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角膜塑形镜安全风险分析与应用监管的探讨*

周霞 1，钟露苗 2，文世锦 1，吴昭昭 2，谭星平 3

（ 1. 长沙星沙爱尔眼科医院，湖南 长沙 410100；2. 湖南省药品审评与不良反应监测中心，湖南 长沙 410000；

3. 中南大学湘雅医院，湖南 长沙 410008 ）

摘要：目的　为促进角膜塑形镜安全使用，强化角膜塑形镜应用监管提供参考。方法　通过研究国内外文献，了解角

膜塑形镜的应用现状，结合日常监测实际，分析影响角膜塑形镜安全使用的影响因素，提出应用管理建议。结果　从角膜

塑形镜设计风险、质量风险和临床使用风险入手，发现角膜塑形镜的设计结构、材质与质量、生产工艺、验配情况、日常

使用以及护理液的材质等均可能会导致不良事件的发生，针对监管机构、注册人、验配机构、使用人群提出系列建议。

结论　角膜塑形镜安全使用监管应贯穿产品的生产，验配及使用全过程。
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Abstract: 【Objective】 To promote the safe use of orthokeratology lenses and enhance regulatory guidance for their 

application. 【Methods】 Through a review of domestic and foreign literature, understanding the current status of orthokeratology 

lenses application, and combining daily monitoring experience, we analyzed the influencing factors affecting the safe use of 

orthokeratology lenses and proposed application management recommendations. 【Results】 Starting from the design risks, quality 

risks, and clinical usage risks of orthokeratology lenses, factors such as the design structure, material and quality, manufacturing 

processes, fitting conditions, daily usage, and the material of care solutions may lead to adverse events. A series of recommendations 

are put forward for regulatory agencies, registrants, fitting institutions, and user groups. 【Conclusion】 Regulatory oversight for the 

safe use of orthokeratology lenses should span the entire process from product fitting to usage.
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角膜塑形镜全称为角膜塑形用硬性透气接触

镜，起源于美国，又叫 OK 镜。它是一种采用特殊

逆几何形态设计的高透氧硬性角膜接触镜，其内

表面由多个弧段组成，因镜片与角膜间泪液层分

布不均产生的流体力学等效应，改变角膜前表面

曲率从而改变角膜屈光力，以达到暂时地、有限

地提高配戴者裸眼视力的效果；同时，其通过塑

形作用使角膜上皮细胞发生重新分布，改变角膜

中央和周边的厚度，使中央部角膜上皮变薄变平，

中周部角膜上皮变厚变陡，最终使治疗前的相对

周边远视性离焦转化为治疗后的相对周边近视性

离焦，达到有效控制眼轴增长、延缓近视进展的

效果［1-3］。研究发现配戴角膜塑形镜超过 2 年的儿

童眼轴和玻璃体腔深度平均增加 0.14 mm/年，而

未配戴角膜塑形镜的眼轴和玻璃体腔深度平均增

加 0.27 mm/年，大多数研究表明，与配戴框架眼
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镜或使用低浓度阿托品相比，角膜塑形镜控制近

