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[bookmark: _Toc14617][bookmark: BookMark2]前言

本文件按照《团体标准管理规定》 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》（GB/T 1.1-2020）的规定起草。
本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国民族卫生协会提出并归口。
本文件起草单位：首都医科大学附属北京同仁医院、温州医科大学眼视光学院、四川大学华西医院、浙江大学附属第一医院、天津市眼科医院视光中心、北京儿童医院、西安市人民医院、重庆医科大学附属第二医院、青海省疾控中心、青岛市疾病预防控制中心、沈阳兴齐眼科医院、河北医科大学第一医院、广州市第一人民医院、深圳大学总医院、哈尔滨医科大学附属第一医院、哈尔滨医科大学附属第四医院、厦门大学附属厦门眼科中心、大理白族自治州人民医院、郑州大学第一附属医院、福州东南眼科医院（金山新院）、苏州市眼视光医院、毕节医学高等专科学校、南昌大学附属眼科医院、深圳市人民医院 、深圳职业技术大学、江阴市人民医院、南昌大学第一附属医院、青海爱尔眼科医院、潍坊爱尔眼科医院、重庆涪陵爱尔眼科医院、宁夏回族自治区人民医院、温州医科大学附属第三医院、新疆维吾尔族自治区人民医院、 阿克苏地区第一人民医院、赣州市人民医院、沈阳市第四人民医院、上海依视路光学有限公司、北京鹰瞳科技发展股份有限公司、广州视景医疗软件有限公司、奥孚基视力矫正 (深圳) 科技有限公司、海南康哲维盛科技有限公司、北京至容标准技术服务有限公司。

本文件主要起草人：宋红欣、陈洁、金婉卿、刘陇黔、沈晔、李丽华、陈晓琴、余继锋、施维、叶璐、张黎、阿克忠、徐春生、郭雷、姚颖、许寅聪、冷云霞 、蔡莉、张志清、 林丽丽、 陈娜、孙守彬、宋邵娟、 潘美华、谢仁艺、李才锐、袁超峰、赵广愚、杜军辉、杨小凤、廖洪斐、胡勃、杨明明、邱东荣、王瑛、徐学东、周荃、马晓梅、徐文双、孙杨、庄文娟、王强、秦艳莉、张红振、徐哲、许军、王军惠、袁佐尧、周谟圣、廖沛霖。  
 


[bookmark: _Toc7964][bookmark: BookMark3]引言
近年来，我国儿童青少年近视率居高不下，近视低龄化、重度化趋势明显，已成为影响儿童青少年身心健康的突出公共卫生问题，近视防控工作已纳入国家公共卫生重点工作范畴。当前，儿童青少年近视防控各类干预措施（包括行为干预、光学干预、药物干预等）广泛应用，但不同干预措施的效果评估缺乏统一、规范的标准，存在评估指标不统一、评估方法不规范、结果判定不一致等问题，导致防控效果无法科学量化、干预方案难以精准优化，制约了近视防控工作的规范化、专业化推进。
为规范儿童青少年近视防控干预措施效果评估工作，统一评估原则、指标体系、方法流程及判定标准，提升评估工作的科学性、系统性和可操作性，为眼科、眼视光学、中医科、儿科、教育学及公共卫生等相关领域开展近视防控效果评估提供技术支撑，推动近视防控工作提质增效，保障儿童青少年视觉健康，特制定本文件。
本文件的制定参考了《药物临床试验质量管理规范》（GCP）、T/CEMA 034-2025《多学科防控近视技术及防控体系建设要求》及相关临床研究成果、流行病学数据，结合我国儿童青少年生长发育特点及近视防控工作实际，经多领域专家论证、征求意见并修改完善，最终形成。
本文件与T/CEMA 034-2025《多学科防控近视技术及防控体系建设要求》、WS/T 662-2020《儿童青少年近视防控指南》相互衔接、互补，前者侧重多学科防控技术与体系建设，后者侧重整体防控指引，本文件聚焦防控干预措施的效果评估，形成“技术-指引-评估”的完整闭环，共同推动儿童青少年近视防控工作规范化开展。


[bookmark: BookMark4]

儿童青少年近视防控干预效果评估指南     
[bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc13115][bookmark: _Toc6683][bookmark: _Toc17244][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc7602][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884218]范围
本文件规定了儿童青少年近视防控各类干预措施效果评估的基本原则、评估指标体系、评估方法、数据管理、评估流程及报告撰写等要求。
本文件适用于眼科、眼视光学、中医科、儿科、教育学及公共卫生等相关领域，针对儿童青少年（6~18周岁）近视防控开展的各类干预措施效果评估工作。
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212]
[bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc2357][bookmark: _Toc12153][bookmark: _Toc14959][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc20312]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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。
1.T/CEMA 034-2025 多学科防控近视技术及防控体系建设要求（中国医疗器械行业协会，2025年）
2.GB/T 1.1-2020 标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则（国家标准化管理委员会、国家市场监督管理总局，2020年）
3.药物临床试验质量管理规范（国家药品监督管理局，2020年修订）
4.GB 50033-2013 建筑采光设计标准（中华人民共和国住房和城乡建设部、中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局，2013年）
5.GB 50034-2013 建筑照明设计标准（中华人民共和国住房和城乡建设部、中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局，2013年）
6.WS/T 662-2020 儿童青少年近视防控指南（国家卫生健康委员会，2020年）
7.GB/T 39222-2020 儿童青少年近视筛查与诊断（国家标准化管理委员会、国家市场监督管理总局，2020年）
8.YY/T 0606.1-2011 眼科仪器 第1部分：裂隙灯显微镜（国家药品监督管理局，2011年）
9.YY/T 0734.1-2009 眼科仪器 光学生物测量仪 第1部分：眼轴长度测量仪（国家药品监督管理局，2009年）

[bookmark: _Toc14613][bookmark: _Toc9278][bookmark: _Toc12858][bookmark: _Toc13745][bookmark: _Toc97192966]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc15508][bookmark: _Toc11038][bookmark: _Toc7383]儿童（children）
指年龄在6周岁及以上、12周岁以下（含12周岁）的未成年人，该阶段为远视储备消耗关键期，也是近视防控的重点干预阶段，需建立完善的屈光发育档案，定期开展视力筛查与监测。
