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我国整形美容专业质量控制工作的发展与经验
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摘 　 要 　 医疗安全的核心是医疗质量。 整形美容行业近年来迅速发展,在良好的发展态势中暴露出了诸多危及患者医疗安

全的问题,整形美容行业的乱象亟需整治,同时需要业内制定行业标准,规范整形美容行为,以保障医疗安全。 本文通过介绍国

家卫生健康委员会整形美容专业质量控制(质控)中心的建立背景,结合工作现状和相关整形美容法律法规,指出质控中心的发

展及其意义。
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　 　 医疗安全是医疗行为的重中之重,是医院或医疗

机构在实施医疗保健过程中,患者不发生法律法规允

许范围以外的心理、机体结构或功能损害、障碍、缺陷

或死亡,而其核心就是医疗质量 [1, 2] 。 整形美容行业

近年来的发展速度极为迅速,从业人员猛增,在这令

人欣喜的发展前景中,却暴露了诸多危及患者人身安

全的行业乱象。 现如今,促进行业发展的呼声逐步过

渡到呼吁规范行业行为和整形美容市场,走“健康医

美”路线。 国家卫生健康委员会整形美容专业质量

控制(质控)中心就此建立。
一、国家卫生健康委员会整形美容专业质控中心

的建立及背景

中国整形美容医学的发展起源于 19 世纪末,特
别是新中国成立以后,中国社会发展迅速,为整形美

容专业的建立奠定了良好的社会条件 [3] 。 随着人们

物质文化生活水平显著提高,中国的经济发展更是位

于国际前列,人们对生活质量有了更高的认识和追

求,整形市场需求猛增,整形美容的发展迎来黄金阶

段。 自 20 世纪 80 年代以来,整形美容机构市场规模

迅速增加,现已超过 4500 亿元,各种新方法、新技术、
新材料层出不穷,整形项目也越来越丰富多样,很多

技术也已跃居世界领先水平。 在修复重建领域,我国

开创了皮瓣(皮管)移植削薄手术的先河,从而带来

了皮瓣、皮管临床应用的巅峰时期,对其临床研究具

有划时代的里程碑意义。 除此之外,我国对于严重复

合外伤的救治病例也得到了国际领域的认可,赢得了

国内外研究者的尊重。 但是由于整形美容行业的特

殊性,很多非法从业者、医疗机构及整形美容厂商并

没有规范自己的行为,从而导致了行业乱象频发,阻
碍了我国整形美容行业的健康发展。

近年来,关于医疗美容的投诉和黑诊所曝光的报

道不胜枚举,且根据中国消费者协会数据统计,2018
年较 2015 年投诉比例更是上升了 10 倍有余 [4] 。 这

些投诉均涉及严重侵害了患者的合法权益,给患者造

成了经济、身体以及心理方面的严重伤害。 为何整形

美容行业医疗安全的不良事件频频发生,笔者从 3 个

角度进行了分析:(1)从业者角度:整形美容行业近

些年的迅猛发展,对从业人员的数量有了极大的需

求,市场早期曾处于供小于求的阶段,另外整形美容

市场的利益丰厚,致使从业人员数量开始迅猛增加。
这些从业人员除了有整形外科专业出身的人员之外,
还包括其他跨专业医务人员 (例如皮肤科专业及其

他外科专业等),甚至有很多非医学专业人员直接从

业,因此导致从业人员素质良莠不齐。 近年来关于经

过几天培训就能进行整形美容治疗的报道也数不胜

数,但是整形美容治疗的“正规军”数量仍十分匮乏。
(2)医疗机构角度:其表现一方面是无医疗资质机构

非法进行整形美容治疗,另一方面是合法医疗机构超

范围执业。 现如今也可看到很多媒体报道非医疗机

构个体或团伙在酒店、KTV 等非医疗场所进行各种

注射填充、脂肪抽吸等整形美容服务,导致患者出现

感染等各种并发症的案例。 另外对于正规的医疗机

构也有报道非法扩大执业范围,进行整形美容服务的

案例。 整形美容机构对于“三无产品”的使用也是近

年来的报道重点。 (3)患者角度:患者绝大多数为非

医学专业人士,本身对整形美容属于严格的医疗行为
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理解不够透彻,另外对整形美容广告的真实性和夸大