视进展效果达到 50% 左右［4-5］。

但在其应用中，也伴随着角膜染色、角膜水

肿、角膜上皮脱落及损伤等不良事件的发生，为

了提高其使用的安全有效性，本文从角膜塑形镜

设计风险、质量风险和临床使用风险入手，发现

角膜塑形镜的设计结构、材质与质量、生产工艺、

验配情况、日常使用以及护理液的材质等均可能

会导致不良事件的发生，并针对监管机构、注册

人、验配机构、使用人群提出系列建议。

1 角膜塑形镜应用现状

1.1 角膜塑形镜应用发展沿革

早期角膜塑形镜，诞生于 20 世纪 60 年代，

由 JESSEN George 首次尝试，但因使用的材料不透

气，只能在白天短时间配戴，近视降低的效果持

续时间短暂，居中性差，易上下偏位，引发散

光［6-8］。20 世纪 70 年代，STOYAN 等人发明了第

二代角膜塑形镜，此代镜片的居中性较第一代有

了改善，但仍因反转弧宽，边翘量大，引发镜片

无规则移动，维持镜片良好的定位和居中性仍然

较困难。也需要利用 4~5 副镜逐步降低近视度数

来控制好中心定位，治疗期最终减少 2.00~3.00 D

近视度数［6, 9-10］。

现代角膜塑形镜起源于 20 世纪 90 年代，其

材料具有良好的透氧性、生理相容性和抗沉淀性，

提高了其广泛应用的可能性。目前市面上镜片材

质主要分为美国 BOSTON 和 PARAGON 两种，包

含 Boston XO、 Boston XO （hexafocon A）、 Boston 

EM、Boston Equalens II 以及 PARAGON HDS 100、

PARAGON Paflufocon D 系列。目前市场上还有多

种如透氧性更高的 Boston XO2 材料，该材料是

Boston XO 材料的升级，在保证材料良好的弹性模

量、硬度和湿润度的前提下实现超高透氧，透氧

系数 DK 值为 141。另外，多采用四区七弧反转几

何设计，四区分别为：基弧区、反转弧区、定位

弧区和周边弧区。现代镜片基础曲率半径设计比

中央角膜曲率更平坦，而周边曲率半径则比基础

曲率半径更陡峭，由此在基础曲率半径和周边曲

率半径交界处，接触镜和角膜表面会形成一个圆

形泪液储存区域，荧光素钠染色时该区域呈现出

中-周荧光素聚集带，这种设计有助于提高角膜塑

形镜位置的稳定性，监测角膜塑形镜的位置定位，

并 实 现 近 视 进 展 的 持 续 性 降 低 ， 提 高 其 可 预

测性［7, 11］。

1.2 国内有关角膜塑形镜应用法规和指南

角膜塑形镜为三类医疗器械，属于高风险品

种，其上市许可为国家局审批事项。开展硬性角

膜接触镜经营验配单位必须符合原国家食品药品

监督管理局 （CFDA）《角膜塑形镜经营验配监督

管理规定》（国药监市 〔2001〕 326 号） 规定。我

国境内角膜塑形镜的生产、经营、验配机构、监

督管理部门，国家对角膜塑形镜验配机构实行生

产或经营单位资格认可后的备案管理制度；对生

产或经营单位实行向验配机构定点销售管理，生

产或经营单位只能向其认可的验配机构提供产品。

同年卫生部门又制定 《卫生部关于加强医疗机构

验配角膜塑形镜管理的通知》（卫医发 〔2001〕

258 号） 对医疗机构验配行为及人员资质要求进行

了重申。尽管大量的临床观察和文献报道均证明

了角膜塑形术总体的有效性和安全性［1，4，12-13］，但

是，以过夜配戴镜片为主要矫正方式及其镜片的

逆几何设计使角膜塑形镜引起并发症的概率比配

戴其他接触镜要高［14］。因此 《角膜塑形镜验配流

程专家共识 （2021 年）》［15］，《角膜塑形术的临床

风险防控指南 （2017）》［16］ 发布，通过指南建议

要求，针对角膜塑形术中的主要不安全因素，提

出有效防控措施，将风险降至最低。

1.3 角膜塑形镜不良事件文献研究

1.3.1  检索策略  中国知网 CNKI 数据库：检索条

件为 ［关键词=角膜塑形镜或 keyword=中英文扩展

（角膜塑形镜，中英文对照］（精确匹配）；数据

库：文献跨库检索不限时限至 2024 年 2 月 29 日

共 1 247 条文献信息，其中中文文献 786 篇，外文

文献 461 篇。

检索 Pubmed：以关键词“Orthokeratology lens 

effectiveness”、“Orthokeratology lens safety” 搜 索

Pubmed 分别查询到 518 篇、94 篇。

重点关注了个例/系列病例报告、患者/从业人

员调查、回顾性/前瞻性队列研究以及临床试验等

文献。

1.3.2  检索结果  通过检索文献，发现配戴角膜

塑形镜最常见的不良事件是角膜染色/角膜上皮脱

落及损伤、不适感、视力不稳定、重影、眩光等，

另外还存在极少的过敏性结膜炎、角膜炎、角膜

异物、一过性角膜上皮水肿、角膜色素沉着及角

膜溃疡等。

微生物角膜炎方面的文献有：一项回顾性研
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究报道 1997 年至 2015 年 300 例 （596 眼） 角膜塑

