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·专家共识·
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11 共识背景及目的共识背景及目的

眶周是围绕眼球周围组织的统称。由于其结构和眶周是围绕眼球周围组织的统称。由于其结构和

功能的复杂性和特殊性，眶周部位在面部衰老进程中功能的复杂性和特殊性，眶周部位在面部衰老进程中

会较早出现各种老龄化改变，如：会较早出现各种老龄化改变，如：““黑眼圈黑眼圈””、泪沟畸、泪沟畸

形、眶周皱纹、眉眼下垂、上睑凹陷等多种问题。目形、眶周皱纹、眉眼下垂、上睑凹陷等多种问题。目

前，在眶周的年轻化治疗中，填充注射已成为临床上前，在眶周的年轻化治疗中，填充注射已成为临床上

常用的有效方法之一。常用的有效方法之一。

胶原蛋白是生物高分子，是动物结缔组织中的主胶原蛋白是生物高分子，是动物结缔组织中的主

要成分，也是哺乳动物体内含量最多、分布最广的功要成分，也是哺乳动物体内含量最多、分布最广的功

能性蛋白，占蛋白质总量的能性蛋白，占蛋白质总量的25%25%～～30%30%，某些生物体，某些生物体

甚至高达甚至高达80%80%以上在皮肤中胶原蛋白主要分布于真皮以上在皮肤中胶原蛋白主要分布于真皮

层，含量约为层，含量约为75%-85%[1]75%-85%[1]。。19811981年世界上第一款注年世界上第一款注

射用胶原蛋白填充剂，射用胶原蛋白填充剂，Zyderm IZyderm I型牛胶原蛋白经美国型牛胶原蛋白经美国

FDAFDA批准上市，用于改善老年性皱纹。批准上市，用于改善老年性皱纹。20122012年，国年，国

内第一款医用胶原蛋白充填剂（原商品名内第一款医用胶原蛋白充填剂（原商品名““肤美达肤美达””，，
现已更名为现已更名为““弗缦弗缦””）获得上市批准。经过研发人员的）获得上市批准。经过研发人员的

不懈努力，于不懈努力，于20042004年获得国内首款超高纯度的胶原蛋年获得国内首款超高纯度的胶原蛋

白（白（99%99%以上），以上），20082008年先后在北京大学第三人民医年先后在北京大学第三人民医

院、首都医科大学附属北京安贞医院进行临床试验研院、首都医科大学附属北京安贞医院进行临床试验研

究，均获得满意效果究，均获得满意效果[2][2]。。

经过多年来的临床应用，其安全性和有效性已经经过多年来的临床应用，其安全性和有效性已经

得到了充分的证明。在注射弗缦后，即刻原位补充得到了充分的证明。在注射弗缦后，即刻原位补充

了皮肤中了皮肤中II型和型和ⅢⅢ型胶原蛋白，改善肤质、减少静态型胶原蛋白，改善肤质、减少静态

纹，改善皮肤松弛、增强皮肤弹性；同时刺激了新的纹，改善皮肤松弛、增强皮肤弹性；同时刺激了新的

胶原蛋白合成及组织的修复重塑；材料代谢后的氨基胶原蛋白合成及组织的修复重塑；材料代谢后的氨基

酸也可以作为营养持续刺激成纤维细胞。这些功能使酸也可以作为营养持续刺激成纤维细胞。这些功能使

弗缦胶原蛋白成为眶周年轻化的一个有效产品。在多弗缦胶原蛋白成为眶周年轻化的一个有效产品。在多

年使用的基础上，根据眶周衰老分级，也提出了相应年使用的基础上，根据眶周衰老分级，也提出了相应

的胶原蛋白治疗方案，临床应用中获得了较好的效的胶原蛋白治疗方案，临床应用中获得了较好的效

果。果。

本共识首先构建眶周衰老的评价体系，在此基础本共识首先构建眶周衰老的评价体系，在此基础

上加强临床工作者对弗缦胶原蛋白的认识，规范弗缦上加强临床工作者对弗缦胶原蛋白的认识，规范弗缦

胶原蛋白在眶周部位的临床填充方法。胶原蛋白在眶周部位的临床填充方法。

2 2 共识的制定办法共识的制定办法

本共识由广东省第二人民医院整形美容科主任罗本共识由广东省第二人民医院整形美容科主任罗

盛康教授牵头，联合国内来自公立医院及民营医美机盛康教授牵头，联合国内来自公立医院及民营医美机

构共构共2121位有丰富非手术治疗经验的专家，通过系统性位有丰富非手术治疗经验的专家，通过系统性

文献回顾，临床案例收集和会议讨论等方法对弗缦胶文献回顾，临床案例收集和会议讨论等方法对弗缦胶

原蛋白的材料特性和其在眶周年轻化的临床应用展开原蛋白的材料特性和其在眶周年轻化的临床应用展开

讨论。讨论。

撰写组系统检索了中国全文数据总库撰写组系统检索了中国全文数据总库(CNKI)(CNKI)、万、万

方数据库、中国生物医学文献数据库方数据库、中国生物医学文献数据库(CBM)(CBM)中有关眶中有关眶

周衰老及注射治疗相关研究中文文献，检索周衰老及注射治疗相关研究中文文献，检索PubMedPubMed
数据库中相应的外文文献，共收集相关文献数据库中相应的外文文献，共收集相关文献7272篇；篇；

共识撰写组收集整理了代表性的眶周注射案例共识撰写组收集整理了代表性的眶周注射案例

100100余例，回访时间余例，回访时间3-63-6个月。个月。

在此基础上，共识撰写组召开了专家共识研讨在此基础上，共识撰写组召开了专家共识研讨

会，对文献进行了系统研讨，对代表性的案例进行了会，对文献进行了系统研讨，对代表性的案例进行了

评估，最后由陈光宇教授执笔完成了本共识。完成后评估，最后由陈光宇教授执笔完成了本共识。完成后

经罗盛康教授审核。经罗盛康教授审核。

3 3 胶原蛋白胶原蛋白

3.13.1 理化特性理化特性

胶原蛋白种类较多，目前发现已经超过胶原蛋白种类较多，目前发现已经超过3030种，常种，常

见类型为见类型为II型、型、IIII型、型、ⅢⅢ型、型、VV型和型和XIXI型型[5][5]。在皮肤中。在皮肤中

胶原蛋白主要分布于真皮层，含量约为胶原蛋白主要分布于真皮层，含量约为75%-85%75%-85%。。

畜禽源动物组织是人们获取天然胶原蛋白及其胶畜禽源动物组织是人们获取天然胶原蛋白及其胶

原肽的主要途径，欧洲食品安全局（原肽的主要途径，欧洲食品安全局（EFSAEFSA）已证实）已证实

了即使是动物骨骼来源的胶原蛋白也不存在感染疯牛了即使是动物骨骼来源的胶原蛋白也不存在感染疯牛

病和其它相关疾病的可能病和其它相关疾病的可能[6-8][6-8]。。

胶原蛋白具有良好的生物相容性、可生物降解性胶原蛋白具有良好的生物相容性、可生物降解性

以及生物活性，因此在食品、医药、组织工程、化妆以及生物活性，因此在食品、医药、组织工程、化妆

品等领域获得广泛的应用。胶原蛋白是细胞外基质的品等领域获得广泛的应用。胶原蛋白是细胞外基质的

结构蛋白质，分子量为结构蛋白质，分子量为300 kD300 kD，其分子在细胞外基质，其分子在细胞外基质

中聚集为超分子结构。胶原蛋白最普遍的结构特征是中聚集为超分子结构。胶原蛋白最普遍的结构特征是

三螺旋结构，它们交叉相互缠绕成右手螺旋结构，即三螺旋结构，它们交叉相互缠绕成右手螺旋结构，即

超螺旋结构，超螺旋结构，300 kD300 kD以上具有三螺旋结构的称之为活以上具有三螺旋结构的称之为活

性胶原，活性胶原可以形成胶原支架网，发挥机械性胶原，活性胶原可以形成胶原支架网，发挥机械

性、生物相容性等生物活性功能，更好的促进细胞增性、生物相容性等生物活性功能，更好的促进细胞增

殖生长，从而维持年轻化。结构决定性质，性质决定殖生长，从而维持年轻化。结构决定性质，性质决定

用途，胶原蛋白的结构的多样性和复杂性决定其在许用途，胶原蛋白的结构的多样性和复杂性决定其在许
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多领域的重要地位多领域的重要地位[9][9]。。

胶原蛋白富含除色氨酸和半胱氨酸外的胶原蛋白富含除色氨酸和半胱氨酸外的1818种氨基种氨基

酸，其中维持人体生长所必需的氨基酸有酸，其中维持人体生长所必需的氨基酸有77种种[10, 11][10, 11]。。

胶原蛋白的最终降解产物是氨基酸，分解的氨基酸有胶原蛋白的最终降解产物是氨基酸，分解的氨基酸有

利于新的蛋白质合成利于新的蛋白质合成[12, 13][12, 13]。。

3.2  3.2  产品特性产品特性

弗缦胶原蛋白中胶原蛋白含量为弗缦胶原蛋白中胶原蛋白含量为35mg/ml35mg/ml，蛋白，蛋白

纯度大于纯度大于99%99%，产品中同时包含，产品中同时包含II型和型和IIIIII型胶原蛋白，型胶原蛋白，

不添加任何凝固剂，在体内可以完全降解（图不添加任何凝固剂，在体内可以完全降解（图11），），

使用前无需皮试。弗缦胶原蛋白充填剂呈乳白色，使用前无需皮试。弗缦胶原蛋白充填剂呈乳白色，

不透光，延展性好（图不透光，延展性好（图22），医生注射体验好，精度），医生注射体验好，精度

高；产品中预混了高；产品中预混了0.3%0.3%的利多卡因，提升了求美者的的利多卡因，提升了求美者的

治疗体验（表治疗体验（表11）。）。  
低免疫原性：胶原虽然是大分子物质，但结构重低免疫原性：胶原虽然是大分子物质，但结构重

复性大，与其它具有免疫性的蛋白质相比免疫原性非复性大，与其它具有免疫性的蛋白质相比免疫原性非

常低，不含端肽时免疫原性尤其低常低，不含端肽时免疫原性尤其低[14][14]。。

生物相容性：胶原蛋白与宿主细胞及组织间有良生物相容性：胶原蛋白与宿主细胞及组织间有良

好的相互作用，其三螺旋结构对细胞锚定支持，为细好的相互作用，其三螺旋结构对细胞锚定支持，为细

胞提供适宜微环境胞提供适宜微环境[15][15]。。

机械性：胶原蛋白的化学和螺旋结构决定其具有机械性：胶原蛋白的化学和螺旋结构决定其具有

很好的张力、支撑等机械性能。胶原的肽键非常牢很好的张力、支撑等机械性能。胶原的肽键非常牢

固，使其非常稳固。三螺旋结构对高强度的力学性能固，使其非常稳固。三螺旋结构对高强度的力学性能

起重要作用。起重要作用。

可降解性：能被特定的酶降解，降解产物主要为可降解性：能被特定的酶降解，降解产物主要为

小分子肽、氨基酸和水。小分子肽、氨基酸和水。

亲水性：含有许多极性亲水基团，内部类似海绵亲水性：含有许多极性亲水基团，内部类似海绵

的疏松多孔的结构也有保水性。的疏松多孔的结构也有保水性。

凝血性：胶原蛋白有天然止血功能，可以促进血凝血性：胶原蛋白有天然止血功能，可以促进血

小板凝聚和血浆结块，同时胶原的天然结构使其具有小板凝聚和血浆结块，同时胶原的天然结构使其具有

凝聚能力，是参与创伤愈合的主要结构蛋白。凝聚能力，是参与创伤愈合的主要结构蛋白。

3.3 3.3 作用机制作用机制

皮肤中胶原类型主要为皮肤中胶原类型主要为II型（型（80~ 85%80~ 85%）、）、IIIIII型型
（（10%-15%10%-15%）。）。II型胶原分子长度型胶原分子长度300nm300nm、宽、宽1.5nm1.5nm，，

是皮肤的主体，呈粗壮、排列紧密的束状结构，其抗是皮肤的主体，呈粗壮、排列紧密的束状结构，其抗

张强度可超过钢丝，被称作纳米钢索，维持皮肤张张强度可超过钢丝，被称作纳米钢索，维持皮肤张

力和承受拉力，为皮肤提供较强的支撑结构和支撑力和承受拉力，为皮肤提供较强的支撑结构和支撑

力，让皮肤饱满充盈。力，让皮肤饱满充盈。II型胶原流失将会出现面部皱型胶原流失将会出现面部皱

纹及凹陷。纹及凹陷。IIIIII型胶原呈疏松的丝网状，比较细小，主型胶原呈疏松的丝网状，比较细小，主

要散布于表皮真皮连接处的要散布于表皮真皮连接处的II型胶原周围，不成熟不型胶原周围，不成熟不

稳定，张力较低，为皮肤提供弹性和抗应力性，稳定，张力较低，为皮肤提供弹性和抗应力性，IIIIII型型
胶原具有很好的营养复弹和促修复愈合作用胶原具有很好的营养复弹和促修复愈合作用[16, 17][16, 17]。。IIIIII
型胶原是构成网状纤维的主要成分，在婴幼儿时期比型胶原是构成网状纤维的主要成分，在婴幼儿时期比

例可达例可达50%50%，成人后逐渐降低，皮肤会失去弹性、下，成人后逐渐降低，皮肤会失去弹性、下

垂。垂。

注射弗缦胶原蛋白后，即刻以容量填充的形式补注射弗缦胶原蛋白后，即刻以容量填充的形式补

充皮肤中因衰老而缺失的充皮肤中因衰老而缺失的II型和型和ⅢⅢ型胶原蛋白，即刻型胶原蛋白，即刻

复位断裂的胶原纤维网，其粘附性和脱水内聚的特性复位断裂的胶原纤维网，其粘附性和脱水内聚的特性

可以填充皮下组织缺损，改善肤质、减少静态纹，改可以填充皮下组织缺损，改善肤质、减少静态纹，改

善皮肤松弛、增强皮肤弹性；同时复位后的网架结构善皮肤松弛、增强皮肤弹性；同时复位后的网架结构

使得细胞组织有了锚定支点，有利于细胞增殖，材料使得细胞组织有了锚定支点，有利于细胞增殖，材料

代谢后的氨基酸可以为组织再生提供原材料。代谢后的氨基酸可以为组织再生提供原材料。

容量填充：原位补充缺失的容量填充：原位补充缺失的II型、型、IIIIII型胶原。型胶原。II型型
胶原为粗大纤维，在真皮中下部，缺失导致静态皱胶原为粗大纤维，在真皮中下部，缺失导致静态皱

纹。纹。IIIIII型胶原为纤细纤维，在真皮浅层，毛囊皮脂腺型胶原为纤细纤维，在真皮浅层，毛囊皮脂腺

附近，缺失导致松弛下垂。附近，缺失导致松弛下垂。

表 1 弗缦胶原蛋白的关键参数表 1 弗缦胶原蛋白的关键参数

胶原蛋白含量胶原蛋白含量 3.5%3.5%牛胶原蛋白，牛胶原蛋白，35mg/mL35mg/mL

胶原蛋白纯度胶原蛋白纯度 >99%>99%

预混利多卡因预混利多卡因 0.3%0.3%

胶原蛋白类型胶原蛋白类型 II型型+III+III型型

是否添加凝固剂是否添加凝固剂 无任何凝固剂，无需皮试无任何凝固剂，无需皮试

规格规格 0.5mL0.5mL，，1.0mL1.0mL

产品性状产品性状 乳白色，不透光，延展性好乳白色，不透光，延展性好

注册证号注册证号 国械注准国械注准2016313160920163131609

图 1 弗缦胶原蛋白的可降解特性图 1 弗缦胶原蛋白的可降解特性
(A1)弗缦胶原蛋白；(A2)加入胶原酶；(A3)10min后试验；(A1)弗缦胶原蛋白；(A2)加入胶原酶；(A3)10min后试验；

(A4)30min 后，（A5）60min 后(A4)30min 后，（A5）60min 后

图 2 胶原蛋白的易注射性图 2 胶原蛋白的易注射性
（A1）人工推注；（A2）推注力测试（A1）人工推注；（A2）推注力测试
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生物支架修复：弗缦牛胶原是生物支架修复：弗缦牛胶原是II型和型和III III 型智慧复型智慧复

合型胶原，同时从合型胶原，同时从1212月龄延边黄牛提取，保留了胶原月龄延边黄牛提取，保留了胶原

的完整的三螺旋结构，分子量大于的完整的三螺旋结构，分子量大于3030万道尔顿，属于万道尔顿，属于

生物活性胶原。活性胶原具有更好的成纤维性能和促生物活性胶原。活性胶原具有更好的成纤维性能和促

进细胞增殖生长的能力，注射到皮肤等组织，可以形进细胞增殖生长的能力，注射到皮肤等组织，可以形

成胶原纤维网，对细胞锚定支持，为细胞提供适宜微成胶原纤维网，对细胞锚定支持，为细胞提供适宜微

环境，促进成纤维细胞等的增殖生长，可以形成胶原环境，促进成纤维细胞等的增殖生长，可以形成胶原

纤维矩阵网。纤维矩阵网。

提拉紧致：弗缦胶原蛋白提拉紧致：弗缦胶原蛋白I+IIII+III型胶原蛋白属于活型胶原蛋白属于活

性胶原蛋白，注射后可以复位因衰老而断裂的纤维支性胶原蛋白，注射后可以复位因衰老而断裂的纤维支

架网，恢复年轻状态，同时弗缦胶原可以增加细胞粘架网，恢复年轻状态，同时弗缦胶原可以增加细胞粘

附，其黏着力好，可以将松弛的皮肤组织粘附在一附，其黏着力好，可以将松弛的皮肤组织粘附在一

起，复位衰老松垮的组织，恢复年轻紧致状态，注射起，复位衰老松垮的组织，恢复年轻紧致状态，注射

后胶原可以脱水内聚，重新排列至近似于体内自然态后胶原可以脱水内聚，重新排列至近似于体内自然态

的胶原纤维，可以继续收紧各个组织，进一步复位衰的胶原纤维，可以继续收紧各个组织，进一步复位衰

老的组织。断裂的框架网和松垮的组织复位后，胶原老的组织。断裂的框架网和松垮的组织复位后，胶原

支架网可以给细胞组织提供锚定支持点，诱导宿主细支架网可以给细胞组织提供锚定支持点，诱导宿主细

胞和毛细血管内移，重建新生组织，修复断裂胶原纤胞和毛细血管内移，重建新生组织，修复断裂胶原纤

维，实现组织重塑新生（图3）。维，实现组织重塑新生（图3）。  
胶原再生：胶原蛋白注射后因为衰老进程的发展胶原再生：胶原蛋白注射后因为衰老进程的发展

也会被降解，其降解的产物为氨基酸和水，且具有生也会被降解，其降解的产物为氨基酸和水，且具有生

物活性的活性胶原蛋白降解的氨基酸数量更多，被降物活性的活性胶原蛋白降解的氨基酸数量更多，被降

解后的氨基酸产物可以持续为组织提供营养循环，同解后的氨基酸产物可以持续为组织提供营养循环，同

时可以进一步诱导成纤维等细胞增殖分化合成新生胶时可以进一步诱导成纤维等细胞增殖分化合成新生胶

原，而胶原纤维支架网可以为新生的胶原提供生长的原，而胶原纤维支架网可以为新生的胶原提供生长的

攀附点，新生胶原效果更好，可以更好的实现皮肤年攀附点，新生胶原效果更好，可以更好的实现皮肤年

轻化。轻化。

胶原蛋白注射填充材料，效果呈现的过程分为四胶原蛋白注射填充材料，效果呈现的过程分为四

个阶段：（个阶段：（11）即刻补充（注射即刻）：注射后直接）即刻补充（注射即刻）：注射后直接

补充胶原，实现的衰老缺失的胶原蛋白的即刻改善补充胶原，实现的衰老缺失的胶原蛋白的即刻改善

（（22）脱水紧致（注射）脱水紧致（注射11周内）：弗缦由胶原蛋白与生周内）：弗缦由胶原蛋白与生

理盐水组成，因为胶原蛋白注入组织后，不吸水膨理盐水组成，因为胶原蛋白注入组织后，不吸水膨

胀，而是会在一周左右重新排列至近似于人体自然态胀，而是会在一周左右重新排列至近似于人体自然态

胶原纤维胶原纤维[18][18]，在这一过程中脱水收缩，材料中的水分，在这一过程中脱水收缩，材料中的水分

被组织吸收，所以注射后一周左右效果会有一个回落被组织吸收，所以注射后一周左右效果会有一个回落

的过程，之后胶原蛋白注射材料会达到稳定状态。的过程，之后胶原蛋白注射材料会达到稳定状态。

（（33）生物支架修复、胶原新生（注射后）生物支架修复、胶原新生（注射后66个月）：个月）：

在胶原蛋白脱水稳定后，材料会逐渐形成纤维网架结在胶原蛋白脱水稳定后，材料会逐渐形成纤维网架结

构，复位断裂的纤维网，复位衰老的组织，使细胞附构，复位断裂的纤维网，复位衰老的组织，使细胞附

着，组织长入着，组织长入[19][19]，实现胶原蛋白的新生。（，实现胶原蛋白的新生。（44）肤质）肤质

恢复（注射后恢复（注射后3-63-6个月）：胶原蛋白会逐渐代谢为氨个月）：胶原蛋白会逐渐代谢为氨

基酸，持续提供营养，恢复皮肤弹性、提亮肤色，改基酸，持续提供营养，恢复皮肤弹性、提亮肤色，改

善整体肤质情况，实现年轻化。善整体肤质情况，实现年轻化。

44 术前评估术前评估

在选择最佳治疗方案之前，评估患者的衰老的严在选择最佳治疗方案之前，评估患者的衰老的严

重程度非常重要。本共识小组根据综合评估眶周老化重程度非常重要。本共识小组根据综合评估眶周老化

图 4 眶周衰老分级图图 4 眶周衰老分级图
注：A. 0 级，B.1 级，C.2 级，D.3 级，E.4 级注：A. 0 级，B.1 级，C.2 级，D.3 级，E.4 级

表 2 眶周衰老分级表 2 眶周衰老分级

眶周衰老分级眶周衰老分级 分级描述分级描述

00 眶周颜色和脸部其他颜色一致；没有可见皱纹；没有泪沟和眼袋眶周颜色和脸部其他颜色一致；没有可见皱纹；没有泪沟和眼袋

11 出现色素型黑眼圈，眶下出现模糊色素沉着；上睑出现细纹；出现细微的鱼尾纹；下睑出现细纹；出现轻度泪沟出现色素型黑眼圈，眶下出现模糊色素沉着；上睑出现细纹；出现细微的鱼尾纹；下睑出现细纹；出现轻度泪沟

22 出现结构型黑眼圈，色素沉着明显；上睑开始松弛；出现中等深度的鱼尾纹；下睑细纹增多；泪槽拉长，出现睑颊沟出现结构型黑眼圈，色素沉着明显；上睑开始松弛；出现中等深度的鱼尾纹；下睑细纹增多；泪槽拉长，出现睑颊沟

33 出现混合型黑眼圈，色素沉着更加明显；上睑明显凹陷；边界清晰的深鱼尾纹；不做任何表情都会出现静态皱纹，眶周整体出现混合型黑眼圈，色素沉着更加明显；上睑明显凹陷；边界清晰的深鱼尾纹；不做任何表情都会出现静态皱纹，眶周整体
出现细纹；鼻唇沟，睑颊沟和泪槽沟加深，出现轻度眼袋出现细纹；鼻唇沟，睑颊沟和泪槽沟加深，出现轻度眼袋

44 皮肤颜色不均匀，严重的结构型黑眼圈；上睑皮肤下垂导致三角眼；鱼尾纹深，且有褶皱；静态纹和动态纹出现；有严重泪皮肤颜色不均匀，严重的结构型黑眼圈；上睑皮肤下垂导致三角眼；鱼尾纹深，且有褶皱；静态纹和动态纹出现；有严重泪
沟和睑颊沟，中面部结构明显下降，眼袋加重沟和睑颊沟，中面部结构明显下降，眼袋加重

图 3 胶原蛋白的电镜照片（青岛科创质量检测有限公司）图 3 胶原蛋白的电镜照片（青岛科创质量检测有限公司）

A B C D E
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的表现如色素、细纹、皱纹、凹陷、膨出及松弛的表现如色素、细纹、皱纹、凹陷、膨出及松弛

等维度将眶周衰老分为等维度将眶周衰老分为0-40-4级，具体评价办法见表级，具体评价办法见表22，，
示意图见图示意图见图44。根据眶周衰老程度制定个性化的治疗。根据眶周衰老程度制定个性化的治疗

方案。方案。

5 5 适应证与禁忌证适应证与禁忌证

5.15.1 适应证适应证

眶周衰老眶周衰老1-41-4级级
5.25.2 禁忌证禁忌证

胶原蛋白试验阳性者（鸡蛋、牛奶等高蛋白过胶原蛋白试验阳性者（鸡蛋、牛奶等高蛋白过

敏），敏），  利多卡因过敏者利多卡因过敏者，，易过敏体质、免疫性疾病易过敏体质、免疫性疾病

患者（甲状腺、红斑狼疮、糖尿病），使用免疫抑制患者（甲状腺、红斑狼疮、糖尿病），使用免疫抑制

剂者剂者  结缔组织病患者，类风湿风湿疾病患者结缔组织病患者，类风湿风湿疾病患者  ，，其他其他

严重疾病患者严重疾病患者，，妊娠期妇女。妊娠期妇女。

6 6 操作方法操作方法

本共识推荐的胶原蛋白注射层次为皮下层、眼轮本共识推荐的胶原蛋白注射层次为皮下层、眼轮

匝肌上层，眼轮匝肌下层以及骨膜层。上述层次为面匝肌上层，眼轮匝肌下层以及骨膜层。上述层次为面

部填充剂在泪沟及颞区的常见填充层次。锐针用于骨部填充剂在泪沟及颞区的常见填充层次。锐针用于骨

膜层填充，钝针用于其他疏松层次的填充。膜层填充，钝针用于其他疏松层次的填充。

6.16.1 术前准备术前准备

(1)	(1)	 清洁面部：卸妆、面部清洁。清洁面部：卸妆、面部清洁。

(2)	(2)	 治疗前拍照：治疗前拍照：VISIAVISIA皮肤检测，收集皮肤数皮肤检测，收集皮肤数

据据

(3)	(3)	 敷表麻药膏：敷表麻药膏敷表麻药膏：敷表麻药膏4040分钟，期间观察分钟，期间观察

是否有红、痒等过敏情况是否有红、痒等过敏情况

(4)	(4)	 清洁敷表麻药膏、消毒：清洁表麻药膏后，清洁敷表麻药膏、消毒：清洁表麻药膏后，

使用使用0.05%0.05%醋酸氯己定溶液或碘伏溶液，进行全面部醋酸氯己定溶液或碘伏溶液，进行全面部

消毒。消毒。

弗缦活性胶原需要全程冷链管理，从运输到存储弗缦活性胶原需要全程冷链管理，从运输到存储

均保持在均保持在 2-8℃ 2-8℃；这样可以更好的保证胶原蛋白的活；这样可以更好的保证胶原蛋白的活

性，有效降低注射过敏及术后感染风险。性，有效降低注射过敏及术后感染风险。  冷链配送冷链配送

后立刻放冰箱后立刻放冰箱2-8℃2-8℃冷藏，并且尽量处于冰箱中间，冷藏，并且尽量处于冰箱中间，

不要贴壁。注射时采用即用即开，等消毒和配台全部不要贴壁。注射时采用即用即开，等消毒和配台全部

完成后再从冰箱里拿产品注射。原则上产品从冰箱拿完成后再从冰箱里拿产品注射。原则上产品从冰箱拿

出出3030分钟内完成注射。分钟内完成注射。

6.2 6.2 眶周衰老眶周衰老 11 级（双侧级（双侧 1-2 mL1-2 mL））
锐针进针点：眶外侧增厚区（锐针进针点：眶外侧增厚区（D3D3）、）、SOOFSOOF内外内外

衔接（衔接（D4D4）、泪、睑颊、颊中三沟交点（）、泪、睑颊、颊中三沟交点（D5D5）（图）（图

55）。）。

针型：针型：30G30G钝针钝针

注射层次：骨膜层注射层次：骨膜层  
注射要点：垂直进针，从上到下，从外到内，注注射要点：垂直进针，从上到下，从外到内，注

意回抽，注射后即刻按压平整意回抽，注射后即刻按压平整  。。
用量：单点用量：单点0.1mL0.1mL
钝针进针点：外眦垂线与鼻翼上切迹水平交线钝针进针点：外眦垂线与鼻翼上切迹水平交线

（（C2’C2’））  （图（图55））
针型：针型：27G27G钝针钝针

注射层次：注射层次：  以眼轮匝肌下层（深层）注射为主，以眼轮匝肌下层（深层）注射为主，

同时根据实际情况可以少量于眼轮匝肌上皮下层（浅同时根据实际情况可以少量于眼轮匝肌上皮下层（浅

层）注射。层）注射。

注射要点：扇形平铺，点状回退注射，每线注射要点：扇形平铺，点状回退注射，每线4-54-5个个
点，注射点，注射3-43-4条线，每点条线，每点0.01-0.02mL,0.01-0.02mL,注射后按压。注射后按压。

总用量：双侧总用量：双侧1-2 mL1-2 mL
疗程：疗程：  第一次约第一次约33个月补打，第一年注射个月补打，第一年注射3-43-4次次

6.36.3 眶周衰老眶周衰老 22 级（双侧级（双侧 3-4 mL3-4 mL））
锐针进针点：颞线和眶骨交界前（锐针进针点：颞线和眶骨交界前（D1D1）、眶骨外）、眶骨外

上方（上方（D2D2）、眶外侧增厚区（）、眶外侧增厚区（D3D3）、）、SOOFSOOF内外衔接内外衔接

（（D4D4）、泪、睑颊、颊中三沟交点（）、泪、睑颊、颊中三沟交点（D5D5）（图）（图66））
锐针针型：锐针针型：30G30G锐针锐针

注射层次：骨膜层注射层次：骨膜层

注射要点：垂直进针，从上到下，从外到内，注注射要点：垂直进针，从上到下，从外到内，注

射后即刻按压平整射后即刻按压平整

用量：单点用量：单点0.1mL0.1mL
钝针进针点：眶外侧垂线与颧弓上缘水平线交点钝针进针点：眶外侧垂线与颧弓上缘水平线交点

（（C1C1））  
	 外眦垂线与鼻翼上切迹水平线交点（外眦垂线与鼻翼上切迹水平线交点（C2’C2’））

（图（图66））
钝针针型：钝针针型：27G27G钝针钝针

注射层次：以眼轮匝肌下层（深层）注射为主，注射层次：以眼轮匝肌下层（深层）注射为主，

同时根据实际情况可以少量于眼轮匝肌上皮下层（浅同时根据实际情况可以少量于眼轮匝肌上皮下层（浅

层）注射。层）注射。

图 5 眶周衰老1级（双侧1-2mL）注射进针点图 5 眶周衰老1级（双侧1-2mL）注射进针点
（D3，D4，D5为锐针进针点，C2’为钝针进针点）（D3，D4，D5为锐针进针点，C2’为钝针进针点）
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图6 眶周衰老2级（双侧3-4mL）注射进针点图6 眶周衰老2级（双侧3-4mL）注射进针点
（D1，D2，D3，D4和D5为锐针进针点；（D1，D2，D3，D4和D5为锐针进针点；

C1，C2’为钝针进针点）C1，C2’为钝针进针点）

图7 眶周衰老3级（双侧6mL以上）注射进针点图7 眶周衰老3级（双侧6mL以上）注射进针点
（D1，D2，D3，D4，D5，D6，D7，D8和D11为锐针进针点；（D1，D2，D3，D4，D5，D6，D7，D8和D11为锐针进针点；

C1，C2为钝针进针点）C1，C2为钝针进针点）

注射要点：扇形平铺，点状回退注射，每条线注射要点：扇形平铺，点状回退注射，每条线4-54-5
个点，共注射个点，共注射3-53-5条，每点条，每点0.01-0.02 mL0.01-0.02 mL，注射后即刻，注射后即刻

按压，避免形成较强的条索和结节按压，避免形成较强的条索和结节

总用量：双侧总用量：双侧3-4 mL3-4 mL
疗程：第一次约疗程：第一次约33个月补打，第一年注射个月补打，第一年注射3-43-4次。次。  

6.4 6.4 眶周衰老眶周衰老 33 级（双侧级（双侧 6 mL6 mL 以上）以上）

锐针进针点：颞线和眶骨交接前（锐针进针点：颞线和眶骨交接前（D1D1）、眶骨）、眶骨

外上方（外上方（D2D2）、眶外侧增厚区（）、眶外侧增厚区（D3D3）、）、SOOFSOOF内外衔内外衔

接（接（D4D4）、泪、睑颊、颊中沟交点（）、泪、睑颊、颊中沟交点（D5D5）、颧颞缝）、颧颞缝

（（D6D6）、颧小肌后方（）、颧小肌后方（D7D7）、颊中沟末端（）、颊中沟末端（D8D8）、）、

面颊部（面颊部（D11D11）（图）（图77））
锐针针型：锐针针型：30G30G锐针锐针

注射层次：骨膜层注射层次：骨膜层

注射要点：垂直进针，从上到下，从外到内，注注射要点：垂直进针，从上到下，从外到内，注

射后即刻按压平整射后即刻按压平整

用量：用量：D1-D8D1-D8：单点：单点0.1 mL0.1 mL，，D11D11：：0.3-0.5 mL0.3-0.5 mL
钝针进针点：眶外侧垂线与颧弓上缘水平线交钝针进针点：眶外侧垂线与颧弓上缘水平线交

点（点（C1C1））  外眦垂线与鼻翼迹水平线交点（外眦垂线与鼻翼迹水平线交点（C2C2））  （图（图

77））
钝针针型：钝针针型：27G27G钝针钝针

注射层次：以眼轮匝肌下层（深层）注射为主，注射层次：以眼轮匝肌下层（深层）注射为主，

同时根据实际情况可以少量于眼轮匝肌上皮下层（浅同时根据实际情况可以少量于眼轮匝肌上皮下层（浅

层）注射层）注射

注射要点：扇形平铺，点状回退注射，每条线注射要点：扇形平铺，点状回退注射，每条线4-54-5

个点，共注射个点，共注射3-53-5条，每点条，每点0.01-0.02 mL0.01-0.02 mL，注射后即刻，注射后即刻

按压，避免形成较强的条索和结节按压，避免形成较强的条索和结节

总用量：双侧总用量：双侧5-6 mL5-6 mL
疗程：第一次约疗程：第一次约33个月补打，第一年注射个月补打，第一年注射3-43-4次。次。

6.56.5 眶周衰老眶周衰老 44 级级

衰老、容量缺失严重的，可先用玻尿酸补充凹陷衰老、容量缺失严重的，可先用玻尿酸补充凹陷

和容量，再用胶原改善浅层的联合治疗方案。和容量，再用胶原改善浅层的联合治疗方案。

深层：骨膜上，大分子、高交联玻尿酸，深层：骨膜上，大分子、高交联玻尿酸，30G30G锐锐

针针

中层：眼轮匝肌下脂肪深层，中分子、中交联玻中层：眼轮匝肌下脂肪深层，中分子、中交联玻

尿酸尿酸

浅层：皮下脂肪浅层，弗缦胶原，浅层：皮下脂肪浅层，弗缦胶原，27G27G钝针钝针

7 7 操作注意事项操作注意事项

胶原蛋白眶周注射原则跟所有的微整形注射都是胶原蛋白眶周注射原则跟所有的微整形注射都是

一样，需要依据几项基本原则（一样，需要依据几项基本原则（11）先重建再平铺，）先重建再平铺，

即先重建眶周的深层的骨性支撑，和定点的锚定提即先重建眶周的深层的骨性支撑，和定点的锚定提

升，然后再做浅层的平铺；（升，然后再做浅层的平铺；（22）由外向内，先重建）由外向内，先重建

面部的轮廓，之后再进行软组织的修复；（面部的轮廓，之后再进行软组织的修复；（33）宁深）宁深

勿浅，从注射层次来说，首先注射皮肤的深层次，然勿浅，从注射层次来说，首先注射皮肤的深层次，然

后注射表层，且在浅层不可注射过多，否则容易出现后注射表层，且在浅层不可注射过多，否则容易出现

皮丘或结节等问题；（皮丘或结节等问题；（44）宁少勿多，胶原蛋白没有）宁少勿多，胶原蛋白没有

相应的溶解酶，无法快速降解。此外，对于偶发的过相应的溶解酶，无法快速降解。此外，对于偶发的过
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敏反应，少量注射更容易处理，在首次注射时，不宜敏反应，少量注射更容易处理，在首次注射时，不宜

注射过多。注射过多。

8  8  术后护理术后护理

注射部位进针点擦涂消炎药；注射部位进针点擦涂消炎药；

使用冰敷袋使用冰敷袋((垫纱布垫纱布))冷敷冷敷10min(10min(注意不要冻伤注意不要冻伤))；；
12h12h后可正常洗脸或用净水擦拭，后可正常洗脸或用净水擦拭，24h24h后可化淡后可化淡

