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产品详情

一次性使用侧孔钝针最早是由两位法国整形外科医生Sebban和Ascher将吸脂用的钝针口径缩小、管壁做薄

而成，用于真皮填充透明质酸的微创注射。作为第Ⅲ类医疗器械，分类编码为14-01-06，通用名称为“一

次性使用侧孔钝针”，医疗机构用以注射透明质酸钠为主要成分的凝胶起到局部填充作用的侧面开孔、

端部圆钝的注射针，通常由针座、针管、护套组成，其针尖为避免刺破和损伤血管或神经设计为钝形，

可以为不同型式。通常长度25～70mm，口径30G～18G，用于全面部、颈胸部、手部的除皱抗衰老注射

。产品无菌提供，一次性使用。临床常与破皮针、专用注射器、整形用注射填充物等配合使用。使用风

险较高，术中和术后并发症较多，较容易带来医疗纠纷。

一、一次性使用侧孔钝针应用风险概述：

头端设计为钝形用于注射透明质酸钠到眼周、颞部、鼻唇沟、颈部或胸部、手部等常用充填部位，改善



凹陷、皱纹等老化注射导致不良事件逐年增多，如血管栓塞和局部坏死，动脉栓塞中眼动脉栓塞和脑动

脉梗阻最为严重，一旦发生产生后果严重，救治难度较高。栓塞动脉会导致局部组织器官缺血坏死，栓

塞部位不同会表现为不同的并发症，如果比较表浅，头皮组织坏死就会导致脱发。钝针和锐针注射后并

发症比较而言钝针的局部肿胀比较明显，但淤青、局部不平整、丁达尔现象、感染和栓塞明显低于锐针

组。其优势在于长钝针能够减轻损伤、减轻疼痛、一个进针口可以进行大面积20次注射等。但其在注射

药物的过程中需要对局部解剖结构比较了解、手法轻柔缓慢，入针方法、角度、注射分布以及力度手感

等技术细节需要有资质、有经验的专科医师进行操作。目前存在注射药物不明、注射各种导致皮肤增生

的药物（如肉毒杆菌、生长因子、自体血清，甚至是植物精油）、操作人员无资质、操作不规范、上门

居家注射、日常自行注射等等带来诸多安全隐患。医美行业乱象调查显示，每10名从业者就有9名“黑医

生”，黑诊所年手术量达到正规诊所的2.5倍，超2500万例，每年发生医疗事故4万起，年平均获利100万

元，90%非法医美机构藏身于美容院、美甲店、普通小区、旅馆甚至是上门注射；互联网和医美资本金

融运作缺乏合法合规性监管助推乱象丛生、失控失常。所以，即使是合法审批上市的侧孔钝针产品在临

床实际运用的过程中仍然存在损伤神经和血管的风险，面部神经、淋巴管和血管分布较为丰富，并且滑

车上静脉、眶上静脉、眼上静脉、眼下静脉、鼻外静脉、上唇静脉都以无静脉瓣状态和颅内的海绵窦、

翼丛相通，如果药物误入上述静脉或者逆行栓塞，导致脑梗、失明、鼻尖区组织坏死等；如果操作环境

不符合标准要求，产品灭菌不严格、操作污染、术后感染等因素容易导致颅内感染或者局部感染；如果

钝针柔韧性、表面光滑度不够，则损伤神经容易导致局部感觉失常或者瘫痪；损伤淋巴管或者淋巴结容

易导致局部水肿变形影响美观；注射药物过频或者过量容易导致皮肤与皮下组织分离。由于该侧孔钝针

开有侧孔，使用不当较容易断裂或者弯折变形，与配合使用的注射器或者注射设备配合不佳容易导致药

物泄漏或外溢、剂量有失精准。主动要求美容微整形的患者如果存在心理问题也较容易引发纠纷。

二、不良事件监管措施分析

针对上述原因，对症下药，有针对性的采取措施降低不良事件发生率，加强医护和患者的相关专业知识



和法规培训宣教、限定注射部位和适用人群，通过各种政策措施降低感染、出血、局部变形水肿、淤青

、面瘫、血管梗阻的不良事件发生率、严格执行耗材一次性使用、加强生产质量控制和注册技术资料备

案管理、上市后监管等都不失为有效干预措施。针对说明书中缺乏操作指导和警示信息、产品使用禁忌

证描述等问题应予以纠正。

（一）严格上市前注册监管控制

侧孔钝针应用风险较高，属于第Ⅲ类医疗器械，由国家药监局进行上市前审核审批，目前缺乏专门的标

准和注册指导原则对其进行规范[20-22]。在生产过程中诸如钝末端成型工艺、磨刃、去毛刺、人工和自

动化挑拣、清洗、流水线质量控制和抽检等均十分重要，注册技术申报资料中对工艺流程和稳定性验证

资料要求较高，需要对针尖钝形加工工艺、侧孔成型工艺、刚性、韧性、表面粗糙度、连接牢固度进行

充分验证，还宜对注射药物的粘度范围进行验证等。产品灭菌、有效期、包装、使用性能验证也十分重

要。

（二）加强说明书标签监管

说明书的规范管理可视为一种有效的渠道，根据《国家食品药品监督管理总局令》（第6号）《医疗器械

说明书和标签管理规定》的第十一条说明书中需包含有关注意事项、警示以及提示性内容[23]。对于该

产品在说明书中宜列出适用于侧孔钝针的警告。警告中包括器械相关的严重不良事件或潜在的安全危害

，并且还宜包含可能的后果。如包含注射剂量、频次、部位、深度，避免弯折后断针、出血、感染、血

管梗阻风险及措施，应按照临床操作规程步骤进行，应有注射环境和人员专业程度和资质要求等。写明

针对常见断裂原因的应对措施、发生断裂后的处理方法、避免伤害程度加重的方法等有助于提高其使用

安全性，写明不良事件的症状表现及应对措施，降低产品应用风险。注意事项中宜列出临床医生判定不



适用的情形、说明可能的后果情况；包含配套、指导选择、使用操作等简要介绍；如注射剂量和频次不

合适、或者操作手法有误，是否存在注射失败的可能性等，临床使用应遵循操作使用规范。

（三）加强宣贯教育和法制监管

由于一次性使用无菌侧孔钝针在美容整形科较常见，加强医生操作规范的学习与实践，强化产品使用培

训，同时监管部门完善上市前注册标准和法规文件的制修订、做好上市后有针对性的监督检查，以降低

风险。同时对于虚假宣传、虚假伪劣产品、“黑美容机构”、“黑护士”采取相应法律制裁和约束。全

方位加强监管、有力遏制违法违规行为、保障人民用械安全。

所以，只有充分认识该产品特点，严格生产加工管理，临床正确应用，社会给予足够的重视和关注，健

全相应法规和监管体制建设，明确上市前监管的重点和要点，加强教育和宣贯，规范操作、合法合规使

用，才能够有效降低该产品带来的风险、降低合并症导致的伤亡率和医疗纠纷发生率。

如有医疗器械注册咨询服务需求，欢迎您随时方便在百家号给我留言。
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