
作出知情决策
植入 NATRELLE 

® 的乳房手术
生理盐水充注式乳房假体

光面假体

警告：

•  乳房假体不是终生器械。患者植入假体的时间越长，发生并发症的可能性就越大，其中一
些并发症将需要接受更多的手术。

•  乳房假体植入与一种免疫系统癌症的发生有关，这种癌症被称之为乳房假体相关的间变性
大细胞淋巴瘤 (BIA-ALCL)。虽然这种癌症的发生率并未完全明确，但其在毛面乳房假体植入患
者中的发生率通常高于光面假体植入患者。一些患者因 BIA-ALCL 而死亡。

•  植入乳房假体的患者报告出现了多种全身症状，如关节疼痛、肌肉酸痛、意识错乱、慢性
疲劳、自身免疫性疾病及其他相关疾病。目前尚未完全确定患者个体出现这些症状的风险。
一些患者报告，当取出假体且不进行更换时，症状完全消失。

该器械的销售与分销仅限于用户和/或以 Allergan 提供的批准标签中规定的形式和方式，为
患者提供该器械风险和获益信息的医疗机构。





引言

致患者

本手册中所含信息（作出知情决策、植入 NATRELLE® 生理盐水充注式
乳房假体的隆乳或乳房再造手术）旨在让您了解 NATRELLE® 生理盐水
充注式乳房假体植入手术的风险与获益，还为您提供了参与 Allergan 
临床研究患者的体验概述。

请仔细阅读这些信息，以确保您术前咨询的有效性与全面性。对于您
想要与您的整形外科医生进一步讨论和有疑问的问题，请做好记录。
请您在作出选择前，充分考虑，直到您确定您已作出正确决策，才能
继续推进手术。

致医疗领域专家

对本文档中的内容进行讨论是患者作出知情决策过程中的重要环节。
请您抽出宝贵时间熟悉本手册中提供的信息，如有裨益，请您将其纳
入术前讨论。



2

目录 页码
黑框警告 .......................................................................封面
术语表 ..............................................................................4
1.0  正在考虑接受生理盐水充注式乳房假体植入手术 ................13

1.1 乳房的形状是怎样形成的？ ............................................. 13

1.2 生理盐水充注式乳房假体是什么？ .................................. 14

1.3 哪些人符合 NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体的植入条件...17

1.4 在选择盐水充注式假体时，您应该考虑哪些重要因素？.... 19

2.0  乳房假体植入的潜在并发症 ...........................................21
2.1 潜在并发症有哪些？ ..................................................... 21

2.2 报告的其他疾病有哪些？ .............................................. 28

3.0  一般手术的注意事项 ...................................................30
3.1 选择外科医生时需要考虑哪些问题？ ............................. 30

3.2 与手术有关的其他选择和决定有哪些？ .......................... 33

4.0  隆乳手术的注意事项 ...................................................35
4.1 隆乳的替代选择有哪些？ .............................................. 35

4.2 植入乳房假体的隆乳是什么？ ........................................ 35

4.3 重要的随访检查有哪些？ .............................................. 39

5.0  乳房再造手术的注意事项 .............................................40
 5.1 您应该接受初次乳房再造吗？ ........................................ 40

 5.2 乳房再造的替代选择有哪些？ ........................................ 41

 5.3 再造手术中的选择有哪些？ ............................................ 41

 5.4 植入乳房假体的乳房再造是什么？ .................................. 42

 5.5 再造切口部位有哪些？ .................................................. 42

 5.6 手术设备与麻醉是怎样的？ ............................................ 43

 5.7 乳房假体再造的时机是什么？ ........................................ 43

 5.8 乳房假体再造手术是什么？ ............................................ 44

 5.9 无假体植入的乳房再造：组织瓣手术 ...............................46

6.0  Allergan 临床研究概述 ..............................................49
7.0  初次隆乳的研究结果 ...................................................50



3

 7.1 随访率如何？ ................................................................50

 7.2 获益如何？ ...................................................................50

 7.3 并发症发生率如何？ ......................................................53

 7.4 再次手术的原因是什么？ ................................................53

 7.5 取出假体的原因是什么？ ................................................54

 7.6 置换假体后的并发症发生率如何？ ..................................54

7.7 乳房疾病和 CTD 事件有哪些？ .......................................55

8.0  初次乳房再造的研究结果 ............................................. 56
8.1 随访率如何？ ................................................................56

8.2 获益如何？ ...................................................................56

8.3 并发症发生率如何？ ......................................................58

8.4 再次手术的原因是什么？ ...............................................58

8.5 取出假体的原因是什么？ ...............................................59

8.6 置换假体后的 并发症发生率如何？ ............................... 59

8.7 乳房疾病和 CTD 事件有哪些？ .......................................59

9.0  更多信息 .................................................................. 60

9.1 Allergan 有哪些类型的 NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体？ ..60

9.2 如果我遇到问题怎么办？ ...............................................61

器械识别卡 .........................................................................61

9.3 什么是器械跟踪？ .........................................................62

9.4 我如何获得到更多信息？ ...............................................63

9.5 什么是国家乳房假体档案？ ............................................63

阅读更多内容和信息 .......................................................... 65

附录-数据表 ..................................................................... 69

知情同意
与患者决策核对清单确认 .................................................... 77

患者决策核对清单 ............................................................. 77



4

术语表
注意：本手册文本中首次出现的术语表词汇以粗体表示。

乳晕 乳头周围色素沉着或皮肤颜色较深的区域。

不对称 双侧乳房的形状、大小和/或位置不匀称。

自身免疫性疾病 机体对自身抗原发生免疫反应而导致自身组织损
害所引起的疾病。正常情况下，机体免疫机制能
够正确区分正常物质和外源性物质。但在自身免
疫性疾病中，因免疫系统缺陷而攻击正常机体组
织，从而导致组织损伤。类风湿性关节炎、狼
疮、硬皮病等疾病均被认为是自身免疫性疾病。

腋下 手臂和躯干的交界处（腋窝）。

腋窝 腋下区域的一部分。

生物相容性 与生命体组织或系统相容且无毒的状态。

活检 从机体中取出组织、细胞或液体并检查。

身体自尊量表 一份关于个人身体形象的问卷。

隆乳 增大乳房的外科手术。在本文档中，指的是植入
乳房假体。首次植入乳房假体以增大乳房的手术
称为初次隆乳。此后所有的假体置换均称为隆乳
修复。 

乳房假体 替代乳房的内置人造器械或假体。
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乳房假体相关间
变性大细胞淋巴
瘤 (BIA-ALCL)

BIA-ALCL 不属于乳腺癌，而是一种罕见的非霍奇
金淋巴瘤，是一种与免疫系统细胞有关的癌症。

乳房肿块 乳房中的肿块或硬物。

乳房再造 替代因癌症或创伤而切除或因严重乳房异常而未
能正常发育的乳腺组织的外科手术。在本文档
中，指的是植入乳房假体。首次植入乳房假体称
为初次再造。此后所有的假体置换均称为再造修
复。 

钙化 组织因钙盐的沉着而变硬。

包膜挛缩 假体周围的组织包膜紧缩，导致乳房硬化，严重
时挤压假体。根据 Baker 分级对包膜挛缩度进行
分级。III 级或 IV 级是最严重的等级。III 级常因疼
痛和可能异常的外观导致需要接受额外手术（再
次手术）。IV 级常因无法接受的外观导致需要接
受额外手术（再次手术）。II 级包膜挛缩也可能
导致需要接受额外手术。包膜挛缩存在假体破裂
的风险。以下为每级 Baker 分级的描述。

• Baker I 级：柔软度正常，外观自然
• Baker II 级：略硬，但乳房外观正常
• Baker III 级：比正常更硬，外观异常（形状改

变）
• Baker IV 级：质硬、明显变形和压痛

包膜 乳房假体周围形成的瘢痕组织。有时包膜挤压假
体，从而导致包膜挛缩。
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包膜切除 手术切除假体周围的瘢痕组织包膜。

包膜切除 
（闭合）

尝试通过在外部按压或推挤乳房使假体周围的瘢
痕组织包膜破裂。该方法不需要手术，但存在假
体破裂的风险，是一种禁忌操作。

包膜切除 
（开放）

尝试通过手术切口到达假体周围的瘢痕组织包
膜，从而划开包膜。

cc 立方厘米，假体体积的计量单位。cc 值越大，
假体体积越大。例如，800 cc 假体的体积大于 

200 cc 假体。

先天性畸形 自出生起身体部位呈现出某种形态的异常发育。

结缔组织疾病 

(CTD)

结缔组织(如肌肉、韧带、皮肤等)和/或免疫系统
受累的一种疾病。涉及免疫系统的结缔组织疾病
（CTD）包括类风湿性关节炎、狼疮和硬皮病等
自身免疫性疾病。

禁忌 不正确或不应该遵循的用法。不遵守标签中规定
的禁忌症可能造成严重毒副作用。

渗漏 生理盐水充注式乳房假体因假体外壳破损，生理
盐水从假体中漏出。

伤口愈合延迟 开放性伤口愈合过程的延长。

移位 假体从通常或适当的位置移动。
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变形障碍 指身体外表并不存在缺陷或仅仅是轻微缺陷，而
患者想像自己有缺陷，或是将轻微的缺陷夸大，
并由此产生心理痛苦的心理病症。

流行病学 解释有关发病率和疾病分布的决定因素之间关系
的科学。

脱出 通过手术伤口或皮肤向外按压假体而引起的皮肤
破裂。

纤维肌痛 该疾病的特征是关节周围肌肉和软组织慢性疼
痛，身体特定部位伴有压痛。患者常常感到疲
乏。

纤维组织 主要由纤维组成的结缔组织。

血肿 间隙内血液积聚。

增生性瘢痕 伤口愈合过程中局部组织过度增生而形成的瘢
痕。

免疫反应 机体对异己成分或者变异的自体成分做出的防御
反应。

感染 微生物（如细菌、病毒）的侵袭。感染通常会导
致发烧、肿胀、发红和/或疼痛。 

炎症 机体对感染或损伤的反应，其特征是发红、肿
胀、发热、疼痛和/或功能丧失。

乳房下 乳房下方。
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乳房下皱襞 乳房基底部与胸壁交界处的褶皱。

乳房下切口 乳房下皱襞处切口。

住院手术 要求患者住院的外科手术。

背阔肌 从脊柱延伸到肩部的两块三角肌。

错位 假体错位或移位指假体不在乳房的正确位置上。
这可能是由于术中假体植入不正确或假体位置随
时间的推移发生移动。

乳腺 乳房的组成部分。

乳房 X 光摄影 一种用于检测癌症的乳房 X 光检查。

乳房成形术 乳房整形手术。

乳房切除术 由于存在癌症或癌前病变而进行的乳腺组织切
除。

皮下乳房切除术：手术切除乳腺组织，但保留皮
肤、乳头和乳晕。 

全乳切除术：手术切除乳房，包括乳头、乳晕和
大多数覆盖皮肤。

乳房改良根治术：手术切除整个乳房，包括乳
头、乳晕、覆盖皮肤以及腋下淋巴相关组织。

根治性乳房切除术：手术切除整个乳房，包括乳
头、乳晕、覆盖皮肤以及胸肌、腋下淋巴相关组
织和其他各种癌旁组织。
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乳房固定术 将下垂乳房移至更高位置的整形手术。

转移性癌 癌细胞从原发部位向身体其他部位扩散。

坏死 细胞或组织死亡。

肿瘤医生 研究、鉴定和治疗癌症的医生。

门诊手术 不要求患者住院的外科手术。

触诊 用手感知。

可触知性 可感受到假体的存在。

胸大肌 胸部的大块肌肉。

乳晕 围绕着乳头周围深色或色素沉着区域。

整形手术 旨在改善身体外观的手术。

气胸 空气进入肺和胸壁之间的腔隙时发生气胸（有时
称为“肺塌陷”）。 

术后 手术之后。

初次隆乳或乳房
再造

首次植入乳房假体。

下垂 乳房下垂通常是自然衰老、妊娠或体重减少的结
果。
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再次手术 初次乳房植入后进行的额外手术。

隆乳修复或再造 指矫正或改善初次隆乳或再造。在本文档中指手
术切除和更换初次隆乳或乳房再造时首次植入的
乳房假体。 

罗森伯格自尊
量表

测量整体自尊的问卷。 

生理盐水 含有水和少量盐的溶液。

瘢痕修复 改善瘢痕外观的外科手术。

血清肿 血液中的水样成分在组织部位聚集。

SF-36 量表 测量生理、心理和社交健康的问卷。

硅橡胶 一种与橡胶弹性类似的硅胶。

乳腺后植入 在乳腺下方和内部、胸部肌肉上方植入乳房
假体。

胸大肌后植入 在胸部肌肉下方全部或部分植入乳房假体。

症状 任何表明处于疾病或疾病阶段的身体或其功能的
可感知变化。

田纳西自我概念
量表

评估患者对自我看法、自我行为、自我满意和自
我感觉的问卷。
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组织扩张器 一种可调节的临时假体，在乳房切除部位可向其
中注入生理盐水使组织舒展，为植入乳房假体建
立一个新的组织瓣。

经腋窝 经过腋下（腋窝）长轴。

脐 与肚脐有关。
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1.0 正在考虑接受生理盐水充注式乳房
假体植入手术
您可能正在考虑接受乳房假体植入手术，以增大您的乳房或再造乳
房。Allergan 编写了本文档的这些信息，旨在帮助您更好地了解乳房
假体植入手术，并帮助您对隆乳和乳房再造手术做出明智的决定。我
们编写的这本实用文档将在您咨询外科医生时为您带来帮助，也为您
提供了有关乳房假体植入手术的基本信息，还可以让您了解 NATRELLE® 

生理盐水充注式乳房假体的具体细节。

这些信息不能也不应该替代您与您的整形外科医生对您手术的讨论。
您是否植入乳房假体的决策应该基于您对手术效果合乎实际的预期。
我们无法保证您将获得与他人相同的手术效果。您的手术效果将与多
种个人因素有关，例如您的整体健康状况（包括年龄）、胸部结构、
乳房/乳头形状和位置、皮肤纹理、伤口愈合能力（可能因放疗、化
疗、吸烟、饮酒和服用多种药物而减缓）、出血倾向、既往乳房手
术、手术团队的技术和经验、外科手术的类型以及假体的类型和尺
寸。确保和您的外科医生沟通您对手术效果的预期，以及您对手术时
长、恢复情况、任何风险以及手术潜在并发症的预期，并提出疑问。