[bookmark: _Toc14436][bookmark: _Toc9331][bookmark: _Toc28878]青少年（adolescents）
指年龄在6周岁及以上、12周岁以下（含12周岁）的未成年人，该阶段为远视储备消耗关键期，也是近视防控的重点干预阶段，需建立完善的屈光发育档案，定期开展视力筛查与监测。
[bookmark: _Toc3282][bookmark: _Toc30939][bookmark: _Toc21501]未近视儿童（non-myopic children）
指未达到近视前期标准的儿童及近视前期儿童，均属于近视防控的重点预防人群。
[bookmark: _Toc23861][bookmark: _Toc29986]未达到近视前期标准的儿童
尚未被诊断为近视前期的儿童，处于眼部生物学基线参数采集的关键时期，应定期开展屈光筛查，测量眼轴长度，建立屈光发育档案，尽早识别具有近视倾向的儿童。[参照T/CEMA 034-2025 多学科防控近视技术及防控体系建设要求]
[bookmark: _Toc15000][bookmark: _Toc14805]近视前期儿童
通过睫状肌麻痹验光检测，远视储备量小于或等于同年龄段儿童远视储备量下限（6岁为+0.75 D，7~8岁为+0.50 D，9~10岁为+0.25 D），且等效球镜度数（Spherical Equivalent, SE）≤+0.75D且＞-0.50D，结合基线屈光不正度数、年龄及其他可量化风险因素，存在极高近视发展风险，需实施预防干预措施的儿童。[参照T/CEMA 034-2025 多学科防控近视技术及防控体系建设要求]
[bookmark: _Toc10125][bookmark: _Toc17225][bookmark: _Toc20109]近视儿童青少年（myopic children and adolescents）
分为非进展性近视儿童青少年与进展性近视儿童青少年：非进展性近视儿童青少年指近视进展量≤0.50D/a、眼轴长度增长量≤0.20mm/a；进展性近视儿童青少年指近视进展量＞0.50D/a、眼轴长度增长量＞0.20mm/a。[参照T/CEMA 034-2025 多学科防控近视技术及防控体系建设要求]
[bookmark: _Toc17947][bookmark: _Toc20061][bookmark: _Toc28933]近视防控干预措施（interventions for myopia prevention and control）
用于预防或延缓儿童青少年近视发生与进展的各类干预措施、方法及手段，主要包括行为干预、光学干预、药物干预及视觉训练等。[参照T/CEMA 034-2025 多学科防控近视技术及防控体系建设要求]
[bookmark: _Toc24496][bookmark: _Toc10406]行为干预（behavioral interventions）

通过改变儿童青少年日常生活及用眼习惯，减少近视发生或延缓其进展的干预方式。主要通过健康教育，指导儿童青少年及其监护人养成良好用眼习惯、增加户外活动时间、控制近距离用眼时长等，实现近视预防或近视度数控制目标。[参照T/CEMA 034-2025 多学科防控近视技术及防控体系建设要求]
[bookmark: _Toc22880][bookmark: _Toc15088]光学干预（optical interventions）
通过佩戴框架眼镜、接触镜或特殊设计镜片矫正屈光不正，进而减缓近视进展的干预方式，包括近视防控框架眼镜、角膜塑形镜、离焦软镜等。[参照T/CEMA 034-2025 多学科防控近视技术及防控体系建设要求]
[bookmark: _Toc26250][bookmark: _Toc9602]药物干预（pharmacological interventions）
通过使用特定药物减缓近视进展的干预方式，适用于近视进展较快的儿童青少年。目前临床常用低浓度阿托品滴眼液，常用浓度范围为0.01%至0.05%，使用需严格遵循临床规范。[参照T/CEMA 034-2025 多学科防控近视技术及防控体系建设要求
[bookmark: _Toc21479][bookmark: _Toc1739]视觉训练（vision training）
通过调节训练等方式，改善眼部调节功能、协调性及眼部肌肉能力，从而延缓近视加深的干预方式，需在专业人员指导下开展。[参照T/CEMA 034-2025 多学科防控近视技术及防控体系建设要求]
[bookmark: _Toc18203][bookmark: _Toc2582][bookmark: _Toc27514]眼轴长度增长量（axial length growth）
单位时间内儿童青少年眼轴长度的增加数值，通常以每年毫米（mm/a）为单位，是评估近视防控效果的核心生物学指标，可反映眼球解剖结构变化，具有测量精度高、重复性好的特点。[参照T/CEMA 034-2025 多学科防控近视技术及防控体系建设要求]
[bookmark: _Toc22605][bookmark: _Toc22279][bookmark: _Toc22308]轴率比（Axial Length/Corneal Radius, AL/CR）
眼轴长度（AL）与角膜曲率半径（CR）的比值，是预测近视控制效果的重要指标，其敏感性高于单纯眼轴长度，可辅助评估近视进展风险。[参照相关临床研究及T/CEMA 034-2025 多学科防控近视技术及防控体系建设要求]
[bookmark: _Toc29309][bookmark: _Toc18879][bookmark: _Toc6698]不良事件（adverse event, AE）
儿童青少年在近视防控干预过程中发生的各类不利医学事件，无论与干预措施是否存在关联，均判定为不良事件。其严重程度分级、判定标准及处理原则，参照《药物临床试验质量管理规范》（GCP）相关标准执行。
[bookmark: _Toc20489][bookmark: _Toc16046][bookmark: _Toc14775][bookmark: _Toc2793]近视防控措施的评估基本原则和有效性
[bookmark: _Toc3881][bookmark: _Toc12993][bookmark: _Toc11170]评估基本原则
[bookmark: _Toc22902][bookmark: _Toc12323]生物学核心指标优先原则
评估以客观、可量化的生物学指标为核心依据，核心指标为眼轴长度和等效球镜度数。其中，眼轴长度作为近视增长最直接、最稳定的解剖学参数，具有测量精度高、重复性好的优势，是评估防控措施效果的首选核心客观指标；等效球镜度数为功能性指标，需在眼部调节放松状态下检测，睫状肌麻痹状态可排除调节干扰，保障检测结果准确性。
[bookmark: _Toc30005][bookmark: _Toc30190]持续动态监测原则
近视进展为连续动态过程，受个体生长发育、环境等多种因素影响，需建立个体化纵向动态观察体系。以时间为核心维度，设定常态化随访周期（推荐3~6个月），长期连续评估以12个月为基础周期，持续检测屈光度变化、眼轴长度变化及年化眼轴长度增长量分布百分位数值等，规避单次检测的局限性，全面反映近视进展趋势。
[bookmark: _Toc23149][bookmark: _Toc14128]近视防控评估建档原则
[bookmark: _Toc5660]自身对照分析原则
在个体近视防控档案中，以时间为横轴、个体基线数据为原点，绘制眼轴长度和等效球镜度数动态变化曲线。基于至少两次间隔6个月以上的测量数据，推算个体眼轴长度、屈光度的年化增长量，通过干预前后进展速率的对照分析，明确干预措施的实际效果。
[bookmark: _Toc7474]群体对照评估原则
