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前  言

  本文件按照 GB/T1.1—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。
本文件由中国非公立医疗机构协会提出并归口。
本文件起草单位:北京联合丽格第一医院、中国人民解放军总医院第八医学中心、爱思特医疗美容

集团、浙江省人民医院、中南大学湘雅医院、上海交通大学医学院第九人民医院、中国医学科学院整形外

科医院、郑州韩辰医疗美容医院、北京仁德一美医疗美容诊所、上海颜范医疗美容门诊部、北京梅颜医疗

美容诊所、北京大学第三医院、沈阳颜悦医疗美容诊所、吉林大学白求恩第一医院、西安博仕臻妍医疗美

容有限公司新城医疗美容诊所、晶肤医疗美容连锁、重庆华美整形外科医院、北京首玺丽格医疗美容门

诊部、广东省第二人民医院、成都高新夏秋医疗美容诊所、北京泰美丽格医疗美容诊所、广州紫馨整形外

汉皮可力医疗美容诊所、上海芙爱医疗美容门诊部、杭州时光医疗美容医院、新疆乌鲁木齐市万橙医

科医院、北京米兰柏羽丽都医疗美容医院、北京博瑞娜医疗美容门诊部、苏州美贝尔医疗美容医院、武
疗

美容诊所、贵阳瑞亚睿美医疗美容诊所、鞍山沙龙医疗美容门诊部、北京享赞国际贸易有限公司、斐缦

(长春)医药生物科技有限责任公司。
本文件主要起草人:曹谊林、石冰、李勤、吴溯帆、龙剑虹、吴晓军、陈光宇、张歌、王飏、王晓阳、刘红梅、

谢宏彬、李远宏、邵英、夏炜、洪伟、潘宝华、韩胜、孙中生、夏秋、王忠杰、曾东、于晓春、王博、赵亮、李嘉伦、
林合晟、刘争、苏红、喻翔、田宏伟、郝景倩。
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引  言

  1981年,世界上第一款组织提取胶原蛋白注射填充剂经美国FDA批准上市,用于改善老年性皱

纹。2009—2019年,国内先后有四款组织提取胶原蛋白注射填充剂经NMPA(原CFDA)批准上市。近

15年来,组织提取胶原蛋白注射技术作为面部微创年轻化的重要治疗手段之一,尤其是在微创眶周年

轻化治疗应用方面,在国内积累了较为丰富的经验。这种技术操作相对简单,创伤小 、恢复快,治疗后

效果明显,因此深受医美需求者欢迎。但是,由于组织提取胶原蛋白自身的理化特性、代谢及转归与透

明质酸有很大不同,在全面部特别是眶周区域的治疗方面还存在很多误区,在注射后会出现结节等特殊

不良反应和并发症,防治手段也与透明质酸并发症有显著不同之处。目前国内外均没有关于组织提取

胶原蛋白注射技术方面的标准,对操作人员资质、操作方法、环境设施等没有严格的规范。为加强行业

监督和管理 、规范操作流程,特制定《组织提取胶原蛋白面部注射技术操作规范》,以提高相关操作技术

的安全性和有效性,促进行业的良性、有序发展。
本文件中的操作设计方案是集众多专家 、医师的临床经验总结,在充分考虑安全性及有效性的前

提下,为操作者所推荐的规范化操作基础方案。操作者可根据实际情况及个人经验采用其他多元化与

个性化设计方案,但需遵循本文件中的治疗通用原则。
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组织提取胶原蛋白面部注射技术操作规范

1 范围

本文件适用于设有医疗美容科或美容皮肤科的医疗美容机构以及设有整形外科、美容外科和皮肤

科的医疗机构,也可作为第三方机构对组织提取胶原蛋白操作技术医疗行为监管及对医疗机构评价的

依据。
本操作规范的范畴涉及组织提取胶原产品性质、分类及规格,临床应用适应证、禁忌证、医疗机构要

求、操作医师资质、治疗前准备、操作设计方案、治疗后管理、主要并发症防治、联合治疗应用建议等与该

疗法相关内容。

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

本文件没有需要界定的术语和定义。

 

 

 
4.2

4 产品理化、生物学特性及治疗原理

4.1 胶原蛋白的分型、构成与功能

胶原蛋白是一类在哺乳动物中均存在的纤维状大分子蛋白质,普遍分布于细胞外基质中。它是动

物体内细胞间隙中最重要,也是含量最多、最丰富的蛋白质,具有支撑器官、保护机体的功能。目前,临
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胶原蛋白的三螺旋结构

