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前   言 
本部分 4.4.3.2、4.7.1 条为推荐性的，其余为强制性的。 

GB 11417《眼科光学 接触镜》与 GB/T ××××《眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 防腐剂的摄入

和释放的测定指南》和 GB/T ××××《眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 兔眼相容性研究试验》共同

构成接触镜系列国家标准。 

GB 11417《眼科光学 接触镜》分为以下 9 个部分： 

——第 1 部分：词汇、分类和推荐的标识规范；(推荐性) 

——第 2 部分：硬性接触镜；（强制性） 

——第 3 部分：软性接触镜；（强制性） 

——第 4 部分：试验用标准盐溶液；（推荐性） 

——第 5 部分：光学性能试验方法；（推荐性） 

——第 6 部分：机械性能试验方法；（推荐性） 

——第 7 部分：理化性能试验方法；（推荐性） 

——第 8 部分：有效期的确定；（推荐性） 

——第 9 部分：紫外和可见光辐射老化试验（体外法）；（推荐性） 

本部分为该标准的第2部分。 
本部分按GB/T1.1-2009《标准化工作导则  第1部分：标准的结构和编写》规则起草。 
本部分代替GB11417.1-1989《硬性角膜接触镜》及1997年第1号修改单。 
除编辑性修改外，本部分与GB11417.1-1989及1997年第1号修改单的技术内容变化如下： 
——修改了材料的生物相容性、折射率、光学偏差、几何尺寸、杂质和表面缺陷、微孔、边缘形状、

光透射比光谱透射比的要求； 
——修改了试验方法（第6章）； 
——修改了抽样和检验规则（第7章）； 
——修改了标志的内容（第8章）； 
——删除了应力、镜片形状要求； 
——删除了配戴要求（第9章）； 
——补充了紫外光谱过性能、透氧量和透氧系数、机械性能、材料的物理和化学、微生物、稳定性要

求。 
本部分使用重新起草法参考 ISO 14534:2002《眼科光学：接触镜和接触镜护理产品-基本要求》、ISO 

18369:2006《眼科光学：接触镜》和 ANSI Z80.20 《眼科：接触镜-标准术语、允差、测量方法和物理化学

特性》编制。 
请注意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这些专利的责任。 
本部分由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会（SAC/TC103/SC1）归口。 
本部分起草单位：国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心、浙江省医疗器械检验所。 

本部分主要起草人：何涛、贾晓航、文燕、马莉、姜晓路、陈献花、郑建、齐伟明、李家忠、陈靖云。 
本部分所代替标准的历次版本发布情况： 
——GB11417.1-1989 。
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1 范围 

本部分规定了硬性接触镜（以下简称：接触镜）适用范围、术语和定义、要求、试验方法、抽样和

检验规则、标签、标志和随附资料的要求。 
本部分适用于硬性角膜及巩膜接触镜。 

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。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新本版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 
GB/T2829-2002    周期检验计数抽样程序及表（适用于对过程稳定性的检验） 
GB/T3978-2008    标准照明体及几何条件 
GB/T5702-2003    光源显色性评价方法 
GB/T11417.1-201× 眼科光学 接触镜 第 1 部分：词汇、分类和推荐的标识规范 
GB/T16886.5      医疗器械生物学评价 第 5 部分：体外细胞毒性试验  
GB/T16886.10     医疗器械生物学评价 第 10 部分：刺激与迟发型超敏反应试验  
GB/T16886.11     医疗器械生物学评价 第 11 部分：全身毒性试验  
GB/T19973.1      医用器材的灭菌 微生物学方法 第 1 部分 产品上微生物总数的估计 
YY/T0297        医疗器械临床调查  
YY/T0316        医疗器械  风险管理对医疗器械的应用  
YY0466.1       医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第１部分 通用要求  
中华人民共和国药典  2010 年版二部 

3 术语和定义 

GB/T 11417.1-201×界定的术语和定义适用于本文件。 

4 要求 
4.1 总则 

接触镜的安全和性能应通过临床前评价和临床评价，包括按照YY/T 0316进行合适的风险分析。 
除下述要求外，若制造商声明有其他附加性能时，应给出详细描述，并提供适用的要求和试验方法。 

