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智能响应生物微管修复视神经临床应用指南

1 范围

本文件规定了智能响应生物微管修复视神经临床应用的基本原则、应用流程、适应症与禁忌症、疗

效评价与随访、并发症处理。

本文件适用于各级医疗机构中具备相应资质的眼科医师、临床护理人员及相关辅助人员，开展智能

响应生物微管修复视神经的临床诊疗、护理及辅助工作。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

智能响应 intelligent response
指生物材料或相关器械在机体特定生理或病理微环境刺激下，能够感知局部炎症反应、氧化应

激、酸碱度变化、酶解水平、力学改变及细胞行为变化等信号，并通过其材料组成、拓扑结构、界

面特性、力学性能、降解行为或活性成分释放方式的相应调整，产生适应性调控作用的特性。
注：本文件中的“智能响应”主要指智能响应生物微管在视神经损伤修复过程中，对损伤局部微环境变化进行

感知并作出适应性调节的能力。其响应作用可表现为炎症调控、细胞黏附与迁移调节、轴突导向支持、细胞外基质

重塑促进以及活性成分按需释放等。

3.2

生物微管 biological microtubule
指用于视神经修复的管状生物材料支架，具有一定的生物相容性、组织相容性、力学支撑性、

可降解性及轴突导向性，可为受损视神经局部提供细胞黏附、迁移、生长及微环境调控所需的三维

空间和结构基础。
注：本文件中的“生物微管”特指用于植入视神经损伤部位、辅助视神经结构重建与功能修复的管状组织工程

材料，不包括细胞骨架中的天然微管结构。

3.3

视神经修复 optic nerve repair
指通过手术、植入材料、生物活性因子、细胞治疗或其他综合干预手段，对受损视神经的局部

结构、微环境稳态、轴突连续性及相关视觉功能进行保护、重建或恢复的过程。
注：本文件中的“视神经修复”主要指借助智能响应生物微管改善视神经损伤局部微环境，促进轴突存活、导

向生长及功能恢复的临床干预过程。

3.4

视神经损伤局部微环境 local microenvironment of optic nerve injury
指视神经损伤区域内由神经元、胶质细胞、血管相关成分、细胞外基质、炎症介质、代谢状态、

氧化还原状态及局部力学条件等共同构成的局部生物学环境。



T/CEATEC XXX—2026

2

注：视神经损伤后，局部微环境常表现为炎症激活、缺血缺氧、氧化应激增强、细胞外基质失衡、胶质细胞反

应性改变及轴突再生抑制等特征，是影响修复效果的重要因素。

3.5

微环境重塑 microenvironment remodeling
指通过材料、细胞、药物或其他干预方式，对损伤局部炎症状态、细胞外基质组成、细胞间相

互作用、代谢状态及力学环境等进行调节，从而使其由不利于组织修复的状态转变为有利于组织修

复的过程。
注：在视神经修复中，微环境重塑是实现轴突再生、胶质稳态恢复和功能改善的重要基础。

3.6

轴突再生 axonal regeneration
指受损神经元轴突在适宜微环境和支持条件下，重新萌发、延伸并向靶组织方向生长的生物学

过程。
注：本文件中的轴突再生主要指视网膜神经节细胞轴突在智能响应生物微管导向和局部微环境改善条件下的存

活、延伸和定向生长。

3.7

生物相容性 biocompatibility
指材料或器械与机体接触后，在特定应用条件下能够产生适当宿主反应，而不引起不可接受的

局部或全身不良效应的能力。
注：智能响应生物微管的生物相容性评价通常包括细胞毒性、刺激性、致敏性、植入反应及降解产物安全性等

方面。

3.8

疗效评价 efficacy evaluation
指通过视觉功能检查、影像学评估、电生理检测、安全性观察及患者主观获益等指标，对智能

响应生物微管修复视神经后的临床效果进行综合判断的过程。
注：疗效评价不宜仅依赖单一指标，应结合结构修复、功能恢复及不良事件情况进行综合分析。

3.9

随访 follow-up
指在智能响应生物微管植入后，按照预定时间和内容对患者进行持续观察、检查、记录和评估

的过程。
注：随访内容通常包括视力、视野、OCT、VEP、眼底影像、安全性指标及并发症发生情况等。

3.10

不良事件 adverse event
指在智能响应生物微管临床应用过程中或应用后发生的，与治疗相关或可能相关的任何不利医

学事件，包括但不限于感染、炎症反应、出血、植入物移位、视功能恶化及其他局部或全身异常反

应。
注：不良事件是否与植入材料、手术操作或患者基础疾病相关，应结合临床表现、检查结果及随访资料进行综

合判断。

4 基本原则

4.1 总则

智能响应生物微管修复视神经的临床应用，应以改善视神经损伤局部微环境、促进轴突保护与

再生、提高视觉功能恢复可能性为目标，遵循安全、规范、个体化和可评价的原则，确保技术实施

的科学性、可控性和临床可推广性。

4.2 安全优先原则
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智能响应生物微管修复视神经属于植入性临床干预技术，其应用应始终以患者安全为首要前提。

