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角膜塑形术是应用角膜塑形镜进行屈光矫正的

过程和方法，能够暂时性降低角膜中央区屈光力，

减小近视屈光度数，从而提高裸眼视力的屈光矫正

方法，部分临床研究也证明了其能在一定程度上有

效控制青少年近视进展[1-9]。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 [10-16]，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 [17-21]。因此，有必要通过

制定指南，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 角膜塑形术风险防控基础

1.1 人员资质

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。建议逐步实现由完成住院医师规 
范化培训，经过角膜塑形镜验配规范培训并具有一

定眼科疾病处理经验的高年资住院医师及以上资

质的医师来负责角膜塑形镜的验配。专业技术人员

或辅助人员均应接受相关知识和技能培训并考核

合格。

1.2 机构资质和设施要求[22]

（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，并具有良好的卫生环境。

（3）验配机构必须具备：角膜地形图仪（8 mm
以上直径测量范围）、电脑验光仪（以可兼测角膜曲

率为首选）、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

底镜等。有条件的机构，建议配备角膜内皮镜、可

测量眼轴的光学生物测量仪、焦度计、镜片基弧测

定仪、镜片投影仪等。

1.3 验配管理制度

（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，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。

（2）验配机构严禁销售和使用无医疗器械产品

注册证的角膜塑形镜和护理产品。

（3）验配机构须建立规范验配流程，并通过管

理程序，确保验配的规范执行。

（4）验配机构须建立所有配戴者档案及其管理

制度。

（5）验配机构应建立规范的镜片护理和镜片更

换制度。

（6）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，须及时向所在地药品

监督管理部门报告。如因使用角膜塑形镜出现不良

反应，须及时向所在地药品监督管理部门委托的不

良反应监测部门报告。

2 角膜塑形术的科学认知

2.1 为配戴者提供矫治近视的科学信息

（1）角膜塑形术是利用逆几何设计的角膜塑形

镜改变角膜弧度，从而暂时性降低近视度数，提高

裸眼视力的屈光矫治方法，但这种方法降低近视度

数的效果有限，一般用于近视度数-6.00 D以下的
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人群。矫治效果也与配戴者自身角膜生物力学特