4.2 光学性能 
4.2.1 总则 

对于特殊医疗目的而不具有光学性能的接触镜，若随附资料和标志中有清晰描述的，下述光学性能

要求可不适用。 
4.2.2 后顶焦度、柱镜焦度和柱镜轴位 

接触镜片的后顶焦度、处方柱镜焦度和柱镜轴位（如有），标称值应在小包装容器标签上标注，标

称值的允差应符合表1的规定。 
表 1  后顶焦度、柱镜焦度和柱镜轴位 

项目名称 允差 

后顶焦度 VF ′  
VF′ ≤5.00 D ±0.12 D 

5.00 D < VF ′ ≤10.00 D ±0.18 D 
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10.00 D < VF ′ ≤15.00 D ±0.25 D 

15.00 D < VF ′ ≤20.00 D ±0.37 D 

VF ′ >20.00D ±0.50 D 

处方柱镜焦度 CF ′  

CF ′ ≤2.00D ±0.25 D 

2.00D< CF ′ ≤4.00D ±0.37 D 

CF ′ >4.00D ±0.50 D 

柱镜轴位 ±5° 

 
4.2.3 棱镜度 

按处方设计的接触镜片，棱镜度标称值应在小包装容器标签上标注，处方设计棱镜度标称值允差及

非棱镜度设计的残留棱镜度允差应符合表2的规定。 
表 2  棱镜度 

项目名称 允差 

棱镜度残差 
VF ′ ≤6.00D ±0.25cm/m 

VF ′ >6.00D ±0.50cm/m 

处方棱镜度 /  ±0.25cm/m 

 
4.2.4 光学中心最大偏差 

巩膜接触镜的光学中心最大偏差 0.50mm。 
4.2.5 透光性能 
4.2.5.1 总则 

接触镜的可见光区透过率、色觉要求和紫外光区要求应符合下述规定。若用于特殊医疗目的接触镜

的透光性能有特殊要求，应在随附资料中给出详细描述，并提供适用的要求和试验方法。 
4.2.5.2 可见光区要求 

接触镜光透过率和色觉要求应符合： 

a) 模拟眼状态下光透过率 Vτ 应在标准照明体D65和A下分别测定，其结果应不小于85%； 

b) 光学区着色接触镜片应进行戴镜后色觉是否满足日常应用的分析和评价。色觉影响的分析和评价

可采用符合普朗克黑体辐射的照明体和CIE照明体D的光谱，透过接触镜片后的显色指数降低量分析方

法，并结合实际应用来评价。选用照明体的相关色温应表征实际应用，至少选用高、中、低三种色温的

照明体，并记录所选用的照明体和相关色温。 
注 1: 模拟使用状态下的光透过是指透过光路以空气-镜片-盐溶液分界面来模拟空气-镜片-泪液层分界面的反射光损

耗，此时计算用盐溶液的折射率取1.336。 

注 2：色觉影响分析中所选用的照明体推荐采用GB/T3978-2008规定的标准照明体A、照明体D50和D75。 

注 3: 显色指数计算可参见GB/T 5702-2003。 

 

如果声称光学区着色接触镜片的光谱透过率有特殊应用目的，而不适用于上述光透过率和/或色觉要

求的，制造商应对戴镜后的视明度和/或视色觉在应用中的安全性和有效性进行评价，包括按照YY/T0316
进行适合的风险分析以及按照YY/T0297的有关规定进行的临床评价。 
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4.2.5.3 紫外光区要求 
对于UV吸收类接触镜，其UV吸收类别应在随附资料中给出，标称值应符合表3的规定。 

