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电磁塑肌仪在腹部及臀部塑形中的临床应用有效性及安全性研究

张睿 1,2,3 张劼 1,2 卢莎 1,2*
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【摘要】 目的  系统评估国产骊塑电磁塑肌仪（NEOSCULPT）基于高强度聚焦电磁场（high-intensity focused 

electromagnetic field, HIFEM）技术对腹部和臀部塑形的效果及其安全性。方法 采用前瞻性自身对照临床试验，分臀部、

腹部两阶段进行，各纳入 32名健康受试者。所有受试者均接受为期 4周、每周 2次、每次 30 min的靶向电磁干预，共计 8

次。于干预前、第 8次干预后及干预结束后 1个月行人体维度测量、MRI影像学分析、人体成分检测及血尿生化指标检测，

记录不良事件发生情况。结果  臀部干预后，总体臀围平均增长 2.2%（P <0.001），女性腰臀比平均改善 6.7%（P <0.01）。

腹部干预后，男性腹部肌肉面积增长 6.3%（P <0.01）、脂肪面积减少 10.4%（P <0.001）；女性腹部肌肉面积增长 11.8%

（P <0.001）、脂肪面积减少 7.5%（P <0.01）。整体增肌减脂有效率达 80%左右，全身体脂率平均下降 1%（P <0.001），腹部皮

下脂肪厚度平均减少 8.2%（P <0.001），上述效果在随访期基本维持。除肌酸激酶呈运动后生理性升高外，血尿生化指标

无异常波动；仅 1例肾功能变化，经处理后恢复，无严重不良事件发生。结论  骊塑电磁塑肌仪显著增加受试者臀部围

度，提升臀形紧致度，同时实现腹部肌肉增长与脂肪减少的双重效应，且临床应用安全性优异，为国产非侵入性塑形设

备的临床应用提供了高质量循证依据。
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Clinical study on the efficacy and safety of electromagnetic muscle toning devices in 

abdominal and gluteal contouring
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【Abstract】 Objective This paper systematically evaluates the efficacy and safety of the domestic electromagnetic 

muscle toning device called NEOSCULPT, which is based on high-intensity focused electromagnetic field (HIFEM) technology 

for abdominal and gluteal contouring. Methods A prospective self-controlled clinical trial was conducted in two phases (gluteal 

and abdominal), each involving 32 healthy subjects. All subjects received targeted electromagnetic interventions twice a week for 

30 minutes each session over a period of 4 weeks. Body circumference measurements, MRI imaging analysis, body composition 

analysis, and blood and urine biochemical tests were performed at baseline, at the end of the intervention, and one month post-

intervention. Adverse events were recorded. Results Following the gluteal intervention, the average overall hip circumference 

increased by 2.2% (P<0.001), and the average waist-to-hip ratio in females improved by 6.7% (P<0.01). Following the abdominal 
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随着国民健康需求与审美水平的提升，科技减

