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一、任务来源

本标准由中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟提出并归口。

联盟联合中国医学科学院整形外科医院、昆山威脉通医疗科技有限公

司等多家单位共同起草制定了本标准。标准制定于 2024 年 6 月 23 日立项，

将历时约五个月的时间周期制定并完成发布。

二、背景

针对射频类产品国家药监局于 2022 年 3 月 28 日发布《关于调整《医

疗器械分类目录》部分内容的公告》（2022 年第 30 号），公告中明确了调

整涉及的 09-07-02 射频治疗（非消融）设备中射频治疗仪、射频皮肤治疗

仪类产品，自公告发布之日起，需要按《医疗器械注册与备案管理办法》

（国家市场监督管理总局令第 47 号）的规定申请注册。自 2024 年 4 月 1

日起，射频治疗仪、射频皮肤治疗仪类产品未依法取得医疗器械注册证不

得生产、进口和销售。发布之后，因受疫情、有关标准实施等多重因素影

响，产品检验、临床试验时间拉长，产品注册申报准备和资料补充还需一

定的时间。在充分听取行业组织及企业意见基础上，结合产品研发实际，

统筹考虑公众用械安全和产业有序发展需要，国家药监局于 2024 年 7 月 2

日发布《关于进一步明确射频治疗仪类产品有关要求的公告》（2024 年 84

号），明确 30号公告附件中 09-07-02 射频治疗（非消融）设备中的射频治

疗仪、射频皮肤治疗仪类产品，自 2026 年 4月 1 日起，未依法取得医疗器

械注册证的，不得生产、进口和销售。同时，根据 30号公告，按照医疗器

械管理的射频治疗仪、射频皮肤治疗仪类产品，其工作原理一般是“通过

治疗电极将射频能量作用于人体皮肤及皮下组织，使人体组织、细胞发生

病理/生理学改变”；预期“用于治疗皮肤松弛，减轻皮肤皱纹，收缩毛孔，

紧致、提升皮肤组织，或者治疗痤疮、瘢痕，或者减少脂肪（脂肪软化或

分解） 等”。符合 30号公告规定的产品应当作为第三类医疗器械管理。

三、目的和意义

近年来各种面部年轻化技术不断涌现，如手术除皱、肉毒素注射、组
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织填充、光电治疗如强脉冲光、CO2点阵激光、射频等。其中射频以其非侵