形镜配戴者中发生 4 例影响视力的并发症：戴镜

29 个月发生的中央角膜糜烂 （儿童）、戴镜 48 个

月发生的周围微生物角膜炎 （成人）、戴镜 18 个

月发生的周围角膜溃疡 （儿童）、戴镜 78 个月发

生的中央角膜溃疡 （成人）［17］。一项对 2001 年至

2005 年间的回顾性研究报道角膜塑形镜微生物角

膜炎的病例 80% 来自东亚，61% 年龄在 9~15 岁，

52% 与铜绿假单胞菌相关，30% 与棘阿米巴相

关［18］。后续补充回顾 2001 年至 2007 年间角膜塑

形镜微生物角膜炎的报道，再次强调了大多数相

关病例是年龄在 8~15 岁的东亚女性，感染病原菌

为铜绿假单胞菌 （38%） 和棘阿米巴 （33%）［19］。

一项系统综述涉及 166 例 （173 眼） 微生物角膜炎

患者 （2002 年至 2014 年） 也证实，角膜塑形镜微

生物角膜炎中铜绿假单胞菌 （36%） 和棘阿米巴

（32%） 是 最 常 见 的 微 生 物［20］ 。 2013 年

BULLIMORE 等［21］ 一项多中心回顾性研究报告显

示角膜塑形镜微生物角膜炎的发病率估计为儿童

每 10 000 例患者年 13.9 例 （总体是每 10 000 例患

者年 7.7 例），发病风险与其他夜戴型接触镜相似。

铜绿假单胞菌和棘阿米巴是角膜塑形镜相关的感

染性角膜炎最常报告的病原体［22-23］，这两种病原

体感染主要与用自来水清洗、储存镜片和不良的

镜片配戴和护理习惯有关，北京同仁医院报告了

2000 年 1 月至 2017 年 12 月 61 例 （64 眼） 隐形

眼镜相关棘阿米巴角膜炎中 67.2% 与角膜塑形镜

相 关 ， 其 中 87.8% （36/41） 用 自 来 水 冲 洗 镜

片［24］，。同样中文期刊也有刊发角膜塑形镜微生物

角膜炎的报道，这些病例的病因包括未对从业者

和配戴者进行培训，不适当的验配程序，镜片护

理 方 案 不 当 ， 依 从 性 差 以 及 无 法 进 行 常 规 随

访等［6，25］。

角膜上皮染色是角膜塑形镜配戴者最常见的

并发症，发生率为每年 1 591.39/10 000 例［17］，通

常出现在角膜中央，在配戴镜片的最初几周或几

个月常见，有研究认为角膜染色与配戴角膜塑形

镜的基线近视度数呈正相关，可能原因是近视度

数越高对角膜压平程度越大［26］，角膜中央承受的

压力越大，角膜上皮染色阳性的几率越大。大多

数角膜染色为 1 级或 2 级，不需任何干预就能痊

愈，角膜染色 3 级和 4 级，如果确定染色与防腐

剂有关，则更换泪液替代品或更换清洁和消毒溶

液，需要停戴角膜塑形镜，并及时使用修复角膜

上皮的滴眼液或无防腐剂人工泪液或配合预防使

用抗生素滴眼。长期配戴角膜塑形镜增加角膜染

色 频 率 和 减 少 基 础 泪 液 分 泌 、 降 低 泪 膜 稳

定性［27-29］。

另外，不适感、视力不稳定、重影、眩光，

属于配戴早期的正常反应，与配戴或护理不当、

不注意卫生和镜片偏位有关，可早期临床观察或

经调整镜片后消失［30-33］。角膜铁色环为角膜环形

的或弧形的铁色素沉积，白色线状病变为角膜组

织中出现神经走行样白色纤维，认为此为基底下

神经丛的神经纤维［26］，均为长期配戴角膜塑形镜

导致，这些变化是良性的，对视力没有影响，但

可能代表角膜生理上的一些改变，与戴角膜塑形

镜治疗持续时间明显相关［34］，在停止角膜塑形术

后可消退［35］，但临床观察时进行照片记录和常规

评估还是必要的。

1.4 国内外风险警示信息

1.4.1  验配资质与管理上报制度  美国食品和药

物管理局 （FDA） 将角膜塑形镜和相关镜片护理

产品作为处方类医疗设备进行监管，产品投入市

场前，要求经过严格长期的临床试验观察，产品

具有医疗器械产品注册证，以保证产品和标识具

有唯一的可追溯性，保存和管理原始订单。验配

团队必须由有资质的医师、技师和相关辅助人员

等构成，要求必须在眼科专业人员的医嘱监督下

安 全 、 负 责 地 使 用 。 由 美 国 联 邦 贸 易 委 员 会

（FTC） 监管市场上导致或可能造成实质性消费者

伤害的设备广告和营销行为，进一步加强市场

监管。

根据联邦贸易委员会的规定，一份验配处方

要求包含足够的信息：检查日期；收到处方的日

期；产品到期时间；给予处方专家的姓名、地址、

电话和传真号码。处方须提供镜片相关材料和/或

制造商的信息，以及所配镜片的基本曲率或尺寸、

直径。

如果孩子在配戴角膜塑形镜时出现问题，必

须及时寻求医疗建议。同时，当发现网上有非法

销售产品，或使用这些产品时出现任何不良反应

和/或质量问题时鼓励消费者和卫生保健专业人员

向 FDA 的 MedWatch 安全信息和不良事件上报项

目报告。

1.4.2  个人管理  美国 FDA 建议儿童验配角膜塑

形镜之前，家长须严格评估孩子处理其他责任的

能力，特别是个人卫生情况；遵循推荐的配戴时
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间表；使用正确的镜片护理方法清洗、消毒和存