基于同年龄、同种族、相似基线条件（如初始屈光状态、眼轴长度、遗传背景等）人群的近视自然进展流行病学数据，与干预群体进行对比分析，预测个体近视进展速率，为个体化近视防控措施的调整与优化提供参考依据。
[bookmark: _Toc14483][bookmark: _Toc18474]多维度联合评估原则

近视由遗传、用眼习惯、环境等多因素共同作用引发，需实施多维度联合评估。可结合年龄、初始近视度数、初始眼轴长度、近视进展速度、角膜曲率、轴率比、遗传背景、行为特征（如近距离用眼时长、户外活动时长、眼镜配戴依从性等）等多方面因素开展综合分析；可借助人工智能技术辅助数据分析与解读，提升评估的科学性与准确性，全面评估近视防控效果。
[bookmark: _Toc16371][bookmark: _Toc14007][bookmark: _Toc1246]评估有效性内容
[bookmark: _Toc21486][bookmark: _Toc6905]眼轴长度增长量
儿童青少年近视防控有效性评估以眼轴长度增长量为核心指标，以年为单位进行量化评估。根据循证医学依据，本文件推荐6~10岁儿童青少年眼轴长度安全增长范围界值为＜0.20 mm/a；＜6岁儿童安全增长范围应高于此界值，10岁以上儿童青少年安全年增长范围应低于此界值。结合眼轴长度增长情况，将有效性分为四级：
•一级（非进展效果）：眼轴长度增长量≤0.20 mm/a；
•二级（轻度近视进展）：眼轴长度增长量＞0.20 mm/a且≤0.30 mm/a；
•三级（中度近视进展）：眼轴长度增长量＞0.30 mm/a且≤0.40 mm/a；
•四级（快速近视进展）：眼轴长度增长量＞0.40 mm/a。
结合个体年龄及近视防控效果，可调整近视防控措施，必要时采用加强型或联合型近视防控方案。
[bookmark: _Toc32104][bookmark: _Toc20772]屈光度增长量
以屈光度增长量为辅助核心指标，本文件推荐0.50 D/a作为近视防控效果评估的临界值，将有效性分为两级：
•一级（控制效果良好）：屈光度增长量≤0.50 D/a；
•二级（控制效果不佳）：屈光度增长量＞0.50 D/a。
其中，屈光度增长量≥0.75 D/a属于控制效果极差，临床建议立即强化防控措施或采用联合防控方案。
[bookmark: _Toc27815][bookmark: _Toc26311]轴率比（AL/CR）
轴率比（Axial Length/Corneal Radius, AL/CR）对近视控制效果的预测敏感性高于单纯眼轴长度。综合相关研究显示，AL/CR每增加0.1个单位，近视屈光度变化增加0.88D~1.276D。根据循证医学依据，本文件以年化AL/CR增长量为评估指标，将有效性分为两级：
•一级（控制效果良好）：AL/CR增长量≤0.05/a；
•二级（控制效果不佳）：AL/CR增长量＞0.05/a。
[bookmark: _Toc27547][bookmark: _Toc18976][bookmark: _Toc30483]不同近视防控措施的有效性
[bookmark: _Toc9636][bookmark: _Toc6517]近视防控框架眼镜
周边微结构设计防控眼镜是目前临床常用的光学干预手段，主要技术包括多焦点正向光学离焦框架眼镜、高度非球面微透镜框架眼镜、同心环带柱镜设计框架眼镜和点扩散技术眼镜等。各类设计镜片的总体近视控制有效率为21.1%~74%，眼轴年增长量为0.13~0.26mm，屈光度年增长量为0.15~0.56D。
[bookmark: _Toc28037][bookmark: _Toc29239]角膜塑形镜及离焦软镜
4.3.2.1 角膜塑形镜（OK镜）：近视控制率为24.4%~76.9%，眼轴年增长量为0.06~0.42mm；
4.3.2.2 离焦软镜：各类离焦软镜的近视控制率为10.5%~50.9%，眼轴年增长量为0.11~0.34mm，屈光度年增长量为0.2~0.70D。
[bookmark: _Toc22966][bookmark: _Toc1365]低浓度阿托品滴眼液
不同浓度阿托品滴眼液的近视控制效果存在差异，具体如下：0.01%阿托品滴眼液近视控制率平均为45%，0.02%阿托品滴眼液近视控制率平均为61%，0.04%阿托品滴眼液近视控制率平均为78%。各类浓度滴眼液的总体眼轴年增长量平均为0.18~0.32mm，等效球镜度数年增长量平均为0.20~0.49D。
[bookmark: _Toc28928][bookmark: _Toc17370]低浓度阿托品联合光学控制
4.3.4.1 0.01%阿托品联合角膜塑形镜：眼轴年增长量为0.10~0.31mm，控制效果优于单独使用角膜塑形镜；
4.3.4.2 新型离焦镜片联合0.01%阿托品：眼轴年增长量为0.09~0.28mm，等效球镜度数年增长量为0.15~0.49D，短期近视控制效果优于单一离焦眼镜或单一0.01%阿托品干预。
[bookmark: _Toc440][bookmark: _Toc20572][bookmark: _Toc7898][bookmark: _Toc11694]安全性评估原则和评估内容
[bookmark: _Toc22558][bookmark: _Toc13942][bookmark: _Toc30893]安全性评估原则
•5.1.1 全程性原则：安全性评估应贯穿近视防控干预全过程，涵盖基线评估、随访评估及终点评估各阶段，确保及时发现潜在安全隐患。
•5.1.2 优先性原则：评估结果中，安全性问题优先于有效性评估，当存在明确安全隐患时，应立即调整或终止干预措施，保障儿童青少年身心健康。
•5.1.3 必要性原则：安全性评估结果是判断干预措施适用性、可持续性的必要依据，作为干预方案调整、优化的核心参考。
[bookmark: _Toc22903][bookmark: _Toc20944][bookmark: _Toc26762]安全性评估内容
[bookmark: _Toc13471][bookmark: _Toc23896]眼部健康
重点关注干预措施对眼部健康状态的影响，评估内容至少应包括泪膜（泪膜破裂时间、泪河高度、睑板腺功能等）、眼前节（角膜、结膜、前房等）及眼底（视盘、黄斑区及周边视网膜等），排查眼部炎症、损伤等异常情况。
[bookmark: _Toc17178][bookmark: _Toc15108]视觉功能
评估内容包括最佳矫正视力及各项视觉功能，具体涵盖调节功能、集合功能、融像功能及立体视觉等，确保干预措施不会对视觉功能造成不良影响。
[bookmark: _Toc32727][bookmark: _Toc20785]全身健康
关注干预期间儿童青少年是否出现全身不适症状，包括头痛、头晕、恶心、乏力等；若干预措施涉及药物干预（如低浓度阿托品滴眼液），需同步监测潜在全身药物反应，如口干、面部潮红、心率变化及过敏反应等，及时处置异常情况。
[bookmark: _Toc8590][bookmark: _Toc8068]不良事件监测与管理原则
对儿童青少年在近视防控干预期间发生的所有不良事件进行持续、系统监测。不良事件的严重程度分级、判定标准及处理原则，均参照《药物临床试验质量管理规范》（GCP）相关标准执行。
发生不良事件时，应及时评估其严重程度及与干预措施的相关性，并根据临床情况采取相应处理措施：轻度不良事件可继续观察或给予对症处理；中度不良事件可视情况调整或暂停干预；严重不良事件应立即终止干预并采取必要医疗处理，同时及时告知被干预者及其监护人，做好记录并上报相关部门。
[bookmark: _Toc17227][bookmark: _Toc26296][bookmark: _Toc2715][bookmark: _Toc29016]儿童青少年近视防控干预措施的实施性、干预过程覆盖与干预质量
