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前 言

本标准按照 GB/T 1.1—2009 的规则起草。

本标准由中国整形美容协会提出并组织业内相关专家负责制定。

本标准起草单位：四川大学华西医院；中国人民解放军总医院第七医学中心；中国人民解放军空军

特色医学中心；中山大学附属第三医院；江苏省人民医院；北京大学第一医院；武汉大学人民医院；中

国人民解放军南部战区总医院；佛山陈平医疗美容诊所；中国科学技术大学附属第一医院安徽省立医院；

西北大学附属医院；郑荃丽格医疗美容医院；云南华美美莱美容医院；广州华美紫馨医疗美容医院；北

京梅颜医疗美容诊所；杭州艺星医疗美容医院；北京安加医疗美容诊所；西安齐显龙医疗美容诊所；四

川华美紫馨医学美容医院；广州远想生物科技有限公司；深圳半岛医疗有限公司；苏州纳通生物纳米技

术有限公司。

本标准主要起草人：李利、杨蓉娅、刘玮、赖维、骆丹、吴艳、陈平、梁虹、程飚、唐隽、田燕、

王曦、郑荃、李大铁、苑凯华、刘红梅、孙林潮、田艳丽、齐显龙、栾琪、富秋涛、李纯青、陈玉容、

廖勇、雷晓兵、徐百。
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引 言

微针技术主要用于修复重建、美容和治疗为目的，临床应用表明具有疗效肯定、微创性、恢复快及

安全性等优势，已成为皮肤美容领域实用技术之一。

随着微针类别增加，治疗适应证扩大，有必要规范治疗操作流程，加强行业监督与管理，降低治疗

风险，防止并发症，特制定《微针治疗操作规范》，旨在提高微针治疗操作安全性和有效性，促进微针

技术在皮肤美容领域科学、合理、专业的临床应用。
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微针治疗操作规范

1 范围

本操作规范的范畴涉及微针治疗的定义、适应证、禁忌证、治疗前准备、标准操作程序、治疗后处

理以及并发症防治、医疗机构要求、指导医师及操作师资质等与该疗法相关内容。

本操作规范适用于设有医疗美容科或皮肤科的医院或其他医疗美容机构，同时可作为第三方机构对

微针治疗操作医疗行为监管及医疗机构评价的依据。

2 规范性文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本操作规范。

3.1 术语包括 微针治疗、微针疗法、滚轮微针、射频微针、单晶硅纳米微针、治疗终点、表面麻

醉、局部麻醉、疼痛阈值、医疗器械敷料和功效性产品。

3.2 微针治疗(microneedle therapy) 又称微针疗法(microneedling)，利用微细针状器械对皮肤

软组织实施机械性或物理性、微创损伤刺激，以期获得治疗或美容作用的医疗技术；可伴随同步或分步

给予药品或功效性成分，借助于微针提高其透皮/吸收效率，从而增强治疗或美容功效。

3.3 滚轮微针(roller microneedle) 利用滚轴驱动滚轮，滚轮镶嵌特定长度、排列有序的细小微

针，施以一定压力的滚轮微针在皮肤上滚动过程中制造有序、均匀微创通道，使有效药物或功效性成分

导入皮肤组织，同时启动损伤修复和再生效应，发挥微针治疗的积极作用。

3.4 射频微针(radiofrequency microneedling) 利用单个或众多有序排列的微针作为电极，通过

微针的针尖或者针体，将射频能量精确作用于不同深度靶组织，直接将射频能量导入需要作用的组织层

面，达到对治疗靶位的热刺激作用，引起组织的即刻收缩，促进真皮及胶原重组再生，改善细胞外基质，

达到皮肤紧致提升的效果。
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3.5 单晶硅纳米微针(monocrystalline silicon nano needles) 利用纳米雕刻技术，在单晶硅表

