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国际美容整形外科学会（ISAPS）发布的《2023年度

全球美容整形手术年度调查报告》［1］中指出，全球医疗

美容市场呈爆发式增长，2023年全球医美项目总量达

3 490万例，其中非手术类项目 1 918万例（54. 96%），

85. 50%的项目由女性接受，男性非手术类项目增速显

著，成为行业的新增长点。其中，射频（RF）、激光、强脉

冲光等非植入类能量源械字号医美设备（简称非植入

类能量源设备）凭借其微创性与可重复操作性成为核

心驱动力。此类设备通过热效应（如 RF诱导胶原收

缩）、光化学效应（如激光选择性光热分解）、机械效应

（如聚焦超声空化）等能实现紧肤、溶脂、祛斑等效果［2］，
其作用机制较复杂，故临床前有效性评价已成为连接

实验室研发与临床试验的关键桥梁。现有模型在模拟

人体真实响应方面具有较大局限性。以RF设备为例，

其热效应依赖组织电导率与血流散热，而主流仿组织

体模（如琼脂凝胶）无法模拟血流动力学变化，导致离
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AbstractAbstract：：Objective To investigate the development path of non - implantable energy - based medical aesthetic devices.
Methods This classification，mechanism of action，quantitative indicators of clinical efficacy endpoints，and the research status and
challenges faced by clinical effectiveness evaluation models of non - implantable energy - based devices were analyzed，and future
optimization paths were put forward. Results and Conclusion Non - implantable energy - based devices are mainly categorized
into three types based on their dominant mechanism of action：thermal - based，photochemical - based，and mechanical - based.
Preclinical efficacy evaluation models are mainly classified into in vitro models，animal models，and limited human models. The
challenges faced in the application of models mainly include the limitations of in vitro models，the difficulty in transforming animal
models，and the difficulty in modeling clinical efficacy endpoints. It is recommended to strengthen research and regulation on 3D
bioprinting and organ - on - a - chip technologies in the future to promote continuous innovation and standardized use of non -
implantable energy - based devices.
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体实验预测的 53 ℃热损伤区在活体可能因血管扩张而