作为您决策的一部分，您和您的外科医生都应该签署由 Allergan 提供
的“知情决策与患者决策核对清单确认”表，以确认您了解 NATRELLE® 

生理盐水充注式乳房假体的风险和获益。该表附于本文档结尾处。

1.1 乳房的形状是怎样形成的？
乳房由乳腺导管和腺体组成，周围为脂肪组织，乳房的形状主要与脂肪组
织有关。乳房下为胸部肌肉（胸大肌）。妊娠（这时乳腺暂时增大）、 



14

体重快速减轻以及年龄增长下的
重力作用等因素，共同引起皮肤
松弛，从而可能导致乳房下垂然
而，很重要的一点是，您应该认
识到假体的作用是增大乳房。仅
仅依靠假体可能不足以提升乳
房，修复因妊娠、体重减轻或皮
肤拉伸造成的影响。您的外科医
生可能建议您接受额外的手术，
如乳房固定术，以帮助您改善
乳房提升。

乳腺癌手术可以显著改变乳房形状，这种改变或多或少取决于以下多
种因素。这些因素包括：在部分乳房切除或全乳切除术中切除的乳腺
组织量；手术时切除的皮肤面积；在保留乳房中，组织反应大小或瘢
痕大小以及皮肤对化疗或放疗的反应。

1.2 生理盐水充注式乳房假体是什么？
生理盐水充注式乳房假体是一种硅橡胶囊（假体外壳），通过手术植
入您的乳腺组织或胸部肌肉下方，然后充注无菌生理盐水（一种含盐
溶液）。NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体的形状圆润，拥有多种
不同尺寸和样式。下图是 NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体的示
例，您可能在您的外科医生办公室见过。

脂肪组织

乳管和腺体

肋骨

胸肌
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NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体的器械材料
我们已经通过毒性检测和风险评估对下表中列出的化学物质和金属的
潜在毒性进行了评估，并将评估的暴露水平与已确定基本安全的含量
进行了对比。然而，个体对化学物质的反应可能不同，因此无法预测
所有反应。

假体构件 器械材料
外壳 聚二甲基硅氧烷硅橡胶
外壳补片/瓣膜构件 聚二甲基硅氧烷硅橡胶

NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体释放的化学物质
挥发物：乳房假体释放的气体化学物质。

可浸出物：乳房假体浸入水和/或有机溶剂（液体）后释放的化学
物质。

我们对乳房假体进行了分析，以了解您对化学物质的潜在暴露量。我
们采用了气相色谱-质谱联用和凝胶过滤层析技术检测了低分子量组
分，也对金属进行了完整的分析。下表列出了低分子量组分和无机物
（金属元素）的含量。

可浸出物检测中检测出的低分子量组分和重金属的浓度 
（按组分质量计，单位 ppm）

鉴定成分 分子量 (amu) 成品器械 (ppm)

D3 222 0.6* 
D4 296 0.9*
D5 370 2.1*
D6 444 5*
D7 518 3.1*
D8 592 3.4*
D9 666 11.3

D10 740 36.7

D11 814 70
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鉴定成分 分子量 (amu) 成品器械 (ppm)

D12 888 135

D13 962 206.7

甲基硅氧烷 未知 0.9*
D14 1,036 309.1

D15 1,110 407.2

D16 1,184 475.2

D17 1, 258 521

D18 1, 332 524.1

D19 1, 406 513.9

D20 1, 480 478

异丙醇 60.09 0.71*
D25 1, 850 358.5

D30 2, 220 285.3

D35 2, 590 241.2

D40 2, 960 200.5

D45 3, 330 160.5

D48 3, 552 159.1

乙酸 60.50 未报告
甲苯 92.13 未报告
二甲苯 106.2 5.69* 
1,1,1-三氯乙烷 133.4 未报告
六甲基二硅氮烷 161 未报告
甲基三乙酰氧基硅烷 222 未报告
多联苯 混合物 ND*
锡 118.7 50-100 

铂 195.09 ND (<3)

砷 74.9 ND (<100)

铅 207.2 ND (<10)
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鉴定成分 分子量 (amu) 成品器械 (ppm)
锰 54.93 ND (<1)

锌 65.37 ND (<30)

磷 30.97 ND (<300)

总可浸出物（正己烷
提取物）

混合物 2.5%

D3- D48 代表环聚二甲基硅氧烷 (PDMS)
amu = 原子质量单位（道尔顿）
ND (<X) = 浓度低于百万分之 X 时，未检出
*仅分析外壳

1.3 哪些人符合 NATRELLE® 生理盐水充注式
乳房假体的植入条件？

NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体可用于女性的以下用途（手术）：

隆乳（18 岁以上女性） 

隆乳包括增大乳房的初次隆乳以及修正或改善初次隆乳手术效果的修
复手术。

乳房再造
乳房再造包括替代因癌症或创伤而切除或因严重乳房异常而未能正常
发育的乳腺组织的初次再造。乳房再造还包括修正或改善初次乳房再
造手术效果的修复手术。

哪些人群不应该植入乳房假体（禁忌症有哪些）？

以下人群不应该接受乳房假体植入手术：

• 身体任何部位存在活动性感染的女性 

• 患乳腺癌或处于乳腺癌前期且未针对这些疾病接受适当治疗的
女性

• 正处于妊娠期或哺乳期的女性 
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警告
本手册中包含乳房假体的黑框警告。详细信息见封面。 

因某些手术操作可能损坏假体外壳或导致渗漏，因此，假体植入手术
中的禁忌操作如下： 

• 向假体内放入除生理盐水以外的药物/物质 

• 通过假体外壳充注 

• 更换假体 

• 堆叠假体（每侧乳房内有多个假体） 

• 您应该注意，不建议采用闭合式包膜切开术，即用力挤压或按
压假体周围的纤维包膜，因为这可能会导致假体破裂。

注意，假体植入后，您乳房的诸多变化是不可逆转的。如果您之后选
择取出假体且不进行更换，您的乳房可能会经历无法接受的凹陷、成
褶、起皱或其他外观变化，这些都可能成为永久性变化。关于化疗或
放疗可能对您的假体造成的影响，请与您的医生进行沟通。

在您决定接受乳房假体植入手术前，您应该认识到，乳房假体不是终
生器械，乳房假体的植入很可能不是一劳永逸的手术。假体植入的时
间越长，潜在并发症的风险也越大。如果发生并发症或无法接受整形
效果，您将很可能需要对您已增大或再造的乳房进行其他不在计划内
的手术。这些额外手术可能包括假体取出或更换或者其他外科手术。
之后进行的假体置换手术（隆乳修复或再造修复）发生并发症的风险
要高于首次（初次）隆乳或再造手术。因此，您也应该考虑接受隆乳
修复或再造修复的并发症发生率，因为您以后可能会经历这些风险。 
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注意事项
在具有以下情况的患者中尚未确定安全性与有效性： 

• 自身免疫性疾病（例如，狼疮和硬皮病） 

• 患有影响伤口愈合和凝血功能的疾病 

• 免疫系统功能低下（例如，正在服用的药物会降低自身免疫
力） 

• 乳腺组织的血供减少 

• 计划在乳房假体植入后进行化疗

• 假体植入后乳房接受计划的放疗

• 临床诊断患有抑郁症或其他精神疾病，包括躯体变形障碍和进
食障碍。请在术前与您的外科医生讨论您的任何精神疾病史。
诊断患有抑郁症或其他精神疾病的患者应在病情恢复或稳定
后，再接受乳房假体植入手术。

1.4 在选择生理盐水充注式假体时，您应该考虑哪些重要
因素？

• 乳房假体不是终生器械，乳房假体的植入很可能不是一劳永逸
的手术。假体植入的时间越长，潜在并发症的风险也越大。如
果发生并发症或无法接受整形效果，您将很可能需要对您的乳
房进行其他不在计划内的手术。这些额外手术可能包括取出并
更换或不更换假体或其他外科手术。当您置换（修复）假体
后，您以后发生并发症的风险要高于首次（初次）手术。

• 假体植入后，您乳房的诸多变化是不可逆转的（无法恢复）。
如果您之后选择取出假体且不进行更换，您的乳房可能会经历
无法接受的凹陷、成褶、起皱或其他外观变化，这些都可能成
为永久性变化。 

• 乳房假体的植入可能会减少或停止乳汁的分泌，从而影响您母
乳喂养的能力。此外乳房假体植入也不能防止妊娠引起的乳房
下垂。
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• 植入乳房假体后，通过乳房 X 光摄影进行乳腺癌常规筛查将变
得更加困难。如果您的年龄适合接受乳房 X 光摄影筛查，那么
您应该遵照您医生的建议继续接受常规乳房 X 光摄影筛查。在
进行乳房 X 光摄影过程中，假体可能会影响乳腺癌的发现。由
于在此期间会挤压乳房和假体，因此可能造成假体在该过程中
破裂。对于隆胸的女性，需要更多的 X 光检查；因此，您会受
到更多的辐射。然而，通过乳房 X 光检查发现乳腺癌的获益超
过了额外 X 光检查带来的辐射风险。请务必告知乳房 X 光摄影
的技术人员您植入了假体。

°您需要术前做一次乳房x光检查，假体植入术后6个月到1年再

做一次，以确定基线。

• 您应该每个月对您的乳房进行自检，以筛查乳腺癌；然而，植
入假体可能使筛查变得更加困难。您应该向您的外科医生寻求
帮助，学会区分假体和您的乳腺组织。 

• 对于接受了乳房假体植入（整形手术或再造手术）的患者，您
的健康保险费用可能会增加，而保险范围可能会减小和/或以后
的保险范围可能会被拒绝。并发症的治疗可能也不在保险范围
内。因此，在接受手术前，您应该与您的保险公司讨论您完整
的保险范围。

• 在接受其他医生的治疗时，您应该告知医生假体的存在，使假
体受损的风险降至最低。

• Allergan 长期（10 年）临床研究的结果包含在本文档中，您应
该仔细查阅。 

• 您需要阅读整本文档，这一点很重要，因为您需要了解手术的
风险与获益，并对您的手术效果有一个合乎实际的预期。
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2.0 乳房假体植入的潜在并发症
任何类型的外科手术都有风险（有些风险很大），如麻醉作用、感
染、肿胀、发红、出血、疼痛甚至死亡，因此需要平衡手术的风险与
获益。下文描述了乳房假体植入手术和乳房假体特定的潜在并发症。
本文档结尾处附有一份已发表研究的列表，汇总了下文各章节讨论的
信息。如果您想要了解更多有关特定并发症或疾病的信息，这可能会
对您有所帮助。参考文献列表并不完整，因为研究一直在进行中，您
的医生可能也有其他信息资源供您进一步阅读。您应该注意到，参考
文献中包括隆乳和/或乳房再造患者，也包括不同生厂商不同类型的 
假体。

2.1 潜在并发症有哪些？

额外手术（再次手术）
您应该假设您将需要接受额外手术（再次手术）。再次手术的原因包
括：患者决定改变植入假体的尺寸或类型，以及发生诸如渗漏、包膜
挛缩、增生性瘢痕（不平整、隆起瘢痕）、不对称和感染等问题。 

取出假体
由于假体并非终生器械，因此您植入的时间越长，您需要取出的可能
性也会越大，取出假体的原因包括不满意、无法接受整形效果或发生
包膜挛缩等并发症。假体取出是与乳房假体植入有关的最常见的不良
后果。取出并置换假体会增加您以后发生并发症的可能性。

大多数女性在取出假体时置换了新的假体，但也有一部分女性没有这
样做。如果在取出假体后，您选择不置换假体，那么从美容角度看，
您的乳房可能会存在无法接受的凹陷、成褶、起皱和/或其他可能的
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永久性外观变化。即使您更换了假体，取出假体也可能导致您的乳腺
组织减少。此外，假体更换会增加您以后发生并发症的风险。例如，
假体更换患者发生包膜挛缩和再次手术的风险高于首次植入患者。当
您决定植入假体时，您应该考虑置换假体的可能性及其后果。

包膜挛缩
瘢痕组织（包膜）常在假体周围形成，可能会随着时间的推移变紧，
压迫假体，使假体的触感变硬，从而导致所谓的包膜挛缩。包膜挛缩
是乳房假体植入患者最常见的并发症之一，发生率仅次于感染、血肿
和血清肿，并且可能随着时间的推移增加。修复手术发生包膜挛缩的
可能性大于初次乳房假体植入手术。由于您可能会置换最初的假体，
因此，您应该认识到，接受修复手术后，您发生包膜挛缩的风险会增
加。包膜挛缩会成为渗漏的危险因素，也是再次手术最常见的原因。

包膜挛缩的症状从乳房略微变硬和轻微不适到剧烈疼痛、假体变形以

及可触知性（可感受到假体的存在）。根据包膜挛缩的严重程度，可

将其分为 4 级 Baker 分级。1Baker III 级和 IV 级为严重，通常需要额

外手术纠正。 

Baker I 级： 乳房通常柔软，外观自然
Baker II 级： 乳房略硬但外观正常
Baker III 级： 乳房质硬，外观异常
Baker IV 级： 乳房坚硬，伴有疼痛且外观异常

乳房异常疼痛和/或坚硬的病例，需要进行额外手术。手术包括切除
假体包膜组织，取出和可能更换假体。该手术可能导致您的乳腺组织
减少。接受这些额外手术后可能还会再次发生包膜挛缩。

1 Baker, J.L.隆乳术。In: Owsley, J.Q. 和 Peterson, R., Eds.乳房美容手术论文集。 St. Louis, MO: 
Mosby; 1978:256-263.
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渗漏
乳房假体不是终生器械。当生理盐水从未密封或损坏的瓣膜处或从假
体外壳的破口处渗出时，乳房假体发生渗漏。假体渗漏可立即或逐
步缓慢发生，因乳房变小或变形而被发现。一些生理盐水充注式假体
的渗漏（或破裂）发生于植入后的前几个月，有的则在几年后。渗
漏的原因包括术中外科设备导致的损坏、假体中生理盐水过度充注或
充注不足、包膜挛缩、闭合性包膜切除、受压（如创伤或人为用力推
挤）、乳房摄影成像过程中过度挤压、经脐切口植入以及未知和不明
原因。您也应该知道，乳房假体可能会随着时间的推移不断磨损和渗
漏。渗漏的假体需要通过额外手术取出。

