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强脉冲光治疗仪脱毛的疗效与安全性研究

陆 健
深圳恒生医院 广东 深圳 518102

摘 要：通过一组受试者使用试验产品，并通过仪器检测、问卷自评对该试验产品脱毛功效进行综合评价；通过

皮肤科医生安全性评价和问卷自评对试验产品温和无刺激进行综合评价。取2023年4月2日∼2023年7月1日期间33名年
龄范围为18∼40岁需要脱毛的受试者，连续使用试验产品强脉冲光治疗仪90天，研究运用便携式小型强脉冲光治疗仪
脱毛效果。通过整个脱毛过程中所产生的症状情况来评价其安全性。连续使用试验产品强脉冲光治疗仪90天，该试验
产品具有脱毛功效。连续使用试验产品强脉冲光治疗仪90天，100%的受试者认为产品温和无刺激；经皮肤科医生安
全性评价，33名受试者中出现0例皮肤不良反应；说明该试验产品温和无刺激。
关键词：强脉冲光治疗仪；疗效；安全性

1��资料与方法

1.1  临床资料
接受脱毛治疗的33例149处，其中女性27例136处，

男性6例13处。脱毛部位无皮肤感染，无单纯疱疹史，
无光敏性疾病。治疗部位为前后发际、唇周、腮部、腋

部、小腿、前臂、上臂、大腿、比基尼。不同性别的治

疗部位的统计见表1：
表1��不同性别的治疗部位的统计

治疗部位 治疗例数 女性治疗例数 男性治疗例数

前后发际 16 12 4

唇周 17 17 0

腮部 12 12 0

腋部 15 13 2

小腿 24 22 2

前臂 23 22 1

上臂 14 14 0

大腿 16 14 2

比基尼 12 12 0

合计 149 138 11

1.2  治疗方法
治疗仪器：独一（玉林）生物医疗科技有限公司生

产的侨城里（玉林）医疗器械有限公司注册的强脉冲光

治疗仪，产品型号：TCFDA01，注册证号：桂械注准
20222090366。
光源：氙灯光源；

波长：510nm～1200nm；
能量密度：1.21J/cm2~2.64J/cm2；

治疗前向患者充分解释有关治疗情况及注意事项，

并对治疗部位拍照留存,刮去表面毛发，清洁脱毛部位。

治疗仪由专业医师操作，医师依据接受脱毛治疗者的肤色

与毛发类型，选择治疗档位和时长，根据患者感受预调档

位，治疗过程中根据患者感受还可对档位进行调整。

较低的能量密度适用于治疗部位毛发较粗者、毛发

较浓密者、肤色较深者，较高的能量密度适用于治疗部

位毛发较细者、毛发较稀疏者、肤色较浅者。实际治疗

过程中选取的档位，根据接受治疗者的实际感受调整，

达到保证疗效的情况下，避免灼伤皮肤[1]。操作者及治疗

者均需戴好护目镜，使出光口垂直接触与皮肤表面，在

治疗区域连续快速滑动，当次操作终点为无表皮灼伤为

度，治疗后可能出现红斑和胀痛，水肿情况，应冰敷半

小时，再适当涂抹冷凝胶，48h内避免热水与强光。治疗
后4～5天内应特别小心预防外伤产生，不要做健身操或
按摩等。

1.3  检测指标
1）指标名称：毛发数量、毛发密度；
2）检测阶段：D0天、D90天；
3）检测区域：前后发际、唇周、腮部、腋部、小

腿、前臂、上臂、大腿、比基尼；

1.4  统计方法
数据使用 SPSS 进行统计，如数据为正态分布，则采

用T检验方法进行统计分析；如数据为非正态分布，则采
用秩和检验方法进行统计分析；统计方法均采用双尾检

验，检验水准α�= 0.05。
安全性评价采用统计描述的方法，逐例分析不良事

件程度，不良事件持续时间。

变化率计算公式如下：

使用试验产品 90 天的△（差值）= D90-D0
使用试验产品 90 天的变化率
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= ×100%