缩小 30%以上［3］。激光设备评价中，动物模型（如小鼠

皮肤）因黑色素分布、毛囊密度与人类的差异显著，其

预测色素清除效果的误差率高达 40%［4］。此外，非植入

类能量源设备的疗效终点（如“皮肤紧致度”）的量化指标

缺乏标准化。临床依赖医师主观评分，而临床前有效性评

价模型需转化为客观参数（如胶原纤维密度、弹性模量），

两者间的相关性验证仍不充分［5］。我国国家药品监督管理

局（NMPA）2023年发布的《射频美容设备注册审查指导原

则》明确指出，企业需提供“能够模拟人体环境的有效性

证据”，但未规定具体模型标准［6］，加剧了评价体系的混

乱。因此，本研究中总结了现有模型的研究概况及面临的

挑战，提出未来可继续探索的路径。现报道如下。

1 设备分类、作用机制与临床疗效终点的量化指标

1. 1 分类与作用机制

非植入类能量源设备通过物理能量靶向转化实现

组织生物学效应，其核心机制可归纳为3类，详见表1。
热效应主导型：RF设备发射 300 ～10 000 MHz高

频电流，作用于组织内带电粒子产生摩擦热。当真皮层

温度达 55～65 ℃ 时，胶原纤维即刻收缩（占原长度

30%），并激活成纤维细胞促进Ⅲ型胶原新生，此为紧肤

疗效的生化基础［7］。超声聚焦设备［如高强度聚焦超声

治疗（HIFU）］则通过换能器将声能转化为热能，在皮下

筋膜层形成 65～70 ℃ 的凝固点，实现提拉重塑［8］。
光化学效应主导型：激光（如掺钕钇铝石榴石激光

（Nd：YAG激光）、翠绿宝石激光（Alexandrite Laser）与强

脉冲光（IPL）遵循选择性光热解原理。特定波长被靶色

基（黑色素、血红蛋白）吸收后，在皮秒级至纳秒级时间

内产生高温，破坏毛囊（脱毛）或分解血红蛋白（祛红），

而周围组织的损伤可控［9］；冷冻溶脂设备则通过 - 10 ℃
低温诱导脂肪细胞凋亡（冷休克蛋白介导的膜破裂），

但对皮肤和血管无损伤［10］。
机械效应主导型：微聚焦超声波（MFU）在真皮 -

脂肪交界处产生空化气泡，其崩塌释放冲击波可机械

性地刺激纤维间隔收缩，实现即时紧致［11］。

1. 2 临床疗效终点的量化指标

非植入类能量源设备的临床疗效终点需转化为临

床前可测量的生物物理学或组织学指标，目前，在皮肤

紧致度提升方面，临床采用医师主观评分或患者满意

度问卷（占比 > 70%研究［12］）进行评价，但临床前需依

赖离体皮肤收缩率（RF处理后长度变化）或弹性模量

（剪切波超声检测）进行评价，离体组织因失去神经血

管调控，但其收缩率仅能解释临床紧致评分变异的

32%［13］。在色素 /血管病变清除方面，临床以色素指数

（Mexameter®黑色素测定仪测量）或血管面积占比［以

面部成像系统（VISIA - CR）分析］为客观标准。在动物

模型中，黑色素清除效果可通过反射共聚焦显微镜

（RCM）量化黑色素颗粒密度，但其分辨率（1 μm）难以

区分亚细胞级残留色素，导致疗效高估［14］。非植入类能

量源设备常通过多重机制协同起效（如 RF联合红外

光），而单一终点指标难以全面捕捉复杂性。如溶脂设

备同时涉及脂肪细胞凋亡（直接效应）与巨噬细胞吞噬

脂质（继发炎性反应），但现有模型仅能评估前者［15］。
2 临床前有效性评价模型研究现状

2. 1 体外模型

仿组织体模型：通过调控材料理化性质模拟人体

组织的光学、声学及热学特性，是能量设备参数优化的

首选平台。RF / 超声设备的评价一般是通过聚丙烯酰

胺 -琼脂糖复合凝胶，可模拟皮肤的电导率与声阻抗。

通过嵌入热电偶阵列或红外热成像，可绘制三维温度

场分布图。有研究显示，当模拟深度大于 3 mm时，凝胶

预测的RF热损伤区（> 50 ℃区域）与离体猪皮差异小

于 15%，但无法反映血流散热效应［16］。激光 / IPL设备

的评价一般是通过含二氧化钛（模拟黑色素）或印度墨

水（模拟血红蛋白）的硅胶模型结合积分球光谱仪检

测，可量化光能穿透深度（如 755 nm波长激光在表皮层

的衰减率）。此类模型对色素清除效果的预测误差约为

12%，但对真皮胶原新生无评估能力［17］。仿组织体模型

的适用性及优缺点见表2。
离体组织模型：离体人源或动物源组织保留了天

表1 非植入类能量源主要设备类型、作用机制与关键参数［7，9，11］

Tab. 1 The main equipment type，mechanism，and key parameters of the non - implantable energy - based devices［7，9，11］

设备类型

热效应主导型

光化学效应主导型

机械效应主导型

射频（RF）
高强度聚焦超声治疗（HIFU）
掺钕钇铝石榴石激光（Nd：YAG激光）

强脉冲光（IPL）
冷冻溶脂

微聚焦超声波（MFU）

能量形式

高频电磁波

聚焦超声波

1 064 nm近红外光

500～1 200 nm宽谱光

可控低温

微聚焦超声波

靶组织 /色基

真皮胶原 /水分子

浅肌筋膜层（SMAS）
毛囊黑色素

血红蛋白 /黑色素

脂肪细胞

真皮 -脂肪纤维间隔

温度 /能量阈值

55～65 ℃
65～70 ℃
70～100 J / cm2

15～45 J / cm2

- 10 ℃
0. 5～1. 2 J / cm2

主要效应

胶原收缩、新生

蛋白凝固、提拉

毛囊破坏

血管闭合、色素分解

脂肪细胞凋亡

机械收缩、胶原再生
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然生物学结构，适用于组织学终点评估，目前普遍用于

