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险，因此彩片的配戴及护理的规范化亟需引起重视。

为了增强彩片配戴者爱眼护眼的眼健康意识，

提高配戴者的依从性，规范彩片配戴和护理流程，

保障彩片配戴者的眼健康，通过对配戴者、视光医

生及视光从业人员的访谈，充分了解国内彩片的销

售和配戴者使用现状的基础上，查阅文献，中国眼

谷&moody角膜接触镜技术创新研究院邀请国内部

分眼视光学专家、角膜病学专家及材料学专家共同

商讨、起草和编写了《彩色角膜接触镜规范验配白

皮书》初稿，经过数次讨论和修改后定稿，达成以

下共识。

1  配戴者的眼健康标准定义

戴镜前无自觉眼部异常症状，眼前节检查无明

显异常。戴镜后双眼戴镜视力持久清晰且舒适；无

眼痛、眼红、眼干、眼痒、分泌物增多等不适。荧

光素染色泪膜破裂时间（Fluorescein tear film break-
up time, TBUT）5 s以上。

2  彩片健康配戴的基本要求

2.1 矫正视力清晰

中央透明区直径始终大于瞳孔直径，镜片着色

范围不影响视觉及周边视野，保证室内灯光和户外

自然光下均具有良好的光学清晰度。

2.2 配戴周期合理

日抛型接触镜是软镜的发展趋势[7]，总体而言,
彩片更换周期越短越健康，按更换周期分类，优先

选择顺序为：抛弃型>频繁更换型>传统型。

2.3 配戴舒适

配戴者主观舒适度达到国家药品监督管理局
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软性接触镜自问世以来，以其良好的视觉质

量与舒适度，于20世纪70年代开始在临床上大规

模应用，至2011年全球有超过1.4亿人口配戴接触

镜 [1-2]，且呈逐年递增趋势。《2018—2023 年中国

隐形眼镜市场分析与投资前景研究报告》[3]显示，

2010—2017年期间，中国接触镜消费额平均增长率

为17.6%，而彩色角膜接触镜的复合年均增长率远

高于这一数值，在整个接触镜行业中占据的份额逐

年增高。《天猫隐形眼镜行业人群洞察白皮书》[4]显

示，彩色隐形眼镜于2019年、2020年、2021上半

年的商品交易总额市场增速分别达到20%、45%、

83%。

彩色隐形眼镜或彩色角膜接触镜简称“彩

片”，在提高视觉效果的同时，还满足了爱美人士

的需求。随着材料、设计和生产工艺的不断革新，

彩片有各种样式、设计、更换周期和配戴方式，也

受到了越来越多近视人群与美妆用户的青睐。彩

片是软性接触镜中的一种特殊类型，也被国家食品

药品监督管理总局归类为要求管理最严格的三类

医疗器械。由于购买渠道方便、市场上彩色接触镜

质量参差不齐，各机构验配流程不同、配戴人群护

理意识参差不齐，与彩片相关的眼健康问题屡见不

鲜 [5-6]。不规范、不卫生的操作有着巨大的潜在风

·专家共识·Consensus·



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

·482· 中华眼视光学与视觉科学杂志，2022，24（7）  Chin J Optom Ophthalmol Vis Sci, 2022, 24(7)

