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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。 

本文件由成都市医疗美容产业协会提出并归口。 

本文件起草单位：成都市医疗美容产业协会、四川明炬律师事务所、北京东卫（成都）律师事务所、

四川善嘉律师事务所。 

本文件主要起草人：张登宇、李欢、冯晨、唐浩楠、刘诗珮、张雪梅、薛佳、宋浩伟。 
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成都市注射填充美容类材料应用管理标准 

1 范围 

本文件规定了成都市注射填充美容类材料应用管理的适用范围/预期用途和禁忌、医疗机构要求、

执业医师、执业护士要求、注射产品及注射针要求、注射治疗程序、不良反应及处理。 

本文件适用于设有美容医疗科或皮肤科的医院或其他美容医疗机构（包括诊所、门诊部、专科医院

和含有美容医疗科室的医疗机构）及提供使用医疗美容填充类材料的医师及护士，也可作为第三方机构

对实施注射填充美容类材料注射医疗行为监管及医疗机构评价的依据。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

注射填充美容  injection filling beauty 

将填充材料直接注射至人体皮内或皮下的局部或特定部位，使容貌或形体有所改观，起到增进容貌

美和（或）改善功能的专业性手段。 

 

注射填充美容类材料  injection filling beauty material 

用于注射填充美容，具有除皱、丰满、美肤、补水、刺激皮肤新生等多重功效的注射材料。 

4 适用范围/预期用途和禁忌 

适用范围/预期用途 

注射填充美容类材料应按照诊疗规范、操作指南、产品说明书的要求，遵守其适用范围，不应超范

围使用。 

注意事项与禁忌 

4.2.1 注射填充美容类材料在儿童、孕期、哺乳期的安全性尚未建立，此类人群应用注射填充美容类

材料时应当十分谨慎。 

4.2.2 绝对禁忌如下： 

a) 注射部位处或附近感染； 

b) 对注射填充美容类材料任一成分过敏； 

c) 处于免疫性疾病的活动期。 

4.2.3 相对禁忌如下： 

a) 患有出血性疾病或处于免疫抑制状态； 
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b) 治疗前 1周内服用影响凝血的药物； 