脂作为健康产业与高新技术融合的新兴领域，正从

边缘走向主流，身体塑形已成为中国大健康与医美

产业的核心增长赛道 ［1-2］。据行业报告 ［1］显示，中

国身体塑形市场年增速超过 20%，预计 2030 年将突

破千亿规模，消费者需求已从单一减脂向 “增肌 +

减脂”的综合形体管理转变。传统塑形方式中，饮

食控制与运动训练存在依从性低、局部靶向性差、

见效周期长等局限，手术类吸脂技术则存在有创、

恢复期长、有并发症风险等问题，无法满足大众对

无创塑形的核心需求 ［3-5］。

高 强 度 聚 焦 电 磁 场（high-intensity focused 

electromagnetic field, HIFEM）技 术 是 近 年 来 非 侵 入

性 塑 形 领 域 的 突 破 性 技 术 ［6-7］，其 通 过 时 变 磁 场

在肌肉组织中诱导感应电流，触发运动神经元去极

化，使目标肌肉产生远超自主运动极限的超最大收

缩，进而实现肌肉重塑与脂肪代谢的双重效应。骊

塑电磁塑肌仪是上海微创惟美医疗科技（集团）有

限 公 司 自 主 研 发 的 国 产 HIFEM 技 术 塑 形 设 备，其

采用高感磁靶向神经刺激技术，30 min 干预可激发

20 000 次肌肉超最大收缩，具备无创、无恢复期、

操作便捷等优势。目前国内针对国产 HIFEM 设备的

系统性人体临床试验仍较为匮乏，本研究通过开展

临床试验，全面验证骊塑电磁塑肌仪在腹部、臀部

塑形中的有效性与安全性，以期为国产 HIFEM 设备

的临床应用与技术迭代提供高质量循证依据。

1 材料与方法

1.1 研究对象

本试验分臀部、腹部 2 个阶段开展，各招募 32

名健康成人作为研究对象，总计 64 例受试者。本试

验方案经上海健康医学院伦理委员会审查批准（批

件号：202503650102197808083517），所有受试者均

充分了解试验内容并签署知情同意书。

纳 入 标 准：① 年 龄 ≥18 岁；② 身 体 质 量 指 数

（body mass index, BMI）值 18 ～30 kg/m2；③对臀部

/ 腹部有增肌减脂塑形需求的健康人群；④自愿配合

各项指标检测、影像拍摄与随访安排，签署知情同

意书。

排除标准：①肌肉相关疾病史，或软组织/ 肌肉

损伤史；②运动后曾出现身体明显不适，或肌酸激

酶、肌红蛋白、肝肾功能等指标异常史；③干预部

位感觉异常，或存在未愈合创口；④心血管疾病、

肝肾疾病、恶性肿瘤、癫痫、活动性出血性疾病、

格 雷 夫 斯 病 等；⑤ 孕 期、备 孕 期、哺 乳 期 女 性，或

合并多囊卵巢综合征等妇科疾病；⑥体内存在心脏

起搏器、人工电子耳蜗、金属植入物等有源/ 无源植

入物；⑦高血压、糖尿病患者；⑧近 3 个月内接受过

同类塑形设备干预者。

退出标准：①经核查符合排除标准者，或试验

过程中出现身体不适不宜继续试验者，由研究者判

定退出；②受试者可因任何原因自愿退出试验，无

需承担责任。

intervention, male subjects showed a 6.3% increase in abdominal muscle area (P<0.01) and a 10.4% decrease in fat area (P<0.001); 

female subjects showed an 11.8% increase in abdominal muscle area (P <0.001) and a 7.5% decrease in fat area (P <0.01). The 

overall efficacy rate for muscle enhancement and fat reduction was 80%, with an average reduction of 1% in total body fat percentage 

(P <0.001) and an average reduction of 8.2% in abdominal subcutaneous fat thickness (P <0.001). These effects were generally 

maintained during the follow-up period. Apart from a physiological increase in creatine kinase levels post-exercise, no abnormal 

fluctuations were observed in blood and urine biochemical parameters. Only one case experienced changes in renal function, 

which recovered after treatment, with no serious adverse events occurring. Conclusion The NEOSCULPT electromagnetic 

muscle toning device significantly increased participants’ gluteal circumference and improved gluteal firmness, while 

simultaneously achieving dual effects of abdominal muscle growth and fat reduction, with excellent clinical application safety. 

These findings provide high-quality evidence-based support for the clinical application of domestically produced non-invasive 

muscle enhancement devices.

【Key words】 High-intensity focused electromagnetic field (HIFEM); Electromagnetic muscle toning device; NEOSCULPT; 

Muscle enhancement and fat reduction; Body contouring
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1.2 试验器械