公式中，D0 —— 受试区使用试验治疗仪前，皮肤参
数基础值。

D90 ——受试区使用试验产品90天，皮肤参数数值。
1.5  仪器检测结果及统计分析结果
1.5.1  毛发数量

表2��毛发数量检测结果

试验产品 基础值（D0） 使用试验产品90天（D90）

强脉冲光治疗仪 36.52±1.86 6.73±1.89

空白对照 37.18±1.88 34.38±2. 11

注：表中数据为均值±标准误差

表3��毛发数量改善率

试验产品 使用试验产品90天改善率

强脉冲光治疗仪 81.57%

空白对照 7.53%

表4��毛发数量统计分析结果

试验产品 对比时间点 N 统计方法 P值 显著性

强脉冲光
治疗仪

使用试验产
品 90 天

vs.基础值
33

Wilcoxon 
符号秩检验

0.0000 ***

空白对照
使用试验产
品 90 天

vs.基础值
33

Wilcoxon 
符号秩检验

0.1489 n.s

注：1）统计方法：采用秩和检验方法进行分析，检验水准
α = 0.05。

2）显著性标注方法：“n.s”表示无统计学差异，p ≥
0.05；p < 0.05 表示有显著性差异

(□*”表示 0.01 ≤ p < 0.05；“**”表示 0.001 ≤ p < 
0.01；“***”表示 p < 0.001)。

3）样本量：N = 33。

受试者连续使用试验产品90天，试验产品区域毛发
数量与基础值相比有显著性下降（p < 0.001），下降率为
81.57%；空白对照区域毛发数量与基础值相比无显著性
变化（p≥ 0.05）。

表5��毛发数量改变值检测结果

试验产品 使用试验产品90天（D90）-基础值（D0）

强脉冲光治疗仪 - 29.79±1.13

空白对照 - 2.8±1.13

注：表中数据为均值±标准误差

表6��毛发数量改变值统计分析结果

时间点 对比试验产品 N 统计方法 P 值 显著性

使用试验产品
90天（D90）-
基础值（D0）

强脉冲光治疗仪
vs.空白对照

33
配对样本

T检验
0.0000 ***

注：1）统计方法：采用 T 检验方法进行分析，检验水准α
= 0.05。

2）显著性标注方法：“n.s”表示无统计学差异，p ≥
0.05；p < 0.05 表示有显著性差异
（□*”表示 0.01 ≤ p < 0.05；“**”表示 0.001 ≤ p < 

0.01；“***”表示 p < 0.001）。
3）样本量：N = 33。

受试者连续使用试验产品90天，试验产品区域的毛
发数量改变值与空白对照区域相比有显著性下降（p < 
0.001）。
测量值：毛发数量数值越低，毛发数量越少。

1.5.2  毛发密度
表7��毛发密度检测结果

试验产品 基础值（D0） 使用试验产品90天（D90）

强脉冲光治疗仪 18.68±0.95 2.12±0.97

空白对照 19.02±0.96 17.26±1.08

表8��发密度改善率

试验产品 使用试验产品90天改善率

强脉冲光治疗仪 88.65%

空白对照 9.25%

表9��毛发密度统计分析结果

试验产品 对比时间点 N 统计方法 P值 显著性

强脉冲光治
疗仪

使用试验产品
90天vs.基础值

33
Wilcoxon 
符号秩检验

0.0000 ***

空白对照
使用试验产品
90 天vs.基础值

33
Wilcoxon 
符号秩检验

0.1489 n.s

注：1）统计方法：采用秩和检验方法进行分析，检验水准
α = 0.05。

2）显著性标注方法：“n.s”表示无统计学差异，p ≥
0.05；p < 0.05 表示有显著性差异
（□*”表示 0.01 ≤ p < 0.05；“**”表示 0.001 ≤ p < 

