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前 言
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ֲ ´ ᵫ̕ Ҭ̕ ѿ ̕

̕ Ҽ ̕Ԑ ̕ ̕

֤ ̕ ̕ ֤ ⱴ ̕ ̕

̕ Ὲ ̕ Ὲ ̕

Ὲ Ȃ

‰Һ ֲ̔ ≠ȁ ȁ↔ ȁ ȁ Ҹȁ ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ

ȁ ȁ ȁ ₣ ȁ↔ ȁ ȁ Ҽȁ ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ

ȁשּׂ ῑȁ Ȃ
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引 言

Һ ԍḱ ȁ ҹ ̆ҳ ΐ ȁ ⇔ ȁ

ῃ ᴨ̆ל ҹ ӊѿȂ

≢ ⱴ̆ ̆ ᵬ ̆ⱴ ҙ ҍ ̆ ᵞ

̆ ̆ └ ȇ ᵬ Ȉ̆ ᵬ ῃ ̆Ḇ

ȁ ȁҒҙ ҳ Ȃ
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微针治疗操作规范

1 范围

ᵬ ӈȁ ȁ ȁ ╠‰ ȁ ‰ ᵬ ȁ

ץ ȁ ȁ ᵬ ҍ ῏ῤ Ȃ

ᵬ ԍ ῒז ̆ ᵬҹ ҈

ᵬ ҹ ᴇ ᶭ Ȃ

2 规范性文件

ᴆ ᴆȂ

3 术语和定义

Ҋ↓ ӈ ԍ ᵬ Ȃ

3.1 术语包括 ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ

ȁ ȁ ṿȁ ⱳ ֟ Ȃ

3.2 微针治疗(microneedle therapy) (microneedling)̆≠

ȁ ⇔ ᴴ┬ ץ̆ ᵬ ̕ ᵄ №

ԇ ⱳ №̆Ṣꜛԍ ῒ / ׆̆ ⱳ Ȃ

3.3 滚轮微针(roller microneedle) ≠ ꜚ ̆ ȁ ↓

̆ ѿץ ⱬ ҉ ꜚ Ҭ└ ȁ ⇔ ̆ᶏ ⱳ №

῀ ̆ ꜚ ᴴḱ Ῥ ̆ ᵬ Ȃ

3.4 射频微针(radiofrequency microneedling) ≠ ҩ ᴧ ↓ ᵬҹ ̆

ᵣ̆ ᵬ ԍҌ ̆ ῀ ᵬ

̆ ⌠ ᵝ ┬ ᵬ ̆ ┴ Ḇ̆ Ῥ ̆ ̆

⌠ Ȃ
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3.5 单晶硅纳米微针(monocrystalline silicon nano needles) ≠ ┴ ̆

ᵣ ↓ ≠̆ ᵣ ̆ ץ ̆

̆ ⌠ ῃ Ḇ ⱳ № ᵬ Ȃ

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：

1̃ ̔ ԍ №ӊ╠ ̆ ҉ ̆

ⱴ ⱳ № ̕

2̃ ̔ № ԍ ̆ ᶏ ῤ

̕

3̃Ҭ ̔≠ ┬ ̂ ̃ ᵣ └╕ ῀ ̕

4̃ ̔ ῀ Ҭ └ ̆ Ҭ

̕

5̃ ₀ ̔┬ ̆ № ₀ ׆ ╕Ҭ Ȃ

4.1.2 临床常见微针器械/设备：

1̃ : Һᵣ ̆ ҉ ̂ ѿ 0.5mm͘3mm̃̆

҉ ꜚ̆ ҉ ┬ ꜚ ᴴḱ ҍῬ ̆

ⱳ № ῀ ̕

2̃ : / ̆ ԍ ӊ҉ ᶏ̆ ᵬ ԍ ̕

3̃ ꜚ : Һᵣ ꜚ ̆ ꜚ̆ ꜚ

┬̕

4̃ ̔ ῀ Ҋ̆ ┬ ᴴᵬ ̆

Ḡ ᾧ ᴴ̕

5̃ ̔≠ ┴ ̆ ┬ ⇔ᴴ ̆ ̆ҹ ᵣ

ᶫ ᵣ Ȃ

4.2 微针材料简介
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̆ ⱴ̆ 1Ȃ

表 1 微针材料种类

֟

à- (III)(à-Al2O3)̆ ̂ / ̃ ᾣ┴ ȁ ȁ ᾣ (2PP)

