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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
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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 ;

3
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——眼轴测量 ;
——泪液功能检查 ;
——瞳孔直径测量 ,包括暗光下瞳孔直径 ;
——眼调节幅度检查。

6.5 手术适应证

近视、远视、散光或老视等患者 ,本人有通过角膜屈光手术改善屈光状态的愿望 ,心理健康 ,对手术

疗效有合理期望 ,经术前检查排除手术禁忌证。

6.6 手术禁忌证

6.6.1 绝对禁忌证

存在下列情况中任何一项者 ,不得接受手术 :
——眼部活动性炎症 ;
——眼周化脓性病灶 ;
——严重的眼附属器病变 :如眼睑缺损、畸形、慢性泪交炎等 ;
——已确诊的圆锥角膜 ;
——严重干眼病 ;
——对于 LASIK,中 央角膜厚度(450um,或预计角膜瓣下剩余基质床厚度小于 250um;
——未受控制的青光眼 ;
——未受控制的全身结缔组织病及严重自身免疫性疾病 ;
——未受控制的糖尿病 ;
——全身性感染性疾病。

6.6.2 相对禁忌证

存在下列情况中一项者 ,有可能对手术操作、术后恢复或手术疗效产生不良影响 ,但在特殊情况下 ,

与患者充分沟通和解释并采取相应措施后 ,可酌情手术 :
——年龄不满 18周岁 ;
——近两年屈光度变化超过 1m Ι;
——近视超过 14m-1;
——远视超过 6m-1;
——散光超过 6mˉ ;

——对侧眼为盲或低视力 ;
——干眼症 ;
——轻度险裂闭合不全 ;
——初次手术前角膜中央平均屈光力低于 38m1或高于 娴 m-l;
——单纯疱疹性或带状疱疹性角膜炎病史 ;
——角膜基质或内皮营养不良 ;
——明显角膜不规则散光 ;
——穿透性角膜移植术后 2年内 ;
——影响矫正视力的白内障 ;
——视网膜脱离、黄斑出血等眼底病史 ;
——青光限 ;

4
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——糖尿病 ;
——妊娠 ;

一 哺乳期 ;

——癫痫 ;
——焦虑症、抑郁症等精神疾患。

6.7 知情同意书

术前应向患者说明以下问题 ,并签署知情同意书 (参见附录 A)。
——准分子激光角膜屈光手术是矫正屈光不正方法之一 ;
——手术 目的 ;
——手术局限性 ;
——可能出现的手术并发症。

7 手术

7.1 手术原则

7.1.1 LAsIK手术的预计剩余角膜床中央厚度不小于 250um。
7.1.2 表层切削手术的术后预计中央角膜厚度不小于 350um。
7.1.3 波前引导的手术应在稳定可靠的波前像差数据引导下进行。
7.1.4 角膜地形图引导的手术应在稳定可靠的角膜地形图数据引导下进行。
7.1.5 增效手术应在前次手术后屈光状态、角膜地形图均达稳定状态后进行。手术方式可选择
LASIK或表层切削手术。
7.1.6 表层切削手术后的增效手术应距前次手术 6个月以上。
7.1.7 放射状角膜切开术后行 LASIK术应相隔 2年以上。

7.2 手术过程

7.2.1 术前应预防性滴广谱抗生素滴眼液。
7.2.2 手术应在无菌条件下进行。患者眼周皮肤、结膜囊的消毒应符合卫生部《消毒技术规范》规定。
7.2.3 除微型角膜刀手柄可采用擦拭消毒外 ,其他手术器械不得采用擦拭或浸泡消毒。
7.2.4 术前应检查并校准激光机、微型角膜刀及其他相关设备。
7.2.5 术前应核对输人电脑之手术参数 ,包括患者姓名、年龄、眼别、屈光度、切削量、切削区大小等。
7.2.6 遮盖非手术眼。

7.2.7 表层切削手术手术方法参考附录 B。

7.2.8 激光原位角膜磨镶术手术方法参考附录 C。

7.2.9 LASIK术 中发生影响正常激光切削的角膜瓣异常 ,应中止该眼手术。在未确定原因并加以解
决之前 ,若对侧眼尚未手术 ,亦应推迟。

7.2.10 手术结束后应用裂隙灯显微镜检查术眼 ,确认无异常后戴防护眼罩。

8 术后处理

8.1 术后第一天应复诊。
8.2 LASIK术 后首次复诊后的随访时间推荐为术后 1周 、1个月、3个月、6个月、12个月。
8.3 表层切削手术后首次复诊后隔 日复诊至角膜上皮完全修复。随后的复诊安排推荐为 1周 、1个