临床实施前应充分评估患者全身状况、眼部局部条件、手术耐受性及潜在并发症风险，严格掌握适

应症和禁忌症。所使用的生物微管及相关辅助材料应符合国家有关医疗器械、生物材料、生物安全

性及灭菌管理的相关要求，不应使用来源不明、质量不可控或超过有效期的产品。

4.3 规范应用原则

开展智能响应生物微管修复视神经的医疗机构应具备相应的诊疗资质、手术条件、院感防控能

力和围手术期管理能力。技术实施应建立标准化操作流程，包括患者筛选、术前评估、知情同意、

术中植入、术后观察、并发症处理和长期随访等环节。临床操作、护理记录、影像资料、电生理资

料及不良事件信息均应真实、完整、可追溯。

4.4 个体化治疗原则

视神经损伤的病因、病程、损伤部位、损伤程度、残余神经功能及合并症情况存在明显个体差

异。智能响应生物微管的临床应用应根据患者的病理类型、结构损伤特点、功能保留情况和手术可

行性，制定个体化治疗方案。对于不同病程阶段、不同病因类型及不同微环境损伤特征的患者，应

综合考虑植入时机、植入范围、辅助治疗措施和随访频次。

4.5 微环境重建原则

智能响应生物微管修复视神经的临床应用不应仅局限于机械支撑或组织填充，还应重视其对视

神经损伤局部微环境的干预作用。治疗过程中应关注局部炎症反应、氧化应激状态、细胞外基质紊

乱、胶质细胞异常活化、缺血缺氧及瘢痕化等因素，通过材料本身的结构和功能特性，促进局部环

境由不利于再生的状态向有利于神经保护和轴突导向再生的状态转变。

4.6 结构修复与功能恢复并重原则

智能响应生物微管修复视神经的临床目标应包括局部组织结构重建和视觉功能恢复两个方面。

技术实施中既应关注植入部位的稳定性、组织相容性和局部解剖连续性，也应关注患者视力、视野、

视觉传导功能及主观视觉获益的改善情况。疗效评价不应单纯依据影像学或解剖学变化，而应综合

结构、功能和安全性结果进行判断。

4.7 最小损伤原则

在符合手术目的的前提下，临床实施应尽量减少对残余视神经组织、周围血供结构、眼眶内容

物及邻近重要解剖区域的附加损伤。术中应在充分暴露病灶和清晰辨认组织层次的基础上精准操作，

避免不必要的牵拉、压迫、热损伤和出血。对于存在脑脊液漏、局部粘连、组织脆弱或损伤范围复

杂的病例，应采取更为谨慎的处理策略。

4.8 多学科协作原则

智能响应生物微管修复视神经的临床应用具有较强的交叉学科属性，应由具备相应经验的眼科

医师主导，并根据需要联合麻醉科、影像科、神经外科、病理科、护理团队及康复团队共同参与。

对于病情复杂、损伤范围广、既往治疗史复杂或合并全身基础疾病的患者，宜通过多学科会诊方式

评估适用性和手术方案，以提高手术安全性和疗效一致性。

4.9 知情同意与伦理合规原则

在实施智能响应生物微管修复视神经前，应充分履行知情同意程序，以患者或其法定代理人能

够理解的方式，说明治疗目的、实施方法、可能获益、潜在风险、替代治疗方案、预后不确定性及

随访要求。涉及创新医疗技术、探索性临床应用或临床研究的，应按照国家有关规定履行伦理审查

和技术准入程序，未经批准不得擅自实施。

4.10 全程管理原则

智能响应生物微管修复视神经的临床应用应贯穿术前、术中、术后和随访全过程管理。术前应

重视基础状态评估和风险预判，术中应重视标准化植入和即时风险控制，术后应重视感染监测、炎
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症评估、视觉功能观察及必要的辅助治疗。对可能影响疗效和安全性的关键环节应建立预警机制和

