[bookmark: _GoBack]团体标准《巩膜镜临床验配要求》编制说明
巩膜镜是大直径镜片，在配戴时与巩膜接触。巩膜镜能有效矫正圆锥角膜、角膜移植术后及角膜交联术后引起的高度或不规则散光，从而显著提升视力；同时通过镜片—角膜间贮留的无菌液体，对 Stevens-Johnson 综合征、重度干眼、眼瘢痕性类天疱疮等难治性眼表疾病具有不可替代的保护和治疗价值。但我国起步晚、发展快、问题多。2023年6月，国家药监局首次批准巩膜镜在中国上市，临床应用迅速升温，但配套规范严重落后，临床上缺乏统一的验配规范。镜片的费用高、验配复杂、学习曲线长，导致不同医疗机构验配成功率差异巨大。目前尚无国家标准、行业标准或权威指南，亟需填补空白。
鉴于此，我们系统梳理了国内外巩膜镜验配相关的文献与专著，汇聚临床专家实践经验，编制本团体标准，旨在统一明确巩膜镜适应证、禁忌证、验配流程及复诊规范的共性要求。
本标准的制定既是保障配戴者视觉质量和眼表安全的“安全阀”，也是推动我国巩膜镜产业高质量、可持续发展的“起跑器”。本标准提供可复制的“检查—试戴—评估—处方—随访”全流程操作规范；通过提高验配成功率、降低并发症，保障视觉质量与眼表安全，为后续研制国家标准、市场准入提供技术蓝本。同时形成了“团体标准—行业标准—国家标准”梯度升级的路径，契合《国家标准化发展纲要》“急用先行”原则。

1、 工作简况
（1） 任务来源
通过“全国团体标准信息平台”“工标网”“中国标准化研究院”等平台检索，确认《巩膜镜临床验配要求》尚无同类团体标准发布。现有相关标准包括：《眼科光学 接触镜》（GB/T 11417），该标准仅覆盖硬性角膜接触镜通用要求，未涉及巩膜镜独有的“大直径-矢高-着陆区”设计、镜下水液层及长期配戴安全评价，存在明显技术盲区。而对于《巩膜镜设计和验配要求》，经比较分析，该标准侧重镜片设计，验配环节着墨甚少：缺少医疗机构、人员、设备准入，未给出镜片参数调整方法，亦未覆盖取镜核查、宣教及随访复查等关键步骤，难以指导临床实操，亟须一部系统、细化的临床验配标准填补空缺。
为此，编制《巩膜镜临床验配要求》，逐一明确机构资质、人员准入、设备配置，细化适应证与禁忌证、验配流程、取镜核查、随访方案及并发症处置，以全过程规范监管提升验配成功率、降低并发症，守护配戴者视觉质量与眼表安全。

（2） 起草单位
本文件起草单位有四川大学华西医院、复旦大学附属眼耳鼻喉科医院、天津市眼科医院及中山大学眼科中心，分别承担多中心临床数据收集、关键指标验证、草案执笔与专家共识会议组织等工作，为标准提供循证依据。
2、 制定标准的必要性、目的和意义
（1） 目的
建立全流程技术规范：以“病史采集→配前检查→参数选择→配适评估→取镜宣教→复诊管理→并发症处理”7大环节、20多项关键控制点为核心，形成任何医疗机构均可复制的“标准化作业单”，确保一次性适配成功率≥80%。
设定安全底线：明确镜片直径、矢高、着陆区、中央光学区及角巩膜缘水液层厚度等多项安全阈值，配套常见并发症的处理及停戴指征，把严重的并发症控制在<1%。
提供监管与支付依据：为国家药监局后续制定巩膜镜相关的文件提供验证方法和质控指标。同时也为医保局、商保机构制定分项收费、耗材编码和准入谈判提供技术蓝本。
构建标准升级路径：形成“团体标准→行业标准→国家标准”梯度体系，契合《国家标准化发展纲要》“急用先行”原则，为其他大直径接触镜产品标准化治理树立样板。
（2） 意义
患者层面：圆锥角膜、角膜移植术后、重度干眼等复杂患者可获得安全、统一、可负担的精准光学矫正，视觉质量平均提升 2 行以上，泪膜稳定性显著改善。
行业层面：填补国内“角膜接触镜—巩膜镜”细分领域标准空白，统一行业语言。
    监管层面：为国家、省级药监、卫健委质控中心提供现场检查与不良事件追溯的统一标尺。
    学术层面：推动建立巩膜镜多中心注册与真实世界数据平台，加速循证医学证据积累。
（3） 必要性
法规与标准空白：巩膜镜属Ⅲ类高风险医疗器械，2023年 6 月才在国内首次获批上市，目前既无国家标准、也无行业标准，监管缺乏技术抓手。
    临床痛点突出：验配成功率差异巨大：文献及多中心调研显示，不同医疗机构一次性成功率 30 %–90 % 不等，患者反复试戴、多次就诊，经济与心理负担沉重。结膜压痕、角膜无菌性充血、上皮损伤等事件时有发生，缺乏统一的分级与处置规范。人均验配费用 2–4 万元，缺少医保定价依据，让很多患者望而却步。
教育需求：医师、视光师培训体系缺位，学习曲线长，急需可复制的技术蓝本。