妆；妆；

11周内避免用力按压揉搓注射部位；周内避免用力按压揉搓注射部位；

11周内避免高温环境，做好防晒，不能长期曝晒周内避免高温环境，做好防晒，不能长期曝晒

于阳光下于阳光下((避免紫外线照射避免紫外线照射))；；
避免吸烟、饮酒，食用海鲜、辛辣等刺激性食避免吸烟、饮酒，食用海鲜、辛辣等刺激性食

物；物；

体重急降、疲劳等会缩短治疗效果维持时间，需体重急降、疲劳等会缩短治疗效果维持时间，需

要保持规律的生活作息；要保持规律的生活作息；

可能存在过敏风险的患者，可预防性嘱咐吃可能存在过敏风险的患者，可预防性嘱咐吃33天天
抗组胺类过敏药；抗组胺类过敏药；

注射后较低概率出现非炎症反应，包括暂时性肿注射后较低概率出现非炎症反应，包括暂时性肿

胀、轻度发红、略感不适等症状，一般会在胀、轻度发红、略感不适等症状，一般会在24-48h24-48h内内
消失。消失。

9 9 并发症管理并发症管理

9.1 9.1 感染感染

弗缦胶原蛋白眶周填充发生感染概率较低，感染弗缦胶原蛋白眶周填充发生感染概率较低，感染

多发生于术后多发生于术后48h48h内，多为未严格遵循无菌操作原则内，多为未严格遵循无菌操作原则

或术前洁面不彻底导致。故本共识建议填充前应彻底或术前洁面不彻底导致。故本共识建议填充前应彻底

洁面，术后洁面，术后4848内保持填充区域清洁卫生。确认感染后内保持填充区域清洁卫生。确认感染后

患处换药治疗，根据患者情况于全身或局部使用抗生患处换药治疗，根据患者情况于全身或局部使用抗生

素。抗生素选择大环内酯、喹诺酮类。素。抗生素选择大环内酯、喹诺酮类。

9.29.2 过敏过敏

由于胶原蛋白酶解去端肽技术的成熟，现牛胶原由于胶原蛋白酶解去端肽技术的成熟，现牛胶原

蛋白发生过敏反应的概率逐渐降低，目前国内对牛胶蛋白发生过敏反应的概率逐渐降低，目前国内对牛胶

原蛋白填充剂已不再要求进行皮试。发生过敏的原因原蛋白填充剂已不再要求进行皮试。发生过敏的原因

多为个人体质原因或胶原蛋白发生变性，因此注射前多为个人体质原因或胶原蛋白发生变性，因此注射前

需要严格筛选禁忌人群，询问免疫疾病内分泌疾病需要严格筛选禁忌人群，询问免疫疾病内分泌疾病

史，之前注射产品等。严格把控胶原蛋白储存条件，史，之前注射产品等。严格把控胶原蛋白储存条件，

注射前观察药物性状是否异常，如有异常不可使用。注射前观察药物性状是否异常，如有异常不可使用。

注射前可以提前服用三天抗组胺类药物预防过敏。如注射前可以提前服用三天抗组胺类药物预防过敏。如

发生过敏反应可口服抗组织胺药物，严重者及症状反发生过敏反应可口服抗组织胺药物，严重者及症状反

复者可以口服或注射激素类药物。如接受过敏治疗复者可以口服或注射激素类药物。如接受过敏治疗

后，停药后又出现过敏问题，超过后，停药后又出现过敏问题，超过22个月者，建议进个月者，建议进

行行ASAASA筛查。筛查。

9.39.3 结节结节

弗缦胶原蛋白不含有交联剂，延展性极好，发生弗缦胶原蛋白不含有交联剂，延展性极好，发生

结节极为罕见。发生结节一般为注射层次过浅，剂量结节极为罕见。发生结节一般为注射层次过浅，剂量

过多或未及时按压。对于新发性结节，可采用过多或未及时按压。对于新发性结节，可采用5ml5ml注注

射器接射器接25G25G钝针剥离松解结节部位，回抽注射材料并钝针剥离松解结节部位，回抽注射材料并

使其均匀扩散。结合射频类等光电设备治疗加速其代使其均匀扩散。结合射频类等光电设备治疗加速其代

谢。对于陈旧性结节，可从周围穿刺后用粗针吸出或谢。对于陈旧性结节，可从周围穿刺后用粗针吸出或

刮出。细针准确注射曲安奈德到细小结节中心处，结刮出。细针准确注射曲安奈德到细小结节中心处，结

节周围再适量注射。处理后配合热敷和进行射频类辅节周围再适量注射。处理后配合热敷和进行射频类辅

助治疗。助治疗。

9.49.4 栓塞栓塞

研究结果表明相对于透明质酸，胶原蛋白栓塞血研究结果表明相对于透明质酸，胶原蛋白栓塞血

管的风险较低，注入血管后仍然可以被血液稀释，但管的风险较低，注入血管后仍然可以被血液稀释，但

仍需注意注射误入血管或压迫血管导致栓塞风险的。仍需注意注射误入血管或压迫血管导致栓塞风险的。

因此，注射前需回抽因此，注射前需回抽3s3s以上；缓慢注射，避免暴力操以上；缓慢注射，避免暴力操

作；单点剂量不宜过多，以免压迫血管；局部发白立作；单点剂量不宜过多，以免压迫血管；局部发白立

即停止注射。一旦发生采用如下原则处理：即停止注射。一旦发生采用如下原则处理：11、粗针、粗针

穿刺部位排出减压。穿刺部位排出减压。22、扩血管及改善微循环，抗感、扩血管及改善微循环，抗感

染治疗。染治疗。33、高压氧治疗。、高压氧治疗。44、后续创面治疗。、后续创面治疗。

10 10 临床效果评价临床效果评价

结合现有文献、本共识撰写小组临床数据报告显结合现有文献、本共识撰写小组临床数据报告显

示，胶原蛋白注射可改善眶周的凹陷、细纹、色素沉示，胶原蛋白注射可改善眶周的凹陷、细纹、色素沉

着、毛细血管扩张等问题。凹陷改善效果可维持着、毛细血管扩张等问题。凹陷改善效果可维持120120
天，故而本共识建议天，故而本共识建议3-43-4个月进行规律注射。本共识个月进行规律注射。本共识

专家组将继续关注胶原蛋白注射维持时间及效果的影专家组将继续关注胶原蛋白注射维持时间及效果的影

响因素，同时将进一步完善眶周衰老的评价体系。响因素，同时将进一步完善眶周衰老的评价体系。

1111 联合应用联合应用

就目前学科发展而言，眶周年轻化已经形成了多就目前学科发展而言，眶周年轻化已经形成了多

技术联合应用的综合管理模式，胶原蛋白作为面部填技术联合应用的综合管理模式，胶原蛋白作为面部填

充剂之一，在临床实践中必然要与其他产品、技术联充剂之一，在临床实践中必然要与其他产品、技术联

合应用。合应用。

11.111.1 联合手术联合手术

手术是眶周年轻化最常见的项目。当就诊者明显手术是眶周年轻化最常见的项目。当就诊者明显

的下睑皮肤松弛、睑袋等情况时，往往采用去皮术、的下睑皮肤松弛、睑袋等情况时，往往采用去皮术、

睑袋整复术。泪沟合并睑袋者，通过眶隔脂肪的释放睑袋整复术。泪沟合并睑袋者，通过眶隔脂肪的释放

与转移，可达到消除睑袋填充泪沟的双重效果。胶原与转移，可达到消除睑袋填充泪沟的双重效果。胶原

蛋白填充可作为手术的辅助治疗手段，解决眶周细蛋白填充可作为手术的辅助治疗手段，解决眶周细

纹、凹陷改善不明显以及色素沉着等问题。一般建议纹、凹陷改善不明显以及色素沉着等问题。一般建议

眶周手术眶周手术33个月后视情况给予填充。个月后视情况给予填充。

11.211.2 联合光电声联合光电声

在面部皮肤年轻化中，光电声技术如皮秒、超皮在面部皮肤年轻化中，光电声技术如皮秒、超皮

秒、热玛吉、超声刀、聚焦超声，秒、热玛吉、超声刀、聚焦超声，Fotona 4DFotona 4D等，可等，可

发挥改善色素沉着、消除红血色、改善毛孔粗大、增发挥改善色素沉着、消除红血色、改善毛孔粗大、增

加皮肤水分、改善皮肤屏障功能、改善细纹等作用。加皮肤水分、改善皮肤屏障功能、改善细纹等作用。

光电类的治疗主要是通过光电的物理刺激作用，造成光电类的治疗主要是通过光电的物理刺激作用，造成

一定的有序的可控的皮肤损伤，刺激成纤维细胞，产一定的有序的可控的皮肤损伤，刺激成纤维细胞，产

生皮肤修复过程；治疗后常予以胶原蛋白敷料护理，生皮肤修复过程；治疗后常予以胶原蛋白敷料护理，

可加速皮肤修复、降低激光术后不良反应等效果。有可加速皮肤修复、降低激光术后不良反应等效果。有
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研究从多维度评价胶原蛋白泪沟填充后效果，结果发研究从多维度评价胶原蛋白泪沟填充后效果，结果发

现对于色素、细纹、凹陷均有显著改善，对毛细血管现对于色素、细纹、凹陷均有显著改善，对毛细血管

扩张造成的黑眼圈改善能力有限。故而建议眶周皮肤扩张造成的黑眼圈改善能力有限。故而建议眶周皮肤

明显者，建议胶原蛋白注射同时联合强脉冲光等治明显者，建议胶原蛋白注射同时联合强脉冲光等治

疗。光电声技术与胶原蛋白填充同期进行，或间隔时疗。光电声技术与胶原蛋白填充同期进行，或间隔时

间短于皮肤修复期时，是否会产生更好效果，则有待间短于皮肤修复期时，是否会产生更好效果，则有待

于进一步多因素的研究观察。于进一步多因素的研究观察。

11.311.3 联合其他填充剂联合其他填充剂

胶原蛋白为乳白色，皮下填充可改善色素性黑眼胶原蛋白为乳白色，皮下填充可改善色素性黑眼

圈和血管性黑眼圈，且无圈和血管性黑眼圈，且无““丁达尔现象丁达尔现象””。在眶周衰老。在眶周衰老

44级中，推荐使用硬度更大的、保持时间更久的透明级中，推荐使用硬度更大的、保持时间更久的透明

质酸、聚左旋乳酸等面部填充剂于骨膜下填充，可实质酸、聚左旋乳酸等面部填充剂于骨膜下填充，可实

现优势互补的效果。透明质酸填充泪沟后丁达尔现象现优势互补的效果。透明质酸填充泪沟后丁达尔现象

明显者，可使用透明质酸酶溶解后再行胶原蛋白注明显者，可使用透明质酸酶溶解后再行胶原蛋白注

射。胶原蛋白作为替代其他面部填充剂注射产品时，射。胶原蛋白作为替代其他面部填充剂注射产品时，

尽量选择分层注射。脂肪来源组织一般于颞区及泪沟尽量选择分层注射。脂肪来源组织一般于颞区及泪沟

骨膜浅层注射，以改善其凹陷，其弊端为脂肪组织具骨膜浅层注射，以改善其凹陷，其弊端为脂肪组织具

有一定的吸收率。对于塑形效果不佳的患者，眼轮匝有一定的吸收率。对于塑形效果不佳的患者，眼轮匝

肌上层或下层注射具有较高的安全性。建议在脂肪填肌上层或下层注射具有较高的安全性。建议在脂肪填

充充6-126-12个月后进行胶原蛋白的填充。个月后进行胶原蛋白的填充。

11.411.4 联合肉毒毒素联合肉毒毒素

AA型肉毒毒素可通过麻痹面部肌肉改善动态性皱型肉毒毒素可通过麻痹面部肌肉改善动态性皱

纹，治疗眉间纹、鱼尾纹有显著疗效。有学者认为，纹，治疗眉间纹、鱼尾纹有显著疗效。有学者认为，

肌肉活动降低有利于面部可降解填充物长期保持，故肌肉活动降低有利于面部可降解填充物长期保持，故

而往往与面部填充联合应用。在泪沟畸形中，如泪沟而往往与面部填充联合应用。在泪沟畸形中，如泪沟

皮肤纹理较深或韧带牵拉较大时，可在下眶部选择皮肤纹理较深或韧带牵拉较大时，可在下眶部选择

3-53-5个点，每点注射个点，每点注射0.25U0.25U肉毒毒素。肉毒毒素。

12 12 小结小结

本共识中胶原蛋白的注射主要集中在下眶区，即本共识中胶原蛋白的注射主要集中在下眶区，即

泪沟。眶周衰老中上睑凹陷、颞区凹陷的胶原蛋白注泪沟。眶周衰老中上睑凹陷、颞区凹陷的胶原蛋白注

射方法及临床效果评价将在专家论证通过后进行临床射方法及临床效果评价将在专家论证通过后进行临床

验证。此外，胶原蛋白作为皮肤的营养成分，采用微验证。此外，胶原蛋白作为皮肤的营养成分，采用微

针模式于真皮层注射对于皮肤暗哑、敏感、干燥、毛针模式于真皮层注射对于皮肤暗哑、敏感、干燥、毛

孔粗大问题等均有较好的改善作用。建议配比方法为孔粗大问题等均有较好的改善作用。建议配比方法为

弗缦胶原蛋白弗缦胶原蛋白1.0 mL+1.0 mL+生理盐水生理盐水3.0 mL3.0 mL混合液，总量混合液，总量

4.0 mL4.0 mL；眶周微针注射；眶周微针注射0.5 mL0.5 mL，下睑，下睑2 cm2 cm范围半圆形范围半圆形

区域，区域，0.01-0.02 mL0.01-0.02 mL，间隔，间隔0.5 cm0.5 cm。本专家团队将在另。本专家团队将在另

一篇共识中胶原蛋白微针注射改善面部皮肤的临床管一篇共识中胶原蛋白微针注射改善面部皮肤的临床管

理方案。理方案。
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1 概述1 概述

2 胶原蛋白 (刺激剂 )及其植入后结节并发症2 胶原蛋白 (刺激剂 )及其植入后结节并发症

2.1 胶原蛋白2.1 胶原蛋白

2.2 胶原蛋白及胶原蛋白刺激剂在医疗美容中的应2.2 胶原蛋白及胶原蛋白刺激剂在医疗美容中的应

用用

2.2.1 胶原蛋白 (刺激剂 )植入适应证 2.2.1 胶原蛋白 (刺激剂 )植入适应证 

2.2.2 胶原蛋白 (刺激剂 )植入后常见的并发症2.2.2 胶原蛋白 (刺激剂 )植入后常见的并发症

2.3 胶原蛋白 (刺激剂 )植入后结节并发症2.3 胶原蛋白 (刺激剂 )植入后结节并发症

2.4 胶原蛋白(刺激剂)植入后结节并发症的治疗2.4 胶原蛋白(刺激剂)植入后结节并发症的治疗

3 胶原酶在胶原蛋白 (刺激剂 )植入术后结节并发3 胶原酶在胶原蛋白 (刺激剂 )植入术后结节并发

症治疗中的应用症治疗中的应用

3.1 胶原酶及其在临床中的应用3.1 胶原酶及其在临床中的应用

3.2 胶原酶治疗胶原蛋白 ( 刺激剂 ) 植入术后结节3.2 胶原酶治疗胶原蛋白 ( 刺激剂 ) 植入术后结节

并发症的理论基础及实验结果并发症的理论基础及实验结果

3.3 局部注射胶原酶治疗胶原蛋白 ( 刺激剂 ) 植入3.3 局部注射胶原酶治疗胶原蛋白 ( 刺激剂 ) 植入

术后结节的操作方法术后结节的操作方法

3.3.1 适应证3.3.1 适应证

3.3.2 禁忌证3.3.2 禁忌证

3.3.3 注射方法3.3.3 注射方法

3.3.4 操作注意事项3.3.4 操作注意事项

3.3.5 治疗后护理3.3.5 治疗后护理

3.4 局部注射胶原酶的不良反应及处理措施3.4 局部注射胶原酶的不良反应及处理措施

4 总结4 总结

1 概述1 概述

过去几十年中，胶原蛋白及胶原蛋白刺激剂因其过去几十年中，胶原蛋白及胶原蛋白刺激剂因其

生物相容性良好和抗原性低，以各种形式的生物医用生物相容性良好和抗原性低，以各种形式的生物医用

材料广泛应用在创伤、美容整形、组织修复等临床领材料广泛应用在创伤、美容整形、组织修复等临床领

域，并且得到患者和临床医生的普遍认可域，并且得到患者和临床医生的普遍认可[1][1]。需要注。需要注

意的是，由于可注射胶原蛋白特殊的理化特性，导致意的是，由于可注射胶原蛋白特殊的理化特性，导致

其在操作技术方面不同于透明质酸，有较高的操作技其在操作技术方面不同于透明质酸，有较高的操作技

术门槛与难度，部分医生对于胶原蛋白及胶原蛋白刺术门槛与难度，部分医生对于胶原蛋白及胶原蛋白刺

激剂的理化特性的认识和注射操作经验不足会引起激剂的理化特性的认识和注射操作经验不足会引起

很多并发症，其中结节是很常见的一种并发症很多并发症，其中结节是很常见的一种并发症[2][2]。目。目

前，临床上安益生胶原酶可对胶原蛋白进行特异性降前，临床上安益生胶原酶可对胶原蛋白进行特异性降

解。因此，它是目前治疗胶原蛋白沉积所致结节的特解。因此，它是目前治疗胶原蛋白沉积所致结节的特

异性治疗手段异性治疗手段[3,4][3,4]。。

本共识由北京丽都医疗美容医院石冰教授牵头，本共识由北京丽都医疗美容医院石冰教授牵头，

联合来自国内多家公立医院及民营医美机构共 32 位联合来自国内多家公立医院及民营医美机构共 32 位
具有丰富结节非手术治疗经验的专家，通过系统性的具有丰富结节非手术治疗经验的专家，通过系统性的

文献回顾、临床案例收集和会议讨论等方法对胶原酶文献回顾、临床案例收集和会议讨论等方法对胶原酶

在胶原蛋白植入后结节并发症中的应用展开讨论。共在胶原蛋白植入后结节并发症中的应用展开讨论。共

识撰写组以“胶原蛋白”、“胶原蛋白植入”、“结识撰写组以“胶原蛋白”、“胶原蛋白植入”、“结

节并发症”、“胶原酶”为关键词系统检索并阅读节并发症”、“胶原酶”为关键词系统检索并阅读

了中国全文数据总库（CNKI）、万方数据库、中国了中国全文数据总库（CNKI）、万方数据库、中国

生物医学文献数据库（SinoMed）、Embase、Web of 生物医学文献数据库（SinoMed）、Embase、Web of 

Science、PubMed 数据库以及各医药产品相关数据库Science、PubMed 数据库以及各医药产品相关数据库

中涉及胶原蛋白（刺激剂）植入后并发症以及胶原酶中涉及胶原蛋白（刺激剂）植入后并发症以及胶原酶

注射治疗结节并发症的相关文献，经严格筛选后共纳注射治疗结节并发症的相关文献，经严格筛选后共纳

入文献 29 篇。该共识主要包括 3 部分，即概述、胶入文献 29 篇。该共识主要包括 3 部分，即概述、胶

原蛋白（刺激剂）及其植入后结节并发症、胶原酶原蛋白（刺激剂）及其植入后结节并发症、胶原酶

及其在胶原蛋白（刺激剂）植入后结节并发症中的应及其在胶原蛋白（刺激剂）植入后结节并发症中的应

用，重点阐述了胶原酶在治疗胶原蛋白（刺激剂）植用，重点阐述了胶原酶在治疗胶原蛋白（刺激剂）植

入后结节并发症中的应用，以期对胶原酶治疗的操作入后结节并发症中的应用，以期对胶原酶治疗的操作

技术进行详细指导，进而推动胶原蛋白（刺激剂）结技术进行详细指导，进而推动胶原蛋白（刺激剂）结

节并发症治疗技术的发展。节并发症治疗技术的发展。

2  胶原蛋白 (刺激剂 )及其植入后结节并发症2  胶原蛋白 (刺激剂 )及其植入后结节并发症

2.1 胶原蛋白2.1 胶原蛋白

胶原是人体主要的结构蛋白，在生长发育、伤口胶原是人体主要的结构蛋白，在生长发育、伤口

愈合、血小板活化和血管生成中具有重要的作用愈合、血小板活化和血管生成中具有重要的作用[5][5]。。

在皮肤中胶原蛋白主要分布于真皮层，含量约为75% - 在皮肤中胶原蛋白主要分布于真皮层，含量约为75% - 
85%85%[6][6]。胶原蛋白种类较多，目前发现已经超过30 种，。胶原蛋白种类较多，目前发现已经超过30 种，

常见类型为I 型、II 型、Ⅲ 型、IV 型和V 型。皮肤中胶常见类型为I 型、II 型、Ⅲ 型、IV 型和V 型。皮肤中胶

原类型主要为I型(80%~ 85%)、III 型（10%-15%）。I 型原类型主要为I型(80%~ 85%)、III 型（10%-15%）。I 型
胶原分子是皮肤的主体，为皮肤提供较强的支撑结构胶原分子是皮肤的主体，为皮肤提供较强的支撑结构

和支撑力，让皮肤饱满充盈。III 型胶原为皮肤提供弹和支撑力，让皮肤饱满充盈。III 型胶原为皮肤提供弹

性和抗应力性，具有很好的营养复弹和促修复愈合作性和抗应力性，具有很好的营养复弹和促修复愈合作

用用[6][6]。。

2.2 胶原蛋白及胶原蛋白刺激剂在医疗美容中的应用2.2 胶原蛋白及胶原蛋白刺激剂在医疗美容中的应用

 胶原产品是医美领域中重要的填充材料。目前， 胶原产品是医美领域中重要的填充材料。目前，

国内已上市的胶原产品以I 型及III 型胶原为主。聚国内已上市的胶原产品以I 型及III 型胶原为主。聚

左旋乳酸（PLLA）微球、聚己内酯（PCL）与羟基左旋乳酸（PLLA）微球、聚己内酯（PCL）与羟基

磷灰石钙（CaHA）类填充剂均可作为胶原蛋白刺激磷灰石钙（CaHA）类填充剂均可作为胶原蛋白刺激

剂，刺激胶原新生剂，刺激胶原新生[7][7]。PLLA具有生物刺激作用，注射。PLLA具有生物刺激作用，注射

后首先被巨噬细胞、巨细胞等淋巴细胞包裹，在几个后首先被巨噬细胞、巨细胞等淋巴细胞包裹，在几个

月内引起轻微的炎性反应，刺激人体产生新的胶原蛋月内引起轻微的炎性反应，刺激人体产生新的胶原蛋

白和其他结缔组织胶原，植入体内3 个月后可观察到白和其他结缔组织胶原，植入体内3 个月后可观察到

新生的胶原新生的胶原[8][8]。PCL主要刺激生成I型胶原蛋白，新生。PCL主要刺激生成I型胶原蛋白，新生

胶原蛋白与微球形成支架，可起到一定的体积效应，胶原蛋白与微球形成支架，可起到一定的体积效应，

并可长期改善皮肤质量并可长期改善皮肤质量[7][7]。CaHA在注射后2 ~3 个月，。CaHA在注射后2 ~3 个月，

凝胶可完全被降解吸收，由新合成的胶原蛋白替代，凝胶可完全被降解吸收，由新合成的胶原蛋白替代，

CaHA微粒降解吸收非常缓慢，为新组织生长提供支CaHA微粒降解吸收非常缓慢，为新组织生长提供支

架架[9][9]。。

2.2.1 2.2.1 胶原蛋白胶原蛋白 (( 刺激剂刺激剂 )) 植入适应证植入适应证

医疗美容中胶原蛋白植入的适应证包括：（1）医疗美容中胶原蛋白植入的适应证包括：（1）
改善黑眼圈，包括色素型、血管型、结构型、混合改善黑眼圈，包括色素型、血管型、结构型、混合

型等；（2）改善肤色、肤质，包括缺乏弹性、毛孔型等；（2）改善肤色、肤质，包括缺乏弹性、毛孔

粗大及面部细纹等；（3）轻中度全面部皮肤软组织粗大及面部细纹等；（3）轻中度全面部皮肤软组织

松弛，包括眼睑、面颊部、下颌缘及颈部皮肤松弛松弛，包括眼睑、面颊部、下颌缘及颈部皮肤松弛

等；（4）面部轮廓修饰与美化，包括五官轮廓美学等；（4）面部轮廓修饰与美化，包括五官轮廓美学

平面的调整等。胶原蛋白刺激剂的适应证主要包括：平面的调整等。胶原蛋白刺激剂的适应证主要包括：
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（1）鼻唇沟；（2）全面部皮肤软组织轻中度松弛；（1）鼻唇沟；（2）全面部皮肤软组织轻中度松弛；

（3）丰盈、紧致、嫩肤等（3）丰盈、紧致、嫩肤等[7][7]。。

2.2.22.2.2胶原蛋白胶原蛋白 (( 刺激剂刺激剂 )) 植入后常见的并发症植入后常见的并发症

胶原蛋白植入后常见的并发症：根据发生时间早胶原蛋白植入后常见的并发症：根据发生时间早

晚，分为早期并发症和晚期并发症。早期并发症在治晚，分为早期并发症和晚期并发症。早期并发症在治

疗后数日内即刻发生，可分为超敏反应和非过敏反应疗后数日内即刻发生，可分为超敏反应和非过敏反应
[10][10]。超敏反应是由注射材料引起的，主要表现为部分。超敏反应是由注射材料引起的，主要表现为部分

患者在饮酒或阳光暴晒后，注射区周围出现轻度红肿患者在饮酒或阳光暴晒后，注射区周围出现轻度红肿

或阵发瘙痒，或全身并发关节痛、肌肉痛、发热、无或阵发瘙痒，或全身并发关节痛、肌肉痛、发热、无

力、皮疹及红肿等。非过敏反应包括注射部位红斑、力、皮疹及红肿等。非过敏反应包括注射部位红斑、

水肿、疼痛、压痛、瘀斑、瘙痒、变色、感染、皮肤水肿、疼痛、压痛、瘀斑、瘙痒、变色、感染、皮肤

坏死、硬结等，可发生于任何填充剂使用后坏死、硬结等，可发生于任何填充剂使用后[11][11]。晚期。晚期

并发症发生在2-12 个月后，包括异物肉芽肿和脓肿等并发症发生在2-12 个月后，包括异物肉芽肿和脓肿等

并发症的形成并发症的形成[12][12]。。

胶原蛋白刺激剂植入后常见的并发症：与胶原蛋胶原蛋白刺激剂植入后常见的并发症：与胶原蛋

白植入后常见的并发症类似，主要包括过敏、注射位白植入后常见的并发症类似，主要包括过敏、注射位

点红肿、肿块、疼痛、瘀青、硬结、瘙痒、变色、急点红肿、肿块、疼痛、瘀青、硬结、瘙痒、变色、急

性炎症、炎症性结节，远期可能出现结节、增生性瘢性炎症、炎症性结节，远期可能出现结节、增生性瘢

痕、填充物移位、感染等痕、填充物移位、感染等[7][7]。。

2.3 胶原蛋白 (刺激剂 )植入后结节并发症2.3 胶原蛋白 (刺激剂 )植入后结节并发症

结节是胶原蛋白或胶原蛋白刺激剂植入后最常见结节是胶原蛋白或胶原蛋白刺激剂植入后最常见

的并发症之一。结节定义为缺乏炎症临床特征的坚硬的并发症之一。结节定义为缺乏炎症临床特征的坚硬

肿块或硬结，例如红斑、水肿、发热以及压痛或疼肿块或硬结，例如红斑、水肿、发热以及压痛或疼

痛，其病理本质是胶原的沉积痛，其病理本质是胶原的沉积[7,13][7,13]。胶原蛋白及胶原。胶原蛋白及胶原

蛋白刺激剂植入后结节发生的原因一般是注射层次过蛋白刺激剂植入后结节发生的原因一般是注射层次过

浅，剂量过多、未及时按压或非正确适应证注射等浅，剂量过多、未及时按压或非正确适应证注射等[7][7]。。

2.4 胶原蛋白 (刺激剂 )植入后结节并发症的治疗2.4 胶原蛋白 (刺激剂 )植入后结节并发症的治疗

新发性结节(胶原蛋白植入后24 小时-7 天出现)可新发性结节(胶原蛋白植入后24 小时-7 天出现)可
用5 mL注射器接25 钝针剥离松解结节部位，回抽注射用5 mL注射器接25 钝针剥离松解结节部位，回抽注射

材料并使其均匀扩散，结合射频类等光电设备治疗加材料并使其均匀扩散，结合射频类等光电设备治疗加

速其代谢；陈旧性结节(胶原蛋白植入后超过7 天后出速其代谢；陈旧性结节(胶原蛋白植入后超过7 天后出

现)可从周围穿刺后用粗针吸出或刮出；细小结节可现)可从周围穿刺后用粗针吸出或刮出；细小结节可

用细针将曲安奈德准确注射入结节中心处用细针将曲安奈德准确注射入结节中心处[7][7]。。

3  胶原酶在胶原蛋白 ( 刺激剂 ) 植入术后结节并3  胶原酶在胶原蛋白 ( 刺激剂 ) 植入术后结节并

发症治疗中的应用发症治疗中的应用

3.1 胶原酶在临床中的应用3.1 胶原酶在临床中的应用

由于胶原蛋白的特殊结构，其对多数常见蛋白酶具由于胶原蛋白的特殊结构，其对多数常见蛋白酶具

有抗性，仅能被几种来自哺乳动物或细菌的蛋白酶所降有抗性，仅能被几种来自哺乳动物或细菌的蛋白酶所降

解，这些可以特异性水解一种或多种胶原蛋白的酶被称解，这些可以特异性水解一种或多种胶原蛋白的酶被称

为胶原酶为胶原酶[4][4]。从来源可将胶原酶分为植物胶原酶、动物。从来源可将胶原酶分为植物胶原酶、动物

胶原酶和微生物胶原酶胶原酶和微生物胶原酶[14][14]。目前研究最充分、最有效、。目前研究最充分、最有效、

最容易获得的是来源于溶组织梭菌的胶原酶最容易获得的是来源于溶组织梭菌的胶原酶[15][15]。。

目前胶原酶及其相关医疗产品主要包括外用及注目前胶原酶及其相关医疗产品主要包括外用及注

射用制剂两种剂型（见表1）射用制剂两种剂型（见表1）[16-17][16-17]。它们在临床中的。它们在临床中的

应用越来越广泛（见表2），尤其是在治疗组织纤维应用越来越广泛（见表2），尤其是在治疗组织纤维

化、腰椎间盘突出、杜普征氏掌挛缩、伤口愈合及疤化、腰椎间盘突出、杜普征氏掌挛缩、伤口愈合及疤

痕修复等方面发挥着越来越重要的作用痕修复等方面发挥着越来越重要的作用 [15,19-24] [15,19-24]。。

3.2 胶原酶治疗胶原蛋白 (刺激剂 )植入术后结节3.2 胶原酶治疗胶原蛋白 (刺激剂 )植入术后结节

并发症的理论基础及实验结果并发症的理论基础及实验结果

胶原蛋白(刺激剂)植入引起的结节病理本质是胶原胶原蛋白(刺激剂)植入引起的结节病理本质是胶原

沉积，基于胶原酶高度特异性水解胶原蛋白的特点，沉积，基于胶原酶高度特异性水解胶原蛋白的特点，

从理论上讲，胶原酶可用于结节并发症的治疗从理论上讲，胶原酶可用于结节并发症的治疗[7,13][7,13]。。

胶原酶水解胶原蛋白的机理：水解过程大体分为胶原酶水解胶原蛋白的机理：水解过程大体分为

两步，第一步——胶原酶通过多组功能域与(纤维状)两步，第一步——胶原酶通过多组功能域与(纤维状)

图 1 胶原蛋白结构示意图图 1 胶原蛋白结构示意图

表 1 目前已上市胶原酶产品及上市时间表 1 目前已上市胶原酶产品及上市时间

已上市胶原酶制剂已上市胶原酶制剂 上市时间(批准机构)上市时间(批准机构)

SANTYLSANTYL®® 1965-06-04 (FDA)1965-06-04 (FDA)

XIAFLEXXIAFLEX®® 2010-02-02 (FDA)2010-02-02 (FDA)

胶原酶软膏（点捷净胶原酶软膏（点捷净®®）） 2010-03-12(NMPA)2010-03-12(NMPA)

注射用胶原酶注射用胶原酶  （安益生（安益生®®）） 2007-11-23(NMPA)2007-11-23(NMPA)

QWOQWO®® 2020-07-06 (FDA)2020-07-06 (FDA)

NexoBirdNexoBird®® 2022-12-28 (FDA)2022-12-28 (FDA)
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表 2 基于胶原酶的药物在胶原蛋白相关疾病中的应用表 2 基于胶原酶的药物在胶原蛋白相关疾病中的应用

疾病疾病 胶原酶产品临床作用胶原酶产品临床作用 病理组织的主要成分病理组织的主要成分 受影响部位的受影响部位的pHpH

伤口和烧伤伤口和烧伤 酶法清创，溶解坏死组织，加速愈合酶法清创，溶解坏死组织，加速愈合 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅢⅢ 5.4-8.55.4-8.5

瘢痕瘢痕 瘢痕组织的消除、退化瘢痕组织的消除、退化 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅢⅢ、、ⅣⅣ 6.0-7.26.0-7.2

纤维性海绵体炎纤维性海绵体炎 阴茎畸形改善阴茎畸形改善 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅢⅢ 7.27.2

杜普征氏掌挛缩杜普征氏掌挛缩 疼痛和瘙痒的消除，纤维化组织的退化疼痛和瘙痒的消除，纤维化组织的退化 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅢⅢ 7.27.2

子宫肌瘤子宫肌瘤 肌瘤体积缩小肌瘤体积缩小 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅢⅢ、、ⅣⅣ 7.0-7.57.0-7.5

青光眼青光眼 ( (泪道狭窄泪道狭窄)) 扩大泪道管腔扩大泪道管腔 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅢⅢ 7.57.5

角膜、视网膜和眼睑皮肤疤痕角膜、视网膜和眼睑皮肤疤痕 瘢痕组织消退瘢痕组织消退 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅢⅢ、、ⅣⅣ 7.27.2

尿道狭窄尿道狭窄 管腔扩张管腔扩张 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅢⅢ 7.27.2

椎间盘突出椎间盘突出 减轻压迫减轻压迫 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅡⅡ 7.57.5

纤维化脂肪团纤维化脂肪团 纤维化和体脂肪沉积的裂解纤维化和体脂肪沉积的裂解 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅡⅡ、、ⅢⅢ、、ⅣⅣ 6.0-7.06.0-7.0

乳头疼痛乳头疼痛 减轻疼痛减轻疼痛 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅢⅢ 7.27.2

口腔健康口腔健康 牙菌清除，牙本质脱蛋白，牙周炎治疗牙菌清除，牙本质脱蛋白，牙周炎治疗 胶原蛋白胶原蛋白ⅠⅠ、、ⅢⅢ、、ⅣⅣ <5.0-7.0<5.0-7.0

胎盘剥离延迟胎盘剥离延迟 胎盘剥离胎盘剥离 未明确未明确 6.0-7.06.0-7.0

胶原蛋白结合，胶原酶逐渐由松弛构型变为闭合构胶原蛋白结合，胶原酶逐渐由松弛构型变为闭合构

型；第二步——胶原酶恢复半开-半闭构型过程中，型；第二步——胶原酶恢复半开-半闭构型过程中，

(纤维状)胶原蛋白在强结合力作用下被解旋，其二级(纤维状)胶原蛋白在强结合力作用下被解旋，其二级

结构暴露在活性位点下完成水解。此时胶原蛋白被解结构暴露在活性位点下完成水解。此时胶原蛋白被解

旋酶解，胶原酶也随之恢复松弛构型，(纤维状)胶原旋酶解，胶原酶也随之恢复松弛构型，(纤维状)胶原

蛋白未解旋的其余部分或尚未水解的可进行下一轮水蛋白未解旋的其余部分或尚未水解的可进行下一轮水

解开始新一周期解开始新一周期[19][19]。。

相较其他蛋白酶，梭状芽孢杆菌胶原酶对胶原蛋相较其他蛋白酶，梭状芽孢杆菌胶原酶对胶原蛋

白具有更高的特异性。研究显示，与木瓜蛋白酶相白具有更高的特异性。研究显示，与木瓜蛋白酶相

比，梭状芽孢杆菌胶原酶对胶原蛋白具有高溶解活比，梭状芽孢杆菌胶原酶对胶原蛋白具有高溶解活

性，而对弹性蛋白溶解活性很低，且胶原酶不降解纤性，而对弹性蛋白溶解活性很低，且胶原酶不降解纤

维蛋白凝块维蛋白凝块[24][24]。。

梭状芽孢杆菌胶原酶对胶原蛋白的特异性降解作梭状芽孢杆菌胶原酶对胶原蛋白的特异性降解作

用。石冰教授团队近期开展了一项安益生胶原酶对猪用。石冰教授团队近期开展了一项安益生胶原酶对猪

I型胶原蛋白和小鼠真皮胶原蛋白的消化和降解性能I型胶原蛋白和小鼠真皮胶原蛋白的消化和降解性能

的研究，该研究使用肤柔美和肤丽美胶原蛋白凝胶在的研究，该研究使用肤柔美和肤丽美胶原蛋白凝胶在

小鼠皮下建立胶原蛋白结节模型，一周后皮下注射小鼠皮下建立胶原蛋白结节模型，一周后皮下注射

300 U/mL或600 U/mL安益生胶原酶0.05 mL，结果显300 U/mL或600 U/mL安益生胶原酶0.05 mL，结果显

示，300 U/mL和600 U/mL剂量的胶原酶均可在6小时示，300 U/mL和600 U/mL剂量的胶原酶均可在6小时

之内快速降解猪I型胶原蛋白（图 3）；安益生胶原酶之内快速降解猪I型胶原蛋白（图 3）；安益生胶原酶

注射12 小时后，肉眼观察半数裸鼠皮下注射部位周围注射12 小时后，肉眼观察半数裸鼠皮下注射部位周围

出现轻微瘀斑，皮下肤柔美和肤丽美胶原蛋白体积均出现轻微瘀斑，皮下肤柔美和肤丽美胶原蛋白体积均

减少超过50%；安益生胶原酶注射3天后注射部位周围减少超过50%；安益生胶原酶注射3天后注射部位周围

皮肤瘀斑消失，多数不易见到皮下余留的肤柔美或肤皮肤瘀斑消失，多数不易见到皮下余留的肤柔美或肤

丽美胶原蛋白凝胶（图 4）。该研究说明，梭状芽孢丽美胶原蛋白凝胶（图 4）。该研究说明，梭状芽孢

杆菌胶原酶可快速降解I型猪胶原蛋白，尽管胶原酶杆菌胶原酶可快速降解I型猪胶原蛋白，尽管胶原酶

可造成的一过性真皮组织和微血管化学性损伤，但这可造成的一过性真皮组织和微血管化学性损伤，但这

种损伤是一种短期性、可逆性的损伤，且相较于注射种损伤是一种短期性、可逆性的损伤，且相较于注射

600U/mL浓度的胶原酶，低剂量的300 U/mL对皮肤不600U/mL浓度的胶原酶，低剂量的300 U/mL对皮肤不

良反应更加轻微，恢复更快良反应更加轻微，恢复更快[7][7]。。

另一项动物研究探索了胶原酶对裸鼠橘皮征模型另一项动物研究探索了胶原酶对裸鼠橘皮征模型

的治疗效果和安全性，研究显示，橘皮征裸鼠皮内或的治疗效果和安全性，研究显示，橘皮征裸鼠皮内或

皮下注射0.05 mL安益生胶原酶（600 U/mL）后，肉皮下注射0.05 mL安益生胶原酶（600 U/mL）后，肉

眼观察裸鼠皮肤由松弛变得紧致，皮沟由深变浅。从眼观察裸鼠皮肤由松弛变得紧致，皮沟由深变浅。从

皮肤组织学角度观察，橘皮征裸鼠皮内注射胶原酶导皮肤组织学角度观察，橘皮征裸鼠皮内注射胶原酶导

致局部合成胶原纤维增加和胶原结构重塑，真皮出现致局部合成胶原纤维增加和胶原结构重塑，真皮出现

明显的直交叉胶原纤维束，即皮肤纵向胶原纤维束增明显的直交叉胶原纤维束，即皮肤纵向胶原纤维束增

加，皮肤变得紧致和光洁（图 5）。同时在直径2 cm加，皮肤变得紧致和光洁（图 5）。同时在直径2 cm
裸鼠皮肤范围出现轻度瘀斑，7天之内皮肤瘀斑逐渐裸鼠皮肤范围出现轻度瘀斑，7天之内皮肤瘀斑逐渐

消失消失[7][7]。。

此外，一项针对胶原蛋白及胶原蛋白刺激剂植入此外，一项针对胶原蛋白及胶原蛋白刺激剂植入

术后硬结治疗的探索性、开放性、多中心临床研究，术后硬结治疗的探索性、开放性、多中心临床研究，

证实了胶原酶治疗此类胶原蛋白结节的有效性和安全证实了胶原酶治疗此类胶原蛋白结节的有效性和安全

性，为胶原蛋白(刺激剂)植入后结节并发症的治疗提性，为胶原蛋白(刺激剂)植入后结节并发症的治疗提

供了新的选择（图 6）供了新的选择（图 6）[7][7]。。

3.3 局部注射胶原酶治疗胶原蛋白 ( 刺激剂 ) 植入3.3 局部注射胶原酶治疗胶原蛋白 ( 刺激剂 ) 植入

术后结节的操作方法术后结节的操作方法

3.3.13.3.1适应证适应证

（1）胶原蛋白植入后，因团块注射容量过大或（1）胶原蛋白植入后，因团块注射容量过大或

植入层次过浅而出现结节的患者；（2）胶原蛋白刺植入层次过浅而出现结节的患者；（2）胶原蛋白刺

激剂植入后出现组织过度反应的患者，即在其载体代激剂植入后出现组织过度反应的患者，即在其载体代

谢之后再度出现结节的患者(因载体代谢之前刺激机谢之后再度出现结节的患者(因载体代谢之前刺激机

体产生的胶原蛋白极少，故过早注射胶原酶无用；代体产生的胶原蛋白极少，故过早注射胶原酶无用；代

谢时间与具体产品生产工艺相关)。谢时间与具体产品生产工艺相关)。
3.3.2 3.3.2 禁忌证禁忌证 [18][18]