0.01；“***”表示 p < 0.001）。
3）样本量：N = 33。
受试者连续使用试验产品90天，试验产品区域毛发

密度与基础值相比有显著性下降（p < 0.001），下降率为
88.65%；空白对照区域毛发密度与基础值相比无显著性
变化（p≥ 0.05）。

表10��毛发密度改变值检测结果

试验产品 使用试验产品90天（D90）-基础值（D0）

强脉冲光治疗仪 -5.52±0.58

空白对照 -0.91±0.58

注：表中数据为均值±标准误差

表11��毛发密度改变值统计分析结果

时间点 对比试验产品 N 统计方法 P值 显著性

使用试验产品
90天（D90）-
基础值（D0）

强脉冲光治疗
仪vs.空白对照

33
配对样本

T检验
0.0000 ***

注：1).统计方法：采用 T 检验方法进行分析，检验水准α = 
0.05。

2).显著性标注方法：“n.s”表示无统计学差异，p ≥
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0.05；p < 0.05 表示有显著性差异
( □*”表示 0.01 ≤ p < 0.05；“**”表示 0.001 ≤ p < 

0.01；“***”表示 p < 0.001)。
3).样本量：N = 33。

受试者连续使用试验产品90天，试验产品区域的毛
发密度改变值与空白对照区域相比有显著性下降（p < 
0.001）。
测量值：毛发密度数值越低，毛发密度越小。

1.6  治疗效果评估
由检查医师负责资料记录，包括患者一般信息、

治疗前后照片、治疗部位、肤色、毛发颜色、粗细、

密度及治疗次数 [2]。毛发密度的测量:在治疗区任选3处
1cm*3cm大小的部位,计算3处毛发根数平均值(根/cm2)。
从第2次治疗起计算前一次的脱毛率。脱毛率(%) = [(治疗
前毛发密度-治疗后毛发密度)/治疗前毛发密度] ×100%。
以脱毛率评估，脱毛率为治疗前与治疗后的差值在治

疗前毛发密度的百分比。疗效判断以结束治疗后3个
月回访统计，显著为脱毛率 ≥ 80%，良好为脱毛率在
（60%～80%），有效为（30%～60%），无效 < 30%。
有效率为脱毛率在30%以上占总次数的百分比，即治疗效
果显著、良好和有效的例数在治疗次数的百分比。

