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为促进我国抗衰老行业发展，规范我国抗衰老

行业市场，保证医疗质量和医疗安全，维护患者及求

美者权益，根据国家卫计委指示精神，依照《中华人

民共和国药品管理法》、《医疗机构管理条例》、《血

液制品管理条例》等法律法规，由中国整形美容协

会抗衰老分会组织制定《抗衰老细胞活性物质技术

规范化指南》。本规范化指南是抗衰老医疗机构及其

医师开展此项技术的最基本要求。

本规范化指南所涵盖的细胞活性物质，是指通

过一定的分离、浓缩、提取等技术，按照规范化的

操作流程，从人体自身血液获取的、经科学验证具

有治疗或美容作用的血液浓缩制品，如富血小板血

浆（platelet-rich plasma，PRP）、富血小板纤维蛋

白（platelet-rich fibrin，PRF）及高度浓缩生长因子

血纤维蛋白（concentrate growth factors，CGF）等，

也包括通过其它技术于体外制备的具有生物活性的

物质（如生长因子等）。通过在患者或求美者的特定

部位进行注射或外用，促进局部组织修复、再生，以

改善衰老征象，从而达到年轻化及延缓衰老的目的[1]。

一、医疗机构基本要求

（一）医疗机构基本要求：①有卫生行政部门核

准登记的综合医院或专科医院且设置有整形、美容、

皮肤、抗衰老医学相关诊疗科室。②医院有独立的

输血科及从事输血专业的高级职称医师。③医院具

备对细胞活性物质进行合格检验的检验科或实验

室。④医院设有管理规范、运作正常的由医学、法学、

伦理学等方面专家组成的细胞活性物质治疗技术伦

理委员会。

（二）具备符合要求的独立注射室或手术室：①

具备符合开展常规手术标准的洁净手术室或无菌

操作台。②有移动或固定的房间消毒设备。③有符合

细胞活性物质及其配套药品存放要求的独立储存设

备。④有符合制备及治疗要求的采血装置、离心装置、

分离装置、注射装置等。⑤具备急救处理所需的技

术、设备和药品，包括心肺脑复苏、人工气道建立、

麻醉机、除颤仪、吸引器以及强心、升压、抗心律

失常等药品。

（三）其它辅助科室和设备：①检验科：能够满

足常规的实验室检查，包括三大常规、生化系列、

出血 / 凝血时间或凝血酶原时间、免疫四项（乙肝、

丙肝、艾滋病、梅毒）等。②心电图室：能够进行常

规的心电图检查。

二、专业人员资质要求

①具备中华人民共和国医师执业证及医师资

格证；②具有中级及以上专业技术职称的在职医师，

具备 3 年以上整形外科、美容外科或皮肤科临床工

作经验。③经过省级或以上卫生行政部门认定的注射

技术培训基地系统培训并考核合格。④在实行美容主

诊医师制度的地区须获得美容主诊医师资格认证。

三、制备及使用细胞活性物质要求[2]

（一）自体细胞活性物质包括：PRP、PRF 及 CGF。
（二）生长因子：是指应用特定技术于体外制备

的一类具有生物活性能够调节细胞生长的生物介质，

经国家食品药品监督管理总局批准的外用产品。

（三）制备自体细胞活性物质必须以现有权威

文献报道为根据，所采用的制备技术已被证实科学

有效。在正式临床应用前，开展单位需完成必要的基

础细胞学或动物实验研究。针对临床已普遍开展的

技术，新开展单位应以常规报道的经典方法为准。未

经科学证实不得擅自变更关键的技术方法；必须遵

照“自体取血、自体使用”的原则执行。

（四）临床应用时，所需医疗设备须为国家食品

药品监督管理总局批准的可应用于临床的医疗产品。

（五）制备自体细胞活性物质须于手术室或输
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图 1    细胞活性物质抗衰老技术规范化推荐诊疗流程图