处置流程，形成闭环管理。

4.11 客观评价原则

疗效与安全性评价应采用客观、规范、可重复的方法进行，宜结合最佳矫正视力、视野、OCT、

眼底影像、视觉电生理、影像学检查及患者主观症状变化进行综合判断。应尽量采用统一的评价时

间点、评价工具和记录方式，以提高不同病例间、不同阶段间结果的可比性。对于临床获益不明确

的病例，应结合长期随访结果审慎判断。

4.12 随访与持续改进原则

医疗机构应建立规范的随访制度和病例数据库，对患者术后恢复过程、不良事件发生情况、并

发症处理结果及远期疗效进行连续跟踪。对临床应用中发现的问题，应及时总结分析，不断优化患

者筛选标准、手术方式、围手术期管理措施和疗效评价体系，推动智能响应生物微管修复视神经技

术持续完善和规范发展。

5 应用流程

5.1 总则

智能响应生物微管修复视神经的临床应用流程应包括患者筛选、术前评估、术前准备、手术实

施、术后管理和随访管理等环节。各环节之间应衔接有序、记录完整、责任明确，确保技术实施的

安全性、规范性和可追溯性。

5.2 患者筛选

5.2.1 初步筛查评估

拟接受智能响应生物微管修复视神经的患者，应首先完成病史采集、专科查体及必要的辅助检

查，明确视神经损伤的病因、部位、范围、病程及功能受损程度。筛选时应重点判断患者是否存在

明确的视神经局部损伤基础、是否具有通过局部微环境干预改善结构和功能的可能性，以及是否具

备接受植入手术和长期随访的条件。

5.2.2 筛选内容

患者筛选内容宜包括以下方面：

a）既往病史：包括外伤史、缺血性病变史、炎症性病变史、眼部手术史及全身基础疾病情况；

b）现病史：包括视力下降发生时间、进展速度、伴随症状、既往治疗方式及疗效；

c）眼部情况：包括患眼和对侧眼视功能状态、前后节情况、眼压、眼底状况及是否存在活动

性炎症或感染；

d）全身情况：包括凝血功能、感染状态、心肺功能、麻醉风险及是否存在影响手术耐受性或

术后恢复的系统性疾病。

5.2.3 筛查结果处置

经初步评估后，符合适应症且无明确禁忌症者，可进入术前评估阶段；对存在较高风险或预期

获益不明确者，宜组织多学科讨论后决定是否实施。

5.3 术前评估

5.3.1 术前评估原则

术前评估应围绕视神经损伤程度、局部解剖条件、残余视觉功能、植入可行性和围手术期风险

开展。评估结果应作为是否实施植入、选择手术路径、确定植入范围和制定围手术期管理方案的重

要依据。

5.3.2 术前评估内容

术前评估宜包括以下内容：

a）视觉功能评估：包括裸眼视力、最佳矫正视力、光感、光定位、色觉、对比敏感度及必要

时的低视力功能评估；
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b）视野功能评估：有条件时宜采用自动视野、动态视野或微视野检查评价残余视觉范围和缺

损分布；

c）眼部影像学评估：包括眼底照相、OCT、必要时 OCTA，以了解视网膜神经纤维层、神经节细

胞复合体及相关结构改变；

d）视觉传导功能评估：包括视觉诱发电位等检查，用于判断视路传导功能保留情况；

e）眶内及视神经影像评估：包括眼眶 CT、MRI 或其他适宜影像学检查，以明确视神经损伤部

位、连续性、受压情况、周围组织关系及手术入路可行性；

f）实验室检查：包括血常规、尿常规、凝血功能、肝肾功能、血糖、感染指标及其他与手术

安全相关的检查项目；

g）麻醉与全身评估：包括麻醉耐受性评估、合并症控制情况评估及围手术期风险分层。

5.3.3 特殊病例评估

对于拟实施创新性临床应用或处于临床研究阶段的病例，术前评估内容还宜包括基线量表、影

像资料留存、标准化摄影记录及伦理相关文书核查。

5.4 术前准备

在确定患者符合应用条件后，应完成术前准备工作。术前准备应覆盖患者教育、知情同意、手

术方案制定、器械材料核对和围手术期用药安排等方面，宜包括以下内容：

a）向患者及其法定代理人充分说明治疗目的、手术方式、可能获益、潜在风险、替代方案、

预后不确定性及随访要求，并签署知情同意书；

b）完成病例讨论，必要时开展多学科会诊，对复杂病例形成统一的治疗意见；

c）根据影像学和临床评估结果，制定个体化手术方案，包括手术路径、病灶处理范围、生物

微管植入部位、植入方式及术中可能需要采取的辅助措施；

d）核对智能响应生物微管及相关辅助材料的名称、规格、批号、有效期、灭菌状态、储存条

件及使用要求，确保来源合法、包装完整、质量可追溯；

e）准备手术器械、显微操作设备、止血材料、组织黏附或封闭材料及必要的应急处置物品；

f）根据患者情况制定围手术期用药方案，包括抗感染、抗炎、止血、镇痛及其他支持治疗方

案；

g）术前应再次确认术眼、手术部位、患者身份及相关检查资料的一致性，避免差错发生。

5.5 手术实施

5.5.1 基本要求

手术实施应由具备相应显微眼科、眼眶外科或相关神经眼科手术经验，并经过专项培训的医师

完成。手术过程中应在充分暴露病变区域、保护周围重要解剖结构和维持术野清晰的前提下，将智

能响应生物微管精准置入目标区域，并尽可能减少对残余视神经组织及周围组织的附加损伤。

5.5.2 操作流程

手术实施一般包括以下步骤：

a）建立适宜手术入路，充分显露病变区域和目标植入区域；

b）识别视神经及其周围重要结构，必要时解除局部压迫、清除坏变或失活组织，并保留具有

潜在修复价值的残余组织；

c）根据损伤范围和结构条件，对植入区域进行适度整理，使其符合生物微管植入要求；

d）将智能响应生物微管按照预定方向和位置植入目标区域，保证其与局部组织的贴合性、稳

定性及导向性；

e）必要时采用适宜的固定、支撑、封闭或黏附措施，以维持植入物稳定并降低脑脊液漏、组

织分离或移位风险；

f）检查植入区域局部张力、出血、压迫和周围组织完整性，确认无明显异常后完成关闭。

5.5.3 术中注意事项

手术过程中应重点关注以下事项：

a）避免对残余视神经轴突和供血结构造成进一步牵拉、挤压或切割损伤；

b）避免过度清除组织，防止扩大损伤范围；
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c）控制术中出血，保持术野清晰；

