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前    言 
 
 
本文件按照 GBT 1.1—2020《标准化工作导则 第 1部分:标准化文件的结构和

起草规则》的规定起草。 
请注意本文件的某些内容可能涉及专利、本文件的发布机构不承担识别专利

的责任。 
本文件由中国整形美容协会提出并归口。 
本文件起草单位:复旦大学附属华山医院、空军特色医学中心皮肤科、中山大

学第三附属医院皮肤科、浙江大学附属浙江医院整形美容科、北京大学第一医院、

复旦大学六次产业研究院、北京创盈光电医疗科技有限公司、贝拉医疗科技（苏州）

有限公司、碧捷（广东）科技有限公司；花至（上海）美容科技有限公司、上海拜

思丽实业有限公司、上海馥盾检测技术有限公司 
本文件主要起草人:吴文育、刘玮、赖维、赵启明、吴艳、林尽染、宋为民、马彦

云、何军、陆凯迪、胡文龙、夏满芽、蒋海如、任传鹏、濮伟霖。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 II 

引    言 
 
 
红光类美容仪器已广泛应用于各类美容场景，常见于皮肤抗老化和防脱发

功效宣称。  
近年来，红光类美容仪器发展迅速，产品种类繁多，与此同时安全问题和

违规宣称时有发生，极大影响了消费者对红光类美容仪器的正确认识和合理应

用，因此，有必要明确红光类美容仪器的技术要求和应用规范，故制定本标准。  
本标准规定了红光类美容仪器的技术要求、分类标准、应用规范、安全性

和功效性验证方法和评价规则。有望为红光类美容仪器在皮肤健康中的规范应

用实践提供依据，以提高该类设备在皮肤健康领域的安全性和有效性，从而切

实保障消费者的权益，维护美容仪产业的科学、有序、健康发展。  
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红光类美容仪器在皮肤健康管理中的规范应用 

1  范围 
本标准规定家用和便携式等类似用途红光类皮肤美容仪器的技术要求、分

类标准、应用规范、安全性和功效性验证方法和评价规则。 

本标准适用于额定电压不超过 250V 的以红光为主要光源的家用和类似用

途皮肤美容仪器。 

在美容院、美容沙龙及类似场所使用的以红光为主要光源的皮肤美容仪器

在本标准范围内。  

仅在医疗美容机构以治疗为主的大型红光类医疗器械不在本标准范围内。 

2  规范性文件 
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。

其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引

用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

IEC 60335-2-27—2002 家用和类似用途电器. 安全性. 第 2-27部分：紫外

和红外辐射皮肤护理电器的特殊要求 

IEC 60335-2-113—2021 家用和类似用途电器. 安全性. 第 2-113部分: 包含

激光和强光源的美容和美容护理用具的特殊要求 

IEC 60335-2-115—2021 家用和类似用途电器. 安全性. 第 2-115部分: 皮肤

美容护理器具的特殊要求 

GB/T 36419—2018  家用和类似用途皮肤美容器 

GB 4706.1—2005 家用和类似用途电气的安全通用要求 

GB 4706.15--2008家用和类似用途电气的安全皮肤及毛发护理器具的特殊

要求 

3  术语和定义 
下列术语和定义适用于本文件： 

红光类美容仪器：以波长在 600nm-760nm的红光为主要光源，通过光辐
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照的形式改善皮肤及其附属器健康状态的光学美容仪器，包括居家使用、便携

式红光类美容仪器和美容院、美容沙龙及类似场所使用的红光类美容仪器，仅

在医疗美容机构利用红光光源以治疗为目的而使用的大型红光类医疗器械除外。 

4  红光类美容仪器的分类 

4.1 按光源来源分类 
4.1.1 发光二极管（Light Emitting Diode, LED）红光类美容仪器 

LED红光是一种可以直接把电能转化为红光的半导体器件，其峰值波长

600nm-760nm、半波宽≤15nm，且红光光源到达治疗部位的光功率密度 3-

40mW/cm2，在有效辐射面积≥25cm2的情况下，其整个有效照射面的光辐照

均匀度大于 0.8，其功效宣称必须以上述红光单独、单次、连续照射 10min以

上为主要使用方式及作用机理的红光类设备。 

4.1.2 低能量激光治疗 (Low Level Laser Therapy, LLLT) 的红光类美容仪器 

LLLT，又称低功率激光治疗、冷激光、软激光或生物刺激激光。LLLT使

用一种低功率红光激光器，具有相干性的单色光谱。LLLT的作用仅限于一组

特定的波长，通常在 600 - 760nm之间，功率为 5-500mW。LLLT通常提供 1 - 

10J/cm²的能量，功率密度为 3 - 10mW/cm²。 

 