不满意效果
可能会出现的不满意效果，如起皱、不对称、假体移位（移位）、尺
寸不正确、非预期形状、假体可触知性、瘢痕畸形和/或增生性瘢痕。
其中一些可能会导致不适。术前已存在的不对称可能不能通过假体植
入手术完全纠正。为了维持患者满意度，可能会建议进行修复手术，
但这会为患者带来额外的考量和风险。选择由经验丰富的整形外科医
生进行手术可能会最大限度地减少不满意效果，但未必能避免。

疼痛
乳房假体植入手术后，可能发生不同程度和时长的疼痛并持续存在此
类疼痛。此外，不合适的尺寸、植入位置、手术技术或发生包膜挛缩都
可能导致疼痛。发生明显疼痛或疼痛持续存在时，您应该告知您的外科
医生。
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乳头和乳房感觉改变 

假体植入手术后，乳头和乳房感觉会增加或减弱。术后，乳头或乳房
感觉的改变范围从高度敏感到没有感觉。尽管其中一些改变是暂时
的，但也可能是永久性的，还可能影响您的性反应或哺乳能力。（详
见下文母乳喂养段落）。

感染
任何手术或假体植入都有可能发生感染。手术引起的大多数感染发生
于术后几天到几周内。然而，感染也可能发生于术后任何时间。此
外，乳房和乳头穿刺手术可能会增加感染的可能性。植入假体的组织
感染治疗难度大于未植入假体的组织感染。如果抗生素对感染无效，
可能需要取出假体，并在感染消退（清除）后植入另一个假体。和许
多其他外科手术一样，在极少数情况下，女性在乳房假体植入手术后
会出现中毒性休克综合征，发生这种情况时会危及生命。症状包括突
发高热、呕吐、腹泻、晕厥、头晕和/或灼伤样皮疹。如果您出现这
些症状，您应该立即联系医生进行诊断和治疗。

伤口愈合延迟
一些患者伤口愈合的时间可能会延长。伤口愈合延迟可能增加感染、
脱出和坏死的风险。根据手术或切口类型的不同，伤口愈合时间可能
不同。吸烟可能会影响愈合过程。如果您的伤口未在您和您的外科医
生讨论的时间范围内愈合，您应该立即联系您的外科医生。

血肿/血清肿
血肿指假体周围间隙中血液积聚，血清肿指假体周围液体积聚。手术
后出现血肿和/或血清肿可能导致后续发生感染和/或包膜挛缩。血肿
或血清肿的症状可能包括肿胀、疼痛和瘀伤。血肿或血清肿通常发生
于术后不久。但也可能发生于乳房损伤后的任何时间。尽管机体会吸
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收小的血肿和血清肿，但有些需要手术消除，术后通常需要引流，并
可能需要暂时在伤口处植入一根外科引流管使伤口正常愈合。外科引
流可能导致小的瘢痕。外科引流可能会导致假体受损，引起渗漏。

母乳喂养
患者乳房手术（包括缩乳和隆乳）后报告母乳喂养困难。如果您的外
科医生采用乳晕手术入路（切口围绕着乳头周围的深色区域），则可
能会增加母乳喂养困难的可能性。最常见的母乳喂养问题是产乳不
足。 

假体周围组织中的钙质沉积
钙质会在假体周围的组织包膜中沉积。症状可能包括乳房疼痛和变
硬。通过乳房 X 光检查看到的钙质沉积可能会被误认为是癌症，从而
导致患者需要接受额外的活检和/或假体取出手术以区分二者。如果
需要进行额外手术检查和/或清除钙化灶，可能会导致假体受损。接
受乳房缩小手术的女性、有血肿形成的患者、甚至未接受任何乳房手
术的女性的乳房也会出现钙沉积。 随着年龄的增长，钙沉积的发生显
著增加。

外露
假体外露是指乳房假体穿透您的皮肤。发生的原因可能是您的伤口未
愈合或覆盖假体的乳腺组织变薄。患者报告放疗会增加外露的可能
性。假体外露后需要进行额外手术，可能需要取出假体，因此可能导
致额外瘢痕/或乳腺组织减少。
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坏死
坏死是指细胞或组织死亡。坏死可能会抑制或延迟伤口愈合，需要通
过手术矫正，手术可能会导致额外瘢痕/或乳腺组织减少。发生坏死
时还可能需要取出假体。坏死增加的相关因素包括感染、手术囊袋中
使用类固醇、吸烟、化疗/放疗、过热或过冷的治疗。

乳腺组织萎缩/胸壁畸形
乳房假体可能导致乳腺组织变薄（假体可见性和可触知性增加）和胸
壁畸形。在假体未取出或取出后未更换的情况下，可能会发生这种症
状。以上任何一种疾病都可能导致额外手术和/或无法接受的乳房凹
陷/起皱。

淋巴结病变
淋巴结病变指淋巴结的慢性增大。淋巴结是一个圆形的组织块，产生
的细胞可以成为您免疫系统的一部分。腋下淋巴结可以引流乳房区域
的液体。一些乳房假体植入患者报告腋下淋巴结肿大。淋巴结肿大常
伴有疼痛。如果淋巴结肿大或疼痛，可能需要手术切除。淋巴结疼痛
和/或肿大时，应报告您的医生。淋巴结病变与组织反应、肉芽肿以
及与淋巴结临近的硅胶乳房假体的完好与否有关。 

乳房假体相关间变性大细胞淋巴瘤 (BIA-ALCL)

如果您已植入乳房假体，那您会有较小的但会不断增加的患乳房假
体相关间变性大细胞淋巴瘤 (BIA-ALCL)的风险。BIA-ALCL 不属于乳腺
癌，而是一种罕见的非霍奇金淋巴瘤（免疫系统癌症）。在大多数病
例中，BIA-ALCL 发现于瘢痕组织和假体附近的液体中，但在一些病例
中，会扩散至全身。在肿瘤扩散至瘢痕组织和假体附近液体以外的病
例中，极少病例报告死亡。
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大多数患者针对假体相关症状寻求治疗时被诊断为 BIA-ALCL，这些症
状包括初次手术部位完全愈合后发生的肿胀、疼痛、肿块或不对称。
目前在 FDA 已知的病例中，患者被诊断为 BIA-ALCL 的时间均为乳房
假体植入后数年。报告的最早时间为假体植入后一年内，最晚是假体
植入手术后 34 年。根据 2020 年 8 月 20 日 FDA 报告，大约一半的
病例发生在植入后 8 年内。BIA-ALCL 在植入毛面假体的女性中被诊断
出的频率最高。毛面假体可能是在最近接受的手术中被植入，也可能
是在之前接受的任何其他乳房假体植入手术中被植入。 

如果您的乳房假体周围发生肿胀或疼痛，务必告知您的医疗服务提供
方。在您乳房假体植入手术痊愈后，如果您发现您的乳房外观或感觉
发生改变（包括假体周围肿胀或疼痛），您的医疗服务提供方应考虑
发生 BIA-ALCL 的可能性。如果您的医疗服务提供方怀疑是 BIA-ALCL，
他们将向您介绍一位合适的专科医生对您进行评估，评估过程可能包
括从您的乳房假体周围采集液体和一些组织样本。如果您被确诊为 

BIA-ALCL，医生将为您制定一份个性化治疗方案。由于世界范围内该
病例数量较少，并且患者接受的治疗方案各异，因此目前还没有一种
明确的治疗手段。但是，如果您被诊断为 BIA-ALCL，美国国家综合癌
症网络 (National Comprehensive Cancer Network，NCCN) 会建议您
取出假体并切除周围组织。

如果您已植入乳房假体，您应该对其进行监测并接受常规医疗服务。
此外，您并不需要采取任何措施。如果您没有出现任何会被诊断为 

BIA-ALCL 的症状，那么您不需要取出您的乳房假体。

如果您被诊断患有 BIA-ALCL，您可以帮助 FDA 了解该疾病及治疗效
果。

您和您的医生应该向 FDA (https://www.fda.gov/Safety/MedWatch) 

报告所有确诊的 BIA-ALCL 病例。在某些情况下，FDA 可能会联系您，
以获取更多信息。FDA 将对报告者和患者的身份保密。 

https://www.fda.gov/Safety/MedWatch
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此外，如果您被诊断患有 BIA-ALCL，请与您的医生沟通，将该情况
报告给 PROFILE 注册处 (https://www.thepsf.org/research/clinical-

impact/profile.htm)。每例 BIA-ALCL 都应该报告给 PROFILE 注册处，因
为这将帮助我们更加深入了解该疾病。

如果您正在考虑接受乳房假体植入手术，那么您应该与您的医疗服务
提供方讨论其中的风险与获益。您也可以访问 FDA 乳房假体网站了解
更多信息https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/risks-

and-complications-breast-implants。

FDA 对 BIA-ALCL 的分析与概述的更多信息，请访问： 
https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/questions-and-

answers-about-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma-

bia-alcl

2.2 报告的其他疾病有哪些？
植入乳房假体的患者报告出现了多种全身症状，如关节疼痛、肌肉酸
痛、意识错乱、慢性疲劳、自身免疫性疾病及其他相关疾病。目前尚
未完全确定患者个体出现这些症状的风险。一些患者报告，当取出假
体且不进行更换时，症状完全消失。

文献中报告，植入乳房假体的女性还发生了其他疾病。目前已对其中
许多疾病进行了研究，以评估这些疾病与乳房假体植入之间的潜在联
系，具体讨论见下文。此外，还存在一些尚不明确的潜在风险，这些
风险可能会在之后被证明与乳房假体植入有关。

结缔组织疾病 (CTD)

结缔组织疾病包括狼疮、硬皮病和类风湿性关节炎等疾病。1988年
至2007年间发表了大量流行病学研究，探讨植入乳房假体是否与典
型或明确的结缔组织疾病有关。这些研究需要最终排除假体植入女性
发生结缔组织疾病的风险，因此需要非常大的研究规模。总体而言，
这些发表的研究显示，植入乳房假体与发生典型或明确的结缔组织疾

https://www.thepsf.org/research/clinical-impact/profile.htm
https://www.thepsf.org/research/clinical-impact/profile.htm
https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/risks-and-complications-breast-implants
https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/risks-and-complications-breast-implants
https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/questions-and-answers-about-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma-bia-alcl
https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/questions-and-answers-about-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma-bia-alcl
https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/questions-and-answers-about-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma-bia-alcl
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病风险之间不存在显著联系。1,4-11,13-17,19,21,24,25, 一些独立科学小
组和审查组 (1998-2016) 也得出结论，大量证据显示植入乳房假体与
发生结缔组织疾病之间没有相关性，或至少应该认为，如果一项风险
不能被完全排除，是因为该风险过小而无法确定。1,2,3, 4, 6,7,12,13, 

16,18,20,22-24 

CTD 体征和症状
一些女性（甚至是未植入乳房假体的女性）在未真正发生 CTD 的情况
下，可能会出现一些 CTD 的体征或症状。 

植入乳房假体的患者报告出现了多种全身症状，如关节疼痛、肌肉酸
痛、意识错乱、慢性疲劳、自身免疫性疾病及其他相关疾病。目前尚
未完全确定患者个体出现这些症状的风险。一些患者报告，当取出假
体且不进行更换时，症状完全消失。

2000-2004 年发表的一些专家组报告和文献报告发现，没有证据可
以证明硅胶乳房假体会导致与CTD相似的体征和症状。1,26-29出现这些 

CTD 体征和症状并不一定意味着您已患上 CTD；然而，您应该意识
到，您接受乳房假体植入手术后可能会出现这些体征和症状。如果您
注意到这些体征或症状在增加，您应该考虑去风湿专家处看诊，以确
定这些体征或症状是否与结缔组织疾病或自身免疫性疾病有关。

癌症
已发表的研究 (1995-2004) 表明，植入假体女性患乳腺癌的几率并不
高于未植入假体的女性。30,31,34,36,37一项大规模的长期随访发现，
植入假体女性患多种癌症（包括胃癌和白血病）的风险率并未显著增
加。27

对孩子的影响
人们越来越关注女性植入假体后对其孩子的潜在不良影响。 
2001 和 2002 年发表的两项人类研究发现，植入乳房假体女性的 
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孩子发生出生缺陷的风险并未增加。39, 40 2004 年发表的第三项研究
的重点是低出生体重，研究中并未发现相关风险增加。382007 年发
表的一篇纳入多名女性的综述发现，植入乳房假体女性的孩子发生出
生缺陷的风险并未增加。3 

3.0 一般手术的注意事项
3.1 选择外科医生时需要考虑哪些问题？
当选择一名隆乳经验丰富的外科医生时，您应该找到以下类型问题的
答案：

• 他/她每年实施的隆乳/乳房再造手术有多少台？
• 他/她实施乳房假体植入手术多少年了？
• 他/她经过专科认证吗？如果是，是哪个学会认证的？
• 他/她是否通过被认可的整形外科医师的培训？
• 他/她在哪个州取得了外科手术执业执照？（注意，部分州可通

过申请或在线上为潜在患者提供医生纪律处分和医疗事故索赔/

诉讼的信息）。
• 他/她在乳房假体植入中遇到的最常见的并发症是什么？
• 他/她实施的隆乳和乳房再造的再次手术发生率是多少？他/她

实施的最常见的再次手术类型是什么？ 

• 该名外科医生只实施植入乳房假体的乳房再造吗？外科医生
主要使用的假体类型有哪些（生理盐水、硅胶、Responsive 硅
胶、SoftTouch 硅胶、Highly Cohesive 硅胶）？
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• 该名外科医生还开展其他乳房再造手术吗，如自体组织再造 
（使用胃或侧腹组织进行的乳腺组织再造手术）、皮瓣再造等？ 