d）确保生物微管植入方向正确、位置准确、稳定可靠；

e）对于术中发现的脑脊液漏、眶尖区高风险出血、异常粘连或结构变异，应及时采取针对性

处置措施。

5.6 术中记录

术中应形成完整记录，包括手术方式、植入路径、植入部位、生物微管规格、数量、批号、辅

助材料使用情况、术中发现、即时并发症及处理措施等。必要时宜留存术中影像或照片资料，用于

术后评价和质量追踪。

5.7 术后管理

5.7.1 术后管理总则

术后管理是保证植入安全、促进组织恢复和早期识别并发症的重要环节。术后应根据患者具体

情况开展生命体征监测、眼部局部观察、感染预防、疼痛管理及初步视觉功能评估。

5.7.2 术后管理内容

术后管理宜包括以下内容：

a）观察生命体征、意识状态及全身一般情况；

b）监测患眼疼痛、眼球运动、眼睑肿胀、结膜充血、创口渗血渗液及其他局部反应；

c）监测视力、光感、瞳孔反应及必要时眼压变化，警惕视功能进一步恶化；

d）根据医嘱给予抗感染、抗炎、镇痛、止血、降眼压或神经营养等治疗；

e）对存在脑脊液漏、明显眼眶肿胀、持续出血、发热或感染征象者，及时完善检查并处理；

f）指导患者避免剧烈咳嗽、用力擤鼻、剧烈运动或其他可能增加局部压力和影响植入稳定性

的行为。

5.7.3 术后出院原则

对术后恢复平稳者，可按计划出院并进入门诊随访；对存在异常反应或并发症风险较高者，应

适当延长住院观察时间。

5.8 出院指导

5.8.1 患者出院前应接受规范化指导。指导内容宜包括术后用药方法、眼部清洁与保护、生活方式

注意事项、复诊时间、异常症状识别及就医指征等。

5.8.1 应告知患者如出现视力突然下降、剧烈疼痛、持续发热、伤口渗液、明显眼球突出或其他异

常情况，应及时返院就诊。

5.9 随访管理

5.9.1 随访流程及时限

智能响应生物微管修复视神经后应建立标准化随访流程，以动态评估植入安全性、结构修复情

况、视觉功能变化及远期疗效：

a）随访应做到时间相对固定、项目相对统一、记录完整连续；

b）随访时间宜为术后 1 周、1 个月、3 个月、6 个月和 12 个月；

c）必要时可根据患者病情、治疗目的和风险情况增加随访频次，并延长至 24 个月或更长时间。

5.9.2 随访内容

随访内容宜包括以下方面：

a）视觉功能评估：包括视力、光感、色觉、视野及患者主观视觉改善情况；

b）结构评估：包括眼底检查、眼底照相、OCT 及必要时其他影像学检查；

c）视觉传导功能评估：包括视觉诱发电位等检查；

d）安全性评估：包括局部炎症、感染、植入物稳定性、排异反应、眼压异常及其他不良事件

监测。

5.9.3 随访资料管理

必要时应记录患者日常视觉能力、生活质量变化及康复需求。对于处于临床研究阶段或接受新

型工艺产品植入的患者，随访资料宜纳入专门数据库管理，用于疗效分析、风险评估和持续改进。
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5.10 资料管理与质量控制

