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浙江省整形美容质量控制中心文件

浙整质〔2022〕1号

关于印发《浙江省整形美容医疗质量控制规范

（二）：预防注射美容相关严重并发症的操作规

范》的通知

各有关医疗美容机构：

注射美容是目前整形美容专业操作例数最多的医美项目，除

了一些常见的注射反应和轻度的不良反应之外，还可发生中毒反

应、血管栓塞，甚至脑栓塞、死亡等严重并发症，造成人身伤害。

2022 年 3月，国家卫生健康委员会印发了《2022 年国家医

疗质量安全改进目标的通知》（国卫办医函〔2022〕58 号），其中

对整形美容专业提出了“降低注射美容并发症发生率”的改进目
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标。因此，浙江省整形美容质控中心围绕“降低注射美容并发症

发生率”的目标，制定了《预防注射美容相关严重并发症的操作

规范》（附件），请全省整形美容机构和医务人员参照执行，进一

步加强安全医疗的意识，严格规范操作流程，将这类并发症的发

生率降到最低。

浙江省整形美容质控中心还将开展线上和线下的相关培训，

指导医疗机构和从业人员提高注射美容的安全性，降低并发症的

发生率。同时，我们还将注射美容安全操作纳入到质控评估工作

中，对整形美容机构进行考评。

附件：《浙江省整形美容医疗质量控制规范（二）：预防注射美容

相关严重并发症的操作规范》

浙江省整形美容质量控制中心

2022 年 4月 15 日
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附件

浙江省整形美容医疗质量控制规范（二）

预防注射美容相关严重并发症的操作规范

一、患者的评估

医师在操作前应详细询问患者的基本情况，并对患者进行认

真评估，不建议对下列患者实施注射美容治疗：

（一）患有严重心、肝、肾、肺、脑等重要脏器疾病者。

（二）患有严重出血性疾病者。

（三）患有严重精神或心理疾病者。

（四）未满 18岁者。

（五）备孕、怀孕、哺乳期的妇女。

（六）注射部位有皮肤感染、炎症、溃疡等。

（七）严重过敏体质的患者。

（八）其他针对该注射项目的禁忌症。

（九）注射前未完成充分的告知并签署知情同意书。

二、注射安全及注射技术

（一）医疗机构内应配备抢救车。

（二）注射室内应配备氧气、肾上腺素针剂、透明质酸酶等

急救药品，以供患者不适或过敏性休克等急救情形时使用。
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（三）注射美容的操作医师应具备相应资质并熟悉局部的相

关解剖。

（四）严格按照说明书规定并参照相关注射指南执行注射操

作，如属于适应证外用药，应告知患者并取得同意。

（五）接受注射美容操作后，患者应在注射场所留观 15分

钟以上。

（六）注射后应有详尽的注射记录，包括患者信息、制剂信

息、注射剂量和方法等。

（七）制定注射后急性严重反应的应急预案并将应急抢救流

程张贴于醒目位置。

（八）注射过程中若出现严重不良反应，应立即停止注射并

积极处理。

（九）对于注射不良反应，应详细记录备案。

三、肉毒毒素中毒的预防

（一）相关操作：肉毒毒素注射。

（二）主要原因：使用非法制剂或正规制剂用量过大。

（三）机制分析：

1.非法机构使用非法制剂，非法制剂内的肉毒毒素含量过

高，导致注射中毒。

2.使用正规制剂单次注射剂量过高、或注射频率过高导致短

时间内累积药量过大。

（四）质控规定：
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1.必须使用正规制剂，目前我国批准使用的肉毒毒素制剂