Ҭ

/ ȁ ȁ ᾣ ȁ ȁ ȁ ┴

‖ ᾣ

ȁ ȁ ┴ȁ ┘

Ҍ ȁ ȁ

┘

2PP

2PPȁ

Ӳ ȁ҈ ȁ ȁ ȁ ȁ

ⱴ

Ӳ ȁ

Ӳ - Ә ῍ ȁ 2PPȁ

ᾣ┴ȁ

Ә -co- ȁ ₀ ᾣ ȁ

Ә ȁ ₀

Ә ȁ 2PPȁ

5 临床应用适应证

5.1 ֒ẫ ̔ ᵖҌ ԍ ȁ ȁ ȁ ȁ

̕

5.2 ̔ ȁ ȁ ̂ ┬ȁ ȁ ȁ

̃ȁ ȁ ᶭ ȁ ̂ ȁ ̃ ̕

5.3 ̂ ȁ ̃ȁ / ̆ ᴴ ץ

ᴴ Ȃ
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6 临床应用禁忌证

6.1 ̕

6.2 ԍ ꜚ ̆ ΐ ̆ ȁ ȁ

̕

6.3 ȁ ȁ ̂ ȁ ȁ ȁ ȁ

ȁ ȁ ץ № ̃̕

6.4 Ҍ ̕

6.5 Ҍ ̕

6.6 ₀ ⱳ ῒז ̆ Ҍ ῒ ̕

6.7 / ̕

6.8 ᵣ ̕

6.9 ̕

6.10 ṿ Ȃ

7 治疗前准备

7.1 ╠ԅ ҍ ̆ Ȃ

7.2 Ғ ̆ ῏ Ȃ

7.3 ╠ ̆ ӥȂ

8 滚轮微针治疗程序

8.1 ̆ ‰ ̆ ̆Ῥ Ȃ

8.2 ᵬ̔ ᵬ ȁ ȁ ȁ ꜚ̆№

Ȃ

8.3 ᵬҬ ᶏ ₮ ̆ ᾧ ₀ ⱳ № Ȃ

8.4 ̔ ԍ

8.4.1 ̔ ̕

8.4.2 ̔ 0.25-0.5mm ̆ ᵬⱬ ̆3-5 ̆

̕

8.4.3 ̔ 1.0-1.5mm ̆ ₮ Ȃ
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8.5 ᵝ Ԋ