5.10.1 资料管理

在应用流程各环节中形成的病史资料、检查结果、知情同意文件、手术记录、护理记录、影像

资料、随访记录及不良事件报告等，应统一归档保存，确保真实、完整、可追溯。

5.10.2 质量控制

医疗机构应建立质量控制机制，定期对患者筛选、手术实施、并发症处理和随访执行情况进行

复核，以持续提升智能响应生物微管修复视神经临床应用的规范化水平。

6 适应症与禁忌症

6.1 总则

智能响应生物微管修复视神经的临床应用，应严格依据患者病因、病程、损伤部位、结构完整

性、残余视觉功能及全身状况进行综合判断。适应症把握应坚持审慎原则，既要考虑潜在获益，也

要充分评估植入风险和预后不确定性。

6.2 适应症

6.2.1 适用情况

智能响应生物微管修复视神经可考虑用于存在明确视神经局部损伤基础，并具有通过局部微环

境重建、结构支持和轴突导向促进修复可能性的患者。适用情况宜包括以下类型：

a）外伤性视神经损伤患者，尤其是经临床及影像学评估提示视神经存在局部连续性受损、压

迫、缺损、瘢痕性阻断或损伤微环境明显恶化者；

b）视神经损伤后经常规药物治疗、减压治疗或其他保守治疗效果不佳，且仍保留一定结构修

复基础和功能恢复潜力者；

c）经眼眶 CT、MRI 或其他影像学检查提示视神经局部病变范围相对明确，具备实施局部植入

操作可行性的患者；

d）存在视神经局部微环境严重紊乱，如持续性炎症反应、局部瘢痕化、组织塌陷、支持结构

缺失或轴突再生受阻，并经评估认为可能从智能响应生物微管植入中获益者；

e）部分缺血性、压迫性或其他非完全离断性视神经损伤患者，经多学科评估认为在明确风险

可控的前提下，可尝试采用该技术进行局部修复干预者；

f）具备手术耐受条件，能够理解治疗目标、潜在风险及预后不确定性，并愿意接受规范随访

管理的患者。

6.2.2 研究病例适用要求

对于临床研究阶段、探索性应用阶段或新型工艺产品应用阶段的病例，应在符合伦理和技术准

入要求的前提下，优先选择病变相对明确、依从性良好、可完成长期随访的患者。

6.3 慎用情况

存在下列情况之一者，应结合患者实际情况、手术难度、预期获益和潜在风险进行充分评估，

审慎决定是否实施智能响应生物微管修复视神经：

a）病程较长，视神经萎缩明显，影像学和功能学提示残余修复潜力有限者；

b）严重眼眶外伤后局部解剖结构紊乱显著，植入路径不清晰或术中风险较高者；

c）既往接受过多次眼眶、视神经或颅底相关手术，局部瘢痕粘连严重者；

d）合并青光眼晚期、严重视网膜疾病、黄斑病变或其他可能显著影响视觉预后的眼病者；

e）存在未完全控制的糖尿病、高血压、免疫系统疾病、凝血功能轻中度异常或其他可能增加

手术和愈合风险的全身性疾病者；

f）存在材料相关过敏史、免疫反应高风险状态或既往有植入性生物材料明显不良反应史者；

g）高龄、全身衰弱或麻醉风险较高，但经综合评估仍可能获益者；

h）依从性较差、难以完成术后规范用药和长期随访者。
注：对于上述患者，如拟实施该技术，宜进行多学科讨论，并在术前向患者及家属充分说明风险、获益和不确

定性。
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6.4 禁忌症

存在下列情况之一者，不宜实施智能响应生物微管修复视神经：

a）全身或局部存在活动性感染，且未得到有效控制者；

b）患眼或眶内存在进行性化脓性炎症、严重组织坏死或污染风险显著升高者；

c）明确存在恶性肿瘤侵犯视神经、眶尖区或邻近重要组织结构者；

d）严重凝血功能障碍且经纠正后仍不能满足手术要求者；

e）严重心、肺、肝、肾等重要脏器功能不全，无法耐受手术或麻醉者；

f）视神经完全不可逆萎缩，且经综合评估认为无结构修复基础和功能恢复可能者；

g）存在严重精神障碍、意识障碍或其他情况，导致无法配合治疗和随访，且无合适监护支持

者；

h）对拟植入材料或相关辅助材料存在明确禁忌或已知严重过敏反应者；

i）患者或其法定代理人不同意接受该治疗，或无法完成知情同意程序者；

j）未经伦理审批或技术准入许可而开展的探索性或研究性应用情形。

6.5 适应症与禁忌症动态评估要求

6.5.1 动态评估

智能响应生物微管修复视神经的适应症和禁忌症判断不应局限于单一时间点，应结合患者病情

变化、影像学进展、视功能演变及全身状态变化进行动态评估。对初次评估不宜立即实施者，可在

病情稳定、感染控制、全身状况改善或进一步检查明确后重新评估。

6.5.2 临界病例评估要点

对于处于适应症边界范围内的患者，应特别重视以下因素：

a）局部病变是否仍具有可修复性；

b）残余视觉功能是否具有保留和改善基础；

c）手术入路是否安全可行；

d）植入后是否能够获得稳定的局部环境和有效随访；

e）整体获益是否大于潜在风险。

6.6 特殊说明

6.6.1 智能响应生物微管修复视神经目前主要适用于具有明确局部结构损伤和微环境重建需求的

病例。

6.6.2 对于单纯功能性视力下降、病因不明确的视神经病变或缺乏明确结构基础的病例，不宜盲目

采用该技术。

6.6.3 对于儿童、极高龄患者、双眼重度损伤患者及复杂全身疾病患者，宜在严格评估基础上个体

化决策，并根据需要完善伦理审查和专家论证程序。

7 疗效评价与随访

7.1 总则

智能响应生物微管修复视神经后的疗效评价与随访，应围绕安全性、结构修复情况、视觉功能

改善情况及远期稳定性进行综合判断。评价过程应遵循客观、规范、连续和可追溯的原则，不应仅

依据单一指标作出疗效结论。

7.2 疗效评价原则

7.2.1 疗效评价应结合患者术前基线资料和术后各时间点检查结果，对视神经局部结构变化、视觉

功能变化和相关不良反应进行综合分析。评价时应尽量采用统一的检查方法、评价标准和记录格式，

以提高不同时间点结果的可比性。

7.2.2 疗效评价应同时重视近期疗效和远期疗效。近期疗效主要反映植入后局部反应、早期安全性

和初步功能变化；远期疗效主要反映植入区域稳定性、组织修复持续性、视功能维持情况及延迟性

并发症发生情况。
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7.2.3 对于疗效不明确或变化波动较大的患者，应结合连续随访结果进行动态判断，避免在单次检