4.2 按使用场地分类  
4.2.1家用红光类美容仪器 

以居家使用为主，安全风险低，按照说明书即可方便使用。见效慢，需要

较长周期的使用。 

4.2.2美容机构用红光类美容仪器 

主要在美容机构使用，应有经过培训的专人操作，需规律性使用，在预期

周期内实现一定的美容功效。 

4.3 按适用部位分类 
4.3.1皮肤美容红光类仪器 

以改善和提高皮肤生理功能或实现皮肤美化等为主要使用目的，或辅助类

似用途的功效护肤品能产生协同功效的红光类美容仪器。 

4.3.2毛发美容红光类仪器 
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以防脱发、毛发养护或改善头皮生理状态为主要目的，或辅助类似用途的

功效护肤品或药物能产生协同功效的红光类美容仪器。 

4.4 按使用方式分类 
4.4.1手持式红光类美容仪器 

符合 GB 4943.1-2011/IEC 60950-1：2005中手持式电子设备的要求。 

在正常使用时要用手握持的移动式红光类美容仪器，无需长时间固定在施

用部位。 

4.4.2穿戴式红光类美容仪器 

在正常使用时需要以穿戴的方式固定在施用部位才能开始工作的红光类美

容仪器。 

4.4.3坐落式红光美容类仪器 

坐落式红光美容仪：支撑结构直接坐落到地面或桌面等物体面，无需其他

支撑，使光源固定在施用部位的红光类美容仪器。 
 

4.5 按证照分类 
4.5.1普通红光类美容仪器 

常规家用或类似用途而非医疗器械类的红光类美容仪器。 

4.5.2械字号红光类美容仪器 

已经完成了医疗器械产品的注册与备案，取得了医疗器械备案号或者注册

证的红光类美容仪器，激光功率密度大于 10mW/cm2的医疗美容设备除外。 

符合《医疗器械监督管理条例》的要求。 

5  要求 

5.1 一般要求 
5.1.1使用环境 

满足说明书的使用环境。 

满足 GB/T 36419—2018的要求。 

5.1.2使用条件 

环境温度 0℃～40℃，相对湿度≤80%，周围不应有腐蚀性气体，且不可

置于强电磁场中工作； 
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5.1.3储运条件 

环境温度-20℃～55℃，相对湿度≤95%，周围不应有腐蚀性气体，且不可

置于强电磁场中。 

5.2安全要求 
5.2.1基本安全 

符合 GB/T 36419—2018，IEC60335-2-113:2016的要求。 

对于含激光或强光源的皮肤美容仪器，应满足 IEC 60335-2-113—2016的

要求。 

对于本标准范围内除含激光或强光源器具以外的其他皮肤美容仪器，应符

合 GB 4706.1—2005或 GB 4706.15—2008的要求。 

企业可以通过第三方机构的质检报告，证明红光类美容仪仪器符合上述安

全要求。 

5.2.2人体皮肤安全 

5.2.2.1 体外实验证实对于皮肤细胞无毒害 

符合 GB/T 16886.5—2017/ISO10993--5 医疗器械生物学评价 第 5部分：

体外细胞毒性试验的要求。 

采用与红光类美容仪器完全一致的光源，使用该仪器正常使用时单次最大

照射剂量处理人正常角质形成细胞（如永生化角质形成细胞 HaCat）或人真皮

成纤维细胞（如永生化皮肤成纤维细胞 HFF-1），照射后 24小时检测细胞活性，

应使红光照射后的细胞活力不低于正常细胞活力的 95%。 

5.2.2.2 人体试验证明工作温度对人体无害 

红光类美容仪单次最大照射剂量使用后测量皮肤温度，应使皮肤表面温度

不高于 43摄氏度。 

温度测量按照 YY 0902-2013 接触式远红外理疗设备工作面温度测量方法

进行或按照以下方法完成。 

红光美容仪在正常运行的情况下，将柔性隔热材料紧密地贴在美容仪器的

工作面上。温度计探头在工作面均匀选 9点进行测量，在说明书推荐单次最长

使用时间内的最高温度即为仪器使用最高温度。 

5.2.2.3人体试验证明无刺激过敏等皮肤不良反应 
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符合 GB/T 16886.10—2017/ISO10993--10医疗器械生物学评价 第 10部分：