Ⅰ型胶原是具有生物活性的重要结构蛋白,由两条相同的α1链和一条α2链组成。每条α链自身
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为左手螺旋构型,3条α链又相互缠绕在一起形成右手超螺旋结构。Ⅲ型胶原则是由3条相同的α1链

组成。

4.3 生物学特性

胶原蛋白作为生物体一种重要的蛋白质,具有诸多优良的生物学特性:

a) 低免疫原性:胶原蛋白作为一种天然的大分子具有较低的免疫原性;

b) 强亲水性:胶原蛋白分子中含有许多极性亲水基团,其内部类似海绵状的疏松多孔结构也具有

很强的保水性作用;

c) 生物可降解性:生物体中的胶原酶可以将胶原蛋白水解成寡肽或氨基酸,其中80%被生物体

利用,20%形成尿素排出体外;

d) 生物相容性:胶原蛋白的天然纤维状结构能为细胞提供良好的生长支架和环境;

e) 促凝血功能:胶原蛋白一旦与血液接触,血液中的血小板会迅速吸附于胶原纤维形成纤维蛋

白,加速血凝块形成,起到促进止血的作用。

4.4 治疗原理

4.4.1 胶原蛋白经体内降解可产生丰富的氨基酸,其中丙氨酸、精氨酸及亮氨酸等可以与皮肤中的酪

氨酸竞争,从而阻止黑色素形成。胶原蛋白产品本身的白色色泽具有即时遮盖黑眼圈色素的作用。同

时,可注射胶原蛋白在体内可长期刺激新生胶原的形成,因此可以持续地改善黑色素沉积。

4.4.2 胶原蛋白在代谢过程中分解为多种氨基酸,其中大部分可被人体组织重新吸收利用,为新生胶

原合成提供原料。

4.4.3 组织提取胶原蛋白黏弹性高(不位移、不变形),不吸水肿胀,注射后面部更加自然。

4.4.4 组织提取胶原蛋白可激活成纤维细胞的活力,改善细胞外基质环境,能够有效诱导新生胶原的

产生,从而使皮肤组织致密。

4.4.5 临床应用中发现注射胶原蛋白引起血管栓塞的概率很低,少量发生血管栓塞后经过短暂的按摩

处理或者仅仅等待就可以逆转,预后效果较好。近3年来,国内专家团队在临床应用中对此现象进行了

分析,并从动物试验中找到了答案。

a) 胶原蛋白产品推注阻力很小,因此很容易判断注射层次的偏差,部分规避风险。

b) 胶原蛋白颗粒微细,在水、血液中并非呈现凝胶状态,可以共同混合存在,因此完全栓塞的可能

性大大降低。

c) 针刺入血管回抽即刻回血,注射胶原蛋白后再回抽仍可以短时间内见回血,充分保证了安全预

警。栓塞后的动静脉可以在较短时间内再通,发生不可逆栓塞的概率很低。

5 产品分类及规格

5.1 产品分类

目前,国内已上市并取得面部注射适应证的组织提取胶原蛋白产品,根据材料来源可分为猪来源和

牛来源两类;根据是否使用戊二醛交联剂,可分为非交联胶原蛋白和交联胶原蛋白。

5.2 产品规格

5.2.1 猪来源:

a) 胶原蛋白植入剂,商品名:肤柔美

成分:由猪皮纯化而成的Ⅰ型胶原蛋白及磷酸盐缓冲生理盐水构成,每毫升含胶原蛋白35mg。
规格:0.5mL/支。
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b) 胶原蛋白植入剂,商品名:肤丽美

成分:由猪皮纯化而成的交联Ⅰ型胶原蛋白及磷酸盐缓冲生理盐水构成,每毫升含胶原蛋白

35mg。
规格:1.0mL/支。

c) 含利多卡因胶原蛋白植入剂,商品名:肤莱美

成分:由猪皮纯化而成的交联型胶原蛋白及含有0.3%利多卡因的磷酸盐缓冲液构成,胶原蛋白含

量35mg/mL,盐酸利多卡因3mg/mL。
规格:1.0mL/支。

5.2.2 牛来源:
医用胶原充填剂,商品名:弗缦

成分:3.5%牛胶原蛋白(35mg/mL)及0.3%盐酸利多卡因的生理盐水悬浮液构成。
规格:0.5mL/支,1.0mL/支。

6 临床应用适应证、禁忌证及注意事项

6.1 临床应用适应证

临床应用适应证如下:

a) 纠正和改善面部皱纹;

b) 纠正和改善不同程度的鼻唇沟;

c) 改善面部各部位凹陷和容积不足;

d) 面部轮廓修饰、塑形;

e) 黑眼圈及面部肤质、肤色改善。

6.2 临床应用禁忌证及注意事项

临床应用禁忌证及注意事项如下:

a) 胶原蛋白过敏者禁用;

b) 应用免疫抑制剂者禁用;

c) 自身免疫性疾病及结缔组织病患者禁用;

d) 风湿性疾病患者禁用;

e) 有其他严重全身性疾病及精神类疾病患者禁用;

f) 妊娠或哺乳期女性及婴幼儿不建议使用;

g) 糖尿病患者在血糖水平未得到有效控制前不建议使用;

h) 长期服用抗凝血药物的人群慎用;

i) 注射过不明类型填充剂的部位慎用;

j) 过敏体质者慎用。

7 医疗机构及操作医生资质要求

7.1 医疗机构要求

医疗机构满足如下要求:

a) 应为合法的医疗整形美容机构;

b) 应设置医疗美容科(包括但不限于美容外科、美容皮肤科、美容中医科、美容口腔科、美容
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眼科);

c) 操作环境为手术间或清洁治疗间,配备必要的急救设备和药品。

7.2 操作医生资质要求

操作医生资质要求如下:
a) 操作医师资质应满足国家卫生健康委员会发布的《医疗美容服务管理办法》(2016年修订版)

中第三章第11条的相关要求;

b) 操作医师应完成美容主诊医师备案;

c) 应接受过正规胶原蛋白注射医师培训。

8 治疗前准备及治疗后管理

8.1 前期准备

详细询问病史并了解医美需求者治疗需求,严格选择适应证。

8.2 治疗前准备

治疗前应做如下准备:
a) 签署知情同意书;

b) 面部清洁;

c) 采集影像信息;

d) 治疗区消毒;
e) 储运需全程冷链管理,注射时采用即开即用。

8.3 治疗后管理

治疗后做如下管理:
a) 注射部位进针点清洁干燥12h~24h;
b) 可使用冰敷袋冷敷(注意不要冻伤);
c) 采集影像信息;
d) 注射后并发症管理参考10.1~10.8。

9 操作设计方案

9.1 通用原则

组织提取胶原蛋白(以下简称胶原蛋白)可选用锐针或钝针进行面部注射治疗。锐针注射时单点应

少量,注射前应做到有效回抽;钝针注射时,以扇形平铺或点状退针不连续方式注射方法为主;注射后均

应即刻按压平整,避免凸起。胶原蛋白可在面部真皮深层到骨膜上各层次进行注射。真皮深层注射时

尽可能选择非交联胶原蛋白或稀释后的胶原蛋白。面部注射应遵循从上到下、从外到内、由深到浅的顺

序进行。根据治疗具体需求,可联合其他注射填充剂使用。同部位同层次疗程设计可2个月~12个月

内视具体情况进行重复注射。

9.2 分区治疗方案推荐

9.2.1 上面部操作设计方案

额部(图1):可用钝针在骨膜上注射,根据容量缺失情况,可使用1mL~5mL的注射剂量。
4
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眉间(图2):可用钝针或锐针在骨膜上注射,眉间区可使用0.5mL~2mL的注射量。
颞区(图3):可在颞嵴下1cm、眶上缘上1cm的区域用锐针于骨膜上注射,也可用钝针于皮下或颞

深筋膜层浅面注射,单侧0.5mL~5mL。
眉弓(图4):可用锐针在骨膜上注射,也可用钝针在上眼轮匝肌后脂肪(ROOF,retroorbicularisoc-

ulusfat)层、皮下脂肪层或骨膜上层注射,单侧0.5mL~1mL。

图1 上面部操作设计方案———额部

图2 上面部操作设计方案———眉间

5
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图3 上面部操作设计方案———颞区

图4 上面部操作设计方案———眉弓

9.2.2 中面部操作设计方案

眶周(图5):可用锐针抵骨膜,沿眶周韧带附着区注射,如颞融合部、眶外侧增厚区、眶周支持韧带、
泪槽韧带区域等,以及眶周内外侧下眼轮匝肌后脂肪(SOOF,suborbicularisoculusfat)层,也可选择钝

6
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针,在骨膜上、眼轮匝肌下、皮下进行注射,眶周单侧注射0.5mL~2mL;上睑凹陷可用钝针或锐针在

ROOF层或眶隔内进行注射,上睑单侧注射0.2mL~1mL。
面颊(图6):常选用钝针,在皮下层进行注射,单侧注射0.5mL~4mL。
鼻部(图7):可用钝针或锐针在骨膜上、皮下进行注射,双C线可用锐针抵骨膜注射或钝针皮下修