[bookmark: _Toc26309][bookmark: _Toc795][bookmark: _Toc15419]干预措施的实施性
[bookmark: _Toc26499][bookmark: _Toc24853] 学校方
将近视防控要求从指导性规范转化为强制性要求，将户外活动纳入学校日常教学计划，具体措施如下：
•a）设定强制户外活动时间，开设固定户外微课堂，要求学生课间离开教室，保障每日校内户外活动时长达标；
•b）开展物理环境改造，在教室靠窗区域设置“无作业观景区”，引导学生课间远眺放松；对走廊进行绿植化改造，引导学生自然向外观察，缓解视疲劳；
•c）严格按照国家标准，调整课桌椅高度及教室采光照明参数，优化用眼环境；
•d）建立考评约束机制，将班级近视率与班主任绩效、评优评先直接挂钩，压实防控责任。
[bookmark: _Toc20588][bookmark: _Toc22004]家庭方
破解“家长知情但未落实”的防控难题，引导家长履行家庭防控主体责任，具体措施如下：
•a）提供可操作的家庭防控方案，推广“20-20-20规则”（用眼20分钟，远眺20英尺（约6米）外物体20秒），家庭场景可简化为“每完成1章阅读，在阳台远眺1分钟”；
•b）开展健康宣教，纠正家长错误认知，如“护眼灯可替代户外活动”“近视仅需戴眼镜矫正，无需预防”等；
•c）科学规划家庭户外活动，明确“每日户外活动不少于2小时或每周累计不少于10小时”的目标，督促儿童青少年持续落实。
[bookmark: _Toc15996][bookmark: _Toc25114]学生方
引导儿童青少年从“被动接受约束”转变为“主动配合防控”，结合低龄儿童认知特点，强化即时反馈，具体措施如下：
•a）采用游戏化方式引导，为儿童青少年配备测光手环或智能台灯，通过积累“户外积分”“正确坐姿时长”等，兑换周末出游特权或小奖品，提升参与积极性；
•b）发挥同伴协同效应，组建“护眼小组”，鼓励多个家庭联合开展户外活动，提升防控措施的可持续性。
[bookmark: _Toc31549][bookmark: _Toc30702]医疗方
推动近视筛查与干预无缝衔接，提升防控专业性，具体措施如下：
•a）实现预警精准触达，在视力筛查报告中附加个性化干预路径，明确告知家长及儿童青少年具体防控措施；
•b）赋予校医转诊建议权，提升校医近视防控专业能力，确保筛查异常者及时转诊至专业眼科机构诊疗。
[bookmark: _Toc1420][bookmark: _Toc9330][bookmark: _Toc16024]干预过程覆盖
[bookmark: _Toc7265][bookmark: _Toc13711]人群覆盖
从“已近视检出者”延伸至“远视储备不足者”，构建全人群防控体系：不仅针对已近视儿童青少年开展干预，控制度数增长；同时针对远视储备不足但未近视的高危人群，提前实施预防措施，延缓近视发生。
[bookmark: _Toc3438][bookmark: _Toc2145]空间覆盖
从“校内”延伸至“校外”，实现家-校-社区协同防控：布置“户外家庭作业”（如户外寻宝、植物观察等），引导家庭参与防控；由社区托管点承接寒暑假户外活动模块，填补校外防控监管空白，确保防控无死角。
[bookmark: _Toc21819][bookmark: _Toc24332]流程覆盖
从“筛查”延伸至“复诊”，形成闭环防控：将复诊率纳入防控考核指标；学校联合社区医院，对筛查异常者进行电话随访或校内复查，将“告知家长”升级为“确认家长已落实防控措施”，确保干预措施落地见效。
[bookmark: _Toc18069][bookmark: _Toc15972]专业覆盖
从“眼保健”延伸至“行为干预”，实现跨专业协同：由体育教师主导户外活动设计，提升活动趣味性与科学性；由心理教师或班主任主导家庭沟通，引导家长重视防控工作；由眼视光专业人员主导筛查诊断与干预方案制定，各司其职、协同发力。
[bookmark: _Toc647][bookmark: _Toc19691]数字覆盖
从“纸质档案”延伸至“动态预警”，构建数字化防控体系：建立电子屈光发育档案，实现“人随档走”，依托学籍系统，确保档案随学生升学流转；系统自动识别年近视进展超过-0.50D的快速进展者，发出红色预警，提醒及时调整干预措施。
[bookmark: _Toc6010][bookmark: _Toc24639]特殊人群覆盖
重点覆盖低龄儿童和农村地区儿童青少年两大特殊人群，针对性开展防控工作：
•a）低龄儿童：幼儿园阶段是远视储备消耗较快的关键时期，需强化家长重视程度，实现早期筛查与干预无缝衔接，延缓远视储备消耗；
•b）农村地区：农村近视防控存在“硬件先行、人力滞后”的问题，校医配置不足，主要依赖巡回医疗队，缺乏常态化防控支持，需加强农村地区防控人力配置与技术指导。
[bookmark: _Toc21176][bookmark: _Toc23803][bookmark: _Toc9562]干预质量
[bookmark: _Toc31323][bookmark: _Toc9055]学校方的质量
建立简化、标准化的激励与监督机制，明确学校近视防控各项措施的操作规范，加强监督检查，确保干预措施标准化落地，杜绝形式化执行。
[bookmark: _Toc24493][bookmark: _Toc14587]家庭方的执行力度
部分家长存在“重治疗、轻预防”的认知误区，在采用医疗干预措施后，忽视户外活动、用眼习惯等低成本、高成效的防控手段，需通过健康宣教提升家长防控意识，强化家庭防控执行力度。
[bookmark: _Toc1135][bookmark: _Toc16324]医疗卫生方的技术同质化
部分近视防控产品（如低浓度阿托品滴眼液、近视防控框架眼镜）存在过度医疗化倾向，缺乏个性化处方标准，需规范医疗干预行为，提升医疗卫生机构近视防控技术同质化水平，确保干预方案科学、合理。
[bookmark: _Toc27001][bookmark: _Toc20949][bookmark: _Toc22057][bookmark: _Toc21576]长期效果与可持续性评估
[bookmark: _Toc26877][bookmark: _Toc13715][bookmark: _Toc19945]评估方法
[bookmark: _Toc10461][bookmark: _Toc22796]长期有效性评估
评价儿童青少年近视防控干预措施的长期有效性时，研究设计应符合以下要求：
•a）采用随机对照试验或前瞻性队列研究设计，随访时长≥24个月，理想状态下延伸至青春期眼轴自然增长趋于平稳阶段（13~15岁）；
•b）以等效球镜度数年变化量（D/a）和眼轴年增长量（mm/a）为核心结局指标，其中眼轴年增长量受调节干扰小，为国际近视研究学会（IMI）推荐的首要评估指标；
•c）设置同期单光镜片或非活动性对照组，校正年龄相关的生理性近视进展，确保评估结果准确。
[bookmark: _Toc11372][bookmark: _Toc14060]长期稳定性评估
长期稳定性评估的核心目标是判断干预措施终止后是否存在“反弹效应”，即终止干预后，眼轴长度增长或屈光度进展速度是否高于同龄对照组水平。本文件推荐评估标准如下：
干预措施终止后，持续随访3~5年，至少完成12个月随访观察，随访内容与干预期保持一致；将停药（或终止干预）后年变化率，与治疗期年变化率、同龄未治疗对照人群或基于大样本构建的虚拟生长模型进行对比。需明确区分“反弹性加速”与“回归至年龄期望值”的本质差异：前者提示病理生理学逆转效应，后者仅表明治疗未改变眼球自然生长轨迹，不属于反弹效应。
[bookmark: _Toc24745][bookmark: _Toc23589]长期安全性