• 他/她每年实施的非假体植入的再造手术有多少台？
• 他/她可以在医院以及该外科医生的独立手术中心实施该手术

吗？（注意，在允许外科医生在自己的医疗机构进行手术前，
医院需要医生提供针对特定手术的相应培训证明）。

下列问题可能对提醒您与您外科医生的讨论主题有所帮助。您可能还
有其他问题。

隆乳

• 植入乳房假体的相关风险和并发症有哪些？
• 植入假体后，我的乳房还能接受多少次额外手术？
• 如果我决定取出假体且不进行更换，我的乳房会怎么样？
• 您建议我植入假体的形状、尺寸和表面纹理以及切口部位和植

入位置是什么？
• 我母乳喂养的能力将会受到怎样的影响？
• 随着时间推移，我植入假体的乳房可能会变成什么样？
• 妊娠后或母乳喂养后，我植入假体的乳房可能会变成什么样？
• 如果我对我植入假体的乳房的整形效果不满意，我还有哪些选

择？
• 如果我不选择植入假体，还有什么替代手术或产品可供选择?  
• 您能为我提供每种手术术前和术后的照片吗？对我而言，合乎

实际的效果是怎么的？
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再造

• 乳房再造有哪些选择？
• 每种乳房再造手术的风险和并发症如何？这些风险和并发症的

发生率如何？
• 如果我的癌症复发或出现在另一侧乳房，该怎么办？
• 再造会影响我的癌症治疗吗？
• 每种手术各有多少步骤，分别是什么？
• 完成再造将要花费多长时间？
• 您实施每种手术的经验如何？
• 您能为我提供每种手术术前和术后的照片吗？对我而言，合乎

实际的效果是怎么的？
• 我的瘢痕会是什么样的？
• 随着时间推移，我植入假体的乳房可能会发生哪些变化？
• 妊娠时，我植入假体的乳房可能会发生哪些变化？
• 如果我对我植入假体的乳房的整形效果不满意，我还有哪些选

择？
• 我可以向其他患者询问他们的经历吗？
• 每种手术预估的总费用是多少？
• 我的医疗保险公司会报销多少费用？尤其是发生可能需要手术

的任何并发症时会报销多少费用？
• 我将感受到的疼痛或不适程度如何？会持续多久？
• 我会住院多久？
• 我会需要输血吗？我能自己献血吗？
• 我什么时候能够恢复正常生活（或性生活或体育活动）？
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3.2 与手术有关的其他选择和决定有哪些？
我们有两种获批的乳房假体填充物（生理盐水和硅胶），因此，对于
假体类型您会有更多的选择，以达到您预期的效果。您的外科医生会
与您讨论这些选择，并且可能会根据您身体的轮廓给出建议。本文档
主要介绍生理盐水充注式乳房假体；另有一个文档单独介绍硅胶填充
式假体。请仔细查阅并发症和 Allergan 临床研究章节，只有这样您才
可以作出知情选择。请务必向您的外科医生提出查看和触摸生理盐水
和硅胶两种乳房假体样品的要求。

NATRELLE® 系列
NATRELLE® 系列包括生理盐水充注式假体和硅凝胶填充式假体，您和
您的外科医生可以从中选择一种最适合您的假体。

NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体
NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体上有一个自密封瓣膜，手术时通
过该瓣膜向假体内充注无菌生理盐水溶液（盐水）。生理盐水非常常
见，可用于清洗伤口和眼睛。乳房假体中充注的生理盐水为等渗溶液
（盐浓度与机体正常细胞和血液相同），即使假体渗漏和生理盐水漏
出，对患者健康也没有风险。NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体所
需切口通常较小。但是，假体上所覆皮肤发生可见的起皱或起纹的可
能性可能更大。

NATRELLE® 硅胶填充式乳房假体 

NATRELLE® 硅胶填充式乳房假体预先填充柔软的黏性硅胶，使假体触
感更加“自然”。其他采用硅胶的医疗器械包括人工关节、导尿管、引
流系统、面部假体及组织扩张器。NATRELLE® 硅胶填充式乳房假体采
用的硅胶已被证明具有生物相容性，因此适合作为乳房假体填充物。
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硅胶填充式乳房假体所需切口通常大于生理盐水假体，但是，该假体
的外观和触感更加自然。

假体的形状与尺寸
根据您希望获得的预期形状，您和您的外科医生可以选择圆形或水滴
形假体。通常，您想要的罩杯尺寸越大，乳房假体的尺寸也越大或您
的外科医生需要考虑的轮廓也更高（以立方厘米 [cc] 计）。 

您的外科医生也将对您现有的组织进行评估，以确定您是否有足够的
组织覆盖您正在考虑的乳房假体，或者在妊娠后等情况下，确定您是
否有过多多余皮肤。如果您想要的乳房假体尺寸对于您的组织而言过
大，外科医生可能会提醒您术后乳房假体边缘可能可见或可触知。此
外，过大的乳房假体可能会加快重力对乳房的作用，从而导致乳房过
早下垂或松弛。

表面
表面设计纹理是为了附着周围组织。一些研究表明，表面纹理会降低
发生严重包膜挛缩的可能性，但其他研究并未表明。

可触知性
以下因素可能导致假体更加可触知（更加容易感知）：毛面假体、更
大的假体、乳腺后植入以及可用于覆盖假体的皮肤面积/组织量。

保险
在接受隆乳手术（初次或修复）前，您应该与您的保险公司讨论接受
乳房假体植入手术的影响。

对于乳房再造手术，大多数保险均包括初次乳房再造手术。根据保单
的不同，承保范围可能不包括再造后再次手术或额外的外科医生访
视。
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4.0 隆乳手术的注意事项
4.1 隆乳的替代选择有哪些？
对于初次隆乳患者，选择包括：

• 接受您乳房原有的样子，不接受手术。
• 穿着定型内衣或外部假体。
• 接受不植入假体的乳房固定术（乳房提升）。
• 接受植入硅胶填充式假体的手术。

对于隆乳修复患者，选择包括：
• 不修复。
• 取出并更换或不更换假体。

建议您在决定是否接受隆乳手术前仔细考虑这些信息。

4.2 植入乳房假体的隆乳是什么？
乳房假体可部分植入胸大肌下方（胸大肌后）或肌肉上方和乳腺下方
（乳腺后）。您应该与您的外科医生讨论为您选择的假体植入方式的
优缺点，具体见下表。

胸大肌后隆乳后乳房乳腺后乳房隆乳前乳房
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乳腺后与胸大肌后植入对比

乳腺后植入 胸大肌后植入
手术时间可能更短 手术时间可能更长
恢复时间可能更短 恢复时间可能更长
疼痛可能更小 疼痛可能更大
再次手术入路可能更简单 再次手术可能更困难
假体更加可见且可触知 假体更加不可见且不可触知
发生包膜挛缩的可能性更大 发生包膜挛缩的可能性更小
在乳房 X 光摄影检查中成像更
困难

在乳房 X 光摄影检查中成像更
容易

如果您的乳腺组织较纤薄，可能
不推荐使用。

如果您的乳腺组织较纤薄，可能
更合适

切口部位
为了使切口尽可能最小，通常植入空的假体，然后再充注生理盐水。
您应该与您的外科医生讨论其针对您的情况建议的切口部位的利弊。

目前有 3 种常见的切口部位：乳头周围（乳晕）、乳房皱襞内（乳房
下）和手臂下方（腋窝）。

乳晕 — 该切口通常更
为隐蔽，但由于其还需
切开乳腺组织，因此与
其他切口部位相比，出
现母乳喂养困难的可能
性更高。切开组织可能
会导致更令人担忧的感

觉改变和感染。

手臂下方
 （经腋窝）
切口

乳房皱襞内
 （乳房下）切口

乳头周围
 （乳晕）切口
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乳房下 — 该切口通常不如乳晕切口隐蔽，与环乳晕切口部位相比，
该切口导致母乳喂养困难的可能性更小。它也是目前最常用的切口，
并且被认为是进入和控制乳房假体囊袋最好的入路。

经腋窝 — 该切口的隐蔽性低于乳晕切口，与乳晕切口部位相比，出
现母乳喂养困难的可能性较低。如果切口位于手臂下方，外科医生可
能会使用配备摄像头的微型探头以及微创（非常小）仪器为乳房假体
建立一个“囊袋”。该入路的操作更加困难，并且可能会增加假体受损
以及植入非预期位置的风险。

经脐 — Allergan 临床研究中未对该切口部位进行研究，不采用该切口
的原因较多，包括会对假体外壳造成潜在损伤。 

隆乳时的额外手术
您的外科医生将对您的乳房进行检查，并根据您的自身情况，帮助您
作出决策，以获得更好的效果。在某些情况下，尤其是妊娠或体重明
显减轻后，仅仅依靠假体可能无法解决所有影响您乳房的问题，如下
垂或多余的皮肤。尤其是哺乳后或体重大幅下降后出现的乳房松垂，
仅仅依靠假体是无法解决的。

在这些情况下，您的外科医生可能建议您接受乳房提升手术（乳房固
定术），以切除部分多余皮肤，或者在假体植入时提升乳房。乳房固
定术包括从乳房下方或乳头周围切除一块皮肤，以提升乳头和乳房的
位置，并收紧乳房上的皮肤。您的外科医师会就潜在风险以及为了提
升乳房或去除多余的皮肤可能造成的瘢痕及位置与您进行讨论。

假体可触知性
如果没有足够的皮肤/组织覆盖假体和/或当假体位于乳腺（乳腺组
织）下方和之间、但在胸部肌肉上方时，假体可能会更加可触知或明
显可见。
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手术设备和麻醉
隆乳手术通常在门诊专门的手术室内进行，手术室可能在医院、手术
中心或外科医生办公室的手术间。手术通常采用全身麻醉，有时也选
择局部麻醉结合镇静。您应该确保与您的外科医生以及医疗机构核对
您将接受手术的场所，以了解您需要进行的测试、术前检查以及术前
需要禁食的时长或术前常规用药。

手术通常持续 1-2 小时。您的外科医生会切开一个切口，并为乳房假
体建立一个囊袋。然后，在囊袋中植入乳房假体，充注盐水并定位。
最后，通常使用缝线缝合切口，并且可能用绷带包扎。

术后护理
术后几天您可能会感到有些疲劳和疼痛，您的乳房可能会一直肿胀，
并且对身体接触敏感，这种症状会持续一个月或更久。由于您的皮肤
需要适应您新乳房的大小，因此您可能还会感到乳房区域紧绷。乳房
和乳头区域的感觉也可能在术后即可以及肿胀期间减弱。其他可能的
并发症见乳房假体并发症章节。

术后护理因每个患者的情况不同而异，可能需要使用特殊的术后内
衣、压迫绷带或慢跑内衣，在您伤口愈合时提供额外的支撑和定位。
一些外科医生可能根本不希望您在术后一段时间内穿内衣。在您的外
科医生建议下，您将很可能在几天内返回工作岗位，尽管至少在几个
星期内，您应该避免任何可能让您脉搏加速、血压升高或需要手臂和
胸部用力的剧烈运动。您的外科医生可能还会建议您进行乳房按摩练
习。

注意：如果您出现发热或您植入假体的乳房出现明显可见的肿胀和/

或发红，您应该立即联系您的外科医生。
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修复手术中考虑的其他因素
部分修复手术并不需要取出假体，但某些修复手术需要完整的取出假
体（例如，包膜切除和囊袋调整）。修复手术中取出的任何器械不得
重新植入。Allergan 乳房假体“只能使用一次。”

4.3 重要的随访检查有哪些？

乳房自检 

隆乳后，您应该坚持每月进行一次乳房自检。这对乳房假体植入的患
者会有些困难。为了持续有效地进行每月的乳房自检，您应该向您的
外科医生寻求帮助，学会区分假体和您的乳腺组织。如果能够区分假
体和乳腺组织，将减少检查过程中过度挤压假体的可能。如果您的乳
房出现疼痛，或者您发现任何肿块、肿胀、硬化或假体形状改变，您
应该向您的外科医生报告这些情况。如出现任何新的肿块，应酌情进
行活检评价。进行活检时，请务必告知进行活检的医疗专家您植入了
乳房假体，以便谨慎操作，避免损伤假体。

乳房 X 光摄影
如果您曾接受乳房切除术，请与您的外科医生讨论适合您的成像技
术。如果您没有做过乳房切除术，那么对于那些做过乳房植入手术的
女性和没有做过乳房植入手术的女性来说，目前的筛查/术前乳房x光
检查的建议并没有什么不同。乳房 X 光摄影检查结果应由在乳房假体
植入女性评估方面拥有丰富经验的放射科医师解读。在进行乳房 X 光
摄影前，务必告知技术人员您植入了假体。您应该要求进行诊断性乳
房 X 光摄影，而不是筛查性乳房 X 光检查，因为诊断性乳房 X 光摄影
会拍摄更多照片。技术人员会通过特殊技术降低渗漏的可能性，并尽
可能获得乳腺组织的最好视图。
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5.0 乳房再造手术的注意事项
本章节先后讨论了初次乳房再造手术和一般手术的注意事项。

您决定接受乳房再造是一个重要的个人选择，其中既有风险，也有获
益。乳房再造还包括不植入乳房假体的其他选择。请务必向您的外科
医生询问每种选择的详细说明，以帮助您决定最适合您和您生活方式
的再造选择。本文档旨在提供生理盐水充注式乳房假体和手术的基本
信息，但不能替代您向外科医生的全面咨询。我们建议您在决定是否
接受再造手术前，仔细查阅并考虑您收到的所有信息。阅读本文档
后，请准备一份问题清单，并与您的外科医生进行讨论。

5.1 您应该接受初次乳房再造吗？ 

您是否决定接受乳房再造取决于您的自身情况、医疗状况、总体健康
状况、生活方式、情绪状态以及乳房大小和形状。您应该咨询您的外
科医生，讨论您对乳房再造的个人预期，您可能还想咨询您的家人、
朋友、乳房假体互助小组、乳腺癌互助小组，以帮助您作出这个决
定。 

如果您正在考虑乳房再造，并且没有再造手术的外科医生，可以让您
的普通外科医生为您推荐您所在地区拥有丰富经验且经过专科认证的
整形外科医生名单。您的普通外科医生、乳房再造外科医生以及肿瘤
医生应该相互协作，为您的乳房切除术和再造手术制定计划，并根据
您的具体临床需求和预期效果提出建议。
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5.2 乳房再造的替代选择有哪些？ 