放镜片 （包括阅读和遵循产品标签上的说明）；例

行眼科相关检查。

患有季节性过敏症的儿童通常不适合配戴，

这种镜片可能增加过敏引起的瘙痒和灼烧感。

1.5 全国角膜塑形镜安全监控大数据管理平台监

测数据

1.5.1  角膜塑形镜不良事件统计  2018 年 11 月

26 日至 2020 年 6 月 1 日上报全国角膜塑形镜安全

监控大数据管理平台的不良事件中患者伤害主要

情况见图 1。

2018 年 11 月 26 日至 2020 年 6 月 1 日上报全

国角膜塑形镜安全监控大数据管理平台的不良事

件中器械故障主要情况见图 2。

1.5.2  角膜塑形镜不良事件分析  产品自身原因：

①产品材质缺陷。108 例因镜片划痕或镜片破损引

起不良反应，考虑与镜片材质硬度和韧性有关，

冬天镜片脆性变大，破损率增加。日常清洗过程

中，材质硬度不够也易引起划痕而导致不良事件

发生；②护理产品缺陷。30 例因吸棒破损、变形、

老化引起的不良反应，考虑与吸棒材质有关，临

床使用中要求每 3 个月更换吸棒，可减少不良反

应的发生。

验配师处方设计原因：①镜片大小不匹配。

38 例因镜片大小与角膜大小不匹配引起的不良反

应，临床验配过程中会根据角膜直径的大小，镜

片的配适，松紧调整镜片直径，一般可避免这类

不良反应的发生；②镜片配适问题。107 例因镜片

配适偏松或偏紧引起的不良反应，临床上验配师

应有足够的经验判断镜片的松紧，镜片过紧易引

起角膜缺氧，镜片过松机械摩擦易致角膜上皮缺

损等等；③镜片偏位问题。154 例因镜片偏位引起

的不良反应，临床上验配师可通过改变镜片直径，

配适或者改用散光设计等来改善镜片偏位问题。

患者自身使用的原因：100 例器械故障原因不

明，推测可能原因为患者使用不当，操作不熟练，

未按规范流程操作等原因引起。

2 角膜塑形镜安全风险因素分析

综上，发现角膜塑形镜导致不良事件的发生

原因来自产品的全生命周期，大体如下：

2.1 设计风险

2.1.1  角膜塑形镜的设计结构导致的风险  角膜

塑形镜通过逆几何反转设计，通过物理压平和流

体力学改变角膜形态从而达到暂时矫正近视的目

的，且因角膜自然恢复形态的原因需要长期维持

配戴以达到长期有效的塑形矫正效果。镜片与相

对敏感脆弱的角膜直接接触，其固有风险显而易

见，初戴患者会有明显异物感等不良反应，因镜

片的设计引起角膜上皮着色的机会很大。

2.1.2  生产工艺、材料导致的风险  不同厂家的

生产工艺和设计、材料有所不同，镜片的材质如

透氧性能对于角膜塑形术的展开有着决定性作用，

上个世纪 90 年代以前因为材质透氧性能的限制直

接决定了角膜塑形镜不能应用于临床；除了材质

物理性能，镜片厚度、对弧段过度区的处理、边

弧设计、表面处理等各个生产企业都有所差异。

比如经过等离子处理的镜片表面对于蛋白质的吸

附性降低，易清洗等，角膜结膜舒适度感受更好，

而各家企业对这些工艺的标准和加工技术也存在

差异。镜片的韧性、抗裂能力与镜片的厚度在同

样材质设计下呈正相关，而透氧能力与厚度负相

关，这两个对戴镜安全密切相关的因素相互矛盾。
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图 1　不良事件中患者伤害主要情况分布
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图 2　不良事件中器械故障情况分布
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护理液、AB 液是使用角膜塑形镜不可缺少配