3、 主要起草过程
（1） 预研阶段
1.需求调研
2023年6月国家药监局首次批准巩膜镜上市后，起草组于2023年9月到2024年4月期间，对全国多家大型眼科医疗机构进行问卷与现场访谈，汇总临床验配成功率、并发症发生率及机构间差异数据，发现巩膜镜验配“成功率低、并发症多、患者满意度波动大”等核心痛点。
2.关键技术问题梳理
2024年5月，经起草组多方调研后形成“五大不一致”问题清单：适应症判定不一致、参数选择方法不一致、配适评估指标不一致、随访周期不一致、并发症处置不一致。
    针对这些问题清单，起草组迅速组织了两次专家研讨会，确定以“检查—试戴—评估—处方—随访”全流程规范化为目标，启动团体标准编写工作。

（2） 起草阶段
1. 组建起草组
2024年5-6月期间，由四川大学华西医院、复旦大学附属眼耳鼻喉科医院、天津市眼科医院、中山大学眼科中心4家单位组成；刘陇黔教授任组长，下设5个专题小组（适应症/禁忌症、参数选择、配适评估、随访、并发症）。
2. 框架与草案编写
2024年5—7月，起草组采取“文献证据＋多中心回顾性数据”双轨验证：汇总2023—2024年四家中心百余例巩膜镜验配病例，复核参数区间与随访节点；经两轮专家共识锁定关键指标后，各专题小组按任务分工完成相应内容撰写。
    2024年7月15日在腾讯会议上召开起草组全体会议，逐条审议后形成初稿，提交协会标委会。
3. 立项审查会
2025年7月13日上午9:00-10:30，由四川大学华西医院提出制定的《巩膜镜临床验配规范》，经过中国民族卫生协会领导部门协调，双方初步达成，以腾讯会议（会议号：463290477）形式组织召开立项审查会议。标准起草小组专家代表与民族卫生协会标委会专家针对《巩膜镜临床验配规范》团体标准内容的科学性进行了深入探讨，最终从标准的制定要求以及行业的需求等多方面考虑，将《巩膜镜临床验配规范》团标修订为《巩膜镜临床验配要求》，经协会委员投票：中国标准化研究院研究员王金玉、中国民族卫生协会标准化技术委员会常务副主任甘元善、中国民族卫生协会标准化技术委员会副主任委员李娜、中国电力企业联合会秘书长许松林及中国民族卫生协会标准化技术委员会专家王贵宝5位委员一致同意《巩膜镜临床验配要求》立项（T/CNHAW 0015—2025），立项评审由中国民族卫生协会组织及监督。
2025年7月16日下午，标准发起人刘陇黔召集所有标准起草组成员进行了团标的草案讨论会，根据标委会专家意见，经过多次讨论及修改，确定团标的框架为以下 8个章节：范围、规范性引用文件、术语和定义、基本要求、验配、取镜、复诊、并发症及处理。汲取评审建议后，起草组于7月31日完成修订稿，随后再经多轮研讨，把团标的框架由8个章节扩展为9个章节—新增“适应症与禁忌症”，形成征求意见稿并报送协会标委会。