宣传的成分判断能力较低,也缺乏相应的认识去核查

整形美容机构和整形美容医生的资质。 除此之外,患
者对于整形美容治疗所带来的风险往往容易忽略。
因此,这就导致患者在选择医疗机构和医生的过程中

以宣传力度作为选择的主要参考依据,也就更容易轻

信虚假宣传 [5] 。
在这一背景之下,越来越多的专业人士开始呼吁

整顿整形美容行业乱象,一方面要求审查医疗美容机

构资质,杜绝非法诊所和超诊疗范围行医,另一方面

明确从业者资质,规范从业者行为 [6, 7] 。 另外,严查

整形美容产品以及整形美容器械质量,取缔“三无”
产品,以此保障患者合法权益,贯彻实行 “健康医

美” [8] 。 但是行业秩序的规范任重道远,单靠个人或

学会的力量是难以完成的,往往需要国家政策和法律

法规的扶持。
国家卫生健康委员会于 2018 年组织并筹建了中

国第 27 个国家级医学专业质控中心,即国家卫生健

康委员会整形美容专业质控中心,负责制定国家整形

美容专业临床质量安全标准,对全国整形美容质量进

行整体监控和评价,并指导各省市、自治区、直辖市、
生产建设兵团质控中心贯彻落实相关决策方案以及

改进办法 [9] 。 该质控中心作为非营利性机构,目前

由中国医学科学院北京协和医院整形美容外科承担

工作。
二、国内外整形美容专业质控工作的经验借鉴

在国家卫生健康委员会整形美容专业质控中心

成立之前,很多地区已为规范整形美容市场,先行建

立了地方整形美容专业的质控中心,包括北京、上海、
天津等地,以上地区根据当地整形美容市场行情及发

展情况因地制宜,对其医疗安全进行了相关管理并取

得了满意的成效。 特别是对质控指标的制定方面,为
国家卫生健康委员会整形美容专业质控中心进行数

据采集工作提供了参考。 但是我国仍有很多地区并

未设立整形美容专业质控中心,而不同地区对于整形

美容行业的管理方式和管理标准也存在较大的差别,
因此建立国内统一的行业指标以及行为标准是十分

必要的。
除此之外,国外早在 20 余年前就已经开始了对

整形美容专业患者医疗安全的评估体系,特别是对整

形美容产品方面不良事件的上报以及评估。 美国食

品药品监督管理局对整形美容治疗的不良事件进行

了定义,并设立了专有网站鼓励医疗机构和患者对整

形美容治疗不良事件进行上报,上报内容涉及整形美

容治疗不良反应、整形美容产品质量问题、错误用药、
失败治疗案例等 [10] 。 但是事件上报属于志愿行为,
往往需要医疗机构和患者的密切配合。 例如 2014 年