套使用品，其本身相对角膜就具有一定刺激和毒

性，使用过程中残留在镜片上也会损伤角膜；吸

棒、镜片盒材质的抗菌性能，老化的快慢也属于

材料导致的风险因素。

2.2 质量风险

一般是因为生产工艺不规范、生产过程参数

控制不严导致。镜片不符合国家标准属于不合格

品不会出厂，但生产商生产的镜片参数是否符合

国家标准、镜片的物理性质是否与参数一致 （如

镜片光度、直径、基弧等）、镜片运输过程中保护

措施是否满足要求；此类风险难以百分百消除；

配套护理产品如吸棒、镜片盒、去蛋白液、护理

液质量效用安全性风险同理存在。

2.3 临床使用风险

2.3.1  验配人员资质风险  验配团队必须由有资

质的医师、技师和相关辅助人员等构成。目前市

场上验配机构资质水平良莠不齐，整个镜片验配

使用过程中，验配人员对镜片安全使用有着不可

忽视的作用、包括对筛选合适患者、完善眼科检

查、镜片配适调整、突发问题的及时有效处理、

患者宣教回访等都要求验配人员素质过硬。

2.3.2  验配环境风险  ①验配机构必须是合法医

疗机构，具备验配角膜塑形镜的法定 （规定） 资

质。②验配场所基本要求：候诊室、检查室、验

光室和配戴室等，场所消毒卫生情况。③验配设

备要求：角膜地形图仪 （8 mm 以上直径测量范

围）、带角膜曲率的电脑验光仪、综合验光仪、验

光试片箱、视力表、非接触式眼压计、裂隙灯显

微镜、荧光素钠试纸、眼底镜、角膜内皮镜、光

学生物测量仪、焦度计、镜片基弧测定仪、镜片

投影仪等。以上设备、环境对于保障安全使用角

膜塑形镜不可或缺。

2.3.3  验配过程管理风险  ①验配机构必须确定

经营机构所销售的角膜塑形镜具有医疗器械产品

注册证，所有产品的标识具有唯一的可追溯性，

保存原始订单，以便出现不良反应时更好地追随

产品来源。②验配机构须建立规范验配流程：验

配者必须根据检查结果确认被检查者是否适合配

戴角膜塑形镜；配戴者 （年满 18 周岁） 或其监护

人 （18 周岁以下配戴者） 应签署知情同意书，知

情同意书的告知内容必须包括矫治原理、潜在风

险、镜片更换频率、护理及随访要求等；验配者

必须根据近视程度、角膜直径和角膜地形图等参

数选择试戴片，根据产品验配指南、荧光适配评

估结合地形图改变确定订片参数。如为角膜地形

图引导的软件验配，定制镜片需要经荧光配适评

估合适后再发放；验配者在配戴者取镜时必须确

认镜片参数及配适情况，并通过管理程序，确保

验配的规范执行。③验配机构须建立所有配戴者

档案及其管理制度。④验配机构应建立规范的镜

片护理和镜片更换制度。⑤验配机构应建立不良

反应申报制度，如发现产品使用中出现质量事故，

及时上报。

2.3.4  配戴者个体风险  配戴者或其监护人的认

知水平有限如配戴者对角膜塑形镜的潜在风险不

了解或不重视；个人卫生不良、消毒护理工作不

到位；依从性不高无法保证随访；患者自身眼部

条件特殊如角膜 e 值偏低或过高、屈光不正度数