研究的有动物源模型和人源皮肤 /脂肪。动物源模型使

用猪耳动脉灌注模型，通过蠕动泵维持血流（2～4mL /min），

使RF热损伤预测准确率提升至92%。但成本高昂（单次

试验 > 5 000美元），且灌注时间限于 6～8 h［18］。人源皮

肤 /脂肪一般指术后废弃组织（如腹部成形术样本）经

4 ℃ Hanks液保存 24 h内，仍可维持 > 80%的细胞活

性。RF处理后，马松（Masson）染色可量化胶原纤维密度

（单位面积内蓝色像素占比），其与临床活检结果相关

性显著（r = 0. 68，P < 0. 01）［19］。离体人源组织虽为最佳

选择，但其获取受限于严格的伦理审查和捐赠者知情

同意，来源不稳定，且成本高。此外，捐赠者的年龄、性

别、解剖部位、健康状况（如光老化程度）引入的巨大生

物学变异是标准化评价的一大挑战。故建议建立标准

化的组织库，并详细记录供体的元数据，以便进行分层

分析或匹配；开发基于人源细胞的高度标准化的类器

官或3D生物打印模型，以减少对稀缺离体组织的依赖，

并更好地控制实验变量。离体组织模型的适用性及优

缺点见表2。
2. 2 动物模型

用于实验的动物模型主要为猪模型、啮齿类（小

鼠）模型和兔模型。Yucatan小型猪因皮肤结构与胶原组

成与人类相似，成为热效应设备评价的金标准。HIFU作

用于猪背部筋膜层后，高频超声（20 000 kHz）测得凝固

灶体积与组织学坏死的相关性高［20］。SKH - 1无毛小鼠

用于色素 / 血管设备评价，其优势在于基因可编辑性

［如过表达人源黑色素基因酪氨酸激酶（TYR）］，但也存

在较明显的局限性，小鼠真皮层厚度仅 20～40 μm（人

类真皮层厚度为 1～2 mm），导致 1 064 nm波长激光穿

透过深，溶脂效果被高估 40%［21］。新西兰白兔的耳部血

管网密集，适用于 IPL血管闭合研究。多普勒超声测得

血管闭塞率与临床疗效的组内相关系数（ICC）较高［22］。
2. 3 有限人体模型

受伦理限制，有限人体模型仅用于微创或非侵入

检测，一般是采用志愿者小型试验和微创活检技术。第

1种是取不少于 10例健康受试者的前臂内侧处理，通过

光学相干断层扫描监测即刻胶原收缩。研究表明，OCT
测得的真皮浅层位移量与 3个月后临床紧致评分呈线

性回归［23］。第 2种是穿刺活检联合单细胞RNA测序，揭

示冷冻溶脂后脂肪细胞凋亡相关基因的表达上调5. 2倍
［如胱天蛋白酶 3（CASP3）、Bax等基因］，但通常样本量

不超过5例。有限人体模型的适用性与优缺点见表2。
3 面临的挑战

3. 1 体外模型的局限性

体外模型模拟动态生理过程存在根本性缺陷，如

血流散热缺失。仿组织体模型（如琼脂糖 -石墨烯复合

材料）无法复现人体真皮微血管的对流散热效应（血流速

度0. 5～3. 0 mm / s）。研究显示，相同RF能量（50 J / cm2）
下，体外模型的峰值温度为（62 ± 3）℃，比灌注猪皮高

19 ℃，导致热损伤范围预测偏大 35%［24］；炎症与神经反

馈为空白。离体皮肤虽可检测热休克蛋白70（HSP70）表

达，但缺乏巨噬细胞迁移［白细胞介素（IL）- 6、IL - 8］
及C纤维介导的疼痛信号传导。如激光治疗后的炎性因

子释放峰值在离体模型中延迟 4～6 h，与临床微渗液的

分析结果不符［25］；材料的物理和化学性质偏差。

3. 2 动物模型的转化困境

动物模型因解剖结构与代谢差异导致临床转化价

值受限，以及皮肤结构与附属器间的差异，如猪的真皮

层厚度为1. 5～3. 0 mm，虽与人类的1～2 mm接近，但猪

的毛囊密度（20～30个 / cm3）低于人类（300～500个 / cm3），

导致激光脱毛试验的能量需求被低估 40%［26］。小鼠的

表皮层相较于人类的表皮层过薄，导致 1 064 nm波长

激光穿透深度比人体深 1. 5倍，溶质效果可能会出现虚

假阳性［27］。动物模型相较人体也缺乏主观感受评估，动

物无法反馈疼痛阈值或满意度，即使兔模型可监测皮

质醇上升（应激指标），但无法区分灼热感、刺痛感等主

观体验［28］。动物模型最主要的缺点为长期效果预测失

真，小鼠代谢速率是人类的 7倍，使冷冻溶脂后脂肪细

表2 3类临床前有效性评价模型的适用性与优缺点比较［16，20 - 21，23］

Tab. 2 Comparison of applicability，advantages，and disadvantages of three types of clinical preclinical efficacy evaluation models［16，20 - 21，23］