性、近视程度、角膜形态及患者依从性等诸多因素

有关。

（2）角膜塑形术所实现的近视矫治效果是可逆

的，一旦停戴，近视会恢复到原有水平，因此角膜

塑形术并不能真正治愈近视。

（3）不是所有的近视患者都适合配戴角膜塑形

镜，配戴之前需要验配医师经过一系列检查并进行

全面的评估。

（4）配戴者在角膜塑形镜配戴过程中，需密切

关注自身眼部情况，并定期复查评估戴镜疗效和眼

部健康状况。一旦出现眼部不适症状应及时咨询或

就诊。

2.2 矫治过程是动态变化的过程，须复查监控

（1）角膜塑形的过程是循序渐进的，在初戴的1
周内角膜形态变化较大，到1个月左右趋于稳定，因

此前期复查比较频繁。长时间配戴过程中也可能因

为眼表条件的变化或者镜片护理问题等影响塑形效

果和眼部健康，必须遵医嘱定期复查。

（2）角膜塑形镜在配戴和护理过程中可能产生

磨损、变形等，需定期复查评估镜片情况并应每年

定期更换。

2.3 缓解青少年近视进展作用的研究信息

（1）部分临床研究证明角膜塑形术除了能暂时

降低部分近视度数外，还具有控制近视进展的效果。

2005年一项关于青少年的持续达2年的随访研究首

次报道了其近视控制的有效性 [2]，之后许多研究也

相继验证了这一效果，但是最终的结论仍需要进一

步研究才能得出。

（2）根据目前临床研究报道的综合信息，与框

架眼镜相比，角膜塑形术的近视控制效果，即近视

进展减缓程度为32%～63%。

3 角膜塑形术风险防控重点

3.1 配戴者筛选

（1）对角膜塑形镜的潜在风险不了解或不重视，

无法保证随访时间者不宜配戴角膜塑形镜。

（2）糖尿病患者、类风湿性关节炎等免疫性疾

病患者、严重过敏患者和精神病患者不适合配戴角

膜塑形镜。

（3）眼部活动性炎症、严重干眼或角膜病变以

及其他器质性眼病如青光眼、眼底病等以及独眼患

者均不适合配戴角膜塑形镜。

（4）个人卫生不良者及不能按时复查者不适合

配戴角膜塑形镜。

（5）妊娠、哺乳者或因职业特殊，无法保持手部

或脸部清洁者不适合配戴角膜塑形镜。

（6）不建议为8岁以下儿童验配角膜塑形镜。

（7）角膜形态过于陡峭或者不规则明显者，眼

压过高（>21 mmHg）或过低（<10 mmHg）者均应谨

慎验配。

3.2 验配流程

（1）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。

（2）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。

（3）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。

（4）验配者在配戴者取镜时必须确认镜片参数

及配适情况。

3.3 随访和镜片护理

（1）必须对配戴者的镜片摘戴操作、镜片护 
理程序进行规范指导，告知使用专用护理液进行

镜片护理，明确告知不能使用自来水、矿泉水冲洗 
镜片，可以使用一次性无菌包装的生理盐水进行 
冲洗。

（2）必须告知配戴者应至少在戴镜后1 d、1周、

1个月、以及此后每3个月进行复查，复查内容须包

括视力、近视度数变化情况、镜片配适状态、眼健

康状况、角膜地形图、眼压，建议每半年监测角膜

内皮情况及眼轴变化。

（3）必须告知配戴者每1～2周进行一次镜片去

蛋白护理，每周一次煮沸消毒镜盒，至少每3个月更

换一次镜盒（和吸棒），每年更换一次镜片。

（4）必须告知配戴者戴镜不适及紧急情况的处

理方法，告知配戴者出现眼痛、眼红或明显分泌物

增多时应立刻就诊。

（5）给配戴者提供必要的联系电话。
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4 角膜塑形术问题处理