较高等一切影响角膜塑形安全的眼部或全身条件

都是风险源。

2.3.5  处理措施不良的风险  在已发生不良事件

的情况下、患者、医生双方的处理措施对于不良

事件的进程有很大决定作用，因此，对于已发生

不良事件的，需要双方采取正确的处理措施去避

免风险扩大。

3 角膜塑形镜应用监管建议

3.1 针对监管机构

3.1.1  严格执行验配场所资质审核及监督管理  

医疗机构是我国角膜塑形镜主要验配场所，也是

不良事件主要报告来源，此次主动监测中 94.4%

报告来自医疗机构上报。建议药监部门加强对生

产经营机构及产品质量的监管，卫生行政部门加

强对医疗机构验配场所的监管，确保按照法规要

求开展验配和经营行为。

3.1.2  引导专业协会推进行业有序发展  目前，

国际角膜塑形学会亚洲分会已成立了国内角膜塑

形安全监控专业委员会，成员单位已达 100 多家，

参与了主动监测工作，上报了大量不良事件报告，

达成了专家共识，共识中规范并提出了角膜塑形

镜不良事件及故障术语。主动监测中，拟收集的

各验配机构、各生产企业验配镜片总量等可能因

涉及商业机密、品牌名誉等，基础数据量无法准

确获知，上报填写信息仍不够规范，建议监管部

门进一步规范上报流程、丰富上报内容体系、规

范报告内容，以便数据统计和有效利用。同时积

极引导行业协会促进临床合理、规范用械，鼓励

·· 45



第 32 卷第 9 期
2024 年 9 月

中国医学工程
China Medical Engineering

Vol.32 No.9
Sept. 2024

支持技术与材质创新，不断提升产品质量。

3.2 针对注册人

3.2.1  持续提升产品的质量  角膜塑形镜材质、

设计及工艺均随着科技的发展不断进步，注册人

应不断改进生产工艺，改善材质促进产品更新换

代，加强研发透氧性好，生物相容性高的产品，

减少对角膜的刺激。如在材料方面，在镜片表面

镀等离子膜，提高镜片的湿润性；在设计方面，

降低镜片厚度、增加配戴舒适性及透氧性，增加

镜片泪液交换的设计，改进镜片抗沉积物的性能

［建议对照产品标准，列出参数目标，增加可操作

性；在生产工艺方面，根据患者角膜的具体情况，

实行个性化定制，使其更加匹配患者角膜，同时，

可进一步解决非常规角膜曲率以及散光问题。

3.2.2  加强生产过程的控制  加强生产过程的质

量控制，防止按验配参数生产出的镜片未达要求、

实际参数不合格等情况。

3.2.3  加强产品规范化使用的培训  应加强对经

营企业及验配人员的培训，通过产品说明书、店

面宣传等方式提醒配戴者应在医院、视觉光学中

心及有资质的眼镜店进行规范验配，并在医生及

专业验光师指导下选择适宜的角膜接触镜和配戴

方式，促进角膜接触镜的安全正确使用。

3.2.4  强化监测主体责任  建议督促注册人全面

落实监测主体责任，建立医疗器械不良事件报告

制度，加强不良事件的主动收集、风险信号挖掘