刺激与皮肤致敏试验的要求。 

红光类美容仪器可通过人体皮肤安全性评价试验提供安全性依据。在人体

评价试验中皮肤反应分级标准按照《化妆品安全技术规范》（2015版）“人体

试用试验安全性评价”所规定的“人体试用试验皮肤反应分级标准”来判定。

在人体皮肤安全性评价试验中，参考《化妆品技术审评指南》（2010）“人体封

闭型斑贴试验”判定原则，红光类美容仪器使用后在任意一次观察或随访时的

皮肤反应等级不应超过以下比例： 

人体皮肤安全性评价试验中，产品连续使用 7天后或每周随访时皮肤出现

1 级不良反应的人数比例，应不超过 17%； 2 级皮肤不良反应，应不超过 7%；

3级皮肤反应，应不超过 3%。  

人体皮肤安全性评价试验的方法见附录 A。 

5.3 功效宣称的要求 
应当符合国家的法律法规要求。 

红光类美容仪器在使用说明中所宣称的产品使用功能,应提供相应的科学

依据，且研究所用光源必须与所宣称的美容仪器相一致，品牌名称和产品型号

等同，或产品图片和产品功率、电流、电压等核心参数、产品功能等同。 

科学依据包括三类：人体功效评价试验、消费者使用测试和实验室试验,

可通过以下三种方式之一提供。 

5.3.1 第三方检验机构报告 

人体功效评价必须由第三方检验机构独立进行，研究报告应当对应特定的

美容仪器，研究内容和宣称功效之间有明确的关联，试验设计合理，数据科学

可信，且应当符合相关的法律法规要求。 

5.3.2企业内部自测 

企业内部自测，需要注意试验设计合理，数据科学可信，且符合相关的法

律法规要求，需提供完整的测试结果，并说明测试数据和功效宣称之间的关联

性，每个系列的红光美容仪器应完成独立的测试。 

5.3.3文章文献 

文章文献应当是能够在主流数据库中搜索到，或者能够提供证明所发表杂
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志是正式发行的学术期刊；且文章文献内容应当和所要宣称的美容仪器功效存

在必然关联。 

 

5.4 使用说明 
每个产品应附有使用说明书。 

使用说明应符合 GB/T 5296.2和 GB 4706.1-2005、GB 4706.15-2008或

IEC 60335-2-113:2016的 7.12的要求。 

使用说明书中应包含宣称产品的功能，使用时间、频率、注意事项等。 

使用红光类美容仪器时应当做好眼睛的光防护，避免直射眼睛，必要时应

该让被使用者佩戴防护眼罩。 

6  应用规范 

6.1 仪器选择规范 
根据仪器相关的功能试验准确描述产品的功能用途。 

6.2 正确使用规范 
6.2.1 单独使用 

按照说明书提供的方法规范使用。 

6.2.2联合健康类产品使用 

使用凝胶类产品增强红光类美容仪器的光传导和热传导。 

可与具有抗皱和防脱发等功效的护肤品联合使用协同增效。 

6.2.3 特定药品类联合使用 

部分类型的红光类美容仪器可与外用或 OTC类药品联合使用发挥协同效

果。 

6.3 功效宣称语规范 
6.3.1 红光类美容仪器的宣称语应当符合法律法规的规定，严禁夸大和虚

假宣称，应当在有明确科学依据支持的情况下合理选择能够准确反映产品真实

功效的宣称语。 

6.3.2 红光类美容仪在宣称改善皮肤生理功能和毛发健康状态时应当依据

科学数据选择恰当的功效进行宣称，功效宣称应当满足真实性、准确性和可靠

性。 
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6.3.3红光类美容仪器宣称抗皱功效或防脱发功效时应优先选择附件 B和

附件 C所规定的方法。 

6.3.4 红光类美容仪器的功效评价方法应当满足本标准第 7 条的规范要求，

可以参考其他标准或自建方法。 

6.4 适用人群规范 
应符合产品说明书对适用人群的要求。 

有皮肤及皮肤附属器管理需求的人群。 

光敏感性人群慎用。 

光线性皮肤疾病人群禁用。 

7  功效评价试验规范 
红光类美容仪器应当通过功效评价试验为功效宣称提供必要的科学依据。

功效评价试验包括人体功效评价试验、消费者使用测试和实验室试验。人体功

效评价试验是在特定环境中通过精密仪器的测量和临床评估为红光类美容仪器

的功效提供科学依据；消费者使用测试主要通过调查问卷的方式基于真实生活

场景中的使用效果以评估红光类美容仪器的功效；实验室试验主要是利用各类

模型细胞或模式生物通过量化研究红光类美容仪辐照后的生物学效应而提供功

效依据。 

各类功效评价试验的结果和结论应明确阐释和美容仪功效之间的必然关联。 

承担功效评价试验的机构应当具备相应的试验能力；应当建立良好的实验

室规范，完成功效评价工作和出具报告，并对所出具报告的科学性、真实性、

可靠性负责。 

7.1人体功效评价试验规范 
人体功效评价试验的开展应当严格遵守涉及人体试验相关的法律法规；应

当符合伦理学原则，能够通过伦理委员会的评审并全程接受伦理委员会的监督。 

人体功效评价试验设计应当科学合理并符合统计学原则，能够提供测试原

理和依据；应当有明确的受试者纳入和排除标准，受试者人数应当不少于 30

人或按照统计学算法计算合理的样本量；应当通过仪器测量和问卷量表等形式

科学合理地完成数据采集并进行统计学分析，准确描述试验结果，合理归纳试

验结论。 
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