血科进行。

（六）严格掌握细胞活性物质使用适应证及用

法、用量。

（七）PRF 制备要求在尽可能短的时间内快速

采血及采血后立即离心。

（八）制备自体细胞活性物质过程中，不得添加

与制备该活性物质无关的、用于其它治疗目的的制

剂，不得添加未经国家食品药品监督管理总局批准

的试剂、药物等。

（九）自体细胞活性物质制备后即刻使用，如需

特殊处理，须按科学的规范要求执行，若无充分的科

学证据，不得保存后再次使用。

四、技术管理基本要求及流程

（一）制定科学的采血、离心、分离、注射流程，

严格按照流程逐步进行。

（二）指定操作地点，规范消毒流程，严格无菌

操作，检查相关材料、设备及仪器的批号、有效期

及性能状态。

（三）严格掌握适应证和禁忌证，强化并发症预

防与治疗意识，根据患者或求美者情况，及时选择恰

当治疗措施。

（四）了解患者或求美者心理预期，评估心理状

况，提供诊疗建议，描述术后效果，指导患者对术后

效果有正确的认知和评估。

（五）根据治疗项目，完善相应术前检查。

（六）术前获取完整的患者病历资料，包括：现

病史、既往史、手术史（包括注射手术史）、用药史、

过敏史等以及详细的专科检查，尤其应关注注射区

皮肤是否有感染、炎症或其它皮肤疾病征象。

（七）实施治疗前，应向患者和其家属详细介绍

材料的类别、特点、操作方式和作用机制，并告知

治疗目的、治疗风险、治疗后注意事项、可能发生

的并发症及预防措施等，并签署知情同意书。

（八）对接受细胞活性物质治疗的患者或求美

者，需特别告知治疗后存在短期内效果不明显或无法

达到患者预期目标等情况，并告知需间断多次治疗。

（九）建立登记制度、图像采集制度，在患者病

历中保存药品条形码或者合格证明文件，严格记录

各种并发症的发生情况并及时上报。

（十）不得违规重复使用一次性注射药品及器

材，注射后剩余药品和器材必须按规定及时处理，不

得继续应用于其他患者。

（十一）告知患者术后护理方式、注意事项、

复查随访时间。

（十二）建立随访制度，并按规定做好术后效果、

用药并发症等随访记录。在完成每例治疗后，都要保

留相关信息，建立数据库以备查阅。

推荐的诊疗流程见图 1。
（十三）PRP 制备方法推荐 [2-4]：① Petrungaro

法：以 15 00 g 离心 6 min，吸取全部上清液直至交

界面下 3 mm 并将其移至另一离心管，待平衡后以

1 000g 再次离心 6 min；离心管中液体分为 2 层，

上层上清液为贫血小板血浆，下层为血小板浓缩

物；吸取约 3/4 上清液弃掉，剩余部分即为 PRP。
② Landesberg 法：操作方法同 Petrungaro 法，第 1 次

以 200 g 离心 10 min，第 2 次再以 200 g 离心 10 min。
③ Aghaloo 法：操作方法同 Petrungaro 法，第 1 次以

215 g 离心 10 min，第 2 次以 863 g 离心 10 min。
（十四）PRF 制备方法推荐[5-6]：参考 Choukroun

等[5] 所采用的方法，约 400 g 离心 10 min。
（十五）CGF 制备方法推荐 [7]：采用意大利塞

法登特公司生产的 Medifuge200 离心系统，该离心

机为自动变速离心机，其变速设定程序为：2 700 r/min
（离心2 min）→ 2 400 r/min （离心4 min）→ 2 700 r/min（离

心 4 min）→ 3 000 r/min（离心 2 min）。根据使用需要，

选用不同的配套试管，所得 CGF 性状不同。

简历《细胞活性物
质诊疗流程》制度
并遵照执行

住院或留观至少
1h, 告知患者术后
相关注意事项

根 据 需 要，
注射或外用

评估患者心理状
况、治疗需求

分离提取

术前常规检查，若
无手术禁忌，诊疗
继续

离心

术前沟通，告知患
者诊疗原理、方式
及相关风险，签治
疗知情同意书

抽血

登记患者详细信
息，术前拍照

检查相关药品、材
料及仪器状况
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五、细胞活性物质治疗的不良反应、并发症

