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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。

本文件由中国整形美容协会提出并归口。

本文件起草单位：同济大学附属上海市第四人民医院、北京大学第三医院、上海交通大学医学院附属

第九人民医院、解放军总医院第四医学中心、暨南大学附属第一医院、南方医科大学南方医院、浙江大学

医学院附属第二医院、首都医科大学附属北京朝阳医院、福建医科大学附属协和医院、中国医学科学院整

形外科医院、南京中医药大学附属医院、首都医科大学附属北京安贞医院、中国医学科学院北京协和医

院、浙江大学医学院附属第四医院、上海伯思立医疗美容门诊部、北京美莱医疗美容门诊部、成都军大整

形外科医院、长沙美莱医疗美容医院、沈阳百嘉丽医疗美容医院、武汉江城整形外科医院、广州美莱医疗

美容门诊部、杭州艺星医疗美容医院、海南瑞韩医学美容医院、诺和诺德（上海）医药贸易有限公司、杭州

迪诺医疗器械有限公司、北京科仪真燕山医疗技术有限公司、武汉岳美医疗器械有限公司、欧华美科（上

海）医学科技有限公司、上海仁会生物制药股份有限公司、贝妮芙（深圳）医疗科技有限公司、艾尔建医疗

器械（上海）有限公司、雅光博睿医药科技（北京）有限公司、上药康德乐（上海）医药有限公司、盈美特（北

京）医疗科技有限公司、深圳半岛医疗集团股份有限公司、威脉清通医疗科技（无锡）有限公司、信达生物

制药（苏州）有限公司、中国医师协会美容与整形医师分会、中华医学会医学美学与美容学分会、中华医学

会整形外科分会。

本文件主要起草人：宋建星、安阳、曹卫刚、陈敏亮、刘宏伟、鲁峰、易成刚、范巨峰、陈小松、黄金龙、

韩雪峰、李文志、王阳、王守界、沈国雄、张震山、马建星、林彪斌、陈开国、胡北平、林伟胜、丘汉华、陈翔、

张艳红、王丹、刘华林、张俊、宫钰博、陈江萍、张琳、陈红磊、陈之平、刘永峰、李娅、邓国红、丁毅、李天民、

吴军。
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引 言

2024年 6月、12月国家卫生健康委员会先后印发了《“体重管理年”活动实施方案》和《体重管理指导

原则（2024年版）》，以提升全民体重管理意识，确实做好预防和控制超重肥胖。

随着减脂形体塑形的需求日益增长，各类医疗机构开展减脂塑形项目也在不断增加。目前开展减脂

形体塑形的手段主要分为三大类：吸脂手术减脂、仪器设备无创减脂和药物减脂。但近几年常有减脂不

良事件发生，有必要规范建设减脂形体塑形中心。

本文件旨在加强行业监督和管理，规范操作流程，以进一步提高疗效和降低并发症的产生，促进减脂

形体塑形专业的高质量、可持续性发展。
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减脂形体塑形中心规范化建设

