体质，以及影响手术和麻

醉的内外科合并症，必要时请相关科室会诊。

仔细询问是否伴有排尿、排便症状以及性功能问题，推荐使用经中文验证问卷评估症状的严重程

度及对生活质量的影响，包括：

a） 盆底功能影响问卷简表（pelvic floor impact questionnaire-short form 7，PFIQ-7）；

  b）  盆腔器官脱垂-尿失禁性生活问卷（pelvic organ prolapse/urinary incontinence sexual 
questionnaire-12，PISQ-12）；

c） 盆底不适调查表简表（pelvic floor distress inventory-short form 20，PFDI-20）；
d） 尿失禁影响问卷简表（incontinence impact questionnaire short form，IIQ-7）。

因盆腔脏器脱垂症状困扰伴随焦虑抑郁状态的患者，建议增加心理状态评估，及早识别潜在问题，

提供必要的心理支持和干预，使患者有合理的手术预期。目前没有针对盆腔脏器脱垂患者心理评估方

面经过中文验证的问卷。

6.2  全面查体

使用盆腔器官脱垂定量（POP-Q）分度法全面评价盆腔各腔室（前、中、后）的缺陷部位和程度。

截石位时宜采用单叶窥具分别检查阴道前、后壁情况及宫颈、穹隆位点，必要时宜采用站立位向下屏

气用力评价顶端脱垂程度。三合诊检查注意有无肠膨出，同时评估盆底神经肌肉功能。

6.3  术前检查

检查建议：
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a）  所有患者均应测定残余尿量，有条件者宜行尿流率检查；