试验器械为骊塑电磁塑肌仪（NEOSCULPT），

型 号 规 格：Neosculpt 202209、Neosculpt 202211，由

上海微创惟美医疗科技（集团）有限公司生产。试

验器械如图 1 所示。

图 1 骊塑电磁塑肌仪 （NEOSCULPT） 外形

设备核心功能基于 HIFEM 高感磁靶向神经刺激

技术，可通过手具输出高强度时变磁场，靶向作用

于神经肌肉层，引发肌肉高频、高强度收缩 ［8］ ；配

套 腹 部、臀 部 专 用 干 预 手 具，可 根 据 受 试 者 耐 受

度 调 节 干 预 强 度，强 度 调 节 范 围 0 ～ 100%，可 达

到 与 同 时 应 用 HIFEM 和 同 步 射 频 技 术 类 似 的 塑

形效果 ［9］。

1.3 试验方法

1.3.1 干预方案

所有受试者均接受为期 4 周的靶向部位干预，

每周 2 次，每次 30 min，总计 8 次干预，两次干预间

隔 ≥48 h。试验期间要求受试者保持日常饮食与作

息，不进行超出日常习惯的高强度肌肉训练。试验

流程如图 2 所示。

A B招募受试者
n=32

招募受试者
n=32

男性受试者
n=16

完成基线测试
n=16

完成基线测试
n=16

首次干预 24 h 血尿
n=13

首次干预 24 h 血尿
n=11

首次干预 24 h 血尿
n=16

首次干预 24 h 血尿
n=16

完成全部干预 n=15
收集终线血尿 n=14

体测数据 n=14 （剔除后 n=12）
数码照片采集 n=12

完成基线测试 n=16
体测 n=16
核磁 n=16
血尿 n=15

完成全部干预 n=16
体测 n=16
核磁 n=16

完成随访干预 n=16
体测 n=16
核磁 n=16

完成随访干预 n=16
体测 n=16
核磁 n=16

完成全部干预 n=16
体测 n=15
核磁 n=16

完成基线测试 n=16
体测 n=16
核磁 n=16
血尿 n=16

收集随访体测数据 n=14
（剔除后 n=13）

数码照片采集 n=4

收集随访体测数据 n=14
数码照片采集 n=4

完成全部干预 n=12
收集终线血尿 n=12

体测数据 n=13
数码照片采集 n=11

男性受试者
n=16

女性受试者
n=16

女性受试者
n=16

图 2 试验流程 A 为臀部试验流程； B 为腹部试验流程

（1）臀部试验：受试者取俯卧位，通过绑带将

2 只电磁手具固定于双侧臀大肌区域，手具上缘与

髂后上棘持平，两手具间距 4 cm。干预起始强度以

受试者耐受度为准，每次干预强度逐步提升，最大

不超过 100%，全程记录干预强度与受试者体感。

（2）腹 部 试 验：入 组 后 根 据 受 试 者 运 动 习 惯

分为 3 类，规范初始干预强度上限。Ⅰ类为每周有

≥2 次 的 30 min 以 上 运 动，上 限 40%；Ⅱ 类 为 有 间

断运动习惯，上限 30%；Ⅲ类为无运动习惯，上限

20%；后 续 每 次 干 预 强 度 增 幅 不 超 过 15%，以 受 试

者耐受度为最终标准。受试者取仰卧位，将单只手

具固定于腹直肌区域，中心与肚脐重合，按预设方

案完成干预；干预结束后受试者补充 50 g 乳清蛋白

粉（乳糖不耐受者选用无乳糖配方）。

1.3.2 数据采集方法

分 别 于 基 线（干 预 前）、终 线（第 8 次 干 预

后）、随访（干预结束后 1 个月）3 个时间点采集以

下指标数据。

（1）基 本 信 息：身 高、体 重、BMI，身 高 仅 采

集 1 次，其余指标重复测量 3 次取均值。

（2）人体维度指标：腰围（腰部最细处）、臀

围（臀部最大处），重复测量 2 次，差值 >1 cm 则重

新测量；腰臀比由腰围除以臀围计算得出。

（3）人 体 成 分 与 皮 下 脂 肪 指 标：采 用
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Inbody160 体脂秤（Biospace/InBody 160）测量全身体