（1）严重心血管病患者；（2）严重肝、肾功能（1）严重心血管病患者；（2）严重肝、肾功能

不全患者；（3）妊娠期妇女；（4）对胶原酶或任何不全患者；（3）妊娠期妇女；（4）对胶原酶或任何

其他辅料过敏或有过敏史者；（5）注射部位感染者。其他辅料过敏或有过敏史者；（5）注射部位感染者。

3.3.3 3.3.3 注射方法（图注射方法（图 7 7））

（1）注射原则：靶点精准、多点少量注射，尽（1）注射原则：靶点精准、多点少量注射，尽

可能一次注射有效剂量。（2）药物配制：将安益生可能一次注射有效剂量。（2）药物配制：将安益生

胶原酶(规格：1200单位)溶于8mL生理盐水，配制为胶原酶(规格：1200单位)溶于8mL生理盐水，配制为

150单位/mL溶液。（3）进针点：将配制好的胶原酶150单位/mL溶液。（3）进针点：将配制好的胶原酶

溶液靶点注射至结节中心和周缘，多点注射。（4）溶液靶点注射至结节中心和周缘，多点注射。（4）
注射方式及剂量见表3。注射方式及剂量见表3。
3.3.4 3.3.4 操作注意事项操作注意事项

（1）动物试验显示，当胶原酶单点注射剂量过（1）动物试验显示，当胶原酶单点注射剂量过

多时可能会导致胶原酶溢出，从而造成短暂性、可逆多时可能会导致胶原酶溢出，从而造成短暂性、可逆
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图 2 胶原酶水解胶原蛋白作用机制示意图图 2 胶原酶水解胶原蛋白作用机制示意图
a：胶原酶分子（蓝色）与胶原蛋白三螺旋结构（绿色）特异性结合，
胶原酶活性中心（深蓝色）此时尚未接触到胶原蛋白；
b：胶原酶分子构象发生改变，胶原酶活性中心（深蓝色）开始与
胶原蛋白三螺旋结构相互作用；
c：胶原酶活性中心（深蓝色）完全激活，胶原蛋白三螺旋结构被
解开成三条单链，单链其后将被进一步水解成多肽和氨基酸。

图 3 胶原蛋白结节模型裸鼠皮下注射 600U/mL 安益生胶原图 3 胶原蛋白结节模型裸鼠皮下注射 600U/mL 安益生胶原
酶 6小时图像（X20）酶 6小时图像（X20）
左图中可见皮下肤柔美胶原蛋白胶浓缩，体积减小，周围出现明显
水肿，极少量嗜中性粒细胞浸润。由于胶原酶消化作用，肤柔美胶
原蛋白迅速降解和溶解，遗留鼠皮下固有的成纤维细胞和新生胶原
蛋白。从右图中植入肤柔美胶原蛋白胶部位的密集偏振光信号表现，
可以证明肤柔美胶原蛋白发生了溶解和浓缩，导致原先散在的新生
胶原蛋白高度集中。同时还可以看到鼠真皮胶原纤维偏振光信号减
弱，提示鼠真皮胶原蛋白开始降解，胶原蛋白结构改变，胶原双折
光性减弱。

图 4 胶原蛋白结节模型裸鼠皮下注射 600U/mL 安益生胶原图 4 胶原蛋白结节模型裸鼠皮下注射 600U/mL 安益生胶原
酶第 3天图像（X20）酶第 3天图像（X20）
胶原酶注入第 3 天，肤丽美胶原蛋白发生了浓缩，大部分肤丽美胶
原蛋白溶解，形成条带状水肿裂隙。炎症反应不明显。黑色箭头示
意皮下横纹肌。

性、轻性、轻度的度的皮皮肤组织和微肤组织和微血血管化学性损伤和管化学性损伤和皮皮肤肤瘀瘀

斑，因此注射时需要靶向精准、多点少量注射。尽量斑，因此注射时需要靶向精准、多点少量注射。尽量

一次性完成治疗，如需重复注射，建议两次用药间隔一次性完成治疗，如需重复注射，建议两次用药间隔

不少于2 周，杜绝1 周之内反复注射不少于2 周，杜绝1 周之内反复注射[7][7]。。

（2）胶原酶最佳的pH值范围是6-8，过高或过低（2）胶原酶最佳的pH值范围是6-8，过高或过低

的pH值都会降低酶的活性。此外酶的活性还会受一的pH值都会降低酶的活性。此外酶的活性还会受一

些清洁剂重金属离子（如汞和银）的影响，它们常被些清洁剂重金属离子（如汞和银）的影响，它们常被

用于一些防腐剂中，当患者疑似已经接触了这些金属用于一些防腐剂中，当患者疑似已经接触了这些金属

离子时，在使用胶原酶之前须用生理盐水反复仔细冲离子时，在使用胶原酶之前须用生理盐水反复仔细冲

洗。还应避免含有金属离子和酸性溶液的浸泡，因为洗。还应避免含有金属离子和酸性溶液的浸泡，因为

相关金属离子会导致皮肤的pH值偏低。此外，清洁相关金属离子会导致皮肤的pH值偏低。此外，清洁

材料如双氧水、达金溶液、生理盐水均会与胶原酶互材料如双氧水、达金溶液、生理盐水均会与胶原酶互

溶，配制溶液时需注意。溶，配制溶液时需注意。

（3）胶原酶冻干制剂一旦配制成水溶液后，在（3）胶原酶冻干制剂一旦配制成水溶液后，在

常温下放置2 小时，其活性可降低 40％；6小时后活常温下放置2 小时，其活性可降低 40％；6小时后活

性降低 75％；所以建议即用即配，切忌配好后放置时性降低 75％；所以建议即用即配，切忌配好后放置时

间过长间过长[26][26]。。

（4）因无法预测叠加治疗效果，为防止矫枉过（4）因无法预测叠加治疗效果，为防止矫枉过

正，不建议与其他抑制瘢痕类药物联用。正，不建议与其他抑制瘢痕类药物联用。

（5）胶原酶过敏反应发生率低，皮试阳性结果（5）胶原酶过敏反应发生率低，皮试阳性结果

预测价值较低，皮试的意义尚未得到临床有效验证，预测价值较低，皮试的意义尚未得到临床有效验证，

因此，使用前无须常规进行皮试因此，使用前无须常规进行皮试[27][27]。。

3.3.53.3.5治疗后护理治疗后护理 [6][6]

（1）使用冰敷袋(垫纱布)冷敷10 min(注意不要冻（1）使用冰敷袋(垫纱布)冷敷10 min(注意不要冻

伤)；（2）12 小时后可正常洗脸或用净水擦拭，24 小伤)；（2）12 小时后可正常洗脸或用净水擦拭，24 小
时后可化淡妆；（3）1 周内避免用力按压揉搓注射部时后可化淡妆；（3）1 周内避免用力按压揉搓注射部

位；（4）1 周内避免高温环境，做好防晒，不能长位；（4）1 周内避免高温环境，做好防晒，不能长

期暴晒于阳光下(避免紫外线照射)；（5）避免吸烟、期暴晒于阳光下(避免紫外线照射)；（5）避免吸烟、
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表 3 不同类型结节注射胶原酶方式及剂量表 3 不同类型结节注射胶原酶方式及剂量

结节类型结节类型 注射方式注射方式 注射剂量注射剂量

单发小结节单发小结节((结节直径结节直径<5 mm)<5 mm)
将配置好的溶液靶点注射至结节中心和周缘多点注射，将配置好的溶液靶点注射至结节中心和周缘多点注射，

不建议平铺注射不建议平铺注射
建议建议0.2 mL0.2 mL，不超过，不超过0.5 mL0.5 mL

单发大结节单发大结节((结节直径结节直径≥5 mm)≥5 mm) 建议在超声辅助下多点注射建议在超声辅助下多点注射 每个注射点为不超过每个注射点为不超过0.5 mL0.5 mL

多发结节多发结节 多点注射至每个结节中多点注射至每个结节中 每个结节注射剂量每个结节注射剂量0.2-0.5 mL0.2-0.5 mL

图 5 裸鼠皮内注射安益生胶原酶 6 小时皮肤组织细胞外基图 5 裸鼠皮内注射安益生胶原酶 6 小时皮肤组织细胞外基
质改变质改变
上图：生理盐水对照组皮肤组织正交偏振光镜下高倍图像，其中左
上角小图为普通光镜下低倍图像。可见橘皮样裸鼠前背部表皮很粗
糙，有几道皮沟，真皮层横向胶原束呈现明亮橙黄色，皮下轻度水
肿。真皮层横向胶原束显示明亮的橘黄色。下图：胶原酶治疗裸鼠
皮肤组织正交偏振光镜下高倍图像，其中左上角小图为普通光镜下
低倍图像。橘皮样裸鼠真皮层胶原束排列较疏松，横向胶原束显示
暗橘红色条带。这表明安益生胶原酶导致真皮细胞外基质结构发生

异常。真皮胶原双折光性改变，偏振光信号减弱。 图 6 安益生胶原酶对凝固型胶原蛋白图 6 安益生胶原酶对凝固型胶原蛋白
注射后结节治疗前后对比注射后结节治疗前后对比

图 7 胶原酶治疗治疗胶原蛋白 (刺激剂 )植入术后结节注射方法图 7 胶原酶治疗治疗胶原蛋白 (刺激剂 )植入术后结节注射方法

饮酒，食用海鲜、辛辣等刺激性食物；（6）体重急饮酒，食用海鲜、辛辣等刺激性食物；（6）体重急

降、疲劳等会缩短治疗效果的维持时间，因此需要保降、疲劳等会缩短治疗效果的维持时间，因此需要保

持规律的生活作息；（7）存在过敏风险的患者，可持规律的生活作息；（7）存在过敏风险的患者，可

预防性服用3天抗组胺类抗过敏药。预防性服用3天抗组胺类抗过敏药。

3.4 局部注射胶原酶的不良反应及处理措施3.4 局部注射胶原酶的不良反应及处理措施

（1）注射部位局部反应：使用胶原酶注射入皮（1）注射部位局部反应：使用胶原酶注射入皮

下植入物内，偶尔可造成一过性皮下微血管化学性损下植入物内，偶尔可造成一过性皮下微血管化学性损

伤、皮肤淤青和真皮胶原轻度溶解，这是一种短期伤、皮肤淤青和真皮胶原轻度溶解，这是一种短期

性、可逆性的损伤，一周后症状完全消失，对机体无性、可逆性的损伤，一周后症状完全消失，对机体无

任何伤害。严格保证注射部位精准、无外渗，可消除任何伤害。严格保证注射部位精准、无外渗，可消除

这种隐患这种隐患[28][28]。。

（2）过敏：作为一种生物制剂，胶原酶存在发生（2）过敏：作为一种生物制剂，胶原酶存在发生

过敏反应的可能性。在临床实践中，其过敏型反应是过敏反应的可能性。在临床实践中，其过敏型反应是

非常罕见的，在超过60000 例的注射病例中，仅有1例非常罕见的，在超过60000 例的注射病例中，仅有1例
患者发生过敏反应患者发生过敏反应[29][29]。尽管过敏反应发生率低，但出。尽管过敏反应发生率低，但出

于安全考虑，仍然建议两次用药间隔不少于两周于安全考虑，仍然建议两次用药间隔不少于两周[7][7]。。

注射前可以提前服用三天抗组胺类药物预防过敏。一注射前可以提前服用三天抗组胺类药物预防过敏。一

旦出现过敏旦出现过敏[6][6]，应立即停止注射，并给予对症处理，，应立即停止注射，并给予对症处理，

原则同其他药物过敏类似，可口服抗组胺药物，严重原则同其他药物过敏类似，可口服抗组胺药物，严重

者及症状反复者可以口服或注射激素类药物者及症状反复者可以口服或注射激素类药物[6,26][6,26]。。

（3）感染：多发生于术后48 小时内，多为未严（3）感染：多发生于术后48 小时内，多为未严

格遵循无菌操作原则或术前洁面不彻底导致。故本共格遵循无菌操作原则或术前洁面不彻底导致。故本共

识建议注射前应彻底洁面，术后48 小时内保持填充区识建议注射前应彻底洁面，术后48 小时内保持填充区
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域清洁卫生。若确认感染则患处换药治疗，根据患者域清洁卫生。若确认感染则患处换药治疗，根据患者

情况于全身或局部使用抗生素情况于全身或局部使用抗生素[6][6]。。

4  总  结4  总  结

胶原蛋白（刺激剂）植入是一种利用注射器将胶胶原蛋白（刺激剂）植入是一种利用注射器将胶

原蛋白注入皮肤软组织的美容方法，主要用于改善皮原蛋白注入皮肤软组织的美容方法，主要用于改善皮

肤的老化、凹陷、疤痕等问题，增加皮肤的饱满度和肤的老化、凹陷、疤痕等问题，增加皮肤的饱满度和

光泽。胶原蛋白填充剂和刺激剂可能由于注射技术不光泽。胶原蛋白填充剂和刺激剂可能由于注射技术不

规范、注射部位填充物移位或游走、注射后局部出血规范、注射部位填充物移位或游走、注射后局部出血

或感染、免疫排斥反应或异物反应等因素导致发生慢或感染、免疫排斥反应或异物反应等因素导致发生慢

性结节并发症，从而影响健康和美观。胶原蛋白（刺性结节并发症，从而影响健康和美观。胶原蛋白（刺

激剂）植入后结节并发症的治疗方式包括病灶内皮质激剂）植入后结节并发症的治疗方式包括病灶内皮质

类固醇注射、口服抗生素、抗组胺药等保守治疗；利类固醇注射、口服抗生素、抗组胺药等保守治疗；利

用注射剂和顿针在结节位置进行剥离式回抽，将胶原用注射剂和顿针在结节位置进行剥离式回抽，将胶原

蛋白多余部分抽回的抽吸治疗；直接切开结节并将填蛋白多余部分抽回的抽吸治疗；直接切开结节并将填

充物取出的手术治疗；在结节位置进行胶原酶注射，充物取出的手术治疗；在结节位置进行胶原酶注射，

彻底清除填充物的酶溶解治疗。 彻底清除填充物的酶溶解治疗。 
保守治疗的优点是无创、安全，但是效果不稳保守治疗的优点是无创、安全，但是效果不稳

定、可能需要反复治疗、不能完全消除结节，适用于定、可能需要反复治疗、不能完全消除结节，适用于

轻微或无炎性的结节。回抽技术的优点是微创、有轻微或无炎性的结节。回抽技术的优点是微创、有

效、可控，缺点是技术要求高、操作困难、可能引起效、可控，缺点是技术要求高、操作困难、可能引起

出血或感染，适用于条索状结节。手术切除的优点是出血或感染，适用于条索状结节。手术切除的优点是

根治、彻底、一次性治疗，缺点是创伤大、疼痛强、根治、彻底、一次性治疗，缺点是创伤大、疼痛强、

可能留下疤痕，适用于严重的炎症、脓肿、肉芽肿等可能留下疤痕，适用于严重的炎症、脓肿、肉芽肿等

并发症。胶原酶是胶原蛋白在体内代谢水解的重要酶并发症。胶原酶是胶原蛋白在体内代谢水解的重要酶

学介质，可特异性降解胶原蛋白沉积所引起的结节，学介质，可特异性降解胶原蛋白沉积所引起的结节，

进而起到治疗胶原蛋白（刺激剂）植入后结节并发症进而起到治疗胶原蛋白（刺激剂）植入后结节并发症

的作用。胶原酶溶解治疗具有微创、安全、有效的特的作用。胶原酶溶解治疗具有微创、安全、有效的特

点，可以根据结节的大小、位置、形态和程度，调整点，可以根据结节的大小、位置、形态和程度，调整

胶原酶注射量、深度和频率，达到理想的效果，不会胶原酶注射量、深度和频率，达到理想的效果，不会

留下疤痕，同时由于胶原酶是一种天然的酶，可以与留下疤痕，同时由于胶原酶是一种天然的酶，可以与

人体的胶原蛋白相互作用，不良反应较少且轻微。对人体的胶原蛋白相互作用，不良反应较少且轻微。对

于单发小结节、单发大结节、多发结节推荐使用胶原于单发小结节、单发大结节、多发结节推荐使用胶原

酶进行酶溶解治疗。 酶进行酶溶解治疗。 
结节内注射安益生胶原酶主要操作方法为将配制结节内注射安益生胶原酶主要操作方法为将配制

好的胶原酶溶液靶向精准、少量多点注射至结节中心好的胶原酶溶液靶向精准、少量多点注射至结节中心

或周缘，每个结节内注射剂量为 0.2-0.5 mL，两次用或周缘，每个结节内注射剂量为 0.2-0.5 mL，两次用

药间隔不少于 2 周。因此，期待后续能有更多临床研药间隔不少于 2 周。因此，期待后续能有更多临床研

究对该疗法的疗效及安全性进行验证，为胶原蛋白究对该疗法的疗效及安全性进行验证，为胶原蛋白

(刺激剂)植入后结节的治疗带来更多循证支持。(刺激剂)植入后结节的治疗带来更多循证支持。
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1 背景

聚左旋乳酸（poly-L-lactic acid, PLLA）是一种生物可降解的高分子材料，具有良好的生物相容性。注射

后可逐渐促进胶原蛋白生成，具有改善组织衰老、增加组织容量等作用[1]。
1999 年，欧洲首次批准 PLLA 用于软组织填充以矫正皱纹和瘢痕；2004 年，PLLA 获美国食品药品监督

管理局批准用于治疗人类免疫缺陷病毒相关的面部萎缩[2]。2021 年，我国首款 PLLA 面部填充剂获得批准，

用于纠正面部中重度鼻唇沟皱纹[3]。
目前，PLLA 面部填充剂已在多个国家和地区使用[2]，尽管国外推荐的 PLLA 临床注射方案在实际应用中

效果显著，但不同人种在面部解剖结构上存在显著差异，包括脸型的宽度、面部垂直高度、眶周区域的体积、

颧骨的发育程度、上颌骨内侧的形状、眉弓和鼻部及下颌的突出度，以及嘴唇的丰满度等[4-5]。鉴于东西方审

美差异，本专家共识旨在构建符合我国求美者的 PLLA 注射方案。

2 方法

2.1 文献检索

本专家共识检索策略为英文文献来源于 PubMed 和 Web of Science，检索词为“polylactide”“polylactic
acid”“PLLA”“PLA”“degradation”“filler”“fiber”“microsphere”，文献语言限制为英文。中文文献来源于万方数

据库、中国知网，检索词为“聚左旋乳酸”“降解”“填充剂”。检索时限为自建库至 2024 年 8 月。共检索获得英

文文献 2540 篇，排除重复文献后剩余 1247 篇，人工筛选后纳入英文文献 84 篇。共检索获得中文文献

1053 篇，排除重复文献后剩余 432 篇，人工筛选后纳入中文文献 11 篇。

2.2 推荐意见形成过程与方法

采用改良德尔菲法，进行专家意见汇总分析来确定推荐意见。专家组通过问卷进行投票，根据收到的投
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【摘要】 聚左旋乳酸（poly-L-lactic acid, PLLA）是一种生物可降解的人工合成聚合物，作为一种生物刺激剂，能够沿着与乳

酸相同的代谢途径被安全地降解，用于改善多部位软组织凹陷或缺失。随着人们对美容需求的增加，学者们不断寻求更高效的

治疗方案，以达到最佳治疗效果。现汇总文献资料，分析各个机构在 PLLA 注射填充的经验，形成关于 PLLA 规范注射治疗的专

家共识。

【关键词】 注射美容；生物刺激剂；聚左旋乳酸；面部年轻化
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【Abstract】 Poly-L-lactic acid (PLLA) is a biodegradable synthetic polymer that acts as a biostimulant and can be safely degraded

along the same metabolic pathways as lactic acid to improve hollowing or loss of soft tissue at multiple sites. As people's demand for beauty

increases, scholars constantly seek more efficient treatment options to achieve the best treatment results. This paper summarizes the litera-

ture, analyzes the experience of various institutions in PLLA injection filling, and forms an expert consensus on the standard injection ther-

apy of PLLA.

【Key words】 Injection beauty; Biostimulants; Polylactic acid; Facial rejuvenation
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票比例达成专家共识。

3 机制

PLLA 是一种高分子聚合物，具有良好的生物相容性，可通过调控细胞行为激活胶原再生[6]。注射 PLLA
后，在体内降解过程大致分为 4 个阶段：聚合物吸水、酯键水解断裂、乳酸扩散、乳酸分解[7]。PLLA 微球吸收

组织内水分，聚合物酯键发生断裂，进一步释放左旋乳酸单体，随后通过三羧酸循环代谢，最终代谢产物为二

氧化碳和水[8-10]。
作为一种生物刺激剂，PLLA 通过调控细胞基因表达，改善组织微环境，促进胶原再生。注射 PLLA 后，降

解产生的乳酸通过组蛋白乳酸化修饰诱导巨噬细胞，调控促炎 M1 型分化为抗炎 M2 型巨噬细胞 [11]，使

M2 型巨噬细胞占比大于 M1 型巨噬细胞，更接近年轻时皮肤组织内巨噬细胞的表达情况[12]。M2 型巨噬细胞

可以分泌转化生长因子 茁（transforming growth factor-茁, TGF-茁）促进成纤维细胞合成胶原蛋白。具体路径为

TGF-茁 结合在成纤维细胞域型膜受体上、并招募玉型膜受体，从而形成四聚体，进而磷酸化激活玉型受体，

活化下游的 Smad 蛋白形成活性二聚体并在细胞核内聚集，作为转录因子发挥转录调控作用[13]。最新研究表

明，PLLA 还可以非组蛋白乳酸化，通过乳酸化修饰成纤维细胞的潜伏 TGF-茁 结合蛋白 1，进一步促进胶原

蛋白合成[14]。
4 术前准备

4.1 术前沟通

注射 PLLA 前医师需要与求美者进行细致的沟通，充分了解求美者需求，制定个性化治疗方案。通常年

轻求美者（约35 岁）的成纤维细胞活性较高，较低剂量即可达到预期效果，而年龄较大（跃45 岁）且软组织缺失

严重的求美者需要增加 PLLA 剂量和频次以达到预期疗效[15-16]。受胶原再生周期影响，PLLA 通常需要多次

治疗，一般情况下间隔 4~6 周[16]。因此，对于追求即刻效果介意多次治疗的求美者，术前更需充分沟通，并签

署知情同意书。

日常生活习惯可能会对治疗效果产生影响。(1)昼夜作息紊乱可能降低细胞活性影响胶原再生效率[17]。
(2)吸烟或饮酒可能会破坏皮肤微循环加速胶原降解[18]。(3)不均衡的饮食尤其是维生素 C 缺乏，可能抑制前胶

原羟基化过程导致胶原合成减少[19]。(4)体质量的明显波动会导致面部容积产生较大变化[20]。(5)日光中紫外线

会加速基质金属蛋白酶活化降解新生胶原[21]。
建议：PLLA 诱导自体胶原再生的能力与求美者自身状态相关，因此,注射前必须对求美者进行细致的评

估。包括一般情况、既往病史、禁忌证等，并根据个体差异制定适合的治疗方案。

4.2 禁忌证与注意事项

(1)对 PLLA 成分或酰胺类局部麻醉药物过敏者。(2)治疗区域感染或肿瘤病灶者。(3)处于稳定期的慢性炎

症求美者，需评估后使用。(4)瘢痕体质者配合组织张力测定后实施微量分层注射。(5)注射时应避开肌肉与血

管，注射前必须回抽注射器。(6)治疗部位应均匀分散注射 PLLA，以避免出现材料团聚或结节。

4.3 标准化制备与储存

PLLA 配制前需常规消毒（0.5%碘伏），用注射器沿瓶壁缓慢匀速加入无菌注射用水或生理盐水。轻摇约

1 min，得到半透明均匀无泡沫混悬液。无需等待水合，建议复配后即刻使用。如无法即刻注射，无菌冷藏储存

应<4 h，使用前需重新摇匀。

5 注射方案

5.1 面部

面部衰老是多层次、多维度的综合性表现，如骨性结构吸收与缺失、脂肪组织减少与移位、韧带弹性降低

及皮肤变薄等[22]。PLLA 作为具有增加组织容量、复位浅层组织、致密皮肤韧带、修复软组织弹性及厚度的多

功能材料，通过调整注射浓度及方法，能够满足面部抗衰需求[23-24]。PLLA 能够改善不同类型的组织衰老，但
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由于不同部位的衰老表现特征存在差异，其治疗方法也不尽相同，如额部[26]、颞部、颊部衰老以组织容量减少

为主，其治疗侧重增加组织容量；耳前区面部衰老以皮肤、韧带、筋膜松弛为主，故应侧重致密韧带的提升治

疗；眶周、鼻唇沟、下颌松垂等中下面部衰老兼具组织容量减少、脂肪下垂及韧带筋膜松弛的特点，故需要多

层次、多组织结构的综合治疗；皮肤在衰老过程中因胶原流失而出现厚度变薄、毛孔粗大以及皱纹产生等[27]，
故皮肤治疗应侧重于增加胶原含量。

采用 PLLA 治疗时，需根据不同的治疗目的，选择不同的复配浓度和注射方法。一般组织层次较浅皮肤

较薄的区域复配浓度更为稀释，且注射剂量相对较小。面部各分区注射方案如下。

5.1.1 额区 采用 25 G 钝针扇形线性注射，单线量 0.2~0.3 ml；29/30 G 锐针点状注射，约0.1 ml/点。骨膜上

层 PLLA 复配浓度为 30~50 mg/ml；皮下脂肪层 PLLA 复配浓度为 30~37 mg/ml。额区注射单次用量一般不超

过 10 ml。
建议：容量缺失较为严重者，首次注射可过量（120%）填充。

5.1.2 颞区 骨膜上层采用 29/30 G 锐针点状注射，0.3~0.5 ml/点；PLLA 复配浓度为 50~75 mg/ml。深浅筋

膜腔隙采用 25 G 钝针扇形线性注射，单线量 0.2~0.4 ml，PLLA 复配浓度为 30~50 mg/ml。颞外侧区皮下脂肪

层采用 25 G 钝针线性注射，单线量 0.2~0.4 ml，PLLA 复配浓度为 25~37 mg/ml。颞区注射单次用量一般不超

过 12 ml。
建议：容量缺失较为严重者，首次注射可过量（120%）填充。

5.1.3 上睑 眶上韧带区采用 29/30 G 锐针点状注射，单点剂量约0.1 ml/点，PLLA 复配浓度为 30~50 mg/ml。
Roof 层及皮下脂肪层采用 25 G 钝针扇形线性注射，单线量 0.1~0.2 ml，PLLA 复配浓度为 18~30 mg/ml。上睑

注射单次用量一般不超过 5 ml。
建议：眉弓下与瞳孔中线交界内侧区域单次剂量约0.1 ml。

5.1.4 下睑 眶下/眶外侧韧带区采用 29/30 G 锐针点状注射，单点剂量约0.1 ml/点，PLLA 复配浓度为 30~
50 mg/ml。Soof 及皮下脂肪层采用 25 G 钝针扇形线性注射，单线量 0.1~0.2 ml，PLLA 复配浓度为 25~37 mg/ml。
下睑注射单次用量一般不超过 6 ml。

建议：瞳孔中线内侧韧带区域单次剂量约0.1 ml。
5.1.5 颧脂肪垫区 骨膜上及真性韧带层采用 29/30 G 锐针点状注射，单点剂量 0.2~0.5 ml/点，PLLA 复配

浓度为 50~75 mg/ml。深脂肪层和皮下脂肪层采用 25 G 钝针扇形线性注射，单线量 0.2~0.3 ml，PLLA 复配浓

度为 30~50 mg/ml。颧脂肪垫区注射单次用量一般不超过 10 ml。
5.1.6 鼻唇沟区 骨膜上及真性韧带层采用 29/30 G 锐针点状注射，单点剂量 0.2~0.5 ml/点，PLLA 复配浓

度为 50~75 mg/ml。深脂肪层和皮下脂肪层采用 25 G 钝针扇形线性注射，单线量 0.2~0.3 ml，PLLA 复配浓度

为 30~50 mg/ml。皮内注射采用 29/30 G 锐针点状注射，单点剂量约0.05 ml/点，PLLA 复配浓度为 18~
30 mg/ml。鼻唇沟区注射单次用量一般不超过 12 ml。
5.1.7 颊区 深脂肪层和皮下脂肪层采用 25 G 钝针扇形线性注射，单线量 0.2~0.3 ml，PLLA 复配浓度为

25~50 mg/ml。颊区注射单次用量一般不超过 9 ml。
5.1.8 耳前区 皮下脂肪层采用 25 G 钝针扇形线性注射，单线量 0.2~0.3 ml，PLLA 复配浓度为 25~37 mg/ml。
耳前区注射单次用量一般不超过 6 ml。
5.1.9 下颌区 骨膜上及真性韧带层采用 29/30 G 锐针点状注射，单点剂量约0.2 ml/点，PLLA 复配浓度为

50~75 mg/ml。皮下脂肪层采用 25 G 钝针扇形线性注射，单线量 0.2~0.3 ml，PLLA 复配浓度为 25~37 mg/ml。
下颌区注射单次用量一般不超过 6 ml。
5.1.10 下颏区与“木偶纹”区 皮下脂肪层采用 25 G 钝针扇形线性注射，单线量 0.2~0.3 ml，PLLA 复配浓

度为 25~37 mg/ml。下颏区注射单次用量一般不超过 4 ml。
5.1.11 面部肤质改善 真皮深层采用美塑枪水光注射，深度：0.6~1.0 mm，单发量 0.025~0.033 ml，PLLA 复
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配浓度为 18~25 mg/ml。
5.2 非面部

推荐意见：PLLA 应用于颈部、胸部、腹部、手部和臀部等部位，对提升组织紧致度、肤质改善及增加局部

容量等方面有较好的临床疗效[28-29]。
颈部及胸部皮肤较薄，其中胸部治疗中需注意避开乳腺组织。在一项纳入 568 例求美者的研究中，其中

162 例接受了 PLLA 颈部治疗，72 例接受 PLLA 胸部治疗，治疗后最终分级评分量表（definitive graduated
score，DSG）取得良好效果（颈部 7.5，胸部 7.8）。PLLA 可以改善膨胀纹外观及质地，根据膨胀纹的部位和凹陷

程度，注射于真皮层或皮下层。注射剂量与注射膨胀纹面积有关，其效果的评价可采用曼彻斯特瘢痕量表[30-34]。
臀部治疗中以体积增大、皮肤外观改善为求美者需要，治疗时注意臀部注射危险区。一项纳入 60 例受试者

的回顾性临床研究，采用全球美学改善量表（global aesthetic improvement scale，GAIS）统计分析表明，无论患

者年龄和治疗次数与疗程如何，PLLA 治疗都可以达到 GAIS1 或 GAIS2 的改善结果[35]。一项对 20 例求美者

PLLA 治疗的研究结果表明，81.3%的求美者在治疗疗程内实现了臀部体积和外观的改善[36]。手部受光损伤及

衰老等影响，以皮肤变薄和皱纹为主要治疗需求，治疗需注射到皮下层，避开肌肉及肌腱。一项 45 岁女性的

手部治疗案例结果显示，PLLA 治疗后手部体积及外观得到了改善，效果至少持续了 18 个月[37]。对于手背、手

臂、颈部、胸部、腹部、臀部、腿部，建议 3 次为 1 个疗程。

锐针/钝针及注射剂量：皮下及脂肪层若采用锐针注射，通常为 29/30 G 锐针，单点剂量 0.1~0.2 ml/点；若

采用钝针注射，则为 23/25 G 钝针扇形线性注射，单线量为 0.2~0.5 ml；PLLA 复配浓度为 25~37 mg/ml。
5.3 联合治疗

PLLA 与透明质酸、A 型肉毒毒素、光声电治疗联合应用，能够形成差异互补的治疗方案，实现个性化治

疗效果[38]。
5.3.1 联合透明质酸 透明质酸因其大分子、高交联的特性在深层部位具有良好的塑形性与支撑性，但在肌

肉组织活动度较大、层次相对较浅[表浅肌肉腱膜系统（superficial musculo aponeurotic system, SMAS）上层]的
区域，透明质酸由于材料特性，可能出现填充材料移位与注射区域不平整。而 PLLA 促进组织自体胶原再生，

能更好地体现面部表情，透明质酸与 PLLA 联合应用能够实现塑形与效果自然的功能互补。透明质酸在眉

弓、鼻部、下颏提供塑形与支撑，PLLA 用于组织紧致度改善，如耳前区、面颊区[39]。颧骨体区采用高弹性模量

的透明质酸补充骨性支撑，PLLA 修复脂肪组织容积和皮肤弹性[40]。
5.3.2 联合 A 型肉毒毒素 A 型肉毒毒素可通过抑制乙酰胆碱的释放，阻断神经肌肉接头功能，使收缩的

肌肉松弛，从而实现抑制动态纹的形成、辅助静态纹的减轻；而 PLLA 侧重静态纹的改善，二者联合可达到更

好的皱纹改善。以额纹、眶周细纹为例，首先注射 A 型肉毒毒素抑制动态纹进一步形成，减少静态纹的继续

加重；再进行 PLLA 注射，促进胶原生成改善纹路。需要注意的是，即刻联合 A 型肉毒毒素治疗，可能会增加

局部肿胀的概率，这可能与 A 型肉毒毒素注射后抑制肌力，影响局部体液代谢与循环相关[41]。
5.3.3 联合光声电仪

推荐意见 1：与强脉冲光联合，用于浅表皮肤美容相关问题。

强脉冲光通过选择性光热作用，解决皮肤浅层，如色素性、血管性等临床表现。PLLA 促进胶原蛋白的再

生，增强皮肤的弹性和修复能力，两者结合，可更全面改善浅表皮肤老化问题。联合治疗时，若两者在同一天

进行，可先行强脉冲光治疗，再行 PLLA 治疗；若间隔治疗，一般建议间隔 2 周或 2 周以上，两者治疗先后顺

序可根据具体治疗需求进行调整。

推荐意见 2：与射频联合治疗，有助于提升皮肤及皮下组织紧致度，解决筋膜层以上的组织松弛症状。

射频治疗通过电磁波的热效应刺激胶原纤维收缩，可直接快速紧致组织，主要作用于皮肤层。通过

PLLA 对于皮下层与筋膜上层的治疗，促进胶原进一步合成，两者联合，可实现多层次紧致效果。若间隔治
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疗，一般射频治疗后 4~6 周后再行 PLLA 治疗。若当天同时治疗，则应首先进行射频治疗。

推荐意见 3：与高强度聚焦超声联合，能量可达更深的组织层次，与 PLLA 联合实现多层次胶原再生。

高强度聚焦超声以超声波为能量源，一般可达 SMAS 层，实现深层部位的筋膜收缩与胶原再生[42]；PLLA
可通过注射于皮下，促进胶原再生，与高强度聚焦超声联合使用，共同实现皮肤弹性和组织紧致的功效。一

般先进行高强度聚焦超声治疗后 4~6 周后再行 PLLA 注射治疗。

6 术后管理

PLLA 出现并发症的可能性较低，并且随着注射技术的不断进步，大多数不良反应可于注射后 1 年内自

行消退。但仍需对 PLLA 注射可能引发的常见不良反应保持高度关注。

注射 PLLA 常见的不良反应有注射部位疼痛、局部发红、淤青、肿胀和压痛、结节及肉芽肿。其中，局部红

肿、瘀青、肿胀和压痛通常无需特殊处理，1~2 周可自行消退[43-44]。轻柔的注射手法和更细的注射针头有助于

避免上述不良反应的发生[45-46]。治疗后 1~3 个月内应再次评估治疗区域的变化并制定进一步治疗方案[47]。
推荐意见 1：结节形成的相关处理方案[48]。
(1)对于早期注射局部不平整（一般<1 个月），通常可采取按摩或将生理盐水注射至结节后按揉分散。

(2)对于非炎症性结节（一般跃2 个月），可局部结节内注射曲安奈德或联合注射 5-氟尿嘧啶。(3)注射产品引起

的炎性肉芽肿在临床中较为少见，应在控制局部感染的情况下，在局部病灶内注射曲安奈德或联合注射

5-氟尿嘧啶。(4)极少数情况下结节持续可见，可观察等待后期变化或采取口服/病灶内注射皮质类固醇治疗，

严重者可考虑外科手术切除。

PLLA 注射后仍可能存在短期不适或局部反应，因此，治疗前需向求美者充分告知可能会出现的不良反应。

推荐意见 2：术后护理主要为确保 PLLA 在注射部位均匀分布、预防结节形成并促进其与组织的接触，

在 PLLA 治疗后即刻进行适当按摩直至注射部位平整。

7 结语

近年来，我国医疗美容行业发展迅速，求美者的审美发生转变，对自然美的追求日益上升，PLLA 具有修

复组织弹性、增加组织容量等多种功效，因此可以根据不同年龄段求美者的需求采取个性化的治疗策略。

本共识有助于规范化 PLLA 类材料的临床应用，帮助临床医师依据求美者的不同美容或抗衰治疗需求，

选择最适宜的 PLLA 类材料，制定最佳的个性化治疗方案，提高求美者满意率。
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1 概 述1 概 述

唇及口周是动态的表情区和运动区，高频率运动唇及口周是动态的表情区和运动区，高频率运动

使该区域更易产生皱纹、脂肪萎缩及组织下垂，直接使该区域更易产生皱纹、脂肪萎缩及组织下垂，直接

影响到面部的衰老形态。该区域在医学美容中常涉及影响到面部的衰老形态。该区域在医学美容中常涉及

鼻翼、上下唇、口角、鼻唇沟、木偶纹、颏部和下颌鼻翼、上下唇、口角、鼻唇沟、木偶纹、颏部和下颌

缘等部位的形态塑造，将其称为泛口周。近年来，泛缘等部位的形态塑造，将其称为泛口周。近年来，泛

口周年轻化发展迅速，但是目前对泛口周尚无统一的口周年轻化发展迅速，但是目前对泛口周尚无统一的

学术名词命名和定义，相关循证证据尚少，临床实践学术名词命名和定义，相关循证证据尚少，临床实践

多趋于个人经验，亟待规范泛口周的定义、年轻化的多趋于个人经验，亟待规范泛口周的定义、年轻化的

诊疗标准和管理策略。为此，由中国非公立医疗机构诊疗标准和管理策略。为此，由中国非公立医疗机构

协会整形与美容专业委员会、中国整形美容协会医美协会整形与美容专业委员会、中国整形美容协会医美

线技术分会组织领域专家，收集国内外相关文献，结线技术分会组织领域专家，收集国内外相关文献，结

合现状和专家经验，制定了针对中国人群微创泛口周合现状和专家经验，制定了针对中国人群微创泛口周

年轻化诊疗的专家共识。年轻化诊疗的专家共识。

2 泛口周定义2 泛口周定义

国外尚无泛口周的定义，对口周定义也不统一。国外尚无泛口周的定义，对口周定义也不统一。

GassiaGassia等专家小组等专家小组 [1][1]将面部主要美学单位划分为眼将面部主要美学单位划分为眼

周、面中和口周区域，面中和下部单位之间的界限是周、面中和口周区域，面中和下部单位之间的界限是

一条连接鼻翼和下颌角点的斜线（图一条连接鼻翼和下颌角点的斜线（图1A1A）。）。MoreraMorera等等
[2][2]定义的口周区域是面下三分之一的中心部分，包含定义的口周区域是面下三分之一的中心部分，包含