查基础上作出绝对性结论。

7.3 疗效评价内容

疗效评价宜包括视觉功能评价、结构评价、视觉传导功能评价、安全性评价及患者主观获益评

价等方面。

7.4 视觉功能评价

7.4.1 视觉功能评价宜包括裸眼视力、最佳矫正视力、光感、光定位、色觉、对比敏感度、视野范

围及必要时低视力相关功能评估。对视觉功能改善的判断应结合术前基线和术后同类检查结果进行

分析。

7.4.2 对于重度视力损伤患者，应特别记录光感、光定位和视野感知范围变化；对于具备较好残余

视功能的患者，应尽量采用标准化量表或仪器进行定量评价。

7.5 结构评价

7.5.1 结构评价宜包括裂隙灯检查、眼底检查、眼底照相、OCT 及必要时 OCTA 等。

7.5.2 评价内容主要包括视网膜神经纤维层厚度、神经节细胞复合体变化、视盘形态变化、眼底出

血或渗出情况以及其他与视神经修复相关的结构学表现。

7.5.3 必要时可结合眼眶 CT、MRI 或其他影像学检查，评价视神经局部连续性、植入区域稳定性、

周围组织关系及是否存在局部占位、压迫、移位或异常反应。

7.6 视觉传导功能评价

7.6.1 视觉传导功能评价宜采用视觉诱发电位等方法，必要时可结合其他电生理检查进行综合分析。

7.6.2 评价内容包括潜伏期、波幅及其变化趋势，用于反映视路传导功能恢复情况。

7.6.3 如条件允许，可联合 ERG 等检查，从视网膜功能与视路传导两个层面综合判断修复效果。

7.7 安全性评价

7.7.1 安全性评价应贯穿整个随访过程。评价内容宜包括局部炎症反应、感染征象、出血、眼压异

常、植入物移位、排异反应、脑脊液漏、视功能进一步恶化及其他与材料或手术相关的不良事件。

7.7.2 对出现异常反应的患者，应及时完善检查并作出处理，同时记录异常发生时间、严重程度、

处理经过和转归情况。

7.8 患者主观获益评价

7.8.1 患者主观获益评价宜包括视物清晰度改善、自主活动视觉能力变化、阅读能力、定向能力、

生活便利程度及术后不适感等内容，必要时可采用视觉相关生活质量量表进行辅助评价。

7.8.2 主观获益评价可作为客观检查结果的重要补充，但不应替代结构和功能性检查。

7.9 疗效判定建议

疗效判定宜根据视觉功能变化、结构学修复表现、电生理变化及安全性结果进行综合分级：

a）显效：术后视觉功能明显改善，或原有残余视觉功能得到明显增强；同时影像学或电生理

检查提示视神经相关结构或传导功能有明确改善，且无严重并发症发生；

b）有效：术后视觉功能较术前有一定改善，或虽无明显提高但病情稳定、未继续恶化；影像

学、电生理或其他检查提示存在一定修复趋势，且未发生影响预后的严重不良事件；

c）无效：术后视觉功能无明显改善，影像学及电生理检查未见明确修复证据，且病情总体未

明显恶化；

d）恶化：术后视觉功能进一步下降，或出现严重并发症、结构损伤加重、持续异常炎症反应

或其他明显不利于预后的情况。
注：对于疗效等级的判断，应由具备相应资质和经验的医师结合完整资料作出，并在必要时经多学科讨论后确

定。

7.10 随访时间
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7.10.1 建议术后于 1 周、1 个月、3 个月、6 个月和 12 个月进行常规随访，必要时可根据患者病情