脂率；采用皮脂夹测量腹部皮下脂肪厚度，重复测

量 2 次，差值 >1 cm 则重新测量。

（4）影像学指标：采用 3.0 T MRI（GE/SIGNA 

Premier）对腹部进行断层扫描，以肚脐为中心，采

集 脐 上、脐 下 层 面 图 像，扫 描 序 列 为 t 2_haste_tra_

p2_320_mbh（不压脂），层间距 7 mm，扫描层数 30

层。使用 DICOM Viewer 软件分析图像，测量腹部肌

肉和脂肪的面积与厚度，测量方法见图 3。

图 3 MRI 图像分析方法示例

（5）形 态 学 图 像：采 用 高 清 数 码 相 机、三 脚

架、黑 色 背 景 幕 布、幕 布 架 及 夹 子、八 角 板、定 位

线 等；确 认 光 线 适 宜（不 过 曝/ 没 有 暗 区），受 试

者 更 换 纯 色 一 次 性 内 衣 裤 及 一 次 性 拖 鞋（注 意 内

衣 平 整，左 右 平 齐，不 可 有 褶 皱），在 固 定 光 线、

固定机位下拍摄受试者腹部、臀部的正面、斜侧面

（45°）、侧面数码照片，由 2 名从业 10 年以上的高

级职称研究人员双盲直观评估形态变化。

（6）安 全 性 指 标：臀 部 试 验 分 别 于 基 线、首

次 干 预 后 24 h 内、末 次 干 预 后 48 h 内 采 集 静 脉 血

与 尿 液 样 本；腹 部 试 验 分 别 于 基 线、首 次 干 预 后

24 h 内采集静脉血与尿液样本。检测指标包括：肝

功 能 ［丙 氨 酸 氨 基 转 移 酶（alanine aminotransferase, 

ALT）、天 门 冬 氨 酸 氨 基 转 移 酶（aspartate 

aminotransferase, AST）］；肾 功 能 ［肌 酐（creatinine, 

CREA）、血 尿 素 氮（blood urea nitrogen, BUN）］；

血 糖 ［葡 萄 糖（glucose, Glu）］；血 脂 ［游 离 脂 肪

酸（free fatty acid, FFA）、总胆固醇（total cholesterol, 

TC）、甘 油 三 酯（triglyceride, TG）、低 密 度 脂 蛋 白

胆固醇（low density lipoprotein cholesterol, LDL-C）、

高 密 度 脂 蛋 白 胆 固 醇（high density lipoprotein 

cholesterol, HDL-C）］；炎 症 因 子 ［白 细 胞 介 素-6

（interleukin-6, IL-6）］；肌 肉 代 谢 指 标 ［肌 酸

激 酶（creatine kinase, CK）、乳 酸 脱 氢 酶（lactate 

dehydrogenase, LDH）］ ；尿肌红蛋白 ［（肌红蛋白

（myoglobin, Myo）］。

（7）体感与不良事件：每次干预后记录受试者

疼痛指数（0 ～  10 分）、不适症状，全程监测不良

事件发生情况，记录事件类型、处理过程与转归。

1.4 统计学方法

本研究采用受试者自身前后对照设计，统计分

析采用符合方案集（per protocol set, PPS），对完成

全部 8 次干预、数据完整的受试者进行分析。采用

Excel 2019与 SPSS 26.0 软件进行数据处理与统计分

析。计量资料以均数 ± 标准差（x— ±s）表示，干预

前后比较采用单尾 t 检验；计数资料以例数（n）和

百分比（%）表示。以 P <0.05 为差异具有统计学意

义。缺失值处理：对于终线/ 随访中单项数据缺失的

受试者，在该时段该项分析中剔除样本，其余数据正

常纳入分析。异常值处理：对臀部试验自测臀围数据

采用箱式图分析，剔除离群异常值；腹部试验所有数

据均由研究人员统一测量，不作异常值剔除。

2 结果

2.1 受试者数据集情况

臀 部 试 验 和 腹 部 试 验 各 纳 入 32 例 受 试 者，基

线 数 据 见 表 1、表 2。终 线 臀 围 分 析 纳 入 25 例（男

12 例，女 13 例），随 访 纳 入 27 例（男 13 例，女 14

例） ；腹部试验失访率 <5%，影像学指标分析纳入

全部 32 例（男 16 例，女 16 例），体脂率与腹部皮下

脂肪厚度终线纳入 31 例（男 16 例，女 15 例）。所有

受 试 者 基 线 年 龄、体 重、BMI、体 脂 率 等 指 标 均 处

于健康范围，组内数据均衡。

表 1 臀部试验受试者基线数据（x— ±s）

指标 总体（n =32） 男（n =16） 女（n =16）

年龄（岁） 19.31 ±1.28 19.50 ±1.55 19.13 ±0.96

体重（kg） 65.52 ±10.89 71.34 ±9.98 59.16 ±8.14

BMI（kg/m2） 23.13 ±2.81 23.81 ±2.97 22.44 ±2.56

体脂率（%） 27.73 ±8.82 21.13 ±6.16 34.34 ±5.47

腰围（cm） 76.93 ±8.18 80.00 ±8.52 74.05 ±6.92

臀围（cm） 92.75 ±5.75 92.41 ±6.65 93.09 ±4.88

腰臀比 0.83 ±0.08 0.86 ±0.09 0.70 ±0.05

注：BMI 为身体质量指数。
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表 2 腹部试验受试者基线数据（x— ±s）