8.5.1 ̔ 0.25mm̆ ҉Ҋ ӊ҉

ᵬȂ

8.5.2 Ҍ ̆ ᵬ ⱴ̆ ₮ ᵝ ̆

̆ 0.5-1.0mmȂ Ẋᵣ ̆ ̆ ᶏ Ů0.25mm ̆

Ҭ ᾧⱴ Ȃ

8.5.3 ̔ ⌠ ̆ ̆ 1.0-1.5mm̆ᵖ

ᾧ Ȃ

8.5.4 ̆ ԍ ṿ ̕ ᵝ ԍ₮

̆ ᾧ ̆ 0.5-1.0mmȂ

8.5.5 ̆ ̆ 0.5-1.0mmȂ

8.5.6 0.5mm̆ ҹ1.0-2.0mmȂ

8.5.7 Ԋ ̔ 0.5-0.8mm̆ ꜚ ᾧץ̆ Ȃ

9 射频微针治疗程序

9.1 ̆ ‰ ̆ Ȃ

9.2 ᵝ№ҹ2-5ҩ ̆ᶭ ╕Ῥ Ȃ

9.3 ᵬ̔ ̂ ̔ⱳ ȁ ȁ ̃̆ ᵬ ̆

№ ̆ ľҌ Ŀ ↕Ȃ

9.4 ̔ ⱳ №̆ ԇ830nm ᾣȁ590nm ᾣ ᾣ

̆ⱴ Ḡ ḱ Ȃ

9.5 ľѿ ᶏ Ŀ ↕Ȃ

9.6 ᵝ Ԋ

9.6.1 ȁ ȁ ȁ ȁ ᵝ ⱳ Ȃ

9.6.2 ᵬ̔ ̆ ̆ ҉ ̆ ̆ ᾧ Ҍ

Ȃ

9.6.3 ᵬ̔ ̆ Ȃ

9.6.4 ̔ᶏ ⱳ ̆ 0.5-1.5mmȂ
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9.6.5 ̔ ᶏ ̆ ̂╠ 0.5-1.5mm̆ 1.0-2.5mm̆Ҋ

0.5-1.5mm̃Ȃ

9.6.6 / ̔ᶏ ̆ ̂ 1.0-2.5mm̆ 1.0-3.5mm̃Ȃ

9.6.7 Ҋ ̔

1)ᶏ ̕

2) ╠ ̆ 2cm ̕

3) ┴ — ̆ — 5-10№ ̕

4) 3.5mm-5.5mm̆ 70Ņ-80Ņ̕

5) ┴— 30№ ̆ ᴴ Ȃ

9.7 ȁ ᵞ Ȃ

10 单晶硅纳米微针治疗

10.1 ̆ ̆ Ȃ

10.2 ₮ ̆ ԍ ת ̕ ’ ᵝ ̆

’ Ȃ

10.3 ⱳ ֟ ԍ Ȃ

10.4 ת ῏̆ ת ᵝ ̆ ꜚ ᵬȂ

ᵬ ̆ ԍᴋᵥ ᴋᵥ ⇔ Ȃ

ꜚ ᵬ ᶏ̆ ҉ᾢ ȂץҊ ’Ҍ ꜚ ᵬ ̔

̕ ̕ ⌠ Ҋץ ̂ ԍ150ëm̃Ȃ

10.5 ѿ ᵝ ᵬҌ 3 ̆ Ả Ҍ 3 ̆Ҍ ⅞ ᵬȂ

10.6 ῀ ᵬῃ ̆ ⱳ № 20№ ̆ Ḡ ҹ

Ȃ

10.7 Ҍ ᶏ ᶏ̆ ῀ ῤ ᾧԋץ̆ Ȃ

10.8 ᴍҡ ̂TEWL̃ ᵬ 20-30№ ̆ ᴴ ̆

1 ̆ Ȃ

11 伴随微针操作使用的产品
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11.1 ԍ ̆ Ғҙ ᵀ̆ ῀ ῤ ⱳ ֟ ̆ ᵖҌ

ԍ̔ ȁII ҉ץ ῒזҳ ῃ ֟ Ȃ

11.2 ̆ ץ ᶏ 11.1 ֟ ̆ ᶏץ ̆Ҍ

Ⱶȁ ᶏ / ῏ ȁ ῒז ᴆȂ

12 注意事项
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13.9 ̔ҍ ╠‰ Ҍ ȁ Ҍ ῏Ȃ Ҥ ̆

֟ ̕ ̆ ’ ᶏ

/ ֟ Ȃ

13.10 ⅞ ̔ ᵬ Ҭ̆ ԍ ⱬҌ ₮ ꜚ ₮ ⅞ᴴ̆

⅞ᴴ ̆ Ḇḱ ̆ Ҍ ̕ ₮ Ȃ

14 医疗机构要求

14.1 ץ ̕

14.2 ̕

14.3 ᵬ ῏ ȁ ȁ Ȃ

15 指导医师及操作师资质

15.1

15.1.1 ҙ ӥ̕

15.1.2 ΐ ῏ Һ 3 ҉ץ ᵬ ̕

15.2 ᵬ

15.2.1 ̔ ҙ ӥȁ ῏ Ȃ

15.2.2 ̔ ҙ ӥȁ ῏ Ȃ

15.2.3 ̔ ӥȁ ῏ Ȃ
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