


 

表 1 治疗前鼻唇沟皱纹分级 
Tab 1 Grading of nasolabial fold’ 

wrinkles before operation 
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二 、方法 

1．材料：实验采用的肤美达医用胶原充填剂是 

由牛真皮提取的高纯度胶原蛋 白，由长春博泰 医药 

生物技术有限责任公司生产 。 

2．入选标准：(1)年龄 3O～60岁，性别不限；(2)鼻 

唇沟皱纹分级为 中、重度 ；(3)自愿加入试用实验 ，并 

签署知情同意书 ；(4)入选前 3个月 内未参加过任何 

其他临床实验。 

3．鼻唇沟皱纹分级标准：轻度：静态时未见明显 

鼻唇沟皱纹和鼻唇沟两侧缘的脊，微笑时可见轻微 

褶痕 ；中度 ：静态 时可见 明显鼻唇沟皱纹 与鼻唇沟 

脊，但鼻唇沟脊不超过鼻唇沟长度；重度：静态时可 

见明显鼻唇沟皱纹与鼻唇沟脊，鼻唇沟脊向前下超 

过鼻唇沟长度。 

4．实验方法 ：受试者于胶原过敏实验阴性后 ，取 

半卧位 ，双侧鼻唇沟区皮肤 以 75 乙醉常规消毒 ， 

在鼻唇沟皱纹底部皮 内或皮下均匀注射实验用胶原 

充填剂，每侧 1 ml，每位受试者均注射 1次。分别 

于注射前、注射后即刻及(7±2)、(30±4)、(90±7)、 

(150±10)、(360±20)d照相、随访 。研究者根据照 

片对注射部位疗效进 行效果 自评 ，北京大学第三 医 

院整形外科进行复评 。 

5．疗效评价：疗效分 4级。显效：治疗后鼻唇沟 

皱纹基本舒平消失；有效 ：治疗后鼻唇沟皱纹分级标 

准下降 1级，即由重度转为中度或由中度转为轻度； 

无效 ：治疗前后鼻唇沟皱纹无变化 ；恶化：治疗后鼻 

唇沟皱纹加重。总有效率为显效率和有效率之和。 

三、统计学处理 

数据采用 SAS 9．1统计软件进行分析计算，计 

数资料用单位侧数和百分数进行描述。 

结 果 

3O例共 60侧鼻唇沟，胶原注射前鼻唇沟皱纹 

分级：30例(60侧)中 24例(48侧)为中度，5例(10 

fl m1)为重度，还有 1例两侧鼻唇沟皱纹不对称，中、重 

度各占一侧。因此，有 中度鼻唇沟皱纹 49侧(占 

81．7 9／6)，重度鼻唇沟皱纹 11侧(占18．3％)参加实 

验。30例(60侧鼻唇沟)分别接受了术后第(7．57± 

0．63)、(30．29± 1．13)、(91．18± 4．35)、(150．54± 

1．61)天的随访，其中28例(56侧鼻唇沟)还接受了 

第 (362．11± 15．49)天 的 随访 ，随 访 率 分 别 为 

1O0．0 、100．0 、100．0 、100．0 及 93．3 。 

除 2例分别在注射后 7 d和 90 d随访时发现嘴唇干 

裂伴单纯疱疹外 ，其他各 随访时间点均未见受试者 

胶原注射区皮肤有红肿、硬结、渗液、破溃等异常表 

现 。根据疗效判定标准 ，分别于注射胶原后即刻及 

第 7、3O、90、150、360天时，判断其显效侧数和显效 

率，有效侧数和有效率，无效侧数和无效率，恶化侧 

数和恶化率，以及上述各随访时间点的总有效率见 

图 1、2及表 2。由图 2可见，随着访问时间的延长 ， 

总有效率 有所下 降，分别 为：100．0 、100．0 、 

96．7 、90．0 、83．3 和 44．6 。 
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图 1 注射胶原后疗效 

Fig 1 Efficacy of collagen injection． 

图2 注射胶原后的总有效率 

Fig 2 Total effective rate of collagen injection． 

分析表 2和图 1、2，本实验制剂应用后的随访 

结果可发现：(1)由于产品可被逐渐吸收，总有效率 

随时间推移而逐渐降低；(2)注射 150 d后，总有效 

率曲线下降斜率逐渐增大，表明注射 150 d后胶原 

吸收有逐渐加快趋势，总有效率在 150 d时为 

83．3 ，在 360 d时为 44．6 ，效果满意。 




