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前  言 

本文件按照 GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

《眼科光学 接触镜》与 GB/T 28538《眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 兔眼相容性研究试验》

和 GB/T 28539《眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 防腐剂摄入和释放的测定》共同构成接触镜系列

国家标准。 

本文件是《眼科光学 接触镜》的第 3 部分。《眼科光学 接触镜》已经发布了以下部分： 

——第 1 部分：词汇、分类和推荐的标记规范； 

——第 2 部分：硬性接触镜； 

——第 3 部分：软性接触镜； 

——第 4 部分：试验用标准盐溶液； 

——第 5 部分：光学性能试验方法； 

——第 6 部分：机械性能试验方法； 

——第 7 部分：理化性能试验方法； 

——第 8 部分：有效期的确定； 

——第 9 部分：紫外和可见光辐射老化试验（体外法）。 

本文件代替 GB 11417.3-2012《眼科光学 接触镜 第 3 部分：软性接触镜》，与 GB 11417.3-2012 相

比，除编辑性修改外主要技术变化如下： 

——修改了“范围”（见 1，2012 年版的 1）； 

——修改了“规范性引用文件”（见 2，2012 年版的 2）； 

——修改了“术语和定义”（见 3，2012 年版的 3）； 

——修改了“总则”（见 4.1，2012 年版的 4.1）； 

——修改了“光学性能”（见 4.2，2012 年版的 4.2）； 

——修改了“几何尺寸”（见 4.3，2012 年版的 4.3）； 

——修改了“材料”（见 4.4，2012 年版的 4.4）； 

——修改了“生物相容性”（见 4.5，2012 年版的 4.5）； 

——修改了“微生物”（见 4.6，2012 年版的 4.6）； 

——修改了“稳定性”（见 4.7，2012 年版的 4.7）； 

本文件参考 ISO 18369《眼科光学 接触镜》系列标准起草，一致程度为非等效。 

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。 
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本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国光学和光子学标准化技术委员会医用光学和仪器分技术委员会

（SAC/TC103/SC1）归口。 

本文件起草单位：浙江省医疗器械检验研究院。 

本文件主要起草人： 

本文件所代替标准的历次版本发布情况为： 

——GB 11417.2-1989； 

——GB 11417.3-2012。 
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引  言 

GB 11417《眼科光学 接触镜》与 GB/T 28538《眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 兔眼相容性研

究试验》和 GB/T 28539《眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 防腐剂摄入和释放的测定》共同构成接

触镜系列国家标准。 

《眼科光学 接触镜》已经发布了以下部分： 

——第 1 部分：词汇、分类和推荐的标记规范； 

——第 2 部分：硬性接触镜； 

——第 3 部分：软性接触镜； 

——第 4 部分：试验用标准盐溶液； 

——第 5 部分：光学性能试验方法； 

——第 6 部分：机械性能试验方法； 

——第 7 部分：理化性能试验方法； 

——第 8 部分：有效期的确定； 

——第 9 部分：紫外和可见光辐射老化试验（体外法）。 

本文件是《眼科光学 接触镜》的第 3 部分, 参考 ISO 18369《眼科光学 接触镜》系列国际标准，

是对 GB 11417.3《眼科光学 接触镜 第 3 部分：软性接触镜》的第一次修订。 
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眼科光学  接触镜  第 3 部分：软性接触镜 

1 范围 

本文件规定了软性接触镜的要求、试验方法、标签、标记和随附文件的要求。 

本文件适用于软性接触镜。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该注日期对应的版本适用于本文件；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。 