注 ：标称紫外吸收的接触镜片，应标明属“UV吸收1类”或“UV吸收2类”。 

表 3  透过率要求 
项目名称 要求 

紫外光谱

平均透过

率 UVRτ  

UV-A 段透过率

UVAτ  
波长范围

316nm~380nm 

UV吸收1类接触镜 UVAτ <0.10 )( Vλτ  

UV吸收2类接触镜 UVAτ <0.50 )( Vλτ  

UV-B 段透过率

UVBτ  
波长范围

280nm~315nm 
UV吸收1类接触镜 UVBτ <0.01 )( Vλτ  
UV吸收2类接触镜 UVBτ <0.05 )( Vλτ  

4.3 几何尺寸要求 
4.3.1 镜片尺寸 

基弧半径或底直径的矢高、总直径、中心厚度、光学区直径接触镜片的基弧半径或底直径的矢高、

总直径、中心厚度、光学区直径标称值应在小包装容器标签上标注；几何参数标注方法应符合GB/T 
11417.1-201×标准的要求，允差应符合表4的规定。 

表 4  几何尺寸要求                     单位为 mm 

几何参数项目名称 

允差 
角膜接触镜 

巩膜接触镜 
PMMA 透气性材料 

基弧半径（BC） ±0.025 ±0.05 ±0.10 

环曲面后光学

区曲率半径 a)、

b) 

0<Δr≤0.2 ±0.025 ±0.05 ±0.12 

0.2<Δr≤0.4 ±0.035 ±0.06 ±0.13 

0.4<Δr≤0.6 ±0.055 ±0.07 ±0.15 

Δr>0.6 ±0.075 ±0.09 ±0.17 
光学区直径 c) ±0.20 ±0.20 ±0.20 
后巩膜曲率半径 

(仅对预成型镜片) 
/ / ±0.10 

基本光学区直径 / / ±0.20 
后或前边弧曲率半径 c ) 

 (可测量时) ±0.10 ±0.10 ±0.10 

后边弧直径 c ) ±0.20 ±0.20 ±0.20 
(仅对预成型镜片)

总直径 b) ±0.10 ±0.10 ±0.25 
前光学区直径 c) ±0.20 ±0.20 ±0.20 
双焦点矢高 -0.10 至+0.20 -0.10 至+0.20 -0.10 至+0.20 
中心厚度 ±0.02 ±0.02 ±0.10 

顶点间隙(仅对模制的巩膜镜) / / ±0.02 
aΔr 为两主子午面的曲率半径的差值。 
b允差适用于每个主子午面。 
c允差仅适用于球面及弯曲明显的镜片,不适用于测量困难的成品镜片和具有混合过渡区的接触镜。 

 
4.3.2 微孔、切边、位移尺寸 

若有微孔、切边、位移，其几何尺寸应标注在小包装容器标签上，实际测定值与标称值的偏差不应

大于标称值的 10%。 
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4.4  材料 
4.4.1  材料表述 

制造商应指明接触镜材料按GB/T  11417.1×-201的要求进行分类和标识，并给出材料的命名和主化

学分子结构。 
对美容类彩色或加深着色类接触镜应指明所用染料的名称、类别和配比，还应给出其应用安全和可

靠的依据。 
4.4.2  材料物理性能 
4.4.2.1 折射率 

接触镜的折射率标称值应在随附资料中给出，标称值有效位应与允差有效位数一致，允差为±0.002。 
4.4.2.2  透氧性能 

接触镜片的透氧系数和后顶焦度为-3.00D或典型应用镜片透氧量的标称值应在随附资料中给出。透

氧系数相对允差应为±20%，透氧量应不低于标称值的-20%。 
4.4.2.3 材料硬度 

接触镜材料硬度的标称值应以邵氏硬度（Shore D）在随附资料中给出，允差应为±5。 
4.4.2.4 接触角 

接触镜材料静态接触角的标称值应在随附资料中给出，允差应为±20%。 
4.4.2.5 力学性能 

制造商在随附资料中应给出接触镜在断裂时弯曲形变量和负载力，以及变形 30%时的负载力, 并通

过试验进行验证。 
4.4.3 材料的化学性能 
4.4.3.1 萃取试验 

接触镜成品材料按 GB/T 11417.7-201×进行萃取的结果应不大于制造商给出的萃取率。 
注：制造商给出的萃取率是由已通过生物学评价的材料来确定的。 

4.4.3.2 防腐剂的摄入和释放 
对于从未使用过的新材料，应进行防腐剂摄入和释放的测定试验。接触镜片和适用的含有防腐剂的

接触镜护理产品的防腐剂摄入和释放试验结果，在随附资料中进行描述。 
4.4.3.3 褪色试验 

对美容类彩色或增强着色类接触镜应进行褪色试验。 
4．5 生物相容性评价 
4.5.1 总则 

接触镜制成品应通过生物学评价以证明其具有良好的生物相容性。生物学评价可考虑 4.5.2、4.5.3、
4.5.4 条的生物学试验结果。对于从未使用过的新材料，还应进行 4.5.5 皮肤致敏试验和 4.5.6 兔眼相容性