饰,鼻部注射0.5mL~2mL。
颧脂肪垫区(图8):可用锐针在骨膜上注射;选用钝针注射,可于颊内侧脂肪间隔内注射,单侧用量

0.5mL~1mL。
鼻唇沟(图9):可用锐针在骨膜上注射;选用钝针可于鼻唇沟脂肪间隔注射,单侧用量0.5mL~2mL。

图5 中面部操作设计方案———眶周

图6 中面部操作设计方案———面颊
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图7 中面部操作设计方案———鼻部

图8 中面部操作设计方案———颧脂肪垫区      图9 中面部操作设计方案———鼻唇沟  

9.2.3 下面部操作设计方案

下颌前沟(图10):可用锐针抵骨膜于下颌韧带区注射,亦可选用钝针在皮下深层注射,单侧用量

0.5mL~2mL。
下颏(图11):可用锐针在颏下点或颏前点抵骨膜注射,并在两侧1cm~2cm处衔接过渡,下颏用量

0.5mL~4mL。
8
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颏唇沟(图12):常选用钝针,在皮下深层进行注射,单侧用量0.5mL~1mL。
下颌线(图13):可在下颌角以及下颌韧带区,用锐针于骨膜层注射;也可选用钝针于皮下修饰下颌

线的流畅性,单侧用量0.5mL~1mL。
唇部(图14):非交联胶原蛋白可用锐针在唇黏膜及真皮下注射,唇部注射量0.5mL~1mL。

图10 下面部操作设计方案———下颌前沟

图11 下面部操作设计方案———下颏    图12 下面部操作设计方案———颏唇沟
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图13 下面部操作设计方案———下颌线

图14 下面部操作设计方案———唇部

9.2.4 其他区域操作设计方案

颈部(图15):可选用锐针在皮内或皮下进行注射;选用钝针时,沿颈纹皮下浅层注射,单纯颈纹的

治疗,单次用量1mL~3mL。
美塑疗法(图16):胶原蛋白与稀释液(非交联或微交联透明质酸和生理盐水)进行1∶2∶2稀

释,注射于真皮深层,单点推注量0.025mL,全面部胶原蛋白用量1mL/次~2mL/次。
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图15 其他区域操作设计方案———颈部    图16 其他区域操作设计方案———美塑疗法

10 主要并发症及防治

10.1 局部肿胀

注射操作中常见注射方式为钝针、锐针相结合,若钝针暴力剥离造成机械性创伤易致术后肿胀,术
前应熟练掌握局部解剖,术中精准注射,钝针避免反复多次穿刺及剥离,术后治疗部位适度冷敷,可口服

消肿药物。

10.2 淤青、血肿

即刻冷敷及按压有助于减轻淤青、血肿,术后12h可外敷药膏加速消退淤青。

10.3 疼痛

通常见于暴力操作,术中剥离触碰神经、敏感区等,注射药品若含有利多卡因可以有效减少术中注

射疼痛感,若在注射时致动静脉栓塞亦可出现即刻疼痛增强,需要即刻判断术中注射部位皮肤是否存在

花斑样改变、皮肤出现白斑等情况,可参照10.8。

10.4 结节、硬化

因术中注射层次过浅、单点剂量过大、注射后未及时按压塑形均易导致结节发生。表现为注射部位

异常凸起或产生白点,对注射即刻或短期内发现的结节可采取按压使其均匀扩散,若结节较大可采用抽

吸方式进一步改善。陈旧性结节常见于注射部位硬化,皮肤弹性降低,可于结节内注射胶原酶、激素,以
热敷按摩及射频治疗等方式改善。

10.5 色素沉着或色素减退

色素沉着可通过光电治疗、美塑疗法改善。通过对注射层次和注射剂量的精准把握可以有效避免
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术后即刻发生的皮肤发白等现象,若已出现色素减退,处理方式可参照10.4。