GB/T 11417.1 眼科光学 接触镜 第1部分：词汇、分类和推荐的标记规范（GB/T 11417.1-2012, ISO 

18369-1:2006, MOD） 

GB/T 11417.4眼科光学 接触镜 第4部分：试验用标准盐溶液（GB/T 11417.4-2012, ISO 18369-3:2006, 

NEQ） 

GB/T 3978  标准照明体和几何条件 

GB/T 5702  光源显色性评价方法 

GB/T 42062 医疗器械风险管理对医疗器械的应用 

YY/T 0466.1  医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 

3 术语和定义 

GB/T 11417.1界定的术语和定义适用于本文件。 

4 要求 

4.1 总则 

接触镜的安全性和有效性应通过临床前评价和临床评价，包括按照GB/T 42062进行合适的风险分析。 

除下述要求外，若制造商声称有其他附加性能时，应给出详细描述，并提供适用的要求和试验方法。 

试验用盐溶液宜采用符合GB/T 11417.4规定的标准盐溶液，若制造商指定用其他溶液，宜给出所用

溶液的详细描述，如必要，并进行合适的风险分析。 

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，若随附文件和标记中有清晰描述的，下述光学性能

要求可不适用。 
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4.2.2 后顶焦度、柱镜度和柱镜轴位 

接触镜的后顶焦度、处方柱镜度和柱镜轴位（若有）在空气状态下的标称值应在无菌包装容器上标

注，标称值的允差应符合表1的规定。 

表 1 后顶焦度、处方柱镜度和柱镜轴位的要求 

项目名称 允差 

后顶焦度 LF   

LF  ≤10.00 D 0.25 D 

10.00 D <
LF  ≤20.00 D 0.50 D 

LF  >20.00D 1.00 D 

处方柱镜度 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 

注. 不适用于多焦接触镜。 

4.2.3 棱镜度 

按处方设计的接触镜，处方棱镜度、棱镜基底取向在空气状态下的标称值应在无菌包装容器上标注，

处方棱镜度、棱镜基底取向标称值允差及非棱镜度设计的棱镜度残差应符合表2的规定。 

 

表2  棱镜度、棱镜基底取向要求 

项目名称 允差 

棱镜度残差 1) 
LF  ≤6.00D 0.25cm/m 

LF  >6.00D 0.50cm/m 

处方棱镜度 
LF  ≤6.00D 0.25cm/m 

LF  >6.00D 0.50cm/m 

棱镜基底取向 2) 5 

注1. 以光学区几何中心为基淮测量。 

注2. 环曲面镜片的棱镜基底取向基准为顶点镜轴。 
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4.2.4透光性能 

4.2.4.1 总则 

接触镜的可见光区光透射比要求、色觉要求、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，应在随附文件中给出详细描述，并提供适用的要求和试验方法。 

4.2.4.2可见光区要求 

接触镜可见光区光透射比要求和色觉要求应符合： 

a) 模拟使用状态下，在标准照明体D65和A下的光透射比 V 应不小于89%； 

b) 对于光学区着色的接触镜，应分析和评价戴镜后色觉是否满足日常应用。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使用中的空气-镜片-泪液层分界面的

反射光损耗，此时计算用泪液层的折射率取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规定的光源显色性评价方法。 

如果声称光学区着色接触镜或特殊功能的接触镜光透射比有特殊应用目的，而不适用于上述光透射

比和（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。 

4.2.4.3紫外光区要求 

对于紫外吸收接触镜，紫外吸收所属类别“紫外吸收1类”或“紫外吸收2类”（也可为“Class1”或

“Class2”）应在最小销售包装上标注，模拟使用状态下的紫外光谱平均透射比应符合表3的规定。 

表 3  紫外光区要求 

项目名称 要求 

紫外光谱

平均透射

比 UVR  

UVA 段透射比 UVA  
波长范围

315nm~380nm 

紫外吸收1类接触镜 UVA 10.0% 

紫外吸收2类接触镜 UVA 50.0% 

UVB 段透射比 UVB  
波长范围

280nm~315nm 

紫外吸收1类接触镜 UVB 1.0% 

紫外吸收2类接触镜 UVB 5.0% 

4.2.5附加性能 
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对于多焦设计的接触镜，制造商应给出详细描述，并提供适用的要求及试验方法，其后顶焦度光轴