5
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月、2个月、3个月、4个月、6个月、12个月。

8,4 应告知患者如遇术眼异常情况及时就诊。
8.5 术后应使用广谱抗生素滴眼液、糖皮质激素滴眼液和人工泪液。
8.6 在使用糖皮质激素滴眼液期间应密切监测眼压。如眼压测量值高于术前眼压 ,或随访过程中眼压

升高超过 5mmHg,应做相应处理。
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附 录 A
(资料性附录)

手术知情同意书

准分子激光角膜屈光手术知情同意书

患者姓名 : 性别 :___  年龄 :~    身份证号码 :

一、准分子激光角膜屈光手术 (包括 PRK、 LAsIK、 LASEK,EP⒈ LASIK、 飞秒激光等)是矫正屈光
不正 (近视、远视、散光 )的一种有效方法。

二、目的是摘除现有的眼镜或降低现有眼镜的度数 ,并不能从病因上根治屈光不正。其他矫正方

法还包括框架眼镜、角膜接触镜或眼内屈光手术。

三、手术的效果除与医生的技术和设备等因素有关外 ,也与患者的自身条件、屈光不正的程度及其

稳定情况、术中配合程度、术后复查用药等多个因素有关。

四、手术可能出现的情况 :

1.如术中患者配合不佳 ,可能无法完成手术 ,或因不规则切削导致术后散光等而影响手术效果 ;
2.LASIK术中有发生角膜瓣形成不良而需中断手术的可能 ,待伤口愈合后再次手术的可能 ;
3.如遇机器设备突发故障 ,有改期手术的可能 ;
4.术后视力一般不会超过术前最佳矫正视力 ;
5.角膜薄、度数高的患者 ,手术只能降低度数 ,有术后残留度数的可能 ,仍需戴低度数限镜 ;
6.年龄小或屈光状态不稳定的近视患者 ,有术后再发生近视的可能 ;
7.因个体对激光的敏感程度和术后角膜生物力学改变程度不同,有术后过矫、欠矫和屈光回退的

可能。一般来说 ,屈 光回退与患者术前屈光状态有关 ,度数越高 ,术后出现回退的可能性越大 ,

有条件可行增效手术 ;

8.老视或白内障术后的患者 ,因 调节力降低或消失术后无法保证 同时拥有理想的远视力和近

视力 ;

9.少数高度近视患者 ,近视呈阶段性或持续性进行性的发展 ,医学上称为进行性或病理性近视。

本病于术前无法完全确定 ,因此 ,有出现术后近视继续发展的可能 ;

10.手术不能改善、也不会加重近视患者 (尤其高度近视)本身所致的并发症 (如玻璃体混浊、视网

膜出血、变性、裂孔及脱离、并发性白内障等),严重者会影响视力 ,因此 ,术后仍需定期做眼底

检查 ;

11.角膜屈光手术本身并不会导致圆锥角膜的发生 ,但因切削一定的角膜厚度可能使原有的临床

前期病变提早发病。圆锥角膜是一种与遗传相关的角膜进行性变薄、扩张 ,导致视力下降的角

膜病变 ,病因尚未明确 ,临床前期的圆锥角膜难以在术前确诊。病情严重者可能需要做角膜移

植手术。

12.屈光手术与其他手术一样存在感染的可能 ,如遇严重感染 ,有严重影响视力的可能 ;

13.术后为减轻伤口的炎症反应和抑制瘢痕生成 ,需常规滴用激素类眼药水 ,极少数患者可出现眼

压升高 ,应定期复查 ;

14.术后恢复期间有眼部干涩、阅读困难、眩光、夜视力下降、夜间驾车困难、上险下垂等可能 ,个别

患者有上述症状持续存在的可能 ;

7
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15.少数患者 LAsIK术后有角膜瓣下上皮植人的可能 ,严重者可出现角膜瓣融解 ,影响视力 ;