上下唇、口角、鼻唇沟、木偶纹和颏部（图上下唇、口角、鼻唇沟、木偶纹和颏部（图1B1B）。）。

结合中国人特征，本共识泛口周定义为面下中心结合中国人特征，本共识泛口周定义为面下中心

部位，上界为两侧鼻翼沟上缘水平线，两侧为外眦垂部位，上界为两侧鼻翼沟上缘水平线，两侧为外眦垂

线，下界为下颌下缘，包含鼻翼、上下唇、口角、颏线，下界为下颌下缘，包含鼻翼、上下唇、口角、颏

部、鼻唇沟、木偶纹和颏部与下颌衔接过渡区（图部、鼻唇沟、木偶纹和颏部与下颌衔接过渡区（图

1C1C）。）。
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图图 1 1 口周及泛口周定义口周及泛口周定义
（（1A1A[1][1] 和和 1B1B[2][2]：国外定义的口周范围；：国外定义的口周范围；1C1C：共识专家组定义的中国人泛口周范围）：共识专家组定义的中国人泛口周范围）

1A

1B 1C

3 泛口周老化机制3 泛口周老化机制

泛口周老化是一个缓慢而渐进的生理过程，从泛口周老化是一个缓慢而渐进的生理过程，从3030
岁开始该区域的组织结构逐渐发生改变。泛口周老化岁开始该区域的组织结构逐渐发生改变。泛口周老化

的原因很多，包括内分泌改变、遗传等内在因素，以的原因很多，包括内分泌改变、遗传等内在因素，以

及吸烟等生活习惯、长期的紫外线损伤、局部肌肉组及吸烟等生活习惯、长期的紫外线损伤、局部肌肉组

织的反复收缩等织的反复收缩等[3][3]。。

泛口周老化是涉及骨骼、软组织和皮肤变化且各泛口周老化是涉及骨骼、软组织和皮肤变化且各

层组织结构相互关联的一个复杂过程，包括：（层组织结构相互关联的一个复杂过程，包括：（11））
骨骼后移和重塑：骨骼降解和塌陷导致肌肉、组织、骨骼后移和重塑：骨骼降解和塌陷导致肌肉、组织、

脂肪室移位，从而导致面部形态的变化，比如上颌脂肪室移位，从而导致面部形态的变化，比如上颌

骨随骨质吸收出现缩短及后退，出现鼻唇沟加深骨随骨质吸收出现缩短及后退，出现鼻唇沟加深[4][4]。。

（（22）韧带衰弱和退化：支撑减弱，导致上附软组织）韧带衰弱和退化：支撑减弱，导致上附软组织

松弛，出现泛口周皮肤松弛、口角下垂、鼻唇沟、下松弛，出现泛口周皮肤松弛、口角下垂、鼻唇沟、下

颌缘松弛、木偶纹等。（颌缘松弛、木偶纹等。（33）脂肪萎缩和重新分布：）脂肪萎缩和重新分布：

随着时间和重力影响，出现深层脂肪萎缩，浅层脂肪随着时间和重力影响，出现深层脂肪萎缩，浅层脂肪

下移，进一步导致口角下垂、鼻唇沟加深等。（下移，进一步导致口角下垂、鼻唇沟加深等。（44））
肌肉老化：随着年龄增长而逐渐萎缩，肌肉附着点肌肉老化：随着年龄增长而逐渐萎缩，肌肉附着点

下移导致松弛下垂和凹陷。（下移导致松弛下垂和凹陷。（55）浅表肌肉腱膜系统）浅表肌肉腱膜系统

（（SMASSMAS）支撑力下降：脂肪和胶原蛋白流失、表情）支撑力下降：脂肪和胶原蛋白流失、表情

肌肌肉疲惫引发肌肌肉疲惫引发SMASSMAS筋膜支撑力下降，使得皮肤皮筋膜支撑力下降，使得皮肤皮

下组织、下组织、SMASSMAS和表情肌之间产生剪切应力，皮肤和和表情肌之间产生剪切应力，皮肤和

皮下组织产生向下的相对位移。（皮下组织产生向下的相对位移。（66）皮肤老化：皮）皮肤老化：皮

肤的形态结构及生理功能随年龄增长而出现退行性改肤的形态结构及生理功能随年龄增长而出现退行性改

变，包括胶原蛋白碎裂变形、胶原蛋白变，包括胶原蛋白碎裂变形、胶原蛋白ⅠⅠ含量下降、含量下降、

透明质酸减少、细胞外基质维持水分的能力丢失、弹透明质酸减少、细胞外基质维持水分的能力丢失、弹

性纤维生成减少、皮脂腺分泌减少等，这一系列皮肤性纤维生成减少、皮脂腺分泌减少等，这一系列皮肤

组织结构改变最终导致皮肤老化。组织结构改变最终导致皮肤老化。

4 泛口周老化的特征及评估4 泛口周老化的特征及评估

4.1 皮肤4.1 皮肤

皮肤光老化严重程度及特征见表皮肤光老化严重程度及特征见表11。。
4.2 鼻唇沟4.2 鼻唇沟

鼻唇沟皱褶随机体老化而逐渐加深，是老化的重鼻唇沟皱褶随机体老化而逐渐加深，是老化的重

要表现之一。早期鼻唇沟首先出现在鼻翼附近，然后要表现之一。早期鼻唇沟首先出现在鼻翼附近，然后

逐渐延伸到口角，最后延伸到口角以下逐渐延伸到口角，最后延伸到口角以下[5][5]。按鼻唇沟。按鼻唇沟

形态分型和严重程度分级分别参见表形态分型和严重程度分级分别参见表22和图和图22。。
4.3 木偶纹 /口角纹4.3 木偶纹 /口角纹

口角下方的木偶纹和外侧口角纹也是老化的常见口角下方的木偶纹和外侧口角纹也是老化的常见

表现。其老化评估见图表现。其老化评估见图33。。
4.4 下颌缘形态改变4.4 下颌缘形态改变

肌肉、韧带等松弛导致面颊部软组织向下颌缘松肌肉、韧带等松弛导致面颊部软组织向下颌缘松

垂，出现皮肤皱纹、下颌缘曲线不流畅，或因颌下脂垂，出现皮肤皱纹、下颌缘曲线不流畅，或因颌下脂

肪堆积致下颌缘出现囊袋样改变肪堆积致下颌缘出现囊袋样改变[9][9]。下颌缘形态评估。下颌缘形态评估

见表见表33。。
4.5 唇部美学改变4.5 唇部美学改变

（（11）表面改变：口周皱纹逐渐出现，人中嵴逐）表面改变：口周皱纹逐渐出现，人中嵴逐

渐扁平至消失，唇缘轮廓逐渐模糊至消失。唇部表面渐扁平至消失，唇缘轮廓逐渐模糊至消失。唇部表面

老化评估见图老化评估见图44。。
（（22）形态改变：随着时间变化，上下红唇变）形态改变：随着时间变化，上下红唇变
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表 3 下颌缘形态评分标准表 3 下颌缘形态评分标准

评分评分 特征特征

00 端坐平视和低头位时下颌缘处均无皱纹端坐平视和低头位时下颌缘处均无皱纹

11
端坐平视时下颌缘清晰，皮肤无皱纹，端坐平视时下颌缘清晰，皮肤无皱纹，

低头位时出现细而浅的皱纹低头位时出现细而浅的皱纹

22
端坐平视时下颌缘不明显，皮肤有细而浅的皱纹，端坐平视时下颌缘不明显，皮肤有细而浅的皱纹，

仰头位时皱纹消失仰头位时皱纹消失

33
端坐平视时下颌缘赘肉明显，皮肤有粗深的皱纹，端坐平视时下颌缘赘肉明显，皮肤有粗深的皱纹，

仰头位时皱纹不消失仰头位时皱纹不消失

图 2 鼻唇沟严重程度评估量表（NLFSS）图 2 鼻唇沟严重程度评估量表（NLFSS）[7][7]

图 3 木偶纹分级量表图 3 木偶纹分级量表 [8][8]  

表 1 光老化严重程度评估表 1 光老化严重程度评估

GlogauGlogau分型分型 光老化光老化 代表年龄代表年龄​​（岁）（岁） 皱纹情况皱纹情况 皮肤特征皮肤特征

Ⅰ Ⅰ 轻度轻度 20+ ~ 30+20+ ~ 30+ 无皱纹无皱纹         轻微皱纹，无色斑，无角化轻微皱纹，无色斑，无角化​​

ⅡⅡ 中度中度​​ 30+ ~ 40+​30+ ~ 40+​ 动态纹动态纹
      稀少，浅淡色斑稀少，浅淡色斑​​；早期褐色的日光性雀斑样痣；早期褐色的日光性雀斑样痣​​；可触及轻度角化，；可触及轻度角化，
 但外观突起不明显 但外观突起不明显​​；毛孔更明显；；毛孔更明显；​​笑时出现动态皱纹，需粉底等彩妆修饰笑时出现动态皱纹，需粉底等彩妆修饰​​​​

Ⅲ Ⅲ 进展进展 50+ ~ 60+50+ ~ 60+ 静态纹静态纹​​       明显的皮肤颜色不均一明显的皮肤颜色不均一​​；明显色斑，看得见的角化；明显色斑，看得见的角化​​；毛细血管扩张；；毛细血管扩张；​​
  静态皱纹，常需很厚的粉底遮盖  静态皱纹，常需很厚的粉底遮盖

ⅣⅣ 重度重度 ≥60≥60 遍布皱纹遍布皱纹
        遍布皱纹，大量色斑遍布皱纹，大量色斑​​；毛孔粗大；；毛孔粗大；​​肤色整体暗黄、发灰；肤色整体暗黄、发灰；
  癌前病变及早期皮肤肿瘤；无法用彩妆遮盖和修饰  癌前病变及早期皮肤肿瘤；无法用彩妆遮盖和修饰

表 2 根据鼻唇沟形态分型表 2 根据鼻唇沟形态分型 [6][6]

分型分型 特征特征

皮肤型皮肤型
（（11）简单的皮肤类型：外观可见皱纹；）简单的皮肤类型：外观可见皱纹；

（（22）松弛类型：皱纹明显，组织和皮肤相对松弛，鼻唇皱褶表现为深沟）松弛类型：皱纹明显，组织和皮肤相对松弛，鼻唇皱褶表现为深沟

脂肪型脂肪型 颧骨区域脂肪垫较厚或过于丰满，鼻唇皱褶表现为凹陷颧骨区域脂肪垫较厚或过于丰满，鼻唇皱褶表现为凹陷

肌肉型肌肉型 由于肌肉高强度收缩，致鼻唇皱褶表现为深沟由于肌肉高强度收缩，致鼻唇皱褶表现为深沟

骨骼后移型骨骼后移型 因先天性中面部后缩等原因致梨状孔周围骨组织后移，上段鼻唇皱褶表现为凹陷因先天性中面部后缩等原因致梨状孔周围骨组织后移，上段鼻唇皱褶表现为凹陷

综合型综合型 含上述两种或两种以上类型含上述两种或两种以上类型

薄、上下红唇突出度减弱、上唇人中变长均是唇部形薄、上下红唇突出度减弱、上唇人中变长均是唇部形

态发生改变的重要表现。口角区域因周围软组织下垂态发生改变的重要表现。口角区域因周围软组织下垂

引起口角点下移是导致口角下垂的直接表象，往往也引起口角点下移是导致口角下垂的直接表象，往往也

带动外侧部位的红唇组织整体下垂。唇部形态老化评带动外侧部位的红唇组织整体下垂。唇部形态老化评

估见图估见图55。。

5 泛口周年轻化治疗目标5 泛口周年轻化治疗目标

减轻皱纹减轻皱纹松垂松垂，补充容量丢失，重塑口周轮廓，，补充容量丢失，重塑口周轮廓，

改善肤质肤色，提升唇部美学。改善肤质肤色，提升唇部美学。

363



4 zgylmr.org.cnzgylmr.org.cn

《中国医疗美容》第12卷 第10期（总第110期）2022年10月《中国医疗美容》第12卷 第10期（总第110期）2022年10月《中国医疗美容》《中国医疗美容》第12卷 第10期（总第110期）2022年10月第12卷 第10期（总第110期）2022年10月

China Medical Cosmetology China Medical Cosmetology Vol.12 No.10 (Total No.110Vol.12 No.10 (Total No.110))Oct.Oct.20222022 China Medical Cosmetology China Medical Cosmetology Vol.12 No.10(Total No.110Vol.12 No.10(Total No.110))Oct.Oct.20222022

图图 4 4 口周纹严重程度评估（口周纹严重程度评估（POLPOL））[10] [10] 

图图 5 Allergan5 Allergan 唇部丰满度评估量表（唇部丰满度评估量表（LFSLFS））[11][11]

6 泛口周常见治疗方法6 泛口周常见治疗方法

6.1 微创注射技术6.1 微创注射技术

6.1.1 肉毒毒素注射6.1.1 肉毒毒素注射

用于木偶纹、颏部紧缩和下颌缘提升等。禁用于用于木偶纹、颏部紧缩和下颌缘提升等。禁用于

对肉毒毒素及其成分过敏、神经肌肉性疾病（如重症对肉毒毒素及其成分过敏、神经肌肉性疾病（如重症

肌无力或肌无力或Lambert-Eaton Lambert-Eaton 综合征）、注射部位感染、综合征）、注射部位感染、

妊娠或哺乳期妇女或半年内有怀孕计划者、近期使用妊娠或哺乳期妇女或半年内有怀孕计划者、近期使用

过或正在使用氨基糖苷类抗生素以及严重精神或躯体过或正在使用氨基糖苷类抗生素以及严重精神或躯体

性疾病者。各部位注射建议见图性疾病者。各部位注射建议见图66。。
注意事项：从最小剂量开始注射，适当增加注射注意事项：从最小剂量开始注射，适当增加注射

位点，避免危险区域注射。需了解肉毒毒素的弥散特位点，避免危险区域注射。需了解肉毒毒素的弥散特

性，避免弥散至咽喉部和颈部肌群，引起吞咽困难、性，避免弥散至咽喉部和颈部肌群，引起吞咽困难、

口干或颈部无力等；教师、歌手、播音员等语言工作口干或颈部无力等；教师、歌手、播音员等语言工作
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表 4 鼻唇沟及木偶纹透明质酸间接提升及局部填充建议 表 4 鼻唇沟及木偶纹透明质酸间接提升及局部填充建议 

部位部位 注射层次注射层次 针头选择针头选择 注射方法注射方法

鼻唇沟鼻唇沟 皮下注射（也可结合骨膜表面注射）皮下注射（也可结合骨膜表面注射）±±皮内注射皮内注射 钝针或锐针钝针或锐针 点状注射结合线样注射和（或）线样退针注射点状注射结合线样注射和（或）线样退针注射

木偶纹木偶纹//口角纹口角纹 皮下浅层、真皮深层皮下浅层、真皮深层 钝针和锐针结合使用钝针和锐针结合使用 扇形注射扇形注射

表 5 下颌缘及下颏透明质酸局部填充及塑形建议 表 5 下颌缘及下颏透明质酸局部填充及塑形建议 

部位部位 注射层次注射层次 针头选择针头选择 注射方法注射方法

下颌缘下颌缘 浅层注射、骨膜上浅层注射、骨膜上 钝针和锐针结合使用钝针和锐针结合使用 点状、扇形注射点状、扇形注射

下颏下颏 骨膜上、皮下骨膜上、皮下 钝针和锐针结合使用钝针和锐针结合使用 骨膜上多点点状注射；皮下扇形注射骨膜上多点点状注射；皮下扇形注射

部位部位 注射位点注射位点 注射深度注射深度 注射点数及剂量注射点数及剂量 注意事项注意事项

AA：木偶纹：木偶纹//
口角提升口角提升

常选择鼻翼与口角常选择鼻翼与口角
延长线与下颌缘交延长线与下颌缘交

点上方点上方1cm1cm
皮下皮下

1~21~2个，个，
每点每点1~4U1~4U

仅注射颏孔下方降口角肌的下仅注射颏孔下方降口角肌的下 1/31/3，浅表注射，远离中线位置，，浅表注射，远离中线位置，
避免影响降下唇肌避免影响降下唇肌

BB：颏肌放：颏肌放
松松

颏下点上方颏下点上方0.5 0.5 
~1cm~1cm处处

肌内肌内
1~41~4个，个，
每点每点1~5U1~5U

注射点应距离下唇注射点应距离下唇 1cm1cm 以上，不宜超过颏唇沟；以上，不宜超过颏唇沟；
如注射点靠外或靠上，可能会累及口轮匝肌或降下唇肌，导致下唇歪斜；如注射点靠外或靠上，可能会累及口轮匝肌或降下唇肌，导致下唇歪斜；
单点注射时由深至浅全层注射，边退边注射单点注射时由深至浅全层注射，边退边注射

C/DC/D：下颌：下颌
缘提升缘提升

下颌和颈部下颌和颈部 皮下皮下
4~94~9个，每点个，每点

1~2U1~2U；；

  常用微滴注射法，浓度可调至常用微滴注射法，浓度可调至 10~20 U/ml10~20 U/ml，对下颌和颈部行皮内注射，以降低颈，对下颌和颈部行皮内注射，以降低颈
阔肌的浅层张力，使下颌缘轮廓清晰；注射时应避免过深而影响颈部深层肌肉阔肌的浅层张力，使下颌缘轮廓清晰；注射时应避免过深而影响颈部深层肌肉

图 6 肉毒毒素注射位点及技术图 6 肉毒毒素注射位点及技术

者一般不予以注射，会影响发音。常见不良反应为注者一般不予以注射，会影响发音。常见不良反应为注

射部位反应和面部肌力不平衡，如嘴角歪斜、面部不射部位反应和面部肌力不平衡，如嘴角歪斜、面部不

对称、表情不自然等，待药物作用消失后可恢复，也对称、表情不自然等，待药物作用消失后可恢复，也

可在拮抗肌位置注射适量肉毒毒素以平衡肌力，改善可在拮抗肌位置注射适量肉毒毒素以平衡肌力，改善

不对称情况。不对称情况。

6.1.2 填充剂注射6.1.2 填充剂注射

（（11）透明质酸（）透明质酸（HAHA）：临床主要用于面颊部填）：临床主要用于面颊部填

充和轮廓塑形，纠正中重度鼻唇沟皱纹和木偶纹等。充和轮廓塑形，纠正中重度鼻唇沟皱纹和木偶纹等。

禁用于严重过敏反应或过敏史，注射区域存在感染、禁用于严重过敏反应或过敏史，注射区域存在感染、

溃疡或疱疹者，凝血机制异常或溃疡或疱疹者，凝血机制异常或22周内进行过抗凝治周内进行过抗凝治

疗以及严重精神或躯体性疾病者。疗以及严重精神或躯体性疾病者。

产品选择时应充分考虑其理化特性，尤其是弹性产品选择时应充分考虑其理化特性，尤其是弹性

模量和内聚力两个流变学参数（两者可共同维持透明模量和内聚力两个流变学参数（两者可共同维持透明

质酸对组织良好的支撑力，并减少透明质酸移位），质酸对组织良好的支撑力，并减少透明质酸移位），

根据拟注射部位及注射深度选择不同参数的填充剂根据拟注射部位及注射深度选择不同参数的填充剂
[12][12]。鼻唇沟、木偶纹等区域活动性较大，应选择易于。鼻唇沟、木偶纹等区域活动性较大，应选择易于

成型、与面部运动融合良好且不易触及颗粒的产品，成型、与面部运动融合良好且不易触及颗粒的产品，

建议选择中弹性模量和低中内聚力的透明质酸填充建议选择中弹性模量和低中内聚力的透明质酸填充

剂，但中重度鼻唇沟适于选择高弹性模量产品。颏部剂，但中重度鼻唇沟适于选择高弹性模量产品。颏部

填充宜选择高弹性模量和高内聚力产品填充宜选择高弹性模量和高内聚力产品[12][12]。透明质酸。透明质酸

在泛口周的应用及注射位点和技术分别参见表在泛口周的应用及注射位点和技术分别参见表44、表、表55
及图及图77。。

注意事项：选择适当的产品及正确的操作技术以注意事项：选择适当的产品及正确的操作技术以

减少不良反应。须了解注射部位相关解剖结构，注意减少不良反应。须了解注射部位相关解剖结构，注意

沿鼻唇沟上行的面动脉，浅表注射时易损伤血管，建沿鼻唇沟上行的面动脉，浅表注射时易损伤血管，建

议缓慢、深层注射，注射到深层真皮或浅表皮下组织议缓慢、深层注射，注射到深层真皮或浅表皮下组织

时应于下时应于下2/3 2/3 处顺行穿入处顺行穿入[13, 14][13, 14]。下颏注射时须注意附。下颏注射时须注意附

近小血管，以免加重术后淤血；如注射过浅，填充剂近小血管，以免加重术后淤血；如注射过浅，填充剂

可能会随着颏肌收缩而显现可能会随着颏肌收缩而显现[13][13]。下颌缘注射时须注意。下颌缘注射时须注意

避开骨膜前的面动静脉区域避开骨膜前的面动静脉区域[13][13]。透明质酸最严重并发。透明质酸最严重并发

症是血管栓塞，建议在高风险区域注射前进行回抽操症是血管栓塞，建议在高风险区域注射前进行回抽操

作，以减少栓塞风险。作，以减少栓塞风险。

（（22）其他：组织提取胶原蛋白适用于中至深度）其他：组织提取胶原蛋白适用于中至深度

面部皱纹（如鼻唇沟）。人源化面部皱纹（如鼻唇沟）。人源化ⅢⅢ型胶原蛋白采用基型胶原蛋白采用基

因工程技术、利用生物发酵的方法，通过筛选优化基因工程技术、利用生物发酵的方法，通过筛选优化基

因序列制造与人体氨基酸序列和结构相同的蛋白，具因序列制造与人体氨基酸序列和结构相同的蛋白，具
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位点位点 注射部位注射部位 层次层次 针头选择针头选择

11 颧弓（颧颞缝）颧弓（颧颞缝） 骨膜上骨膜上 锐针锐针

22 颧突颧突 骨膜上骨膜上 锐针锐针

33
颊中沟颊中沟

眶下区（SOOF）眶下区（SOOF）
皮下皮下

骨膜上骨膜上
锐针/钝针锐针/钝针

锐针锐针

44 鼻基底鼻基底 骨膜上骨膜上 锐针锐针

55 鼻唇沟浅层鼻唇沟浅层 皮下皮下 锐针/钝针锐针/钝针

66
颧弓下凹陷区颧弓下凹陷区

（腮腺咬肌筋膜韧带）（腮腺咬肌筋膜韧带）
皮下皮下 锐针/钝针锐针/钝针

77
咬肌前缘和颧突下区咬肌前缘和颧突下区
（咬肌皮肤韧带）（咬肌皮肤韧带）

皮下皮下 锐针/钝针锐针/钝针

88
木偶纹区木偶纹区

（下颌脂肪间隔区）（下颌脂肪间隔区）
皮下皮下 锐针/钝针锐针/钝针

99
下颌前沟下颌前沟

（颏颌交界处）（颏颌交界处）
骨膜上/皮下骨膜上/皮下 锐针/钝针锐针/钝针

1010 下颌骨体下颌骨体 骨膜上/皮下骨膜上/皮下 锐针/钝针锐针/钝针

1111 下颌角区下颌角区 骨膜上/皮下骨膜上/皮下 锐针/钝针锐针/钝针

图 7 透明质酸注射位点及技术图 7 透明质酸注射位点及技术

有组织修复及促进胶原蛋白的生成功能，可用于面部有组织修复及促进胶原蛋白的生成功能，可用于面部

真皮组织填充。聚左旋乳酸（真皮组织填充。聚左旋乳酸（PLLAPLLA）微球通过刺激）微球通过刺激

成纤维细胞分泌胶原蛋白达到美容填充的目的，可用成纤维细胞分泌胶原蛋白达到美容填充的目的，可用

于鼻唇沟和木偶纹等。聚己内酯（于鼻唇沟和木偶纹等。聚己内酯（PCLPCL）微球除增加）微球除增加

塑形效果外，还可促进自体胶原蛋白的生成，可用于塑形效果外，还可促进自体胶原蛋白的生成，可用于

鼻唇沟、木偶纹、下颌前区域和下颏。鼻唇沟、木偶纹、下颌前区域和下颏。PLLAPLLA和和PCLPCL
有治疗后结节形成的报道，多跟注射技术有关（如剂有治疗后结节形成的报道，多跟注射技术有关（如剂

量过大或注射过浅）量过大或注射过浅）[15, 16][15, 16]。。

6.2 光声电技术6.2 光声电技术

强脉冲光发射宽光谱的光，通过选择性光热作强脉冲光发射宽光谱的光，通过选择性光热作

用、光化学作用、光调作用、光爆破作用等起效，用、光化学作用、光调作用、光爆破作用等起效，

从而达到美白、淡斑、祛除红血丝、改善敏感肌、从而达到美白、淡斑、祛除红血丝、改善敏感肌、

缩毛孔、脱毛、紧致肌肤、去皱的目的，可用于轻缩毛孔、脱毛、紧致肌肤、去皱的目的，可用于轻

中度皮肤老化。激光发射相干性的单一波长的光，中度皮肤老化。激光发射相干性的单一波长的光，

通过选择性光热作用，破坏靶向组织，以达到嫩肤通过选择性光热作用，破坏靶向组织，以达到嫩肤

除皱、缩小毛孔、提高皮肤弹力和改善松弛下垂的除皱、缩小毛孔、提高皮肤弹力和改善松弛下垂的

目的，可用于轻中度皮肤老化。按靶色基可分为：目的，可用于轻中度皮肤老化。按靶色基可分为：

针对色素的针对色素的532nm/755nm/1064nm532nm/755nm/1064nm激光，针对血管激光，针对血管

的的585nm/595nm585nm/595nm激光，针对水分子的激光，如非剥激光，针对水分子的激光，如非剥

脱性点阵激光脱性点阵激光1927nm1927nm//1320nm1320nm和剥脱性点阵激光和剥脱性点阵激光

2940nm/10600nm2940nm/10600nm。。

聚焦超声：采用微点聚焦的方式，利用超声波能聚焦超声：采用微点聚焦的方式，利用超声波能

量精准加热皮下量精准加热皮下SMAS SMAS 筋膜层、脂肪层、真皮层，刺筋膜层、脂肪层、真皮层，刺

激胶原纤维的增生和重排，快速紧致皮肤，解决皮肤激胶原纤维的增生和重排，快速紧致皮肤，解决皮肤

衰老导致的松、垂、皱纹等问题。衰老导致的松、垂、皱纹等问题。

射频：可在皮肤组织中产生电流，引起带电分子射频：可在皮肤组织中产生电流，引起带电分子

或离子的旋转和碰撞，产生热能。引起胶原纤维的即或离子的旋转和碰撞，产生热能。引起胶原纤维的即

时收缩，并刺激其新生和重排，以达到皮肤年轻化的时收缩，并刺激其新生和重排，以达到皮肤年轻化的

目的。对于面部菲薄、皱纹、松垂以及下颌轮廓的修目的。对于面部菲薄、皱纹、松垂以及下颌轮廓的修

饰，均能取得显著效果。饰，均能取得显著效果。

光声电技术操作注意事项：根据患者病情和皮肤光声电技术操作注意事项：根据患者病情和皮肤

类型，选择恰当的治疗参数。术前需排除皮肤感染、类型，选择恰当的治疗参数。术前需排除皮肤感染、

应激、瘢痕疙瘩、怀孕应激、瘢痕疙瘩、怀孕//哺乳等不适合治疗的情况。哺乳等不适合治疗的情况。

术后做好补水、降温及防晒等保护措施。术后做好补水、降温及防晒等保护措施。

6.3 化学剥脱6.3 化学剥脱

通过化学物质作用于皮肤表层，刺激成纤维细胞通过化学物质作用于皮肤表层，刺激成纤维细胞

合成新的胶原纤维、弹力纤维和透明质酸，皮肤增合成新的胶原纤维、弹力纤维和透明质酸，皮肤增

厚、紧实，主要用于细纹和光老化。根据化学剥脱剂厚、紧实，主要用于细纹和光老化。根据化学剥脱剂

作用的深度，可分为浅层、中层和深层化学剥脱术。作用的深度，可分为浅层、中层和深层化学剥脱术。

常用的化学剥脱剂包括常用的化学剥脱剂包括αα羟酸、羟酸、ββ羟酸、复合酸。羟酸、复合酸。

注意事项：选择合适的化学剥脱剂，根据皮肤状注意事项：选择合适的化学剥脱剂，根据皮肤状

况决定剥脱剂的浓度和停留时间。术中及术后严密观况决定剥脱剂的浓度和停留时间。术中及术后严密观

察皮肤的反应，术后立刻冰敷做好补水、防晒。察皮肤的反应，术后立刻冰敷做好补水、防晒。

6.4 美塑疗法6.4 美塑疗法

采用注射等微创方式将药物或其他活性物质注射采用注射等微创方式将药物或其他活性物质注射

到真皮层，主要通过所含材料的保湿、补水等作用，到真皮层，主要通过所含材料的保湿、补水等作用，

改善皮肤状态，临床用于轻中度皮肤老化。禁用于对改善皮肤状态，临床用于轻中度皮肤老化。禁用于对

药物成分不耐受或过敏者、瘢痕体质或易出现色素沉药物成分不耐受或过敏者、瘢痕体质或易出现色素沉

着者、活动性自身免疫性疾病、严重系统性疾病、注着者、活动性自身免疫性疾病、严重系统性疾病、注

射部位有急性期或进展期皮肤病、心理障碍及精神疾射部位有急性期或进展期皮肤病、心理障碍及精神疾

病者以及孕妇和哺乳期妇女。病者以及孕妇和哺乳期妇女。

美塑常用的活性物质包括非交联透明质酸、富美塑常用的活性物质包括非交联透明质酸、富

血小板血清（血小板血清（PRPPRP）、多种维生素、微量元素和矿）、多种维生素、微量元素和矿

物质、多肽、核酸和肉毒毒素、组织提取物质、多肽、核酸和肉毒毒素、组织提取ⅠⅠ型胶原蛋型胶原蛋

白、人源化白、人源化ⅢⅢ型胶原蛋白等。可采用注射器注射等多型胶原蛋白等。可采用注射器注射等多

种方式联合注射，也可使用美塑枪、水光枪注射或微种方式联合注射，也可使用美塑枪、水光枪注射或微

针，深度针，深度1~4mm1~4mm。每次治疗中需对皮肤的所有层次进。每次治疗中需对皮肤的所有层次进

行刺激，常用注射方法及层次见图行刺激，常用注射方法及层次见图88。治疗间隔为。治疗间隔为2~42~4
周，一般不超过周，一般不超过11个月，个月，5~105~10次为次为11个疗程。个疗程。

注意事项：选择合适的药物剂量是保证安全有效注意事项：选择合适的药物剂量是保证安全有效

的必要条件。不可过频地治疗，的必要条件。不可过频地治疗，11周内不宜再次使用周内不宜再次使用
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A：颧脂肪垫垂直内收提升，主要用于颧脂肪垫垂直向上、内收聚拢，同时改善鼻唇沟中上 2/3；B：中下面部跨区联合设计A：颧脂肪垫垂直内收提升，主要用于颧脂肪垫垂直向上、内收聚拢，同时改善鼻唇沟中上 2/3；B：中下面部跨区联合设计
布线，主要用于改善中下面部松弛、改善鼻唇沟及口角外囊袋、口下颌沟；C：高位正逆向折叠打结固定（咀嚼区），主要布线，主要用于改善中下面部松弛、改善鼻唇沟及口角外囊袋、口下颌沟；C：高位正逆向折叠打结固定（咀嚼区），主要
用于紧致提升下面部及下颌缘上方皮肤及皮下组织；D：设计方案和临床应用同方案C；E：高位锚定缝合远端增强转折固定；F：用于紧致提升下面部及下颌缘上方皮肤及皮下组织；D：设计方案和临床应用同方案C；E：高位锚定缝合远端增强转折固定；F：
逆向上推固定打结法，主要用于紧致提升下颌缘耳前皮肤及皮下组织；G：下颌缘横向穿刺固定打结法，主要用于紧致提升逆向上推固定打结法，主要用于紧致提升下颌缘耳前皮肤及皮下组织；G：下颌缘横向穿刺固定打结法，主要用于紧致提升
下颌缘及下面部、改善口角外囊袋；H：下颌缘成角转折固定法，主要用于紧致提升下颌缘及下面部、改善口角外囊袋；I：下颌缘及下面部、改善口角外囊袋；H：下颌缘成角转折固定法，主要用于紧致提升下颌缘及下面部、改善口角外囊袋；I：
颏颈部 U型线收紧固定法，主要用于改善颏颈部皮肤及皮下组织松弛；J：平滑线 /螺旋线网格固定法，主要用于鼻唇沟区、颏颈部 U型线收紧固定法，主要用于改善颏颈部皮肤及皮下组织松弛；J：平滑线 /螺旋线网格固定法，主要用于鼻唇沟区、
口角外囊袋及口下颌沟单独布线或者辅助锯齿线提拉固定。口角外囊袋及口下颌沟单独布线或者辅助锯齿线提拉固定。

图 9 泛口周埋线设计方案图 9 泛口周埋线设计方案

图 8 美塑注射技术及层次图 8 美塑注射技术及层次

同种或其他类别的美塑治疗，给皮肤适当时间修复损同种或其他类别的美塑治疗，给皮肤适当时间修复损

伤、吸收药物并发挥作用。伤、吸收药物并发挥作用。

6.5 埋线技术6.5 埋线技术

临床用于轻中度面颊部或下颌缘皮肤松弛，鼻唇临床用于轻中度面颊部或下颌缘皮肤松弛，鼻唇

沟凹陷、颊部凹陷、木偶纹、下颌前沟皱纹等，面颊沟凹陷、颊部凹陷、木偶纹、下颌前沟皱纹等，面颊

部、唇部（口角上提、唇线塑形部、唇部（口角上提、唇线塑形))、下颌缘或颏部轮、下颌缘或颏部轮

廓塑形，颊部或颏下脂肪堆积以及肤色暗沉、毛孔粗廓塑形，颊部或颏下脂肪堆积以及肤色暗沉、毛孔粗

大和面部细纹等；禁用于未控制的高血压、冠心病、大和面部细纹等；禁用于未控制的高血压、冠心病、

糖尿病等，精神及心理疾病，手术部位存在炎症、感糖尿病等，精神及心理疾病，手术部位存在炎症、感

染、破溃或严重痤疮等皮肤病者，凝血功能障碍性疾染、破溃或严重痤疮等皮肤病者，凝血功能障碍性疾

病或正在接受抗凝治疗者以及有瘢痕增生或瘢痕疙瘩病或正在接受抗凝治疗者以及有瘢痕增生或瘢痕疙瘩

病史者。病史者。

根据老化特征进行个性化设计，选用适当规格和根据老化特征进行个性化设计，选用适当规格和

长度的线材，根据线材及治疗部位的不同，设计不同长度的线材，根据线材及治疗部位的不同，设计不同

的埋线路径及布线方式（见图的埋线路径及布线方式（见图99）。）。

注意事项：术前设计在面部松弛衰老评估的基础注意事项：术前设计在面部松弛衰老评估的基础

上，需充分考虑东方大众审美观。在设计方案中，以上，需充分考虑东方大众审美观。在设计方案中，以

分区设计方案为首先考量，跨区方案需充分注意避免分区设计方案为首先考量，跨区方案需充分注意避免

颧弓韧带下方组织向上提升引起的组织堆积变宽，以颧弓韧带下方组织向上提升引起的组织堆积变宽，以

及充分评估布线对表情区和咀嚼区功能可能带来的影及充分评估布线对表情区和咀嚼区功能可能带来的影

响。术中应掌握好穿刺及行针层次，避免过浅或过响。术中应掌握好穿刺及行针层次，避免过浅或过

深。若埋线过浅，可造成皮肤表面凹凸不平及线痕深。若埋线过浅，可造成皮肤表面凹凸不平及线痕

征；若埋线过深，可造成血管、神经、腮腺等重要组征；若埋线过深，可造成血管、神经、腮腺等重要组

织损伤，或造成线材自鼻腔黏膜、口腔黏膜等部位易织损伤，或造成线材自鼻腔黏膜、口腔黏膜等部位易

位穿出。术后位穿出。术后11周内避免剧烈表情运动导致线齿移位周内避免剧烈表情运动导致线齿移位

及滑脱。及滑脱。

6.6 口唇治疗6.6 口唇治疗

        包括白唇、红唇和口角的治疗。包括白唇、红唇和口角的治疗。

（（11）透明质酸注射：用于矫正唇部不对称，改）透明质酸注射：用于矫正唇部不对称，改

善红唇丰满度、突出度，增强人中嵴、唇嵴等精细结善红唇丰满度、突出度，增强人中嵴、唇嵴等精细结

构立体度，改善口角下垂和口周纹等。过硬的、高弹构立体度，改善口角下垂和口周纹等。过硬的、高弹

性模量的性模量的HAHA产品不适合用于唇部产品不适合用于唇部[17][17]，建议使用低或，建议使用低或

中弹性模量的中弹性模量的HAHA产品进行浅表注射（注射深度小于产品进行浅表注射（注射深度小于

3mm3mm））[14][14]。唇动脉弓干多在干、湿唇黏膜交界处的黏。唇动脉弓干多在干、湿唇黏膜交界处的黏

膜下走行，应尽量避开该区域注射。唇部注射位点和膜下走行，应尽量避开该区域注射。唇部注射位点和

注射建议见图注射建议见图1010。其他参见。其他参见““微创注射技术微创注射技术””章节。章节。

（（22）肉毒毒素注射：用于露龈笑、口角下垂和）肉毒毒素注射：用于露龈笑、口角下垂和

口周纹。注射位点和建议见图口周纹。注射位点和建议见图1111。对于单侧露龈笑只。对于单侧露龈笑只

需注射患侧肌肉，若松懈不足，可视情况在鼻翼两需注射患侧肌肉，若松懈不足，可视情况在鼻翼两

侧、鼻唇沟部及鼻小柱处补充注射。口角下垂矫正侧、鼻唇沟部及鼻小柱处补充注射。口角下垂矫正

时，注射点应避免过高或过内，以免影响口角其他肌时，注射点应避免过高或过内，以免影响口角其他肌

肉或降下唇肌。口周纹矫正时注意避开人中和口角肉或降下唇肌。口周纹矫正时注意避开人中和口角

处，避免唇峰平坦和口角下垂。其他参见处，避免唇峰平坦和口角下垂。其他参见““微创注射微创注射

技术技术””章节。章节。

（（33）其他：组织提取胶原蛋白可用于唇体增）其他：组织提取胶原蛋白可用于唇体增

厚。厚。PLLAPLLA和和PCLPCL微球注射后（尤其是大剂量）可形微球注射后（尤其是大剂量）可形
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部位部位 注射位点注射位点 每点注射剂量每点注射剂量