对于初次再造患者，选择包括：
• 接受您乳房原有的样子，不接受手术。
• 穿着定型内衣或外部假体。
• 使用自体组织进行再造（皮瓣手术）。
• 接受植入硅胶假体的手术。

对于再造修复患者，选择包括：
• 不修复。
• 取出并更换或不更换假体。

您可以选择不接受乳房再造。在这种情况下，您可能决定在您的内衣
中装入外部乳房假体，或不装乳房假体。乳房假体的形状、尺寸和材
料多样，材料包括泡沫、棉、硅胶等。您还可以定制与您乳房大小和
形状匹配的假体。

5.3 再造手术中的选择有哪些？ 

您能接受的乳房再造手术类型取决于您的医疗状况、乳房形状和大
小、总体健康状况、生活方式以及手术预期。

乳房再造可以通过使用假体（硅胶填充式或生理盐水充注式乳房假
体）、您的自体组织（组织瓣）或结合二者来完成。组织瓣指从您的
胃、背部或身体其他区域移植到胸部区域形成新乳房的一块皮肤、脂
肪和/或肌肉。组织瓣也可用于填补手术时切除或放疗后改变的皮肤
或其他组织。您的外科医生会帮助您决定最适合您自身特定情况的乳
房再造方法。

不论您在再造时是否植入乳房假体，您都有可能需要接受改善乳房对
称性和外观的额外手术。针对已切除乳房或为了与再造的乳房更加协
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调，为保留的乳房塑形的再造手术分为多个阶段，这些额外手术可能
是其中的一部分。大多数情况下，在进行乳房切除术时或之后植入一
个临时的软组织扩张器，扩张器建立腔隙后再植入乳房假体。

再造的各部分手术按阶段进行。例如，由于在乳房切除术中，乳头和
乳晕常与乳腺组织一起被切除，因此通常从身体或对侧乳房的其他区
域移植皮肤再造乳头，此外，还包括对该区域进行着色，使皮肤颜色
更加匹配。乳头再造通常在初次再造手术完成后，作为一个独立的门
诊手术进行。

5.4 植入乳房假体的乳房再造是什么？
您的外科医生将根据您的健康和医学疾病判断您是否适合乳房再造。
乳房较小或中等的女性是植入假体的乳房再造最佳人选。乳房较大的
女性可能需要接受组织瓣和假体结合的再造手术。为了使您的双侧乳
房更加相似，您的外科医生可能会建议您对未受影响的对侧乳房进行
再造，或者可能会建议您接受缩乳（乳房缩小成形术）或乳房提升 
（乳房固定术），以改善对称性。乳房固定术包括从乳房下方或乳头
周围切除一块皮肤，并通过该切口提升和收紧乳房上的皮肤。乳房缩
小成形术包括乳腺组织和皮肤的切除。如果您很在意改变未受影响的
乳房，您应该与您的整形外科医生进行讨论，因为这可能会影响根据
您的情况制定的乳房再造方法。

5.5 再造切口部位有哪些？
在再造手术中，切口的位置和长度由您的外科医生决定，并且在很大
程度上受到您接受的癌症手术类型的影响。

在乳房切除术中（立即）或组织扩张后，大多数假体是通过乳房切除
术的瘢痕植入。
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5.6 手术设备与麻醉是怎样的？ 

当再造手术与乳房切除术同时进行时，再造手术通常在门诊手术室中
进行。有些手术阶段，如乳头再造或软组织扩张后的假体植入，可以
作为门诊手术进行。最常采用的麻醉方法是全身麻醉。

5.7 乳房假体再造的时机是什么？ 

以下描述适用于乳房切除术后的再造，但类似考虑也适用于乳房创伤
后的再造或乳房先天性缺陷的再造。乳房再造过程可能始于乳房切除
术时（即刻再造）或术后数周到数年（延迟再造）。这一决定是癌症
治疗小组根据您的个人情况与您商讨后的结果。即刻再造可能包括乳
房假体的植入，但通常包括组织扩张器的植入，组织扩张器的作用是
再造癌症手术中切除的皮肤。组织扩张器将最终被乳房假体替代。很
重要的一点是，任何类型的乳房再造手术都可能需要经过多个步骤才
能完成。

即刻再造的两个潜在优势是您的乳房再造将与乳房切除术同时进行，
乳房切除术与再造的第一阶段合并时，您的费用可能会减少，住院的
时间可能会缩短。然而，即可再造发生包膜挛缩、脱出以及其他因术
后放疗和化疗导致的相关并发症的风险可能会增加。初次手术时间和
恢复时间可能延长。

延迟再造的潜在优势是您可以将再造决定和手术延迟到其他治疗（如
放疗和化疗）完成后。如果您的外科医生预料到您的乳房切除术会有
愈合问题，或者您需要更多时间考虑您的选择，那么延迟再造可能会
是明智的选择。
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选择即刻或延迟再造需要考虑医疗、经济和情感方面的因素。您应该
与您的外科医生、整形外科医生以及肿瘤医生讨论适合您个人情况的
选择所带来的利弊。

5.8 乳房假体再造手术是什么？ 

即刻乳房假体再造
即刻乳房再造可以与您的乳房切除术一起进行。普通外科医生切除您
的乳腺组织后，将由整形外科医生植入乳房假体完成再造。在乳房切
除术后进行的再造手术中，乳房假体最常植入的位置是胸大肌后。

扩张器辅助的（即刻或延迟）乳房假体再造
乳房再造通常以分期手术的方式进行，先植入乳腺组织扩张器，几个
月后再更换为乳房假体。组织扩张器可能会在您接受乳房切除术时立
即植入或延迟到数月或数年后。

 侧视图，乳房 侧视图，扩张器 
 组织切除 植入和充注

组织扩张期
在乳房切除术过程中，普通外科医生会切除皮肤和乳腺组织，使胸部
组织保持平整和紧实。在保留的胸部组织下方植入组织扩张器的作用
是为乳房假体建立一个乳房形状的腔隙。
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组织扩张器是一种由弹性硅橡胶制成的气球样器械。扩张器植入时未
进行充注，之后通过一根小针刺穿皮肤插入器械的充注口，逐步充注
无菌生理盐水。组织扩张器充注时，扩张器上方的组织开始拉伸，类
似女性妊娠时腹部的逐步扩张。组织扩张器为乳房假体建立了一个新
的乳房形状的囊袋。

组织扩张器的植入通常在手术室中进行，并且患者处于全身麻醉的状
态。手术时间通常为 1-2 小时。手术可能需要短暂住院或在门诊留
观。通常，您在 2-3 周后可恢复正常的日常生活。

由于胸部皮肤在乳房切除术时通常会失去知觉，因此，在组织扩张器
植入时，您可能不会感到疼痛。然而，扩张器每次充注后，您可能会
有受压、变紧或不适的感觉，组织扩张时这些感觉会减弱，但可能会
持续一周或更久。组织扩张通常会持续 4-6 个月。

乳房假体置换

组织扩张器取出后，将未充注的乳房假体植入囊袋，然后充注无菌生

理盐水。在乳房切除术后进行的再造手术中，乳房假体最常植入的位

置是胸大肌后。组织扩张器置换为乳房假体的手术（假体置换）通常

在手术室中进行，并且患者处于全身麻醉的状态。手术可能需要短暂

住院或在门诊留观。

乳房切除术后 植入组织扩张器 乳房假体置换 
和乳头/乳晕 

再造



46

5.9 无假体植入的乳房再造：组织瓣手术 

通过手术将一块皮肤、脂肪和肌肉从您身体一处移植到另一处完成乳
房再造。组织块可能取自您的腹部、上背部、上髋部或臀部等区域。

组织瓣可能自带血供，通过皮肤下方的隧道移植到乳房区域（带蒂皮
瓣），或者组织瓣可能被完全切除，通过显微外科技术重新连接到乳
房区域（游离皮瓣）。由于显微外科的技术要求，游离皮瓣的手术时
间一般更长。

皮瓣手术需要住院数日，并且恢复时间通常比假体再造更长。皮瓣手
术还会在切取皮瓣的部位和再造的乳房上产生瘢痕。但是，皮瓣手术
的优势是能够替换胸部区域的组织。这一优势可能会在胸部组织受损
以及不适合进行组织扩张时得到体现。皮瓣移植手术的另一个优势是
改变未受影响的乳房时，通常不需要改善对称性。

最常见的组织瓣类型有 DIEP（腹壁下动脉穿支皮瓣）、TRAM（横形
腹直肌肌皮瓣-使用的组织来自腹部）以及背阔肌皮瓣（使用的组织来
自上背部。）

您应该认识到很重要的一点，即皮瓣手术是大型手术，涉及的范围比
您的乳房切除术更大。因此，皮瓣手术需要良好的总体健康状况和强
烈的情感动机。如果您过于肥胖、吸烟、之前在皮瓣部位接受过手术
或者患有任何血液循环疾病，那么您可能并不是组织瓣手术的适合人
选。此外，如果您非常瘦弱，您的腹部或背部可能没有足够的组织，
那么，可能无法通过这种方法进行乳房再造。请与您的外科医生讨论
每种手术的细节、预期、获益与风险。
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DIEP 皮瓣
在 DIEP 皮瓣手术中，外科医生会从腹部切除脂肪、皮肤和血管，并
将其移植到胸部再造乳房。此类型皮瓣不切除腹部肌肉。外科医生将
通过显微外科技术重新连接皮瓣和胸部的血管。由于未切除肌肉，因
此，与 TRAM 皮瓣手术相比，大多数女性腹部肌肉力量减弱的风险较
低。然而，实施皮瓣手术的医生需要经过专门的外科培训，并且需要
具有显微外科方面的专业技能。患者的腹部会有瘢痕，再造的乳房上
也会有额外瘢痕。您应该从您的外科医生处获得您正在考虑的 DIEP 

手术的详细信息，如手术详情、预期、风险与获益、住院时间和恢复
时间。

TRAM 皮瓣（带蒂或游离皮瓣）
此类再造包括改善对称性的对侧乳房固
定术

乳房切除术后 TRAM 皮瓣 乳头/乳晕再造的 
最终效果

在 TRAM 皮瓣手术中，外科医生会从您的腹部切除一块组织，并将其
移植到您的胸部再造乳房。 

带蒂 TRAM 皮瓣手术在患者全身麻醉状态下通常需要 3-6 小时；而游
离 TRAM 皮瓣手术通常需要更长时间。TRAM 手术可能需要输血。住
院时间一般为 2-5 天。您在 6-8 周后可恢复正常的日常生活。然而，
部分女性报告其一年才恢复正常的生活方式。您的腹部区域可能会出
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现短暂或永久的肌肉无力。如果您正在考虑再造后妊娠，您应该与您
的外科医生对这个问题进行讨论。您的腹部会有较大瘢痕，您再造的
乳房上也可能会有额外瘢痕。

植入或不植入乳房假体的背阔肌皮瓣
在背阔肌皮瓣手术中，外科医生会从您的背部移植一块组织到您胸部
再造乳房。由于背阔肌皮瓣通常比 TRAM 皮瓣更薄、更小，因此该手
术可能更适合重建较小的乳房。

 乳房切除术后 显示背部瘢痕的视图 背阔肌皮瓣 
   和乳头/乳晕 
   再造

背阔肌皮瓣手术在患者全身麻醉状态下通常需要 2-4 小时。住院时间一
般为 2-3 天。您在 2-3 周后可恢复日常生活。您的背部和肩部可能会出
现一些短暂或永久的肌肉无力以及活动困难。您的背部会有瘢痕，这道
瘢痕通常会隐藏在内衣带下。您再造的乳房上也会有额外瘢痕。

术后护理
根据您所接受的手术类型（即刻或延迟再造），术后恢复期将有所不
同。

注意：如果您出现高热或您植入假体的乳房出现明显可见的肿胀和/

或发红，您应该立即联系您的外科医生。
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6.0 ALLERGAN 临床研究概述
尽管乳房假体植入手术后，您将经历个人的风险（并发症）和获益，

但本章节描述了 NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体具体的并发症和 

获益。例如，Allergan 研究表明，大多数女性在假体植入手术后的 

5 年内，可能至少会经历一种并发症。研究还表明，隆乳患者术后  

10 年内，接受额外手术的几率是 3/10。下文提供了您可能会经历的

并发症和获益的更多详细信息。

Allergan 实施的临床研究对其生理盐水充注式乳房假体进行了检测，
以确定其假体的短期及最常见的并发症和获益。研究对象包括光面和 

BIOCELL 毛面乳房假体。2019 年 7 月，BIOCELL 毛面乳房假体因与 

BIA-ALCL 相关的风险较高而被召回，并已不再生产或销售。以下研究
对这些相关风险进行了评估：

• 大型简单试验 (LST)

• 1995 年隆乳研究 (A95)

• 1995 年再造研究 (R95)

• 批准后调查研究 (PASS)

大型简单试验的目的是确定术后 1 年包膜挛缩、感染、假体渗出/

渗漏以及假体更换/取出的发生率。该试验共纳入 2,333 例隆乳患
者、225 例再造患者以及 317 例修复患者（更换已有的假体）。纳
入试验的患者中，62%的患者完成了一年期的随访。该研究的结果与 

A95/R95 和 PASS 的研究结果一致。

A95 和 R95 研究为期 5 年，目的是评估所有并发症以及患者满意
度、身体意象、身体自尊和自我概念。研究中每年对患者随访一次，
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并将 3 年内的数据提交至 FDA，申请上市批准。批准后，Allergan 将
数据收集转移至批准后研究。批准后研究的 Ⅰ 期阶段包括完成  

A95 和 R95 研究以及收集 5 年内所有风险/获益信息。

批准后调查研究 (PASS) 的目的是在假体植入后 6-10 年， 
从 A95/R95 患者中收集持续时间更长的安全性数据。这些数据来源
于每年的患者问卷。10 年 PASS 研究的数据见隆乳和再造章节。

7.0 初次隆乳的研究结果
本章节汇总了初次隆乳植入的 NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体的

