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角膜塑形镜验配技术规范

1  范围

本文件规定了角膜塑形镜的术语和定义、适应症和禁忌症、机构管理要求、验配流程要求。 

本文件适用于角膜塑形镜制造商、经营机构、验配机构。

2  规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件， 仅所注日期的版本适用于本文 

件。凡是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。

GB 11417.2 眼科光学 接触镜 第2部分：硬性接触镜

GB 11533 标准对数视力表

JJG 579 验光镜片箱

JJG 580 焦度计

JJG 1011 角膜曲率计检定规程

JJG 8921 验光仪检定规程

YY 0065 眼科仪器 裂隙灯显微镜

YY 0477 角膜塑形用硬性透气接触镜

YY 0633 眼科仪器 间接检眼镜

YY 0719.2 眼科光学 接触镜护理产品 第2部分:基本要求

YY 0787 眼科仪器 角膜地形图仪

YY 1080 眼科仪器 直接检眼镜

3  术语和定义

YY 0477中确立的以及下列术语和定义适用于本文件。



1

3.1

角膜塑形术 orthokeratology

通过改变角膜前表面形态， 达到暂时降低屈光度数、提高裸眼视力的非手术可逆性矫正屈光不正的 

方法。

3.2

角膜塑形镜 orthokeratology lens

用于矫正眼屈光不正的一种硬性角膜接触镜。

3.3

角膜塑形镜验配机构 orthokeratology lens optometry organization
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具有法人资格， 为屈光不正申请配镜者检查验光， 使用角膜塑形镜为申请配镜者矫正裸眼视力的机 

构。

3.4

角膜塑形镜经营机构 orthokeratology lens operating institute

受制造商委托，向验配机构供应角膜塑形镜产品，具有法人资格的机构。

4  适应症和禁忌症

4.1  适应症

申请配镜者应同时符合以下要求：

a)  屈光状态为近视或近视散光，近视度数发展较快；

b)  不小于 8 岁，未成年人有家长监护配合治疗，经训练具备镜片配戴应有的自理能力；

c)  近视屈光度数为-0.50~-6.00D，角膜性散光 < 1.50D,顺规性散光屈光度数≤-1.75D，逆规性 

散光≤-1.50D；

d)  角膜曲率范围为 41.00~46.00D；

e)  无眼部疾病及其他角膜塑形镜禁忌症；

f)  个人条件相对适应症：申请配镜者或其监护人能够理解角膜塑形镜的局限性，依从性非常好， 

能依照医嘱按时复查并按规定清洗及更换镜片。

4.2  禁忌症

申请配镜者存在以下任一情形，不应配戴角膜塑形镜：

a)  屈光度数大于-6.00D， 逆规散光或顺规散光屈光度数高于-2.00D；

b)  眼部活动性炎症；

c)  眼周化脓性病灶；

d)  严重的眼附属器病变；

注： 眼附属器病变，如眼睑缺损、畸形、慢性泪囊炎等。

e)  严重干眼病；

f)  未受控制的青光眼；

g)  全身性感染性疾病、未受控制的全身结缔组织病及严重自身免疫性疾病；

h)  个人条件相对禁忌症：个人卫生相对不良、依从性差不能按时复查及清洗镜片者； 

i)  其他不适合配戴角膜塑形镜的情形。

4.3  其他情形
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其他情形应由有经验的医师酌情考虑并开具处方后，指导申请配镜者配戴角膜塑形镜。

5  机构管理要求

5.1  制造商管理要求

5.1.1  资质要求
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应持有有效的第三类医疗器械的《医疗器械生产许可证》。