AA：露龈笑矫正：露龈笑矫正 两侧鼻翼外缘、鼻唇沟、鼻小柱两侧鼻翼外缘、鼻唇沟、鼻小柱 1~2U1~2U

BB：口角下垂矫正：口角下垂矫正 鼻翼鼻翼--口角延长线与下颌缘交点口角延长线与下颌缘交点 1~2U1~2U

CC：口周纹矫正：口周纹矫正 两侧唇弓外侧嵴上缘注射两侧唇弓外侧嵴上缘注射2~42~4点点 0.5~1U0.5~1U

图 11 肉毒毒素口唇注射位点及技术图 11 肉毒毒素口唇注射位点及技术

位点位点 注射部位注射部位 层次层次 针头选择针头选择

11 人中嵴下人中嵴下1/31/3 皮下浅层皮下浅层 锐针锐针//钝针钝针

22 唇阜唇阜 黏膜下层黏膜下层 锐针锐针//钝针钝针

33 上唇正中唇珠上唇正中唇珠 黏膜下层黏膜下层 锐针锐针//钝针钝针

44 口角下区口角下区 皮下浅层皮下浅层 锐针锐针//钝针钝针

55 下唇侧唇珠下唇侧唇珠 黏膜下层黏膜下层 锐针锐针//钝针钝针

66 上唇红缘上唇红缘 黏膜下层黏膜下层 锐针锐针//钝针钝针

77 红唇体红唇体 黏膜下层黏膜下层 锐针锐针//钝针钝针

图 10 透明质酸口唇注射位点及技术图 10 透明质酸口唇注射位点及技术

成肉眼可见的结节，不适用于口唇区域成肉眼可见的结节，不适用于口唇区域[15, 16][15, 16]。唇部文。唇部文

绣技术可用于改善红唇颜色苍白、黯淡，增强红润色绣技术可用于改善红唇颜色苍白、黯淡，增强红润色

泽，并在一定程度上纠正唇红缘不齐、形态不佳、红泽，并在一定程度上纠正唇红缘不齐、形态不佳、红

唇缺损、过薄、过宽等不良瑕疵，可作为唇部美容的唇缺损、过薄、过宽等不良瑕疵，可作为唇部美容的

良好补充。良好补充。

7 联合治疗方案7 联合治疗方案

7.1 不同治疗方案的年轻化改善效果（表 6）7.1 不同治疗方案的年轻化改善效果（表 6）

7.2 联合治疗应用原则7.2 联合治疗应用原则

（（11）合理安排各种治疗方法的先后顺序和治疗）合理安排各种治疗方法的先后顺序和治疗

时机，防止出现疗效相互抵消的情况。（时机，防止出现疗效相互抵消的情况。（22）激光与）激光与

其他光电治疗在同一天同一部位进行时，一般应先进其他光电治疗在同一天同一部位进行时，一般应先进

行无创的激光治疗。如患者皮肤干燥，建议先行美塑行无创的激光治疗。如患者皮肤干燥，建议先行美塑

疗法保湿修护，待提高皮肤含水量后再行激光或射频疗法保湿修护，待提高皮肤含水量后再行激光或射频

等治疗，两者应间隔半个月或以上。（等治疗，两者应间隔半个月或以上。（33）光声电和）光声电和

填充剂联合治疗时，如果两种治疗作用在同一层次，填充剂联合治疗时，如果两种治疗作用在同一层次，

需间隔治疗，建议先进行光声电治疗再进行填充剂治需间隔治疗，建议先进行光声电治疗再进行填充剂治

疗，两者间隔时间为光声电疗程最后一次治疗恢复疗，两者间隔时间为光声电疗程最后一次治疗恢复

后；如果两种治疗作用在不同层次，可一次完成，建后；如果两种治疗作用在不同层次，可一次完成，建

议先进行光声电治疗，再进行填充剂治疗。（议先进行光声电治疗，再进行填充剂治疗。（44）部）部

分美塑产品（纯透明质酸制剂）可与肉毒毒素混合，分美塑产品（纯透明质酸制剂）可与肉毒毒素混合，

其他成分复杂的美塑产品则一般不建议混合使用，避其他成分复杂的美塑产品则一般不建议混合使用，避

免肉毒毒素蛋白质变性引起过敏反应。（免肉毒毒素蛋白质变性引起过敏反应。（55）如透明）如透明

质酸类填充剂注射层次较深（如深层脂肪间隔或骨质酸类填充剂注射层次较深（如深层脂肪间隔或骨

膜上），同一天可先深层注射透明质酸，再浅层用美膜上），同一天可先深层注射透明质酸，再浅层用美

塑疗法。如层次有重叠，建议间隔半个月。（塑疗法。如层次有重叠，建议间隔半个月。（66）如）如

果先进行埋线治疗，后续在同一部位进行光声电治疗果先进行埋线治疗，后续在同一部位进行光声电治疗

时，需根据线材的材质、规格、埋植层次及数量以及时，需根据线材的材质、规格、埋植层次及数量以及

光声电设备所能到达的层次来综合评估治疗间隔时光声电设备所能到达的层次来综合评估治疗间隔时

间；反之，如果先进行深层次、高能量的光声电治间；反之，如果先进行深层次、高能量的光声电治

疗，需待疗，需待1~21~2周炎症或水肿消退后再进行其他注射填周炎症或水肿消退后再进行其他注射填

充或埋线治疗。（充或埋线治疗。（77）埋线治疗和肉毒毒素注射不宜）埋线治疗和肉毒毒素注射不宜
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图 13 联合治疗方案推荐（二）——鼻唇沟治疗图 13 联合治疗方案推荐（二）——鼻唇沟治疗

图 12 联合治疗方案推荐（一）——皮肤治疗图 12 联合治疗方案推荐（一）——皮肤治疗

表 6 不同治疗方案对泛口周年轻化的改善效果表 6 不同治疗方案对泛口周年轻化的改善效果

治疗方案治疗方案 塑形塑形 容量容量 提升提升 肤质肤色肤质肤色

微创注射技术微创注射技术

    肉毒毒素肉毒毒素 ++ -- +/+++/++ ++

透明质酸透明质酸 ++++++ ++++++ ++++ ++

组织提取胶原蛋白组织提取胶原蛋白 ++++ ++++ +/+++/++ ++++

人源化人源化ⅢⅢ型胶原蛋白型胶原蛋白 -- -- -- ++++

PLLAPLLA微球微球 ++ ++++ ++ ++++

PCLPCL微球微球 ++++ ++++ ++++ ++

光电技术光电技术 -- -- +/+++/++ ++++++

化学剥脱化学剥脱 -- -- -- ++/+++++/+++

美塑疗法美塑疗法 -- -- ++ ++++++

埋线技术埋线技术 ++++++ ++ ++++++ ++

唇部文绣技术唇部文绣技术 -- -- -- ++++++

同时进行，建议先行肉毒毒素注射，再行埋线治疗。同时进行，建议先行肉毒毒素注射，再行埋线治疗。

（（88）埋线和填充同时治疗时，需综合考虑埋线提升）埋线和填充同时治疗时，需综合考虑埋线提升

后局部容量的改变；两者尽量不要在同一层次治疗，后局部容量的改变；两者尽量不要在同一层次治疗，

以免加速线材的降解（尤其是以免加速线材的降解（尤其是PPDOPPDO）。）。

7.3 联合治疗方案7.3 联合治疗方案

根据泛口周老化评估结果，对皮肤、鼻唇沟、木根据泛口周老化评估结果，对皮肤、鼻唇沟、木

偶纹偶纹//口角纹、下颌缘及唇部改善的联合治疗推荐方口角纹、下颌缘及唇部改善的联合治疗推荐方

案及操作技术分别参考图案及操作技术分别参考图12 ~ 1612 ~ 16。。

8 疗效评估8 疗效评估

目前对于年轻化疗效的评估多以主观评估为主，目前对于年轻化疗效的评估多以主观评估为主，

可采用可采用55级面部整体美学效果改善量表（级面部整体美学效果改善量表（GAISGAIS）对）对

患者治疗前后照片进行对比，以评估治疗后的改善患者治疗前后照片进行对比，以评估治疗后的改善

程度。评分标准为：程度。评分标准为：22分（明显改善），分（明显改善），11分（有改分（有改

善），善），00分（无变化），分（无变化），-1-1分（恶化），分（恶化），-2-2分（明显恶分（明显恶

化）化）[18][18]。。

9 总结与展望9 总结与展望

本共识对中国人群泛口周定义、评估、治疗等多本共识对中国人群泛口周定义、评估、治疗等多

个方面的规范化管理提出了操作建议。当前，关于中个方面的规范化管理提出了操作建议。当前，关于中

注意事项及操作要点注意事项及操作要点
（（11）填充治疗前，需详细评估患者）填充治疗前，需详细评估患者
情况；松弛明显者，填充应慎重；情况；松弛明显者，填充应慎重；
严谨判断各种色斑问题，避免在急严谨判断各种色斑问题，避免在急
性期进行刺激性治疗；性期进行刺激性治疗；
（（22）对于动态纹，应评估皱纹形成）对于动态纹，应评估皱纹形成
原因，做正确审美教育，在有效控原因，做正确审美教育，在有效控
制动态纹的情况下，尽可能保留表制动态纹的情况下，尽可能保留表
情传递，宁少勿多，规律注射；情传递，宁少勿多，规律注射；
（（33）对于静态纹，应进行肉毒素联）对于静态纹，应进行肉毒素联
合填充剂治疗；建议先进行肉毒素合填充剂治疗；建议先进行肉毒素
治疗，治疗，7~147~14 天后再进行填充；天后再进行填充；
（（44）对于怀疑皮肤恶性肿瘤或癌前）对于怀疑皮肤恶性肿瘤或癌前
病变者，避免激光刺激。病变者，避免激光刺激。

注意事项及操作要点注意事项及操作要点
（1）正确评估鼻唇沟产生的主要原因，按鼻唇沟分型采用针对性治疗方案；松弛型：以提升复位治疗为主；脂肪型：以吸脂溶脂（1）正确评估鼻唇沟产生的主要原因，按鼻唇沟分型采用针对性治疗方案；松弛型：以提升复位治疗为主；脂肪型：以吸脂溶脂
治疗为主；肌肉型：以肉毒毒素注射为主；骨骼后移型：以填充支撑为主；混合型：以联合治疗为主；治疗为主；肌肉型：以肉毒毒素注射为主；骨骼后移型：以填充支撑为主；混合型：以联合治疗为主；
（2）多层次少量注射；深层注射填充注意产品特性及精准设计治疗量，防止术后因表情、体位等因素产生移位等影响治疗效果；（2）多层次少量注射；深层注射填充注意产品特性及精准设计治疗量，防止术后因表情、体位等因素产生移位等影响治疗效果；
（3）对于多种方式联合治疗，设计时注意充分考虑组织的恢复周期，科学设计、严谨操作、严格随访。（3）对于多种方式联合治疗，设计时注意充分考虑组织的恢复周期，科学设计、严谨操作、严格随访。
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图 16 联合治疗方案推荐（五）——唇部改善图 16 联合治疗方案推荐（五）——唇部改善

图 15 联合治疗方案推荐（四）——下颌缘改善图 15 联合治疗方案推荐（四）——下颌缘改善

图 14 联合治疗方案推荐（三）——木偶纹 /口角纹治疗图 14 联合治疗方案推荐（三）——木偶纹 /口角纹治疗

国人群泛口周治疗的临床研究相对缺乏，未来需要积国人群泛口周治疗的临床研究相对缺乏，未来需要积

累更多临床证据，进一步完善系统性的泛口周老化和累更多临床证据，进一步完善系统性的泛口周老化和

疗效评价标准，减少各种微创治疗技术并发症特别是疗效评价标准，减少各种微创治疗技术并发症特别是

注意事项及操作要点注意事项及操作要点
（1）打造良好的颌颈角和清晰的下颌边（1）打造良好的颌颈角和清晰的下颌边
缘线，需要面颈部联合治疗；缘线，需要面颈部联合治疗；
（2）该区域治疗以减法为主，减容或提（2）该区域治疗以减法为主，减容或提
拉塑形；拉塑形；
（3）在下颌缘骨性突出部位，应避免过（3）在下颌缘骨性突出部位，应避免过
度填充或填充层次过浅，出现皮下隆起度填充或填充层次过浅，出现皮下隆起
外观；外观；
（4）对于先天下颌骨发育不良者，可考（4）对于先天下颌骨发育不良者，可考
虑进行下颌缘及下颌角填充；虑进行下颌缘及下颌角填充；
（5）下颌缘注射时须注意避开骨膜前的（5）下颌缘注射时须注意避开骨膜前的
面动静脉区域；面动静脉区域；
（6）当骨性突出部位的神经和血管位置（6）当骨性突出部位的神经和血管位置
表浅时，光声电治疗时建议选择柔和的表浅时，光声电治疗时建议选择柔和的
治疗参数。治疗参数。

注意事项及操作要点注意事项及操作要点
（1）唇部治疗前应对鼻唇沟、木偶纹等口周老化状态进行综合（1）唇部治疗前应对鼻唇沟、木偶纹等口周老化状态进行综合
评估和治疗；评估和治疗；
（2）轻微白唇口周纹可通过多次美塑疗法改善，操作方法详见“美（2）轻微白唇口周纹可通过多次美塑疗法改善，操作方法详见“美
塑疗法”章节；塑疗法”章节；
（3）可结合肉毒毒素与透明质酸注射综合改善，先用微量肉毒（3）可结合肉毒毒素与透明质酸注射综合改善，先用微量肉毒
毒素唇缘注射减弱口轮匝肌对口周纹的作用，1 周后进行透明质毒素唇缘注射减弱口轮匝肌对口周纹的作用，1 周后进行透明质
酸填充改善红唇容量及突出度；酸填充改善红唇容量及突出度；
（4）唇部感觉神经丰富，治疗前注意疼痛管理；（4）唇部感觉神经丰富，治疗前注意疼痛管理；
（5）联合治疗效果通常维持 3~6 个月左右。（5）联合治疗效果通常维持 3~6 个月左右。

注意事项及操作要点注意事项及操作要点
（1）红唇丰满度的美学因人而异，需要根据求美者意愿个性化（1）红唇丰满度的美学因人而异，需要根据求美者意愿个性化
设计，不宜恪守一成不变的标准；设计，不宜恪守一成不变的标准；
（2）可结合肉毒毒素与透明质酸注射综合改善，先用微量肉毒（2）可结合肉毒毒素与透明质酸注射综合改善，先用微量肉毒
毒素唇缘注射减弱口轮匝肌对口周纹的作用，1 周后进行透明质毒素唇缘注射减弱口轮匝肌对口周纹的作用，1 周后进行透明质
酸填充改善红唇容量及突出度；酸填充改善红唇容量及突出度；
（3）唇部感觉神经丰富，治疗前注意疼痛管理；（3）唇部感觉神经丰富，治疗前注意疼痛管理；
（4）透明质酸注射填充后2周内注意唇部尽量制动，减少表情。（4）透明质酸注射填充后2周内注意唇部尽量制动，减少表情。

注意事项及操作要点注意事项及操作要点
（1）即使是单一木偶纹就诊，也应全面部进行（1）即使是单一木偶纹就诊，也应全面部进行
     整体设计评估，间接改善口角囊袋；      整体设计评估，间接改善口角囊袋； 
（2）在木偶纹区域填充治疗时，建议浅层平铺注射。（2）在木偶纹区域填充治疗时，建议浅层平铺注射。

严重并发症的发生，明确联合治疗的相互作用机制以严重并发症的发生，明确联合治疗的相互作用机制以

提高联合应用的安全性和有效性，以及进一步探索更提高联合应用的安全性和有效性，以及进一步探索更

适合亚洲人的泛口周年轻化策略。需要该领域专家学适合亚洲人的泛口周年轻化策略。需要该领域专家学
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者的共同关注和参与，推进我国微创泛口周年轻化诊者的共同关注和参与，推进我国微创泛口周年轻化诊

疗的规范管理。疗的规范管理。

本共识于本共识于20222022年年99月月2222日，由中国非公立医疗机构协会日，由中国非公立医疗机构协会

整形与美容专业委员会、中国整形美容协会医美线技术分整形与美容专业委员会、中国整形美容协会医美线技术分

会共同在会共同在““中国人群微创泛口周年轻化专家共识中国人群微创泛口周年轻化专家共识””定稿会议定稿会议

讨论通过。讨论通过。
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颈部注射美容中国专家共识 （２０２４ 版）

国家整形美容质控中心注射美容专业学组
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激剂注射、 自体组织成分注射、 注射与光电联合治疗等方面。 在相关循证医学证据的基础上， 共识经过多次讨论而最终

形成终稿， 以期为临床医生操作提供参考。
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Ｆｕｎｄｉｎｇ： Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｈｉｇｈ Ｌｅｖｅｌ Ｈｏｓｐｉｔａｌ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｆｕｎｄｉｎｇ （２０２２⁃ＰＵＭＣＨ⁃Ｂ⁃０４２）

Ｍｅｄ Ｊ ＰＵＭＣＨ， ２０２４，１５（６）：１２８９－１３００

　 　 颈部是外貌的重要组成部分， 颈部美容越来越受

到医患双方的重视。 颈部整形美容手术中， 最常见的

操作包括注射治疗和光电治疗。 目前颈部注射美容尚

缺乏较全面的临床操作指南或共识。 因此， 国家整形

美容质控中心组织了注射美容专业学组的 １８ 位专家

成员， 联合编写了 《颈部注射美容中国专家共识

（２０２４ 版） 》。 本共识从共识制订方法、 颈部解剖及

美学、 肉毒毒素注射、 容量填充剂注射、 胶原刺激剂

注射、 自体组织成分的注射、 注射与光电联合治疗

７ 个方面进行阐述， 基本涵盖了颈部注射美容的所

有操作类别； 同时给出了各项操作的适应证、 禁忌

证、 操作方法、 注意事项、 不良反应处理建议， 以

期为临床医生提供参考， 同时为规范临床医疗行为

提供借鉴。
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１　 共识制订方法

本共识在国家整形美容质控中心的指导下， 组建

了一个由全国不同地区 １８ 位国内注射美容领域知名

专家组成的共识制订小组。 共识起草工作由学组专家

依据丰富的临床经验和深入的文献研究共同完成， 并

随后进行了系统汇总。 在此基础上， 学组成员进行了

全面而深入的集中讨论， 以确保共识内容的准确性和

科学性。 此后， 负责审核的学组专家对全文进行了细

致审阅与修改， 并经过学组组长的审核， 最终完成了

本共识终稿。

２　 颈部解剖及美学

２. １　 颈部解剖结构

颈部浅层软组织可分为皮肤、 皮下脂肪、 面部表

浅 肌 肉 腱 膜 系 统 （ ｓｕｐｅｒｆｉｃｉａｌ ｍｕｓｃｕｌｏａｐｏｎｅｕｒｏｔｉｃ
ｓｙｓｔｅｍ， ＳＭＡＳ） 层、 深部组织层、 深筋膜层 ５ 层。 颈

部皮肤较面部皮肤薄， 除颌下三角区和颏下三角区脂

肪层较厚， 有时会出现脂肪堆积外， 其余部位几乎无

肉眼可见的皮下脂肪， 因此易出现皱纹。 除正中线附

近的少许区域外， 颈部的 ＳＭＡＳ 层即颈阔肌， 覆盖了

整个颈部的前半部。 颈阔肌深面的大部分区域是疏松

的结缔组织， 仅在颏下区和颌下区有少许深层脂肪，
因此颈阔肌有较大的活动度， 此层次可称为 “颈阔

肌后间隙”， 是面颈部除皱术的良好分离层。 颈部的

深筋膜即颈深筋膜， 分为浅、 中、 深层， 浅层又称为

“封套筋膜”， 颈部重要的解剖结构如气管、 食管、
大血管等， 均位于深筋膜的深面， 大部分颈部注射美

容操作位于颈深筋膜的浅面。 颈阔肌起自肩胸部的三

角肌和胸大肌筋膜， 主要止于下颌部和面下部， 部分

止于下颌骨体下缘， 向口角方向延伸止于口角轴。 按

照颈阔肌在颈前正中部位的不同表现， 可分为 ３ 种不

同类型［１］ ： Ⅰ型 （最常见， 占比 ７５％， 左右两侧的

肌纤维在颏部下方约 ２ ｃｍ 处交织）、 Ⅱ型 （占比

１５％， 两侧肌纤维在甲状软骨处交织， 这些纤维的折

叠会在中线产生肌肉堆积）、 Ⅲ型 （占比 １０％， 两侧

肌纤维未在颈部交织）。 颈阔肌的不同类型与颈部老

龄化改变密切相关， 颈阔肌收缩时， 颈颏角增大， 颈

颌交界线前移， 颈部皮肤出现横行皱纹， 颈前区的颈

阔肌长期收缩可呈现条索状突起。
２. ２　 颈部美学及老龄化改变

颈部美学尚无统一标准， 但美观的颈部应居中、

长度适中、 粗细合适、 肤质平滑、 色泽均匀； 颈部正

中隐约可见气管， 男性可见喉结； 颈部和下颌部之间

存在清晰的界限和折角， 侧面观颈部和下颌部的轮廓

线应平滑流畅， 二者之间存在清晰的夹角 （即颈颏

角， 为 ９０° ～１２０°）； 颈部和胸部之间过渡自然。 除皮

肤外， 颈部的主要美学结构为颈颏角、 胸骨上凹、 锁

骨上凹、 胸锁乳突肌。
颈部是容貌的一部分， 因此受到越来越多的关

注。 随着年龄的增长， 颈部会出现各种老龄化改

变， 这些变化与肌肉收缩、 光老化、 重力等因素有

关。 颈部的老龄化体现在各个层面： 颈部的皮肤较

薄， 真皮厚度仅为 ０. ５ ～ １. ０ ｍｍ， 皮肤内的汗腺和

皮脂腺的数量仅为面部皮肤的 １ ／ ３， 容易干燥起皱，
其老龄化改变主要是松弛、 粗糙， 表现为不同程度

的横行皱纹； 皮下脂肪的老龄化改变主要是局部脂

肪堆积， 常见于颏下区及颌下区， 造成颈颏角钝化

及颈颌转折模糊， 严重时可出现 “双下巴”； 颈阔

肌收缩加重了皮肤皱纹， 增加了颈颏角； 深部脂

肪、 腮腺及颌下腺增大也可造成颈部和下颌部之间

转折模糊， 出现老龄化改变。
颈部皮肤皱纹主要有 ２ 种表现［２］ ： 一是横行皱

纹， 由皮肤松弛下垂及颈阔肌长期收缩引起， 表现

为环绕颈前区的粗细不等的横行皱纹， 多见于东方

人； 二是颈部纵行条索， 是颈前区颈阔肌痉挛性收

缩及老化的结果， 表现为颈阔肌收缩或吞咽时出现

局部纵行条索， 严重时在静止状态下也不会消失。
这种纵行条索多见于高加索人［３］ 。

颈纹严重程度分级： 按照 Ｌｅｍｐｅｒｌｅ 等［４］ 制定的分

级标准， 颈纹的严重程度可分为 ５ 级， 即０ 级 （无皱

纹）、 １ 级 （轻度皱纹， 连续的皮肤纹线）、 ２ 级 （中
度皱纹， 可见浅的细小皱褶）、 ３ 级 （中重度皱纹， 较

深的清晰的皱褶， 颈部伸展时折纹消失）、 ４ 级 （重度

皱纹， 长且深的显著皱折）、 ５ 级 （极严重皱纹， 极深

且长的皱纹， 且有垂坠状褶皱）。
颈部的老龄化改变可通过多种方法进行治疗， 如光

电疗法、 注射美容、 手术等， 其中注射美容适用于轻中

度的颈部老龄化改变。 本共识对肉毒毒素、 容量填充

剂、 胶原刺激剂、 自体组织提取物等内容进行详细阐述。

３　 肉毒毒素注射

本共识主要阐述颈阔肌的肉毒毒素注射技术， 而

对于颈部的其他肌肉， 如胸锁乳突肌、 斜方肌等深部

肌群的注射方法未涉及。 这些深部肌肉的注射主要用
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于治疗斜颈、 颈部肌张力障碍及调整肌肉轮廓等。
３. １　 颈部肉毒毒素注射的适应证及禁忌证

３. １. １　 适应证

颈部横行皱纹、 颈部纵行条索、 颈颏角不显、 颈

部和下颌部之间转折线模糊等老龄化改变。
３. １. ２ 禁忌证

严重精神异常及心理障碍； 心、 肺、 肾功能不全

等严重疾病； 注射部位存在感染或炎症； 妊娠期、 哺

乳期及备孕女性； 重症肌无力及颈部肌张力障碍性疾

病； 正在接受氨基糖甙类抗生素治疗者。
３. ２　 颈部肉毒毒素的注射治疗

３. ２. １　 颈横纹

目标肌肉为皱纹两侧的颈阔肌， 可以注射在皱纹

两侧肌肉较突出的部位 （图 １Ａ）， 注射浓度为 ４０ ～
１００ Ｕ ／ ｍＬ， 注射点间隔 １～ ２ ｃｍ， ０. ５ ～ １. ０ Ｕ ／ 点。 颈

阔肌位于皮下， 皮肤和颈阔肌之间几乎无皮下脂肪，
故仅需皮内注射或皮下浅层注射。 由于颈阔肌厚度不

足 １ ｍｍ， 因此单点注射量较少。 较深的颈部横行皱

纹一般以注射皮肤填充剂为主， 可配合肉毒毒素注射

以增强效果。
３. ２. ２　 颈阔肌条索的注射治疗

目标肌肉为纵行条索内的肌肉， 肉毒毒素注射可

松解痉挛的肌肉， 使隆起的条索平缓甚至消失。 注射

前嘱受术者做吞咽动作， 以更清晰地显现纵行条索，
并将条索和注射点标注清楚， 然后在条索深部的肌肉

内进行多点注射， 浓度为 ４０ ～ １００ Ｕ ／ ｍＬ， 注射点间

隔 １～２ ｃｍ， １～２ Ｕ ／ 点 （图 １Ｂ）。

３. ２. ３　 全颈部微滴注射

微滴注射是一种采用低浓度 （１５～ ２０ Ｕ ／ ｍＬ）、 低

剂量 （单点 ０. ５ Ｕ）、 浅层 （真皮） 注射的方法。 这种

注射方法将肉毒毒素注射至真皮层， 通过弥散作用影

响皮下浅层肌肉， 可适度降低目标肌肉的收缩力， 但

不会导致完全麻痹， 也不影响深部其他组织， 常应用

于浅层的片状肌肉， 如额肌和颈阔肌。 将这种注射方

法应用于整个颈部的颈阔肌 （图 １Ｃ）， 可整体降低颈

阔肌的收缩力， 减轻颈部细小皱纹， 对于肌张力较高

者， 能够起到显现颈颏角、 凸显颈颌部转折线的效

果［５］。 此外， 皮内注射可改善肤质， 使皮肤外观更加

细腻。 这种注射方法也可与水光注射相结合， 将低浓

度的肉毒毒素加入水光制剂内， 一并注射。
３. ３　 注意事项

３. ３. １　 制剂差异

目前国内批准使用的肉毒毒素制剂有衡力、 保妥

适 （Ｂｏｔｏｘ）、 吉适 （Ｄｙｓｐｏｒｔ）、 乐提保 （Ｌｅｔｙｂｏ） 以及

西马 （Ｘｅｏｍｉｎ） ５ 种制剂。 本文涉及的注射剂量仅适

用于衡力和保妥适等单瓶剂量为 １００ Ｕ 的制剂， 不适

用于单瓶剂量为 ３５０～５００ Ｕ 的制剂， 如吉适。 值得一

提的是， 最准确的注射剂量应遵循每一种制剂的说明

书和指南， 不能使用简单的比例在制剂之间进行换算。
３. ３. ２　 标签外用药

肉毒毒素制剂的适应证主要包括眉间纹和鱼尾

纹， 用于颈部注射属于 “标签外用药” 或称为 “超
范围使用”， 注射前应充分告知受术者， 并嘱其签署

知情同意书。

图 １　 颈部肉毒毒素注射

Ａ. 颈部横行皱纹， 可将肉毒毒素注射于皱纹两侧的肌肉内； Ｂ. 颈部纵行条索， 可将肉毒毒素注射于条索中央的肌肉内；
Ｃ. 全颈部微滴注射， 采用低浓度 （１５～２０ Ｕ ／ ｍＬ）、 低剂量 （单点 ０. ５ Ｕ）、 皮内注射法， 将肉毒毒素均匀注射于真皮层， 药

液可弥散至颈阔肌

Ｆｉｇ． １　 Ｂｏｔｕｌｉｎｕｍ ｔｏｘｉｎ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ｉｎ ｔｈｅ ｎｅｃｋ
Ａ. ｆｏｒ ｈｏｒｉｚｏｎｔａｌ ｗｒｉｎｋｌｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｎｅｃｋ， ｂｏｔｕｌｉｎｕｍ ｔｏｘｉｎ ｃａｎ ｂｅ ｉｎｊｅｃｔｅｄ ｉｎｔｏ ｔｈｅ ｍｕｓｃｌｅｓ ｏｎ ｂｏｔｈ ｓｉｄｅｓ ｏｆ ｔｈｅ ｗｒｉｎｋｌｅｓ； Ｂ. ｆｏｒ ｖｅｒｔｉｃａｌ
ｃｏｒｄｓ ｉｎ ｔｈｅ ｎｅｃｋ， ｂｏｔｕｌｉｎｕｍ ｔｏｘｉｎ ｃａｎ ｂｅ ｉｎｊｅｃｔｅｄ ｉｎｔｏ ｔｈｅ ｍｕｓｃｌｅ ａｔ ｔｈｅ ｃｅｎｔｅｒ ｏｆ ｔｈｅ ｃｏｒｄ； Ｃ. ｆｏｒ ｍｉｃｒｏ⁃ｄｒｏｐｌｅｔ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ａｃｒｏｓｓ ｔｈｅ
ｅｎｔｉｒｅ ｎｅｃｋ， ａ ｌｏｗ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ （１５～２０ Ｕ ／ ｍＬ） ａｎｄ ｌｏｗ ｄｏｓａｇｅ （０. ５ Ｕ ｐｅｒ ｓｉｔｅ） ｉｎｔｒａｄｅｒｍａｌ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ｍｅｔｈｏｄ ｉｓ ａｄｏｐｔｅｄ ｔｏ ｅｖｅｎｌｙ
ｉｎｊｅｃｔ ｂｏｔｕｌｉｎｕｍ ｔｏｘｉｎ ｉｎｔｏ ｔｈｅ ｄｅｒｍｉｓ， ａｌｌｏｗｉｎｇ ｔｈｅ ｓｏｌｕｔｉｏｎ ｔｏ ｄｉｆｆｕｓｅ ｉｎｔｏ ｔｈｅ ｐｌａｔｙｓｍａ ｍｕｓｃｌｅ
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３. ３. ３　 注射剂量

颈部肉毒毒素注射剂量大多在 １００ Ｕ 以内， 当联

合其他部位一同注射时， 建议注射总剂量不超过

２００ Ｕ。
３. ３. ４　 注射层次

当采用正常浓度注射时， 应将注射液注入颈阔肌

内； 而运用微滴技术注射时， 应注射于真皮层。 总体

而言， 应遵循 “宁浅勿深” 的原则。
３. ３. ５　 过敏反应

肉毒毒素注射导致的过敏反应较为罕见， 但临床

工作中确有相关案例发生。 尽管肉毒毒素制剂说明书

上并未规定注射前需进行皮试， 但首次注射前进行皮

试或可避免过敏反应的发生。 注射完成后， 受术者应

留下观察至少 １５ ｍｉｎ。 此外， 注射场所应配备氧气瓶

和肾上腺素等急救设备及药品， 以便在出现严重注射

反应或过敏反应时能够及时进行抢救。
３. ３. ６　 禁忌部位

使用正常浓度进行肌肉层注射时， 应避开咽喉

部， 尤其是喉结部位， 以免影响吞咽和发声。 使用微

滴技术进行皮内注射时则无此限制， 但在注射咽喉部

时应注意避免注射层次过深。
３. ４　 肉毒毒素的治疗机制

肉毒毒素注射颈阔肌可达到颈部美化和年轻化

的效果， 其主要机制包括以下两个方面： （１） 降低

颈阔肌的收缩力。 肌肉收缩力下降可直接减轻颈部

的动态皱纹， 配合填充剂注射， 可改善颈部的静态

皱纹。 （２） 降低颈阔肌的肌张力。 对于颈阔肌张力

增高者， 肌张力降低之后， 肌肉可更好地贴附于颈

部， 有助于恢复颈颏角， 显现颈颌部的转折线。 颈

阔肌与下颌骨、 舌骨、 锁骨等部位紧密连接， 高张

力的颈阔肌犹如琴弦， 绷紧在颏部和颈部之间， 造

成颈颏角钝化。 肌肉放松之后， 则可贴紧深部组

织， 美化颈部轮廓［５］ 。
早期研究认为， 颈阔肌收缩会下拉面部软组织，

造成面部下垂， 但后续研究未找到其下拉面部组织的

确切证据［６］ 。 颈阔肌的止点较广泛， 包括下颌骨和

口轴等多个部位。 同时， 其还通过韧带与舌骨相连，
因此颈阔肌的收缩力难以直接传递到面部。 下颌骨上

方的颈阔肌面积仅占很小的一部分， 其收缩力相对有

限。 颈阔肌在胸部和下颌骨之间呈现双向收缩特性，
即两端肌肉向中央移动。 因此， 颈阔肌对于面部软组

织的下拉作用十分微弱， 希望通过颈阔肌放松达到面

部组织上移的观点， 尚缺乏解剖学依据和临床证据

支持［７］ 。

４　 容量填充剂注射

容量填充剂主要应用于颈部静态皱纹的注射， 包

括透明质酸类制剂和胶原类制剂。
４. １　 颈部填充剂注射的适应证及禁忌证

颈部年轻化治疗的重要步骤是各类填充剂的注

射， 主要应用于消除皱纹和改善肤质等方面， 其适应

证及禁忌证如下。
４. １. １　 适应证

静态颈横纹， 包括各种程度的颈横纹， 不伴有明

显皮肤松垂； 肉毒毒素放松颈阔肌效果不佳的轻度颈

横纹； 皮肤质地老龄化改变， 如粗糙、 松弛等； 希望

通过非手术方式改善颈纹者。 对于肉眼可见的颈部皱

纹， 通常需要将填充剂在皮下或真皮内注射填充， 以

抚平皱纹； 而对于皮肤粗糙、 干燥等老龄化改变， 需

皮内注射各种水光产品， 以改善肤质。
４. １. ２　 禁忌证

（１） 存在严重全身性疾病、 自身免疫性疾病以

及凝血功能障碍者； （２） 对填充剂内的任何成分过

敏者； （３） 心理障碍或精神异常者； （４） 注射区域

有感染、 过敏或皮肤疱疹者； （５） 对注射效果期望

值过高者； （６） 瘢痕体质者应慎用； （７） 注射区域

以往曾注射过永久性填充剂者应慎用； （８） 哺乳期、
妊娠期、 备孕的女性应慎用； （９） 小于 １８ 周岁者慎

用； （１０） Ｇｒａｖｅｓ 病导致的甲状腺功能亢进者慎用。
４. ２　 交联透明质酸类制剂

交联透明质酸类制剂自 ２００３ 年应用于整形美容

领域， 至今已有 ２１ 年历史， 具有其他填充剂无法比

拟的诸多优势， 如无抗原性、 无需皮试、 无需冷藏、
可使用酶降解等。 因此， 在过去的 ２０ 年里， 其使用

量持续居于首位， 占皮肤填充剂总使用量的 ７５％。
可以说， 交联透明质酸类制剂的出现， 是整形美容的

一场革命。
交联透明质酸类制剂已广泛应用于面部的静态皱

纹、 沟槽、 凹陷等各类缺陷的修复， 同样也可用于颈

部皱纹的改善， 尤其是较重的静态皱纹［８］ 。
４. ２. １　 制剂选择

交联透明质酸填充治疗主要适用于颈纹凹陷明显

但皮肤松弛不严重者。 制剂应尽可能选择弹性模量

（Ｇ′）、 粘性模量 （Ｇ″） 和 ｔａｎδ （Ｇ″ ／ Ｇ′） 均较低、 内

聚性较低而延展性较强的透明质酸类制剂［９］， 也可以

使用弹性模量适中、 但粘性模量和 ｔａｎδ 较低的小颗粒

交联透明质酸钠凝胶产品， 其中前者主要通过补充容
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量改善皱纹， 后者则兼具刺激胶原蛋白产生的效果。
４. ２. ２　 注射准备

清洁颈部后拍照。 外敷表皮麻醉药膏 ３０～４０ ｍｉｎ，
期间注意观察是否有红、 痒等过敏情况。 清除表皮麻

醉药膏后， 使用 ０. ０５％醋酸氯己定溶液或碘伏溶液等

进行颈部消毒。 若注射用透明质酸钠凝胶产品不含麻

醉药物， 可在注射前加入 ０. １ ～ ０. ２ ｍＬ 的 ５％利多卡

因溶液， 充分混匀后使用， 以减轻注射时的疼痛

反应。
４. ２. ３　 注射方法

选用 ３０Ｇ、 ３２Ｇ 的锐针或 ２７Ｇ 的钝针进行注射，
其中锐针点状注射多适用于更细、 更浅的颈纹， 锐针

或钝针线性退行注射多适用于更宽、 更深的颈纹。 注

射层次建议为真皮网状层， 也可根据注射用透明质酸

产品特点适当深入到皮下组织层。 点状注射时， 进针

点间隔约 １. ０ ｃｍ， 推注剂量 ０. ０１ ～ ０. ０２ ｍＬ ／ 点。 线性

退行注射时， 需与皮肤呈 １５°进针， 退行过程中匀速推

注 ０. ０２～０. ０５ ｍＬ。 治疗目标是使颈纹明显变平， 注射

总剂量 （１～２ ｍＬ） 应根据颈纹深度、 长度和数量而有

所不同。 ２ 次注射时间至少间隔 １ 个月［１０⁃１２］。
４. ２. ４　 注意事项

应选择合适的颈纹注射产品， 严格无菌操作； 合

理选择注射层次和注射剂量， 避免丁达尔现象； 注射

完成后， 即刻用棉签或纱布按压塑型， 避免产生结节，
同时可减轻淤青； 注射结束后涂抹抗生素软膏， 冰敷

１５ ｍｉｎ 后观察； 注射后 ２４ ｈ 内避免清洗注射部位；
１ 个月后复诊， 根据恢复情况决定是否需再次注射。
４. ２. ５　 不良反应及处理

非炎症反应如肿胀、 轻度发红、 淤青、 疼痛等

是最常见的不良反应， 通常会自行消失， 也可加强

冰敷或外用保湿修复敷料以缓解症状。 对于可能存

在过敏风险者， 建议预防性口服抗组胺类过敏药

物； 若注射后出现早期结节， 可先观察一段时间，
使用纱布或棉签按压促进其平整； 若长期不能消退

则需注射透明质酸酶。 颈纹注射处若皮肤灰白或凸

起加重， 多由注射量过大或注射层次过浅导致， 可

注射透明质酸酶进行处理［１２］ 。
４. ３　 非交联透明质酸类制剂

交联类透明质酸类制剂较黏稠， 其增容作用明

显， 但注射颈纹时易出现结节和隆起， 而非交联透明

质酸类制剂更接近液态， 适合进行皮内注射， 在颈纹

治疗中表现出更高的安全性， 尤其适用于轻中度颈

纹。 此类制剂内还可添加水光制剂， 起到改善皮肤质

地的效果［１３⁃１４］ 。

图 ２　 颈部容量填充剂注射

Ａ. 使用锐针将填充剂沿着颈纹进行线状的退针注射，
分别注射于真皮浅层 （ａ）、 真皮深层 （ｂ）、 皮下层

（ｃ）； Ｂ. 根据填充剂的性状， 注射在不同层次 ［颗粒小

或液态的材料可注射于真皮浅层 （ａ）， 颗粒较大或黏

稠的凝胶可注射于真皮深层 （ｂ） 或皮下层 （ｃ） ］
Ｆｉｇ． ２　 Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ｏｆ ｄｅｒｍａｌ ｆｉｌｌｅｒｓ ｆｏｒ ｎｅｃｋ ｖｏｌｕｍｅ ａｕｇｍｅｎｔａｔｉｏｎ