研究试验。 
注：上述新材料专指接触镜主体材料。 

4.5.2 急性全身毒性试验 

供试液的制备：按 6cm2/ml(样品表面积与浸提介质容积之比)的比例浸提，浸提介质分别为 0.9%的氯

化钠注射液和植物油，浸提温度和时间优选(37±1)℃、72h。 
按照 GB/T16886.11 中规定的方法试验，结果应无急性全身毒性反应。 

4.5.3 急性眼刺激试验 

供试液的制备按照 4.5.1 中的规定进行，按照 GB/T 16886.10 中规定的方法试验，结果应无眼刺激性。 
4.5.4 细胞毒性试验 

接触镜按照 GB/T 16886.5 中规定的琼脂扩散试验方法（琼脂终浓度为不大于 1.5g/L）进行，结果应

无细胞毒性。 
4.5.5 皮肤致敏试验 
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供试液的制备按照 4.5.1 中的规定进行，按照 GB/T16886.10 中规定的方法检验，结果应无皮肤致敏

反应。 
4.5.6 兔眼相容性研究试验 

接触镜与兔眼相容性应良好。 
4.6 微生物要求 

接触镜可采用无菌包装供应和非无菌包装供应。 
接触镜采用非无菌包装供应时，有效期内生物负载应低于 100cfu/片。 
接触镜采用无菌包装供应时，无菌保证水平（SAL）应不大于 10-6。无菌包装应当有足够的防护，在

正常的贮存、运输和处理的条件下，无菌包装打开或毁坏前，应能保持无菌。 
上述要求可按照 GB/T 19973.1 和《中华人民共和国药典》2010 年版二部中规定的方法进行试验。 

4.7 稳定性 
4.7.1 辐射老化试验 

接触镜成品材料在经受紫外线和可见光辐射老化试验后，应能保持稳定性能, 符合4.1、4.3条的要求。 
4.7.2  有效期 

接触镜制造商应进行稳定性试验以确定贮存有效期，并应在小包装上标示。 
4.8 内在质量和表面缺陷 
4.8.1 杂质及表面疵病 

用 7 倍~10 倍放大镜下观察, 接触镜应不存在影响正常使用的内部杂质及表面疵病。材料内部的杂质

有：气泡、条纹、残留物; 表面缺陷有：裂纹、边缘缺口及擦痕、粗糙。 
4.8.2 微孔 

用 7 倍~10 倍放大镜下观察，微孔的前、后面边缘形状应与制造商的描述相符。 
4.8.3 边缘轮廓 

用 7 倍~10 倍放大镜下观察，接触镜的边缘应平滑和光洁，其形状应与制造商所描述的质量特性相

符。 
5 试验方法 

本标准第 4 章中所有的要求，可按附录 A 中所列方法进行检测或试验。附录 A 中未有适合的方法时，

制造商应提供适用的方法。所提供的检测或试验方法应尽可能考虑模拟人眼实际应用，包括处理（如在

标准盐溶液中平衡）。检测方法的再现性，应优于规定允差限的一半。 
6 抽样和检验规则 
6.1 出厂检验 
   出厂检验规则由制造商确定。 
6.2 型式试验 

型式试验分为一般型式试验和特殊型式试验，见表5。 
表５ 型式试验分类 

分类 适用条件 试验条款 

一般型式试验 

连续生产中每年不少于一次 4.2、4.3、4.4、4.8 
注： 
4.2.5、4.4条仅适用于材

料进料批。 

正常生产时，如结构、工艺有较大改变可能影响性能时

停产一年以上再恢复生产时 

特殊型式试验 

首次市场准入注册前 

全部适用的项目 
新材料首次应用前 

技术条件改变时 
贮存期内最终产品中的任何变化 

有迹象表明产品用于人体时会产生副作用 
注：注册检验、市场监督抽查检验项目和检验规则要求按国家法规要求执行。 
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表５中 4.2.2、4.2.3、4.2.4、4.3、4.8条检验项目，其试验样品应从合格成品中随机抽取一批样品,要
求抽样样品的后顶焦度（包括环曲面镜片的柱镜焦度）具有代表性。每批按分段随机抽样。按