1 范围

本文件规定了医疗美容科室或机构组建减脂形体塑形中心（以下简称“中心”）建设范围、级别、人员

资质、场地要求、配套器械设备要求、必要检查要求、不同治疗方法的适应证和禁忌证、管理制度建设、治

疗前沟通、知情同意书、治疗前测量、影像资料、治疗后随访、门诊或住院病历、并发症预防与处理、必要的

急救措施等。

本文件适用于医疗美容机构或设有医疗美容科、整形外科的综合医院建设、运营减脂形体塑形中心，

也可作为第三方机构对减脂形体塑形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

3. 1
减脂 reduce fat
通过各种医学手段减少机体脂肪含量的过程。

注 1：目的是减少脂肪细胞数量或/和脂肪体积，以改善体形和体重管理。

注 2：本文涉及减脂方法包括吸脂手术减脂、仪器设备无创减脂及药物减脂。

3. 2
形体 body contouring
人体的外部轮廓、形态和比例，包括身体各部位的比例和形态。

注：形体不仅受遗传因素影响，还受饮食、运动和生活习惯等多种因素的影响。良好的形体通常意味着脂肪分布均

匀，肌肉紧致，整体线条流畅，符合形体的美学标准。

3. 3
塑形 body shaping
通过医疗手段改善和重塑人体轮廓，以达到理想的体形效果。

注：减脂塑形旨在消除局部脂肪堆积，提升皮肤紧致度，改善体形外观。

3. 4
减脂形体塑形中心 fat reduced body shaping center
专门提供减脂塑形综合性服务的医疗机构。

注 1：该中心需配备专业的医疗团队和设备，提供包括减脂、塑形、皮肤紧致等在内的综合性形体管理。

注 2：形体塑形中心的目标是通过个性化治疗方案，帮助求美者达到理想的体形和外观。

4 建设中心的医疗机构资质与要求

4. 1 中心的医疗机构资质

任何医疗美容机构必须在国家卫生健康委员会或省级卫生主管部门申请并获得《医疗机构执业许可



2

T/CAPA 15—2025

证》，方可合法开展相关业务。申请机构需具备合格的场地、设备、人员及其他条件，并严格遵循《医疗机

构管理条例》及《医疗美容服务管理办法》等规章制度合法行医。

医疗美容机构需在获得《医疗机构执业许可证》后进行备案登记，确保业务信息透明公开，便于政府

监督管理。只有获得门诊部及以上级别的医疗机构才应开展减脂形体塑形中心规范化建设。

4. 2 中心的医疗环境和设施要求

4. 2. 1 场地

中心需设有设备齐全的诊疗室、照相室及符合标准的手术室等。

4. 2. 2 设备

按照监管部门对医疗机构管理的要求，中心应配备必要的医疗器械和设施，并确保定期进行维护、检

查和消毒，符合卫生和质量管理要求。此外，中心还应配备 BMI体重秤、卷尺工具、测量皮下脂肪厚度仪

器等辅助工具。

4. 2. 3 中心的规范性医疗文件

具备规范的知情同意书、门诊病历或/和住院病历等。

4. 3 中心的药品和器械管理

所有药品和器械应获得国家药品监督管理局的批件，应经过合法渠道采购，且使用前应经严格审核，

确保安全有效。

4. 4 中心的法律责任与合规运营

医疗美容机构需遵守所有相关法律法规，定期接受卫生部门的检查和审核，合规运营减脂形体塑形

项目。

5 中心的人员配置及资质

5. 1 中心的人员配置

5. 1. 1 医疗美容门诊部

至少包括高级职称医师 1名、主治医师 1名、住院医师 2名、护士 2名。

5. 1. 2 医疗美容专科医院或设有医疗美容科的综合医院

至少包括高级职称医师 2名、主治医师 2名、住院医师 3名、护士 3名。

5. 2 人员资质

5. 2. 1 医师

应获得《医师资格证书》和《医师执业证书》，且应按照《中华人民共和国医师法》和《医疗美容服务管

理办法（2022版）》的规定开展工作。医师应经过一定的培训。
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5. 2. 2 护士