与评价，有效控制风险，同时通过不良事件监测

与再评价不断提升产品质量。

3.3 针对验配机构

3.3.1  建立规范严格的管理制度  验配机构应建

立规范严格的验配制度，规范验配流程，制定合

理的镜片更换要求，建立不良事件及时上报及处

置制度，建立严格的角膜接触镜管理制度，妥善

保管原始订单及验配记录，保证产品和标识具有

唯一的可追溯性。

3.3.2  组建专业的技术团队  对于验配团队强调

专业性，严格执行准入机制，切实把关场所资质

及人员的从业资格，需要人员有医学背景、受过

专业训练，并严格执行验配相关指南与要求，对

不良事件具备敏感性，并随着产品的变化不断提

升专业能力。

3.3.3  规范验配行为  切实做好配戴前验光及眼

部检查，有效沟通，了解眼镜配戴史及患者的基

本情况，规范验配，根据配戴者情况选择合适的

镜片，进行配适评估与调整，对配戴者进行细致

指导，针对摘取镜片的方法、镜片清洁护理方法、

戴镜时间、自检内容、定期复查等事项对配戴者

进行教育，推荐合理的护理系统，降低因角膜接

触镜验配不合理、配载者使用不当造成的风险。

3.3.4  做好定期随访工作  建立角膜塑形镜配戴

者定期复查制度，通过问诊、裂隙灯检查等方式，

及时了解配戴过程中出现的问题，对于简单的问

题，通过指导暂时停戴，注意清洁等及时处理。

对于出现感染前兆或者感染初期症状的患者以及

严重干眼症等情况的患者，应建议及早就诊，以

减少或避免伤害进一步扩大。

3.3.5  加强临床研究  近几年来针对角膜塑形术

的临床研究数量上不断增多，质量上也不断提升。

从角膜生物力学变化、泪液的影响和光学相于断

层扫描 （OCT） 成像技术等在角膜塑形术引起的眼

睛变化及安全性方面；从角膜形态、内皮细胞、

角 膜 生 理 等 角 度 方 面 均 有 团 队 做 了 全 面 研

究［8，36-37］。其他的团队也从不同设计镜片的临床配

戴效果、高度近视配戴角膜塑形镜、较高散光眼

配 戴 角 膜 塑 形 镜 的 安 全 性 和 有 效 性 等 进 行 研

究［38-39］。但我国目前关于机制方面的研究还不够

深入，临床验配大多基于国外的镜片设计，规范

的大样本长期随访的资料、人群验配特征、视觉

质量特点和近视控制机制等方面仍需要加强，这

都需要我们开展更广泛和更深入的研究。以期进

一步指导临床的验配方式和配戴方式，促进行业

健康发展。

3.4 针对使用人群

配戴者本人或者监护人能否规范执行戴取镜

操作是避免严重伤害的关键，角膜塑形镜戴镜人

员一般为少年和青年，年龄越小，个人卫生意识

及配戴能力越弱，发生不良事件的风险越大，因

此一定要让使用人员熟知操作并对角膜塑形镜的

相关风险有足够了解，出现不适应及时就诊。配

戴角膜塑形镜需按照医嘱定期至医院复诊，并按

期更换新的镜片。
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