
ICS 11.020

CCS C 05

团 体 标 准
T/CEATEC XXX—2026

人工角膜植入术操作技术规范

Specification for surgical technique of keratoprosthesis implantation

（征求意见稿）

2026-X-XX 发布 2026-X-XX 实施

中国欧洲经济技术合作协会 发 布



T/CEATEC XXX—2026

I

目 次

前言 ................................................................................. III

1 范围 ................................................................................. 1

2 规范性引用文件 ....................................................................... 1

3 术语和定义 ........................................................................... 1

4 基本要求 ............................................................................. 1

4.1 医疗机构资质要求 ................................................................. 1

4.2 手术室环境要求 ................................................................... 1

4.3 人员资质要求 ..................................................................... 2

4.4 人工角膜产品要求 ................................................................. 2

4.5 必备设备与器械要求 ............................................................... 2

5 术前评估与准备 ....................................................................... 2

5.1 适应证 ........................................................................... 2

5.2 禁忌证 ........................................................................... 2

5.3 术前检查 ......................................................................... 3

5.4 术前准备 ......................................................................... 3

6 手术操作规范 ......................................................................... 3

6.1 麻醉方式 ......................................................................... 3

6.2 手术耗材 ......................................................................... 4

6.3 手术流程 ......................................................................... 4

6.4 手术关键技术参数 ................................................................. 4

6.5 不同类型人工角膜操作要点 ......................................................... 5

7 术中监测与质量控制 ................................................................... 5

7.1 术中监测 ......................................................................... 5

7.2 质量控制 ......................................................................... 5

8 术后处理与护理 ....................................................................... 6

8.1 术后监护 ......................................................................... 6

8.2 术后用药方案 ..................................................................... 6

8.3 护理要求 ......................................................................... 6

9 并发症防治 ........................................................................... 6

9.1 术中并发症 ....................................................................... 6

9.2 术后早期并发症（1 周内） ..........................................................7

9.3 术后晚期并发症（1 个月～1 年） .................................................... 7

10 手术记录与档案管理 .................................................................. 7

10.1 内容要求 ........................................................................ 7



T/CEATEC XXX—2026

II

10.2 档案管理 ........................................................................ 7

参考文献 ............................................................................... 9