b）  有尿频、尿急、夜尿等膀胱过度活动症症状者，宜行尿动力学检查；

c）  有下尿路感染症状者，应行尿常规和尿培养检查；

d）  脱垂复位后，13%～65%的患者会新发压力性尿失禁，宜行隐匿性尿失禁筛查试验；

e）  其他检查宜根据患者的主诉选择进行。

6.4  术前沟通

良好的沟通有助于医患双方对实施的盆腔重建手术共同决策，患者应术前充分知情并签署同意书，

交代国内外尤其是手术单位TVM植入术后疗效、并发症等结果，特别是网片相关并发症。应充分告知

网片使用的利弊、费用、可能面临的并发症及替代方案等，权衡手术利益和风险，遵循个体化原则，

慎重选择。

7  合成网片的选择、手术步骤和注意事项

7.1  合成网片的选择及结构

7.1.1  合成网片的选择

合成网片宜选用大孔（旧分类＞75  µm，目前临床使用分类1000～2000  µm）、单股编织、不可吸

收、轻质（＜50  g/m2）聚丙烯网片，也可直接选用成品网片套盒或自体裁剪网片，不能使用外科疝气

合成网片。

成品网片套盒多种多样，总体上根据网片于体内穿刺及修复的部位，主要分为前盆腔网片和中盆

腔网片，目前证据不支持在后盆腔常规使用网片。部分网片套盒可以同时修复前盆腔和中盆腔。自体

裁剪网片指术者根据患者的脱垂程度，术中将整片网片裁剪成分别用于前盆腔、中盆腔修复的形状。

7.1.2  合成网片的结构

无论是套盒中的网片还是自体裁剪网片，网片的整体构成主要分为主体部及侧翼。主体部是网片

的核心部分，能够紧密贴合盆底组织，通过悬吊和修补过于松弛的组织，恢复盆底的正常解剖结构和

功能。侧翼位于主体部的两侧，用于将网片固定于盆腔内的适当位置，从而进一步稳固网片，防止其

移位或脱落。

在放置过程中，医生应根据患者的具体情况，将侧翼穿刺经过关键的解剖锚定点，以确保网片能

够稳固地支撑盆底组织。

7.2  手术步骤

7.2.1  经阴道植入网片的体内解剖锚定点

前盆腔网片用于修复阴道前壁膨出或膀胱膨出，通常网片主体两侧各有深带、浅带两条侧翼，两

条侧翼分别穿过盆筋膜腱弓（深带）及闭孔膜 /闭孔肌（浅带），以提供前盆腔的稳固支撑。

中盆腔网片用于修复中盆腔宫颈及阴道穹隆处缺陷，兼具修复阴道前 /后壁膨出及顶端膨出的作

用，通常穿刺经过骶棘韧带、坐骨棘筋膜或髂尾肌，从而将阴道顶端固定于相应水平。

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



4

T/GDMDMA 0046—2025

7.2.2  经阴道植入网片的放置

7.2.2.1  经阴道植入前盆腔网片的放置步骤

经阴道植入前盆腔网片的放置步骤如下：

a）  阴道前壁粘膜下注射水垫（可加用局麻药或 /和血管收缩剂）；

b）  自膀胱颈水平（通常距尿道外口3  cm处，可使用尿管上的球囊协助识别）至阴道前壁顶端做

阴道前壁中线纵向切口（或自阴道顶端开始分离切开至膀胱颈水平）； 
c）  切开阴道前壁粘膜至膀胱阴道间隙，钝锐性游离该潜在腔隙，向外侧延伸至盆筋膜腱弓及耻

骨下支。若使用含中盆腔修复的网片，还需要延伸至骶棘韧带；

d）  若使用自裁剪网片，根据患者的解剖情况，修减网片；

e）  使用穿刺导针，将网片侧翼自阴道内穿刺经过特定的解剖锚定点，穿刺导针从大腿内侧皮肤

穿出，固定网片后，取出穿刺导针；浅带皮肤穿刺点为双侧生殖股皮皱尿道外口水平，深带

穿刺点为前一标志点外1  cm、下2  cm；

f）  调整固定网片，包括铺平网片，放松网片局部张力，修减皮肤切口处网片；

g）  膀胱膨出重者，加固 /折叠缝合膀胱前筋膜；必要时修减部分阴道壁粘膜，关闭阴道壁切口。

7.2.2.2  经阴道植入中盆腔网片的放置步骤

经阴道植入中盆腔网片的放置步骤如下：

a）  阴道后壁中线近穹隆处的粘膜下注射水垫（可加用局麻药或 /和血管收缩剂）；

b）  自阴道后壁中线近穹隆处做纵向切口；

c）  切开阴道后壁粘膜至直肠阴道间隙，钝锐性游离该潜在腔隙，向外侧延伸至坐骨棘及骶棘韧

带；

d）  若使用自裁剪网片，根据患者的解剖情况，修减网片；

e）  使用穿刺针自肛门向外向下下方皮肤表面（距离肛门外下3  cm处），将网片穿刺经过坐骨直

肠窝及其特定的解剖锚定点，从阴道后壁切口穿出，固定网片后，取出穿刺针；

f）  调整固定网片，包括铺平网片，放松网片的局部张力，修减皮肤切口处网片；

g）  必要时修减部分阴道壁粘膜，关闭阴道壁切口。

7.2.3  经阴道植入网片的注意事项

注意事项：

a）  经阴道植入网片最重要的是将网片放在真正的膀胱阴道间隙，从而降低其术后网片暴露等并

发症的发生。与阴道壁修补术不同，经阴道网片植入术对于术者正确分离解剖间隙的要求更

高。理论上经阴道放置的网片应与经腹腔放置的网片（如经腹阴道 /宫颈骶骨固定术）在同一

个解剖间隙。人体阴道壁在手术中，向外牵拉宫颈 /穹窿时，从外向内分为，粘膜层、肌层及

内层的疏松结缔组织，其中粘膜层又分为阴道壁的非角化鳞状上皮和黏膜固有层。尽量避免

将网片置入阴道壁粘膜固有层或肌层内。这需要术中充分水分离阴道壁与膀胱，精准锐性切

开阴道壁至正确的组织间隙以及在膀胱阴道间隙内钝性分离组织。

b）  经阴道植入网片的放置应该尽量平铺且无张力。避免术中将网片折叠、成束或者过紧造成张

力，如术中关闭阴道壁粘膜前发现网片存在张力，应当予以松解。
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8  手术并发症的随访及评估