有：衡力、保妥适、乐提葆、吉适。

2.如果是机构自行管理肉毒毒素制剂，必须有专人保管、发

放、登记造册。

3.不得给神经肌肉性疾病（如重症肌无力或 Lambert- Eaten

综合征）患者注射肉毒毒素。

4.不得给备孕、孕妇、哺乳期女性注射肉毒毒素。

5.肉毒毒素单日单次注射不应超过 300 单位（衡力、保妥适、

乐提葆）、750 单位（吉适）。

6.肉毒毒素 3 个月内的累积注射量不应超过 400 单位(衡力、

保妥适、乐提葆）、1000 单位（吉适）。

7.首次注射肉毒毒素的患者，建议先做皮试，阴性后再实施

注射。

四、血管栓塞及失明的预防

（一）相关操作：眶周的填充剂和脂肪注射。

（二）主要原因：不熟悉解剖、暴力操作、注射过快、注射

量过大等。

（三）机制分析：

1.动脉破裂（误伤或暴力操作所致）。

2.注射物进入动脉并逆行（注射量过大、大力挤压），注射材

料进入鼻背动脉/眶上动脉/滑车上动脉→眼动脉→眼动脉栓塞/

视网膜中央动脉栓塞→失明。
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（四）质控规定：

1.眶周注射操作必须由具有美容主诊医师资质的高年资主

治医师及以上级别的医师实施。

2.填充剂注射：建议使用粗于 25G 以上的钝针注射。

3.脂肪注射：建议使用外径 1.2mm 以上的钝针注射。

4.填充若使用锐针必须在注射前进行空针回抽。

5.注射时使用 1ml 注射器，不可使用大容量注射器，以确保

每次少量注射。

6.注射层次建议：建议在皮下层或骨膜层注射。

7.注射时应轻柔操作，缓慢移动注射针头，禁止暴力操作。

8.边退行针头边推注，禁止前进时推注。

9.单次推注量不宜过大，建议单点推注量小于 0.1ml。

10.注射后禁止大力挤压，注射材料会通过破裂血管逆行至

上一级血管。

五、脑梗死的预防

（一）相关操作：颞部填充剂注射、颞部脂肪注射。

（二）主要原因：不熟悉解剖、暴力操作、注射过快、注射

量过大、注射后挤压等。

（三）机制分析：

1.动脉破裂（误伤或暴力操作所致）。

2.注射物进入动脉并逆行（注射量过大、大力挤压)，注射材

料进入颞区动脉→颈总动脉→颈内动脉→颅内动脉→脑梗。
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（四）质控规定：

1.颞部注射操作必须由有美容主诊医师资质的高年资主治

医师及以上级别的医师实施。

2.填充剂注射：建议使用粗于 25G 以上的钝针注射。

3.脂肪注射：建议使用外径 1.2mm 以上的钝针注射。

4.填充若使用锐针必须在注射前进行空针回抽。

5.注射时使用 1ml 注射器，不可使用大容量注射器，以确保

每次少量注射。

6.注射层次建议在颞浅筋膜和颞深筋膜之间。

7.注射时应轻柔操作，缓慢移动注射针头，禁止暴力操作。

8.边退行针头边推注，禁止前进时推注。

9.单次推注量不宜过大，建议单点推注量小于 0.1ml。

10.注射后绝对禁止大力挤压，注射材料会通过破裂血管逆

行至上一级血管。

六、死亡发生的预防

（一）相关操作：阴道周围注射脂肪或填充剂、臀部脂肪注

射、颞部脂肪注射。

（二）主要原因：不熟悉解剖、暴力操作、注射量过大、注

射后挤压、注射层次错误等。

（三）机制分析：

1.静脉破裂（误伤或暴力操作所致）。
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2.注射物进入静脉并顺血流进入体循环（注射量过大、挤

压），注射物进入静脉系统→顺体循环回流至右心房→右心室→

肺动脉→肺梗塞→死亡。颞部、阴道周围和臀部都是血管很丰富

的区域，注射填充时使用的剂量也比较大，临床上注射导致死亡

的病例，几乎都是来自于这 3个区域，属于高危部位。

（四）质控规定：

1.禁止阴道周围注射填充剂及脂肪。

2.臀部注射填充层次仅限于皮下脂肪层，禁止进行肌肉内注

射。

3.颞部注射操作必须由有美容主诊医师资质的高年资主治

医师及以上级别的医师进行。

4.颞部填充剂注射：建议使用粗于 25G 的钝针注射。

5.颞部脂肪注射：建议使用外径 1.2mm 以上的钝针注射。

6.填充若使用锐针必须在注射前进行空针回抽。

7.颞部注射时使用 1ml 注射器，不可使用大容量注射器，以

确保每次少量注射。

8.颞部注射层次建议在颞浅筋膜和颞深筋膜之间。

9.注射时应轻柔操作，缓慢移动注射针头，禁止暴力操作。

10.边退行针头边推注，禁止前进时推注。

11.颞部注射单次推注量不宜过大， 建议单点推注量小于

0.1ml。
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12.注射后绝对禁止大力挤压，注射材料会通过破裂血管逆

行至上一级血管。
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抄送：浙江省卫生健康委医政医管处，浙江省医疗质量控制与评价办公室

浙江省整形美容质量控制中心 2022 年 4月 15日印发