截面分布应符合设计特征。 

对于非球面设计（离心率不为0）的接触镜，制造商应给出详细描述，应在无菌包装容器上标注相

应的离心率，并提供适用的要求及试验方法。 

对于声称具有像差矫正或改良作用的接触镜，制造商应给出详细描述，并提供适用的要求及试验方

法。 

对于具有光辐射防护功能的接触镜，制造商应给出模拟使用状态下的相应光辐射危害降低率的要求

及试验方法。 

4.3 几何尺寸 

4.3.1镜片尺寸 

    接触镜的基弧半径或给定底直径的矢高、总直径标称值应在无菌包装容器上标注，接触镜的中心厚

度应在随附文件中给出，其允差应符合表4的规定。 

表 4  几何尺寸要求单位为 mm 

项目名称 
允差 

含水量＜70% 含水量≥70% 

基弧半径(BC)1)、2) 0.20 mm 0.25 mm 

给定底直径的矢高 1)、3) 0.05 mm 0.07 mm 

总直径 0.20 mm 0.25 mm 

中心厚度 ±0.02mm 或[0.015mm+0.05tc] 

注1.基弧半径或给定底直径的矢高都可用于表征等效基弧半径，由制造商选择之一标注。若为给定底直径的矢高，

制造商应给出测量时所用的底直径。 

注2.若为非球面设计，相应的曲率半径为非球面顶点曲率半径。 

注3.矢高偏差仅适用于描述镜片的后表面时。 

 

项目名称 
允差 

含水量＜70% 含水量≥70% 

基弧半径 1) 、2)   0.20 mm 0.25 mm 

给定底直径的矢高 1)、3) 0.05 mm 0.07 mm 

总直径 0.20 mm 0.25 mm 

中心厚度 
tc ≤ 0.10mm [0.010mm+0.10tc] 

tc > 0.10mm [0.015mm+0.05tc] 

注1.基弧半径或给定底直径的矢高都可用于表征等效球面的后表面曲率，由制造商选择之一标注。若为给定底直径

的矢高，制造商应给出测量时所用的底直径。 

注2.若为非球面设计，相应的曲率半径为非球面顶点曲率半径。 

注3.矢高偏差仅适用于描述镜片的后表面时。 
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4.3.2光学区直径 

接触镜的光学区直径应不小于 7.0mm。如果不能满足该条款要求，制造商应在随附文件中明确说明，

并给出相应的风险警告。 

注： 仅适用于全镜单一着色或不着色接触镜。 

4.4  材料 

4.4.1材料表述 

制造商应指明按GB/T 11417.1的要求对接触镜材料进行分类和标记。 

对着色接触镜应指明所用染料或颜料的名称、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文件中给出，标称值有效位数应与允差有效位数一致，允差为

0.005。 

对于从未使用过的新材料，若上述折射率允差不适用，制造商应提供成品应用的安全性和有效性证

据，包括风险评估。 

4.4.2.2  透氧性能 

接触镜的透氧系数标称值和后顶焦度为-3.00D或典型应用接触镜的透氧量标称值应在随附文件中

给出。透氧系数标称值相对允差应为20%，透氧量标称值相对允差应为-20%，上限不计。 

4.4.2.3 褪色试验 

对增强着色接触镜应进行褪色试验，试验前后镜片颜色应无明显变化。 

4.4.2.4含水量 

接触镜的含水量标称值应在最小销售包装上标注，允差为2%。 

4.4.3材料的化学性能 

4.4.3.1萃取试验 

对接触镜应进行萃取试验，其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，应在随附文件中进行描述。 

注：该条款不适用于无需使用护理产品的接触镜。 

4．5  生物相容性评价 

4.5.1 生物学评价 

对接触镜应进行生物学评价，其结果应表明无生物学危害。 

4.5.2兔眼相容性研究试验 

对于从未使用过的新材料，应进行兔眼相容性研究试验，其结果应表明接触镜与兔眼相容性良好。 

4.6 微生物要求 

接触镜应采用无菌包装供应，无菌保证水平（SAL）应不大于 10-6。无菌包装应有足够的防护作用，
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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，接触镜应能保持无菌。 