8.1  围手术期管理

围手术期建议预防性使用抗生素，抗生素选择同其他妇科手术。术后阴道填塞油纱 /碘伏纱布压迫

止血。绝经后患者经阴道植入网片手术后，建议对无禁忌证患者长期局部使用雌激素制剂。

8.1.1  围手术期并发症

周围脏器损伤：包括膀胱、尿道、直肠损伤。前盆腔网片植入术中，若出现穿刺点有液体渗出、

穿刺路径近膀胱尿道处出血活跃、血尿，应警惕膀胱尿道损伤。宜术中采用膀胱镜检查明确诊断。膀

胱穿孔不大，宜留置尿管数天，以期穿孔处自行愈合。若膀胱损伤较大，应用可吸收线双层缝合，术

后留置尿管。尿道损伤修复后亦需要放置尿管。中盆腔网片植入术中，若出现穿刺点有可疑粪便或肠

液渗出、穿刺路径近直肠处出血活跃，应警惕直肠损伤，可术中直肠指诊，必要时美蓝试验明确诊断。

术中及时修补，术后予以肠外营养、抗生素积极抗感染等对症支持治疗。中盆腔网片植入术毕需常规

直肠指诊确定有无肠道损伤。

出血或血肿形成：分离间隙或穿刺时偏离规定路径，可出现局部出血活跃，考虑为动脉出血。术

后可能出现阴部、臀部血肿形成、局部肿胀、皮肤淤血。尤其中盆腔穿刺骶棘韧带时，需警惕其后方

阴股管内阴部内动脉的损伤。术中发现出血活跃，尽可能暴露找到出血处缝合止血，此外可考虑阴道

填塞纱布，必要时输血及介入栓塞治疗。术后抗生素积极抗感染，适当理疗促进血肿吸收，必要时充

分引流。若形成脓肿，严重影响伤口愈合需清创治疗。

8.2  术后随访及评估

8.2.1  目的

目前用于治疗盆腔脏器脱垂的经阴道网片植入盆底重建术可能在一小部分人群中导致网片相关并

发症，包括网片暴露、阴道有异味的分泌物、疼痛等。因此，妇科盆底学组强调术后需要规范化的随

访，并进行国家平台的并发症登记。并发症登记宜参考T/GDMDMA 0038和T/GDMDMA 0039的相关

规定。

8.2.2  随访时间和频次

术后首次随访时间为手术后3个月，此后至少每1年随访1次，根据患者情况决定远期的随访频率。

8.2.3  随访内容

随访内容包括临床疗效及并发症的评估。

8.2.3.1  并发症的评估

采用2011年国际妇科泌尿协会与国际尿控协会联合制定的“类别-时间-部位（category，time and 
site，CTS）”编码分类系统，即联合使用数字和字母编码对并发症进行描述。

a）  类别表示并发症发生的解剖部位和严重程度，包含七大类。

类别1-3：并发症局限于阴道，包括网片的突起、可触及或挛缩，网片暴露或侵蚀至其他器官；

类别4-7，分别指：泌尿道损伤、肠损伤、皮肤和（或）骨骼肌肉损伤、血肿或系统性的损伤。根据有

无症状、感染情况、严重程度具体细分为A-D。
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对类别（C）1-3相关的疼痛进行分级，包括：

 1）  无症状或无疼痛；

 2）  仅表现为诱发痛（阴道检查过程中出现）；

 3）  性交过程中出现的疼痛；

 4）  活动过程中的疼痛；

 5）  自发痛。

b）  时间（T）指临床诊断并发症距离初次手术的时间，其中：

 1）  术中至术后48  h 内为T1；
 2）  术后48  h至术后2个月内，为T2；
 3）  术后2个月至12个月内为 T3；
 4）  术后12个月以上，为 T4。

c）  部位（S）指植入物累及的部位，其中：

 1）  S0：无明确部位，特指类别为7B和7C的并发症，无具体部位，为系统性损伤；

 2）  S1：阴道，缝合区域；

 3）  S2：阴道，远离缝合区域；

 4）  S3：穿刺通道（除外S5腹腔内区域）；

 5）  S4：其他皮肤或骨骼肌肉部位；

 6）  S5：腹腔内。

    注： CTS 分类系统是针对植入物并发症的类别、部位和时间进行描述，无法体现并发症的严重程度，建议医师在记

录并发症时，除了采用CTS分类之外，仍需要采用 Clavien-Dindo分级进行分级。

十年以上的随访结果表明，阴道粘膜的网片暴露大部分通过门诊1-2次局部修剪、雌激素的应用

可缓解，患者满意度同无网片并发症病人。少部分病人经门诊3次及以上局部修剪仍不能完全缓解，

或者伴有周围器官的侵蚀，需要转诊至盆底诊治经验丰富的团队，必要时宜取出网片或者联合多学科

共同解决网片相关并发症。

此外，部分术后并发症如新发压力性 /急迫性尿失禁、新发下尿路症状如尿频尿急、排尿障碍、复

发性泌尿系感染、排便障碍等，无法用CTS编码分类系统来体现，需要术后随诊过程中单独记录。

8.2.3.2  临床疗效的评估

临床疗效的评估包括解剖主观和客观评估。

a）  客观结局（objective outcome）也称解剖学结局，通过患者的术后POP-Q分度评估疗效。

b）  主观结局（patient-reported outcome， PRO）：通过病史采集询问患者术后的主观感受和症状，

以及患者对手术的满意程度（patient satisfaction）评估疗效。

 1）   膨出症状：“膨出症状消失”视作主观治愈的衡量标准。建议采用中文验证过的患者整

体印象改善评分量表（patient global impression of improvement scale，PGI-I）来衡量，共 7
个维度选择，包括明显改善（1分）、有改善（2分）、比术前稍好（3分）、没有明显变化

（4分）、比术前稍差（5分）、比术前差一些（6分）、比术前差很多（7分），其中“明显

改善”和“有改善”视作主观治愈。

 2）  尿失禁症状：新发或尿失禁加重。

 3）  排便症状：新发或排便费力、便秘、粪失禁加重。

 4）  性生活状态：是否影响性生活频度和是否伴有性交痛。

 5）  术后疼痛（非性交痛）症状：发生部位、疼痛性质、疼痛程度。
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c）  生活质量（quality of life）：推荐术后再次采用中文验证的盆底疾病特异性的问卷进行生活质量

的评估，问卷选择详见“6.1了解病史”。
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