美国就整形美容相关产品所导致的不良事件上报数

为 445 例,但是到 2015 年和 2016 年上报例数达到了

2085 例和 3576 例。 上报比例的提升可能并不一定

意味着整形美容产品的不良事件暴发性增长,志愿上

报率的提高也是数值增长的主要原因,美国食品药品

监督管理局的主要措施是加强了患者和医疗机构人

员对报告不良事件的相关认识以提高上报工作的配

合程度 [11] 。 这一点同样是我国整形美容专业质控中

心需要借鉴的宝贵经验。
为了尽可能搜集不良事件案例,应考虑到事件上

报的途径,以减少“有门无路”的可能。 目前国际上对

于整形美容不良事件的上报仍然以患者上报方式为

主,患者可以通过电话、邮件以及网站在线上报的形式

对发生于自身或周边的整形美容不良事件进行上报。
美国食品药品管理局设立了专门的事件上报小组处理

患者的投诉,同时对上报者的信息进行保密[12] 。
三、国家卫生健康委员会整形美容专业质控中心

的工作现状

2001 年 12 月 29 日通过并于 2002 年 5 月 1 日起

施行的中华人民共和国卫生部令第 19 号,即《医疗美

容服务管理办法》,共分为 6 章,合计 31 条,其中对

“医疗美容”的定义和范围作了明确的规定,也对医

疗美容机构以及从业人员的资格进行了说明。 整形

美容专业质控中心自 2018 年筹建以来,建立了国家

卫生健康委员会整形美容专业质控中心专家委员会,
在全国共调研 17 个省(市),对中国整形美容市场份

额进行了初步的评估,结果显示,我国大部分的整形

美容市场份额主要集中于民营和私立整形美容机构,
因此加强对民营和私立整形美容机构的管理是质控

中心的主要任务。
在 2019 年,整形美容专业质控中心专家委员会

共制定了 26 个整形美容专业病房相关质控指标,涉
及医生资质、患者疾病类型、并发症相关内容等,通过

国家卫生健康委员会医疗质控数据收集系统,对全国

7551 家医院进行病房数据搜集。 最终,对全国 954
家医院的整形美容外科病房数据进行了统计分析,并
撰写了《2019 年国家医疗服务与质量安全报告———
整形美容分册》。 报告指出,我国整形美容外科病房

医师约占全国执业(助理)医师的 1. 8 / 1000,而每 10
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万人口整形美容外科病房医师仅为 0. 48 人,虽然整

形美容外科病房医师普遍具有高等学历,且年龄和职

称分布较为平衡,但是仍然处于医师短缺危机。 而在

并发症方面,整形美容外科病房的全国并发症发生率

约为 0. 63% ,其中非计划二次手术的发生率约为

0. 3% ,远低于 2017 年的全国平均水平 [13] 。 但是以

上数据,仅能反映 2018 年的国内水平,且数据来源绝

大多数来自于国内公立医院,而对于占有大部分整形

美容市场份额的民营机构和私立医院来说,数据来源

有限,因此对于这一部分数据的搜集也是整形美容专

业质控中心未来的重点内容。
四、国家卫生健康委员会整形美容专业质控中心

的建立对健康整形美容的意义

整形美容专业质控中心的工作范围是面向全国所

有提供整形美容服务的医疗机构,包括公立医院、私立

医院、美容诊所等,并非仅仅针对大城市、大医院或国

内发达地区,通过制定行业规则、从业人员资质等,抵
制行业乱象,规范整形美容市场,提高中国整形美容安

全水平,为患者提供安全满意的医疗美容大环境。
1. 对于患者的意义:整形美容安全关系到每位患

者的合法权益,其中包括患者的身体、心理以及经济

等多方面因素,而在整形美容行为的过程中,不管是

医疗机构还是医生本身,服务的主体就是患者,在患

者切身利益得以保护的前提下,才是合格和健康的整

形美容治疗,才能够担当患者对医生以及医疗机构的

信任,维护和谐的医患关系 [14] 。 但是患者对于整形

美容行为的认识程度不足往往是导致错误选择的主

要原因。 因此,国家卫生健康委员会整形美容专业质

控中心,需要进一步对患者进行健康医美教育,普及

整形美容知识,提高患者对整形美容行为和自身合法

权益保护的意识。
2. 对于整形美容医生的意义:从业医生是整形美

容行为中的执行者,是维护患者合法权益的保障人,
只有对整形美容医生资质加以把关,才能提高整体从

业人员的素质和业务水平。 在这一过程中,并不意味

着损害了整形美容医生的利益,恰恰相反,是对整形

美容“正规军”群体的一种保护。 因此,国家卫生健

康委员会整形美容专业质控中心需要根据国家相关

法律法规,制定本专业从业人员资质、培训方案等,以
提高从业人员素质,减少非法从业人员数量。

3. 对于整形美容机构的意义:整形美容机构是对

医生进行把关、对患者提供整形美容场所的 “中间

人”,合格的“中间人”是维护健康整形美容的重要力

量,需要从自身做起,聘用有资质的整形美容医生,选
择国家认可的整形美容产品和器械维护患者权益,同
时需要配合质控中心完成不良事件的上报工作。 因

此,国家整形美容专业对“中间人”的评估也是重点

内容,一方面同样需要对整形美容机构的资质以及诊

疗范围加以明确和把控,另一方面需要鼓励和引导整

形美容机构秉承健康整形美容方针,配合质控中心工

作,维护安全、满意的医疗美容大环境。
五、展 　 　 望

近年来中国整形美容行业发展迅速,但由于专业

的特殊性,也暴露出了相应的问题,中国整形美容专

业质控工作仍处于初级阶段,任重而道远,需要业内

人士的多方配合、共同努力。 加大对整形美容市场医

疗质量的管理力度,保障整形美容安全,不仅能够规

范行业行为,同时也是维护患者乃至合法从业人员和

合法医疗机构权益的重要保障。
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