T/CEATEC XXX—2026

III

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。

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专利的责任。

本文件由中国欧洲经济技术合作协会提出并归口。

本文件起草单位：。

本文件主要起草人：。

本文件为首次编制。



T/CEATEC XXX—2026

1

人工角膜植入术操作技术规范

1 范围

本文件规定了人工角膜植入术的基本要求、术前评估与准备、手术操作规范、术中监测与质量控制、

术后处理与护理、并发症防治、手术记录与档案管理。

本文件适用于各级具备眼科手术资质的医疗机构实施人工角膜植入手术的临床操作工作。

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 15982 医院消毒卫生标准

GB 50333 医院洁净手术部建筑技术规范

YY/T 0290.5 眼科光学 人工晶状体 第5部分：生物相容性

YY/T 0615.1 标示"无菌"医疗器械的要求 第1部分:最终灭菌医疗器械的要求

3 术语和定义

YY/T 0290.5界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

人工角膜 keratoprosthesis
由光学部、固定支架或固定翼组成，用于替代严重混浊、病变或缺失的角膜组织，重建眼表光

学通路的植入性医疗器械，其性能需符合相关国家及行业标准要求。

3.2

光学中心偏移 optical center deviation
人工角膜光学中心与患眼视轴中心在水平面上的直线距离，单位为毫米(mm)，是评估人工角膜

植入位置准确性的关键指标。

4 基本要求

4.1 医疗机构资质要求

4.1.1 开展人工角膜植入术的医疗机构，应具备三级综合医院眼科或三级眼科专科医院的资质。

4.1.2 医疗机构应建立人工角膜临床应用登记制度、不良事件上报制度及质量控制体系。

4.1.3 医疗机构手术部应符合 GB 50333 关于百级洁净手术室的建设要求。

4.2 手术室环境要求

4.2.1 洁净度等级应达到百级标准。

4.2.2 空气中的沉降菌浓度应控制在≤0.2CFU/30min·φ90mm 平皿，符合 GB 15982 要求。

4.2.3 温度应维持在 22℃～25℃之间，相对湿度应控制在 40%～60%范围内。

4.2.5 净化空调系统应在手术开始前 30min 预先开启，手术实施过程中，室内人员的流动数量应

控制在≤2 人。
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4.3 人员资质要求

4.3.1 主刀医师

应具备眼科副主任医师及以上专业技术职称，独立完成过≥50 例角膜移植手术，且经人工角

膜专项技术培训并考核合格，近 3 年内无二级及以上医疗事故记录。

4.3.2 手术助手

应具备主治医师及以上职称，熟练掌握人工角膜植入术的手术流程与器械操作。

4.3.3 手术室护理人员

应具备眼科专科护士资质，熟练掌握眼科显微手术器械的管理、消毒与无菌操作技术。

4.4 人工角膜产品要求

应满足以下要求：

a）应具有国家药品监督管理局（NMPA）颁发的医疗器械注册证，产品批号、序列号齐全，可

追溯；

b）在 400nm～700nm 光谱范围内的透光率应不低于 90%；

c）光学材料的折射率应控制在 1.43～1.49 之间；

d）屈光度适配范围应涵盖-10.0D～+20.0D，可根据患者术前屈光状态精准选型。

e）应符合无菌要求，其细胞毒性等级应不大于 1 级，且无致敏性、无刺激性、无热原。

4.5 必备设备与器械要求

应满足以下要求：

a）手术室应配备放大倍率为 10×～40×的手术显微镜，且具备同轴照明系统；

b）应配备直径规格为 7.0mm～8.5mm 的角膜环钻，其尺寸精度应达到±0.1mm；

c）应配备超声角膜测厚仪、非接触眼压计或 Goldmann 压平眼压计、眼科超声诊断仪（探头

频率≥10MHz）及前节光学相干断层扫描仪（OCT）；

d）应备齐眼科显微手术器械套装，包括 10-0 及 11-0 缝线、角膜剪、角膜镊、电凝笔、开睑

器等，所有器械均应经过严格消毒灭菌。

5 术前评估与准备

5.1 适应证

5.1.1 角膜移植失败或高排斥风险适应证

患者双眼患有严重角膜混浊，经传统角膜移植手术反复失败（≥2 次），或存在极高排斥风

险（如严重眼表疾病、自身免疫性疾病等），无法再次进行传统角膜移植手术。

5.1.2 严重眼表疾病致盲适应证

患者患有严重眼表烧伤、Stevens-Johnson 综合征或眼瘢痕性类天疱疮，导致角膜严重混浊、

眼表结构破坏，无法通过常规治疗恢复视功能。

5.1.3 先天性与晚期角膜病变适应证

患者患有先天性角膜混浊或晚期圆锥角膜，角膜形态严重异常，无法通过角膜移植、角膜胶

原交联等常规手术复明。

5.1.4 角膜肿瘤术后缺损适应证

患者因角膜肿瘤切除术后导致全层角膜缺损，角膜光学通路完全破坏，需通过人工角膜植入

进行光学重建。

5.1.5 泪液功能基本达标适应证

患者经规范治疗后，泪液分泌功能基本正常，可维持眼表基本湿润，能够为人工角膜植入后

提供良好的眼部环境。

5.2 禁忌证

5.2.1 眼底与视神经严重损伤禁忌证
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患者视网膜或视神经发生严重不可逆病变（如视神经萎缩、视网膜广泛脱离且无法复位等），