Ａ. ｕｓｉｎｇ ａ ｓｈａｒｐ ｎｅｅｄｌｅ， ｔｈｅ ｆｉｌｌｅｒ ｉｓ ｉｎｊｅｃｔｅｄ ｉｎ ａ ｌｉｎｅａｒ
ｒｅｔｒｏｇｒａｄｅ ｆａｓｈｉｏｎ ａｌｏｎｇ ｎｅｃｋ ｌｉｎｅｓ， ｔａｒｇｅｔｉｎｇ ｔｈｅ ｓｕｐｅｒｆｉ⁃
ｃｉａｌ ｄｅｒｍｉｓ （ａ）， ｄｅｅｐ ｄｅｒｍｉｓ （ｂ）， ａｎｄ ｓｕｂｃｕｔｉｓ （ｃ），
ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ； Ｂ. ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ａｔ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｄｅｐｔｈｓ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｔｈｅ
ｆｉｌｌｅｒ'ｓ ｐｒｏｐｅｒｔｉｅｓ. Ｓｍａｌｌｅｒ ｐａｒｔｉｃｕｌａｔｅ ｏｒ ｌｉｑｕｉｄ ｍａｔｅｒｉａｌｓ
ｃａｎ ｂｅ ｉｎｊｅｃｔｅｄ ｉｎｔｏ ｔｈｅ ｓｕｐｅｒｆｉｃｉａｌ ｄｅｒｍｉｓ （ ａ）， ｗｈｉｌｅ
ｌａｒｇｅｒ ｐａｒｔｉｃｕｌａｔｅ ｏｒ ｖｉｓｃｏｕｓ ｇｅｌｓ ｃａｎ ｂｅ ｉｎｊｅｃｔｅｄ ｉｎｔｏ ｔｈｅ
ｄｅｅｐ ｄｅｒｍｉｓ （ｂ） ｏｒ ｓｕｂｃｕｔｉｓ （ｃ）

４. ３. １　 制剂选择

非交联透明质酸类制剂的代表为嗨体 （北京爱

美客公司）， 按照透明质酸分子量的不同分为 ４ 种产

品， 大分子和中分子的产品分别应用于真皮深层和真

皮层的皱纹矫正， 中小分子和小分子的产品应用于真

皮内的水光注射， 用于皮肤质地的改善。 二者联合使

用可达到整个颈部的综合年轻化效果。 嗨体制剂内含

有 ５ ｇ ／ Ｌ 的透明质酸钠 （非交联制剂）、 Ｌ⁃肌肽、 脯

氨酸、 甘氨酸、 丙氨酸及维生素 Ｂ２ 等成分。
４. ３. ２　 注射方法

注射前标记颈纹， 在注射区域使用表皮麻醉药

膏。 取平卧位， 充分暴露颈部， 用碘伏消毒整个颈

部， 铺无菌巾。 选用第 １ 种剂型时， 采用 ３０ Ｇ 或

３２ Ｇ锐针， 呈 １５°进针， 采用线性退针注射， 将药物

注射于颈纹的真皮层内 （图 ２）， 注射至颈纹抬起与

周围 皮 肤 平 齐 即 可， 无 需 过 矫， 平 均 注 射 剂 量

０. １～０. ２ ｍＬ ／ ｃｍ。 颈纹注射填充结束后， 再使用第

２ 种剂型实施颈部皮肤的水光注射。 可根据颈纹的平

整程度多次注射， 每次注射间隔 １～２ 个月［１３］ 。
４. ３. ３　 注意事项

进针时确保注射层次位于真皮内， 勿过深或过

浅， 以肉眼可见针头轮廓， 但看不见针头颜色为宜；
术后即刻对注射点进行按压抚平； 注射后使用颈膜冷
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１２９４　 　 Ｎｏｖｅｍｂｅｒ， ２０２４

敷 ２０ ｍｉｎ； 注射后 １２ ｈ 内避免沾水及使用化妆品；
注意防晒［１５］ 。
４. ３. ４　 不良反应及处理

注射部位出现轻度发红及肿胀属正常反应， 注射

部位淤青也很常见， 无需特殊处理， 数日后可自行消

退。 出针后， 及时压迫及注射后即刻冷敷可减少淤青

发生。 比较常见的不良反应为条状隆起， 通常是注射

过多、 注射过浅、 注射位置偏移、 注射后塑形不足等

原因造成， 如无法抚平， 可使用透明质酸酶降解。
４. ３. ５　 治疗机制

非交联透明质酸类制剂的主要作用是补水， 其中

的 Ｌ⁃肌肽成分可减轻紫外线相关损伤， 而氨基酸成

分提供胶原合成的原料， 维生素 Ｂ２ 参与调节修复过

程中的细胞活动［１３］ 。 与交联透明质酸类制剂比较，
非交联类制剂的注射更安全， 不易形成结节， 但效果

持续时间较短， 需要多次注射。
４. ４　 胶原类制剂

胶原类制剂是透明质酸类制剂进入临床前的主要

填充剂， 目前仍被广泛使用。 与透明质酸类制剂比

较， 胶原制剂相对稀软， 可用于更浅层的注射。 目

前， 胶原类制剂主要分为动物来源和重组人源化胶原

蛋白两大类。
４. ４. １　 动物来源胶原蛋白

其是从动物组织中提取的异种胶原蛋白， 目前主

要提取来源为牛皮、 猪皮和鱼皮等， 具有一定的免疫

源性， 成分相对复杂［１６］ 。 目前国内获批的制剂有弗

缦和双美。 弗缦 （长春博泰） 是从牛体中提取的胶

原制剂， 其浓度为 ３５ ｇ ／ Ｌ （８５％为Ⅰ型胶原， １５％为

Ⅲ型胶原）， 并在玻璃注射器内预混 ０. ３％利多卡因。
该产品为乳白色， 不透光， 且不含交联制剂。 双美则

是从猪体中提取的胶原制剂， 浓度同样为 ３５ ｇ ／ Ｌ， 依

据成分的调整， 双美旗下有多个不同的制剂， 应用于

不同层次的注射。
４. ４. ２　 重组人源化胶原蛋白

其是通过基因工程技术， 将人类的胶原蛋白基因

导入微生物或其他宿主细胞中生产、 分离纯化而得的

产物， 氨基酸序列复制了人体胶原蛋白中高活性、 高

水溶性的核心功能区域， 因此理论上具有人体胶原蛋

白的某些特性。 重组人源化胶原蛋白具有纯度高、 一

致性好、 无动物源性风险、 生物相容性好的特点［１７］ 。
其代表产品为薇旖美 （锦波生物）， 是重组Ⅲ型人源

化胶原蛋白， 规格为 ４ ｍｇ ／ 瓶。
４. ４. ３　 注射方法

胶原类制剂的注射方法与透明质酸类填充剂类

似， 黏稠的胶原类制剂可参照交联透明质酸类制剂的

注射方法； 液态的胶原类制剂可参照非交联透明质酸

类制剂的注射方法， 亦可应用于水光注射。

５　 胶原刺激剂注射

胶原刺激剂 （ｃｏｌｌａｇｅｎ ｓｔｉｍｕｌａｔｏｒ） 是一类微球类

填充剂， 由数十微米大小的微球和载体 （液体或凝

胶） 组成。 微球可由各类材料制成， 如羟基磷灰石

（ｈｙｄｒｏｘｙａｐａｔｉｔｅ， ＣａＨＡ）、 左旋聚乳酸 （ ｐｏｌｙ⁃Ｌ⁃ｌａｃｔｉｃ
ａｃｉｄ， ＰＬＬＡ）、 聚己内酯 （ ｐｏｌｙｃａｐｒｏｌａｃｔｏｎｅ， ＰＣＬ）、
聚甲基丙烯酸甲酯 （ｐｏｌｙｍｅｔｈｙｌ ｍｅｔｈａｃｒｙｌａｔｅ， ＰＭＭＡ）
等。 此类制剂注入体后， 可刺激微球四周的自身组织

产生胶原， 从而达到真皮增厚、 肤质改善、 组织量增

加等效果， 通常需要多次注射。 胶原刺激剂和容量填

充剂 （如透明质酸） 的作用机制、 使用方法、 适应

证等均有所不同 （表 １）， 使用时应区别对待。 本共

识主要列举 ＣａＨＡ 和 ＰＬＬＡ ２ 种制剂在颈部注射的

应用。

表 １　 容量填充剂与胶原刺激剂比较

Ｔａｂ． １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｖｏｌｕｍｅ ｆｉｌｌｅｒｓ ａｎｄ ｃｏｌｌａｇｅｎ ｓｔｉｍｕｌａｔｏｒｓ

指标 容量填充剂 胶原刺激剂

成分 透明质酸、 胶原蛋白 ＣａＨＡ、 ＰＬＬＡ、 ＰＣＬ、 ＰＭＭＡ

性状 稀软或稠厚的凝胶 微球＋载体

作用机制 直接增加容量 刺激自身胶原生成

适应证 静态皱纹、 组织 凹 陷、
器官塑形

静态皱纹、 皮肤老龄化、 膨

胀纹

注射效果 容量增加 真皮增厚、 肤质改善、 容量

增加

效果显现 即刻显现 数周后显现

材料特点 成团聚集 弥散渗透

注射方法 填充支撑注射 播种分散注射

注射次数 单次注射 重复注射

增强效果 增加注射量 增加注射次数

ＣａＨＡ （ｈｙｄｒｏｘｙａｐａｔｉｔｅ）： 羟基磷灰石； ＰＬＬＡ （ｐｏｌｙ⁃Ｌ⁃ｌａｃｔｉｃ ａｃｉｄ）： 左旋

聚乳酸； ＰＣＬ （ｐｏｌｙｃａｐｒｏｌａｃｔｏｎｅ）： 聚己内酯； ＰＭＭＡ （ｐｏｌｙｍｅｔｈｙｌ ｍｅｔｈ⁃
ａｃｒｙｌａｔｅ）： 聚甲基丙烯酸甲酯

５. １　 ＣａＨＡ
ＣａＨＡ 学名碱式磷酸钙， 分子式为 Ｃａ５（ＰＯ４）３（ＯＨ），

分子量为１００４. ６２， 熔点为１１００ ℃， 密度为３. ０７６ ｇ ／ ｃｍ３，
不溶于水。 ＣａＨＡ 是一种无机物， 其生物相容性较

好， 无异物反应， 无需皮试。 ＣａＨＡ 是人体骨骼和牙

齿的主要成分， 临床上将其置于骨组织内， 可用于骨
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的生成和修复； 将其置于软组织内， 可刺激组织产生

胶原性的包裹， 并不会成骨。 其在体内经过 ２ ～ ５ 年

可降解为钙离子和磷酸根离子， 属于 “半永久” 填

充剂［１８］ 。
ＣａＨＡ 类填充剂的代表制剂为 ＲａｄｉｅｓｓｅⓇ （Ｍｅｒｚ 公

司）， 此制剂是由 ３０％的 ＣａＨＡ 微球 （２５～４５ μｍ） 和

７０％羧甲基纤维素作为载体， 除起到装载微球的作用

外， 还能起到短时间 （ ２ ～ ３ 个月） 内容积支撑作

用［１９］ 。 此款制剂 ２００３ 年 ＣＥ （ＣＯＮＦＯＲＭＩＴＥ ＥＵＲＯＰ⁃
ＥＥＮＮＥ） 批准用于面部及身体注射， ２００６ 年美国食

品药品监督管理局 （ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，
ＦＤＡ） 批准用于面部重度皱纹， ２０１５ 年又批准用于

手背部的注射。 我国目前尚无成品 ＣａＨＡ 填充剂获

批， 医生通常将 ＣａＨＡ 类填充剂颗粒和各类填充剂复

配后使用， 如海魅云境 （昊海生科）、 菲林普利 （睿
合医药）、 悦龄塑 （铭融医药） 等。
５. １. １　 作用机制

当载体为交联凝胶类制剂时， ＣａＨＡ 类填充剂具

有增容 （早期） 和刺激 （后期） 的双重作用； 当制

剂被低浓度稀释或使用非交联制剂做载体时， 其主要

发挥胶原刺激作用。 非交联载体或超稀释的 ＣａＨＡ 制

剂是一种微球悬浮液， 易分散至面部和身体较大的区

域， 主要利用其生物刺激性， 通过刺激胶原蛋白和血

管生成， 为组织提供增厚和紧致效应， 从而改善皮肤

弹性、 柔韧性和真皮厚度［２０］ 。
５. １. ２　 制剂处理

可使用生理盐水、 微交联或非交联透明质酸、

利多卡因等稀释 ＣａＨＡ 制剂， 根据注射层次和需要

的不同， 进行不同程度稀释［２１⁃２２］ 。 稀释的浓度取决

于注射部位和层次， 注射层次越浅， 则稀释浓度越

低。 超低浓度 （１ ∶ ６） 稀释可用于真皮内注射 （图
３Ａ）。
５. １. ３　 注射器及针头

成品 可 使 用 原 装 注 射 器 及 配 置 的 针 头， 如

Ｒａｄｉｅｓｓｅ 的 １. ５ ｍＬ 原装注射器及针头； 复配的材料通

常选用 １ ｍＬ 注射器及 ２７～３０ Ｇ 锐针或 ２２～２７ Ｇ 钝针。
５. １. ４　 注射方法

采用锐针进行皮内或皮下线形注射 （图 ３Ｂ）， 或

使用钝针进行皮下扇形注射 （图 ３Ｃ）。 采用钝针注射

（２２～２５ Ｇ） 时， 每次推注 ０. １～０. ２ ｍＬ， 推注长度约

２ ｃｍ； 采用锐针 （ ２７ ～ ３０ Ｇ） 注射时， 每次推注

０. １ ｍＬ。 １. ５ ｍＬ 的制剂稀释成低浓度后， 可注射

１００～３００ ｃｍ２ 的区域［２３］ 。 注射后需进行按摩， 以促

进产品在治疗部位的均匀分布。 通常需重复注射 ２ ～
３ 次， 每次间隔 １～２ 个月。
５. １. ５　 注意事项

不建议高浓度制剂注射层次过浅， 因为易形成结

节［２４］ 。 切勿将胶原刺激剂当作容量填充剂， 进行单

一区域的成团注射， 否则中央部的材料无法与组织

接触产生胶原刺激作用， 且可能会增加肉芽肿的风

险， 甚至会压迫周围血管。 使用钝针注射时， 应尽

可能减少进针口数量， 以达到覆盖治疗区域的目

的。 有专家建议， 注射后的 ３ ～ ７ ｄ 应要对注射部位

进行按摩， 每天 ２ 次［１９］ 。

图 ３　 颈部胶原刺激剂注射

Ａ. 根据填充剂的浓度， 选择不同层次进行注射 ［超稀释的极低浓度制剂注射于真皮浅层 （ａ）， 低浓度制剂注射于真皮深层

（ｂ）， 原针剂浓度制剂注射于皮下层 （ｃ） ］ ； Ｂ. 锐针进行皮内或皮下线形注射； Ｃ. 采用钝针进行皮下扇形注射

Ｆｉｇ． ３　 Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ｏｆ ｃｏｌｌａｇｅｎ ｓｔｉｍｕｌａｔｏｒｓ ｉｎ ｔｈｅ ｎｅｃｋ
Ａ. ｓｅｌｅｃｔｉｏｎ ｏｆ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ｌｅｖｅｌｓ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｔｈｅ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｆｉｌｌｅｒ ［ｕｌｔｒａ⁃ｄｉｌｕｔｅｄ， ｅｘｔｒｅｍｅｌｙ ｌｏｗ⁃ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ ａｒｅ ｉｎ⁃
ｊｅｃｔｅｄ ｉｎ ｔｈｅ ｓｕｐｅｒｆｉｃｉａｌ ｄｅｒｍｉｓ （ａ）， ｌｏｗ⁃ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ ａｒｅ ｉｎｊｅｃｔｅｄ ｉｎ ｔｈｅ ｄｅｅｐ ｄｅｒｍｉｓ （ｂ）， ａｎｄ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ ａｔ ｔｈｅ ｏｒｉｇｉ⁃
ｎａｌ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｉｎｊｅｃｔａｂｌｅ ａｇｅｎｔ ａｒｅ ｉｎｊｅｃｔｅｄ ｉｎ ｔｈｅ ｓｕｂｃｕｔａｎｅｏｕｓ ｌａｙｅｒ （ｃ） ］； Ｂ. ｌｉｎｅａｒ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ｕｓｉｎｇ ａ ｓｈａｒｐ ｎｅｅｄｌｅ ｉｎ ｔｈｅ
ｉｎｔｒａｄｅｒｍａｌ ｏｒ ｓｕｂｃｕｔａｎｅｏｕｓ ｌａｙｅｒｓ； Ｃ. ｆａｎ⁃ｓｈａｐｅｄ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ｕｓｉｎｇ ａ ｂｌｕｎｔ ｎｅｅｄｌｅ ｉｎ ｔｈｅ ｓｕｂｃｕｔａｎｅｏｕｓ ｌａｙｅｒ
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５. １. ６　 不良反应及处理

治疗过程中一般仅会出现轻微不良反应， 包括发

红、 肿胀和淤伤等， 其均为自限性， 通常在数日内自

行缓解。
５. ２ 　 ＰＬＬＡ
５. ２. １　 作用机制

ＰＬＬＡ 是一种生物可降解材料， 在医学上被广泛

应用， 可制作成微球类填充剂， 其作用机制是刺激组

织产生胶原诱导局部出现亚临床炎症反应， 出现单核

细胞、 巨噬细胞和成纤维细胞的聚集。 成纤维细胞可

产生胶原沉积， 使真皮厚度增加， 效果可持续３ 年。
产品在体内水解为乳酸单体， 最终可降解为水和二氧

化碳［２５⁃２６］ 。
ＰＬＬＡ 类制剂的代表是 ＳｃｕｌｐｔｒａⓇ （ Ｇａｌｄｅｒｍａ 公

司） 和艾维岚 （圣博玛公司）， 二者的微球直径分

别为 ４０ ～ ６０ μｍ、 ２５ ～ ５０ μｍ。 制剂均为瓶装的白色

冻干粉末， 注射前使用无菌注射液溶解， 无需皮

试。 注射后可使真皮厚度增加 ３ 倍， 用于皱纹、 沟

槽的注射。
５. ２. ２　 配置方法

从单瓶 １５０ ｍｇ ＰＬＬＡ 微球制剂来看， 可使用

８ ｍＬ 无 菌注射用水提前溶解， 水合时间为 ２４～ ７２ ｈ。
注射前， 需进一步使用 ２％利多卡因和无菌注射用水

将其稀释至 １６ ｍＬ， 随后进行注射。
５. ２. ３　 注射方法

使用 １ ｍＬ 注射器搭配 ２５ ～ ２７ Ｇ 锐针进行皮内

或皮下线形注射 （图 ３Ｂ）， 或使用 ２３ ～ ２５ Ｇ 钝针进

行皮下扇形注射 （图 ３Ｃ）。 为达到足够的刺激效

果， 通 常 需 要 注 射 ３ ～ ４ 次， 每 次 间 隔 ４ ～ ６ 周，
１ ～ ２ 年后可再次注射。 每次注射无需过矫， 超量注

射并不能刺激更多胶原生成， 多次注射才能形成更

多的胶原。 注射层次为真皮深层和皮下组织之

间［２５］ ， 剂量为 ０. ０５ ～ ０. １０ ｍＬ ／ ｃｍ２ ［２６］ 。 为获得更好

的效果， 注射区域可延伸至锁骨附近。 与 ＣａＨＡ 类

制剂比较， ＰＬＬＡ 制剂注射后需进行更充分的按摩，
以促进微球均匀分布并预防结节形成。 注射后１ 周

内需每日按摩， 可遵循 “ ３ 个 ５” 原则， 即按摩

５ ｄ、 每天 ５ 次、 每次 ５ ｍｉｎ。
５. ２. ４　 注意事项

不建议高浓度制剂的注射层次过浅， 以免出现结

节［２７］ 。 有过敏史、 增生性瘢痕者不建议注射。 注射

部位可能出现短期发红或水肿， 可自行消退； 而结节

或炎性肉芽肿则需特殊处理， 可使用结节内激素注射

疗法。

６　 自体组织成分的注射

颈部注射使用的自体组织成分主要包括两大类：
（１） 血液提取物， 主要是富血小板血浆 （ｐｌａｔｅｌｅｔ ｒｉｃｈ
ｐｌａｓｍａ， ＰＲＰ） 及其衍生物， 即纯 ＰＲＰ、 含白细胞的

ＰＲＰ、 富血小板纤维蛋白 （ｐｌａｔｅｌｅｔ⁃ｒｉｃｈ ｆｉｂｒｉｎ， ＰＲＦ）
等［２８⁃２９］ ； （２） 脂肪及其提取物， 如自体颗粒脂肪、
纳米脂肪、 脂肪胶等。
６. １　 血液提取物

６. １. １　 作用机制

ＰＲＰ： 是将自体血液添加抗凝剂后， 通过离心

法提取的血浆浓缩物。 其制备原理是利用血液中各

种成分的沉降率和比重不同， 将血液成分进行分

离， 从而获取比重及密度最低的血小板［３０］ 。 ＰＲＰ
作为一种可促进组织修复的生长因子类血液提取

物， 在促进细胞增殖、 加快创面愈合等方面具有重

要作用［３１］ ， 也可应用于颈部年轻化的治疗。 ＰＲＰ
的主要成分为高浓度血小板， 其呈液态， 可用于皮

内注射。
ＰＲＦ［３２］ ： 是将自体血液 （不添加抗凝剂） 直接

离心获取的中间层凝胶， 是富含血小板的纤维蛋白，
可用于填充注射。 与 ＰＲＰ 比较， ＰＲＦ 具有无抗凝剂

添加、 纤维蛋白含量高、 细胞因子释放持久等优点。
６. １. ２　 注射方法

ＰＲＰ 和 ＰＲＦ 均可用于颈部年轻化注射， 对于颈

部的褶皱或皱纹， 可作为充填剂使用。 与其他皮肤

填充剂一样， ＰＲＰ 和 ＰＲＦ 使用锐针或钝针， 通过直

线或扇形注射法进行注射。 由于 ＰＲＰ 呈液态， 其注

射层次可更浅， 如真皮浅层， 且注射量可适当增

加， 可过矫 １. ５ ～ ２. ０ 倍。 针对颈部皮肤干燥和粗糙

问题， ＰＲＰ 和 ＰＲＦ 可作为水光制剂使用， 多点均匀

地注射于真皮层内。 注射后， 一般 １ ～ ２ 个月即可观

察到明显效果， ３ ～ ６ 个月时效果最佳， 效果通常可

维持约 １ 年， 术后 ３、 ６ 个月时可加强注射 １ 次［３３］ 。
６. ２　 脂肪及其提取物

自体脂肪移植已有 １００ 余年的历史， 作为一种

自体移植材料， 其具有供区丰富、 取材容易、 无免

疫排斥反应、 成本较低等优点。 现代脂肪移植技术

也由早期经典的颗粒脂肪移植发展为更精细化的纳

米脂肪技术、 脂肪胶等技术， 可应用于颈部老龄化

的治疗［３４］ 。
６. ２. １　 颗粒脂肪

指从受术者身体上抽取的皮下脂肪， 可直接移植
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于受区。 其比普通颗粒脂肪略显粗大， 可用于组织凹

陷或严重的皱纹填充， 并不适用于轻中度的颈部皱纹

填充。
６. ２. ２　 细颗粒脂肪

亦称 “纳米脂肪”， 通过将普通的颗粒脂肪经过

挤压、 乳化、 过滤等细化处理， 得到呈乳糜状的细颗

粒脂肪， 可用于各类颈部皱纹的填充［３５］ 。
６. ２. ３　 脂肪胶

将抽吸的颗粒脂肪通过乳化、 切割及多次离心处

理后， 去除油滴和血液成分， 所得胶冻状的中间层即

为脂肪胶。 其呈凝胶状， 可通过极细针头进行注射，
适用于更浅层 （如真皮内） 的注射， 可用于各类颈

纹的治疗［３６］ 。
６. ２. ４　 脱细胞脂肪提取物

通过特殊的离心和提取方法， 去除颗粒脂肪内的

油滴和细胞， 仅保留各种具有生物活性的蛋白， 因其

呈液体状， 可用于水光注射［３７］ 。
６. ２. ５　 注射方法

依据性状不同， 上述几类脂肪及提取物需采用不

同的注射方法， 其注射层次和适应证也有所不同［３８］ 。
颗粒脂肪由于颗粒较大， 只能通过较粗的针头注射至

皮下的疏松组织层内； 纳米脂肪和脂肪胶因颗粒较

小， 可使用更细的针头注射至皮下甚至真皮内； 而脱

细胞脂肪提取物则可应用于水光注射， 能有效改善皮

肤质地［３９］ 。

７　 注射与光电联合治疗

光电治疗是面颈部年轻化的一个重要非手术疗法

之一， 包括 ＬＥＤ 光、 红外光、 强脉冲光、 普通射频、
聚焦射频、 聚焦超声、 皮秒激光、 点阵激光等技术。
颈部的注射治疗可联合光电治疗共同实施， 本共识列

举以下常用模式。
７. １　 常见联合应用模式

７. １. １　 非剥脱性点阵激光联合肉毒毒素注射

肉毒毒素注射 ２ 周后进行激光治疗， 通常需治疗

４ 次， 每次间隔 ４ 周， 重度颈纹患者可增加治疗次

数。 与单独注射治疗或激光治疗比较， 联合治疗的效

果更好， 总体有效率高， 且基本无不良反应， 痛苦

小， 受术者满意度高［４０］ 。
７. １. ２　 非剥脱性点阵激光联合水光注射

先实施激光治疗， 再进行水光注射。 共治疗

３ 次， 每次间隔 １ 个月， 每次点阵激光治疗 ２ 周后再

进行无痛水光注射治疗。 联合治疗可改善颈部皮肤光

老化者的皮肤状况， 满足其颈部年轻化需求， 且不会

增高不良反应发生率， 安全可靠［４１］ 。
７. １. ３　 超脉冲 ＣＯ２ 点阵激光联合肉毒毒素注射

需进行多次治疗， 治疗间隔 １ 个月， 激光治疗后

局部冷敷 １０ ｍｉｎ 再注射肉毒毒素。 联合治疗可同时

作用于静态皱纹与动态皱纹， 使皮肤更紧致， 疗效

更佳［４２］ 。
７. １. ４　 超皮秒激光联合透明质酸注射

超皮秒激光联合透明质酸注射通常需多次治疗，
每次治疗间隔 １ 个月， 一般治疗 ４ 次， 激光治疗与注

射治疗应交替实施并间隔 ２ 周。 联合治疗可产生协同

效应， 显著改善颈部皮肤状态， 提高皮肤弹性， 减少

皱纹， 且不增加不良反应［４３］ 。
７. １. ５　 激光治疗或射频治疗联合肉毒毒素和水光制剂

激光或射频的年轻化治疗通常每月 １ 次， ３ 次为

１ 个疗程； 肉毒毒素 ３～６ 个月注射 １ 次， ３ 次为 １ 个

疗程。 建议在光电治疗后 ３ 周左右进行水光注射，
２ 周后再进行肉毒毒素注射。 若希望当天完成治疗，
则应先进行光电治疗， 再实施水光注射， 最后进行肉

毒毒素注射。
７. １. ６　 注意事项

激光及注射治疗后， 均需采用具有修复、 抗炎

功效的医用冷敷贴冷敷 ２０ ｍｉｎ。 治疗后颈部 ６ ｈ 勿

沾水， １ 周内忌辛辣刺激食物， 勿吸烟、 饮酒。 予

以颈膜护理， 将修护、 抗炎类产品涂抹于颈部治疗

区。 光电治疗后， 预先冷却医用保湿修复面膜， 冷

敷颈部 ３０ ｍｉｎ。
７. ２　 联合治疗的优势

光电注射联合治疗提供了一种多角度的颈部年轻

化方法， 可针对老化皮肤的结构和功能进行治疗， 在

改善皮肤质地和减少颈纹方面效果显著。 光电治疗可

增强皮肤紧致度并刺激胶原蛋白合成， 而针对皱纹和

容积减少则可采用注射进行治疗。 联合疗法产生了协

同效应， 不仅提升了美容效果， 也提高了受术者满

意度［４４⁃４６］ 。
７. ３　 联合治疗的时间顺序

７. ３. １　 光电治疗优先

对于不破皮的非剥脱性点阵激光或射频治疗， 可

在光电治疗后当天进行注射治疗， 如动态皱纹的肉毒

毒素注射、 静态皱纹的填充剂注射。 研究表明， 肉毒

毒素或透明质酸可穿过非剥脱性点阵激光产生的微孔

进入真皮， 从而发挥各种生物效应［４７］ 。 对于破皮的

光电联合水光治疗， 建议在光电治疗后 ３ 周实施水光

注射。
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１２９８　 　 Ｎｏｖｅｍｂｅｒ， ２０２４

７. ３. ２　 注射治疗优先

在颈部动态皱纹较明显的情况下， 可考虑先行肉

毒毒素注射以放松颈阔肌， 数周后再进行光电治疗。
有研究认为肉毒毒素注射后立即进行激光治疗也不会

降低疗效或出现其他明显不良反应［４８］ 。

８　 结语

本共识由 ２０ 余位注射美容专家在参考循证医

学证据的基础上， 根据自身和同行经验共同撰写，
内容涵盖共识制订方法、 颈部解剖与美学、 肉毒毒

素注射、 容量填充剂注射、 注射与光电联合治疗

等。 共识将填充剂分为容量填充剂、 胶原刺激剂两

大类， 将水光制剂有关内容放在容量填充剂注射部

分进行阐述， 自体组织成分的注射及提取物也单独

设立了章节， 基本涵盖了目前临床上颈部注射治疗

的所有项目， 对临床应用有一定的参考意义。 目

前， 关于颈纹治疗的研究多集中于短期疗效， 尚缺

乏大样本、 多中心的随机对照研究， 其远期效果和

安全性仍需进一步探讨。 未来， 将根据研究进展对

本共识及时进行更新。

声明： 本共识总结了临床常用的颈部注射美容操作方

法和注意事项等， 基于署名专家的临床经验和已发表

的研究成果撰写。 临床应根据具体情况作出独立的医

疗判断， 以决定最终实施的治疗方案。 本共识不作为

患者或非整形美容外科医生寻求治疗的参考， 也不作

为医疗纠纷或事故处理、 鉴定以及司法审判、 司法鉴

定的依据。 本共识的制定者保留解释权和修订权。 本

共识撰写人及认证机构不保证或担保共识应用的有效

性及应用结果， 也不承担任何无限制性的担保、 表达

及暗示， 不对涉及共识无限制性应用的任何结果承担

任何责任。
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1  前 言 1  前 言 

数十年以来的医疗美容基础及临床研究实践表数十年以来的医疗美容基础及临床研究实践表

明，面部衰老包含皮肤质地的改变、软组织松垂与容明，面部衰老包含皮肤质地的改变、软组织松垂与容

量的减少、韧带老化及骨组织的吸收等多重因素。因量的减少、韧带老化及骨组织的吸收等多重因素。因

此，面部年轻化的合理治疗必然是多种方法、多维度此，面部年轻化的合理治疗必然是多种方法、多维度

序贯性的联合治疗方案。序贯性的联合治疗方案。

随着注射美容技术的兴起，注射用填充剂在面部随着注射美容技术的兴起，注射用填充剂在面部

年轻化非手术治疗方案里占有越来越重要的地位。注年轻化非手术治疗方案里占有越来越重要的地位。注

射材料的研发经历了高分子化学阶段、高分子生物化射材料的研发经历了高分子化学阶段、高分子生物化

学阶段和生物组织工程阶段。通过组织工程化的安全学阶段和生物组织工程阶段。通过组织工程化的安全

同种异体及异种软组织材料或者是通过干细胞研究的同种异体及异种软组织材料或者是通过干细胞研究的

相关辅助方法来实现更为理想的组织营养和再生修复相关辅助方法来实现更为理想的组织营养和再生修复

功能，可能是实现可注射材料抗衰的更佳联合方案功能，可能是实现可注射材料抗衰的更佳联合方案

的重要发展方向。异种脱细胞真皮基质（acellular 的重要发展方向。异种脱细胞真皮基质（acellular 

dermal matrix,ADM）作为生物组织工程支架的代表dermal matrix,ADM）作为生物组织工程支架的代表

性材料，因其具有很好的临床应用前景而受到整形美性材料，因其具有很好的临床应用前景而受到整形美

容领域的关注容领域的关注[1-2][1-2]。。

ADM是通过去除异种全厚皮中的表皮层以及真皮ADM是通过去除异种全厚皮中的表皮层以及真皮

组织中的细胞成分，仅保存具有完整纤维网架结构的组织中的细胞成分，仅保存具有完整纤维网架结构的

真皮细胞外基质（extracellular matrix，ECM）制真皮细胞外基质（extracellular matrix，ECM）制

备而成。这种材料因为去除了具有免疫原性的主要细备而成。这种材料因为去除了具有免疫原性的主要细

胞及表皮，可引导宿主细胞向内长入和组织再生以促胞及表皮，可引导宿主细胞向内长入和组织再生以促

进机体修复。自1975年EMeezan采用4%脱氧胆酸钠从进机体修复。自1975年EMeezan采用4%脱氧胆酸钠从

牛视网膜和脑血管、兔肾小管和大鼠肾小球中分离出牛视网膜和脑血管、兔肾小管和大鼠肾小球中分离出

超微结构纯净、完整的脱细胞基底膜以来，目前ADM超微结构纯净、完整的脱细胞基底膜以来，目前ADM

的制备方法大多是以此为基础改进而来。[2]ADM可来的制备方法大多是以此为基础改进而来。[2]ADM可来

源于人、牛或猪的皮肤组织，并且均有临床应用的报源于人、牛或猪的皮肤组织，并且均有临床应用的报

道道[3][3]。。

ADM 产品最早在 90 年代初由美国 Lifecell 公司生产，ADM 产品最早在 90 年代初由美国 Lifecell 公司生产，

是人异体真皮脱细胞基质，用来修复和替代损伤和缺是人异体真皮脱细胞基质，用来修复和替代损伤和缺

损的真皮组织。从1992年起 AlloDerm用于烧伤病人，损的真皮组织。从1992年起 AlloDerm用于烧伤病人，

1994 年起用于整形修复外科，首先应用于乳房重建。1994 年起用于整形修复外科，首先应用于乳房重建。

目前，ADM 已广泛地应用于用于软组织填充和提升，目前，ADM 已广泛地应用于用于软组织填充和提升，

包括鼻整形、眼睑修复、乳房重建、生殖整形等。包括鼻整形、眼睑修复、乳房重建、生殖整形等。

ADM 在其他学科也相继尝试，如食管裂孔疝的修复、ADM 在其他学科也相继尝试，如食管裂孔疝的修复、

口腔黏膜的修复、腭裂的修复、肛瘘的治疗以及气管口腔黏膜的修复、腭裂的修复、肛瘘的治疗以及气管

支气管成形术等，更有使用 ADM 填充修复腮腺深叶多支气管成形术等，更有使用 ADM 填充修复腮腺深叶多

形性腺瘤摘除后的继发性凹陷的报道，术后均获得良形性腺瘤摘除后的继发性凹陷的报道，术后均获得良

好效果，且后期在重力作用下，ADM 填充部位不断被好效果，且后期在重力作用下，ADM 填充部位不断被

重塑改建重塑改建 [2][2]。ADM 被国家药品监督管理局（NMPA）分。ADM 被国家药品监督管理局（NMPA）分

类为组织工程支架材料之一。类为组织工程支架材料之一。

微粒化异种真皮脱细胞基质（ micronized 微粒化异种真皮脱细胞基质（ micronized 

acellular dermal matrix ，mADM）是在不同方法acellular dermal matrix ，mADM）是在不同方法

制备ADM的基础上，通过切割和研磨等物理方法获得制备ADM的基础上，通过切割和研磨等物理方法获得

[1][1]。mADM用于面部皮下软组织植入，可引起周围软。mADM用于面部皮下软组织植入，可引起周围软

组织向网状框架内生长并伴有成纤维细胞增殖和自组织向网状框架内生长并伴有成纤维细胞增殖和自

体胶原的分泌与沉积，这是ADM颗粒诱导组织重塑体胶原的分泌与沉积，这是ADM颗粒诱导组织重塑

和再生年轻态的主要原因和再生年轻态的主要原因[4-7][4-7]。mADM最早在2000年左。mADM最早在2000年左

右由Lifecell公司开始生产，主要用于声门不全、右由Lifecell公司开始生产，主要用于声门不全、

软组织填充。2009年左右欧盟CE批准了由Tissue 软组织填充。2009年左右欧盟CE批准了由Tissue 

Labortories公司生产Permacol微粒化猪ADM，主要用Labortories公司生产Permacol微粒化猪ADM，主要用

于软组织修复和重建、形态改善等于软组织修复和重建、形态改善等[8][8]。。

目前，面部注射美容使用的主要材料是透明质目前，面部注射美容使用的主要材料是透明质

酸，透明质酸在组织容量恢复、塑形及轮廓改善等方酸，透明质酸在组织容量恢复、塑形及轮廓改善等方

面，具有非常大的优势。但是，透明质酸注射进入组面，具有非常大的优势。但是，透明质酸注射进入组

织间隙，主要是起到占位效应，不能引发自体组织再织间隙，主要是起到占位效应，不能引发自体组织再

生，而且，随着时间的推移，玻尿酸在体内降解的过生，而且，随着时间的推移，玻尿酸在体内降解的过

程中，会产生移位，多次补充注射又可能产生交联剂程中，会产生移位，多次补充注射又可能产生交联剂

残留或暴露过多而引发延迟过敏反应残留或暴露过多而引发延迟过敏反应[9][9]。有鉴于此，。有鉴于此，

mADM作为可注射植入材料，因其独特的促发组织再mADM作为可注射植入材料，因其独特的促发组织再

生修复作用，在面部年轻化及抗衰领域，显得尤为重生修复作用，在面部年轻化及抗衰领域，显得尤为重

要。要。

   尽管 mADM 应用于微创美容领域在国际上被临床应   尽管 mADM 应用于微创美容领域在国际上被临床应

用证明安全、有效，但在国内兴起不久，作为一种全用证明安全、有效，但在国内兴起不久，作为一种全

新的微创美容植入材料，在面部年轻化的应用尚存在新的微创美容植入材料，在面部年轻化的应用尚存在

认识不同步，且mADM适宜注射的粒径、配制的溶媒、认识不同步，且mADM适宜注射的粒径、配制的溶媒、

注射的适宜浓度以及与其他复合材料的复合使用，目注射的适宜浓度以及与其他复合材料的复合使用，目

前均尚无明确的标准。因此讨论并编写本共识，旨在前均尚无明确的标准。因此讨论并编写本共识，旨在

汇集国内外研究进展和专家意见，就 mADM 在面部年汇集国内外研究进展和专家意见，就 mADM 在面部年

轻化应用的适应证、禁忌证、使用方法、联合应用方轻化应用的适应证、禁忌证、使用方法、联合应用方

式及注意事项方面达成一致，形成合理、规范的使用式及注意事项方面达成一致，形成合理、规范的使用

指导，供临床参考。指导，供临床参考。

2 ADM 的制备、结构、生物学特性及功能2 ADM 的制备、结构、生物学特性及功能

2.1 制备2.1 制备

ADM是一种新型的组织工程材料，是将人或动物ADM是一种新型的组织工程材料，是将人或动物

皮肤组织，通过清洗、去除表皮和脂肪、病毒灭活等皮肤组织，通过清洗、去除表皮和脂肪、病毒灭活等

处理，再通过DispaseII-Triton法、高渗盐水-SDS法处理，再通过DispaseII-Triton法、高渗盐水-SDS法

（十二烷基硫酸钠）、反复冻融法配合超声波震荡法（十二烷基硫酸钠）、反复冻融法配合超声波震荡法

以及 NaOH消蚀法等物理、化学或生物方法中的一种以及 NaOH消蚀法等物理、化学或生物方法中的一种

或多种相结合的脱细胞工艺，将细胞以及其他抗原成或多种相结合的脱细胞工艺，将细胞以及其他抗原成

分去除干净，保留细胞外基质成分、形状和三维网状分去除干净，保留细胞外基质成分、形状和三维网状

框架结构的材料框架结构的材料[1,3][1,3]。。

2.2 结构及成分2.2 结构及成分

扫描电镜下观察ADM为规则的三维网状支架结扫描电镜下观察ADM为规则的三维网状支架结

构。ADM中没有细胞成分，但包含除细胞之外的几乎构。ADM中没有细胞成分，但包含除细胞之外的几乎

所有成分、结构和功能。I型胶原纤维构成ADM的基本所有成分、结构和功能。I型胶原纤维构成ADM的基本

骨架，并赋予组织一定的强度和柔韧性；ADM骨架中骨架，并赋予组织一定的强度和柔韧性；ADM骨架中
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存在III型胶原纤维（为原组织量的50%左右）；细存在III型胶原纤维（为原组织量的50%左右）；细