10.6 过敏

目前,胶原蛋白制作工艺中的去端肽技术非常成熟,因产品工艺导致的过敏发生的概率很小。急性

或延迟性过敏的发生可能与求美者个体差异及胶原蛋白变质变性相关性更大,严格把控胶原蛋白冷链

运输情况、术前查验药品是否变质、询问患者过敏史及免疫疾病史等,可有效避免过敏发生。若已出现

过敏症状可口服抗组胺类药物,严重时可增加短期使用糖皮质激素药物,加速胶原分解以减轻症状。

10.7 感染

严格把控无菌操作环节可有效预防感染发生,如已确诊感染,局部以清创治疗为主,可口服或静脉

使用抗生素,必要时引流分泌物细菌培养以指导选择抗生素用药。

10.8 血液循环障碍

注射操作前针头内预充利多卡因,推注前回抽,有助于提前判断针头是否在血管内,注射时缓慢推

注、随时观察求美者疼痛反应等均可有效避免栓塞发生。如注射后出现即刻疼痛或皮肤白斑,应立即停

止注射,并适当按摩该部位,观察皮肤颜色改变情况。动脉栓塞在注射后10min内可发现皮肤发白或

呈花斑样改变同时伴有剧烈疼痛,指压试验,血管充盈缓慢,可用温热纱布外敷按摩,局部贴敷硝基衍生

物,扩血管及改善微循环,同时进行预防感染治疗。静脉栓塞表现为注射附近区域呈深蓝紫色,可能在

注射后10min到几小时内发生,注射部位使用胶原酶或激素,全身应用抗生素、类固醇、阿司匹林、低分

子肝素等,同时可进行高压氧舱治疗,以抗凝、减轻炎症、改善微循环、改善组织缺氧等。皮肤组织坏死

可在数天或数周后出现,使用硝酸甘油软膏湿敷、清洁换药、生长因子外敷等方式加速皮肤组织爬行替

代及愈合创面。若出现视野缺损、失明、听力障碍、肢体活动障碍、呼吸窘迫、生命体征不稳等严重症

状,应立即联系眼科、耳鼻喉科、呼吸内科、放射介入科等多学科医师联合会诊,及时进行血管内溶栓等

对症治疗。

11 联合治疗应用建议

由于其独特的材料学特性及生物学性能,胶原蛋白可进行广泛的联合运用。

11.1 联合手术治疗

胶原蛋白可与外科手术联合,在切口处使用胶原蛋白可辅助止血,促进创面快速愈合。在眶周年轻

化治疗中,可于术后3个月使用胶原蛋白进行填充,改善眶周细纹、凹陷及色素沉着等问题。

11.2 联合线技术

胶原蛋白可与线技术联合,在提拉线走行区域平铺胶原蛋白,能够辅助止血、消除肿胀,同时辅助提

拉线与组织黏合,减少提拉组织移位。另外,胶原蛋白可在线技术提升术后注射,用于改善局部凹陷、细
纹、毛孔粗大、皮肤敏感及眶周色素沉着等问题。

11.3 联合声光电

声光电技术利用物理学和光生物学原理,制造有序的、可控的皮肤损伤,启动创伤后的修复机制,从
而达到再生和组织修复的目的。在面部年轻化治疗中,声光电技术能够改善色素沉着、毛孔粗大和毛细

血管扩张,增加皮肤水分,修复屏障功能,减少皮肤细纹。治疗后可联合使用胶原蛋白美塑疗法,来提高

疗效、缩短愈合时间、减少不良反应。在黑眼圈、泪沟等眶周衰老的综合治疗中,强脉冲光、Q开关技术
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激光、皮秒激光、射频能量和超声聚焦能量可以改善肤色和肤质。在光声电治疗结束后,只要局部的皮

肤没有明显的剥脱和红肿,可以即刻联合胶原蛋白进行美塑治疗、填充治疗,产生更优化的治疗效果。
如果有创面(如黄金微针式点阵技术),建议间隔1周~2周,再联合治疗。如进行胶原蛋白填充后再联

合声光电治疗,建议间隔2个月以上。

11.4 联合其他填充剂

胶原蛋白呈不透光的乳白色,皮下填充可优化皮肤色泽,并改善色素性黑眼圈和血管性黑眼圈。在

面部软组织填充中,可搭配硬度更大的、维持时间更久的透明质酸、生物刺激剂等面部填充剂进行骨膜

上及深筋膜层填充,实现优势互补。在眶周填充中,胶原蛋白无丁达尔现象,搭配优势更加明显。对透

明质酸填充导致的丁达尔现象,可使用透明质酸酶溶解后再行胶原蛋白注射。胶原蛋白搭配其他面部

填充剂治疗时,尽量选择分层注射。另外,胶原蛋白作为优秀的载体材料,可与改性羟基磷灰石、聚乳

酸、脱细胞真皮基质颗粒等注射材料按一定比例直接混合后用于注射治疗,国内外亦积累了一定的临床

经验。

11.5 联合肉毒毒素

A型肉毒毒素通过调控面部肌肉改善动态性皱纹。肌肉活动降低有利于面部胶原蛋白的长期

保持。

11.6 联合美塑疗法

胶原蛋白作为皮肤的营养成分,可用于美塑疗法,在真皮内注射,改善肤色暗沉、干燥、毛孔粗大、细
纹,促进敏感性皮肤、黄褐斑等的修复。可联合其他美塑产品进行治疗,常在美塑疗法后,将胶原蛋白做

真皮内注射。
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