指标 总体（n =32） 男（n =16） 女（n =16）

年龄（岁） 19.63 ±0.87 19.69 ±0.70 19.56 ±1.03

体重（kg） 65.43 ±13.74 73.93 ±11.54 56.93 ±10.15

BMI（kg/m2） 22.28 ±5.16 23.64 ±3.28 20.92 ±6.36

体脂率（%） 28.35 ±8.21 22.51 ±5.52 34.20 ±5.98

腹部皮下脂肪

厚度（mm）

28.18 ±5.77 28.48 ±6.63 27.87 ±4.96

腰围（cm） 79.15 ±10.24 83.83 ±9.51 74.48 ±8.92

臀围（cm） 94.46 ±7.82 95.23 ±6.89 93.70 ±8.81

腰臀比 0.84 ±0.08 0.88 ±0.06 0.80 ±0.07

脂肪面积（cm2） 15.48 ±7.23 15.14 ±8.25 15.82 ±6.29

肌肉面积（cm2） 5.09 ±1.41 5.84 ±1.11 4.33 ±1.28

脂肪厚度（cm） 2.28 ±0.91 2.22 ±1.03 2.33 ±0.81

肌肉厚度（cm） 1.18 ±0.26 1.33 ±0.19 1.03 ±0.23

注：BMI 为身体质量指数。

2.2 臀部干预结果

2.2.1 臀围变化

8 次干预后，男性受试者臀围平均增长 2.11 cm，

增 长 率 2.3%（P <0.01） ；女 性 受 试 者 臀 围 平 均 增

长 1.94 cm，增 长 率 2.1%（P <0.001） ；总 体 臀 围

平 均 增 长 2.02 cm，增 长 率 2.2%（P <0.001）。干 预

后 1 个 月 随 访，男 性 臀 围 仍 维 持 2.1% 的 增 长 幅 度

（P <0.05），女性臀围增长幅度出现回落，与基线

相比差异无统计学意义。

有 效 率 方 面，男 性 受 试 者 终 线 臀 围 正 向 增 长

有效率为 83.3%，女性达 100%；随访期男性有效率

为 76.9%，女 性 有 效 率 为 42.9%。具 体 统 计 结 果 见

图 4。

A B C

图 4 臀部试验臀围变化统计结果 A 为臀围变化平均值； B 为男性臀围变化散点图； C 为女性臀围变化散点图

注：图 A 中，* 表示 P <0.05，** 表示 P <0.01，*** 表示 P <0.001；蓝色背景代表有效变化。

A B C D

图 5 臀部试验腰臀比变化统计结果 A 为男性终线腰臀比； B 为男性随访腰臀比； C 为女性终线腰臀比； D 为女性

随访腰臀比

注：* 表示 P <0.05，** 表示 P <0.01；蓝色背景代表理想比例范围。

2.2.2 腰臀比变化

与 基 线 相 比，男 性 受 试 者 终 线 腰 臀 比 平 均 下

降 0.01，改 善 幅 度 1.3%；随 访 期 平 均 下 降 0.04，改

善幅度 4.0%（P <0.05）。女性受试者终线腰臀比平

均下降 0.05，改善幅度 6.7%（P <0.01） ；随访期平

均下降 0.03，改善幅度 3.1%。整体来看，臀部电磁

干预可显著降低受试者的腰臀比。具体统计结果见

图 5。

2.2.3 形态学变化

通过基线与终线数码照片对比可见，受试者经

干预后臀下缘显著提升，臀部肌肉紧实度增加，侧

面与正面观臀型更加丰满流畅，无局部凹陷或松弛

表现。典型案例见图 6。
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2.3 腹部干预结果

2.3.1 肌肉与脂肪指标变化

MRI 检 测 结 果 显 示，8 次 腹 部 干 预 后，受 试 者

腹部肌肉面积与厚度显著增加，脂肪面积与厚度显

著减少，且该效果在干预后 1 个月随访期可基本维

持，具体结果见表 3。

表 3 干预前后腹部肌肉与脂肪指标变化（x— ±s）

指标 性别 基线 终线 终线变化率（%） 随访 随访变化率（%）

肌肉面积

（cm2）

男 5.84 ±1.11 6.18 ±1.15a 6.3 6.20 ±1.18a 6.2
女 4.33 ±1.28 4.83 ±1.35b 11.8 4.78 ±1.32b 10.5

总体 5.09 ±1.41 5.51 ±1.43b 9.1 5.49 ±1.42b 8.4
脂肪面积

（cm2）

男 15.14 ±8.25 13.43 ±7.62b -10.4 12.90 ±7.35b -14.8
女 15.82 ±6.29 14.68 ±5.98a -7.5 14.40 ±5.87a -9.0

总体 15.48 ±7.23 14.05 ±6.71b -9.0 13.65 ±6.56b -11.9
肌肉厚度（cm） 男 1.33 ±0.19 1.44 ±0.20b 8.1 1.44 ±0.21b 8.4

女 1.03 ±0.23 1.17 ±0.24b 14.3 1.15 ±0.23b 11.8
总体 1.18 ±0.26 1.30 ±0.26b 11.2 1.30 ±0.26b 10.1

脂肪厚度（cm） 男 2.22 ±1.03 1.97 ±0.95b -11.8 1.87 ±0.91b -15.9
女 2.33 ±0.81 2.09 ±0.76a -9.7 2.12 ±0.77a -9.0

总体 2.28 ±0.91 2.04 ±0.86b -10.7 2.00 ±0.85b -12.5

注：a 表示与基线相比，P <0.01；b 表示与基线相比，P <0.001。

散点图分析显示，腹部干预增肌减脂整体有效

率达 80% 左右，其中男性脂肪面积减少终线有效率

为 93.8%，女性肌肉面积增长终线有效率为 87.5%，

具体结果见图 7。

2.3.2 皮下脂肪厚度变化

皮 脂 夹 测 量 结 果 显 示，8 次 干 预 后，男 性 腹

部 皮 下 脂 肪 厚 度 平 均 减 少 3.40 mm，下 降 率 12.1%

（P <0.001） ；女性平均减少 1.49 mm，下降率 4.1%

（P <0.01） ；总 体 平 均 减 少 2.48 mm，下 降 率 8.2%

（P <0.001）。随访期皮下脂肪减少效果仍可维持，

男 性 下 降 率 11.6%（P <0.001），女 性 下 降 率 9.7%

（P <0.001）。终线男性有效率 93.7%，女性有效率

66.7%，统计结果见图 8。

2.3.3 体脂率变化

8 次 干 预 后，男 性 体 脂 率 平 均 下 降 1.08%

（P <0.01），女 性 体 脂 率 平 均 下 降 0.91%

（P <0.05），总 体 平 均 下 降 1.00%（P <0.001）。随

访期男性体脂率下降效果仍可维持，女性出现轻微

回落。终线男性有效率 81.3%，女性有效率 60.0%，

统计结果见图 9。

2.3.4 形态学变化

数 码 照 片 对 比 可 见，受 试 者 经 干 预 后 小 腹 显

著收紧，腰围缩小，腹部平坦度提升，腹直肌线条

逐渐显现，腰腹两侧轮廓更加流畅。典型案例见图

10。这与已发表的研究 ［9］结果一致。

2.4 安全性结果

2.4.1 血尿生化指标

干预前后血尿检测结果显示，除肌酸激酶在试验

末次干预后 48 h 内出现运动后生理性升高外，受试者

肝功能、肾功能、血糖、血脂、炎症因子等其余所有

指标，均未出现超出参考值范围的病理性异常波动，

与基线相比无临床意义上的显著差异（P >0.05）。

首次臀部干预后 24 h 内、末次臀部干预后 48 h

内、首 次 腹 部 干 预 后 24 h 内 的 血 尿 检 测 结 果 见 表

正面 正面

A B

正面 正面

图 6 臀部形态干预前后数码照片对比 A为男性；B为女性

注：红色圆圈和箭头所指为干预前后发生变化的部位。
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FED