长期安全性评估需重点关注干预措施是否增加眼部相关风险，具体包括角膜规则性、角膜内皮数量、角膜厚度、房角开放程度及功能、晶状体厚度和调节功能、瞳孔功能、视网膜脉络膜血流改变等，长期随访过程中需定期检测，及时发现潜在安全风险。
[bookmark: _Toc16799][bookmark: _Toc14812]证据分级
本文件采纳GRADE方法，结合干预技术成熟度进行证据分级。对于成熟干预技术，仅纳入以眼轴长度为终点指标、样本量合理、偏倚风险低的随机对照试验（RCT）；对于新兴干预技术，同时报告早期疗效数据与证据缺口，为后续研究提供方向。
[bookmark: _Toc13928][bookmark: _Toc9064][bookmark: _Toc23232]常用干预方法长期有效性与稳定性评价
[bookmark: _Toc9067][bookmark: _Toc7934]框架眼镜：高非球微透镜设计
高非球微透镜框架眼镜是目前长期证据最充分的近视防控光学产品。温州医科大学附属眼视光医院开展的前瞻性随机双盲对照试验，将8~13岁近视儿童随机分配至高非球微透镜框架镜组或单光镜组，初始观察期2年，延长随访至6年。结果显示：连续6年配戴高非球微透镜镜片者，近视进展平均为1.50 D（单光镜组为3.50 D），眼轴增长平均为0.76 mm（单光镜组为1.57 mm）；6年累积延缓近视进展1.95 D，延缓眼轴增长0.81 mm，且未发现角膜散光显著增加。2年数据与6年数据对比显示，疗效呈持续性累积，无效应衰减，证实其长期疗效稳定、安全性良好。
[bookmark: _Toc9884][bookmark: _Toc31503]多焦软性接触镜
相关研究显示，11~17岁青少年配戴2年高附加（+2.50 D）或多焦软镜后，换用单光软镜继续观察1年，对比眼轴长度与屈光度变化情况：高附加和多焦软性接触镜组眼轴年增长量增加0.03 mm/a（95%CI: 0.01~0.05），屈光度年进展增加-0.17 D/a（95%CI: -0.22至-0.12）。该增速与同龄未治疗人群的自然进展速率相当，不属于反弹性加速，表明多焦软性接触镜具有良好的长期控制效果。
[bookmark: _Toc18705][bookmark: _Toc1061]角膜塑形镜
长期疗效研究显示，角膜塑形镜在干预12个月时，可延缓眼轴增长0.15 mm；随访≥24个月，眼轴年增长量维持于0.19 mm，疗效可持续36个月，具备中长期持续防控效果，优化镜片设计可进一步提升控制效能。目前，角膜塑形镜终止干预后的反弹风险，尚待高质量随机对照试验验证。
[bookmark: _Toc32120][bookmark: _Toc2572]药物干预：低浓度阿托品（0.01%）
0.01%阿托品滴眼液的长期疗效数据显示，1年可延缓眼轴增长0.08 mm，2年可延缓眼轴增长0.12 mm。该浓度阿托品的获益风险比最优，但长期用药的必要性与停药方案需个体化制定，同时需关注长期用药可能引发的干眼症、过敏反应及药物蓄积等潜在风险。
[bookmark: _Toc30178][bookmark: _Toc24912]联合干预：角膜塑形镜联合0.01%阿托品
相关研究显示，角膜塑形镜联合0.01%阿托品干预，2年随访结果表明，联合治疗较单用角膜塑形镜可额外延缓眼轴增长0.12 mm，其长期维持策略仍需进一步研究验证。
[bookmark: _Toc20723][bookmark: _Toc31566]新兴干预技术：点扩散光学技术镜片
点扩散光学技术镜片基于视网膜对比度理论，一项4年随访研究显示其近视控制效应持续存在，但长期安全性仍需多中心研究提供更可靠的证据支持。
[bookmark: _Toc13168][bookmark: _Toc9020][bookmark: _Toc32228]有效性稳定性的相关因素
[bookmark: _Toc13478][bookmark: _Toc12446]一般规定
本条款适用于药物、功能性眼镜、角膜接触镜、行为干预、环境改造等各类儿童青少年近视防控措施的相关性评估。评估核心为各类防控措施间的相互关联特征，同时补充分析单一防控措施实施与近视防控核心效果的关联程度；评估应结合定量统计学分析与定性实操场景分析方法，明确各类相关性的分析维度与判定依据，为本文件防控方案优化提供支撑。
[bookmark: _Toc12214][bookmark: _Toc1088]药物防控措施相关性评估
[bookmark: _Toc27520]与其他防控措施的相关性
现有研究表明，药物防控与功能性离焦镜、角膜接触镜联合实施时，药物作用机制与光学防控原理具有良好适配性。可进一步评估用药剂量、疗程与光学防控镜片佩戴时长、验配参数之间的联动影响，优化联合干预方案。
在药物防控与行为干预的相关性方面，重点明确户外活动、读写习惯等措施对药物防控效果的辅助强化作用；在药物防控与环境改造的相关性方面，评估光照强度、视距等环境指标达标情况对药物防控作用效率的支撑性关联，构建全方位、多维度的近视综合防控体系。
[bookmark: _Toc24197]与防控效果的相关性
用药依从性与防控效果存在直接相关性。需量化分析药物防控实施强度，包括用药剂量合规率、疗程完成率、复诊方案调整及时性等指标，系统评估其与眼轴长度年增长量、屈光度进展延缓率等核心防控效果指标的关联程度，明确不同用药方案下药物防控实施与防控效果的相关特征，为个体化用药方案制定提供依据。
[bookmark: _Toc19029][bookmark: _Toc24812]光学防控措施相关性评估
[bookmark: _Toc15035]光学防控措施间的相关性
现有研究表明，不同光学防控措施因使用方式、设计原理不同，防控效果存在一定差异。需明确各类光学措施联合实施的适配场景与限制条件，避免不合理联合导致防控效果下降。
[bookmark: _Toc1719]与其他防控措施的相关性
分析功能性离焦镜、角膜接触镜与药物防控的联动关联，评估光学镜片佩戴参数调整与药物用药方案优化的相互影响；分析光学防控与行为干预的相关性，明确户外活动时长、读写姿势合规率等指标对光学防控佩戴依从性、防控效果稳定性的影响；分析光学防控与环境改造的相关性，评估读写环境光照、视距等指标达标情况对光学防控视觉质量的支撑作用，提升光学防控效果。
[bookmark: _Toc24876]与防控效果的相关性
量化分析功能性离焦镜、角膜接触镜的实施质量，包括验配参数准确率、每日佩戴时长达标率、定期复查完成率等指标，评估其与眼轴长度控制效果、屈光度年进展量等核心防控效果指标的关联程度，明确不同光学防控措施实施规范度与防控效果的相关特征，规范光学防控操作流程。
[bookmark: _Toc5439][bookmark: _Toc5310]行为干预防控措施相关性评估
[bookmark: _Toc30368]与其他防控措施的相关性
行为干预是其他防控措施发挥效力的基础。良好的用眼行为（如遵守“20-20-20”法则）能显著提升角膜塑形镜或离焦镜的佩戴舒适度和视觉质量，间接提高防控效果；同时，户外活动创造的高光照环境，可增强低浓度阿托品的脉络膜增厚效应，产生生理协同作用。
需分析行为干预与药物防控的相关性，明确良好用眼习惯、规律户外活动对药物防控效果的强化作用，以及不良用眼行为对药物防控效果的削弱影响；分析行为干预与光学防控的相关性，评估用眼行为规范度对功能性离焦镜、角膜接触镜佩戴依从性及防控效果的核心影响；分析行为干预与环境改造的相互支撑关联，明确环境改造为行为干预落地提供的硬件基础，以及行为干预执行效果对环境改造实际价值的提升作用，实现二者协同增效。
[bookmark: _Toc19170]与防控效果的相关性
量化分析行为干预实施强度，包括每日户外活动时长达标率、读写姿势合规率、近距离用眼间隔执行率等过程指标，评估其与儿童青少年个体眼轴长度、屈光度变化及群体近视新发率、进展率等结果指标的关联程度，明确行为干预各实施要素与防控效果的相关权重，优化行为干预方案。