面形成针体点阵阵列，利用针体纳米级触肤点，可以在皮肤表面形成有效透皮给药通道，直达皮肤靶目

标层，起到安全有效促进功效性成分透皮渗透的作用。

4 微针器械简介

4.1 常用微针器械简介

4.1.1 基于药物导入的方式，将其分为五种类型：

1）实心微针：实心微针用于活性药物成分之前的皮肤预处理，即在皮肤上打开即时微通道，并增

加药物或功效性成分的渗透性；

2）涂层实心微针：溶解活性药物成分涂布于微针轴和针尖，通过涂层微针使得涂层药物在皮肤内

快速溶解；

3）中空微针：利用空心微针刺破皮肤形成的微针孔（针腔）将液体药物制剂注入皮肤；

4）溶解型微针：由聚合物和嵌入微针基质中的药物制备而成，溶解的过程中将药物进行定量或可

控性释放；

5）水凝胶微针：刺破皮肤后，活性药物成分可通过膨胀的水凝胶微针从贴片剂中释放。

4.1.2 临床常见微针器械/设备：

1）滚轮微针: 主体由手柄和滚轮构成，滚轮上排布微针（长度一般0.5mm～3mm），随着滚轮在皮

肤上的滚动，微针即可在皮肤上形成微孔或刺激皮肤细胞启动损伤修复与再生效应，同时将有效药物或

功效性成分导入皮肤组织；

2）印章微针: 由手柄和方形/圆形的印章头构成，微针嵌于印章之上，使用时微针垂直作用于皮肤；

3）电动微针: 由笔式主体和震动印章微针头构成，通过机械驱动，印章针头微针反复震动进行针

刺；

4）射频微针：通过微针将射频能量导入皮下，对治疗靶组织造成热刺激或损伤作用，非治疗段经

绝缘保护避免射频造成表皮损伤；

5）纳米微针：利用纳米雕刻技术开发的微针，穿刺疼痛和组织创伤微小，同时，为给药和收集体

液提供精确可控的稳定液体通道。

4.2 微针材料简介
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随着微针技术的发展，微针材料种类逐渐增加，简单归纳见表 1。

表 1 微针材料种类

材料类型 微针类型 生产方法

α-氧化铝(III)(α-Al2O3)，氧化锆 陶瓷（实心/空心） 光刻和陶瓷烧结、微成型、双光子聚合(2PP)

玻璃 空心 抽吸量管

中孔硅 涂层 合成后嫁接法

镍/铁 实心、空心、涂层 激光固化、微注塑、无电解镀、湿法蚀刻

镍钛诺 空心 多脉冲激光微孔

硅 实心、空心、涂层 蚀刻、平板印刷

不锈钢 实心、空心、涂层 微机电系统

支链淀粉 溶解性 平版印刷术

硫酸软骨素 空心 2PP

葡聚糖 空心 2PP、喷涂法

半乳糖、三叶草糖、麦芽糖、果糖 实心、溶解性 微成型、喷涂法

热塑性淀粉 溶解性 电火花加工工艺

聚乳酸 实心、溶解性 熔融沉积微针注塑法

聚乳酸-羟基乙酸共聚物 空心、溶解性 2PP、微注塑

聚碳酸酯 实心 紫外线光刻、电铸

甲基乙烯基醚-co-马来酸聚合物 聚合性、水凝胶 激光微注塑、微注塑

聚乙烯醇 溶解性、水凝胶 喷涂法

聚乙烯吡咯烷酮 溶解性、空心 2PP、喷涂法

5 临床应用适应证

5.1 皮肤老化和亚健康状态：包括但不限于皮肤老化松弛、皱纹、皮肤暗沉、毛孔粗大、敏感性皮

肤等；

5.2 损容性皮肤病：黄褐斑、炎症后色素沉着、寻常痤疮（粉刺、痤疮后红斑、痤疮后色素沉着、

痤疮后瘢痕等）、玫瑰痤疮、激素依赖性皮炎、脱发（雄激素性秃发、斑秃等）等；

5.3 各类原因引起的皮肤萎缩纹（妊娠纹、膨胀纹）、萎缩性/增生性瘢痕，如烧伤后瘢痕以及术

后或外伤后瘢痕等。
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6 临床应用禁忌证

6.1 对微针材料过敏；

6.2 局部皮肤处于活动期或进展期的皮肤病，或具有同形反应的皮肤病，如湿疹、寻常型银屑病、

扁平苔癣；

6.3 局部各种病毒性、细菌性、真菌性感染疾病（如局部口唇单纯疱疹、寻常疣、扁平疣、毛囊炎、

马拉色菌性毛囊炎、面癣、皮肤结核以及分枝杆菌感染等）；

6.4 治疗区存在不明注射物；

6.5 治疗区存在恶性肿瘤或不明性质的皮肤肿瘤；

6.6 凝血功能障碍等其他血液系统疾病，或患有不能耐受微针治疗的其它系统性疾病者；

6.7 正在接受化疗/放疗者；

6.8 瘢痕疙瘩或瘢痕体质者；

6.9 精神类疾病患者；

6.10 对治疗效果期望值过高的患者。

7 治疗前准备

7.1 治疗前了解并与患者沟通治疗目的，采集完整的病历资料。

7.2 细致的专科和系统检查，排除微针治疗的相关禁忌证。

7.3 治疗前告知微针治疗存在并发症的风险，并签署知情同意书。

8 滚轮微针治疗程序

8.1 常规洁面，标准化拍照，麻醉，再次清洁并消毒。

8.2 微针治疗操作：操作者手持微针在治疗区进行横、竖、斜呈米字样快速、短程滚动，分区逐步

进行治疗。

8.3 操作中应使用生理盐水纱布擦拭渗出的血迹，避免血液凝固影响后续功效性成分透皮吸收。

8.4 治疗终点：基于治疗目的选择合理治疗终点

8.4.1 常规治疗终点：皮肤呈粉红色；

8.4.2 提高透皮吸收率终点：选择0.25-0.5mm针长，操作力度适度，3-5遍，治疗后皮肤外观无肉

眼可见变化；

8.4.3 改善肤质或瘢痕终点：选择1.0-1.5mm针长，皮肤出血性紫癜。
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8.5 特殊部位注意事项