G H I
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图 7 腹部试验脂肪与肌肉的面积和厚度变化散点图 A 为男性脂肪面积变化； B 为男性肌肉面积变化； C 为男性脂

肪 / 肌肉面积比变化； D 为女性脂肪面积变化； E 为女性肌肉面积变化； F 为女性脂肪 / 肌肉面积比变化； G 为男性

脂肪厚度变化； H 为男性肌肉厚度变化； I 为男性脂肪 / 肌肉厚度比变化； J 为女性脂肪厚度变化； K 为女性肌肉厚

度变化； L 为女性脂肪 / 肌肉厚度比变化

注：蓝色背景代表有效变化。
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图 8  腹部试验皮下脂肪厚度变化统计结果  A 为皮下脂肪厚度变化平均值统计； B 为男性皮下脂肪厚度变化散点

图； C 为女性皮下脂肪厚度变化散点图

注：图 A 中，* 表示 P <0.05，** 表示 P <0.01，*** 表示 P <0.001；蓝色背景代表有效变化。



《现代仪器与医疗》2026 年第 32 卷第 3 期 41

A B C

图 9 腹部试验体脂率变化统计结果 A 为体脂率变化平均值统计； B 为男性体脂率变化散点图； C 为女性体脂率变

化散点图

注：图 A 中，* 表示 P <0.05，** 表示 P <0.01，*** 表示 P <0.001；蓝色背景代表有效变化。

A B

正面 正面

图 10 腹部形态干预前后数码照片对比 A 为男性； B 为女性

注：图中红色箭头所指为干预前后发生变化的部位。

表 4 臀部试验首次干预后 24 h 内血尿检测结果（n =24，x— ±s）

指标 参考值 基线 首次干预后 24 h P 值

ALT（U/L） 0 ～50 16.00 ±6.61 14.75 ±4.83 0.021

AST（U/L） 0 ～40 19.50 ±6.20 18.08 ±5.06 0.483

CREA（μmol/L） 57 ～111 68.71 ±16.60 69.58 ±16.51 0.124

BUN（mmol/L） 3.2 ～8.2 4.78 ±1.15 4.89 ±1.21 0.230

Glu（mmoL/L） 3.9 ～6.1 4.97 ±0.32 5.12 ±0.32 0.195

FFA（μmol/L） 129 ～769 636.49 ±234.16 564.47 ±173.69 0.332

TG（mmol/L） 0 ～1.7 0.70 ±0.21 0.76 ±0.28 0.163

LDL-C（mmol/L） 0 ～3.1 2.25 ±0.56 2.21 ±0.47 0.197

HDL-C（mmol/L） 0.91 ～1.66 1.42 ±0.30 1.41 ±0.31 0.237

TC（mmol/L） 0 ～5.2 4.36 ±0.73 4.26 ±0.63 0.054

IL-6（pg/mL） 0 ～7.01 <1.5 <1.5 —

LDH（U/L） 120 ～250 176.71 ±24.65 168.17 ±20.01 0.290

CK（U/L） 0 ～171 172.38 ±216.61 148.38 ±137.08 0.712

Myo（ng/mL） 28 ～72 <21 <21 —

注：ALT 为丙氨酸氨基转移酶；AST 为天门冬氨酸氨基转移酶；CREA 为肌酐；BUN 为血尿素氮；Glu 为葡萄糖；FFA 为游离脂

肪酸；TG 为甘油三酯；LDL-C 为低密度脂蛋白胆固醇；HDL-C 为高密度脂蛋白胆固醇；TC 为总胆固醇；IL-6 为白细胞介素-6；

LDH 为乳酸脱氢酶；CK 为肌酸激酶；Myo 为肌红蛋白。



Modern Instruments & Medical Treatment，2026，Vol. 32 No. 342

表 5 臀部试验末次干预后 48 h 内血尿检测结果（n =26，x— ±s）

指标 参考值 基线 第 8 次干预后 48 h P 值

ALT（U/L） 0 ～50 15.35 ±4.55 14.81 ±4.20 0.306

AST（U/L） 0 ～40 19.42 ±5.97 20.62 ±7.83 0.248

CREA（μmol/L） 57 ～111 68.65 ±17.29 69.77 ±17.95 0.076

BUN（mmol/L） 3.2 ～8.2 4.86 ±1.27 5.10 ±1.51 0.194

Glu（mmoL/L） 3.9 ～6.1 5.06 ±0.29 5.09 ±0.42 0.356

FFA（μmol/L） 129 ～769 622.41 ±242.45 538.28 ±223.78 0.058

TG（mmol/L） 0 ～1.7 0.68 ±0.20 0.70 ±0.16 0.362