[bookmark: _Toc26133][bookmark: _Toc20823]环境改造防控措施相关性评估
[bookmark: _Toc8571]与其他防控措施的相关性
分析环境改造与药物防控的相关性，评估教室、家庭等读写环境的光照、视距、视角等指标达标情况对药物防控作用环境的优化关联，判断不良用眼环境对药物防控效果的降低影响；分析环境改造与光学防控的相关性，明确达标用眼环境对功能性离焦镜、角膜接触镜视觉质量的提升作用，减少因环境因素引发的佩戴不适；分析环境改造与行为干预的基础性关联，二者相辅相成、互为支撑，良好环境为健康用眼行为提供硬件基础，规范用眼行为可充分发挥环境改造的防控效益，需评估环境指标达标率与行为干预执行率的正向关联特征。
[bookmark: _Toc32500]与防控效果的相关性
量化分析环境改造实施质量，包括读写环境光照达标率、读写桌椅人机工程学适配率、户外活动场地覆盖率等指标，评估其与群体儿童青少年近视新发率、进展率及个体眼轴长度、屈光度变化等防控效果指标的关联程度，明确环境改造各要素对防控效果的影响关联。
国内外研究证实，学校采光照明、课桌椅适配率等环境指标达标程度，与学生近视新发率及年均进展速度存在统计学关联；符合人机工程学的课桌椅可降低学生不良坐姿发生率，进而发挥减缓近视进展的作用。
[bookmark: _Toc21385][bookmark: _Toc6421]多防控措施联合实施相关性评估
针对药物+光学、光学+行为+环境、药物+行为+光学等常见联合实施场景，系统分析不同组合方式下各类措施间的协同或拮抗关联特征：联合方案通常体现“1+1＞2”的协同效应，如临床观察显示，“角膜塑形镜+0.01%阿托品”联合方案在控制眼轴长度增长方面效果优于任一单一措施；同时需警惕潜在拮抗作用，如某些抗疲劳或渐进多焦点眼镜与离焦设计镜片不当组合，可能干扰主导离焦信号，降低防控效果。
评估联合实施的整体实施强度、各措施执行适配度与综合防控效果的关联程度，明确不同联合组合的相关性优势、适用人群及场景，判断组合中是否存在某类措施的实施效果因其他措施影响而被削弱的情况，优化联合防控方案。
[bookmark: _Toc19135][bookmark: _Toc701]相关性评估结果判定
根据定量统计学分析结果，明确各类防控措施间及单一措施与防控效果间的相关系数范围，本文件量化判定标准为：相关系数|r|≥0.5判定为强相关，0.3≤|r|＜0.5为中等相关，|r|＜0.3为弱相关。例如，多项研究证实，户外活动时长与近视发病率呈中等至强负相关（|r|值约在-0.3至-0.6之间）。
结合儿童青少年近视防控实操场景的定性分析，判定防控措施间的关联类型为协同、拮抗、互补或无明显关联；综合定量与定性分析结果，形成标准化的相关性判定结论，明确各防控措施相关性的实际应用价值，并给出适配建议，如“优先推荐药物与光学联合用于快速进展性近视”，明确不同场景下的防控措施组合方案。
[bookmark: _Toc4718][bookmark: _Toc20909][bookmark: _Toc18610][bookmark: _Toc9279]评估流程与方法
[bookmark: _Toc28493][bookmark: _Toc12536][bookmark: _Toc20191]评估设计
[bookmark: _Toc19646][bookmark: _Toc20738]评估目的和目标
评估目的：评估儿童青少年近视防控综合干预措施的有效性、可行性、依从性与卫生经济学效益，明确干预措施对近视新发、近视进展、眼轴发育、用眼行为的改善作用。
评估核心目标，包括但不限于：
•a）评估防控干预措施对近视发生率、进展率、有效率的影响；
•b）分析不同干预措施在不同群体（年龄、性别、地域等）中的效果差异；
•c）评估干预措施的可行性、接受度及可持续性。
[bookmark: _Toc4208][bookmark: _Toc12415]评估类型
根据评估目的选择适宜的评估类型：
•a）随机对照试验（RCT）：适用于干预措施因果效应评估，可明确干预措施的真实效果；
•b）前瞻性队列研究：适用于长期效果评估，可追踪干预措施的长期影响；
•c）横断面调查：适用于近视防控现况及关联因素分析，掌握当前防控现状；
•d）前后对照研究：适用于短期效果评估，对比干预前后相关指标变化，明确短期干预效果。
[bookmark: _Toc18517][bookmark: _Toc23795]研究对象与样本量
研究对象应涵盖不同地域（城市、农村）、不同学校类型（小学、初中）的儿童青少年，确保样本代表性；样本量需通过统计学方法估算，结合评估类型、预期效应大小、检验水准等因素，确保评估结果具有统计学推断效力。
[bookmark: _Toc23219][bookmark: _Toc26103]评估指标
评估指标分为主要结局指标、次要结局指标、过程指标及环境指标，具体如下：
•a）主要结局指标：近视发生率、近视进展率（屈光度变化/年）、眼轴长度变化、轴率比（AL/CR）变化等；
•b）次要结局指标：干预措施覆盖率、依从率、满意度、卫生经济学效益等；
•c）过程指标：干预执行率、学生用眼行为依从率、近视防控知识知晓率、家庭配合度等；
•d）环境指标：教室采光照明达标率、课桌椅匹配度、校内电子产品使用时长、家庭读写环境达标率等。
[bookmark: _Toc4688][bookmark: _Toc27786]评估周期
根据干预类型及评估目的，设定不同评估周期：
•a）短期评估：＜1年，主要评估干预措施的短期效果及可行性；
•b）中期评估：1~3年，主要评估干预措施的中期效果及稳定性；
•c）长期评估：＞3年，主要评估干预措施的长期效果、稳定性及安全性。
[bookmark: _Toc14065][bookmark: _Toc8055][bookmark: _Toc25868]数据收集
[bookmark: _Toc13414][bookmark: _Toc7070]数据来源
数据来源主要包括以下三类：
•a）基本数据：人口学信息、儿童青少年基本情况、监护人近视情况、既往眼病史等；
•b）临床检测数据：通过专业眼科设备检测获取的眼轴长度、屈光度、角膜曲率、轴率比（AL/CR）、泪膜功能、角膜健康状态、眼底情况等眼部相关指标数据，需严格按照规范操作流程检测，确保数据精准可重复；
•c）干预相关数据：干预措施执行情况（如光学镜片佩戴时长、药物使用合规率、户外活动时长、近距离用眼时长等）、干预过程中的依从性数据、不良事件发生情况及处理记录、随访复查数据等；
•d）环境与行为数据：教室采光照明参数、课桌椅适配情况、家庭读写环境达标情况、儿童青少年用眼行为（读写姿势、电子产品使用时长）、户外活动落实情况等；
•e）问卷与访谈数据：通过标准化问卷、结构化访谈获取的儿童青少年及监护人近视防控知识知晓率、干预措施满意度、家庭配合度、干预措施接受度等主观性数据。
8.2.2 数据收集方法
数据收集需遵循科学、规范、可操作的原则，结合数据类型采用对应收集方法，确保数据真实性、完整性和规范性，具体如下：
•a）临床检测法：由具备资质的眼视光专业人员，使用符合国家标准的检测设备（如光学生物测量仪、睫状肌麻痹验光设备、角膜曲率计等），按照YY/T 0606.1-2011、YY/T 0734.1-2009等规范要求，对儿童青少年眼部指标进行统一检测，同步填写检测记录表，明确检测时间、检测人员、设备型号及检测结果，确保检测数据可追溯；
•b）问卷调查法：设计标准化调查问卷，涵盖人口学信息、用眼行为、干预依从性、知识知晓率、满意度等内容，采用线上或线下填写方式，由儿童青少年及监护人如实填写，回收后及时核对，剔除填写不完整、逻辑矛盾的问卷，确保问卷有效率；
