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医美“坑”如何“避”

　　《2022 中国医美行业白皮书》中显示，近五年来，中国医疗美容市场规模持续增长，
2022年市场规模保持两位数增长，接近2300亿元。

同时，许多消费者也提出疑惑，如此抗衰神器，又通过了

NMPA 认证，那么它是否有临床试验数据支撑？在披露的信息

中，半岛超声炮属于二类医疗器械，记者咨询了了解医疗器械

注册审批流程的人士，对方表示，其实大部分二类器械拿注册

证并不需要临床实验。而在公开的资料报道上，我们也没有搜

到半岛超声炮在抗衰方面的临床试验数据。

上海时光整形外科医院美容皮肤科业务院长莫雅晴告诉记

者，目前超声炮项目是作为一个皮肤科的辅助治疗项目，“和

光子、水光、热玛吉等项目联合治疗，做一些皮肤维养，这部

分它是符合规范的”。

然而，新氧 App 在对半岛超声炮的官方宣传中并未提及超

声炮需联合治疗这一点。此外，其涉及半岛超声炮的宣传语更

涉嫌夸大宣传，比如在项目介绍中，新氧推荐热玛吉是一种轻

度抗衰的仪器，超声炮则是最高级别抗衰的设备，但前文已提到，

热玛吉的备案信息里有明确的针对皱纹的治疗，而超声炮的用

途里甚至都没有该项内容。

对于这一疑问，朱平晟表示：“这涉及企业宣传的问题，

这些产品通过了注册，相信这些产品会有一些辅助治疗的效果，

但是不是像宣传的那么神，就无法下定论了。事实上，抗衰老

合伙人朱平晟告诉《新民周刊》，产品既然已经通过了注册，

相信它还是履行了一些正规的手续。选择在不同的省份去注册，

可能是考量了不同的省份的食药监局的审核尺度会略有不同。

“据我了解，上海食药监局对医疗器械的把控比较严，有些兄

弟省份可能相对来说会略微宽松一些，那么企业就会选择略微

宽松的省份去注册，提高它注册的成功率。”朱平晟说。

记者还发现，在这三份产品的适用范围 / 预期用途中，实

际上没有明确写到该设备有减轻皱纹的作用。深圳半岛的两份

注册信息中，一份标注的是适用于肩周炎、颈椎病及软组织疼

痛的辅助治疗；另一份是适用于促进产后子宫复旧，供医疗机

构使用。只有一份湖南半岛注册信息中写到用于医学美容的相

关疾病治疗，适用范围为：适用于人体肩颈、腰腹部及四肢部

位慢性组织损伤疼痛 , 皮肤瘢痕和神经性皮炎的辅助治疗 , 以及

促进产后子宫复旧,用于医疗机构康复科、皮肤科、整形美容科、

妇产科相关疾病的辅助治疗。

然而，市面上同样宣传抗衰的热芙美，其适用范围 / 预期

用途中，是明确写到有减轻皮肤皱纹和褶皱效果的。而抗衰的

上一款明星产品热玛吉，也是明确写到是用于对身体、面部及

眼周皱纹的非侵入性治疗。

半岛超声炮的使用范围中没有明确的减轻皱纹内容。