LDL-C（mmol/L） 0 ～3.1 2.28 ±0.55 2.28 ±0.43 0.487

HDL-C（mmol/L） 0.91 ～1.66 1.44 ±0.27 1.47 ±0.32 0.157

TC（mmol/L） 0 ～5.2 4.40 ±0.74 4.10 ±0.68 0.242

IL-6（pg/mL） 0 ～7.01 <1.5 <1.5 —

LDH（U/L） 120 ～250 174.38 ±21.75 176.88 ±24.00 0.298

CK（U/L） 0 ～171 178.38 ±209.60 259.27 ±561.88 0.596

Myo（ng/mL） 28 ～72 <21 <21 —

注：ALT 为丙氨酸氨基转移酶；AST 为天门冬氨酸氨基转移酶；CREA 为肌酐；BUN 为血尿素氮；Glu 为葡萄糖；FFA 为游离脂

肪酸；TG 为甘油三酯；LDL-C 为低密度脂蛋白胆固醇；HDL-C 为高密度脂蛋白胆固醇；TC 为总胆固醇；IL-6 为白细胞介素-6；

LDH 为乳酸脱氢酶；CK 为肌酸激酶；Myo 为肌红蛋白。

表 6 腹部试验首次干预后 24 h 内血尿检测结果（n =31，x— ±s）

指标 参考值 基线 首次干预后 24 h P 值

ALT（U/L） 0 ～50 19.90 ±11.68 16.74 ±9.83 0.000 8

AST（U/L） 0 ～40 19.90 ±4.71 19.68 ±3.20 0.314 7

CREA（μmol/L） 57 ～111 65.06 ±13.33 62.00 ±13.15 0.000 1

BUN（mmol/L） 3.2 ～8.2 3.66 ±1.00 4.71 ±0.98 <0.000 1

Glu（mmoL/L） 3.9 ～6.1 4.85 ±0.27 4.81 ±0.34 0.279 2

FFA（μmol/L） 129 ～769 453.88 ±128.95 525.21 ±187.64 0.017 6

TG（mmol/L） 0 ～1.7 0.81 ±0.43 0.82 ±0.32 0.438 1

LDL-C（mmol/L） 0 ～3.1 2.41 ±0.66 2.36 ±0.68 0.230 9

HDL-C（mmol/L） 0.91 ～1.66 1.55 ±0.35 1.54 ±0.37 0.339 6

TC（mmol/L） 0 ～5.2 4.11 ±0.76 4.02 ±0.76 0.089 8

IL-6（pg/mL） 0 ～7.01 <1.5 <1.5 —

LDH（U/L） 120 ～250 167.35 ±19.89 169.90 ±19.42 0.130 2

CK（U/L） 0 ～171 84.42 ±36.97 122.32 ±95.67 0.008 7

Myo（ng/mL） 28 ～72 <21 <21 —

注：ALT 为丙氨酸氨基转移酶；AST 为天门冬氨酸氨基转移酶；CREA 为肌酐；BUN 为血尿素氮；Glu 为葡萄糖；FFA 为游离脂

肪酸；TG 为甘油三酯；LDL-C 为低密度脂蛋白胆固醇；HDL-C 为高密度脂蛋白胆固醇；TC 为总胆固醇；IL-6 为白细胞介素-6；

LDH 为乳酸脱氢酶；CK 为肌酸激酶；Myo 为肌红蛋白。

4、表 5、表 6。其中，首次腹部干预后 24 h 内受试者

肌 酸 激 酶 平 均 值 为（122.32 ±95.67） U/L，较 基 线

显著升高（P <0.01），符合抗阻运动后肌肉代谢的

正常生理规律，是肌肉组织受到有效刺激的标志，

所有受试者肌酸激酶指标均在干预后 1 周内自行恢

复至正常范围。

2.4.2 体感与疼痛指数

干 预 过 程 中，受 试 者 可 耐 受 的 干 预 强 度 随 治

疗次数增加逐步提升，整体疼痛指数维持在极低水

平，臀部、腹部试验全程平均疼痛指数均 <1 分（满

分 10 分），无受试者因疼痛终止干预。统计结果见

图 11。
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2.4.3 不良事件

试验全程仅发生 1 例非严重不良事件：1 例男性

受试者首次腹部干预后 24 h 内血检显示肌酸激酶、

乳 酸 脱 氢 酶 高 于 参 考 范 围，受 试 者 无 任 何 不 适 主

诉。经核查，该受试者既往存在运动后血检肌酶异

常史，经医嘱多饮水、规律作息后，分别于干预后

5 d、7 d 复测，指标完全恢复正常，研究者终止其后

续干预。该事件与器械使用可能相关，但非器械缺

陷导致，不属于严重不良事件。

除 此 之 外，仅 少 数 受 试 者 反 馈 干 预 后 出 现 轻

微肌肉酸痛，均在 24 ～48 h 内自行缓解，符合抗阻

运动后肌纤维修复的正常生理过程，无其他不适症

状，无严重不良事件发生。

3 讨论

2019 年，HIFEM 设备获得国家药品监督管理局