8.5.1 眼睑微针治疗：针长推荐0.25mm，应尽可能将眉毛及上下眼睑皮肤拉至骨面之上进行治疗操

作。

8.5.2 鼻部表面结构不平整，操作难度增加，骨性突出部位穿透深度比预期深，有可能造成过度治

疗，针长推荐0.5-1.0mm。鼻部如有假体存在，宜回避该区域，或可使用≤0.25mm针头进行，实施过程

中避免加压。

8.5.3 鼻唇沟及颏唇沟：治疗应达到皱纹深部，宜采用适宜长度的针头，针长推荐1.0-1.5mm，但

避免过激治疗。

8.5.4 口周皮肤异常敏感，应基于患者疼痛阈值并根据治疗目的选择合适针长；此部位易于出现治

疗后色素沉着和口周皮炎，应避免选用过长针长，针长推荐0.5-1.0mm。

8.5.5 额部如果患者皮肤很薄，宜相应缩短针长，针长推荐0.5-1.0mm。

8.5.6 颈部推荐常规治疗针长0.5mm，可根据皱纹深度将针长调整为1.0-2.0mm。

8.5.7 头皮微针治疗注意事项：针长推荐0.5-0.8mm，只在左右方向横向滚动，以免头发卷进滚轮。

9 射频微针治疗程序

9.1 常规洁面，标准化拍照，麻醉。

9.2 将治疗部位分为2-5个区域，依次清除麻醉剂再次清洁并消毒后进行治疗。

9.3 微针治疗操作：设置治疗参数（如：功率、脉宽时间、深度），操作者手持射频微针在治疗区，

分区逐步治疗，遵循“不遗漏”原则。

9.4 术后护理：治疗结束后立即涂抹药物或功效性成分，可给予830nm近红外光、590nm黄光的光照

治疗，加强皮肤的补水保湿修复。

9.5 遵循治疗头“一次性使用”原则。

9.6 特殊部位注意事项

9.6.1 眼周、颈部、腹部等松弛皮肤、额头、面颊等部位推荐选择负压功能射频微针。

9.6.2 负压操作：轻微拉紧皮肤，治疗头负压吸附皮肤后，向上提拉，逐步治疗，避免按压造成不

适。

9.6.3 非负压操作：适度拉紧皮肤，治疗头轻压皮肤垂直进针。

9.6.4 眼周治疗：使用负压射频微针的双极功能，推荐进针深度0.5-1.5mm。
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9.6.5 面部治疗：推荐使用负压射频微针，进针深度（前额0.5-1.5mm，面颊1.0-2.5mm，下颌颧骨

0.5-1.5mm）。

9.6.6 颈部/腹部治疗：使用负压射频微针，推荐进针深度（颈部1.0-2.5mm，腹部1.0-3.5mm）。

9.6.7 腋下治疗：

1)使用负压射频微针；

2)治疗前采用局部肿胀麻醉，治疗区应覆盖至腋毛范围外2cm处；

3)局部肿胀麻醉后即刻无菌冰敷，建议冰敷5-10分钟；

4)推荐进针深度3.5mm-5.5mm，目标温度70℃-80℃；

5)治疗结束即刻冰敷30分钟，降温后涂抹抗生素软膏或烧伤膏。

9.7 面部皮肤相对较薄、敏感性皮肤可适量降低能量。

10 单晶硅纳米微针治疗

10.1卸妆，洁面，拍照后消毒皮肤。

10.2取出单晶硅纳米微针，旋紧安装于适配仪器顶部；结合患者的皮肤情况和治疗部位皮肤厚度，

选择最适合患者当时情况的单晶硅纳米微针。

10.3涂抹适量需要透皮的药物或功效性产品于治疗区域皮肤表面。

10.4打开仪器电源开关，选择仪器档位后，垂直轻触皮肤进行滑动或者点提操作。

点提操作手法，适用于任何规格的单晶硅纳米微针和任何无创皮肤表面。

滑动操作手法，使用时皮肤上先涂抹液态药物。以下情况不适用滑动操作手法：长有毛发的头皮表

面；干涩的皮肤；深度达到真皮层及以下的纳米微针（针高大于150μm）。

10.5同一部位操作不应超过3次，每次停留不应超过3秒，不应用划圈的方式操作。

10.6导入操作全部完成后，将含有药物或功效性成分的敷料湿敷20分钟，并始终保持敷料为湿润状

态。

10.7单晶硅纳米微针不应重复使用，使用过的微针应投入医用污染物指定垃圾桶内，以免二次污染。

10.8经皮水份丢失（TEWL）试验显示皮肤屏障在纳米微针作用后20-30分钟恢复，故无开放性伤口，

因此术后1小时，视同正常皮肤。

11 伴随微针操作使用的产品
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11.1 皮肤处于受损状态时，医生应根据专业评估，慎重选择导入皮肤内的功效性产品，包括但不