1.7  治疗者自我评估
表12��资料者连续使用试验产品90天的评价结果

评价指标
认同率
（≥ 4）

P值 显著性

感觉使用产品侧具有脱毛的
效果

100.00% 0.0000 ***

感觉使用产品侧具有提亮皮
肤颜色的效果

93.94% 0.0000 ***

感觉使用产品侧具有提升皮
肤光泽度的效果

96.97% 0.0000 ***

感觉使用产品不会因发热导
致不适

100.00% 0.0000 ***

这款产品是安全的 100.00% 0.0000 ***

认为这款产品温和无刺激的 100.00% 0.0000 ***

对这款产品总体感到满意 100.00% 0.0000 ***

注：1.评价指标：1分为“非常不同意”，2分为“不同
意”，3分为“一般”，4分为“同意”，5分为“非常同意”。

2 .显著性标注方法：“n . s”表示无统计学差异，p ≥
0.05；p < 0.05 表示有显著性差异

( □*”表示 0.01 ≤ p < 0.05；“**”表示 0.001 ≤ p < 
0.01；“***”表示 p < 0.001)。

2��结果

2.1  治疗效果分析
接受脱毛治疗的33例中，共149处治疗部位。因治疗

者男性女性治疗部位例数差距较大，分析男性女性治疗

效果差距在本次统计中无意义，本次男性女性治疗效果

不计入比较。本次统计，合计的治疗总有效率为98.7%，
治疗效果满意，具体数据详见表13治疗部位治疗效果和
有效率。治疗后出现红斑和胀痛，水肿的情况，在冰

敷半小时，再适当涂抹冷凝胶后消退，在回访统计中未

观察到其他不良反映 [3]。分析有效率在不同治疗部位的

分布，发现有两个部位的治疗中，出现无效。分析原因

为腋下皮肤较脆弱，毛发密度高，操作时长较其他部位

短，接受的能量相对其他治疗部位较低导致。

表13��治疗部位治疗效果和有效率

治疗部位 治疗例数 显著 良好 有效 无效 有效率

前后发际 16 12 2 2 0 100%

唇周 17 14 2 1 0 100%

腮部 12 10 2 0 0 100%

腋部 15 10 2 1 2 86.7%

小腿 24 20 3 1 0 100%

前臂 23 19 2 2 0 100%

上臂 14 12 1 1 0 100%

大腿 16 13 2 1 0 100%

比基尼 12 10 1 1 0 100%

合计 149 120 16 11 2 98.7%

2.2  出现的症状
33例其中2处出现红斑、丘疹，冰块冷敷后1小时红

斑、丘疹自行消退，皮肤恢复正常；3处伴瘙痒，口服止
痒药2小时后缓解。部分出现色素沉着者，口服维生素
C、E ，避免日晒，治疗后1个月患者色素消退。所有患
者均未出现瘢痕。

3��讨论

强脉冲光治疗仪脱毛是利用人体对光的选择性热吸

收原理去除毛发。以黑色素为靶细胞，黑色素在吸收了

强脉冲光能量后温度急剧升高，从而达到破坏毛囊组

织,去除毛发的作用。经过数次治疗，使处于不同生长期
的毛囊先后被破坏，完成脱毛的目的。根据这一理论，

只要选择合适的波长、脉宽和能量,强脉冲光就能精确
地破坏毛囊又不损伤周围组织。将毛囊加热到足够高的

温度，以破坏毛囊的生发细胞，从而破坏毛发的再生机

制，同时又不能损伤表皮及周围组织。一般地说，尺寸

较大的毛囊冷却时间较长，较薄的表皮冷却时间较短。

两个脉冲之间的间隔时间应该足够长，以使表皮有充足

的时间将热量传递给冷却头。但此间隔时间又应该比毛

囊冷却时间短，这样毛囊才可保持较高的温度并被每个

小脉冲逐步升温，对大多数病人来说，选择短脉冲间隔

时间较为适合[4]。能量密度的设置，能量密度是衡量照射

到皮肤单位面积上的能量，能量密度在皮下不同深度几
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乎是不变的。能量密度越大，目标毛发、周围组织及表

皮的温度就越高。浓密的毛发（30～40根/cm2）。由于

其密集程度所以会产生更高的温度。毛囊的热量传导冷

却会带给周围组织更多的热量。并可能损坏表皮。因而

毛发越浓密所用能量密度也应越小。因强脉冲光治疗仪

原理是利用一些特定波长的光束其选择性吸收的原理，

黑色素优先吸收能量，破坏毛干和毛囊，避免皮肤表皮

灼伤，以安全地达到遏制毛发生长的目的。本次采用的

独一（玉林）生物医疗科技有限公司生产的侨城里（玉

林）医疗器械有限公司注册的强脉冲光治疗仪 ,产品型
号：TCFDA01，其脱毛虑光波长510nm-1200nm,能量密
度：1.21J/cm2~2.64J/cm2，脉冲宽度0.948ms~1.250ms。
结束语

本次试验通过受试者治疗部位毛发的粗细、浓密、

肤色等设置合适的能量密度、脉冲宽度，最终达到良好

的脱毛效果。接受脱毛治疗的33例中，共149处治疗部

位，合计的治疗总有效率为98.7%，治疗效果满意，在回
访统计中未观察到不良反映及所有患者均未出现瘢痕现

象。强脉冲光治疗仪在能量、脉冲宽度、波长等设计恰

当合理，同时采用较大光斑脱毛，在保证治疗效果的同

时操作方便快捷，显著减低四肢等大面积脱毛时的不适

感,并使不良反应的发生率降低，具有更好的安全性。是
目前较为理想的强脉冲光脱毛系统。
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