•c）现场核查法：组织专业评估人员定期前往学校、家庭及社区，现场核查干预措施执行情况（如教室采光照明达标情况、课桌椅适配度、学生户外活动落实情况等），同步记录核查结果，拍摄现场照片或视频作为佐证资料；
•d）访谈法：采用结构化访谈方式，针对儿童青少年、监护人、学校校医、班主任及医疗干预人员，了解干预措施实施过程中的难点、问题及建议，详细记录访谈内容，整理形成访谈纪要；
•e）档案查阅法：查阅儿童青少年屈光发育档案、学校近视防控工作台账、医疗干预病历、随访记录等相关档案资料，提取所需数据，确保数据与实际干预情况一致；
•f）智能监测法：借助智能设备（如测光手环、智能台灯、电子屈光发育档案系统等），实时采集儿童青少年户外活动时长、用眼时长、读写姿势等数据，实现数据自动记录、同步上传，减少人工记录误差。
8.2.3 数据收集要求
•a）统一性要求：所有数据收集人员需经过专业培训，明确收集标准、操作流程及填写规范，统一检测方法、问卷填写说明及核查标准，避免因人员操作差异导致数据偏差；
•b）及时性要求：按照评估周期，按时完成各类数据收集工作，临床检测数据、随访数据需在检测或随访结束后24小时内完成记录与录入，问卷、访谈及现场核查数据需在收集完成后3个工作日内完成整理核对；
•c）完整性要求：确保收集的数据全面、完整，无缺失、无遗漏，重点关注核心指标（眼轴长度、屈光度等）的数据完整性，对缺失数据需及时补充核查，无法补充的需注明原因；
•d）真实性要求：建立数据核查机制，定期对收集的数据进行抽查核对，核查数据填写的真实性、准确性，杜绝虚假数据、伪造记录，确保数据能够真实反映干预效果及防控现状；
•e）隐私保护要求：收集儿童青少年个人信息、眼部检测数据等敏感信息时，需严格遵守隐私保护相关规定，对数据进行加密存储，严禁泄露个人隐私，仅用于近视防控效果评估工作。
[bookmark: _Toc12552][bookmark: _Toc20664][bookmark: _Toc28098]数据管理
[bookmark: _Toc20289][bookmark: _Toc32165]数据录入与整理
建立标准化数据录入流程，采用统一的电子数据管理系统，由专人负责数据录入工作。录入前需对收集的原始数据进行整理、核对，剔除无效数据；录入过程中严格按照原始记录如实录入，避免录入错误，录入完成后需进行双人核对，确保录入数据与原始数据一致。
对录入的数据进行规范化整理，按照评估指标分类归档，明确数据来源、收集时间、收集人员等信息，建立数据字典，统一数据编码及命名规则，确保数据的规范性和可追溯性。对定量数据（如眼轴长度、屈光度等）进行标准化换算，对定性数据（如干预依从性、满意度等）进行编码处理，便于后续统计分析。
[bookmark: _Toc24563][bookmark: _Toc29030]数据质量控制
建立全流程数据质量控制体系，涵盖数据收集、录入、整理、分析等各个环节，具体措施如下：
•a）源头控制：加强数据收集人员培训，规范操作流程，明确数据收集标准，从源头减少数据误差；
•b）录入控制：实行双人录入、双人核对制度，录入人员与核对人员分工明确，核对人员对录入数据进行逐项核查，发现错误及时反馈并修正；
•c）逻辑核查：利用数据管理系统的逻辑校验功能，对录入的数据进行逻辑核查，排查数据缺失、逻辑矛盾、异常值等问题，对异常数据进行标记并核实处理；
•d）定期抽查：定期对已录入、整理的数据进行抽查，抽查比例不低于10%，重点抽查核心指标数据，确保数据质量；
•e）存档管理：对原始数据、录入数据、核对记录、核查报告等相关资料进行妥善存档，纸质资料装订成册，电子资料加密存储，保存期限不少于评估结束后5年，确保数据可追溯、可核查。
[bookmark: _Toc6012][bookmark: _Toc26104]数据安全与保密
严格遵守数据安全及隐私保护相关法律法规，建立数据安全管理制度，明确数据管理责任，加强数据安全防护。电子数据采用加密存储、权限分级管理方式，仅授权人员可访问、操作数据；纸质数据存放在专用档案柜，由专人负责管理，严禁随意查阅、复制、泄露。
评估工作结束后，对数据进行妥善处置，如需用于后续研究，需获得相关授权并进行脱敏处理，删除个人敏感信息；无需保留的数据，按照规定进行销毁，确保数据安全与隐私保护。
[bookmark: _Toc6771][bookmark: _Toc22645][bookmark: _Toc18324]估分析方法
[bookmark: _Toc12666][bookmark: _Toc350]描述性统计分析
对收集的各类数据进行描述性统计，明确数据分布特征。定量数据（如眼轴长度、屈光度、户外活动时长等）采用均数、标准差、中位数、四分位数等指标描述；定性数据（如干预依从性、满意度、近视发生率等）采用频数、百分比等指标描述，通过统计表、统计图（如柱状图、折线图、饼图等）直观呈现数据分布情况，清晰反映儿童青少年近视防控现状及干预措施实施情况。
[bookmark: _Toc20158][bookmark: _Toc6792]比较分析
根据评估目的，采用适宜的统计方法进行比较分析，明确干预效果及差异，具体如下：
•a）干预前后比较：采用配对t检验、Wilcoxon符号秩检验等方法，对比干预前后儿童青少年眼轴长度、屈光度、轴率比等核心指标的变化，评估干预措施的短期及中期效果；
•b）组间比较：采用独立样本t检验、ANOVA分析、χ²检验、Kruskal-Wallis H检验等方法，对比不同干预措施组、不同年龄组、不同地域组儿童青少年的近视发生率、进展率、干预依从性等指标，分析不同群体的干预效果差异；
•c）长期效果比较：采用重复测量方差分析等方法，追踪不同时间点儿童青少年核心指标的变化，对比干预期与随访期指标差异，评估干预措施的长期有效性及稳定性。
[bookmark: _Toc27450][bookmark: _Toc29350]相关性分析
采用Pearson相关分析、Spearman秩相关分析等方法，分析各类防控措施实施强度（如户外活动时长、药物使用合规率、镜片佩戴时长等）与防控效果指标（如眼轴长度增长量、屈光度进展量等）之间的相关性，明确各类因素对干预效果的影响程度，为干预方案优化提供依据。
[bookmark: _Toc27519][bookmark: _Toc23810]多因素分析
采用多元线性回归、Logistic回归等多因素分析方法，控制混杂因素（如年龄、性别、遗传背景、初始近视度数等）的影响，分析各类干预措施、行为因素、环境因素对儿童青少年近视发生、进展的独立影响，明确影响近视防控效果的关键因素，为个性化防控方案制定提供科学支撑。
[bookmark: _Toc31027][bookmark: _Toc1470]卫生经济学分析
结合干预措施的成本（如干预设备采购、药物费用、人员培训费用、检测费用等）与收益（如近视发生率降低、近视进展延缓、视觉健康改善等），采用成本-效果分析、成本-效用分析等方法，评估不同干预措施的卫生经济学效益，筛选性价比最优的干预方案，为近视防控资源合理配置提供参考。
[bookmark: _Toc19939][bookmark: _Toc21567][bookmark: _Toc13709]评估流程
儿童青少年近视防控干预措施效果评估需遵循标准化流程，分为评估准备、基线评估、干预实施与随访、数据收集与管理、评估分析、结果判定、报告撰写7个环节，各环节无缝衔接，确保评估工作有序开展，具体流程如下：
1.评估准备：明确评估目的、目标及评估类型，确定研究对象、样本量及评估指标，制定详细的评估方案，组建专业评估团队，开展人员培训，准备检测设备、问卷、记录表等相关工具，建立数据管理系统；
2.基线评估：对研究对象进行全面基线检测，收集基本信息、临床检测数据、环境与行为数据等，建立个体屈光发育档案及评估基线数据库，明确研究对象基线状态，为后续干预效果对比提供参考；