变化、手术情况、材料类型及不良反应风险增加随访频次。

7.10.2 对于处于临床研究阶段、采用新型工艺产品、合并高风险因素或术后恢复不稳定的患者，

宜适当延长随访周期，并根据需要进行 24 个月及以上的长期随访。

7.11 随访内容

随访内容宜包括以下方面：

a）术后 1 周随访宜重点观察切口情况、局部炎症反应、疼痛情况、感染征象、眼压变化及早

期视功能变化；

b）术后 1 个月随访宜重点评价局部恢复情况、植入稳定性、初步视觉功能变化及是否存在迟

发性炎症或异常反应；

c）术后 3 个月随访宜重点评价结构修复趋势、视觉功能改善程度、电生理变化及患者主观获

益情况；

d）术后 6 个月随访宜重点评价疗效稳定性、局部结构持续改善情况及中期安全性；

e）术后 12 个月及以后随访宜重点评价远期疗效维持情况、迟发性并发症发生情况及整体功能

预后。
注：每次随访均宜记录视觉功能、眼部检查结果、影像学资料、必要的电生理检查结果、用药情况、不良事件

情况及患者主观感受。

7.12 随访记录要求

7.12.1 随访记录应真实、完整、清晰、规范，宜采用统一随访表格或电子数据库管理。

7.12.2 记录内容至少应包括患者基本信息、手术日期、植入材料信息、各时间点检查结果、不良

事件及处理情况、疗效判断和后续建议。

7.12.3 影像资料、电生理资料和关键检查报告应妥善保存，必要时进行长期归档管理。对于失访

患者，应尽可能记录失访原因，并保留联系和追踪情况。

7.13 特殊情况处理

7.13.1 对术后出现感染、明显炎症反应、植入物移位、视力突然下降、持续疼痛、眼压异常或其

他疑似并发症的患者，应立即启动加密随访或返院评估机制，不应仅按常规时间点随访。

7.13.2 对于疗效不理想但无明显严重并发症的患者，应结合病程进展、检查结果和生活质量变化，

综合评估是否需要延长观察、追加辅助治疗或进行再次干预。

7.14 资料管理与持续改进

7.14.1 医疗机构应建立疗效评价和随访资料管理制度，定期汇总分析智能响应生物微管修复视神

经的临床应用结果。

7.14.2 通过对疗效数据、不良事件、并发症处理结果和长期预后的系统分析，不断优化患者筛选

标准、围手术期管理措施和疗效评价体系，持续提高技术应用的规范化水平。

8 并发症处理

8.1 总则

智能响应生物微管修复视神经属于植入性临床干预技术，围手术期及随访期均可能出现与手术

操作、植入材料、局部微环境变化及患者基础疾病相关的并发症。并发症处理应遵循早发现、早评

估、早干预和全过程记录的原则，最大限度降低对视功能恢复和患者安全的不利影响。

8.2 并发症处理总原则

8.2.1 医疗机构应建立并发症预警、识别、报告、处置和随访机制，对术中、术后早期及远期可能

出现的异常情况进行连续监测。

8.2.2 对已发生并发症的患者，应结合症状体征、影像学检查、实验室检查及电生理评估结果，及

时判断其性质、严重程度及与植入材料或手术的相关性，并采取针对性处理措施。
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8.2.3 并发症处理过程中，应完整记录发生时间、临床表现、检查结果、处置措施、治疗反应和最

终转归。

8.2.4 对严重并发症、可疑器械相关不良事件及需要再次手术处理的情况，应按有关规定及时上报

并组织病例讨论。

8.3 感染处理

8.3.1 临床表现

感染是植入性治疗中需要重点防范的并发症之一，可表现为局部红肿、疼痛加重、分泌物增多、

发热、炎症指标升高或影像学提示局部感染性改变。对疑似感染者，应立即进行临床评估，并根据

需要完善血常规、C 反应蛋白、降钙素原、病原学培养及影像学检查。

8.3.2 处置原则

对轻度局部感染者，可在严密观察基础上给予经验性或针对性抗感染治疗，并加强局部护理。

对感染进展较快、伴明显全身症状、局部脓肿形成或植入物周围感染难以控制者，应及时组织多学

科会诊，必要时进行清创、引流或取出植入物处理。

8.4 炎症反应与免疫排斥处理

8.4.1 临床表现

术后局部炎症反应可表现为眼眶疼痛、组织肿胀、结膜充血、局部压痛、影像学提示植入区反

应性改变等。应首先区分生理性术后反应、感染性炎症和材料相关异常免疫反应。

8.4.2 处置原则

应按下列规定进行：

a）对轻中度炎症反应者，可根据临床情况给予抗炎、抗水肿及对症支持治疗，并密切复查视

功能和局部影像学变化；

b）对持续加重、反复发作或怀疑存在材料相关排斥反应者，应综合判断植入物稳定性和组织

耐受情况，必要时考虑局部处置或取出植入物；

c）对于伴全身过敏反应者，应立即进行抗过敏和生命支持处理。

8.5 出血与血肿处理

8.5.1 临床表现

术中或术后可发生局部出血或血肿形成，表现为患眼疼痛、眼睑肿胀、眼球突出、视力下降、

眼球运动受限或眼眶压升高。发现疑似出血或血肿时，应立即评估病情严重程度，并根据需要行眼

部检查和影像学检查。

8.5.2 处置原则

对少量、局限性出血且病情稳定者，可在严密观察下给予止血、降压、消肿等保守治疗。对进

行性出血、血肿压迫视神经或伴明显视功能恶化者，应及时采取减压、清除血肿、止血或再次手术

等措施，避免造成继发性损伤。

8.6 脑脊液漏处理

8.6.1 临床表现

在涉及视神经鞘周围操作、眶尖区操作或邻近颅底区域操作时，可能发生脑脊液漏。临床上可

表现为创口持续渗液、鼻漏、低颅压相关症状或影像学提示相关改变。

8.6.2 处置原则

对疑似脑脊液漏者，应立即限制增加颅内压的行为，保持安静卧床，必要时进行局部加压和伤

口处理，并尽快完善相关检查。对少量、短期可控的漏液可先行保守处理；对持续漏液、伴感染风

险升高或保守治疗无效者，应及时请神经外科或相关专科会诊，必要时行修补手术。

8.7 植入物移位或固定不良处理

8.7.1 植入物异常表现

植入物移位、位置偏离或固定不良可影响局部结构稳定和修复效果，严重时可加重局部压迫或

诱发炎症反应。疑似植入物移位时，应结合患者症状、体征及影像学检查进行判断。
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8.7.2 处置原则