模型类型

体外模型

动物模型

有限人体模型

仿组织体模型

离体组织模型

猪模型

小鼠模型

兔模型

优势

成本低、可重复性强

保留天然组织结构

成本低，实验成熟

皮肤结构近似人类

基因编辑灵活、繁殖快

耳部血管网密集

直接的人类数据、转化价值高

缺点

无生物学响应、血流散热缺失

活性维持短（< 24 h）、无神经调控

种族差异、个体差异

代谢速率快、长期效果预测差

皮肤过薄、毛囊密度差异大

皮肤薄，光敏感性高

伦理限制、样本量小

典型设备适用性

RF参数筛选、激光穿透测试

热损伤组织学评估

热效应设备测试

HIFU凝固灶验证

色素清除机制研究

IPL血管闭合研究

光学相干断层扫描（OCT）胶原收缩关联性分析
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胞清除周期（7 d）较临床（21 d）严重缩短，且无法模拟

人类脂肪再生［29］。
3. 3 临床疗效终点的建模难题

疗效量化指标与临床疗效终点脱节阻碍模型验证

的价值，皮肤紧致度的客观量化困难，临床依赖医师分

量表评价，但模型常用杨氏模量（kPa）或胶原密度（%）
替代。多元回归分析结果显示，猪模型的超声弹性模量

提升仅能解释GAIS评分变异的 34%（R² = 0. 34）［30］。由
于离体脂肪的甘油释放量与临床磁共振成像（MRI）体

积测量相关性弱，主要原因为体外忽略巨噬细胞吞噬

脂滴及淋巴引流速率（体内清除关键步骤）导致脂肪消

融效率验证跟不上［31］。现有模型（如含黑色素细胞的三

维表皮模型）可模拟初始色素清除，但无法复现临床紫

外线诱导的小眼畸形相关转录因子（MITF）通路再激

活。黑色素再生率在模型中仅每天 0. 5%（临床每天达

2. 0%～3. 0%），无法完全模拟色素的复发动态［32］。
4 创新方向与未来路径

近年来，随着3D生物打印和器官芯片技术的发展，

逐渐突破了传统体外模型的生理瓶颈，也开始应用到

各个研究领域。通过按比例打印人成纤维细胞 /角质形

成细胞 /血管内皮细胞构建含功能性微血管的皮肤模

型，实现了全层皮肤生物打印。ZHANG等［33］的研究结

果显示，利用人角质形成细胞、成纤维细胞和内皮细胞

构建的皮肤器官芯片，这种 3D生物打印的人源皮肤类

器官通过原位再生、上皮化、血管化及抑制过度炎性反

应，显著加速了创面的愈合，克服了现有皮肤替代物的

局限性，为解决大面积皮肤缺损提供了新型治疗策

略。LI等［34］开发了基于三孔微流控的表皮芯片（EoC）
系统，该系统具有表皮屏障和黑色素模拟功能，且适用

于半固体样品测试，EoC系统可模拟人类的表皮，有望

成为皮肤刺激性、渗透性、化妆品评估及药物安全性测

试的实用工具。引入脉动流泵（压力波形模拟收缩压 /
舒张压）后，激光治疗后的炎性因子释放峰值时间误差

由6 h缩短至0. 5 h［35］。
但当前3D生物打印含血管皮肤模型单次制作成本

较高，且批间差异较大，无法满足大规模测试的需求；现

有打印速度限制了其批量生产，且自动化生产流程尚未

建立。有限人体模型的伦理限制、样本来源问题也限制

着替代模型的发展，术后废弃皮肤（如腹部成形术样本）

的获取需遵循《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》，

需获得捐赠者知情同意（明确样本用途、保存期限），且

不可用于商业盈利，部分医院因伦理审查流程复杂，审

批周期长达 2～3个月，导致样本获取效率低。样本来源

不稳定、个体差异大、保存质量波动等因素仍是限制样

本获取的重要因素。故建议建立“多中心伦理协作网

络”，联合5～8家有整形外科资质的医院，统一知情同意

模板（明确样本用于医美设备评价）和伦理审查流程，将

审批周期缩短至1个月内；拓展合法样本来源，与器官捐

献机构合作，获取自愿捐献的皮肤组织；探索诱导多能

干细胞分化的皮肤类器官，目前已实现分化的有表皮 -
真皮双层结构，细胞活性 > 90%，且无伦理限制。

5 结语

本研究中总结了现有非植入类能量源设备的分

类、作用机制、临床疗效终点、临床前有效性评价模型

的研究现状，并比较了体外模型、动物模型和有限人体

模型的优缺点及适用性。从体外模型的局限性到动物

模型转化的困难，再到临床疗效终点的建模难题，阐述

了现有评价模型面临的挑战，也提出了未来模型的创

新发展方向和路径，以促进非植入类能量源设备的不

断创新和规范使用。
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