预防与处理原则

（一）并发症的预防原则

1、熟悉解剖结构：面部主要解剖部位，包括额部、

颞部、眉间、眶区、鼻部、鼻唇沟、苹果肌、颊部、

唇部、颏部、颈部。需要重点掌握解剖结构及其毗

邻结构的治疗项目：①毛发移植与再生；②创面修复；

③瘢痕治疗；④皮肤老化治疗。

2、严格无菌操作：①消毒达标的规范操作间；

②术区规范消毒；③采用符合要求的设备、仪器及

药品，核对有效期，检查性能状态；④操作过程严格

遵照无菌规则；⑤一次性使用品禁止再次使用。

3. 操作技巧：①选择便于操作的体位；②治疗

操作点或区域避开重要血管、神经；③层次准确，除

皱时一般注射于真皮深层或皮下组织，填充不同部

位时层次有所区别，具体而言，颞部：骨膜上 +皮下层，

额部：骨膜上 + 皮下层，泪槽、睑下沟：眶下缘骨膜上，

鼻部：骨膜上；鼻唇沟：鼻棘水平以上注射于骨膜上、

鼻棘水平以下注射于皮下层，苹果肌：骨膜上，颏部：

骨膜上 + 皮下层；④用量合理，“宁少勿多”；⑤操作

轻柔；⑥术前术后冷敷，填充注射尽量选用钝针操作。

（二）并发症的处理原则

1. 全过程密切观察：①注意是否有治疗区域异

常疼痛或身体相关部位的疼痛，如头痛、眼睛痛，尤

其是突发剧烈痛；②注意操作中及操作后是否存在头

昏、头晕、恶心、呕吐、黑矇、视物模糊、视野改

变等情况；③注意局部皮肤颜色是否存在发白、发紫、

发黑等情况；④术中是否出现瘀血、瘀斑；⑤术后注

意观察是否存在发热及治疗区红肿热痛等感染征象；

⑥治疗后留观至少 1 h，注意患者是否存在局

部或全身过敏反应；⑦遵循“早发现、早诊断、早

治疗”原则尽早处理并发症。

2. 注射反应（包括疼痛、红斑、水肿、瘀斑、

瘙痒等）：①多数反应较轻，无需特殊处理，数日即

可消退；②少数反应重者，予以冷敷减轻疼痛，亦可

于 1 ～ 2 周消退。

3. 皮肤血运障碍及血管栓塞并发症处理：①立

即停止治疗；②轻柔挤出过量注射物或用生理盐水

冲洗治疗区；③常规抗过敏（如氯雷他定等）及糖皮

质激素（地塞米松：5 ～ 15 mg/d，连续使用 2 ～ 3 d）

治疗；④低分子肝素钠抗凝（2500 IU，2 次 /d），2%
硝酸甘油外敷、肌注罂粟碱扩张血管，丹参活血化瘀

等治疗；⑤必要时行高压氧治疗；⑥请相关科室会诊

协助诊治。

4. 感染并发症处理：①局部常规消毒、换药；

②静脉使用抗生素；③局部渗出物或分泌物培养 +
药敏，适时调整抗生素。

5. 过敏反应并发症处理：①轻度过敏反应，以

观察为主，口服抗过敏药物，若无明显加重现象，可

自行恢复；②中重度过敏，予以口服抗过敏药物，静

脉使用糖皮质激素，对症处理；若情况严重则按急救

程序执行，并请相关科室协助诊治。

6. 色素沉着处理：①治疗创面避免日晒，待其自然

消退；②必要时使用药物、激光光电技术治疗色素沉着。

7. 局部结节或隆起处理：①局部按摩；②若按摩无

效，利用热敷、射频等技术治疗；③上述治疗均无效，采

用外科手段（包括抽吸、微创刮除、切开去除等）治疗。

8. 双侧不对称：①注射过少侧适量补充注射；

②注射后左右侧对比塑形。

执笔专家：王淼（解放军第 117 医院），丁寅佳（解放军

第 117 医院），赵启明（解放军第 117 医院），崔磊（同济大

学医学院）
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