4、 编制依据和原则
  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草》规定的规则起草，参考GB/T20001.8-2023《标准起草规则 第8部分：评价标准》,编写本标准。
适用性原则：标准制定的相关内容应便于使用，既能被一线人员直接操作，又能被指南或其他文件便捷引用。
协调性原则：在制定标准时和已经发布的标准进行协调，遵守基础标准和采取引用的方式是保证标准协调的有效途径，注重与现行的国际标准、国家标准、行业标准、团体标准相衔接。
规范性原则：起草标准时遵守与标准制定有关的基础标准和相关法律法规。
指导性原则：本标准规定的相关内容目的在于指导和规范巩膜镜在临床上的验配。
依循以上原则，并结合巩膜镜临床验配过程中存在的问题，本标准制定的内容主要侧重巩膜镜临床验配的要求与规范，以及明确医疗机构开展巩膜镜验配的要求。

5、 主要起草内容
本文件规定了巩膜镜临床验配的适应证、禁忌证、验配及复诊，为眼科或眼视光科室开展巩膜镜验配提供了统一的技术规范和质量控制依据。
本标准制定的内容包括如下：
1.范围
本文件规定了巩膜镜临床验配的适应证、禁忌证、验配及复诊，适用于医疗机构开展巩膜镜的验配活动。

2.规范性引用文件
 
3.术语和定义
该部分主要明确了在巩膜镜临床验配要求中所涉及的专业术语和定义。
4.基本要求
该部分主要明确了在临床中开展巩膜镜验配时，对相应医疗机构、验配人员及检查设备的基本要求，包括具备医疗机构执业资质、设立独立验配区域、配备角膜地形图等必需设备，以及验配人员需持有眼科或眼视光执业医师资格并具备中级以上职称等内容。

5.适应症与禁忌症
该部分主要明确了巩膜镜在临床使用中的适应症与禁忌症，涵盖圆锥角膜、重度干眼等适用情况，以及活动性角膜炎、角膜内皮细胞异常等不宜配戴的情形。

6.验配
该部分主要明确了巩膜镜临床验配过程中需涉及的病史采集、配前与配戴者的沟通、配前所需检查、镜片参数选择和配适评估等内容，涵盖既往病史、干眼及屈光状态评估、角膜地形图与矢高测量、镜片直径与矢高选择，以及戴镜后的镜下水液层厚度、定位与活动度等配适评估要点。

7.取镜
该部分主要明确了取镜前准备、取镜检查及取镜宣教等内容，包括核验镜片参数、评估眼表健康、检查镜片情况、评估配适、示范摘戴与护理流程等关键环节。

8.复诊
该部分主要明确了复诊时间、复诊内容、镜片更换周期及镜片参数调整等内容，涵盖定期复查的时间节点，复查视力、评估配适、眼表健康、镜片完整性等项目，并给出配适不良或视力变化时镜片直径、矢高、环曲等参数的调整原则。

9.并发症及处理
该部分主要明确了角膜损伤、感染性角膜炎或结膜炎、无菌性结膜充血及角膜内皮细胞异常等并发症的处理流程和随访要求，包括立即停戴、局部用药、必要时微生物培养及角膜内皮细胞密度监测等具体措施。

6、 标准中如有涉及专利，应有明确的知识产权说明
本文件不涉及专利。

7、 采用国际标准或国外先进标准情况，说明采标程度以及国内外同类标准水平的对比情况
本文件未采用国际标准或国外先进标准。

8、 重大分歧意见的处理过程、依据和结果
目前未出现重大意见分歧。

9、 贯彻标准的措施建议
本文件规定了巩膜镜临床验配的适应证、禁忌证、验配及复诊，对医疗机构开展巩膜镜临床的验配活动提出了要求和规范，并为相关医疗机构应用及开展巩膜镜验配提供了可复制的蓝本，涵盖从初诊评估、参数选择、镜片定制到随访管理的全流程操作标准，确保验配安全、有效且同质化，满足临床需求，提振验配者信心。
十、废止现行有关标准的建议
无。
十一、涉及专利的有关说明
无。
十二、其他说明
无。
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