临床研究结果。

7.1 随访率如何？
一项临床研究的随访率会向您显示提供乳房假体植入经历信息的女性
人数。患者的高参与度证实，您在以下各章节浏览到的数据来源于满
足研究需要的的参与者数量。

A95 研究共纳入 901 例隆乳患者，其中 81% 的患者完成了5年的随
访。在 PASS 研究中，从预期返回从完成随访的女性患者中收集到
91%隆乳数据。

7.2 获益如何？
在 A95 研究中，通过多种结局指标评估了植入生理盐水充注式乳房假
体的获益，这些指标包括内衣罩杯尺寸的变化、患者满意度和生活质
量评估。数据收集于植入前以及计划随访时。
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乳房测量：在 901 例初次隆乳患者中，859 例 (95%) 患者在术后 

18 个月内进行了乳房测量。在这 859 例患者中，38% 患者的乳房尺
寸增大了 1 个罩杯；49% 的患者增大了 2 个罩杯；9% 的患者增大了 

3 个罩杯；4% 的患者未增大或缩小。具体见下图 1。

图 1.初次隆乳患者罩杯尺寸的变化

49%

9%
4%

38% 增大 1 个罩杯

增大 2 个罩杯
增大 3 个罩杯

无变化

患者满意度：Allergan 的患者满意度基于 5 分量表，评估了随访时患
者对植入假体的满意度。在 901 例初次隆乳患者中，683 (76%) 例患
者提供了植入后第 5 年的满意度评级，其中 649 (95%) 例患者表明她
们对植入的乳房假体满意。植入后10年，完成6分满意度量表的患者
中，88%的患者表示对植入的乳房假体满意。
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图 2.初次隆乳患者满意度
（基本满意、满意或非常满意的反馈）

生活质量评估：在植入前以及术后第 6 个月、1 年和 3 年获得了患者
的生活质量评估结果。在植入前，隆乳患者的 SF-36 量表（测量总体
健康状况相关的生活质量）得分高于（好于）普通美国女性群体。 
3 年后，尽管隆乳患者所有量表得分仍然高于普通美国女性群体，但
是她们的 SF-36 得分略有下降。3 年间，罗森伯格自尊量表（测量整
体自尊）和田纳西自我概念量表（测量整体自我概念）的得分略有提
高。第 3 年，身体自尊量表（测量整体身体意象）的结果显示，虽然
整体得分略有下降，但是与性吸引力有关的身体自尊得分明显提高。

3 年后，患者对乳房的满意度明显提高，包括对乳房形状、大小、感
觉或触觉以及对双侧乳房对称性的满意度（表 1）。
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表 1.乳房满意度量表中相较于术前的变化

生活质量量表
初次隆乳

第 1 年 第 3 年
乳房满意度 提高 提高
乳房对称性满意度 提高 提高
乳房形状满意度 提高 提高
乳房大小满意度 提高 提高
乳房感觉/触觉满意度 提高 提高

7.3 并发症发生率如何？
在A95 研究中，5 年并发症发生率见附录中的表 1。并发症发生率
反映了假体植入后的 5 年内，100 例隆乳患者中至少经历一次表中
所列并发症的人数。在部分患者中，一些并发症发生了不止一次。
植入后的 5 年内，患者最常经历的 2 种并发症分别是再次手术（发
生率 25.9% 或 100 例患者中差不多有 26 例）和乳房疼痛（发生率 

17.0% 或 100 例患者中有 17 例）。

在PASS 研究中，10 年并发症发生率见附录中的表 2。这些结果来自
患者调查，而并非医生访视。调查中仅包含表 2 中列出的 5 种并发症
的问题。并发症发生率反映了假体植入后的 10 年内，100 例隆乳 
患者中至少经历一次表中所列并发症的人数。10 年内，患者最常经 
历的并发症是再次手术（发生率36.5%，每 100 例患者中大约有  

37 例）。

7.4 再次手术的原因是什么？
患者再次手术（初次隆乳后的额外手术）可能有一个或多个原因。此
外，在再次手术过程中可能会进行多个外科手术（例如，取出并更换
或不更换假体、包膜手术、切开引流、假体复位、瘢痕修复等）。

在 A95 研究和 PASS 研究中，患者分别在 5 年内和 10 年内接受再次
手术的原因见附录中的表 3。
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225 例患者在 5 年内接受了 293 次手术。5 年内，患者再次手术最
常见的原因是假体渗漏（在 293 次手术中占 18.1%）。 

315 例患者在 10 年内接受了 424 次手术。10 年内，患者再次手术
最常见的原因也是假体渗漏（在 424 次手术中占 21.7%）。因肿块/

肿物/囊肿再次手术的百分比从 5 年内的 8.5%（共 293 次手术）增
长到 10 年内的 13.9%（共 424 次手术）。随着患者年龄的增长，出
现肿块、肿物和囊肿的几率可能会自然增加，这可能是再次手术百分
比增加的原因。

7.5 取出假体的原因是什么？
附录中的表 4 详细列出了取出假体的主要原因。

在为期 5 年的 A95 研究中，98 例患者共取出 166 个假体。 
在 166 个假体中，156 个被置换，10 个未置换。取出假体最常见的
原因是患者要求更换假体尺寸或样式（占取出假体的 43.4%）。

在为期 10 年的 PASS 研究中，170 例患者共取出 300 个假体。
取出假体最常见的原因也是患者要求更换假体尺寸或样式（占
取出假体的 41.3%）。

7.6 更换假体后的并发症发生率如何？
A95 研究中的 78 例患者取出了 126 个假体，并置换成了 NATRELLE® 

生理盐水充注式乳房假体。附录中的表 5 反映了更换后 5 年内， 
100 个假体中因发生表中所列并发症更换的假体（非患者）数量。例
如，更换后 5 年内，包膜挛缩的发生率为 13.2% 或 100 个假体中因
发生包膜挛缩而更换的假体数量为 13 个。假体更换后报告的并发症
仅限于大型简单试验中收集数据的同一种并发症。
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7.7 乳房疾病和 CTD 事件有哪些？ 

以下是 A95 研究中与乳房疾病和结缔组织疾病 (CTD) 有关的临床结果
汇总。

乳房疾病
术后 5 年内，共有 81 例乳房疾病的报告；其中 80 例为良性， 
1 例报告为恶性。

结缔组织疾病
术后 5 年内，共有 7 例结缔组织疾病 (CTD) 的确诊报告。确诊的报告
基于一名医生的诊断。其中包括 3 例格雷夫斯病，2 例甲状腺功能亢
进症和慢性疲劳综合征或纤维肌痛。报告的结果不能推断这些 CTD 的
诊断是假体植入造成的，因为研究中未设置由未植入假体的类似女性
组成的对照组。

CTD 体征和症状
未被诊断患有 CTD 的患者仍有可能出现这些疾病的一些体征或症状。
在 Allergan 的 A95 研究中，在 2 年和 4 年期随访时收集了患者的
自我报告体征和症状，类别包括在2年和4年的一般随访时收集了患者
的自我报告的体征和症状，包括：胃肠，神经、胃肠、神经、泌尿、
全身、疼痛、疲乏、纤维肌痛、关节、肌肉、皮肤和其他。研究中未
发现初次隆乳患者的这些体征和症状显著增加。

关键研究的目的不是评估因果关系，因为研究中未设置由未植入假体
患者组成的对照组。此外，未研究其他可能导致 CTD 体征和症状的因
素，如药物、生活方式和运动。因此，根据关键研究无法确定 CTD 体
征和症状的增加是否与假体植入有关。然而，您应该认识到，您接受
乳房假体植入后，这些症状可能会增加。
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8.0 初次乳房再造的研究结果
8.1 随访率如何？ 

一项临床研究的随访率会向您显示提供乳房假体植入经历信息的女性
人数。患者的高参与度证实，您在以下各章节浏览到的数据来源于满
足研究需要的的参与者数量。

R95 研究共纳入 237 例再造患者，其中 80% 的患者完成了5年的随
访。在预期退还完整调查问卷（植入后 10 年研究间隔）的女性中，
收集到 86% 再造患者的数据。

8.2 获益如何？
在 R95 研究中，通过患者满意度和生活质量评估了植入生理盐水充注
式乳房假体的获益。在植入前和术后第 3 年评估初次植入和更换生理
盐水假体患者的生活质量测量指标，在每次随访时评估患者满意度指
标。

患者满意度：Allergan 的患者满意度基于 5 分量表，评估了
随访时患者对植入假体的满意度。在最初的 237 例患者中有 

137 例 (58%) 被纳入术后第 5 年的满意度分析。术后第 5 年，上述 

137 例患者中，89%的患者表明她们对植入的乳房假体满意。植入后
第 10 年，根据 6 分量表评分，86%的患者表示对植入的乳房假体满
意。（图 3）。
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图 3.初次再造患者满意度 

（基本满意、满意或非常满意的反馈）

生活质量：除了一项测量总体健康状况的得分外，再造患者在植入前 
的SF-36量表得分总体高于普通美国女性。3 年后，再造患者的 

SF-36 量表得分提高，高于普通美国女性群体。3年间，以下 3 种整体
量表的得分没有变化。田纳西自我概念量表（测量整体自我概念）、
罗森伯格自尊量表（测量整体自尊）以及身体自尊量表（测量整体身
体意象）。 

3 年后，患者对乳房的满意度明显提高，包括整体满意度以及对双侧
乳房对称性的满意度。 
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8.3 并发症发生率如何？ 

在 R95 研究中，5 年并发症发生率见附录中的表 6。并发症发生率反
映了假体植入后的 5 年内，100 例再造患者中至少经历一次表中所
列并发症的人数。在部分患者中，一些并发症发生了不止一次。植入
后的 5 年内，患者最常经历的 2 种并发症分别是再次手术（发生率 

44.5% 或 100 例患者中大约有 45 例）和不对称（发生率 39.0% 或 

100 例患者中有 39 例）。

在PASS 研究中，10 年并发症发生率见附录中的表 7。这些结果均来
自患者调查。调查仅包含表 7 中列出的并发症。并发症发生率反映了
假体植入后的 10 年内，100 例再造患者中至少经历一次表中所列并
发症的人数。10 年内，患者最常经历的并发症是再次手术（发生率
54.6%，每 100 例患者中差不多有 55 例）。

8.4 再次手术的原因是什么？
患者再次手术（初次再造后的额外手术）可能有一个或多个原因。此
外，在再次手术过程中可能会进行多个外科手术（例如，取出并更换
或不更换假体、包膜手术、切开引流、假体复位、瘢痕修复等）。

在 R95 研究和 PASS 研究中，患者分别在 5 年内和 10 年内接受再次
手术的原因见附录中的表 8。

99 例患者在 5 年内接受了 125 次手术。5 年内，患者再次手术最常
见的原因是包膜挛缩（在 125 次手术中占 25.6%）。这其中不包括
计划的再次手术，如乳头手术。

在 PASS 研究中，120 例患者在 10 年内接受了 159 次手
术。10 年内，患者再次手术最常见的原因也是包膜挛缩（在 

159 例再次手术中占 21.4%）。
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8.5 取出假体的原因是什么？
附录中的表 9 详细列出了取出假体的主要原因。 

在为期 5 年的 R95 研究中，62 例患者共取出 70 个假体。在 70 个
假体中，49 个被置换，21 个未置换。患者取出假体最常见的原因是
包膜挛缩（在 70 个取出的假体中占 31.4%）。

在为期 10 年的 PASS 研究中，85 例患者共取出 104 个假体。患者
取出假体最常见的原因是假体渗漏（占取出假体的 32.7%）。

8.6 更换假体后的并发症发生率如何？

R95 研究中的 37 例患者取出了 40 个假体，并置换成了 NATRELLE® 

生理盐水假体。附录中的表 10 反映了更换后 5 年内，100 个假体

中因发生表中所列并发症更换的假体（非患者）数量。例如，更换后 

5 年内，包膜挛缩的发生率为 42.4% 或 100 个假体中因发生包膜挛

缩更换的假体数量大约为 34 个。假体更换后报告的并发症仅限于大

型简单试验中收集数据的同一种并发症。

8.7 乳房疾病和 CTD 事件有哪些？
以下是 R95 研究中与乳房疾病和结缔组织疾病 (CTD) 有关的临床结果
汇总。

乳房疾病
术后 5 年内，共有 99 例乳房疾病的报告；其中 75 例为良性， 
24 例为恶性。

结缔组织疾病
术后 5 年内，有 1 例格雷夫斯病的确诊报告。报告的结果不能推断这
些 CTD 的诊断是假体植入造成的，因为研究中未设置由未植入假体的
类似女性组成的对照组。
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CTD 体征和症状
未被诊断患有 CTD 的患者仍有可能出现这些疾病的一些体征或症状。
在 Allergan 的 R95 研究中，在 2 年和 4 年期随访时收集了患者的自
我报告体征和症状，类别包包括全身、胃肠、神经、泌尿、无需修
改、疼痛、疲乏、纤维肌痛、关节、肌肉、皮肤和其他。初次再造患
者的关节和疼痛症状类别在术后第 4 年时出现了统计学上的显著增
加。

关键研究的目的不是评估因果关系，因为研究中未设置由未植入假体
患者组成的对照组。此外，未研究其他可能导致 CTD 体征和症状的因
素，如药物、生活方式和运动。因此，根据关键研究无法确定 CTD 体
征和症状的增加是否与假体植入有关。然而，您应该认识到，您接受
乳房假体植入后，这些症状可能会增加。

9.0 更多信息
9.1 Allergan 有哪些类型的 NATRELLE® 生理盐水充注式乳房

假体？
NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体具有多种形状和尺寸。所有假体
均有一个用于充注的自密封（膜片）瓣膜。根据假体样式，充注瓣膜
可能位于假体的前面（前侧）或背面（后侧）。您的外科医生将与您
讨论假体的设计，最大程度地帮助您获得适合您的效果。



61

以下图解可能会在外科医生与您讨论各种选择时，帮助您理解假体的
凸度。

A = 宽度；B = 凸度
圆形乳房假体

9.2 如果我遇到问题怎么办？ 

器械识别卡

器械识别卡：您将收到一张标有您乳房假体样式和序列号的器械
识别卡。这张卡是您的永久记录，应该妥善保管。如果您对假体
存有疑虑或问题，您可以使用此卡片向您的医疗服务提供方或 