入式、疗效好、副作用小、风险低适用于所有肤色人群等优势，逐渐受到

广大求美者的青睐，在面部年轻化领域中展现出重要的作用，并有望得到

更广泛的推广与应用。

目前，国家药监局器审中心仅发布了《射频美容设备注册审查指导原

则》（2023 年第 8 号），针对临床评价相关的指导原则尚未发布。这势必

需要相关的注册人以及研究人员投入更多的时间来进行方案以及标准的探

索。昆山威脉通医疗科技有限公司的产品作为国产第一家在国家药监部门

进行注册的三类射频皮肤治疗仪，以期通过制定《射频皮肤治疗仪临床试

验方案设计规范》这一团体标准，进一步规范射频美容设备的临床研究，

为相关注册人以及研究人员提供可参考的临床研究标准。此外，期望能进

一步规范及助力医疗射频美容行业的发展，同时提升企业产品的信誉度与

权威性，更希望能够在未来将其发展成为国家标准的一部分，从而进一步

促进整个行业的健康发展。

四、标准的制订原则

标准制定依据《药物临床试验质量管理规范》、《医疗器械产品临床试

验设计指导原则（2018年第6号）》、《医疗器械临床试验质量管理规范（2022

年第 28 号）》、《光电设备用于皮肤光老化及皱纹治疗的概况及审评关注

点》、《科技伦理审查办法（试行）》、《医疗器械临床试验机构监督检查要点

及判定原则（试行）》等建议以及射频类皮肤治疗仪产品应用原理特点，与

国家现行法律法规接轨，遵循“科学性、实用性、独立性、规范性、可操

作性”的原则，结合射频类皮肤治疗仪临床研究特点，充分吸收中关村玖

泰药物临床试验技术创新联盟会员单位应用三类射频美容设备开展临床研

究经验，规范行业内三类射频美容设备临床研究质控要求，进而规范及引

领医疗射频美容行业的健康发展。

本标准制定严格按 GB/T1.1-2020《标准化工作导则第 1部分：标准的

结构和编写规则》要求进行。
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五、标准制订过程

1、收集和分析资料

标准起草组成员从各种渠道大量收集与本文件有关的信息和资料。本

标准的适用对象是在 GMP 监管下的三类射频美容设备的研制企业及申办

方，标准的制定可能对射频皮肤治疗仪临床试验质量控制起到指示作用。

对此，起草组始终保持了清醒的认识。

2、分析、比较和研究

标准起草组对收集到的国内外有关信息和资料进行了认真的分析、比

较和研究，并对我国射频皮肤治疗仪临床试验特点均做了一定程度的调查

和了解。

3、确定标准的制定原则

在比较准确和充分的掌握了相关信息后，确定了本标准的制定原则。

4、形成标准草案文本

将有关资料研究消化之后，制定了标准工作计划、编写大纲，明确了

任务分工和各阶段的时间节点，形成了标准草案文本。

5、正式组成标准起草组

在上述步骤完成后，便正式组成标准起草工作组。

由下述人员组成（排名不分先后）：

1）昆山威脉通医疗科技有限公司 任伟丽

2）中国医学科学院整形外科医院 王宝玺

3）中国医学科学院整形外科医院 闫 言

3）中国标准研究院 李 镜

4）北京大学临床研究所 董冲亚

5）云南延安医院 张爱丽

6）内蒙古人民医院 张晓燕

7）中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟 曹 彩

8）中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟 曹诗琴

9）中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟 王 浩
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6、形成征求意见稿

2024 年 9月 11 日和 18 日分别召开了两次标准草案审查讨论会，对标

准草案文本进行了认真的研讨。尤其对标准中的部分术语和定义以及临床

试验方案设计与质量控制方面进行了详尽探讨。会后将依据各位专家意见

进行修订，参与汇审专家如下：

1）中国药品监督管理协会 王兰明

2）国家局核查中心 郭 准

3）中国标准研究院 李 镜

4）国家药监局医疗器械审评中心 许 伟

5）中国医学科学院整形外科医院 王宝玺

6）中国医学科学院整形外科医院 闫 言

7）北京大学临床研究所 董冲亚

8）北京安贞医院 仇 琪

9）中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟 曹 彩

10）中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟 曹诗琴

11）云南延安医院 张爱丽

12）昆山威脉通医疗科技有限公司 李天民

13）昆山威脉通医疗科技有限公司 姜 囡

14）昆山微脉通医疗科技有限公司 任伟丽

15）中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟 王 浩

7、起草编制说明

标准编制说明不仅是标准制修订过程的工作总结，也是标准制修订的

技术研究报告。因此，标准起草小组自始至终都非常重视编制说明的撰写，

并与标准制定项目的进度同步完成了本标准的编制说明。

六、标准的主要内容

本标准的主要起草人：任伟丽、曹诗琴、曹彩、王宝玺、闫言、张爱

丽、董冲亚、李镜、张晓燕、王浩。
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本标准适用于射频皮肤治疗仪床研究质量控制，参与此类产品的临床

研究质量控制人员（简称“质控员”）可利用本标准对射频皮肤治疗仪临床

研究进行质控。监查和稽查过程也可参考执行。标准阐述了射频皮肤治疗

仪临床试验设计的基本类型、受试人群、评价指标、样本量以及对临床试

验实施要点给出了参考信息，并对试验的研究者、不良事件报告与终止作

出了要求。

七、实施本标准的建议
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