限于：药品、II类及以上械字号或其他临床验证安全有效的产品。

11.2 当受损皮肤逐渐恢复，除可以继续使用 11.1 项的产品外，可以使用相应的护肤品，不违反医

疗美容服务、医疗器械及化妆品使用/管理相关法律、法规及其他规范性文件。

12 注意事项

12.1 治疗区炎症反应明显时，应使用医用冷敷贴、生理盐水或冰袋缓解局部炎症反应并缓解不适

症状。

12.2 微针治疗后嘱 24h-48h 内保持创面清洁，如需清洁，可使用生理盐水纱布清洁或无菌医用喷

雾。

13 并发症及处理

13.1 水肿：一般轻至中度，取决于治疗强度（针长和操作），通常治疗后即刻可见轻度水肿，24h-48h

即可自行消退；术后即刻做冷湿敷可以减轻水肿的程度。

13.2 红斑：一般轻至中度，取决于治疗强度及皮肤状态。表现为弥漫性红斑伴轻度渗出，随后可

结薄痂，红斑可在数天内逐渐自行消退；术后即刻做冷湿敷可以减轻红斑的程度。

13.3 瘀点/瘀斑：中等或高强度的治疗可能会引起点状出血反应，出现弥漫性红斑伴散在瘀点，随

后轻度渗出并迅速凝固。更薄的皮肤（比如下眼睑）处可能会出现瘀斑，5-7 天可完全吸收；术后即刻

做冷湿敷可以减轻点状出血和瘀斑的程度。

13.4 过敏反应：多数是患者对产品过敏，少数则是对微针材料的过敏反应。治疗前详细询问患者

过敏史，谨慎选择导入或外用的产品。对从未使用过的产品，治疗前应做皮肤试用试验。轻度或中度过

敏反应可口服抗组胺药物配合局部外用抗炎药，重度过敏反应可采用短期系统性糖皮质激素治疗。

13.5 痤疮样皮损：原有痤疮皮损加重或新发痤疮样皮损；排除过敏反应或感染，可按照痤疮常规

治疗处理。

13.6 单纯疱疹复发：微创治疗应激反应可诱导疱疹复发。建议对有复发性疱疹病史的患者采取预

防性治疗：微针治疗术前 3 天给予常规抗病毒治疗，直至水肿消退且表皮层完全修复（通常 5-7 天）。

13.7 玫瑰痤疮发作：玫瑰痤疮患者，在行微针治疗后，有可能因为应激反应而出现玫瑰痤疮的发

作，此时应按照玫瑰痤疮进行治疗；

13.8 病原微生物感染：为术前消毒不足、术中及术后使用器械或匹配产品污染引起。应谨慎选择

治疗器械及匹配产品并按要求保存，遵守术中无菌和消毒原则及术后早期护理。应基于临床评估选择适

合的局部外用药治疗；皮损泛发建议配合系统性抗生素治疗。
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13.9 炎症后色素沉着：与治疗前准备不足、治疗过度或治疗后护理不当有关。治疗后应严格防晒，

愈合后及时配合防晒产品；肤色较深者发生炎症后色素沉着的风险更高，医生可根据情况推荐联合使用

美白/祛斑类产品。

13.10 机械性划痕及瘢痕：在操作过程中，由于用力不均或滚轮出现障碍滚动可能出现划伤，应视

划伤程度，采取抗炎促修复治疗，处理不当可能遗留瘢痕；射频微针术后可能出现网格状瘢痕。

14 医疗机构要求

14.1 设有医疗美容科或皮肤科的医院以及医疗美容机构；

14.2 治疗室配备必要的急救设备和药品；

14.3 配备微针治疗操作相关的器械、设备、药品等。

15 指导医师及操作师资质

15.1 指导医师资质

15.1.1 取得执业医师资格证书；

15.1.2 具有医疗美容相关科室主治医师 3年以上工作经历；

15.2 操作师资质

15.2.1 医师：取得执业医师资格证书、经过相关技术系统培训并考试合格。

15.2.2 技师：取得技师职业资格证书、经过相关技术系统培训并考试合格。

15.2.3 护士：取得护理资格证书、经过相关技术系统培训并考试合格。
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