Allergan 描述该假体。

如果您认为您发生了与您乳房假体有关的严重疾病，您应该让您的医
疗专业人员向 FDA 报告该疾病。我们鼓励您通过您的医疗专业人员报
告任何不良事件。虽然首选通过医生或其他医疗专业人员报告，但是
女性也可以直接通过 MedWatch 自愿报告系统报告任何严重疾病。当
一个不良事件会导致住院或长期住院、功能丧失、需要内科或外科干
预等严重后果时，应该进行报告。报告 MedWatch 的信息会录入数据
库，用于跟踪器械的安全性动态（模式），并确定是否需要进一步跟
踪器械相关的任何潜在安全性问题。
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报告时使用 MedWatch 表 3500，该表可从 FDA 网站获取，网
址 https://www.fda.gov/Safety/MedWatch/。您也可以在周一
至周五东部时间上午 10:00-下午 4:00 拨打 1.888.INFO.FDA 

(1.888.463.6332)，获取一份额外的 FDA MedWatch 信息包。保留
一份由您的外科医生填写的 MedWatch 表格的副本作为您的记录。

9.3 什么是器械跟踪？
生理盐水充注式胸部假体受联邦法规的设备追踪监管，您的设备特定
信息已提供给 Allergan，用于这些设备追踪目的。除非您选择退出，作
为 Allergan 设备追踪计划的一部分，根据适用法律和法规，您的个人
信息（包括姓名、地址、电话号码、出生日期、电子邮件和社会安全
号码）也将提供给 Allergan、代表其提供设备追踪服务的任何供应商/
第三方，以及任何相关的监管机构，以便进行设备追踪。作为 Allergan 
设备追踪计划的一部分，Allergan 可能会与您的外科医生共享您的信
息，并偶尔被要求向第三方（例如 FDA）发布您的信息。如果您选择
参与 Allergan 的设备追踪计划但不希望 Allergan 发布您的患者特定信
息，您可以选择退出此共享。请注意，有时根据联邦法规，Allergan 可
能有法定义务分享您的信息。

Allergan 强烈建议所有植入 NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体的患
者参与 Allergan 器械跟踪项目。这将有助于确保 Allergan 获得一份包
含每位患者联系方式的记录，以便在假体召回或出现其他问题时联系
所有患者。 

信息有效性评估
器械跟踪表的“必要信息”部分也有一个问题，目的是评估术前提供给
您的作出知情决策：植入 NATRELLE® 生理盐水充注式乳房假体的乳
房手术患者文档的有效性。该问题要求您证实，您已收到并有足够的
时间查阅这些重要信息。请勾选是或不是。当必要信息部分填写完成
后，请使用表中提供的信息，将整页表格通过邮件返回 Allergan。 

https://www.fda.gov/Safety/MedWatch/
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如果您的联系方式发生变更，请致电 1.800.972.9378 或发送电子邮
件至 AbbVie_Device_Tracking@AbbVie.com 通知 Allergan。

9.4 我如何获得更多信息？
如果您需要更多信息，您可以向您的医生或 Allergan 申请一份医生
标签（也称为使用指南，“DFU”）的副本。您还可以在线获取，网址 

www.allerganlabeling.com。DFU 中有许多未定义的医学和技术术语，
因为其中包含为外科医生和医务人员编写的信息。

了解更多 Allergan 临床前和临床研究的详细信息，请参阅本产品的安
全性和有效性数据汇总 (SSED)，获取网站  

https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf/P990074b.pdf。

如果在阅读了这些信息后，您对乳房假体或乳房假体植入手术仍有疑
问，您还有多种信息资源。

9.5 什么是国家乳房假体登记处？
美国整形外科基金会 (Plastic Surgery Foundation) 与 FDA、患者及乳房
假体生产商合作建立了国家乳房假体登记处 (NBIR)，目的是加强美国
目前和未来乳房假体器械上市后的监测基础建设。2018 年首次推出
的 NBIR 是一个质量改进倡议和安全性监测登记处，收集美国所有接
受乳房假体植入手术的患者在手术和任何后续再次手术时的临床、手
术和效果数据。NBIR 允许外科医生为了器械跟踪登记假体及其生产
商，同时也向登记处提交数据。 

mailto:AbbVie_Device_Tracking%40AbbVie.com
https://www.abbvie.com/allergan-labeling.html
https://www.accessdata.fda.gov/cdrh_docs/pdf/P990074b.pdf
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免费电话
如果您是患者或潜在患者，希望与 Allergan 乳房假体支持专家进
行沟通，询问有关乳房假体的信息，讨论任何您关心的问题，或申
请一份患者标签或使用说明（使用指南）的副本，请拨打免费电话 

1.800.678.1605（太平洋时间上午 7 点至下午 5 点）。

更多信息资源

Allergan 

1.800.624.4261 
www.natrelle.com 
www.allergan.com

美国医学研究所关于硅胶假体安全性的报告 
https://nap.nationalacademies.org/catalog/9618/information-for-

women-about-the-safety-of-silicone-breast-implants

美国食品药品监督管理局 
1.888.INFO.FDA 或 1.888.463.6332 
www.fda.gov/breastimplants

乳房再造信息资源
下列信息资源可以帮助您发现更多信息，为您作出乳房再造决策提供
支持。

美国国家癌症研究所 
1.800.4.CANCER 
www.nci.nih.gov/

美国癌症协会  
1.800.ACS.2345 
www.cancer.org/

http://www.natrelle.com
http://www.allergan.com
http://www.fda.gov/breastimplants
http://www.nci.nih.gov/
http://www.cancer.org/
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附录——数据表
本章节为 Allergan 的 A95、R95 和 PASS 临床研究数据表。这些数据
表是对第 7 节和第 8 节文本的补充。对于任何您不理解的术语，请参
考本文档前页的术语表。

表 1
初次隆乳：A95 研究中的并发症

并发症*
5 年 

并发症发生率
N = 901 例患者

额外手术（再次手术） 25.9%

乳房疼痛 17.0%

起皱 13.7%

不对称 12.2%

假体可触知性/可见性 12.1%

任何原因的假体更换/取出 11.8%

包膜挛缩 Baker III/IV 级 11.4%

乳头感觉消失 9.9%

乳头高度敏感 9.8%

假体错位 9.2%

皮肤高度敏感 7.6%

假体渗漏 6.8%

瘢痕并发症 6.5%

发炎/炎症 3.2%

血清肿 2.6%

皮疹 1.9%

包膜钙化 1.8%

血肿 1.7%

伤口愈合延迟、感染  每种 ≤1%

* 根据严重性评级表对多种事件进行评估，表中显示发生率的这些并发症仅包括被评级为中度、重
度或极重度（不包括轻度和极轻度的评级）的并发症。包括再次手术、假体取出、渗出/渗漏、
瘢痕并发症、发炎/炎症、血清肿、血肿、皮疹、感染、假体脱出和组织/皮肤坏死中发生的所有
情况。
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表 2
初次隆乳：PASS 研究中的并发症

并发症
10 年 

并发症发生率
N = 901 例患者

再次手术 36.5%

乳房疼痛 29.7%

包膜挛缩 Baker III/IV 级 20.8%

取出假体 20.2%

假体渗漏 13.8%
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表 3
初次隆乳：A95 和 PASS 研究中

再次手术的主要原因

再次手术的原因

5 年 10 年 

% 
（N = 293 例

再次手术）

% 
（N = 424 例

再次手术）
假体渗漏 18.1% 21.7%

包膜挛缩 17.7% 13.2%

假体错位 9.2% 7.3%

肿块/肿物/囊肿 8.5% 13.9%

患者要求更换样式/尺寸 8.5% 11.3%

血肿/血清肿 8.5% 6.8%

瘢痕 6.8% 4.7%

下垂 4.8% 6.1%

不对称 4.1% 3.1%

补充/抽出生理盐水 3.1% 3.1%

起皱 2.4% 1.9%

假体可触知性 1.4% 1.2%

伤口愈合延迟、感染、乳头并发症 1.4% <1%

皮肤病变/囊肿 1.0% <1%

乳房疼痛、包膜钙化、假体脱出、
发炎 <1% <1%

癌症 0 <1%
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表 4
初次隆乳：A95 和 PASS 研究中 

取出假体的主要原因

取出假体的主要原因
5 年内 

% 
（N = 166 个假

体）

10 年内 
% 

（N = 300 个假
体）

患者选择更换样式/尺寸 43.4% 41.3%

假体渗漏 31.9% 33.3%

包膜挛缩 10.2% 9.0%

起皱 3.6% 2.7%

假体可触知性/可见性 3.6% 2.0%

不对称 1.8% 2.7%

乳房疼痛 1.8% 1.0%

假体错位 1.2% 5.3%

感染、假体脱出、术中
假体受损、未知 每种 <1% 每种 <1%

乳房肿物/肿块/囊肿 0 1.3%

合计 100% 100%

表 5
初次隆乳：更换假体后的 

并发症发生率

隆乳假体更换后的并发症
5 年并发症发生率 

% 
（N = 126 个假体）

取出/更换 18.3%

包膜挛缩 Baker III/IV 级 13.2%

假体渗漏 9.0%
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表 6
再造：R95 研究中的并发症

并发症* 5 年并发症发生率 
N = 237 例患者

额外手术（再次手术） 44.5%

不对称 39.0%

包膜挛缩 Baker III/IV 级 35.7%

任何原因的假体更换/取出 28.0%

假体可触知性/可见性 27.1%

起皱 24.6%

乳头感觉消失 18.1%

乳房疼痛 17.7%

假体错位 16.9%

假体渗漏 7.5%

发炎/炎症 6.6%

皮肤高度敏感 6.3%

瘢痕并发症 6.0%

感染 6.0%

包膜钙化 5.4%

血清肿 3.9%

组织/皮肤坏死 3.6%

皮疹 3.3%

假体脱出 3.2%

伤口愈合延迟 2.7%

血肿 1.3%

* 根据严重性评级表对多种事件进行评估，表中显示发生率的这些并发症仅包括被评级为中度、重
度或极重度（不包括轻度和极轻度的评级）的并发症。包括再次手术、假体取出、渗出/渗漏、
瘢痕并发症、发炎/炎症、血清肿、血肿、皮疹、感染、假体脱出和组织/皮肤坏死中发生的所有
情况。
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表 7
再造：PASS 研究中的并发症

并发症 10 年并发症发生率 
N = 237 例患者

再次手术 54.6%

包膜挛缩 Baker III/IV 级 51.7%

取出假体 39.5%

乳房疼痛 33.0%

假体渗漏 22.5%

表 8
再造：R95 和 PASS 研究中 

再次手术的主要原因

再次手术的原因
5 年内 10 年内

%（N = 125 例再
次手术）

%（N = 159 例再
次手术）

包膜挛缩 25.6% 21.4%

不对称 13.6% 10.7%

假体渗漏 8.8% 18.2%

患者要求更换样式/尺寸 8.0% 8.8%

瘢痕 8.0% 6.3%

肿块/肿物/囊肿 7.2% 9.4%

感染 7.2% 5.7%

血肿/血清肿 4.0% 3.1%

假体脱出 4.0% 3.1%

假体错位 3.2% 3.8%

组织/皮肤坏死 3.2% 2.5%

起皱 2.4% 1.9%

伤口愈合延迟 1.6% 1.3%

皮肤病变/囊肿 1.6% 1.3%

乳头并发症 <1% 1.3%

假体可触知性 <1% <1%

癌症 0 <1%
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表 9
再造：R95 和 PASS 研究中 

取出假体的主要原因

取出假体的主要原因

5 年内 10 年内

% 
（N = 70 个假体）

% 
（N = 104 个假

体）
包膜挛缩 31.4% 21.2%

患者选择更换样式/尺寸 21.4% 25.0%

假体渗漏* 14.3% 32.7%

感染 10.0% 6.7%

假体脱出 5.7% 3.8%

假体错位 4.3% 2.9%

其他** 4.3% 2.9%

起皱 2.9% 1.9%

不对称 1.4% 1.9%

乳腺癌复发 1.4% 1.0%

合计 100% 100%

* 包括原因不明的盐水抽出
** 5 年内，取出假体的其他原因是乳房切除术部位 CT 扫描异常、因放疗组织扩张不良、乳房再造

的第二阶段。10 年内，医生报告的取出假体的其他原因是：乳房切除术部位 CT 扫描异常 (n=1)
、因放疗组织扩张不良 (n=1)、乳房再造的第二阶段 (n=1)。

表 10
再造：更换假体后的并发症发生率 

依据假体

再造假体更换后的并发症
5 年并发症发生率 

% 
（N = 40 个假体）

包膜挛缩 Baker III/IV 级 42.4%

取出/更换 28.2%

假体渗漏 15.4%
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知情决策与患者决策核对清单确认
我了解 Allergan 提供患者标签是为了提供有关硅胶填充式或生理盐水
充注式乳房假体获益与风险的信息。我了解其中一部分是乳房假体的
基本信息，一部分是 Allergan 乳房假体的具体信息。我了解选择接受
植入假体的隆乳手术既有获益，也有风险。我也知晓科研人员和医生
尚未确定或量化植入假体的隆乳手术的所有风险，以后可能会获得更
多信息。 

我有充足的时间查阅和理解患者信息文档中提供的信息。我的医生已
经解答了我的疑虑和问题。我已经考虑了隆乳手术的其他替代选择，
包括使用外部假体或手术植入生理盐水充注式乳房假体。

患者决策核对清单
致正在考虑植入生理盐水充注式或硅胶填充式假体乳房假体进行隆乳
或乳房再造的患者： 

查阅和理解本文档是您作出是否应该选择乳房假体植入手术决策的关
键步骤。在您作出决策前，您应该首先了解乳房假体，然后谨慎考虑
乳房假体和假体植入手术相关的获益与风险。本表列出了重要风险，
包括根据临床试验、科学文献以及接受器械植入患者报告中的信息，
获得的与器械使用有关的已知或报告的风险。 