（National Medical Products Administration, NMPA）

批准，用于改善髋部及腹部轮廓 ［5］。然而，截至目

前，国内发表的关于 HIFEM 技术的临床研究仍较为

有 限。周 思 程 ［10］研 究 发 现 8 周 高 强 度 聚 焦 电 磁 可

以有效提高受试者的腹部肌耐力，男性与女性差异

对疗效无差异，腹部皮褶更厚的受试者高强度聚焦

电磁对其腹部肌耐力百分比的提升效果更好。2024

年，Liu 等 ［11］针对 6 名亚洲受试者进行了 HIFEM 腹

部治疗前瞻性研究，在治疗前及治疗后 2、3 个月评

估腹直肌体积与厚度，结果显示所有受试者腹直肌

体积均增加，且无不良事件发生。该研究为亚洲人

群 应 用 HIFEM 技 术 进 行 身 体 塑 形 提 供 了 初 步 循 证

依据。

HIFEM 技 术 作 为 非 侵 入 性 身 体 塑 形 的 新 兴 手

段，在腹部和臀部塑形方面显示出初步的有效性和

良好的安全性 ［12-14］。该领域高端设备长期被欧美

品 牌 垄 断，国 产 设 备 普 遍 存 在 核 心 技 术 参 数 优 化

不足、缺乏系统性临床循证数据、与亚洲人群体成

分适配性差等问题，严重制约了塑形设备的国产化

替代进程。尤其是国内相关研究起步较晚，针对亚

洲人群的高质量临床研究仍较为缺乏。基于此，本

研 究 针 对 一 款 国 产 HIFEM 设 备 即 骊 塑 电 磁 塑 肌 仪

（NEOSCULPT）开展系统性临床试验，全面验证了

该设备在腹部、臀部塑形中的有效性与安全性。

结果显示，经过 4 周共 8 次的靶向干预，该设备

可显著增加受试者臀部围度、提升臀形紧致度，同

时实现腹部肌肉增长与脂肪减少的双重效应，整体

增肌减脂有效率达 80% 左右，且临床应用安全性优

异，为国产非侵入性塑形设备的临床应用提供了高

质量循证依据 ［12,15］。从作用机制来看，HIFEM 技术

的核心效应在于诱导肌肉超最大收缩。自主抗阻运

动仅能激活 20% ～30% 的目标肌纤维，而 HIFEM 技

术 通 过 靶 向 刺 激 运 动 神 经 元，可 实 现 100% 肌 纤 维

的同步收缩，30 min 干预可激发 20 000 次超最大收
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图 11  臀部及腹部试验干预强度与疼痛指数变化  A 为臀部试验干预强度； B 为臀部试验疼痛指数； C 为腹部试验
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缩，远超自主运动的训练效率。这种极端生理负荷

会触发肌肉组织的深度重塑，促进肌原纤维增生与

肌纤维数量增加，实现肌肉肥大与增生；同时，肌

肉超最大收缩带来的巨大能量需求，会加速局部脂

肪分解供能，并通过代谢应激诱导脂肪细胞凋亡，

最 终 实 现 增 肌 与 减 脂 的 协 同 效 应 ［16-17］。本 研 究

中，受试者腹部肌肉厚度最高增长 14.3%、脂肪厚度

最高减少 11.8%，与上述机制完全吻合，也与进口同

类设备的临床研究 ［9］结果相近，证实国产塑形设备

的核心性能达到国际先进水平。

本研究发现，干预效果存在一定的性别差异：

腹 部 干 预 中，女 性 受 试 者 肌 肉 面 积 与 厚 度 的 增 长

幅度显著高于男性，而男性脂肪减少幅度更优；臀

部干预中，男性的臀围增长效果在随访期维持得更

好，女性则出现一定程度回落。分析原因，一方面

与不同性别体成分基线差异相关，女性基线肌肉量

更低，对 HIFEM 刺激的肌纤维增长效应更敏感，而

男性基础代谢率更高，脂肪分解效率更优；另一方

面，睾酮素是维持肌肉合成的关键激素，女性体内

睾酮水平远低于男性，停训后肌肉流失速度更快，

这 与 既 往 运 动 生 理 学 研 究 ［18］结 果 一 致。同 时，本

试验随访期恰逢疫情封控期间，受试者日常活动量

显著下降，也可能加剧了女性肌肉量的回落，这也

是本研究的局限性之一。

本研究结果证实骊塑电磁塑肌仪具有优异的临

床安全性。除 1 例与受试者既往史相关的肌酶升高

事件外，无其他不良事件发生，受试者肝肾功能、

糖脂代谢等核心生化指标均无病理性异常，整体疼

痛指数维持在极低水平。值得注意的是，干预后受

试者肌酸激酶水平出现生理性升高，这是肌肉受到

有效抗阻刺激后的正常表现，与传统抗阻运动后的

肌酶变化规律一致，也从生化层面证实了设备对肌

肉组织的有效锻炼效应 ［10］。针对本次不良事件，

研究团队及时优化了入组筛查标准与干预方案，根

据受试者运动习惯分级设置初始强度上限，进一步

降低了应用风险，为该设备的临床规范化使用提供

了参考。
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