术后无恢复视力的可能，不具备手术价值。

5.2.2 活动性感染性眼病禁忌证

患者存在未控制的活动性眼内炎、严重感染性角膜炎（如真菌性角膜炎、细菌性角膜炎急性

发作期），应先控制感染后再评估手术可行性。

5.2.3 严重泪液功能衰竭禁忌证

患者的泪液分泌功能极差，Schirmer I 试验结果≤5mm/5min，且经人工泪液、泪点栓塞等治

疗后仍无法改善，无法维持眼表湿润，术后易发生人工角膜暴露、坏死等并发症。

5.2.4 难治性青光眼禁忌证

患者患有未控制的青光眼，眼压持续＞25mmHg，且经药物、激光等治疗后仍无法有效控制，

术后易引发眼内压升高、视神经损伤等问题。

5.2.5 全身状况与配合度禁忌证

患者存在严重凝血功能障碍（如血友病、严重肝硬化等），空腹血糖＞10.0mmol/L 且未得到

有效控制，或患有精神疾病、认知障碍，无法配合手术操作。

5.3 术前检查

术前必查项目、设备要求及技术判定标准应符合表 1 的规定。

表 1 术前必查项目与判定标准

检查项目 设备要求 技术参数与判定标准

视力与光定位 标准对数视力表 9 个方位光定位准确，红绿色觉存在

裂隙灯检查 GB/T 30244 评估角膜混浊、厚度、血管化、睑球粘连及眼表炎症

眼压测量 Goldmann 压平眼压计 10mmHg～21mmHg

眼部 B 超 10MHz 探头 排除视网膜脱离、脉络膜脱离，评估玻璃体及眼轴长度

角膜厚度 超声角膜测厚仪 300μm～800μm

角膜曲率 自动角膜曲率仪 测量 K1、K2 及散光轴向，用于人工角膜屈光度计算

泪液功能 Schirmer I 试验 ≥10mm/5min

全身生化 全自动生化分析仪 空腹血糖≤7.0mmol/L，凝血、血常规指标在正常范围

5.4 术前准备

应按照以下步骤进行准备：

a）在术前 3d 滴用左氧氟沙星滴眼液（0.5%），每 2 小时 1 次，同时滴用普拉洛芬滴眼液（0.1%），

每日四次；

b）术前 1d 应进行泪道冲洗，使用无菌生理盐水冲洗双侧泪道；

c）术前 30min，使用复方托吡卡胺滴眼液进行散瞳，确保瞳孔散大至 6mm 以上，同时以 5%

聚维酮碘溶液冲洗结膜囊 30s，随后用无菌生理盐水冲洗干净；

d）术前 15min 核对人工角膜型号、屈光度、批号及序列号，将人工角膜放入无菌生理盐水浸

泡≥10min；

e）患者术前应签署手术知情同意书及人工角膜植入物使用同意书；

f）患者术前应禁食≥6h，禁饮≥2h，高血压及糖尿病患者应按医嘱常规用药，控制血压、血

糖在正常范围。

6 手术操作规范

6.1 麻醉方式

6.1.1 成人局部麻醉方案

对于成年患者，应采用球后阻滞麻醉联合面神经阻滞麻醉，麻醉药液配比为 2%利多卡因与

0.75%罗哌卡因按 1:1 混合，单次注射总量应≤3mL，注射后按压球后区域 5 分钟。
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6.1.2 特殊人群全身麻醉要求