16.LASIK术后尽量避免眼部外伤 ,否则有角膜瓣移位、褶皱的可能 ,严重者即使复位后也会出现

散光增加、视力下降的可能 ;

17.PRK、 LASEK、 Ep⒈LASIK:有术后发生角膜上皮下混浊 ,激素性高眼压的可能 ,严重者明显影

响视力 ;

18.其他目前尚未认识的并发症。

19.补充 :

经医师术前告知 ,我对上述情况己充分理解 ,自 愿接受   眼   手术。如遇上述倩况 ,我

将积极配合医生做相应处理。

患者签字 :

医师签字 :

年 月 日

年 月 日
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附 录 B
(资料性附录 )

准分子激光表层切削角膜屈光手术流程

B。 1 术前滴表麻剂表面麻醉 2次~3次。
B。 2 按常规铺手术巾 ,粘贴睫毛 ,开险器开睑。
B。 3 对散光大于 2m-1,或者进行个性化手术的患者 ,按术前标记调整头位。

B。 3.1 PRK手 术采用机械、化学或准分子激光的方法去除中央角膜上皮 ,应尽量缩短操作时间 ,避免

角膜床过度干燥。

B。 3.2 LAsEK手术采用角膜上皮环钻刻切角膜中央上皮 ,置 20%乙醇于乙醇罩杯内 ,浸润角膜上皮

时间不超过 35s,用平衡盐溶液充分冲洗 ,分离角膜上皮 ,形成带蒂角膜上皮瓣。

B。 3.3 Ep⒈LAsIK手术采用微型角膜上皮刀制作带蒂角膜上皮瓣。

B.4 嘱患者在激光切削过程中注视 目标 ,启 动 自动眼球跟踪系统 ,准确对焦后 ,将激光切削区中心定

位于人射瞳孔中心 ,根据视轴位置做相应调整。

B。 5 发射激光 ,在激光切削过程中 ,密切观察患者是否注视 目标、角膜床水分是否均匀 ,必要时暂停激

光 ,做出相应处理后再继续激光切削。

B。 6 LASEK和 Ep⒈LAsIK手术 ,激光切削完成后 ,将角膜上皮瓣复位。

B。 7 戴角膜接触镜。
B。 8 滴广谱抗生素滴眼液和糖皮质激素滴眼液。
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附 录 C
(资料性附录)

激光原位角膜磨镶术手术流程

C。 1 术前滴表麻剂表面麻醉 2次~3次。
C。 2 按常规铺手术巾,粘贴睫毛 ,开险器开睑。
C。 3 对散光大于 2m-【 ,或者进行个性化手术的患者 ,按术前标记调整头位。
C。 4 应用微型角膜刀或飞秒激光制作角膜瓣。
C。 4.1 应用微型角膜刀时 ,放置负压吸引环 ,启动负压吸引泵。检查并确定眼内压达到微型角膜刀要

求的指标。滴数滴平衡盐液或人工泪液于角膜面 ,使之湿润。运行微型角膜刀 ,制作带蒂角膜瓣。完成

后 ,释放负压吸引并移除负压吸引环。

C。 4.2 应用飞秒激光时 ,放置负压吸引环固定眼球 ,压力达到设备要求后 ,将压平锥镜接触角膜 ,确定

压平的范围大于设定的角膜瓣大小 ,发射飞秒激光 ,完成后释放负压并移除压平锥镜和负压吸引环。

C。 5 翻转角膜瓣 ,暴露角膜基质床。吸干表面多余水分。
C。 6 嘱患者在激光切削过程中注视目标 ,启动自动眼球跟踪系统 ,准确对焦后将激光切削区中心定位

于人射瞳孔中心 ,然后根据视轴位置做相应调整。

C。 7 发射激光 ,在激光切削过程中,密切患者是否注视目标灯光、角膜床水分是否均匀 ,必要时暂停激

光 ,做出相应处理后再继续激光切削。

C。 8 将角膜瓣复位 ,于角膜瓣下用平衡盐溶液冲洗 ,并注意按标记进行准确对位。吸出层间多余水

分 ,确认角膜瓣贴合后移除开睑器。

C。 9 滴广谱抗生素和糖皮质激素滴眼液。
C。 10 裂隙灯显微镜检查。