本患者决策核对清单旨在补充您医生应该提供给您的额外的患者信息
文档。您收到的患者信息文档应该包括您特定的乳房假体的重要信
息，以及黑框警告和患者决策核对清单。在您查阅了您将使用的特定
假体的患者信息文档中的信息后，请在咨询您医生的情况下，仔细阅
读并讨论核对清单中的条款。您应该在每个条款旁提供的位置上签写
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您姓名的首字母，以此表明您已阅读并理解该条款。您在本文档结尾
处的完整签名确认您已阅读该材料，并且您的医生已对您提出的所有
问题给出了让您满意的回答。 

乳房假体成功植入人选的注意事项 

我了解如果以下任何情况适用于我本人，我将不能成为乳房假体植入
的人选：

• 我身体任何部位存在活动性感染； 

• 我乳腺组织患有癌症或处于癌症前期，并且未得到充分治疗；或 

• 我正在妊娠或哺乳。 

我了解如果我有以下任何疾病，我手术效果不佳的风险可能较高： 

• 影响我身体愈合能力的医学疾病（如糖尿病、结缔组织疾病）；

• 主动吸烟者或曾吸烟者；

• 目前正在服用会降低自身免疫力的药物，如类固醇和化疗药物
（如泼尼松、他克莫司、西罗莫司、麦考酚酯、硫唑嘌呤、环
孢素、甲氨喋呤、苯丁酸氮芥、来氟米特或环磷酰胺）；

• 有化疗史或在乳房假体植入后计划化疗；

• 有放疗史或在乳房假体植入后计划放疗；

• 影响伤口愈合或凝血功能的疾病（如血友病、血管性血友病、凝
血因子 V Leiden 突变、高同型半胱氨酸血症、蛋白 C 缺乏症、
抗凝血酶 Ⅲ 缺乏症或系统性红斑狼疮）；或 

• 乳腺组织血供减少。 



79

我了解尚未对以下疾病进行充分研究，因此无法确定这些疾病是否会
使我处于高风险中： 

• 自身免疫性疾病（如桥本氏病、狼疮、类风湿性关节炎）或有
自身免疫性疾病家族史（乳房假体的上市前临床研究未对自身
免疫性疾病患者植入乳房假体的安全性进行评估）； 

• 临床诊断为抑郁症或其他精神疾病（包括躯体变形障碍和进食
障碍）；或 

• 乳房内永久植入其他产品。 

患者姓名首字母：__________ 

乳房假体植入手术风险

我了解接受乳房假体植入手术存在风险。我了解接受乳房假体植入手
术的风险可能包括：

• 乳房疼痛（33% 的患者报告1）、 

• 皮肤或乳头乳晕敏感性改变或消失（18.1% 的患者报告乳头感
觉消失2，9.8% 的患者报告乳头高度敏感2，7.6% 的患者报告皮
肤高度敏感2）、

• 不对称（39.0% 的患者报告2）、
• 年龄增长或体重变化对乳房大小和形状的影响（可能发生于生理

盐水假体手术，但 Allergan 临床研究中未公开具体发生率）、
• 可能需要取出假体的感染（6.0% 的患者报告2）、 

• 肿胀（可能发生于生理盐水假体手术，但 Allergan 临床研究中
未公开具体发生率）、

• 瘢痕（6.5% 的患者报告瘢痕并发症2）、
• 液体积聚（血清肿）（3.9% 的患者报告2）、

1 基于 10 年内随访的 A95/R95 临床研究患者报告的最大并发症发生率。具体见第 7.3 节和第  
8.3 节 Natrelle 生理盐水充注式乳房假体患者文档

2 基于 5 年内随访的 A95/R95 临床研究患者报告的最大并发症发生率。具体见第 7.3 节和第  
8.3 节 Natrelle 生理盐水充注式乳房假体患者文档
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• 血肿（1.7% 的患者报告2）、 

• 乳房皮肤或乳头组织死亡（3.6% 的患者报告组织/皮肤坏死2）、

• 无法母乳喂养（可能发生，但 Allergan 临床研究中未公开具体
发生率）、

• 麻醉并发症（可能发生，但 Allergan 临床研究中未公开具体发
生率）、

• 出血（可能发生，但 Allergan 临床研究中未公开具体发生率）、 

• 慢性疼痛（可能发生，但 Allergan 临床研究中未公开具体发生
率）、

• 周围组织受损，如肌肉、神经和血管（可能发生，但 Allergan 

临床研究中未公开具体发生率） 

• 对乳腺组织成像的影响（可能发生，但 Allergan 临床研究中未
公开具体发生率）。 

我的医生已经就这些风险与我进行了讨论，并向我提供了患者信息文
档（包括黑框警告），其中包含了可能发生的风险类型和预期发生率
的信息。 

我的医生已经与我讨论了在乳房假体植入手术中可能会使用的其他植
入产品。我的医生也已经与我讨论了使用这些植入产品的风险与获益
以及他们计划的手术入路。 

患者姓名首字母：__________ 

癌症风险 — 乳房假体相关的间变性大细胞淋巴瘤 (BIA-ALCL)

我了解乳房假体植入与一种免疫系统癌症的发展有关，这种癌症被称
之为乳房假体相关的间变性大细胞淋巴瘤 (BIA-ALCL)。有关 BIA-ALCL 的
医疗器械报告数量的信息可在 FDA 网站上获取。31

3 参见“乳房假体相关的间变性大细胞淋巴瘤的医疗器械报告”，获取网址 https://www.fda.gov/
medical-devices/breast-implants/medical-device-reports-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-
lymphoma。

https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/medical-device-reports-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma
https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/medical-device-reports-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma
https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/medical-device-reports-breast-implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma
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截至 2019 年 7 月，文献中报告了 BIA-ALCL 发生率的各种估值。这些
估算的发生率范围为 1/30,000 - 1/3,817。（Clemens 等， 
2017、Loch-Wilkinson 等，2017、De Boer 等，2018）。 

我已经收到关于 BIA-ALCL 总体发生率的信息以及我的特定乳房假体导
致的该疾病发生率的信息。

我了解这种癌症在植入毛面乳房假体的患者中报告更加频繁，但植入
光面假体的患者也被诊断出这种癌症。 

我了解植入乳房假体的患者在其乳房假体周围的瘢痕组织和液体内有
发展为 BIA-ALCL 的风险。

我了解 BIA-ALCL 通常在植入后数年发生，但是有病例报告早在植入后
一年内就发生这种癌症。需要注意的典型症状可能包括：植入假体后数
月或数年，我会出现乳房紧绷、疼痛、肿块，或乳房肿胀。

我了解 BIA-ALCL 的治疗包括取出假体和切除假体周围瘢痕组织包膜的
手术。根据诊断时的癌症分期，部分患者要求化疗或放疗。尽管 BIA-

ALCL 通常对治疗的反应良好，但是仍有部分患者因 BIA-ALCL 死亡。诊
断和治疗可能不在保险范围内，需要我自己承担。 

患者姓名首字母：__________ 

全身症状

我了解部分植入乳房假体的患者报告了多种全身症状，包括关节疼痛、
疲倦、皮疹、健忘以及被部分患者称为乳房假体疾病的“脑雾”。尽管引
起这些症状的原因不明，但是部分患者报告取出假体以及切除周围瘢痕
包膜会使这些症状减轻；然而，不是所有患者的症状都会得到改善。研
究人员正在深入了解乳房假体与这些症状之间的潜在联系。
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我也了解植入乳房假体的部分患者报告她们的孩子在出生或母乳喂养
后出现健康问题。乳房假体和报告的这些孩子健康问题之间尚未确定
因果关系，需要进行更多的研究。我了解乳房假体和乳房手术可能会
影响我成功进行母乳喂养的能力。

患者姓名首字母：__________ 

乳房假体的具体风险

我了解乳房假体不是终生器械，植入假体的时间越长，发生并发症的
可能性越大，需要通过再次手术进行乳房假体更换或取出的可能性也
越大。在植入 Allergan 生理盐水乳房假体进行隆乳的女性中，有多达 

20.2% 的女性在术后 10 年内取出了她们的假体，但是我的假体植入
持续时间可能更短或更长。（报告的百分比来自 NATRELLE® 生理盐水
充注式乳房假体的 10 年 A95/R95 临床研究。） 

我了解我的乳房假体可能会随时破裂或渗出，并且我植入假体的时间
越长，经历并发症（如破裂）的可能性也越大。我了解硅胶填充式假
体中的凝胶可能会渗出（少量凝胶从假体外壳中向外扩散）。我了解
如果我植入生理盐水充注式假体后发生破裂或生理盐水渗出，我的乳
房外观可能凹瘪。 

我了解如果我植入硅凝填充式乳房假体，我或医生可能无法在体检时判
断我的假体是否破裂或正在渗出硅凝。由于硅凝填充式乳房假体的破
裂和渗出难以检测，因此，我了解需要定期进行成像评估，以筛查硅凝
填充式乳房假体破裂。不论我植入假体的目的是美容性质的隆乳还是再
造，都建议我对植入的硅凝填充式乳房假体进行定期成像，以筛查假体
破裂。这些建议不能代替根据我的病史或状况可能需要进行的其他额外
的成像检查（即筛查乳腺癌的乳房 X 光摄影）。 
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即使我没有出现症状，我也应该根据下文“建议随访”章节的描述，定
期进行成像评估。这些成像评估可能无法检测出所有的破裂或渗出，
由此产生的费用可能并不在我的医疗保险范围内。 

我了解存在硅胶从乳房假体迁移到组织（如胸壁、手臂下方淋巴结）
或器官（如肝和肺）中的罕见病例报告。可能无法清除已经迁移的硅
胶。

我了解所有乳房假体都会影响乳房 X 光摄影和乳房检测，这可能会延
误乳腺癌的诊断。乳房 X 光摄影也可能导致乳房假体的破裂或渗出。
我应该告诉乳房 X 光摄影的技术人员我是否植入了乳房假体。

我了解植入乳房假体的长期风险可能包括： 

• 假体周围瘢痕组织（包膜）疼痛或紧缩（包膜挛缩 III/IV 级）
（51.7% 的患者报告1），

• 假体破裂或渗出（22.5% 的患者报告假体渗漏1），
• 假体起皱（24.6% 的患者报告起皱/起纹2），
• 假体边缘可见性（27.1% 的患者报告假体可触知性/可见性1），
• 假体移动（16.9% 的患者报告假体错位2）或
• 再次手术（54.6% 的患者报告1）。 

我了解将在术后收到一张器械识别卡，其中包括我的每个特定假体的
信息。我了解保存每张卡对我的重要性，以防多年后的任意时间，我
本人或医生需要知道我植入的假体类型。

我了解乳房假体的生产需要使用化学物质和重金属。我了解大多数化
学物质均在假体外壳内。即使假体完好，没有破裂或渗出，也会有少
量化学物质可能会通过硅胶填充式假体的外壳向外扩散（凝胶渗出）。 
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假体中组分、化学物质和重金属列表可在患者信息文档中标题
为“NATRELLE® 硅胶填充式/生理盐水充注式乳房假体器械材料”的章节
中获取。 

患者姓名首字母：__________ 

建议随访

对于硅胶填充式假体，即使我没有出现症状，我也应该在初次植入手
术后 5-6 年进行首次超声或 MRI 检查，并且之后每 2-3 年检查一次。  
如果我出现相关症状或超声检查结果无法确定乳房假体是否破裂，建
议进行 MRI 检查。

我了解只要我植入了乳房假体，我将接受医生的常规和定期随访，以
检查我的乳房假体以及讨论有关乳房假体问题的任何最新情况。

国家乳房假体登记处 (NBIR)：我了解并且已经与我的医生讨论了国家
乳房假体登记处，有关我的健康和乳房假体的信息可以录入该登记
处。NBIR 可能有助于了解乳房假体的长期安全性和有效性。 

患者登记处和乳房假体效果以及间变性大细胞淋巴瘤 (ALCL) 的病原
学和流行病学 (PROFILE)：我了解并且已经与我的医生讨论了该登记处
(PROFILE)，该登记处收集信息，以便更好地了解植入乳房假体患者中 

BIA-ALCL。 

患者姓名首字母：__________ 

我对医生的询问 

我有机会询问医生有关他/她的经验、医学学位、专业培训和资格证书
的问题。我了解植入乳房假体存在相关手术风险，只有受过相应培训
的医生才能实施该手术。 

患者姓名首字母：__________ 
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乳房切除术后的选择

我了解乳房再造是一种选择性手术，我可以选择接受或不接受该手术。

我了解可以选择不接受乳房再造（“走平胸路线”），也可以选择在内
衣中使用外部假体，这样穿上衣服时看起来有乳房。

我了解乳房再造的手术选择，包括使用乳房假体和使用我自己的组织
（“自体再造”）。

我了解如果我的乳房假体被取出，我的乳房或皮肤可能会出现凹陷、
胸壁内凹、起皱或下垂。

我了解以后可能会因为并发症或取出/置换乳房假体需要接受更多手术。

我与我的外科医生讨论了乳房再造的所有选择，包括我是否是合适人
选以及每种选择的受益与风险，我认为，植入乳房假体的乳房再造是
最适合我的选择。

患者姓名首字母：__________ 

隆乳选择

我了解隆乳是增大乳房的选择性手术。

我了解隆乳可能导致我的乳腺组织永久改变，并且，如果我的假体被取
出，我的乳房可能会留下不满意的外观，乳房大小和形状可能改变，
包括但不限于凹陷、胸壁内凹、起皱、下垂或不同大小及位置的切口。

如果我成为隆乳患者，任何额外手术或治疗的费用都可能由我承担。 

患者姓名首字母：__________ 
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风险讨论确认
患者：我确认已经收到并阅读了我手术中将要使用的特定假体的患者信
息文档，并且我有时间与我的医生对其中的信息以及本文档中的信息进
行讨论。我有机会提出问题，并且鉴于我的特定健康状况，我知晓植入
乳房假体的获益与风险。我已经考虑了乳房假体植入的替代选择（包括
不植入乳房假体的再造、不再造/隆乳）及其相应的获益与风险。

_______________________________________ 

患者署名和日期 

医生：我确认已经根据患者信息文档和本核对清单中其他部分的描
述，讨论了植入乳房假体的获益与风险。我也解释了其他选择的获益
与风险。我鼓励患者提出问题，并且解决了所有问题。

________________________________________ 

医生署名和日期 
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