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刖    膏

本标准中除 5.2.5、 6.2.2、 6.4、 7.2.7、 7.2.8、 8.2为推荐隹条蔌外,其余均为强制性。
本标淮由卫生部医疗服务标准专业委员会提出。

本标准由中华人民共和国卫生部批淮。                         
·

本标淮按照 GB/T1.1-zO09给出的规则起草。
本标准主要起草单位 :卫生部医院眢理研究所、中山大学眼科中心、北京新力眼科、北京大学眼科中
心、重庆医科大学附属笫二医院眼科中心、复旦大学附局眼耳舁喉科医院。
本标谁主要起草人 :王铮、陆文秀、陈跃国、杜之渝、月行涛、杨斌。
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准分子激光角膜屈光手术质量控制

1 范围

本标准规定了准分子激光角膜屈光手术的技术要求。

本标准适用于全国各级具有资质的医疗单位开展准分子激光角膜屈光手术。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的占凡是注 日期的引用文仵 ,仅所注 日期的版本适用于本

文件。凡是不注 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。

消毒技术规范 中华人民共和国卫生部 zO02年

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

昂乏店萎切肖刂早F爿艮  surface ablatioⅡ

以机械、化学或激光法去除或分离角膜上皮后 ,对角膜前弹力层和浅基质层进行准分子激光屈光性

切削的手术 ,包括 :准分子激光屈光性角膜切削术、化学法上皮瓣下角膜磨镶术和机械法上皮瓣下角膜

磨镶术。

3.1.1

准分子激光屈光性角膜切削术 photorefmctive keratectomy,PRK

以机械、化学或激光法去除角膜上皮 ,对角膜前弹力层和浅基质层进行准分子激光屈光性切削。

3.1.2

化学法上皮瓣下角膜磨镶术 1aser subepithe1ial kemtomiⅡ eusis,LAsEK

以乙醇松解角膜上皮后将其分离 ,形成角膜上皮瓣 ,然后对角膜前弹力层和浅基质层进行准分子激

光屈光性切削 ,最后将角膜上皮瓣复位。

3.1.3

机械法上皮辩下角膜磨镶术 epipoⅡ is【 aser iˉ situ keratomileusis,Ep⒈ LAsIK

以特制的角膜上皮分离器制作角膜上皮瓣 ,然后对角膜前弹力层和浅基质层进行准分子激光屈光

性切削 ,最后将角膜上皮瓣复位。

3.2

准分子激光原位角膜磨镶术 laser h-situ kentomiⅡ eusis,LAsIK

以微型角膜刀或飞秒激光制作角膜瓣 (含角膜上皮、前弹力层和浅基质层),翻转角膜瓣后采用准分

子激光对角膜基质进行屈光性切削 ,然后将角膜瓣复位。

3.3

巾宁绍t切肖刂  conventioⅡ aⅡ abnation

矫正屈光不正中球镜和柱镜成分的准分子激光角膜屈光手术。
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3.4

个性化切削  custom讫 e11r1abⅡ ation

采用波前像差或角膜地形图数据引导的准分子激光角膜屈光手术。

3.5

增效手术 enhancement

对角膜屈光手术后欠矫、过矫或 回退进行的再次准分子激光角膜屈光手术 。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

PRK:准分子激光屈光性角膜切削术 (photorefractive keratectomD

LASEK:化学法上皮瓣下角膜磨镶术 (laser subepithelial keratomileusis)
Epi~LAsIK:机械法上皮瓣下角膜磨镶术 (eⅡpolis hser in~situ keratomileu⒍ s)
LASIK:准分子激光原位角膜磨镶术 (laser i⒈ situ keratomileusis)
M-l:屈光度 (m liopter)

5 -般要求

5.1 环境要求

手术室的面积和尺寸应符合激光机要求的参数标准 ,手术室内空气应达到卫生部《消毒技术规范》

规定的Ⅱ类环境空气消毒标准。手术室内的温度应保持 18℃ ~25℃ ,相对湿度 20%~65%。

5.2 设备要求

5.2.1 所有设备应通过国家食品药品监督管理局对医疗器械注册证进行审批所需的注册检测 ,取得相
关证件。

5.2.2 准分子激光机应能够矫正近视、散光和远视。使用年限为自生产 日期起 10年内。
5.2.3 微型板层角膜刀应是以电力或压缩气体驱动刀头行进的自动角膜刀。
5.2.4 应具备下列检查设备 :
——裂隙灯显微镜 ;
——检眼镜 ;
——眼压计 ;
——主观验光设备 ;
——客观验光设备 ;
——角膜地形图仪 ;
——角膜测厚仪。

5.2.5 如有条件 ,应配备以下辅助检查设备 :
——限轴长测量仪 ;
——波前像差仪 ;
——对比敏感度仪 ;
——角膜内皮镜。

5.3 人员要求

5.3.1 手术医师应持有中华人民共和国医师资格证书、医师执业证书和中华人民共和国卫生部
“
大型

2



Ws 340-ˉ2011

医用设备 (眼科准分子激光治疗仪)上岗合格证
”
,并具有眼科主治医师或以上职称。

5.3.2 门诊医师应持有中华人民共和国医师资格证书及医师执业证书的眼科医师。
5.3.3 护士应持有中华人民共和国护士资格证书和执业证书。
5.3.4 激光机操作人员应持有中华人民共和国卫生部“大型医用设备 (眼科准分子激光治疗仪)上岗合
格证
”
。

6 术前评估

6.1 病史

术前应询问患者以下情况 :
——屈光不正及矫正史 ;
——眼部手术史 ;
——眼部病史 ;
——全身病史及家族史、药物史 ;
——药物不良反应及过敏史 ;
——职业、生活及用眼习惯等社会学资料。

6.2 停父隐形眼铙时间

6.2.1 常戴角膜接触镜的患者 ,需停戴接触镜至角膜无水肿、屈光状态和角膜地形图稳定后方可接受

手术。

6.2.2 术前软性球镜宜停戴 1周 以上 ,软性散光镜及硬镜停戴 3周 以上 ,角膜塑形镜停戴 3个月以上。

6.3 术前检查

术前应做下列检查 :
——裸眼远、近视力 ;
——主、客观验光 ;
——最佳矫正视力 ;
——眼位 ;
——主视眼 ;
——外眼检查 ;
——裂隙灯眼前节检查 ;
——后极及周边眼底检查 ;

一一眼压测量 ;
——角膜厚度测量 ;
——角膜地形图检查。

6.4 其他检查

如具有相关条件 ,宜做下列检查 :

——睫状肌麻痹验光 ;
——角膜前、后表面形态及眼前节测量分析 ;

——对比敏感度及眩光检查 ;

——角膜内皮检查 ;
——波前像差检查 ;
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