对轻度移位且无明显临床症状、无压迫表现者，可在严密随访下观察。对伴持续疼痛、压迫症

状、视功能恶化、局部反复炎症或明显结构异常者，应根据情况进行再次手术调整、重新固定或取

出处理。

8.8 眼压异常处理

8.8.1 异常成因

术后可出现眼压升高或降低，可能与炎症反应、出血、房水动力改变、局部组织水肿或其他继

发因素有关。出现眼压异常时，应结合患眼症状、视神经状态及前后节检查结果进行原因分析。

8.8.2 处置原则

对眼压升高者，应根据程度给予降眼压药物治疗，并处理诱发因素；对眼压明显升高并影响视

功能者，应及时加强干预。对眼压降低者，应警惕渗漏、创口问题或其他导致眼球低张的原因，并

给予相应处理。

8.9 视功能进一步下降处理

8.9.1 恶化诱因

术后视力、光感、视野或视觉传导功能进一步下降，是需要高度重视的严重情况。其原因可能

包括术中附加损伤、局部出血压迫、炎症反应、感染、缺血、植入物位置异常或原发疾病进展等。

8.9.2 处置原则

一旦出现视功能明显恶化，应立即进行专科评估，尽快完善视力、瞳孔反应、眼底、OCT、影

像学及必要的电生理检查。应根据原因采取针对性处理措施，如减压、止血、抗炎、抗感染、调整

植入物位置或其他支持治疗。对短时间内快速恶化者，应启动紧急处置流程。

8.10 伤口愈合不良处理

8.10.1 切口异常表现

术后切口可出现延迟愈合、渗液、裂开或局部组织坏死等问题。对伤口异常者，应加强局部护

理，评估是否存在感染、张力过大、血供不足或全身愈合能力差等因素。

8.10.2 处置原则

对轻度愈合不良者，可通过换药、减张、改善营养及控制基础疾病等措施促进恢复。对伤口裂

开明显、伴感染或深部组织暴露者，应及时清创、修补或采取其他外科处理措施。

8.11 疼痛及局部不适处理

术后局部疼痛、异物感、压迫感或眼球运动不适较为常见：

a）对一般性术后不适，可给予镇痛、消肿及对症支持治疗，并动态观察其变化趋势；

b）对疼痛持续加重、程度明显超出预期或伴随视功能下降、发热、肿胀加剧等情况者，应进

一步排查感染、出血、压迫或移位等并发症。

8.12 过敏反应处理

对植入材料、辅助材料、药物或消毒制剂可能引发过敏反应。轻者可表现为局部红斑、瘙痒、

肿胀，重者可出现全身过敏反应甚至过敏性休克：

a）对轻度过敏反应者，应停用可疑诱因并给予抗过敏治疗；

b）对全身性过敏反应者，应立即启动急救流程，维持呼吸循环稳定，并根据病情给予肾上腺

素、糖皮质激素、抗组胺药物等处理，必要时评估是否需要移除植入物或停止相关辅助治疗。

8.13 不良事件报告与追踪

8.13.1 记录要求

对与智能响应生物微管、相关辅助材料或手术操作有关的可疑不良事件，应按照医疗器械不良

事件监测和医疗机构相关管理要求及时记录、分析和上报。记录内容宜包括患者基本情况、植入材

料信息、并发症发生时间、临床表现、处理措施及结局。

8.13.2 处置流程
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对严重不良事件、群体性异常事件或疑似产品质量问题，应及时启动院内报告和上级报告程序，

并保留植入材料批号、手术记录、影像资料及相关检查结果，以便后续追踪、调查和风险评估。

8.14 再次干预与多学科协作要求

8.14.1 再次干预

当并发症经保守治疗无效，或已明显影响局部结构稳定、视功能安全及患者整体预后时，应及

时评估再次干预的必要性。再次干预可包括清创、止血、减压、修补、植入物调整、取出或其他针

对性外科处理。

8.14.2 多学科协作

对复杂并发症、原因不明的严重反应或涉及眼眶、颅底、神经系统的高风险情况，宜由眼科牵

头，联合神经外科、影像科、麻醉科、感染科及护理团队等进行多学科协作处理，以提高救治效果

和安全性。

8.15 并发症随访与持续改进

8.15.1 并发症随访

并发症发生后，应根据其性质和严重程度制定个体化随访计划，持续观察局部恢复情况、视功

能变化及远期转归。对于延迟性并发症或反复发作病例，应适当延长随访周期。

8.15.2 持续改进

医疗机构应定期汇总并发症发生情况、处理经过和结局，对高风险环节进行分析，持续优化患

者筛选标准、围手术期管理流程、植入操作规范和随访策略，不断提升智能响应生物微管修复视神

经临床应用的安全性和规范化水平。
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