5.1.2  质量管理要求

制造商提供的角膜塑形镜产品、试戴片及说明书应符合GB 11417.2要求并具有有效的《医疗器械产 

品注册证书》，护理产品应符合YY 0719.2要求。

5.2  经营机构管理要求

5.2.1  资质要求

应持有有效的第三类医疗器械的《医疗器械经营许可证》。

5.2.2  设施设备要求

经营机构应至少具备焦度计、球径仪、镜片检查仪等主要检测设备和仪器。

5.2.3  质量管理要求

应制定质量管理、检验制度， 并严格执行； 应具备符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管 

理系统，保证经营产品可追溯；应严格按照本标准 5.1.2 及说明书的要求对产品进行维护管理，并对角 

膜塑形镜产品及试戴片进行清洁、消毒及储存。

5.3  验配机构管理要求

5.3.1  资质要求

应符合卫生行政主管部门的有关规定。

验配人员应是眼科医师或有资质的验光技师。眼科医师应具有中级以上（含中级）职称并持有眼 

科医师执业证。验光技师应具有中级以上（含中级） 技师职称， 符合验配基本条件的技师必须在眼科医 

生的配合下完成验配工作。

验配人员应经过或省级以上卫生行政部门委托专业学术团体组织的角膜塑形术验配专业知识培训 

并考核合格。

5.3.2  设施设备要求

验配机构业务区域设有问诊接待区、检查区、验光室和验配室等。

验配机构应配备相应验配设备，见表 1。宜配备 A 超、角膜内皮细胞仪等仪器。

表1  角膜塑形镜验配机构必配设备

序号 设备名称 符合标准、规程

1 验光仪 JJG 892

2 角膜地形图仪（8mm以上直径测量范围） YY 0787

3 角膜曲率仪 JJG 1011
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4 角膜厚度测定仪 ——

5 视力表 GB 11533

6 非接触性眼压仪

7 裂隙灯显微镜 YY 0065

8 角膜塑形镜试戴片 ——
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表1  角膜塑形镜验配机构必配设备（续）

序号 设备名称 符合标准、规程

9 验光镜片箱 JJG 579

10 镜片弧度测定仪 ——

11 镜片投影仪（不低于7.5倍） ——

12 检眼镜 YY 0633或YY 1080

13 眼底镜 ——

14 荧光素钠试纸

15 焦度计 JJG 580

5.3.3  制度要求

应建立核验制度， 审核供应商（制造商或经营机构） 的《企业法人营业执照》、《医疗器械生产企 

业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》、委托授权书、供应商销售人员证明等证明文件。

应建立培训制度， 定期组织验配人员进行培训、考核并做好记录。培训及考核次数应不低于每年一 

次。培训内容包括医疗器械法律法规及规章、角膜塑形镜验配专业知识、内部制度、职业道德等。

应建立验配操作规范制度，严格执行验配管理规范，验配流程应符合本标准第 6 章要求。

应严格按照本标准 5.1.2 及说明书的要求对产品进行维护管理，并对角膜塑形镜产品及试戴片进行 

清洁、消毒及储存。

5.4  机构协调要求

经营机构和验配机构应保证角膜塑形镜产品和标识从制造商、经营机构、验配机构到申请配镜者全 

过程的可追溯性。

经营机构应与制造商制定《角膜塑形镜使用责任书》三联单，并随产品提供给验配机构。验配后， 

三联单应由申请配镜者与验配人员签字， 三联单由申请配镜者、验配机构和经营机构各持一联。《角膜 

塑形镜使用责任书》见附录A。

6  验配流程要求

6.1  产品介绍

验配人员应给申请配镜者介绍角膜塑形镜相关知识， 包括： 作用原理、临床使用现状结果、镜片矫 

治效果、维持期镜片的使用、配戴风险、禁忌症和注意事项、可选择的其他矫正近视的方法等。
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验配程序应在申请配镜者了解《角膜塑形镜使用须知》并签订《角膜塑形镜使用责任书》后开始。 

《角膜塑形镜使用须知》见附录A。

6.2  病史问询和眼科数据检查

验配人员应建立《角膜塑形术病历》， 进行问诊及病史采集， 包括眼科及全身疾病， 初步识别申请 

配镜者的禁忌症。《角膜塑形术病历》见附录B。

应检查的眼科数据项目包括：屈光状态检查、裂隙灯检查、眼底检查、眼压检查、泪液分泌试验、 

泪膜破裂时间检查、角膜地形图检查、角膜厚度检查、角膜内皮细胞检查、视觉质量和视觉功能检查等。
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6.3  适配状态评估