对于不配合手术的儿童（≤12 岁）或特殊患者（如精神障碍、认知障碍），应采用全身麻醉，

由专业麻醉医师全程监测麻醉深度及生命体征。

6.1.3 麻醉效果确认标准

麻醉生效后，检查患者眼部感觉，确认眼睑、眼球运动无明显反应，角膜知觉消失，方可开

始手术。

6.2 手术耗材

6.2.1 黏弹剂

应为透明质酸钠，浓度≥10mg/mL，且符合 YY/T 0615.1 要求。

6.2.2 冲洗液与缝合耗材

应备齐平衡盐溶液（BSS），用于术中冲洗前房、湿润眼表，准备 10-0 尼龙缝合线（用于角

膜切口缝合）及 11-0 聚丙烯缝合线（用于结膜瓣缝合）。

6.2.3 辅助耗材无菌要求

其他耗材包括无菌纱布、棉签、开睑器、角膜保护片等，所有耗材均应符合无菌要求。

6.3 手术流程

6.3.1 手术区域消毒与铺巾

按 GB 15982 规定进行消毒。采用 5%聚维酮碘消毒眼睑及周围皮肤，消毒范围直径≥15cm，

消毒次数≥2 次，采用 0.5%聚维酮碘冲洗结膜囊 30s，无菌生理盐水冲净，铺设无菌手术巾，仅

暴露手术眼。

6.3.2 开睑与眼球固定

使用开睑器轻轻撑开手术眼眼睑，采用 10-0 尼龙线固定上直肌，牵引眼球至合适位置。

6.3.3 病灶角膜环钻与切除

选择合适直径（7.0mm～8.5mm）的角膜环钻，将环钻垂直于角膜中心定位，缓慢旋转环钻，

钻切深度应达到角膜厚度的 90%以上，用角膜剪沿环钻切口边缘，完整切除病变角膜组织。

6.3.4 前房成形处理

用显微注射器将黏弹剂缓慢注入前房，维持前房深度在 3.0mm～3.5mm。

6.3.5 人工角膜植入与定位

将人工角膜后板经角膜切口缓慢送入前房，用显微镊轻轻展平支架，与角膜切口边缘贴合紧

密，调整人工角膜光学部位置，使其严格对准视轴，确保光学中心与视轴偏差≤0.2mm。

6.3.6 切口缝合

采用 10-0 尼龙线间断缝合角膜切口及人工角膜支架，缝合针数为 8～12 针，缝合跨距控制在

1.5mm～2.0mm，缝合深度应达到角膜厚度的 3/4 以上，缝合完成后，将线结埋入角膜基质内。

6.3.7 前房重建与水密测试

用平衡盐溶液置换前房内的黏弹剂，边置换边观察前房深度，确保前房深度恢复至 3.0mm～

3.5mm，轻压角膜切口边缘，进行水密测试。

6.3.8 结膜瓣覆盖与固定

制作 360°球结膜瓣，覆盖角膜缘及人工角膜边缘，用 11-0 聚丙烯线间断缝合固定结膜瓣。

6.3.9 术毕给药与包扎

于结膜下注射妥布霉素 20mg 联合地塞米松 2.5mg，术后在结膜囊内涂抹抗生素眼膏（如妥布

霉素地塞米松眼膏），用无菌纱布包扎手术眼。

6.4 手术关键技术参数

手术过程中各项关键技术参数应遵循表 2 的规定，不得随意偏离标准范围，若患者存在特殊

情况，应由术者根据临床评估适当调整，并在手术记录中详细说明。

表 2 手术操作关键技术参数表

参数项目 标准数值 允许偏差

环钻直径 7.0mm～8.5mm ±0.1mm
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参数项目 标准数值 允许偏差