应获得《护士资格证》并在医疗美容机构具有 2年以上的护理工作经验。

6 减脂方法

6. 1 吸脂手术减脂

6. 1. 1 负压吸脂（suction‑assisted liposuction，SAL）

利用负压原理，通过专用吸引装置将体内脂肪组织抽吸出体外。该吸脂设备包括负压吸脂泵、吸脂

管及吸脂针，适用于较大面积的吸脂。其主要优点为操作直观，但可能对周围组织造成一定的创伤。

6. 1. 2 水动力吸脂（water‑assisted liposuction，WAL）

水动力吸脂设备采用高压水流注射技术，对脂肪组织进行冲洗并松解，再通过负压吸引将脂肪组织

吸出体外。该方法对周围组织的创伤较小，恢复期相对较短，适用于大范围或较精细的脂肪抽吸。

6. 1. 3 激光辅助吸脂（laser‑assisted liposuction，LAL）

激光辅助吸脂设备通过激光能量将脂肪组织加热溶解，使负压更容易吸出脂肪。此外，激光还具有

刺激胶原蛋白生成的作用，有助于皮肤紧致。该方法更适用于减脂同时改善皮肤松弛问题。

6. 1. 4 超声辅助吸脂（ultrasound‑assisted liposuction，UAL）

通过超声波振动产生的机械能，将脂肪细胞及筋膜组织液化。该设备与传统负压吸脂相比，对脂肪

组织具有更好的选择性，能减少脂肪周围组织的损伤和出血。

6. 1. 5 动力辅助吸脂（power‑assisted liposuction，PAL）

利用吸脂设备机械震动产生的辅助动力进行吸脂的方法，能更容易分离和吸取脂肪组长，从而减省

术者体力、加速吸脂过程，提高效果，并降低对其他组织的损伤。

6. 1. 6 射频辅助吸脂（radiofrequency‑assisted liposuction，RFAL）

将射频（RF）能量与传统吸脂技术相结合的吸脂方法。其核心原理是利用射频热能选择性作用于脂

肪细胞和皮肤组织，实现脂肪溶解、皮肤紧致的双重效果。

6. 2 仪器设备无创减脂

6. 2. 1 冷冻减脂（cryolipolysis）

基于脂肪细胞对寒冷的敏感性高于其他富含水分的细胞，通过控制性冷冻选择性作用于脂肪细胞至

其结晶点诱导脂肪细胞凋亡，导致脂肪细胞结晶并逐步由身体代谢排除，同时不损伤皮肤、神经、血管、肌

肉组织。

6. 2. 2 射频减脂（radiofrequency，RF）

通过射频技术加热皮肤深层的脂肪组织，导致脂肪细胞的凋亡/变性坏死，同时通过热效应收缩纤维
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隔、刺激皮肤胶原蛋白生成达到紧肤的效果。此技术可用于身体不同部位，也包括面部减脂紧致。

6. 2. 3 高强度聚焦超声（high‑intensity focused ultrasound，HIFU）

高强度聚焦超声波通过目标区域的分子振动在脂肪层产生热效应，使脂肪组织的温度升高到 56 ℃
以上，导致脂肪细胞凝固性坏死。超声波能量穿透皮肤，且组织损伤仅限于一个小的焦点，不影响周围正

常组织。

6. 2. 4 低能量激光（low‑level laser therapy，LLLT）

通过低能量激光穿透皮肤，作用于脂肪细胞，改变脂肪细胞膜通透性从而释放脂肪酸和甘油以达到

减脂的效果。

6. 3 药物减脂

6. 3. 1 脂肪酶抑制剂

· 奥利司他（Orlistat）
· 原理：该药物通过作用于胃脂肪酶和胰脂肪酶的活性位点，使脂肪酶失活，从而抑制三酰甘油水

解为可吸收的游离脂肪酸和单酰基甘油，进而影响三酰甘油的吸收，减少热量摄入。

6. 3. 2 全人源GLP‑1

· 贝那鲁肽（Beinaglutide）
· 原理：人体内 GLP‑1是食欲和热量摄入的生理调节剂，贝那鲁肽通过模拟人体内天然存在的

GLP‑1，延缓胃排空、刺激中枢产生饱腹感从而抑制食欲，减少热量摄取，降低体重减少脂肪。

6. 3. 3 GLP‑1受体激动剂

· 司美格鲁肽（Semaglutide）
· 原理：司美格鲁肽是 GLP‑1类似物，与人 GLP‑1具有 90%以上的序列同源性。作为 GLP‑1受体

激动剂，选择性结合并激活 GLP‑1受体，激活了位于调节食欲的脑区的神经元，控制食欲和热量

的摄入。

6. 3. 4 GLP‑1/GIP双受体激动剂

· 替尔泊肽（Tirzepatide）
· 原理：结合了GLP‑1和GIP（葡萄糖依赖性胰岛素释放多肽）两种激素的作用，通过增加胰岛素分

泌，减少胰高血糖素分泌，延缓胃排空，并增加饱腹感。GIP的加入可能增强GLP‑1的减重效果。

6. 3. 5 GCG/GLP‑1双受体激动剂

· 玛仕度肽（Mazdutide）
· 原理：结合了GCG（胰高血糖素）和GLP‑1两种激素的作用，其中GCG受体激活能促进肝脏及全

身脂肪分解，抑制脂肪合成，改善肝纤维化，从而发挥燃脂护肝的独特作用，叠加GLP-1受体激

活发挥的抑制中枢食欲、延缓胃排空、减少能量摄入的作用，玛仕度肽双靶减重，表现出由内而外

的更佳减重塑形及全面改善代谢的作用。
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7 各类减脂方法的适应证