根据角膜曲率、地形图数据、屈光度及角膜直径等， 选择试戴镜片， 试戴稳定后进行动态和静态评 

估，观察、评估适配状态。

a） 动态评估： 将试戴镜片定位居中， 理想的中心定位为偏位不高于0.5mm， 上睑略遮盖镜片边缘，

眨眼时镜片活动，能回到中央位置；镜片在眨眼时有1~2mm的移动度，以垂直顺滑为理想。

b） 静态评估：染色后中央区为明显的黑色暗区（无荧光区），直径约4~6mm；反转弧区为绿色的 

呈360°的黑色暗区（无荧光区）， 宽度约为2.0mm；边缘区为荧光区， 呈360°的亮环，宽度 

约0.5mm。

6.4  配镜方案确定

根据检查数据和试戴评估结果设计成片参数和配镜方案， 并开具处方， 确定品牌、材料、基弧、其 

他弧曲率及宽度、直径、度数等。

检测核对成片的参数信息，将成片发放给申请配镜者配戴，并进行符合性检查。

6.5  配镜护理指导

验配人员应为申请配镜者提供符合本标准5.4要求的产品使用说明书，并做配镜护理指导，内容包 

括注意事项、可能出现的不良反应、个人卫生要求、镜片配戴操作、镜片护理常规、护理产品和镜片盒 

的使用、出现副作用和紧急情况的处理等，并提供使用说明书。

角膜塑形镜配戴的并发症及处理方法，见附录C。

6.6  验配档案建立

应为每个申请配镜者建立角膜塑形术档案， 保存验配记录、复查记录， 以保证产品的可追溯性， 保 

存期为5年。角膜塑形术档案由《角膜塑形术病历》和《角膜塑形镜使用责任书》组成。

6.7  随访复查

应对申请配镜者进行定期随访复查。随访复查时间为正式戴镜后1-3天内、1周、2周、1个月， 以后 

每1-2个月复查一次。

随访复查常规内容包括裸眼和矫正视力， 角膜曲率角膜地形图改变， 裂隙灯下角结膜， 泪膜健康状 

况，镜片配适、镜片洁净度、表面精度和完整性。有异常问题的，应在1个月内解决。

应每3-6个月进行角膜厚度、角膜内皮、眼轴长度等特殊检查。
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附  录  A

（资料性附录）

角膜塑形镜使用须知及责任书

A.1  角膜塑形镜使用须知

角膜塑形术是一种光学矫治近视的方法， 主要用于矫正青少年近视， 其原理是通过夜间睡眠时配戴 

角膜塑形镜暂时性改变角膜形态以提高日间裸眼视力和减缓近视增加的速度。目前角膜塑形术在国际上 

已得到广泛应用并取得良好的临床效果， 多项研究证实角膜塑形术可有效减缓青少年近视的发展。角膜 

塑形术所使用的角膜塑形镜是由高透氧材质经过精密加工而成的专业性很强的医疗器械， 我国国家食品 

药品监督管理总局将角膜塑形镜规定为三类医疗器械， 必须由眼科专业人员进行验配。在接受角膜塑形 

术矫治近视的过程中应严格遵循医师指导， 以避免和降低可能存在的风险。现将角膜塑形术潜在的风险

和对策向您交待如下：

a ）角膜塑形术主要是通过夜间配戴角膜塑形镜，以达到提高白天裸眼视力或脱镜的目的，塑形的

效果及速度依据屈光度、个体差异以及申请配镜者依从性的不同而有所差别。

b）角膜塑形术可一定程度上减缓近视发展，但并不能完全阻止近视的发展，也不能治愈近视。

c ）角膜塑形镜由硬性高透氧材料经过精密加工而成，初戴时会有异物感等不适及少许分泌物， 一 

般会在 1~2 周内适应或逐渐消退。如果有明显不适或长期不能适应， 应及时到医院就诊， 并遵医嘱进行

治疗，以保证效果。

d）接受角膜塑形术矫治近视过程中需严格遵循医师指导，但仍存在发生并发症的可能性：如视觉 

质量相关并发症（如视力波动、重影、眩光等）、眼组织机械性损伤（角膜压痕、角膜擦伤等）、缺氧相 

关并发症（如角膜水肿、角膜上皮点状脱落、角膜新生血管等）、护理液相关并发症（如结膜、角膜化 

学性损伤）、感染相关并发症（如细菌、阿米巴等感染引起的结膜炎、角膜炎等），早期发现及时停戴治

疗或改善配适后可好转，配戴过程中的任何异常情况需及时和验配机构医师联系咨询。
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e）接受角膜塑形术矫治近视全程需要定期复诊， 复诊时间一般为正式戴镜后 1-3 天内、1 周、2 周、 

1 个月， 以后每 1-2 个月复查。如不能定期按时复诊， 需提前告知医生。日常配戴角膜塑形镜过程中如 

出现视力显著下降、眼红、眼痛、眼痒、畏光、流泪、眼部分泌物增多等不适症状，请在 24 小时内联

系主诊医师，并按医师指导进行后续治疗。

f）角膜塑形镜配戴过程中需配合医师并在医师指导下进行规范操作，戴镜者本人或监护人必须学
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会戴镜、摘