光学部直径 3.0mm～4.0mm ±0.05mm

缝合针数 8～12 针 —

单针缝合跨距 1.5mm～2.0mm ±0.2mm

前房深度 3.0mm～3.5mm ±0.3mm

光学中心偏移 — ≤0.2mm

术后散光 — ≤2.0 D

6.5 不同类型人工角膜操作要点

6.5.1 领扣型人工角膜

通过前板与后板夹持角膜组织实现固定。

6.5.2 支架型人工角膜

支架翼固定于巩膜层间，固定深度≥2mm。

6.5.3 生物整合型人工角膜

人工角膜与角膜植床紧密贴合，无明显间隙。

7 术中监测与质量控制

7.1 术中监测

7.1.1 生命体征全程监测

手术全过程应持续监测患者心电、血压及血氧饱和度等生命体征，由专人负责记录。若出现

血压升高（收缩压＞160mmHg）、血氧饱和度下降（＜95%）等异常情况，应及时暂停手术。

7.1.2 眼内压实时监测

术中应实时监测眼内压，维持眼内压在 10mmHg 至 21mmHg 的生理范围内。

7.1.3 眼内组织损伤监测

密切观察前房深度变化、有无虹膜损伤、晶状体损伤及脉络膜出血等严重并发症：

a）若出现虹膜出血，应及时用电凝笔止血；

b）若出现晶状体损伤，应同期行白内障手术；

c）若出现脉络膜上腔出血，应立即关闭切口，采取降压、止血等应急处理措施。

7.1.4 人工角膜位置实时监测

实时确认人工角膜植入位置，通过手术显微镜观察光学中心与视轴的对齐情况，确保偏差≤

0.2 mm，观察人工角膜支架与角膜切口的贴合度。

7.2 质量控制

7.2.1 无菌操作全过程控制

手术全过程应符合 GB 15982 无菌要求，手术器械一人一用一灭菌，手术人员应穿戴无菌手术

衣、无菌手套、无菌口罩及帽子。

7.2.2 角膜环钻居中精度控制

角膜环钻操作应确保居中，偏位误差应≤0.2mm。

7.2.3 切口缝合质量控制

缝合操作应保证张力均匀，缝线间距一致，无割伤角膜组织现象，线结应埋入基质内。

7.2.4 术毕切口水密性控制

术毕必须进行水密测试，确认切口无渗漏，若存在渗漏，应及时补充缝合，确保前房稳定。

7.2.5 光学中心对位精度控制

人工角膜光学中心与视轴的偏差应控制在≤0.2mm，手术过程中应详细记录各项操作参数及术

中情况。
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8 术后处理与护理

8.1 术后监护

8.1.1 患者术后应转入眼科专科监护室，保持半卧位≥2 小时。

8.1.2 术后应密切监测患者疼痛程度、眼压变化、眼部出血及分泌物情况。

8.1.3 术后 24h 内，每 4h 监测一次眼压、视力及眼部情况，记录监测结果。

8.2 术后用药方案

8.2.1 抗菌药物治疗

应遵循左氧氟沙星滴眼液（0.5%）阶梯给药方案：

a）术后第 1 周 1 次/小时，每日用药不少于 12 次；

b）第 2 至 4 周 1 次/2 小时，每日用药 8 次；

c）术后 1 至 3 个月 4 次/日，逐渐减量。

8.2.2 糖皮质激素抗炎治疗

应使用氟米龙滴眼液（0.1%），术后第 1 周 1 次/2 小时，每日用药 8 次，随后每周减量 1 次，

每次减少 2 次，总疗程应≥3 个月。

8.2.3 人工泪液替代治疗

应使用 0.3%玻璃酸钠滴眼液，每日 4～6 次，持续使用≥6 个月。

8.2.4 降眼压药物治疗

应针对术后眼压＞25mmHg 的患者，可选用布林佐胺滴眼液（1%）、噻吗洛尔滴眼液（0.5%）

等，根据眼压情况调整用药频次，待眼压控制在正常范围后逐渐减量至停药。

8.2.5 全身辅助用药方案

术后可根据患者情况，口服抗生素及糖皮质激素 3～5 天。

8.3 护理要求

8.3.1 眼部护理

术后应严禁患者揉眼、游泳或让污水进入眼内，术后 1 周内应佩戴护目镜。

8.3.2 饮食护理

应遵循清淡、易消化、营养均衡的原则，多食用富含维生素、蛋白质的食物（如蔬菜、水果、

瘦肉、鸡蛋等），避免食用辛辣、刺激性食物及硬质食物。

8.3.3 排便与腹压控制

保持大便通畅，避免用力排便，若出现便秘，可适当使用缓泻剂。

8.3.4 活动与作息管理