4.7 稳定性 

4.7.1辐射老化试验 

除抛弃日期为一个月及以下的接触镜外，应进行紫外和可见光辐射老化试验，试验前后其光学性能

和材料物理性能应符合 4.2、4.4.2 条的要求。 

4.7.2有效期 

对接触镜应进行稳定性试验以确定有效期，有效期应按照6.1要求标注。 

4.8 内在质量和表面缺陷 

4.8.1 杂质及表面疵病 

接触镜在液中放大7倍~10倍时观察, 不应有影响正常使用的任何内含物，如斑点、残留杂物、或晶

枝气泡，以及任何缺陷，如表面的裂纹、破边。 

4.8.2 边缘轮廓 

接触镜的边缘轮廓应与制造商设计给出的形状特征一致。除特殊目的外，边缘周围形状应均匀一致。 

5 试验方法 

本文件第 4 章中所有的要求，可按附录 A 中所列方法进行试验。附录 A 中未有适合的试验方法时，

制造商应提供适用的试验方法。所提供的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），其重复性和再现性（R&R）应不大于规定允差的 30%。 

6 标签、标记和随附文件 

6.1 标签、标记 

6.1.1 无菌包装容器上，除第 4 章规定标注的标称值外，还应至少包括以下信息： 

a) 产品名称和型号； 

b) 批号； 

c) 生产日期，失效日期或有效期； 

6.1.2 最小销售包装上，除第 4 章规定标注的标称值外，还应至少包括以下信息： 

a) 制造商名称、地址及产地； 

b) 产品名称和型号； 

c) 注册证号； 

d) 批号； 

e) 生产日期，失效日期或有效期。 

6.2 随附文件 

随附文件应包括使用说明书和配戴指南。接触镜的最小销售包装中应随附有使用说明书。使用说明

书除第 4 章规定标注的标称值外，还应至少包括以下信息： 

a) 主要性能和适用范围； 

b) 使用方法及注意事项； 
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c) 禁忌事项； 

d) 生产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； 

e) 注明所用镜片包装液类型（也可标注于镜片无菌包装容器上或镜片最小销售包装上）； 

f) 其他必要说明。 
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附 录 A  

（规范性附录） 

软性接触镜试验方法标准目录 

软性接触镜试验方法适用标准如下： 

GB/T 5702 光源显色性评价方法 

GB/T11417.4  眼科光学接触镜第 4 部分：试验用标准盐溶液（GB/T 11417.4-2012, ISO 18369-3:2006, 

NEQ） 

GB/T 11417.5  眼科光学接触镜第 5 部分：光学性能试验方法（GB/T 11417.5-2012, ISO 

18369-3:2006, NEQ） 

GB/T 11417.6  眼科光学接触镜第 6 部分：机械性能试验方法 

GB/T 11417.7  眼科光学接触镜第 7 部分：理化性能试验方法 

GB/T 11417.8  眼科光学接触镜第 8 部分：有效期的确定 

GB/T 11417.9  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/T16886.1 医疗器械生物学评价第 1 部分：风险管理过程中的评价与试验 

GB/T 19973.1   医用器械的灭菌微生物学方法第 1 部分产品上微生物总数的测定 

GB/T 28538    眼科光学接触镜和接触镜护理产品兔眼相容性研究试验 

GB/T 28539    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 

YY/T 0968.1   医用光辐射防护镜 评价方法 第 1 部分：光辐射危害降低程度 

YY/T 0968.2   医用光辐射防护镜 评价方法 第 2 部分：视明觉和色觉 

中华人民共和国药典
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