GB/T2829-2002的规定进行，采用一次抽样方案，判别水平Ⅱ，RQL(不合格质量水平)为15，推荐采用的

判别数组为n=8［Ac=0，Re=1］。 
其它检验项目的检验按试验所需量抽样, 检验结果应全部合格。 

7 标签、标志和随附资料 
7．1 标签、标志要求 

小包装容器标签上，除第 4 章规定的标称值标志要求外，还至少应有下列标志： 
a) 产品名称和型号； 
b) 批号或生产日期； 
c) 失效期、或有效期和生产日期。 
d) 无菌形式提供的接触镜，应标注 YY 0466.1 规定的符号或 “无菌”字样及灭菌方法； 

7．2 制造商应提供的随附资料 
7．2．1 制造商向患者提供的使用说明书 

制造商应要求验配人员将使用说明书提供给患者。除第4章规定随附资料的标称值外，使用说明书还

应至少包括以下信息： 
a) 主要性能和适用范围，如产品名称和/或材料名、配戴方式、预计使用目的，无菌形式提供的接          

触镜其包装上应标注“无菌”字样及灭菌方法或 YY 0466.1 规定的符号等； 
b) 使用方法及注意事项，如配戴和摘除镜片的指导、推荐的更换期限、对镜片的安全使用所必需的

信息、镜片每天使用过程中要遵守验配人员的指导、回访以及紧急处理程序的提示； 
c) 禁忌：何种类型患者不能配戴、仅限个人使用的说明、可能发生或已知的不良反应和副作用等； 
d) 制造商所推荐的有关镜片清洁，消毒及储藏方法，并指明适用的护理产品和禁止的护理方法。要

改变镜片护理程序需咨询验配人员的指导； 
e) 其他必要说明。 

7．2．2 制造商向视光学专业人员提供的资料 
除第4章规定的随附资料和向患者提供的使用说明书标称值外，还应至少包括以下信息：  

ａ）镜片的材料：包括折射率、透射比、透氧系数或透氧量等包装上未标明的各类标称值； 
ｂ）制造商推荐的验配使用方法、适应症（如近视、远视、散光等屈光不正，圆锥角膜等）、适用

范围（如±20.00D）、镜片的标准适配状态（可用荧光染色图表示）、注意事项，以及有关镜片清洁，消

毒及储藏方法； 

ｃ）若制造商声明有其他附加性能时，应给出详细描述并提供适用的要求和试验方法。 
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附录 A 

（规范性附录） 
硬性接触镜试验方法标准目录 

 
硬性接触镜试验方法标准清单： 
GB/T 5702-2003   光源显色性评价方法 
GB/T 11417.4-201×  眼科光学 接触镜 第 4 部分：试验用标准盐溶液 
GB/T 11417.5-201×  眼科光学 接触镜 第 5 部分：光学性能试验方法 
GB/T 11417.6-201×  眼科光学 接触镜第 6 部分：机械性能试验方法 
GB/T 11417.7-201×  眼科光学 接触镜第 7 部分：理化性能试验方法 
GB/T 11417.8 -201×  眼科光学 接触镜第 8 部分：有效期的确定 
GB/T 11417.9 -201×  眼科光学 接触镜第 9 部分：紫外和可见光辐射老化试验（体外法） 
GB/T 16886.5      医疗器械生物学评价 第 5 部分：体外细胞毒性试验( ISO 10993-5) 
GB/T 16886.10     医疗器械生物学评价 第 10 部分：刺激与迟发型超敏反应试验( ISO10993-10) 
GB/T 16886.11     医疗器械生物学评价 第 11 部分：全身毒性试验(ISO 10993-11) 
GB/T 19973.1      医用器材的灭菌 微生物学方法 第 1 部分 产品上微生物总数的估计 
GB×××××-201×    眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 防腐剂的摄入和释放的测定指南 
GB×××××-201×    眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 兔眼相容性研究试验 

 