配戴角膜塑形镜后引起的眼部器质性或功能性

问题主要包括角膜染色、角膜压痕、角膜隐窝、角

膜铁线环、角膜浸润、角膜感染、重影和眩光等，

我们根据其安全隐患程度可分为以下两类：

4.1 高风险问题

4.1.1 II级以上的角膜染色 角膜染色是配戴角膜

塑形镜后最常见的并发症。引起角膜染色的常见原

因有镜片配适不良、镜片设计降幅过大、镜片污损、

干眼、镜片黏附、机械损伤和护理液毒性反应等。

根据CCLRU分级，角膜染色可分为五级：

0级：无点状染色，或在细致检查下仅见数个点

状染色。I级：有轻微划损，或散在点状染色稍多。II
级：点状染色较密分布，伴有轻度不适。III级：有小

片的上皮缺损，刺激症状较明显。IV级：有较大片

的上皮缺损，刺激症状重。

处理措施：

（1）进行对因处理：调整配适、清洁镜片、补充

人工泪液、更换护理产品等。

（2）II级及以下不需处理，摘镜后数小时至1 d
内可自行修复。II级以上者停戴。有明显不适症状

者局部使用上皮生长因子类滴眼液，有伴眼红、眼

分泌物增多者局部使用抗生素类滴眼液。加强配戴

者护理宣教以及确认是否需更换镜片。

（3）对于II级以上，经过常规处理角膜染色无明

显改善，应转角膜病专科医师处理。

4.1.2 角膜压痕 配戴角膜塑形镜产生角膜压痕的

主要原因往往是配适过紧、镜片偏位、镜片表面沉

淀物或泪液不足。

处理措施：

（1）适当补充人工泪液或润眼液。

（2）用吸棒摘戴镜片者建议改换成用手摘戴。

（3）清洗镜片。

（4）调整镜片配适和定位。

4.1.3 角膜浸润 由于缺氧或局部刺激等引发炎症

反应，角膜缘血管扩张、渗出液侵入角膜引起角膜

局部肿胀或混浊。可能与镜片污损、配适过紧及配

戴者身体状况不佳等有关。

处理措施：

（1）停戴镜片。

（2）上皮完整者使用抗炎滴眼液。

（3）如存在上皮缺损，可局部使用广谱抗生素

滴眼液。

（4）清洁镜片，必要时更换。

（5）调整镜片配适。

4.1.4 角膜感染 角膜感染是配戴角膜塑形镜比较

少见的但却最严重的并发症，往往与配戴者依从性

相关，镜片的污损、过期使用、镜片变形、护理不

当以及忽略定期复查是主要的诱因[23]。

目前报道的配戴角膜塑形镜引起的角膜感染中

最主要的病原微生物是绿脓杆菌和棘阿米巴[18，19，24-26]， 
一旦发生感染性角膜溃疡，或进展迅猛，或迁延难

愈，很可能会在治愈后遗留角膜瘢痕，造成不可逆

的视力损害。因此一旦高度怀疑或诊断为角膜感染，

建议在角膜病专科医师指导下进行规范诊疗，病情

严重者应转诊至角膜病专科。

处理措施：

（1）停戴镜片。

（2）对于仅有角膜浸润，无明显溃疡灶者应用

广谱抗生素治疗。

（3）对于疼痛明显的角膜溃疡伴大量脓性分泌

物的患者行角膜溃疡灶刮片进行微生物学检查后再

行用药，首选左氧氟沙星和妥布霉素联合用药。

（4）对于感染严重者，及时转诊给经验丰富的

角膜病专科医师进行规范治疗，并提供详细病史和

诊疗信息以及涂片和培养结果。

（5）将该不良事件及时上报医疗机构的医疗器

械不良事件负责人，并由其及时向所在地药品监督

管理部门委托的不良反应监测部门报告。

4.2 相对低风险问题

4.2.1 角膜隐窝 配戴角膜塑形镜后产生角膜隐窝

往往是由于镜片直径过大或配适过陡，戴镜时镜片

与角膜之间的空隙有气体进入所致，可能会影响日

间视力。

处理措施：

（1）指导配戴者采用规范方法戴镜，戴镜前在

镜片上滴润眼液并低头戴镜以防止气泡进入。

（2）如仍无改善则缩小镜片直径或放松配适。

4.2.2 角膜铁线（色素环） 角膜铁线是在角膜中心

6～7 mm直径区浅基质层出现的环形或半环形棕色

沉淀，是泪液中含铁血黄素沉积在镜片反转弧区的

上皮细胞基底层所致。其出现往往与镜片设计降幅

过高、配适过紧、泪液循环差、镜片使用时间过长

及镜片加工不良有关[10，27，28]。

处理措施：
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（1）通常更换新镜片或停戴一段时间后角膜铁

线会消失。

（2）尽量避免设计过高降幅镜片。

（3）及时调整过紧配适。

（4）建议配戴者及时更换镜片。

4.2.3 重影或眩光 如果配戴者在配戴角膜塑形镜

1个月（塑形效果基本稳定）后仍抱怨有明显的视物

重影和眩光，会存在一定的安全隐患，其主要原因

是镜片偏位，睡姿不良引起的角膜散光增大等，眩

光的主诉会更多见于一些近视度数较高或瞳孔较大

的配戴者。

处理措施：

（1）通过调整配适或更换镜片设计以改善中心

定位来消除重影和眩光。

（2）调整不良的睡眠习惯。

（3）对于镜片中心定位尚可的高度近视配戴者，

可通过增加镜片光学区来改善眩光。

（4）如症状始终无法消除，影响日常生活和驾

驶安全者，建议停戴。

角膜塑形术是一项非常特殊的眼屈光矫治的临

床方法，而且接受验配矫治者以青少年居多，其风

险防控尤为重要。角膜塑形术风险防控是一项综合

性工作，涉及多方合作及相互监督，包括配戴者的

科学认知和医嘱依从性、合格产品流通及保障服务、

验配机构和人员的规范执行等。

针对角膜塑形镜验配这一医疗行为，验配机构

需要建立一套完善的并发症预防和应急处理保障机

制，才可能最大限度地降低戴镜安全隐患，保障角

膜塑形术实施的健康可持续发展。
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刘祖国 厦门大学医学院

吕 帆 温州医科大学附属眼视光医院

毛欣杰 温州医科大学附属眼视光医院

倪海龙 浙江大学第二医院

乔利亚 首都医科大学附属北京同仁医院，

 北京同仁眼科中心

瞿 佳 温州医科大学附属眼视光医院

瞿小妹 复旦大学附属眼耳鼻喉科医院

史伟云 山东眼科研究所

孙旭光 北京市眼科研究所

魏瑞华 天津医科大学眼科医院

吴峥峥 四川省人民医院

谢培英 北京北医眼视光学研究中心

许 军 中国医科大学附属第四医院

杨 晓 中山大学中山眼科中心

杨智宽 爱尔眼科集团

叶 剑 第三军医大学大坪医院

张丰菊 首都医科大学附属北京同仁医院，

 北京同仁眼科中心

赵云娥 温州医科大学附属眼视光医院

钟兴武 海南省眼科医院（中山大学中山眼科

 中心海南眼科医院）
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