发布的《软性接触镜临床试验指导原则（2018年第

51号）》[8]中舒适度评分3分及以上的标准（见表1），
无明显眼部干涩。

2.4 具有防紫外线功能为佳

符合GB11417.3-2012 接触镜紫外光谱平均

透过率标准（1 类防紫外线软镜：τUVA<0.10τV, 
τUVB<0.01τV; 2类防紫外线软镜：τUVA<0.50τV, 
τUVB<0.05τV）。

2.5 材质优良

透氧性好，湿润性好，生物相容性好，耐用，

理化性质稳定。

2.6 安全无毒

色素对眼表无刺激及毒性，以不直接接触眼表

为佳[9-10]。色素不会脱落于眼表。

3  彩色接触镜验配流程

3.1 病史采集

①了解配戴者选择彩色接触镜的目的及配戴

频次。

②既往史：了解眼部疾病史、手术史、外伤史，

过敏史和全身疾病史，了解有无接触镜配戴史，如

未曾戴过，需了解是否患有近视以及所戴框架眼镜

度数，平时有无眼部不适；如戴过接触镜，还需了

解原先所戴镜片和护理液情况（包括镜片品牌、更

换周期，护理液品牌和系列等）、戴镜体验（清晰度、

舒适度、是否有配戴失败体验等）、用眼习惯（平时

工作环境、用眼时长等）、护理习惯（能否自主摘戴、

有无戴镜过夜、有无定期复查）等。

3.2 配戴前检查

3.2.1 视力和屈光度检查

视力：检查目前的框架眼镜或接触镜戴镜视力

（如无戴镜，则检查裸眼视力）。

屈光度检查：采用综合验光仪或检影插片法确

认屈光度及最佳矫正视力，根据后顶点屈光度换算

公式计算接触镜的目标度数。

3.2.2 裂隙灯显微镜眼前节检查

检查配戴者眼部情况是否适合配戴彩色接触

镜，主要观察双眼有无倒睫、眼睑有无红肿、睑板

腺开口是否堵塞、泪河高度是否正常、泪小点是否

开放、按压泪囊区有无溢脓、睑结膜是否有乳头、

滤泡或结石、是否有结膜充血、有无睑裂斑、角膜

是否透明、有无新生血管、泪膜破裂时间是否正

常、前房深度是否正常、房水是否清澈、眼部有无

其他明显异常等。

有以下眼部异常者需经过治疗及再次评估后

才能验配彩色接触镜：①眼表有活动性炎症、角膜

上皮缺损等异常状况者；②有明显眼干、眼痒、眼

红等症状或TBUT小于5 s者；③角膜新生血管1级

以上者；④眼压超过正常值范围者。

3.2.3 角膜曲率

采用带角膜曲率测量功能的电脑验光仪或角

膜曲率计、角膜地形图等设备测量角膜曲率。

3.3 镜片选择

根据检查结果，与配戴者沟通后确定镜片类

型，包括镜片基弧、度数、直径，镜片材料和更换

周期。镜片选择的注意事项如下。

3.3.1 镜片透氧量 健康和透氧量有关，日戴状态下

接触镜Dk/t值＞24×10-9（cm×mlO2）/（s×ml×mmHg），
也就是18×10-9（cm/s） （mlO2/(ml×hPa），一般不会

引起角膜水肿[11]等缺氧的并发症，能保证安全的配

戴。而水凝胶材质的镜片，能满足日戴的氧需求[12]，

更高的Dk/t值能够进一步降低角膜新生血管的发生

率[13]。

3.3.2 配戴舒适度 配戴舒适度受眼部健康状况、

环境因素、用眼/配戴习惯、镜片参数与眼部适配

性等多种因素的综合影响，建议选购镜片前进行配

戴舒适性评估（见表1）。
3.3.3 对干眼者的建议 对于未戴镜情况下自觉

眼睛有干涩感或曾经自觉配戴接触镜后眼干的戴

镜者，建议选择含水量稍低的镜片或保湿型镜片设

计，减少镜片水分蒸发、吸收泪液而加重干眼症状。

3.3.4 对散光者的建议  由于目前彩色接触镜

以球性镜片为主，因此，屈光检查结果顺规散光

≤1.50 D，逆规散光≤1.00 D的配戴者可选择配戴

表1.  软性接触镜临床试验主观舒适度分级[8]

评分 主观舒适度

0 疼痛，不能接受镜片

1 非常不舒服，有强烈刺激或不耐受

2 轻微不舒服，有刺激性或不耐受

3 舒适，有镜片存在感但无刺激感

4 非常舒服，偶有镜片存在感

5 极佳，无镜片存在感
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球性彩色接触镜。

3.4 配戴和评估

初戴者戴镜后适应5～10 min，分别检查双眼

戴镜视力，如戴镜视力低于5.0，进行戴镜验光确

认最终屈光度。在裂隙灯显微镜下用弥散照明法

或直接焦点照明法进行配适评估的检查，主要观察

镜片中心定位、覆盖度（100%）、移动度（0.5～1.5 mm），

如有明显配适不良，建议更换品牌或参数后重新进

行配适评估。

3.5 确定处方

根据戴镜和配适评估的结果确定最终处方，告

知配戴者品牌、产品系列、基弧、屈光度和直径，

结合其个人喜好选择适合的色系。

3.6 配戴者教育

配戴者教育是非常重要的一个环节。

3.6.1 软镜摘戴指导 要求配戴者指甲修剪干净，

彻底清洗双手，用指腹操作镜片。通过播放视频结

合现场示教方式说明摘戴镜片的具体步骤，告知摘

戴技巧。首先教会配戴者分清镜片正反面，鼓励配

戴者自己尝试戴镜练习，确认学会后再离开。

3.6.2 软镜护理指导 告知软镜护理对维护眼健

康和可持续戴镜的重要意义。示范清洁镜片护理

的规范步骤，如正确的洗手方式，镜片须进行正反

面揉搓，用指腹由内向外放射状揉搓镜片，用护理

液冲洗镜片时瓶口不要接触镜片或手指。告知除

抛弃型镜片外，所有重复使用的镜片均应进行规范

的日常清洁护理。

3.6.3 镜片护理的注意事项 ①禁止使用除护理

液之外的任何生活用水或饮用水护理软镜；②消毒

所需浸泡时间需参照该护理液的使用说明；③每次

镜片储存时，均需完全去除镜盒内原来残余的护理

液，浸泡在新鲜的护理液中储存和消毒；④软镜间

歇配戴期间仍需定期规范护理镜片；⑤避免使用氧

化能力强的护理液，如双氧水护理系统、含氟化物

和氧化物的护理系统，以免镜片褪色；⑥色素颗粒

可能会使得镜片容易产生沉淀物，增加眼部发生过

敏反应、角膜损伤甚至感染的机会，需加强去蛋白

护理，镜片老化时应及时更换。

3.6.4 强调镜片使用注意事项 ①每次摘取镜片

前都须保证指甲平整，长度不超过指腹；②如配戴

者有化妆，应遵循先戴镜后化妆、先摘镜后卸妆的

顺序；③游泳、洗澡时切勿配戴软镜 [14]；④建议每

1～3个月定期更换镜盒；⑤如有任何戴镜不适，应

立即取出眼中镜片，用护理液冲洗镜片，确认镜片

没有问题后再次配戴，如仍不适，建议摘镜，摘镜

后不适症状未消失者及时到医院就诊；⑥选择具有

国家药监局注册证的正规产品，不要超期使用镜

片；⑦对于初戴者或者长时间停戴者，建议初次配

戴时间从4～6 h/d开始，逐日增加2 h；⑧日戴时间

8～12 h，禁止戴镜过夜；⑨镜片一旦破损不可再使

用；⑩戴镜时禁用眼膏，滴眼液的使用需遵医嘱。

3.7 定期随访

告知配戴者定期随访的重要性，初戴者建议戴

镜后1周、1个月、3个月，之后每半年进行复诊。

复购者建议每半年进行复诊。

经过规范的配戴前检查，选择合格的彩片并验

配，保持良好的护理习惯和依从性，才能够实现健

康、舒适、清晰和美观的戴镜效果[15]。
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