术后 1 周内避免剧烈运动、弯腰、低头等动作，保证充足睡眠，避免熬夜，促进眼部恢复，

术后 1 个月内避免长时间用眼。

8.3.5 健康宣教

护理人员应每日观察患者眼部情况，包括眼睑肿胀、结膜充血、分泌物等，及时更换眼部敷

料，保持眼部清洁，同时向患者及家属讲解术后用药方法及注意事项。

9 并发症防治

9.1 术中并发症

9.1.1 角膜后弹力层脱离

术中发现后弹力层脱离，立即用黏弹剂将脱离的后弹力层复位，必要时用 10-0 尼龙线缝合固

定，术后加强抗炎治疗，密切观察前房情况。

9.1.2 虹膜出血

术中应操作轻柔，若出现出血，立即用电凝笔止血，注入黏弹剂压迫止血；术后采取半卧位，

使用止血药物，促进出血吸收。

9.1.3 晶状体损伤
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术中应精准操作，避免器械及人工角膜损伤晶状体；若出现晶状体损伤，同期行超声乳化白

内障吸除术，必要时植入人工晶状体。

9.1.4 脉络膜上腔出血应急处理

术中应严格控制眼内压；若出现脉络膜上腔出血，立即关闭切口，快速静脉滴注甘露醇降压，

必要时行脉络膜上腔放血术；术后加强监护与对症治疗。

9.2 术后早期并发症（1周内）

9.2.1 术后高眼压防治

术后及时置换黏弹剂，确保切口无渗漏；若出现高眼压，及时使用降眼压药物，必要时行前

房穿刺释放房水，缓解症状。

9.2.2 前房出血防治

术后采取半卧位，避免低头、用力；使用止血药物，促进出血吸收；若积血较多，影响视力，

必要时行前房冲洗术。

9.2.3 切口渗漏防治

术后密切观察切口情况，若出现渗漏，及时加压包扎，必要时补充缝合，加强抗感染治疗，

避免感染扩散。

9.2.4 术后眼部感染防治

术中严格执行无菌操作，术后规范使用抗菌药物，加强眼部护理，保持眼部清洁；若出现感

染，立即加大抗菌药物剂量，必要时行玻璃体切割术，清除感染灶。

9.3 术后晚期并发症（1个月～1 年）

各类晚期并发症的具体情况及处理措施应符合表 3 的规定。

表 3 术后晚期并发症及处理措施

并发症 发生率 临床表现 处理措施

人工角膜暴露 8%～15%
边缘外露、眼表充血干涩，

可伴基质坏死

轻度：人工泪液+结膜瓣覆盖

重度：结膜瓣/羊膜移植，必要时更换人工角膜

眼内炎 1%～3%
眼痛、红肿、分泌物增多、

视力骤降

玻璃体腔注药+全身抗感染，必要时玻璃体切

割，取出人工角膜

继发性青光眼 20%～30% 眼压升高、眼痛、视力损伤 药物治疗→激光治疗→青光眼引流阀植入

人工角膜脱位 3%～5% 视力下降、复视、位置偏移手术复位/重新固定，反复脱位者更换人工角膜

角膜基质坏死 5%～10%
周边角膜发白坏死，可伴感

染出血

抗炎清创，范围较大时取出人工角膜，稳定后

再评估

10 手术记录与档案管理

10.1 内容要求

应包含以下内容：

a）患者基本信息：姓名、性别、年龄、住院号、手术日期、手术眼别；

b）术前评估情况：适应证、禁忌证排查结果、术前检查数据、人工角膜选型依据；

c）手术过程：麻醉方式、手术耗材、手术步骤、各项手术参数、术中情况及并发症处理过程；

d）术毕情况：人工角膜位置、切口愈合情况、前房深度、眼压、视力初步评估；

e）术后处理：用药方案、护理要求。

10.2 档案管理

10.2.1 档案建立

档案管理应符合《医疗机构病历管理规定》要求，建立人工角膜植入术专项档案，包括患者

病历、手术记录、术前检查报告、人工角膜产品信息（注册证、批号、序列号）等。
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10.2.2 档案保存

档案保存期限≥15 年，可采用纸质档案与电子档案双重保存方式，电子档案应加密存储，档

案查阅应履行相关手续。

10.2.3 追溯管理

医疗机构应建立人工角膜产品使用登记制度，详细记录人工角膜的采购、使用、报废情况，

确保产品可追溯，同时按要求上报人工角膜不良事件。
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