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前  言 
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本文件参与起草单位：深圳市视光学会、深圳第二高级技工学校、深圳眼镜同业公会、博士眼镜连

锁股份有限公司。 

本文件主要起草人：戴珏如、廖素华、王科、闵国光、段华威、张智雄、王素凤、范勤、杨秋。 
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引  言 

随着人们生活水平的不断提升，以及人们对美和时尚的追求，软性角膜接触镜成为越来越多眼镜消

费者的选择。软性角膜接触镜具有良好的可塑性、透氧性，其设计，材料特性是依据人眼前段解剖和生

理、人眼屈光矫正的需求而确定的。与框架眼镜相比，软性角膜接触镜有其独特的、不可取代的优点，

如视野清楚、影像真实、舒适、方便、美观。 

软性角膜接触镜属于医疗器械，直接接触眼球，其验配过程是具有高度专业要求且至关重要的环节，

科学的验配是保证健康、安全、舒适的前提。为严格规范软性角膜接触镜验配市场，提供统一的监管和

规范性操作指引，保障消费者的用眼安全，特提出本文件。本文件在参考相关技术文件的基础上，结合

深圳市软性角膜接触镜验配行业的实际情况，对软性角膜接触镜的验配机构管理要求、验配流程等进行

了规范。
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软性角膜接触镜验配技术规范 

1 范围 

本文件规定了软性角膜接触镜的术语和定义、验配机构管理要求及验配流程。 

本文件适用于深圳市从事软性角膜接触镜验配的单位。 

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/T 11417.1 眼科光学 接触镜 第1部分词汇、分类和推荐的标识规范 

GB 11417.3 眼科光学 接触镜 第3部分：软性接触镜 

GB 11533 标准对数视力表 

GB 19192 隐形眼镜护理液卫生要求 

JJG 952 瞳距仪检定规程 

YY 0065 眼科仪器 裂隙灯显微镜 

YY 0579 角膜曲率计 

YY 0673 眼科仪器 验光仪 

YY 0718 眼科仪器 检影镜 

YY 0719.2 眼科光学 接触镜护理产品 第2部分：基本要求 

YY 0764 眼科仪器 视力表投影仪 

YY 1080 眼科仪器 直接检眼镜 

3 术语和定义 

GB/T 11417.1、SZDB/Z 199.1 界定的术语和定义适用于本文件。 

4 验配机构管理要求 

4.1 机构资质 

应持有有效的第三类医疗器械《医疗器械经营许可证》。 

4.2 人员要求 

应至少配备1名具有中级验光员以上（含中级）职称的技师。 

4.3 环境设施 

a) 验配场地应设置有接待室、检查室、验光室和配戴室等，并有良好的环境及卫生条件； 

b) 应建有进行检影验光和裂隙灯检查的相对暗室。 
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4.4 验配设备 