c) 患有过敏性疾病者； 

d) 患有精神障碍性疾病者； 

e) 相同部位曾进行过永久性填充治疗； 

f) 其他禁忌与注意事项应当遵循产品说明书。 

5 医疗机构要求 

应符合《医疗机构基本标准（试行）》规定。 

设有美容医疗科或皮肤科的医院诊所，应按执业范围开展医疗美容业务。 

治疗室应配备急救设备和药品。 

应配备治疗操作相关的器械、设备、药品等。 

6 执业医师、执业护士要求 

执业医师 

执业医师应同时具备以下条件： 

a) 具有执业医师资格，经执业医师注册机关注册； 

b) 从事相关临床学科工作经历，负责实施事美容外科或整形外科等相关专业临床工作 6年以上； 

c) 经过医疗美容专业培训或进修并合格，或已从事医疗美容临床工作 1 年以上，经过相关技术系

统培训并考试合格。 

执业护士 

执业护士应同时具备以下条件： 

a) 具有护士资格，并经护士注册机关注册； 

b) 具有 2年以上护理工作经历； 

c) 经过医疗美容护理专业培训或进修并合格，或已从事医疗美容临床护理工作 6个月以上。 

7 注射产品及注射针要求 

注射产品 

7.1.1 应使用我国已批准上市的注射用交联透明质酸钠凝胶（HA）、胶原蛋白植入剂（Collagen）、

羟基磷灰石（CaHA）、聚左旋乳酸（PLLA）、聚己内酯（PCL）、聚乙烯醇（PVA）、聚甲基丙烯酸甲脂

（PMMA）等注射填充美容类材料。 

7.1.2 医学美容机构应从取得《医疗器械生产企业许可证》的生产企业或取得《医疗器械经营企业许

可证》的经营企业购进注射填充美容类材料，并验明产品合格证明。 

注射针 

与整形用注射填充物类医疗器械配合使用的注射针，应取得医疗器械注册证。 

8 注射治疗程序 
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注射前 

注射前程序应按以下规定执行：  

a) 护士了解患者既往史，包括在预期注射部位是否曾接受过微创治疗； 

b) 护士拍摄患者正位、斜位、侧位或低头位及仰头位照片； 

c) 护士与患者交流沟通注射位置化学试剂量及能实现的作用效果； 

d) 患者用泡沫洗面奶洁面，佩戴一次性帽子，充分暴露面部，取平卧位或坐位； 

e) 护士在注射部位局部涂抹复方利多卡因乳膏 1 h，准备治疗车、无菌治疗盘、无菌手套、画线

笔、75％乙醇或安尔碘、无菌棉签纱布、无菌注射器、无菌注射针头、无菌换药包、3M快速手

消毒液； 

f) 患者签署知情同意书，并照相； 

g) 护士向患者出示注射填充美容类材料，共同确认药品规格、有效期、包装，患者在包装或病历

上签字确认后打开； 

h) 医师、护士、患者三方共同核对患者信息、填充剂质量及注射部位等信息； 

i) 护士准备专业划线笔、强光电筒及碘酊，协助医师完成方案设计； 

j) 护士打开无菌包，并备好 75％乙醇； 

k) 医师洗手、戴口罩帽子和无菌手套、消毒铺巾。 

注射时 

8.2.1 注射时，护士配合安装针头，医师手持注射器，按照既定方案对患者进行注射、塑形和调整，

注射应遵循“宁少勿多”原则。 

8.2.2 护士应密切观察患者症状，并询问有无不适；针对疼痛症状，可使用手握压力球和言语安抚。 

注射后 

8.3.1 每个注射点应用无菌棉签轻柔持续按压 3 min，并使用生理盐水将标记点笔迹和消毒痕迹擦拭

干净，涂抹红霉素眼膏，使用 4 ℃冰袋敷注射部位并留观 20 min。 

8.3.2 已打开且未用完的填充剂，应与患者核对剩余剂量，并弃于医用垃圾袋中，不应留存使用。 

8.3.3 应记录每个部位的注射量，产品标签一份粘贴于注射手册，另一份交于患者。 

8.3.4 应告知患者： 

a) 注射后 24 h内不应使用化妆品及其他刺激性皮肤护理品； 

b) 注射后 49 h内不可用力按压注射部位，并避免大笑等大幅度面部表情动作； 

c) 在注射部位红肿消退前，避免暴露在高温或寒冷环境下。 

8.3.5 注射后随访 1个月～7个月。 

9 不良反应及处理 

不良反应 

9.1.1 胶原蛋白类面部填充材料不良反应 

9.1.1.1 非超敏反应包括： 

a) 局部注射部位反应：红斑、水肿、疼痛、压痛、瘀伤、瘙痒； 

b) 变色：发红、发白或色素沉着过度； 

c) 感染：疱疹病毒再激活、细菌污染； 

d) 皮肤坏死（血管闭塞）； 
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e) 错位。 

9.1.1.2 超敏反应由材料本身引起，取决于患者的免疫系统反应性和超敏反应性。晚期并发症常发生

在注射后 2个月～12个月后，包括异物肉芽肿反应、肉芽肿和脓肿形成。在非严重不良事件中，疼痛、

结节、跌打损伤、水肿、红斑、瘙痒、肿胀、压痛、肿块、硬结和变色最为常见；唇疱疹、感染、脓肿、

水疱、丘疹和出血非常罕见。 

9.1.2 透明质酸钠类面部填充材料不良反应 

与透明质酸皮肤填充剂相关的不良事件多为轻微的、自限性的和可逆的，最常见的并发症为注射部

位反应，包括水肿、疼痛、红斑、瘙痒和瘀斑，利多卡因的引入可减轻皮肤填充物的疼痛。其他不良反

应包括过敏反应、感染、丁达尔效应、表面不规则、结节，注射到太阳穴后软组织重新定位或脱发等相

关不良事件，注射后进入下巴后血管受损发生舌头坏死。更严重的并发症是由于血管闭塞导致失明和皮

肤坏死、无症状脑卒中。 

9.1.3 聚左旋乳酸微球类面部填充材料不良反应 

9.1.3.1 注射部位反应方面，聚左旋乳酸微球类面部填充材料不良反应包括注射部位疼痛、红斑、压

痛、紧致、肿胀、肿块、瘀伤、结节、皮肤增厚、硬化和色素沉着。不良反应中的局部发红、瘀伤、肿

胀和压痛多为轻度至中度且具有自限性。 

9.1.3.2 缓解结节可采用如下技术： 

a) 用生理盐水溶液治疗结节； 

b) 对于非炎症性结节可向病灶内注射生理盐水和利多卡因，对于炎性肉芽肿可向病灶内注射曲

安奈德； 

c) 医生应观察并按摩，或口服皮质类固醇治疗可见结节。 

9.1.4 聚己内酯微球不良反应 

聚己内酯类凝胶的不良反应发生率较低，包括水肿、瘀伤、暂时性肿块及变色，目前尚无血管内注

射、结节和（或）肉芽肿及感染的病例报告。不良反应多为注射部位的反应，如肿胀和发红均可消失同

时无后遗症；此外，还有相关的白癜风不良事件的病例报告。 

9.1.5 聚甲基丙烯酸甲酯（PMMA）面部填充材料不良反应 

PMMA使用后不良事件有瘀斑、血肿、肿胀、瘙痒、红斑、肥厚性疤痕、过敏、可触及的结节、黄色

或黄瘤性皮肤改变、组织坏死、眼睑错位、脂肪栓塞、失明和异物肉芽肿等。病灶内皮质类固醇注射改

善甚微或无改善，通过手术减少植入物的体积，对改善水肿、红斑和结节性有效。 

处理原则 

不良反应处理原则如下： 

a) 辨别注射填充材料性质； 

b) 了解填充材料注射剂量； 

c) 尽快判断病情状况； 

d) 及时规范救治。 
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