镜规范方法及眼睛及镜片自检方法， 同时须根据戴镜指导定期进行镜片护理。护理产品包括硬性透氧性 

角膜接触镜护理液、定期除蛋白消毒液、润眼液等， 如出现与配戴角膜塑形镜无关的其他眼部疾病，应

积极转诊，进一步诊治，必要时停戴角膜塑形镜。

g）附属护理产品需定期更换，储存时须注意保持无菌状态。

h）医师可能根据患方具体情况对角膜塑形术疗程进行调整，治疗过程中可能需要定期更换角膜塑 

形镜。角膜塑形镜的使用寿命一般不超过 1.5 年， 超长使用可能降低治疗效果并引起一系列并发症（如 

视力下降、眼组织损伤、微生物感染等）。未遵医嘱更换角膜塑形镜片，且擅自超长使用角膜塑形镜从

而引起并发症，需由患方承担后果。

i）角膜塑形术所使用角膜塑形镜是针对每位申请配镜者特殊定制的， 一旦订做不能退换，且不能 

与他人互戴。由于镜片是高分子合成材料制成的， 具有一定的脆性。因此， 在镜片的清洗及使用的过程 

中需要格外小心， 以免镜片丢失或破损。如因申请配镜者原因出现镜片破损、遗失等情况， 更换镜片的

费用需由申请配镜者另行承担。

j）角膜塑形术治疗期间申请配镜者有权决定终止治疗，停戴角膜塑形镜。因角膜塑形术对角膜形 

态的改变具有可逆性， 一旦停戴角膜塑形镜， 近视度数会出现回退， 主要表现为视力下降。因此， 欲达

到相对稳定的治疗效果，建议长期配戴角膜塑形镜。

A.2  角膜塑形镜责任书（三联单）

A.2.1  经营机构责任

角膜塑形镜经营机构应履行以下职责：

a）应承诺所供应的角膜塑形镜产品均符合法律法规及标准要求，并检测合格；角膜塑形镜试戴片，

应向国家食品药品监督管理总局指定的检验中心送样检测。

b）应指导验配人员正确使用角膜塑形镜和护理产品。严禁销售、使用无医疗器械产品注册证的角膜

塑形镜和护理产品。

c）应保证从制造商订购角膜塑形镜产品到验配机构，直至申请配镜者，其产品和标识具有唯一的可
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追溯性。

d）申请配镜者取得镜片之日起 30 日内，如镜片发生非人为的破损，经营机构应为申请配镜者免费 

复制补片，免费补片每人每只眼只享受一次，已损坏的镜片由经营机构回收；如碎片拼合后防伪码不

完整、碎片缺少部分大于整片的 1/5、或碎片呈粉碎状，申请配镜者不能享受免费补片。
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经营机构：                       （签章）

联系电话：                       

日期：      年    月      日

A.2.2  验配机构责任

角膜塑形镜验配机构应履行以下职责：

a）验配人员应以高度责任心合规完成角膜塑形术全过程。

b）如申请配镜者按规定戴镜 90 天， 近视未达到预估的降低程度，申请配镜者有权提出退款，验配

机构在收到申请配镜者退回的完好镜片后，应退还 1/2 的镜片费用。

c）如申请配镜者因出现视物叠影现象，主动要求终止矫正，且交回完好镜片，验配机构应退还 1/2

的镜片费用。

d）如镜片破损，经国家食品药品监督管理总局指定的检验中心检验合格确认为质量问题，验配机构

应承担镜片的复制费用及检测费用。

e）在收到制作完成的镜片后，应及时通知申请配镜者或监护人员领取。

验配机构：                       （签章）

联系电话：                       

日期：      年    月      日

A.2.3  申请配镜者责任

配戴角膜塑形镜申请配镜者应履行以下职责：

a）应付清实施角膜塑形术的各项费用。

b）矫正期间，如因申请配镜者隐瞒病史或出现与配戴角膜塑形镜无关的眼疾导致终止矫正，损失由

申请配镜者承担；如不按医嘱定时复查，申请配镜者自行承担后果。
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c）矫正期内，如有特殊情况应事先告知验配人员，取得验配人员同意，无故终止矫正，损失由申请

配镜者承担。

d）在矫正期内，如不接受或不配合验配人员进行必要的技术调整（包括重新设计、订制镜片等） ，

则不可要求退片。

以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下

载或阅读全文，请访问：

https://d.book118.com/798066050117007002

https://d.book118.com/798066050117007002