3.干预实施与随访：按照既定干预方案，组织开展各类近视防控干预措施，根据评估周期，定期对研究对象进行随访，记录干预措施执行情况、随访检测数据及不良事件发生情况，及时调整不合理的干预方案；
4.数据收集与管理：按照数据收集要求，全面收集干预过程中的各类数据，及时完成数据录入、整理与核对，实施数据质量控制，确保数据真实、完整、规范，做好数据安全与保密工作；
5.评估分析：采用适宜的统计分析方法，对收集的数据进行描述性统计、比较分析、相关性分析及多因素分析，量化评估干预措施的有效性、安全性、可行性及卫生经济学效益；
6.结果判定：结合评估分析结果，对照本文件规定的有效性、安全性判定标准，明确干预措施的效果等级（如有效、无效、效果不佳），分析干预过程中存在的问题及原因，提出针对性的优化建议；
7.报告撰写：根据评估结果，撰写完整的评估报告，明确评估目的、方法、结果、结论及建议，确保报告内容真实、数据准确、逻辑严谨，为近视防控工作优化提供技术支撑。
[bookmark: _Toc28884][bookmark: _Toc1488][bookmark: _Toc9612]评估报告撰写
[bookmark: _Toc29778][bookmark: _Toc9754]报告结构
评估报告需遵循标准化结构，全面、系统呈现评估工作全过程及结果，具体包括以下部分：
•a）摘要：简要概述评估目的、评估对象、评估方法、核心评估结果及主要结论，字数控制在300~500字，便于快速了解评估核心内容；
•b）引言：阐述儿童青少年近视防控的背景、意义，明确评估工作的必要性，介绍评估目的、目标及范围；
•c）评估对象与方法：详细说明研究对象的选择标准、样本量、分组情况，评估类型、评估指标、评估周期，数据收集方法、数据管理方式及统计分析方法；
•d）评估结果：详细呈现数据收集情况、描述性统计结果、干预前后及组间比较结果、相关性分析结果、多因素分析结果及卫生经济学分析结果，结合统计表、统计图直观呈现，明确干预措施的有效性、安全性及可行性；
•e）讨论：分析评估结果的合理性，对比相关研究成果，探讨干预措施的作用机制，分析干预过程中存在的问题及影响因素，提出针对性的优化建议；
•f）结论：总结评估核心结论，明确干预措施的效果、适用范围及推广价值，为儿童青少年近视防控工作提供科学依据；
•g）附件：包括评估方案、调查问卷、检测记录表、数据核查报告、相关参考文献等辅助资料。
[bookmark: _Toc20445][bookmark: _Toc13247]报告撰写要求
•a）科学性：报告内容需基于真实、准确的数据，统计分析方法选择合理，结论严谨，符合循证医学及标准化要求，避免主观臆断；
•b）规范性：报告结构清晰、层次分明，术语使用统一、规范，符合本文件及相关国家标准要求，数据呈现准确、规范，统计表、统计图格式标准；
•c）完整性：全面呈现评估工作的各个环节，包括评估准备、数据收集、分析、结果判定等，不遗漏关键信息，附件资料齐全；
•d）实用性：报告结论及建议需贴合儿童青少年近视防控工作实际，具有可操作性，能够为相关领域开展近视防控效果评估、优化干预方案提供技术支撑；
•e）客观性：如实呈现评估结果，包括有效结果及存在的问题，客观分析影响因素，不夸大干预效果，不隐瞒存在的问题。
[bookmark: _Toc6679][bookmark: _Toc27483][bookmark: _Toc30198][bookmark: _Toc2331]质量控制与改进
[bookmark: _Toc742][bookmark: _Toc16808][bookmark: _Toc4020]质量控制体系
建立覆盖评估全流程的质量控制体系，明确质量控制责任主体、控制要点及实施措施，确保评估工作的科学性、规范性和可靠性，具体包括以下方面：
•a）组织质量控制：组建质量控制小组，由多领域专家组成，负责制定质量控制方案，监督评估工作全过程，审核评估数据及报告，及时发现并解决评估过程中存在的质量问题；
•b）人员质量控制：评估团队成员需具备相应的专业资质，开展岗前培训，明确评估流程、操作规范及质量要求，定期开展业务培训及考核，提升评估人员的专业能力；
•c）设备质量控制：用于临床检测的设备需符合YY/T 0606.1-2011、YY/T 0734.1-2009等相关标准，定期进行校准、维护及检定，确保设备性能稳定、检测结果准确；
•d）流程质量控制：严格按照本文件规定的评估流程开展工作，明确各环节的操作标准及时间节点，建立流程核查机制，对每个环节进行全程监督，确保流程规范、有序；
•e）数据质量控制：按照本文件8.3节要求，实施全流程数据质量控制，确保数据真实、完整、准确，建立数据溯源机制，便于质量核查。
[bookmark: _Toc15311][bookmark: _Toc21332][bookmark: _Toc25046]质量改进措施
建立质量改进长效机制，定期对评估工作质量进行总结、分析，针对存在的问题，制定针对性的改进措施，持续提升评估工作质量，具体如下：
•a）定期质量核查：质量控制小组定期对评估工作进行质量核查，形成核查报告，明确存在的问题及整改建议，督促评估团队及时整改；
•b）问题分析与整改：针对质量核查中发现的问题，深入分析问题产生的原因，制定具体的整改方案，明确整改责任人及整改时限，整改完成后进行复核，确保问题整改到位；
•c）经验总结与推广：定期总结评估工作中的经验做法，梳理质量控制要点，形成标准化操作规范，推广应用于后续评估工作；针对评估过程中发现的共性问题，优化评估方案及流程，提升评估工作的科学性和可操作性；
•d）人员能力提升：定期组织评估人员开展业务培训、学术交流活动，学习最新的近视防控技术、评估方法及质量控制要求，提升评估人员的专业素养和业务能力；
•e）公众监督：建立公众监督机制，公开评估工作的相关信息（涉及隐私的信息除外），接受社会公众及相关部门的监督，及时回应公众疑问，不断改进评估工作质量。
[bookmark: _Toc13098][bookmark: _Toc22411][bookmark: _Toc2198][bookmark: _Toc22372]附则
[bookmark: _Toc25346][bookmark: _Toc23210][bookmark: _Toc31308] 指南的适用范围补充
本文件适用于我国各类开展儿童青少年（6~18周岁）近视防控干预措施效果评估的相关机构及人员，包括医疗机构（眼科、眼视光科、儿科等）、学校、社区卫生服务中心、公共卫生机构及相关科研单位等。本文件不适用于6周岁以下儿童及18周岁以上青少年的近视防控效果评估，也不适用于病理性近视的专项评估。
[bookmark: _Toc5127][bookmark: _Toc15585][bookmark: _Toc14066]指南的解释权
指南的解释权归所有起草单位共同所有。在指南实施过程中，如遇到具体问题，由归口单位组织相关专家进行解释、论证，确保指南的正确应用。
[bookmark: _Toc24870][bookmark: _Toc20559][bookmark: _Toc19090]指南的修订
本文件将根据我国儿童青少年近视防控工作的实际需求、相关领域的研究进展及国家标准、行业标准的更新情况，适时进行修订。修订流程按照《团体标准管理规定》《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》（GB/T 1.1-2020）的规定执行，由发起单位组织专家论证、征求意见后，完成修订并发布。
[bookmark: _Toc2929][bookmark: _Toc16174][bookmark: _Toc4284]实施日期
本文件自发布之日起实施。
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