胞外基质方面， 起连接和修复作用的糖蛋白几乎完胞外基质方面， 起连接和修复作用的糖蛋白几乎完

整保存。此外，ADM骨架中还保留了部分天然组织中整保存。此外，ADM骨架中还保留了部分天然组织中

的一些成分，如透明质酸酶、硫酸软骨素、纤维结合的一些成分，如透明质酸酶、硫酸软骨素、纤维结合

蛋白、VEGF、bFGF、TGF-β、神经调节蛋白、EGF及蛋白、VEGF、bFGF、TGF-β、神经调节蛋白、EGF及

BMP-4等BMP-4等[10][10]。。

2.3 生物学特性及功能2.3 生物学特性及功能

2.3.1 免疫原性2.3.1 免疫原性

ADM由于去除了免疫原性较强的细胞成分，仅保ADM由于去除了免疫原性较强的细胞成分，仅保

留了免疫原性较弱的细胞外基质，因此免疫原性大大留了免疫原性较弱的细胞外基质，因此免疫原性大大

降低降低[11][11]。作为一种“非己”成分，ADM仍然存在一定。作为一种“非己”成分，ADM仍然存在一定

时间与程度的炎症反应，而这正是其相对长时间诱导时间与程度的炎症反应，而这正是其相对长时间诱导

肌腱修复与重建的基本前提。肌腱修复与重建的基本前提。

2.3.2 三维网络结构2.3.2 三维网络结构

ADM具有多孔的三维网络结构，具有快速集聚细ADM具有多孔的三维网络结构，具有快速集聚细

胞并使细胞黏附、迁移和分化从而促使胶原合成和新胞并使细胞黏附、迁移和分化从而促使胶原合成和新

生血管形成的能力。这是其能够诱导组织再生和起到生血管形成的能力。这是其能够诱导组织再生和起到

真皮模板作用的重要特性。真皮模板作用的重要特性。

ADM在肩袖和韧带损伤修复有广泛的文献记录。ADM在肩袖和韧带损伤修复有广泛的文献记录。

使用ECM移植物的潜在优势包括：在术后愈合期间减使用ECM移植物的潜在优势包括：在术后愈合期间减

少在肌腱修复过程中的体内机械力，预防修复间隙少在肌腱修复过程中的体内机械力，预防修复间隙

（repair gap）的形成，允许宿主细胞浸润，甚至可（repair gap）的形成，允许宿主细胞浸润，甚至可

以理想地增强生物学愈合，并随着时间的推移被有序以理想地增强生物学愈合，并随着时间的推移被有序

的宿主组织取代的宿主组织取代[22][22]。国内石冰教授团队近期进行的动。国内石冰教授团队近期进行的动

物实验中发现，mADM在一般肌腱模型（注射方法植入物实验中发现，mADM在一般肌腱模型（注射方法植入

肌腱，非损伤模型）中对肌腱韧带增厚效果十分明显肌腱，非损伤模型）中对肌腱韧带增厚效果十分明显

并且安全。在面部自然衰老的过程中，相关韧带与支并且安全。在面部自然衰老的过程中，相关韧带与支

持腱膜组织因组织下垂受到牵拉而收紧并逐渐变薄，持腱膜组织因组织下垂受到牵拉而收紧并逐渐变薄，

适量的madm植入，可有效修复韧带，使其增厚、抵张适量的madm植入，可有效修复韧带，使其增厚、抵张

能力增强而起到抗衰作用。对于面部容量缺失，也是能力增强而起到抗衰作用。对于面部容量缺失，也是

因为自体成纤维细胞的再生长入和分泌自体胶原蛋因为自体成纤维细胞的再生长入和分泌自体胶原蛋

白，从而达到组织年轻态的抗衰治疗效果。白，从而达到组织年轻态的抗衰治疗效果。

在与脂肪干细胞共同培养时，ADM产生的微环境在与脂肪干细胞共同培养时，ADM产生的微环境

可促进脂肪干细胞的旁分泌作用，从而为脂肪组织工可促进脂肪干细胞的旁分泌作用，从而为脂肪组织工

程提供合适的支架程提供合适的支架[1,14][1,14]。此外，ADM的生物模板作用。此外，ADM的生物模板作用

可改善愈合质量，在植入部位可抑制瘢痕组织的过度可改善愈合质量，在植入部位可抑制瘢痕组织的过度

形成形成[3,13][3,13]。。

因此，三维网络结构特性带来的诱导组织再生能因此，三维网络结构特性带来的诱导组织再生能

力和真皮模板作用是mADM诱导肌腱修复与重建的重要力和真皮模板作用是mADM诱导肌腱修复与重建的重要

机制，同时也是mADM对面部容量不足进行可再生性填机制，同时也是mADM对面部容量不足进行可再生性填

充的重要机制。充的重要机制。

2.3.3 构架成分2.3.3 构架成分

ADM由胶原蛋白、弹性蛋白、多种天然组织中的ADM由胶原蛋白、弹性蛋白、多种天然组织中的

因子如VEGF、bFGF、EGF、TGF-β等组成因子如VEGF、bFGF、EGF、TGF-β等组成[10][10]。有研。有研

究表明，微粒化ADM不仅引导成纤维细胞分泌胶原蛋究表明，微粒化ADM不仅引导成纤维细胞分泌胶原蛋

白，也能够有效诱导皮肤成纤维细胞合成透明质酸，白，也能够有效诱导皮肤成纤维细胞合成透明质酸，

同时对角质形成细胞和黑素细胞不产生任何影响同时对角质形成细胞和黑素细胞不产生任何影响[11][11]。。

透明质酸、胶原蛋白等生物兼容性和降解材料可以有透明质酸、胶原蛋白等生物兼容性和降解材料可以有

效改善肤质效改善肤质[23][23]。表皮生长因子EGF、内皮细胞生长因。表皮生长因子EGF、内皮细胞生长因

子VEGF、成纤维细胞生长因子bFGF等作用于真皮成纤子VEGF、成纤维细胞生长因子bFGF等作用于真皮成纤

维细胞，能够长时间地改善肤质、促进真皮胶原再维细胞，能够长时间地改善肤质、促进真皮胶原再

生，达到长久面部年轻化的治疗效果生，达到长久面部年轻化的治疗效果[24][24]。临床应用中。临床应用中

观察到，mADM在填充凹陷畸形的同时，也减少了注射观察到，mADM在填充凹陷畸形的同时，也减少了注射

区周围表浅的皱纹区周围表浅的皱纹[18][18]。。

因此多种天然成分、诱导成纤维细胞合成胶原蛋因此多种天然成分、诱导成纤维细胞合成胶原蛋

白和透明质酸能力，是mADM可进行肤质改善的重要机白和透明质酸能力，是mADM可进行肤质改善的重要机

制。制。

3 mADM 的规格3 mADM 的规格

目前通过国家食品药品监督管理局审批的mADM目前通过国家食品药品监督管理局审批的mADM

由江苏优创生物医学科技有限公司生产，其常用粒由江苏优创生物医学科技有限公司生产，其常用粒

径为≤0.5mm、≤1.0mm、≤2.0mm三种规格，每袋湿径为≤0.5mm、≤1.0mm、≤2.0mm三种规格，每袋湿

重0.5g，有效成分含量为60mg/0.5g。该产品2018重0.5g，有效成分含量为60mg/0.5g。该产品2018

年获CFDA批准上市（国械注准20173463366，6846：年获CFDA批准上市（国械注准20173463366，6846：

植入材料和人工器官，三类13-10：组织工程支架材植入材料和人工器官，三类13-10：组织工程支架材

料），是目前国内唯一获批的三类可植入微粒化ADM料），是目前国内唯一获批的三类可植入微粒化ADM

材料。植入体内后mADM纤维框架部分在12-18个月左材料。植入体内后mADM纤维框架部分在12-18个月左

右完全降解吸收并可引发自体组织细胞再生、胶原蛋右完全降解吸收并可引发自体组织细胞再生、胶原蛋

白沉积和重塑白沉积和重塑[16-18][16-18]。。

4 mADM 面部植入适应证及禁忌证4 mADM 面部植入适应证及禁忌证

4.1 适应证4.1 适应证

（1）面部支持韧带修复与重塑；（2）深层定点（1）面部支持韧带修复与重塑；（2）深层定点

提升；（3）容量填充；（4）面部凹陷改善；（5）提升；（3）容量填充；（4）面部凹陷改善；（5）

面部美化治疗（改善美学平面，如鼻部与下颏）；面部美化治疗（改善美学平面，如鼻部与下颏）；

（6）改善肤质；（6）改善肤质；

4.1.1 面部支持韧带修复重塑与深层定点提升4.1.1 面部支持韧带修复重塑与深层定点提升

面部支持韧带系统将面部软组织固定于骨膜上。面部支持韧带系统将面部软组织固定于骨膜上。

其中面部真性支持韧带，如颧韧带、颊上颌韧带、下其中面部真性支持韧带，如颧韧带、颊上颌韧带、下

颌骨支持韧带等，是连接皮肤与骨膜的韧带。在这些颌骨支持韧带等，是连接皮肤与骨膜的韧带。在这些

韧带根部进行少量定点注射填充剂支撑，注射后会呈韧带根部进行少量定点注射填充剂支撑，注射后会呈

现中面部提升、鼻唇沟变浅、变淡；下颌缘轮廓改善现中面部提升、鼻唇沟变浅、变淡；下颌缘轮廓改善

等效果等效果[25][25]。这种深层定点提升的方法，在面部注射临。这种深层定点提升的方法，在面部注射临

床实践中，已经得到广泛的应用，如“MDCODES”注床实践中，已经得到广泛的应用，如“MDCODES”注

射方法等。射方法等。

但是，在面部衰老的过程中，因组织下垂原因，但是，在面部衰老的过程中，因组织下垂原因，

相关支持韧带不断被拉紧并变薄。之前所有的面部抗相关支持韧带不断被拉紧并变薄。之前所有的面部抗

衰老治疗方法，填充物注射到韧带附近，能够起到一衰老治疗方法，填充物注射到韧带附近，能够起到一
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定支撑作用；浅部组织埋线并锚定，可以相对放松韧定支撑作用；浅部组织埋线并锚定，可以相对放松韧

带的紧张度；传统开放性除皱手术，是通过剥离韧带带的紧张度；传统开放性除皱手术，是通过剥离韧带

并提紧组织来实现提升目的。但是，这些治疗手段都并提紧组织来实现提升目的。但是，这些治疗手段都

不能对韧带组织本身起到再生和修复作用。mADM注射不能对韧带组织本身起到再生和修复作用。mADM注射

到骨膜上韧带根部，使其得到再生和增厚，相当于稳到骨膜上韧带根部，使其得到再生和增厚，相当于稳

固了面部的桩基，加大了韧带对软组织的支撑作用，固了面部的桩基，加大了韧带对软组织的支撑作用，

从而起到面部提升的效果。因此韧带的修复和重塑在从而起到面部提升的效果。因此韧带的修复和重塑在

面部年轻化中尤其重要面部年轻化中尤其重要[25][25]。此前有大量肩袖损伤等修。此前有大量肩袖损伤等修

复临床回顾文献肯定了ADM 对于韧带修复的作用。复临床回顾文献肯定了ADM 对于韧带修复的作用。

4.1.2 容量填充、面部凹陷改善及面部美化治疗（改4.1.2 容量填充、面部凹陷改善及面部美化治疗（改

善美学平面，如鼻部与下颏）善美学平面，如鼻部与下颏）

国内石冰教授团队近期进行的动物实验中发现，国内石冰教授团队近期进行的动物实验中发现，

mADM在皮下植入时，在28天开始就观察到新生毛细血mADM在皮下植入时，在28天开始就观察到新生毛细血

管和多量成纤维细胞，直至240天时mADM仍存在部分管和多量成纤维细胞，直至240天时mADM仍存在部分

降解和促进成纤维细胞活动。也有文献观察到，较大降解和促进成纤维细胞活动。也有文献观察到，较大

的mADM在兔耳皮下植入后，4周包膜稳定、菲薄，约的mADM在兔耳皮下植入后，4周包膜稳定、菲薄，约

3～6层细胞厚度，8周左右结缔组织长入微粒中央部3～6层细胞厚度，8周左右结缔组织长入微粒中央部

位，48周时吸收率约为27%位，48周时吸收率约为27%[18][18]。。

由此可见，mADM初期降解缓慢，开始降解的同时由此可见，mADM初期降解缓慢，开始降解的同时

即诱导自体组织再生。除去载体部分因吸收导致容积即诱导自体组织再生。除去载体部分因吸收导致容积

减少，mADM部分基本是自体组织不断累积和重塑的过减少，mADM部分基本是自体组织不断累积和重塑的过

程。而mADM在体内维持时间应在一年以上。再生组织程。而mADM在体内维持时间应在一年以上。再生组织

量的顶峰值应和mADM的分布情况有关，堆积植入和不量的顶峰值应和mADM的分布情况有关，堆积植入和不

均匀植入可能会影响mADM的血管化和促成纤维细胞生均匀植入可能会影响mADM的血管化和促成纤维细胞生

长能力。长能力。

4.1.3 改善肤质4.1.3 改善肤质

mADM一方面是通过诱导新生血管和胶原生成、释mADM一方面是通过诱导新生血管和胶原生成、释

放支架中含有的因子，从而改善了局部微循环，增加放支架中含有的因子，从而改善了局部微循环，增加

了局部血供和含氧量，因此在皮下平铺也具有年轻化了局部血供和含氧量，因此在皮下平铺也具有年轻化

的效果。另一方面mADM可通过诱导玻尿酸合成、增加的效果。另一方面mADM可通过诱导玻尿酸合成、增加

皮肤含水量，从而改善肤质。虽然mADM直接改善肤质皮肤含水量，从而改善肤质。虽然mADM直接改善肤质

的效果最佳应该是通过锐针直接注射进入真皮深层的效果最佳应该是通过锐针直接注射进入真皮深层
[18][18]。但是，因为锐针注射mADM不可能均匀分布于真皮。但是，因为锐针注射mADM不可能均匀分布于真皮

深层组织，可能会产生外观的颗粒感，所以，改善肤深层组织，可能会产生外观的颗粒感，所以，改善肤

质的较好方案是细钝针平铺于皮下较浅层次，尽量靠质的较好方案是细钝针平铺于皮下较浅层次，尽量靠

近真皮深层。近真皮深层。

综上所述，mADM用于深层韧带修复及浅层皮下组综上所述，mADM用于深层韧带修复及浅层皮下组

织填充再生，具有非常好的临床应用前景。结合文献织填充再生，具有非常好的临床应用前景。结合文献

检索结果，其单次治疗的维持时间能够保持一年以上检索结果，其单次治疗的维持时间能够保持一年以上

的时间。从持续激发自体组织再生的角度考虑，用于的时间。从持续激发自体组织再生的角度考虑，用于

深层韧带修复的重复注射治疗的时间，以间隔6个月深层韧带修复的重复注射治疗的时间，以间隔6个月

为宜。用于浅层容量补充及改善肤质，视求美者要为宜。用于浅层容量补充及改善肤质，视求美者要

求，可相应缩短补充注射的间隔期。求，可相应缩短补充注射的间隔期。

4.2 禁忌证4.2 禁忌证

（1）过敏体质尤其是对蛋白类过敏体质；（2）（1）过敏体质尤其是对蛋白类过敏体质；（2）

有免疫功能障碍性疾病；（3）拟注射部位附近有活有免疫功能障碍性疾病；（3）拟注射部位附近有活

动性感染病灶；（4）女性月经期、孕产期及哺乳动性感染病灶；（4）女性月经期、孕产期及哺乳

期；（5）不能接受猪来源材料植入（如特殊宗教信期；（5）不能接受猪来源材料植入（如特殊宗教信

仰等）。仰等）。

5 mADM 的载体选择及时效性评价5 mADM 的载体选择及时效性评价

mADM是固态颗粒物，如果通过注射的方法植入面mADM是固态颗粒物，如果通过注射的方法植入面

部组织内，需要有载体混合后以利于注射操作。理想部组织内，需要有载体混合后以利于注射操作。理想

的载体材料应具备以下特征：1、mADM能够充分混匀的载体材料应具备以下特征：1、mADM能够充分混匀

并悬浮在载体内，注射后mADM颗粒的分布相对均匀；并悬浮在载体内，注射后mADM颗粒的分布相对均匀；

2、推注顺畅易于操作；3、载体本身不影响注射后组2、推注顺畅易于操作；3、载体本身不影响注射后组

织的微环境，不影响组织及细胞再生长入mADM框架织的微环境，不影响组织及细胞再生长入mADM框架

内，甚至是有利于组织再生微环境的维持。据文献回内，甚至是有利于组织再生微环境的维持。据文献回

顾，用于可注射ADM颗粒的载体，曾经尝试过生理盐顾，用于可注射ADM颗粒的载体，曾经尝试过生理盐

水、林格氏液、低分子右旋糖酐等作为载体，但是一水、林格氏液、低分子右旋糖酐等作为载体，但是一

直都未能良好解决上述三个问题直都未能良好解决上述三个问题[1][1]。。

国内石冰教授团队近期进行的动物实验中发现，国内石冰教授团队近期进行的动物实验中发现，

通过肌腱内注射mADM8mg配比非交联或微交联小分子通过肌腱内注射mADM8mg配比非交联或微交联小分子

透明质酸0.4mL，早期可观察到异物巨噬细胞活动，透明质酸0.4mL，早期可观察到异物巨噬细胞活动，

结缔组织增生作用加强，28天以后异物巨噬细胞消结缔组织增生作用加强，28天以后异物巨噬细胞消

失，炎症反应不明显，成纤维细胞显著增生及胶原分失，炎症反应不明显，成纤维细胞显著增生及胶原分

泌增强。第56天以后mADM结构完全改变，原有猪皮颗泌增强。第56天以后mADM结构完全改变，原有猪皮颗

粒结构完全消失，由新生胶原组织替代，并逐步向肌粒结构完全消失，由新生胶原组织替代，并逐步向肌

腱结构转化，表现出很好的生物相容性。术后第180腱结构转化，表现出很好的生物相容性。术后第180

天观察到新生胶原组织结构与硬脑膜结构相似，内含天观察到新生胶原组织结构与硬脑膜结构相似，内含

较多纤维细胞，大量胶原纤维紧密排列，呈波浪状。较多纤维细胞，大量胶原纤维紧密排列，呈波浪状。

自第90天以后，mADM配比非交联或微交联小分子透明自第90天以后，mADM配比非交联或微交联小分子透明

质酸组的胶原增生作用胜过单纯注射mADM的效果，对质酸组的胶原增生作用胜过单纯注射mADM的效果，对

肌腱韧带增厚效果十分明显，而且安全，将很可能成肌腱韧带增厚效果十分明显，而且安全，将很可能成

为理想的肌腱韧带提升和增厚填充材料。而肌腱内单为理想的肌腱韧带提升和增厚填充材料。而肌腱内单

独注射中分子透明质酸组，早期可观察到滑膜样组织独注射中分子透明质酸组，早期可观察到滑膜样组织

细胞大量增殖，多量嗜中性粒细胞浸润，异物性肉细胞大量增殖，多量嗜中性粒细胞浸润，异物性肉

芽组织增生带十分明显。术后180天发现植入部位肌芽组织增生带十分明显。术后180天发现植入部位肌

腱水肿，交联透明质酸降解和消失。胶原纤维排列稀腱水肿，交联透明质酸降解和消失。胶原纤维排列稀

疏，结构紊乱，部分胶原纤维变性，不具有肌腱的基疏，结构紊乱，部分胶原纤维变性，不具有肌腱的基

本结构。       本结构。       

以上试验结果提示，mADM配比非交联或微交联小以上试验结果提示，mADM配比非交联或微交联小

分子透明质酸可以快速实现肌腱再生增厚，维持时间分子透明质酸可以快速实现肌腱再生增厚，维持时间

较长，再生作用明显，效果明显优于单独注射透明质较长，再生作用明显，效果明显优于单独注射透明质

酸组。酸组。

另外，多组皮下浅层注射实验表明，mADM8mg配另外，多组皮下浅层注射实验表明，mADM8mg配

比60%稀释浓度的微交联中等颗粒透明质酸，观察到比60%稀释浓度的微交联中等颗粒透明质酸，观察到

自体成纤维细胞再生及胶原沉积，效果可维持1年以自体成纤维细胞再生及胶原沉积，效果可维持1年以
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图 1 韧带修复重塑图 1 韧带修复重塑

图 3 容量填充与肤质改善图 3 容量填充与肤质改善

  注：颞部凹陷 Ⅳ，注射于骨膜上，0.5-1.0ml  注：颞部凹陷 Ⅳ，注射于骨膜上，0.5-1.0ml
Ⅴ，皮下平铺，1-2ml。Ⅴ，皮下平铺，1-2ml。

图 2 容量填充图 2 容量填充

  注：眉间凹陷容量补充，Ⅰ区，骨膜上注射 0.3-0.5ml  注：眉间凹陷容量补充，Ⅰ区，骨膜上注射 0.3-0.5ml
眶下凹陷容量补充，Ⅱ区，骨膜上或SOOF层注射0.2-0.3ml眶下凹陷容量补充，Ⅱ区，骨膜上或SOOF层注射0.2-0.3ml
；额中部凹陷容量补充，Ⅲ区，骨膜上注射 1-2ml；额中部凹陷容量补充，Ⅲ区，骨膜上注射 1-2ml

上的时间，亦优于单独注射mADM组。实验结果表明，上的时间，亦优于单独注射mADM组。实验结果表明，

mADM与非或微交联透明质酸载体混合，不仅实现了良mADM与非或微交联透明质酸载体混合，不仅实现了良

好的颗粒均匀混悬，更易于注射操作，同时减弱了单好的颗粒均匀混悬，更易于注射操作，同时减弱了单

独注射mADM的早期炎症反应；而且mADM加入透明质酸独注射mADM的早期炎症反应；而且mADM加入透明质酸

载体，构成了相对完整的ECM材料环境，更易于诱发载体，构成了相对完整的ECM材料环境，更易于诱发

自身组织再生。在少量人面部组织临床注射案例中观自身组织再生。在少量人面部组织临床注射案例中观

察到，mADM与可注射猪胶原蛋白填充剂混合注射于骨察到，mADM与可注射猪胶原蛋白填充剂混合注射于骨

膜上韧带及皮下浅组织层次，推注感顺畅而且取得了膜上韧带及皮下浅组织层次，推注感顺畅而且取得了

良好的临床效果。良好的临床效果。

近期实验表明，mADM与透明质酸载体混合后，弹近期实验表明，mADM与透明质酸载体混合后，弹

性模量、粘性模量、剪切粘度、推挤力等关键参数与性模量、粘性模量、剪切粘度、推挤力等关键参数与

普通透明质酸的相比，有了显著性提高。而且，考虑普通透明质酸的相比，有了显著性提高。而且，考虑

到充分的混悬以实现良好的通针性及组织内的均匀分到充分的混悬以实现良好的通针性及组织内的均匀分

布，mADM与微交联小分子透明质酸混合后需要往复推布，mADM与微交联小分子透明质酸混合后需要往复推

注200次以上（三通管连接2个10毫升注射器），可以注200次以上（三通管连接2个10毫升注射器），可以

使用27G锐针（深层注射）及25G钝针（浅层平铺）顺使用27G锐针（深层注射）及25G钝针（浅层平铺）顺

畅推注。mADM与透明质酸及利多卡因容积混合比为畅推注。mADM与透明质酸及利多卡因容积混合比为

1:5（深层韧带修复、提升及填充）或1:9（浅层皮下1:5（深层韧带修复、提升及填充）或1:9（浅层皮下

平铺）。平铺）。

 6 mADM 植入治疗操作方法 6 mADM 植入治疗操作方法
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 mADM与透明质酸（胶原蛋白）的配比方法 mADM与透明质酸（胶原蛋白）的配比方法

（1）mADM0.5g（D型粒径≤0.5mm）+微交联小（1）mADM0.5g（D型粒径≤0.5mm）+微交联小

分子透明质酸（或可注射胶原蛋白）2ml+利多卡因分子透明质酸（或可注射胶原蛋白）2ml+利多卡因

0.5ml，总量约3ml为一个注射单位，适用于以上适应0.5ml，总量约3ml为一个注射单位，适用于以上适应

证1-5；证1-5；

（2）mADM0.5g（D型粒径≤0.5mm）+微交联小（2）mADM0.5g（D型粒径≤0.5mm）+微交联小

分子透明质酸（或可注射胶原蛋白）4ml+利多卡因分子透明质酸（或可注射胶原蛋白）4ml+利多卡因

0.5ml，总量5ml为一个注射单位，适用于以上适应证0.5ml，总量5ml为一个注射单位，适用于以上适应证

6；6；

以上所有配比，需三通管往复推注200次以上以上所有配比，需三通管往复推注200次以上

（单次400），以充分混匀。（单次400），以充分混匀。

使用27G锐针（深层注射）及25G钝针（浅层平使用27G锐针（深层注射）及25G钝针（浅层平

铺）。铺）。

6.1 韧带修复重塑（见图 1）6.1 韧带修复重塑（见图 1）

（1）颞融合部（颞上隔）：为额颞交界部位，（1）颞融合部（颞上隔）：为额颞交界部位，

触诊可感知到明显的组织分界线，在眉弓上方2cm处触诊可感知到明显的组织分界线，在眉弓上方2cm处

垂直进针直抵骨膜上注射0.2ml。垂直进针直抵骨膜上注射0.2ml。

（2）眶外侧增厚区：眶外侧缘1-2mm，向外上侧（2）眶外侧增厚区：眶外侧缘1-2mm，向外上侧

方向进针直抵骨膜上，注射0.1ml。方向进针直抵骨膜上，注射0.1ml。

（3）眼轮匝肌限制韧带外侧：眶外侧外下2mm进（3）眼轮匝肌限制韧带外侧：眶外侧外下2mm进

针直抵骨膜上，注射0.1-0.2ml。针直抵骨膜上，注射0.1-0.2ml。

（4）眼轮匝肌限制韧带中间：沿眶缘下方1-2mm（4）眼轮匝肌限制韧带中间：沿眶缘下方1-2mm

在眶颧沟和颊中沟交界部位垂直进针直抵骨膜上注射在眶颧沟和颊中沟交界部位垂直进针直抵骨膜上注射

0.2-0.3ml。0.2-0.3ml。

（5）眼轮匝肌限制韧带内侧：沿眶缘内下1-2mm（5）眼轮匝肌限制韧带内侧：沿眶缘内下1-2mm

垂直进针直抵骨膜上，注射0.05-0.1ml。垂直进针直抵骨膜上，注射0.05-0.1ml。

图 4 轮廓美化及美学平面改善 图 4 轮廓美化及美学平面改善 

  注：注射层次均为骨膜上；注射剂量，隆颏，位点① 1-  注：注射层次均为骨膜上；注射剂量，隆颏，位点① 1-
2ml，位点②和③各 0.3-0.5ml；鼻小柱抬高，位点④ 0.1-2ml，位点②和③各 0.3-0.5ml；鼻小柱抬高，位点④ 0.1-
0.3ml；隆鼻，位点⑤ 0.5-0.8ml。0.3ml；隆鼻，位点⑤ 0.5-0.8ml。

（6）颊上颌间隙：鼻翼外侧紧贴鼻翼缘进针，（6）颊上颌间隙：鼻翼外侧紧贴鼻翼缘进针，

向内下方向直抵骨膜上注射0.5-1ml。向内下方向直抵骨膜上注射0.5-1ml。

（7）颧弓韧带内侧：  自颧弓最高点处向下滑（7）颧弓韧带内侧：  自颧弓最高点处向下滑

动至颧弓终止处为进针点，自内下方45度方向进针后动至颧弓终止处为进针点，自内下方45度方向进针后

直抵骨膜上注射0.2-0.3ml。直抵骨膜上注射0.2-0.3ml。

（8）颧弓韧带外侧： 侧面颊触及颧弓中间下（8）颧弓韧带外侧： 侧面颊触及颧弓中间下

缘，自下方45度角进针直抵颧弓下缘骨膜上注射0.2-缘，自下方45度角进针直抵颧弓下缘骨膜上注射0.2-

0.3ml。0.3ml。

（9）Mcgregor´s Patch：颧弓下方垂直进针进（9）Mcgregor´s Patch：颧弓下方垂直进针进

入皮下深层，注射层次为颊外侧脂肪间隔下、腮腺咬入皮下深层，注射层次为颊外侧脂肪间隔下、腮腺咬

肌筋膜上，以凹陷消失为准，注射量0.3-0.5ml。肌筋膜上，以凹陷消失为准，注射量0.3-0.5ml。

（10）下颌骨韧带： 口角囊袋和下颌下缘交界（10）下颌骨韧带： 口角囊袋和下颌下缘交界

上2mm左右，眶下孔内侧、中间、及外侧进针直抵骨上2mm左右，眶下孔内侧、中间、及外侧进针直抵骨

膜上注射，每个点位注射0.1ml。膜上注射，每个点位注射0.1ml。

（11）眉脂肪垫外侧：平眉走行 眉下脂肪垫内（11）眉脂肪垫外侧：平眉走行 眉下脂肪垫内

注射0.2-0.3ml。注射0.2-0.3ml。

（12）颊外侧脂肪间隔：于颧弓最外侧皮下进（12）颊外侧脂肪间隔：于颧弓最外侧皮下进

针，垂直90度及向内侧偏移10-20度线状注射分别针，垂直90度及向内侧偏移10-20度线状注射分别

0.2-0.3ml。0.2-0.3ml。

（13）以上点位注射后均应注意即时轻柔按压平（13）以上点位注射后均应注意即时轻柔按压平

整。整。

6.2 容量补充6.2 容量补充

具体注射方法可参考透明质酸注射方法见图2-3具体注射方法可参考透明质酸注射方法见图2-3

6.3 轮廓美化及美学平面改善6.3 轮廓美化及美学平面改善

具体注射方法可参考透明质酸注射方法，见图4具体注射方法可参考透明质酸注射方法，见图4

7  联合应用依据及建议7  联合应用依据及建议

面部埋线技术，主要是通过锯齿线材勾拽靶组织面部埋线技术，主要是通过锯齿线材勾拽靶组织

（韧带皮支及浅层脂肪垫纤维分隔）来实现较强的软（韧带皮支及浅层脂肪垫纤维分隔）来实现较强的软

组织提升复位功能。复位的同时对于由于长期受到牵组织提升复位功能。复位的同时对于由于长期受到牵

拉而变薄力量亦减弱的韧带紧张能起到一定的放松作拉而变薄力量亦减弱的韧带紧张能起到一定的放松作

用，以防止其进一步老化，但是对于已经受损的韧带用，以防止其进一步老化，但是对于已经受损的韧带

本身并没有一定的修复与重塑功能，而mADM 的植入本身并没有一定的修复与重塑功能，而mADM 的植入

恰恰弥补了线材功能的不足，而且对于局部容量补充恰恰弥补了线材功能的不足，而且对于局部容量补充

亦有积极的辅助作用。这是一种十分科学的联合应用亦有积极的辅助作用。这是一种十分科学的联合应用

方式，不仅即刻软组织得以提升复位，而且由于韧带方式，不仅即刻软组织得以提升复位，而且由于韧带

得以修复增厚，对于防止以及延缓软组织的进一步松得以修复增厚，对于防止以及延缓软组织的进一步松

垂以及沟槽的形成或加深都能取得显著的叠加效果。垂以及沟槽的形成或加深都能取得显著的叠加效果。

联合应用治疗顺序：首先进行面部埋线治疗（跨联合应用治疗顺序：首先进行面部埋线治疗（跨

区设计或者分区设计，锚定点及布线方案根据求美者区设计或者分区设计，锚定点及布线方案根据求美者

具体情况不同而有所差异化），原则上以增强锚定设具体情况不同而有所差异化），原则上以增强锚定设

计、合理应用直接固定与间接固定的方法，顺逆向布计、合理应用直接固定与间接固定的方法，顺逆向布

线方案与反折固定方案综合运用；锯齿线的布线层次线方案与反折固定方案综合运用；锯齿线的布线层次

在皮下浅脂肪层内。面部埋线治疗完成后可同期或者在皮下浅脂肪层内。面部埋线治疗完成后可同期或者
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分期进行mADM 深层韧带修复重塑及浅层容量补充。分期进行mADM 深层韧带修复重塑及浅层容量补充。

同期联用方案中，浅层容量补充方案应尽量避开埋线同期联用方案中，浅层容量补充方案应尽量避开埋线

较多的区域。如面部埋线术后即刻的肿胀影响到深层较多的区域。如面部埋线术后即刻的肿胀影响到深层

注射点位判断及容量补充的精准性，分期联用方案更注射点位判断及容量补充的精准性，分期联用方案更

为妥当。为妥当。

8  并发症防治8  并发症防治

8.1 血管意外8.1 血管意外

    防治方法同透明质酸注射，以预防为主。注意熟    防治方法同透明质酸注射，以预防为主。注意熟

悉面部血管解剖，注射前回抽，缓慢注射等。一旦发悉面部血管解剖，注射前回抽，缓慢注射等。一旦发

生需积极处置，包括局部立刻使用透明质酸溶酶、穿生需积极处置，包括局部立刻使用透明质酸溶酶、穿

刺减压、必要时应用血管扩张剂、高压氧等综合疗法。刺减压、必要时应用血管扩张剂、高压氧等综合疗法。

8.2 肿胀、疼痛8.2 肿胀、疼痛

    少量注射案例术后 72 小时内出现局部注射部位    少量注射案例术后 72 小时内出现局部注射部位

肿胀（总计收集 5 家医院应用案例 60 例，发生比例肿胀（总计收集 5 家医院应用案例 60 例，发生比例

为 5% 左右），主要表现为植入部位肿胀、发红、轻为 5% 左右），主要表现为植入部位肿胀、发红、轻

微触痛。症状轻微，3-4 天自行消退。不能耐受者治微触痛。症状轻微，3-4 天自行消退。不能耐受者治

疗上以口服或外用抗组胺、激素等药物为主。疗上以口服或外用抗组胺、激素等药物为主。

    其它与注射相关的并发症处理原则上一致，不赘    其它与注射相关的并发症处理原则上一致，不赘

述述 [19-21][19-21]。。

9  展 望9  展 望

mADM的临床应用安全性及有效性，毋庸置疑。一mADM的临床应用安全性及有效性，毋庸置疑。一

个79例将胶原、玻尿酸和mADM在唇纹植入进行比较的个79例将胶原、玻尿酸和mADM在唇纹植入进行比较的

长达12个月的双盲临床观察，并使用了2D和3D立体影长达12个月的双盲临床观察，并使用了2D和3D立体影

像测量，结论显示ADM的疗效不亚于其他两者像测量，结论显示ADM的疗效不亚于其他两者[26][26]。一。一

个44例将胶原、mADM在改善上唇轮廓进行比较的长达个44例将胶原、mADM在改善上唇轮廓进行比较的长达

12个月的临床观察显示12个月时ADM组的满意显著超12个月的临床观察显示12个月时ADM组的满意显著超

过胶原组过胶原组[27][27]。在另一个共25例的将片状ADM、mADM和。在另一个共25例的将片状ADM、mADM和

胶原在耳后植入进行对比的临床观察及小样本活检中胶原在耳后植入进行对比的临床观察及小样本活检中

观察到，mADM存在明显的组织长入和重塑胶原过程观察到，mADM存在明显的组织长入和重塑胶原过程
[28][28]。在剂量安全性方面，有文献报导即使浓度高达。在剂量安全性方面，有文献报导即使浓度高达