7. 1 吸脂手术减脂

吸脂形体塑形手术适用于机体局部脂肪堆积、无手术禁忌证且有正常期望值的人群。

7. 2 仪器设备无创减脂

适用于轻中度脂肪堆积的减脂人群。

7. 3 药物减脂

针对不同个体需求，遵循药物说明书中适应证进行用药。

8 禁忌证

8. 1 吸脂手术减脂

与一般外科手术的禁忌证相同，包括但不仅限于以下情况。

a） 基本健康情况较差：包括严重心肺疾病、严重血液疾病或凝血功能障碍、糖尿病控制不佳等。

b） 月经期、妊娠期或哺乳期女性。

c） 期望值不切实际。

8. 2 仪器设备无创减脂

仪器设备无创减脂禁忌证如下：

a） 皮肤有感染、溃疡或其他严重病变者；

b） 严重心脏病求美者、肝肾功能不全者；

c） 怀孕或哺乳期女性。

其他参照仪器设备说明书。

8. 3 药物减脂

8. 3. 1 脂肪酶抑制剂

慢性吸收不良综合征、胆汁郁积症。

8. 3. 2 全人源GLP‑1

对药物所含任何成份过敏者禁用。

8. 3. 3 GLP‑1受体激动

有甲状腺髓样癌个人或家族史或患 2型多发性内分泌肿瘤综合征，已知对药物中的任何辅料成分过

敏者禁用。

8. 3. 4 GLP‑1/GIP双受体激动剂

有甲状腺髓样癌个人或家族史或患 2型多发性内分泌肿瘤综合征，已知对药物中的任何辅料成分过
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敏者禁用。

8. 3. 5 GLP‑1/GCG双受体激动剂

有甲状腺髓样癌个人或家族史或患 2型多发性内分泌肿瘤综合征，已知对药物中的任何辅料成分过

敏者禁用。

其他参照药物说明书要求。

9 吸脂手术减脂治疗前的准备

9. 1 术前检查

血常规、凝血功能、肝肾功能、感染疾病筛查、胸部 X线、心电图、吸脂部位 B超或MRI等相关检查。

9. 2 签署知情同意书

详细告知有关手术治疗效果及可能出现的并发症和相关风险，确认理解后签署知情同意书。

9. 3 术前测量

测量并记录 BMI（身高、体重）、四肢和躯干吸脂部位的围度、脂肪厚度等相关数据。

9. 4 术前照相

从不同角度规范化对吸脂部位进行照相记录。

10 吸脂手术减脂常见并发症及处理

10. 1 全身并发症

全身并发症包括但不限于利多卡因中毒、脂肪栓塞、严重过敏反应、内脏穿孔及感染等，一旦出现上

述情况，立即进行对症治疗，并及时请相关学科或送上级医院进行专业化针对性治疗。

10. 2 局部并发症

10. 2. 1 皮肤凹凸不平

轻度不平整可通过术后早期按摩或物理治疗改善，严重不平整应进行二期手术修复。

10. 2. 2 血肿和血清肿

轻微血肿和血清肿通常可通过局部加压包扎、物理治疗和卧床休息自行吸收，严重血肿或血清肿可

通过穿刺抽吸或手术探查。

10. 2. 3 瘢痕形成

术后瘢痕可使用抑制瘢痕药物、放射治疗或激光治疗。严重瘢痕应进行手术切除瘢痕，再用抑制瘢

痕药物、放射治疗或激光治疗。
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10. 2. 4 术部感染

轻度感染可通过口服抗生素治疗，严重感染应做药敏试验+静脉注射抗生素治疗，必要时进行手术

清创治疗。

10. 2. 5 淤斑

通常可在 2周~3周内自行消退，不能自行消退者可通过理疗等方式加速消除瘀斑。

10. 2. 6 皮肤色素沉着

轻度色素沉着经过一段时间后可自行消退，中、重度皮肤色素沉着可使用物理性治疗，以减轻或消除

色素沉着。

10. 2. 7 感觉减退

一般情况下，皮肤感觉减退可自行恢复，或应用神经营养药物以加速皮肤感觉的恢复。

11 仪器设备无创减脂常见并发症及处理

11. 1 概述

常见的减脂仪器设备包括冷冻减脂、激光减脂、超声减脂、射频减脂等，这些不同原理的减脂方法虽

为非侵入性，但仍存在一些常见并发症。以下是主要的并发症及其处理方法。

11. 2 水肿

水肿是仪器设备无创减脂治疗后最常见的并发症，一般 1周~2周后可自行消退。也可通过抬高患

肢、物理治疗、穿着弹力塑身衣等措施加速水肿的消退。

11. 3 皮肤烧伤或冻伤

烧冻伤后立刻实施冰敷或热敷，持续至少 30 min。后期根据烧冻伤的程度，按照烧伤专业的治疗原

则进行保守或手术治疗。

11. 4 皮肤色素沉着

轻度色素变化通常会在数月内自行消退。严重色素沉着可使用物理治疗、美白产品或进行激光

治疗。

11. 5 皮肤过敏反应

一旦出现皮肤过敏反应，需立即停止使用仪器设备，必要时使用抗组胺药物等治疗，严重的过敏反应

需要请皮肤专科会诊处理。

11. 6 红斑、淤斑、感觉异常

通常在 4周内自行消退，无需特殊治疗。
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12 药物减脂的常见并发症及处理

参照药物说明书并发症处理意见进行治疗。
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