应具备的验配设备见表1。 

表1 验配设备一览表 

序号 设备名称 符合标准、规程 主要用途 

1 综合验光仪 --- 集多种检查功能于一体 

2 电脑验光仪 YY 0673 检查屈光度，属于客观验光 

3 裂隙灯显微镜 YY 0065 检查眼前节及眼内部病变 

4 检影镜 YY 0718  检影验光 

5 检眼镜 YY 1080 检查眼底 

6 角膜曲率计 YY 0579 测量曲率半径 

7 瞳距仪或瞳距尺 JJG 952 测量瞳距 

8 笔灯 --- 检查瞳孔和眼位 

9 标准对数视力表 GB 11533 远、近视力测定 

11 角膜地形图仪（8mm 以上直径测

量范围） 

--- 呈现角膜表面曲率映像 

12 非接触眼压计 --- 检测眼压 

13 镜片投影仪(不低于 7.5 倍) --- 检查镜片是否有缺口、撕裂、

毛边、毛面小坑、表面沉淀等

缺陷 

注：如电脑验光仪含有角膜曲率半径测量功能，可不配备角膜曲率计。 

4.5 产品及护理产品 

软性角膜接触镜产品应符合GB 11417.3规定并具有国家食品药品监督管理总局颁发的《医疗器械产

品注册证书》。 

软性角膜接触镜护理液应符合GB 19192的规定。 

软性角膜接触镜其他护理产品应符合YY 0719.2的规定。 

5 验配流程 
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5.1 问诊与眼部检查 

5.1.1 问诊 

a) 了解配镜用途； 

b) 旧镜使用时间和配戴情况； 

c) 对镜片其它功能的需求情况； 

d) 眼部疾病史。 

5.1.2 眼部检查 

验配人员应为配镜者进行眼部检查，配镜者应无以下症状： 

a) 睑缘和睑板有炎症、上睑下垂、倒睫等现象； 

b) 结膜有炎症； 

c) 角膜有炎症或角膜水肿、干燥症状。  

5.2 软性角膜接触镜验配 

5.2.1 常规验光  

通过电脑验光或检影验光，并结合主观验光试镜，确认屈光状态经计算得出软性角膜接触镜光度。

方法如下： 

a) 屈光状态是单纯球镜，可直接通过验光时测出的眼睛光度换算得出软性角膜接触镜光度，软

性角膜接触镜光度换算可参考附录A。 

示例：验光时得眼睛的度数为-4.00D，参考附录 A.1，得出软性角膜接触镜光度为-3.75D。 

b) 屈光状态除球镜外同时具有散光，则散光应根据验光和角膜曲率计的结果分析得出。  

1） 总散光=角膜性散光+眼内散光； 

2） 角膜性散光：通过角膜曲率计测出； 

3） 眼内散光：通过验光的结果得出。 

注：当散光主要为角膜性散光，并且近视度数：散光度数≥3：1，顺规散光≤-1.50D，逆规散光≤-0.75D时，可配

球面软镜。 

5.2.2 角膜曲率检查 

通过电脑验光仪的曲率检查结果，确认角膜曲率，选择适合的镜片曲率。方法如下： 

角膜接触镜的基弧应比配镜者角膜曲率平均值稍平坦5%~10%。 

5.3 戴镜评估 

戴镜评估效果应符合以下要求： 

a) 轻压下睑做上推，镜片可上移； 

b) 瞬目后镜片能迅速回到中心位置； 

c) 镜片应随眼球上下或水平转动而转动，滞后范围为0.1～0.5mm； 

d) 配镜者无疲劳或其它不适症状。 

注：未能达到戴镜评估要求，则应更换其它品牌产品并重新评估，若由于患者自身未能达到戴镜评估要求，应征询

患者意见。  

评估完成后应为配镜者填写“软性角膜接触镜验配资料”记录验配信息。 

5.4 其他指导 
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应为配镜者提供以下相关指导和服务： 

a) 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； 

b) 软性角膜接触镜护理液和其他护理产品的使用说明； 

c) 出现副作用和紧急情况的处理。 

5.5 复查 

5.5.1 复查问诊 

根据“软性角膜接触镜验配资料”，应进行以下复查问诊项目并记录： 

a) 戴镜时间与习惯； 

b) 戴镜时是否有不适感； 

c) 镜片和双联盒清洁情况。 

注：戴镜时间指配镜者每天或每周的戴镜时间。   

5.5.2 复查检查项目 

复查检查项目应包括：视力、镜片移动度、镜片中心定位、舒适度、眼表健康。 

5.5.3 复查频率 

随访复查的频率应为验配后前6个月以内至少4次（戴镜后一天，一周，一个月，三个月），6个月

之后定期复查。
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附 录 A 

（资料性附录） 

用于近视/远视光度的计算数据 

A.1 近视光度换算表 

表A.1 近视光度换算表 

验光光度 
软性角膜接触镜 

光度 
验光光度 

软性角膜接触镜 

光度 
验光光度 

软性角膜接触镜 

光度 

-4.00 -3.75 -8.00 -7.37 -16.00 -13.50 

-4.12 -3.87 -8.12 -7.50 -16.75 -13.75 

-4.25 -4.00 -8.25 -7.62 -17.00 -14.00 

-4.37 -4.12 -8.50 -7.75 -17.25 -14.25 

-4.50 -4.25 -8.75 -8.00 -17.62 -14.37 

-4.62 -4.37 -9.00 -8.25 -18.00 -14.50 