200mg/ml，单点剂量1ml的大鼠背部皮下植入的mADM200mg/ml，单点剂量1ml的大鼠背部皮下植入的mADM

也没有观察到组织损伤或坏死也没有观察到组织损伤或坏死[29][29]。。

但是，mADM应用于面部年轻化治疗，尚缺乏大量但是，mADM应用于面部年轻化治疗，尚缺乏大量

临床观察案例的积累总结。因医疗美容行业的特殊临床观察案例的积累总结。因医疗美容行业的特殊

性，亦无法顺利实施自身对照研究。对于单独部位有性，亦无法顺利实施自身对照研究。对于单独部位有

明确衰老评分系统者，如鼻唇沟分级属于同一级别，明确衰老评分系统者，如鼻唇沟分级属于同一级别，

可开展mADM与其他填充剂的对照观察临床试验以进一可开展mADM与其他填充剂的对照观察临床试验以进一

步收集数据。步收集数据。

mADM适宜注射浓度的临床研究，目前尚未见报mADM适宜注射浓度的临床研究，目前尚未见报

道。这使得mADM的临床推广缺乏相关循证医学数据支道。这使得mADM的临床推广缺乏相关循证医学数据支

持。后续需要在严选适应证的基础上，继续积累不同持。后续需要在严选适应证的基础上，继续积累不同

类型的案例，进一步摸索不同浓度和不同载体配比的类型的案例，进一步摸索不同浓度和不同载体配比的

临床疗效观察。临床疗效观察。

对于mADM与面部埋线技术的联用，逻辑虽较为清对于mADM与面部埋线技术的联用，逻辑虽较为清

晰但尚缺乏大量临床案例的观察数据支持。mADM与肉晰但尚缺乏大量临床案例的观察数据支持。mADM与肉

毒素联用，因其作用靶向组织的不同，并不会引起冲毒素联用，因其作用靶向组织的不同，并不会引起冲

突。如肉毒素用于颈阔肌放松导致相关拮抗提升肌力突。如肉毒素用于颈阔肌放松导致相关拮抗提升肌力

量相对变强产生的提升作用，与mADM的提升作用是有量相对变强产生的提升作用，与mADM的提升作用是有

叠加效应的。mADM与不同参数性状的透明质酸（非混叠加效应的。mADM与不同参数性状的透明质酸（非混

合）同期联用，针对不同层次不同部位的美学或者年合）同期联用，针对不同层次不同部位的美学或者年

轻化需求，有一定可取之处；但二者多元化配比混合轻化需求，有一定可取之处；但二者多元化配比混合

联用，在同时兼顾更好的塑形与再生方面，似乎具有联用，在同时兼顾更好的塑形与再生方面，似乎具有

更多的临床应用空间。如美学平面（鼻部和下颌）的更多的临床应用空间。如美学平面（鼻部和下颌）的

塑形，塑形参数较好的玻尿酸短期可产生良好效果，塑形，塑形参数较好的玻尿酸短期可产生良好效果，

但是后期随着吸收，会产生移位使鼻部变宽等不良外但是后期随着吸收，会产生移位使鼻部变宽等不良外

观出现，这类玻尿酸与madm混合用于美学平面塑造，观出现，这类玻尿酸与madm混合用于美学平面塑造，

是否减少吸收期的移位并延长塑形作用的时间，尚值是否减少吸收期的移位并延长塑形作用的时间，尚值

得进一步研究和探讨。得进一步研究和探讨。

注射植入美容材料的研发和技术进展，方兴未注射植入美容材料的研发和技术进展，方兴未

艾。组织再生和体内组织工程研究，前景广阔。本次艾。组织再生和体内组织工程研究，前景广阔。本次

共识的撰写，首先在临床研究的基础上，提出了简便共识的撰写，首先在临床研究的基础上，提出了简便

高效的的mADM与小分子微交联透明质酸（或可注射胶高效的的mADM与小分子微交联透明质酸（或可注射胶

原蛋白）混合方案，同时明确指出，治疗方案为面部原蛋白）混合方案，同时明确指出，治疗方案为面部

深层韧带修复重塑与浅层容量补充及轮廓美化及美学深层韧带修复重塑与浅层容量补充及轮廓美化及美学

平面改善等三方面。期望本共识的撰写与发表，为平面改善等三方面。期望本共识的撰写与发表，为

mADM的规范化临床应用与推广，起到有益的作用。mADM的规范化临床应用与推广，起到有益的作用。

关于微创面部年轻化和美化的各治疗手段的有序关于微创面部年轻化和美化的各治疗手段的有序

联合以及合理临床治疗路径的选择，是目前临床治疗联合以及合理临床治疗路径的选择，是目前临床治疗

研究和讨论的热点。不同的治疗手段，对于面部相关研究和讨论的热点。不同的治疗手段，对于面部相关

靶组织如皮肤、皮下软组织、韧带、肌肉系统等，因靶组织如皮肤、皮下软组织、韧带、肌肉系统等，因

机理不同、产生疗效的时间不同，持久性不同等因机理不同、产生疗效的时间不同，持久性不同等因

素，合理的临床联用方案以产生叠加效果而不是矛盾素，合理的临床联用方案以产生叠加效果而不是矛盾

的减弱效果，就显得尤为重要。对于联用方案的探的减弱效果，就显得尤为重要。对于联用方案的探

讨，已经陆续见于文献报道。madm作为一种以修复再讨，已经陆续见于文献报道。madm作为一种以修复再

生为特色的植入材料，增加了不同的年轻化作用机理生为特色的植入材料，增加了不同的年轻化作用机理

和靶组织选择，使联合治疗手段更加丰富有效，值得和靶组织选择，使联合治疗手段更加丰富有效，值得

进一步研究和推广。进一步研究和推广。

下一步共识的更新，我们期望对更多的案例进行下一步共识的更新，我们期望对更多的案例进行

详细的追踪随访，增加精准的无创影像学检测手段对详细的追踪随访，增加精准的无创影像学检测手段对

面部深层韧带等组织的增厚和再生做出有效的判断，面部深层韧带等组织的增厚和再生做出有效的判断，

同时，继续探索和总结mADM与面部年轻化各种治疗方同时，继续探索和总结mADM与面部年轻化各种治疗方

案的有序联合。案的有序联合。
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1  背景1  背景

面部填充剂常用于改善鼻唇沟。鼻唇沟的产生原面部填充剂常用于改善鼻唇沟。鼻唇沟的产生原

因有：皮肤真皮层老化萎缩，弹性下降因有：皮肤真皮层老化萎缩，弹性下降[1][1]；脸颊深部；脸颊深部

内侧脂肪量减少，中面部脂肪堆积，尤其是随着重力内侧脂肪量减少，中面部脂肪堆积，尤其是随着重力

牵拉的鼻唇脂肪和颊内侧浅层脂肪的堆积，会加重鼻牵拉的鼻唇脂肪和颊内侧浅层脂肪的堆积，会加重鼻

唇沟的形成；提上唇肌及提上唇鼻翼肌力量过强，在唇沟的形成；提上唇肌及提上唇鼻翼肌力量过强，在

面部活动过程中，提上唇肌和提上唇鼻翼肌力量过强面部活动过程中，提上唇肌和提上唇鼻翼肌力量过强

时，也会加深鼻唇沟时，也会加深鼻唇沟[2][2]。鼻唇沟内侧皮下脂肪含量非。鼻唇沟内侧皮下脂肪含量非

常低；内侧的致密浅筋膜与肌肉纤维紧密相连；鼻唇常低；内侧的致密浅筋膜与肌肉纤维紧密相连；鼻唇

沟的外侧容纳了大量的皮下脂肪堆积，而且随着年龄沟的外侧容纳了大量的皮下脂肪堆积，而且随着年龄

的增加，会有大幅度改变。因此，鼻唇沟的填充注射的增加，会有大幅度改变。因此，鼻唇沟的填充注射

具有挑战性。具有挑战性。

目前用于鼻唇沟填充的产品较多，其成分以透明目前用于鼻唇沟填充的产品较多，其成分以透明

质酸、胶原蛋白、聚左旋乳酸类、聚甲基丙烯酸甲酯质酸、胶原蛋白、聚左旋乳酸类、聚甲基丙烯酸甲酯

微球类、羟基磷灰石类等为主。微球类、羟基磷灰石类等为主。EllanséEllansé的主要成分为的主要成分为

合成的合成的 25-50 μm 25-50 μm粒径的聚己内酯（粒径的聚己内酯（PolycaprolactonePolycaprolactone，，
PCLPCL）微球均匀悬浮于磷酸盐缓冲液、甘油与羧甲）微球均匀悬浮于磷酸盐缓冲液、甘油与羧甲

基纤维素基纤维素(Carboxymethylcellulose(Carboxymethylcellulose，，CMC)CMC)构成的凝胶构成的凝胶

中。中。Ellansé Ellansé 是一款可植入、无热源、生物可吸收、是一款可植入、无热源、生物可吸收、

非永久性的三类医疗器械。在人体注射非永久性的三类医疗器械。在人体注射EllanséEllansé后使后使

用超声观察，用超声观察，EllanséEllansé在超声下的形态绝大部分为低在超声下的形态绝大部分为低

回声性，只有极少明亮的小彗星尾（图回声性，只有极少明亮的小彗星尾（图11），表明：），表明：

EllanséEllansé注射入人体后与周围组织相容性良好注射入人体后与周围组织相容性良好[3][3]。。

本共识联合国内外数十位专家，对本共识联合国内外数十位专家，对EllanséEllansé的材料的材料

特性和其在鼻唇沟填充的临床应用展开讨论。旨在特性和其在鼻唇沟填充的临床应用展开讨论。旨在

加强临床工作者对加强临床工作者对EllanséEllansé认识，规范认识，规范EllanséEllansé的临床应的临床应

用，具体如下。用，具体如下。

2  Ellansé 的主要成分2  Ellansé 的主要成分

Ellansé Ellansé 的主要成分为的主要成分为PCLPCL和和CMCCMC。。
2.1 PCL2.1 PCL

1930s1930s早期，由单体早期，由单体Ɛ-Ɛ-己内酯开环聚合合成己内酯开环聚合合成PCLPCL。。
PCLPCL是一个具有良好生物相容性、生物可降解、生物是一个具有良好生物相容性、生物可降解、生物

可吸收的脂肪族聚酯类聚合物。可吸收的脂肪族聚酯类聚合物。PCL PCL 是一个非亲水、是一个非亲水、
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图图 1 1 聚已内酯在猪皮肤（图聚已内酯在猪皮肤（图 1a1a）与人皮肤（图）与人皮肤（图 1b1b）中的超声图像）中的超声图像
注：注：1a1a 中灰色箭头为聚已内酯；中灰色箭头为聚已内酯；1b1b 为为 2828 岁女性上唇靠近鼻区域填充聚已内酯；均为低回声形态岁女性上唇靠近鼻区域填充聚已内酯；均为低回声形态

图 2 聚合物的降解过程图 2 聚合物的降解过程
注：表面侵蚀（a），本体降解（b）， 本体降解 + 自噬（c）注：表面侵蚀（a），本体降解（b）， 本体降解 + 自噬（c）

熔点为熔点为59-64℃59-64℃的半结晶聚合物。相比于其他生物可的半结晶聚合物。相比于其他生物可

降解聚合物，它有更优越的粘弹性，这一特性使得降解聚合物，它有更优越的粘弹性，这一特性使得

PCLPCL易于加工成不同的材料结构如微球，纤维，纳米易于加工成不同的材料结构如微球，纤维，纳米

纤维等纤维等[4][4]，数十年前，数十年前PCLPCL获得获得FDAFDA与与CECE双重认证用于双重认证用于

载药与医疗器械。载药与医疗器械。 PCL PCL在体内通过酯键断裂水解，代在体内通过酯键断裂水解，代

谢终产物为二氧化碳和水，谢终产物为二氧化碳和水，PCLPCL的链长（聚合度的链长（聚合度nn））
或其分子量大小决定它的降解时间和持久性或其分子量大小决定它的降解时间和持久性[5,6][5,6]。。PCLPCL
在体内的降解方式为本体降解（在体内的降解方式为本体降解（Bulk DegradationBulk Degradation））
[7][7]。。

不同于不同于PLLAPLLA在体内的降解方式，在体内的降解方式，PLLAPLLA在体内会在体内会

通过水解以及酶降解使通过水解以及酶降解使PLLAPLLA形成多孔，随着降解会形成多孔，随着降解会

引起强烈的二级炎症反应引起强烈的二级炎症反应[8][8]。而。而PCLPCL的降解是本体降的降解是本体降

解结合自我吞噬，降解过程分为两个阶段（图2），解结合自我吞噬，降解过程分为两个阶段（图2），

第一阶段：水解断裂第一阶段：水解断裂PCLPCL的酯键，而且的酯键，而且PCLPCL微球内部微球内部

的降解速率远远快于微球表面，其机理是：微球内部的降解速率远远快于微球表面，其机理是：微球内部

伴随大量酯键断裂生成大量的末端羧基产物进而形成伴随大量酯键断裂生成大量的末端羧基产物进而形成

酸性环境，此时氢离子（酸性环境，此时氢离子（HH++）作为催化剂加速了内部）作为催化剂加速了内部

的降解。该阶段的降解。该阶段PCLPCL微球体积形貌保持不变（不会再微球体积形貌保持不变（不会再

次引起炎症刺激），只是分子量减少，当分子量达到次引起炎症刺激），只是分子量减少，当分子量达到

约约3KDa3KDa以下时进入降解的第二阶段：以下时进入降解的第二阶段：PCLPCL微球在细微球在细

胞内（巨噬细胞、多核巨细胞、成纤维细胞）降解，胞内（巨噬细胞、多核巨细胞、成纤维细胞）降解，

经过三羧酸循环生成二氧化碳和水，最终由肾脏排出经过三羧酸循环生成二氧化碳和水，最终由肾脏排出
[7][7]。文献报道：。文献报道：Ellansé -SEllansé -S在动物体内在动物体内99个月内完全降解个月内完全降解
[9][9]。。

2.2 CMC2.2 CMC
CMCCMC是一种公认的、无毒的纤维素衍生物，它是一种公认的、无毒的纤维素衍生物，它

被广泛用于食品与医药界中，且被被广泛用于食品与医药界中，且被FDAFDA收录为公认收录为公认

安全的物质安全的物质 (Generally Recognized As Safe) (Generally Recognized As Safe)，，CMCCMC溶溶
液在体内的代谢终产物为液在体内的代谢终产物为β-β-葡萄糖、二氧化碳和水。葡萄糖、二氧化碳和水。

CMCCMC溶液在整个频率范围内，弹性模量溶液在整个频率范围内，弹性模量G’> G’> 粘性模量粘性模量

G”G”表明表明CMCCMC呈凝胶特性。而非交联的玻尿酸（呈凝胶特性。而非交联的玻尿酸（HAHA））

在低频范围内，弹性模量在低频范围内，弹性模量G’< G’< 粘性模量粘性模量G”G”表明它呈表明它呈

溶液特性，因而不能作为皮肤填充剂，而溶液特性，因而不能作为皮肤填充剂，而CMCCMC无须无须

交联就能起填充作用交联就能起填充作用[10,11][10,11]。在流变学中。在流变学中CMCCMC是一种是一种

假塑性流体（假塑性流体（PseudoplasticPseudoplastic），），

假塑性流体的特性是剪切变稀假塑性流体的特性是剪切变稀

（（shear-thinningshear-thinning）：）：CMCCMC随着随着

剪切应力的增加而粘度大幅下剪切应力的增加而粘度大幅下

降。降。C M CC M C溶液的假塑性远远溶液的假塑性远远

强于强于HAHA溶液，在低剪切速率溶液，在低剪切速率

（（0.1s0.1s-1-1）下，它的粘度大约是）下，它的粘度大约是

HAHA的的1010倍，而在高剪切速率倍，而在高剪切速率

（（1000 s-11000 s-1）它与）它与HAHA有相似的有相似的

粘度。这些数据表明：以粘度。这些数据表明：以CMCCMC
作为载体的填充剂在低剪切力作为载体的填充剂在低剪切力

下，比如注入皮肤后（剪切速下，比如注入皮肤后（剪切速

率率<<0.1s<<0.1s-1-1）） ,,它有极高的粘度它有极高的粘度

（内聚力强），在体内不易移（内聚力强），在体内不易移

位，而在高剪切力（外界施加位，而在高剪切力（外界施加

压力）下，它的粘度急剧下压力）下，它的粘度急剧下
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图4 图4 PCLPCL微球填充后组织学反应微球填充后组织学反应
注：图注：图4a4a中中PCLPCL微球刺激了大量的胶原生成，微球刺激了大量的胶原生成，Ellansé-SEllansé-S在第9个月被完全吸收；图在第9个月被完全吸收；图4b4b中中PCLPCL微球周围致密的胶原支架；图微球周围致密的胶原支架；图

4c4c中中PCLPCL微球刺激生成了大量的微球刺激生成了大量的II型与型与IIIIII胶原，图胶原，图4d4d中第中第2121个月，只存在个月，只存在II型胶原型胶原[9][9]。。

图图 3  3 显微镜下 Ellansé 注射显微镜下 Ellansé 注射 13  13 个月后 ,胶原包裹着个月后 ,胶原包裹着 PCL  PCL 
微球，伴随着轻微的纤维化组织反应。微球，伴随着轻微的纤维化组织反应。  

注：注：3a3a 与与 3b  3b 为为 H&E  H&E 染色，染色，3c 3c 与与 3d  3d 为马松三色。为马松三色。3a 3a 与与 3c  3c 
为为 40 40 倍镜下观察，倍镜下观察，3b 3b 与与 3d  3d 为为 200  200 倍镜下观察倍镜下观察

3a

3b

3c

3d

4a 4b 4c 4d

降，使得它容易通过较细（高降，使得它容易通过较细（高GG）的针头，易于注）的针头，易于注

射。射。Ellansé-SEllansé-S的弹性模量的弹性模量G’G’约等于约等于1000Pa1000Pa[12][12]。。

3  作用机制3  作用机制

CMCCMC凝胶起即刻填充作用，凝胶起即刻填充作用，2-32-3个月内个月内CMCCMC凝胶凝胶

逐渐被人体所吸收，逐渐被人体所吸收，PCLPCL微球逐渐暴露出来。人体受微球逐渐暴露出来。人体受

异物刺激（异物刺激（FBRFBR）在前期产生急性炎症，募集大量多）在前期产生急性炎症，募集大量多

核中性粒细胞到植入体周围，然后成纤维细胞形成核中性粒细胞到植入体周围，然后成纤维细胞形成

结缔组织（纤维化胶原囊）包裹住暴露出来的结缔组织（纤维化胶原囊）包裹住暴露出来的PCLPCL微微
球，结缔组织再逐渐被成纤维细胞取代，生成大量的球，结缔组织再逐渐被成纤维细胞取代，生成大量的

II型胶原纤维并沉积在各个型胶原纤维并沉积在各个PCLPCL微球上，最终每个微球上，最终每个PCLPCL
微球分别被胶原纤维隔开微球分别被胶原纤维隔开[8,13][8,13]。。PCLPCL微球具有规则的形微球具有规则的形

貌、光滑的表面，这些特性会显著减少炎症反应，再貌、光滑的表面，这些特性会显著减少炎症反应，再

结合结合PCLPCL材料本身的特性，材料本身的特性，PCLPCL微球在第一阶段本体微球在第一阶段本体

降解过程中形貌几乎保持不变，促使降解过程中形貌几乎保持不变，促使PCLPCL微球周围再微球周围再

生的生的II型胶原纤维形成一个规则的网将微球固定，直型胶原纤维形成一个规则的网将微球固定，直

到其完全降解。通过胶原的再生与沉积实现了到其完全降解。通过胶原的再生与沉积实现了EllanséEllansé

的持久性填充效果。的持久性填充效果。

P C LP C L 微 球 刺 激 胶 原 再 生 的 另 一 个 作 用 机微 球 刺 激 胶 原 再 生 的 另 一 个 作 用 机

制 是制 是 P C LP C L 微 球 对 成 纤 维 细 胞 的 机 械 力 传 导微 球 对 成 纤 维 细 胞 的 机 械 力 传 导

（（mechanotransductionmechanotransduction）：）：PCLPCL微球刺激生成的I型胶微球刺激生成的I型胶

原纤维能通过机械张力拉伸成纤维细胞，机械张力转原纤维能通过机械张力拉伸成纤维细胞，机械张力转

化为细胞内信号和生物学响应，刺激成纤维细胞产生化为细胞内信号和生物学响应，刺激成纤维细胞产生

胶原，这也是生物材料介导细胞行为的重要基石。此胶原，这也是生物材料介导细胞行为的重要基石。此

外，正在研究外，正在研究EllanséEllansé对于成纤维细胞与角质细胞间的对于成纤维细胞与角质细胞间的

交互作用（交互作用（crosstalkcrosstalk），来探究），来探究EllanséEllansé改善肤质的机改善肤质的机

理理[12,14][12,14]。。

Jongseo Antonio KimJongseo Antonio Kim等在人的颞部注射等在人的颞部注射Ellansé 13Ellansé 13
个月后，取组织切片进行个月后，取组织切片进行H&EH&E与与MassonMasson三色染色，三色染色，

组织学评价分析组织学评价分析[[15]15]。在显微镜下（图。在显微镜下（图33）可以清楚地）可以清楚地

看到看到PCLPCL微球被胶原与成纤维细胞围绕微球被胶原与成纤维细胞围绕[15][15]。。Pierre J Pierre J 
NicolauNicolau等等[9][9]在兔子的背部皮下注射在兔子的背部皮下注射EllanséEllansé，在第，在第99、、
第第2121个月取注射部位的组织切片进行个月取注射部位的组织切片进行H&EH&E与与Picro-Picro-
Sirius Red (PSR)Sirius Red (PSR)染色，观察染色，观察PCLPCL微球刺激胶原再生的微球刺激胶原再生的

情况以及生成胶原的类型（图情况以及生成胶原的类型（图44）。）。

总而言之，总而言之，EllanséEllansé有以下双重功效：有以下双重功效：1. CMC1. CMC凝胶凝胶

的即刻填充效果；的即刻填充效果；2. 2. PCL微球通过生物刺激形成的I型PCL微球通过生物刺激形成的I型

胶原纤维支架实现了持久塑形的效果。胶原纤维支架实现了持久塑形的效果。

4  工艺技术4  工艺技术

Ellansé Ellansé 独家的独家的STATSTAT专利技术：专利技术：PCLPCL微球可介导成微球可介导成

纤维细胞分泌胶原，并调控其在人体内的作用及存在纤维细胞分泌胶原，并调控其在人体内的作用及存在

时间。该时间。该STATSTAT专利技术基于以下两点：粒径均一、专利技术基于以下两点：粒径均一、

恰当大小（恰当大小（25-50 μm25-50 μm）的）的 PCL PCL微球均匀悬浮于微球均匀悬浮于CMCCMC凝凝
胶中（图胶中（图55）；光滑表面的正圆形）；光滑表面的正圆形PCLPCL微球。当微球。当PCLPCL微微
球粒径球粒径<20 μm<20 μm时，容易被巨噬细胞快速吞噬，不能持时，容易被巨噬细胞快速吞噬，不能持

续刺激胶原生成；当续刺激胶原生成；当PCLPCL微球粒径微球粒径> 150 μm> 150 μm时则容易时则容易

引起炎症，且不易通过较细的针头；微球粒径引起炎症，且不易通过较细的针头；微球粒径25-50 25-50 
μmμm的的PCLPCL比表面积大，刺激胶原能力强，比表面积大，刺激胶原能力强，CMCCMC凝胶凝胶

载此粒径大小的微球具有很好的流动性。形貌规则且载此粒径大小的微球具有很好的流动性。形貌规则且

表面光滑的表面光滑的PCLPCL微球周围仅仅附着了单层巨噬细胞：微球周围仅仅附着了单层巨噬细胞：

最佳的生物相容性利于成纤维细胞黏附，合成更多胶最佳的生物相容性利于成纤维细胞黏附，合成更多胶

原原[16][16]；微球被纤维细胞与胶原紧密包裹，实现最佳的；微球被纤维细胞与胶原紧密包裹，实现最佳的

组织填充。其他形貌不规则且表面粗糙的填充剂，巨组织填充。其他形貌不规则且表面粗糙的填充剂，巨
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图 6 鼻唇沟基础矫正法图 6 鼻唇沟基础矫正法

图 5 电镜扫描下 Ellansé 中微球形态图 5 电镜扫描下 Ellansé 中微球形态

噬细胞迅速黏附在其粗糙表面；异物反应严重，伴随噬细胞迅速黏附在其粗糙表面；异物反应严重，伴随

局部组织坏死；可引起长期的炎症反应，加大肉芽肿局部组织坏死；可引起长期的炎症反应，加大肉芽肿

生成风险。生成风险。

5 适应证5 适应证

皮下层植入纠正中到重度鼻唇沟。皮下层植入纠正中到重度鼻唇沟。

6 禁忌证6 禁忌证

(1)18(1)18岁以下；岁以下；

(2)(2)有多种过敏史或患有严重过敏症；有多种过敏史或患有严重过敏症；

(3)(3)已知对产品成分有过敏反应；已知对产品成分有过敏反应；

(4)(4)面部感染或炎症；面部感染或炎症；

(5)(5)瘢痕体质；瘢痕体质；

(6)(6)近近11个月使用激素或免疫抑制剂；个月使用激素或免疫抑制剂；

(7)(7)活动性脓毒症；活动性脓毒症；

(8)(8)自身免疫性疾病；自身免疫性疾病；

(9)(9)孕妇、哺乳期妇女。孕妇、哺乳期妇女。

7 注射方法7 注射方法

7.1 鼻唇沟基础矫正法（见图 6）7.1 鼻唇沟基础矫正法（见图 6）

7.1.1 鼻翼段骨膜上注射（上 1/3）- 上颌骨梨状7.1.1 鼻翼段骨膜上注射（上 1/3）- 上颌骨梨状

孔外鼻基底处孔外鼻基底处

进针点：进针点：NL1NL1位于鼻翼（基底部）旁开位于鼻翼（基底部）旁开0.5cm0.5cm处，处，

NL2NL2位于鼻翼（基底部）正下方与上唇交界处。位于鼻翼（基底部）正下方与上唇交界处。

注射方法：贴骨膜锐针团注。注射方法：贴骨膜锐针团注。

注射步骤：确定进针点；垂直骨面进针，针尖触注射步骤：确定进针点；垂直骨面进针，针尖触

碰骨面；回抽碰骨面；回抽5s5s左右，无回血后缓慢注射，单点不超左右，无回血后缓慢注射，单点不超

过过0.2ml0.2ml。。
注射剂量：注射剂量：0.3-0.5ml0.3-0.5ml
作用：填充鼻基底，补充因衰老流失的骨质，模作用：填充鼻基底，补充因衰老流失的骨质，模

拟上颌骨的支撑，改善鼻唇沟上方的最凹处。拟上颌骨的支撑，改善鼻唇沟上方的最凹处。

7.1.2 中间段至口角段皮下脂肪层注射（中下7.1.2 中间段至口角段皮下脂肪层注射（中下

2/3）- 鼻唇沟解剖区褶皱处2/3）- 鼻唇沟解剖区褶皱处

进针点：进针点：NL3NL3，位于，位于““角膜外侧缘直下角膜外侧缘直下””与与““外眦和外眦和

口角连线口角连线””的交汇处。的交汇处。

注射范围：鼻唇沟内侧以及褶皱处。注射范围：鼻唇沟内侧以及褶皱处。

注射方法：钝针扇形退针均匀平铺注射。注射方法：钝针扇形退针均匀平铺注射。

注射步骤：确定进针点；采用锐针刺破皮肤；钝注射步骤：确定进针点；采用锐针刺破皮肤；钝

针从刺破点进入皮下脂肪层；扇形退针注射，注射缓针从刺破点进入皮下脂肪层；扇形退针注射，注射缓

慢均匀。慢均匀。

注射剂量：注射剂量：0.3-0.5ml0.3-0.5ml。。
作用：增加鼻唇沟内侧饱满度，柔和鼻唇沟内外作用：增加鼻唇沟内侧饱满度，柔和鼻唇沟内外

侧褶皱，使鼻唇沟变浅。侧褶皱，使鼻唇沟变浅。

7.2 鼻唇沟提升矫正法（见图 7）7.2 鼻唇沟提升矫正法（见图 7）

进针点：进针点：PP点，点，“ “ 外眦与口角的连线外眦与口角的连线””以及以及““耳屏与耳屏与

鼻翼外缘顶点连线鼻翼外缘顶点连线””的交点。的交点。

注射方式：注射方式：  贴骨膜锐针团注。贴骨膜锐针团注。

注射步骤：注射步骤：  确定进针点；垂直骨面进针，针尖触确定进针点；垂直骨面进针，针尖触

碰骨面；回抽碰骨面；回抽5s5s左右，无回血后缓慢注射。左右，无回血后缓慢注射。

注射剂量：注射剂量：0.1-0.2ml0.1-0.2ml。。
作用：支撑颧皮韧带，提升颧脂肪垫，改善鼻唇作用：支撑颧皮韧带，提升颧脂肪垫，改善鼻唇

沟的外侧突出度。沟的外侧突出度。
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图 7 鼻唇沟提升矫正法图 7 鼻唇沟提升矫正法

图 8 鼻唇沟间接矫正法图 8 鼻唇沟间接矫正法

7.3 鼻唇沟间接矫正法（见图 8）7.3 鼻唇沟间接矫正法（见图 8）

进针点：进针点：C1C1，颧弓发际线前缘，颧弓发际线前缘0.5cm0.5cm左右；左右；C2C2，，
下颌角下颌角

注射范围：面颊凹陷处，注射范围：面颊凹陷处，C1C1主要注射在前颊凹主要注射在前颊凹

陷，陷，C2C2主要注射在侧颊凹陷。主要注射在侧颊凹陷。

注射方式：钝针扇形网状退针平铺注射。注射方式：钝针扇形网状退针平铺注射。

注射步骤：确定进针点；采用锐针刺破皮肤；钝注射步骤：确定进针点；采用锐针刺破皮肤；钝

针从刺破点进入皮下脂肪层；进行扇形退针注射，注针从刺破点进入皮下脂肪层；进行扇形退针注射，注

射缓慢均匀。射缓慢均匀。

注射剂量：注射剂量：C1C1，，1~1.5mL1~1.5mL；；C2C2，， 0.3~0.5mL 0.3~0.5mL。。
作用：重塑中外面部浅层脂肪原有解剖位置，补作用：重塑中外面部浅层脂肪原有解剖位置，补

充面颊上外侧丢失的浅层脂肪（表现为倒三角形的面充面颊上外侧丢失的浅层脂肪（表现为倒三角形的面

颊凹），同时增加中外侧面部皮肤的支撑度，进而减颊凹），同时增加中外侧面部皮肤的支撑度，进而减

轻鼻唇沟外侧的突出度，间接改善鼻唇沟的凹陷程轻鼻唇沟外侧的突出度，间接改善鼻唇沟的凹陷程

度，同时还能改善木偶纹。并且避免了在颧骨处注射度，同时还能改善木偶纹。并且避免了在颧骨处注射

过多导致面部变宽、颧骨突的缺点过多导致面部变宽、颧骨突的缺点[2][2]。。

C1C1、、C2C2扇形网状均匀平铺的意义：扇形网状均匀平铺的意义：C1C1、、C2C2网状网状

均匀平铺，使均匀平铺，使EllanséEllansé分布的更均匀，同时给胶原蛋白分布的更均匀，同时给胶原蛋白

提供生长空间；提供生长空间；C1C1、、C2C2网状均匀平铺，可以平衡组网状均匀平铺，可以平衡组

织张力，减轻术后反应织张力，减轻术后反应；；C1C1、、C2C2网状均匀平铺，增网状均匀平铺，增

加组织间致密度，重塑面颊部中外侧浅层脂肪的解剖加组织间致密度，重塑面颊部中外侧浅层脂肪的解剖

位置。位置。  

8  操作注意事项8  操作注意事项

(1)	 Ellansé (1)	 Ellansé 粘弹性高，需精准注射，避免注射过粘弹性高，需精准注射，避免注射过

多或注射位置错误后难以移动塑形；多或注射位置错误后难以移动塑形；

(2)	 Ellansé(2)	 Ellansé推注顺滑，建议缓慢推注；推注顺滑，建议缓慢推注；

(3)	(3)	 采用锐针注射时，术前一定回抽，回抽时间采用锐针注射时，术前一定回抽，回抽时间

控制在控制在5s5s左右，谨防将填充物注入血管；左右，谨防将填充物注入血管；

(4)	(4)	 单点团状注射时，单点注射量最好不超过单点团状注射时，单点注射量最好不超过0.1-0.1-
0.2ml0.2ml；；

(5(5）钝针注射时，推注缓慢均匀，单针注射不超）钝针注射时，推注缓慢均匀，单针注射不超

过过0.05~0.1ml/cm0.05~0.1ml/cm；；

(6)	(6)	 注射剂量建议注射剂量建议1:11:1矫正，宁少勿多；矫正，宁少勿多；

(7)	(7)	 治疗部位有其他材料时，避免在同一层次进治疗部位有其他材料时，避免在同一层次进

行注射；行注射；

(8(8））  注射注射EllanséEllansé前，请勿稀释以避免产生结节的前，请勿稀释以避免产生结节的

风险；风险；

(9)	(9)	 避免注射过浅（真皮层及以上），注射过浅避免注射过浅（真皮层及以上），注射过浅

有产生结节的风险。有产生结节的风险。
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9 术后注意事项9 术后注意事项

(1)	 4(1)	 4小时内注射针孔避免沾水；小时内注射针孔避免沾水；

(2)	(2)	 术后术后2424小时针孔处禁止化妆；小时针孔处禁止化妆；

(3)	 3(3)	 3天内禁止面部按摩以免移位，避免过度夸张天内禁止面部按摩以免移位，避免过度夸张

的表情；的表情；

(4)	(4)	 术后术后77天不禁酒，禁食辛辣刺激以及易过敏的天不禁酒，禁食辛辣刺激以及易过敏的

食物，避免剧烈运动；食物，避免剧烈运动；

(5)	 2(5)	 2周后方可接受光电类治疗；周后方可接受光电类治疗；

(6)	 1(6)	 1个月后可接受口腔牙齿矫正；个月后可接受口腔牙齿矫正；

(7)	(7)	 术后术后66个月内不建议长时间口服激素以及免疫个月内不建议长时间口服激素以及免疫

抑制剂等影响胶原再生的药物。抑制剂等影响胶原再生的药物。

10 时间 -效果评价10 时间 -效果评价

Hassan GaladariHassan Galadari等人在欧洲开展了关于等人在欧洲开展了关于Ellansé-SEllansé-S
对中重度鼻唇沟改善程度的前瞻性随机对照多中对中重度鼻唇沟改善程度的前瞻性随机对照多中

心研究，采用盲态评估了心研究，采用盲态评估了Ellansé-SEllansé-S对中重度鼻唇对中重度鼻唇

沟（沟（WSRS WSRS 评分评分3-43-4）受试者的有效性（对照组：）受试者的有效性（对照组：

RestlaneRestlane），样本量：），样本量：4040人。根据人。根据GAIS GAIS （（Global Global 
Aesthetic Improvement ScaleAesthetic Improvement Scale）评分，）评分，99个月后试验组个月后试验组

（（Ellansé-SEllansé-S）有效率）有效率97%97%，对照组，对照组56%56%；；1212个月后试个月后试

验组（验组（Ellansé-SEllansé-S）有效率）有效率54%54%，对照组，对照组10%10%[18][18]。。

Marion  Moers -Carp iMar ion  Moers -Carp i等人在欧洲开展了关于等人在欧洲开展了关于

Ellansé-SEllansé-S的长期安全性、有效性的多中心前瞻性研的长期安全性、有效性的多中心前瞻性研

究，样本量：究，样本量：9090人，对鼻唇沟处进行人，对鼻唇沟处进行1:11:1矫正治疗，矫正治疗，

临床随访跟踪临床随访跟踪3030个月，期间未进行补打治疗。研究结个月，期间未进行补打治疗。研究结

果表明：基于果表明：基于WSRSWSRS评分，治疗前（评分，治疗前（0 day0 day）改善一个）改善一个

程度为显著改善，第程度为显著改善，第1212个月显著改善率个月显著改善率 84% 84%，第，第1818个个
月显著改善率月显著改善率 64% 64%；根据；根据GAISGAIS评估，第评估，第1212个月改善个月改善

率率91%91%，第，第1818个月改善率个月改善率83%83%，高达，高达94%94%受试者认为受试者认为

得到自然改善，得到自然改善，1818个月内个月内50%50%以上的受试者认为肤质以上的受试者认为肤质

得到感受得到感受[18][18]。。

11 不良事件11 不良事件

与与EllanséEllansé注射有关的反应（包括注射部位的肿注射有关的反应（包括注射部位的肿

胀、发红、疼痛、瘙痒、皮疹、变色或压痛）通常会胀、发红、疼痛、瘙痒、皮疹、变色或压痛）通常会

在注射后在注射后22周内自行缓解。部分结节可随时间消失，周内自行缓解。部分结节可随时间消失，

如确定形成肉芽肿，须治疗或切除。如确定形成肉芽肿，须治疗或切除。Ellansé-SEllansé-S注入血注入血

管系统可能会导致局部缺血或梗塞。血管栓塞以预防管系统可能会导致局部缺血或梗塞。血管栓塞以预防

为主，主要为增强面部解剖认知、规范注射操作等。为主，主要为增强面部解剖认知、规范注射操作等。

注射过程中医生应注意观察患者，一旦出现异常或剧注射过程中医生应注意观察患者，一旦出现异常或剧

烈的疼痛、皮肤颜色发白等，应快速判断可能注射到烈的疼痛、皮肤颜色发白等，应快速判断可能注射到

血管内，应立即停止注射并进行干预，例如可适当按血管内，应立即停止注射并进行干预，例如可适当按

摩、热敷、局部涂抹硝酸甘油膏，口服阿司匹林等。摩、热敷、局部涂抹硝酸甘油膏，口服阿司匹林等。

二线治疗可能包括高压氧治疗和辅助血管扩张药物二线治疗可能包括高压氧治疗和辅助血管扩张药物

等。还可寻求更有经验医师的评估与治疗。等。还可寻求更有经验医师的评估与治疗。

11.1 不良事件报道11.1 不良事件报道

E l l a n s éE l l a n s é自上市以来，全球累计售出了超过自上市以来，全球累计售出了超过

1,198,7721,198,772支，共报告了支，共报告了680680起不良事件，其中排名前起不良事件，其中排名前5 5 
的分别是结节的分别是结节308308例、肿胀例、肿胀266266例、疼痛例、疼痛6969例、发硬例、发硬5555
例、炎症例、炎症6161例；严重不良事件例；严重不良事件4444例，排名前例，排名前33的分别的分别

是结节是结节1111例，肿胀例，肿胀33例，过敏反应例，过敏反应33例。例。Shang-Li LinShang-Li Lin
等人对等人对Ellansé-SEllansé-S的并发症进行了回顾性研究，样本的并发症进行了回顾性研究，样本

量量: 1111: 1111例中国台湾人（平均注射量为例中国台湾人（平均注射量为 5 mL/ 5 mL/人），人），

临床随访临床随访33年年(2015.04-2018.05)(2015.04-2018.05)[19][19]。其中发生淤青。其中发生淤青//血血
肿肿2.70%2.70%（（3030例），肿胀例），肿胀//水肿水肿4.50%4.50%（（5050例），短期例），短期

凸起（不可见肿块）凸起（不可见肿块）0.45%0.45%（（55例），变色例），变色0.08%0.08%（（22
例）。例）。

11.2 肿胀与结节11.2 肿胀与结节

肿块、结节或肿胀，多为暂时性，不会造成永久肿块、结节或肿胀，多为暂时性，不会造成永久

性损伤。肿胀可能由注射创伤（针头性损伤。肿胀可能由注射创伤（针头//插管和注射水插管和注射水

平）、产品本身稀释或大量注射或个体不敏感引起。平）、产品本身稀释或大量注射或个体不敏感引起。

当在任何时间点在瘢痕组织内、接近真皮或在真皮内当在任何时间点在瘢痕组织内、接近真皮或在真皮内

注射大剂量时，会出现肿块或结节，掌握正确的注射注射大剂量时，会出现肿块或结节，掌握正确的注射

的方法、压力、体积和位置可降低结节或肿胀的发生的方法、压力、体积和位置可降低结节或肿胀的发生
[21][21]。当发生持续性的结节、肿胀时应考虑严重不良事。当发生持续性的结节、肿胀时应考虑严重不良事

件的可能。件的可能。

EllanséEllansé注射后注射后2~42~4小时之间可能出现明显肿胀，小时之间可能出现明显肿胀，

此为正常现象。这是此为正常现象。这是EllanséEllansé注射入皮下层而产生的暂注射入皮下层而产生的暂

时的异物反应，一般时的异物反应，一般3-53-5天左右就会缓解。由于医生天左右就会缓解。由于医生

的注射手法、注射剂量以及患者个体差异不同，术后的注射手法、注射剂量以及患者个体差异不同，术后

肿胀反应的严重程度也会有所不同，肿胀反应的严重程度也会有所不同，  不能耐受者可不能耐受者可

口服布洛芬缓解。症状一般持续在口服布洛芬缓解。症状一般持续在11周内，个别情况周内，个别情况

可能会持续可能会持续22周左右。周左右。

11.3 感染11.3 感染

产品注射发生感染，可能与术前消毒不彻底、注产品注射发生感染，可能与术前消毒不彻底、注

射操作不规范或患者自身免疫力低下等因素相关，需射操作不规范或患者自身免疫力低下等因素相关，需

进行规范的无菌操作，预防感染发生，如果发生感进行规范的无菌操作，预防感染发生，如果发生感

染，可根据情况进行抗感染治疗，例如使用喹诺酮类染，可根据情况进行抗感染治疗，例如使用喹诺酮类

//大环内酯类抗生素治疗。大环内酯类抗生素治疗。

本共识于本共识于20212021年年1010月月2929号由号由Pierre Nicolau Pierre Nicolau 、、Marie Odile Marie Odile 

ChristenChristen、王杭、刘红梅、孙秋宁、宋为民、林上立、赵红、王杭、刘红梅、孙秋宁、宋为民、林上立、赵红

艺、郭宗科、黄耀主、崔海燕、韩雪峰共同在艺、郭宗科、黄耀主、崔海燕、韩雪峰共同在““ Ellansé Ellansé伊伊

妍仕专家共识研讨会妍仕专家共识研讨会””会议讨论通过。会议讨论通过。

本共识执笔人：彭翔。本共识执笔人：彭翔。
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