-4.75 -4.50 -9.25 -8.37 -18.12 -14.75 

-4.87 -4.62 -9.50 -8.62 -18.50 -15.00 

-5.00 -4.75 -9.75 -8.75 -18.75 -15.25 

-5.12 -4.87 -10.00 -9.00 -19.00 -15.50 

-5.37 -5.00 -10.25 -9.12 -19.50 -16.00 

-5.50 -5.12 -10.50 -9.25 -20.00 -16.50 

-5.62 -5.25 -10.75 -9.37 -21.00 -17.00 

-5.75 -5.37 -11.00 -9.62 -22.00 -17.50 

-5.87 -5.50 -11.25 -9.75 -23.00 -18.00 

-6.00 -5.62 -11.50 -10.00 -24.00 -18.50 

-6.12 -5.75 -11.75 -10.25 -24.50 -19.00 

-6.37 -5.87 -12.00 -10.37 -25.50 -19.50 

-6.50 -6.00 -12.50 -10.75 -26.00 -20.00 

-6.62 -6.12 -12.75 -11.00 -27.50 -21.00 

-6.75 -6.25 -13.00 -11.50 -28.50 -22.00 

-6.87 -6.37 -13.50 -11.50 -30.00 -23.00 

-7.00 -6.50 -13.75 -11.75 -31.00 -24.00 

-7.12 -6.62 -14.00 -12.00 -33.00 -25.00 

-7.37 -6.75 -14.25 -12.25 -35.00 -26.00 

-7.50 -6.87 -14.75 -12.50 -38.00 -27.00 

-7.62 -7.00 -15.00 -12.75 -41.00 -28.00 

-7.75 -7.12 -15.50 -13.00 -43.00 -29.00 

-7.87 -7.25 -15.75 -13.25 -45.00 -30.00 
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A.2 远视光度换算表 

表A.2 远视光度换算表 

验光光度 
软性角膜接触镜 

光度 
验光光度 

软性角膜接触镜 

光度 
验光光度 

软性角膜接触镜 

光度 

+3.75 +4.00 +7.37 +8.00 +13.50 +16.00 

+3.87 +4.12 +7.50 +8.12 +13.75 +16.75 

+4.00 +4.25 +7.62 +8.25 +14.00 +17.00 

+4.12 +4.37 +7.75 +8.50 +14.25 +17.25 

+4.25 +4.50 +8.00 +8.75 +14.37 +17.62 

+4.37 +4.62 +8.25 +9.00 +14.50 +18.00 

+4.50 +4.75 +8.37 +9.25 +14.75 +18.12 

+4.62 +4.87 +8.62 +9.50 +15.00 +18.50 

+4.75 +5.00 +8.75 +9.75 +15.25 +18.75 

+4.87 +5.12 +9.00 +10.00 +15.50 +19.00 

+5.00 +5.37 +9.12 +10.25 +16.00 +19.50 

+5.12 +5.50 +9.25 +10.50 +16.50 +20.00 

+5.25 +5.62 +9.37 +10.75 +17.00 +21.00 

+5.37 +5.75 +9.62 +11.00 +17.50 +22.00 

+5.50 +5.87 +9.75 +11.25 +18.00 +23.00 

+5.62 +6.00 +10.00 +11.50 +18.50 +24.00 

+5.75 +6.12 +10.25 +11.75 +19.00 +24.50 

+5.87 +6.37 +10.37 +12.00 +19.50 +25.50 

+6.00 +6.50 +10.75 +12.50 +20.00 +26.00 

+6.12 +6.62 +11.00 +12.75 +21.00 +27.50 

+6.25 +6.75 +11.50 +13.00 +22.00 +28.50 

+6.37 +6.87 +11.50 +13.50 +23.00 +30.00 

+6.50 +7.00 +11.75 +13.75 +24.00 +31.00 

+6.62 +7.12 +12.00 +14.00 +25.00 +33.00 

+6.75 +7.37 +12.25 +14.25 +26.00 +35.00 

+6.87 +7.50 +12.50 +14.75 +27.00 +38.00 

+7.00 +7.62 +12.75 +15.00 +28.00 +41.00 

+7.12 +7.75 +13.00 +15.50 +29.00 +43.00 

+7.25 +7.87 +13.25 +15.75 +30.00 +45.00 
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