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一、基本信息 

中文名称 眼科光学 接触镜 第 6 部分：机械性能试验方法 

英文名称 
Ophthalmic optics - Contact lenses - Part 6: Testing methods for 

mechanical properties  

标准性质 ☑推荐性国家标准  □指导性技术文件 

制定/修订 □制定  ☑修订 被修订标准号 
GB/T 11417.6-

2012 

是否采标 □是    ☑否 采标类型 — 

采标号 — 采标中文名称 — 

项目周期 □12个月   ☑16个月   □18个月 

上报单位 
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） 

技术归口单位 

（或技术委员会） 

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） 

主管部门 国家药品监督管理局 

 

  



二、论证评估报告 

（一）制修订推荐性国家标准的必要性、可行性 

【立项必要性包括但不限于：经济社会和产业发展的需求；相关法律法规、

政策规划的要求；标准实施后重大经济、社会、生态效益分析。项目可行性包括

但不限于：产业发展情况；有关技术的成熟度和经济性分析；如果实施标准对企

业生产经营成本影响较大，应进行综合成本分析；已经具备的研究基础和条件等】 

本标准给出了接触镜机械性能的试验方法。现行标准于 2013 年 6 月 1 日起

实施，相较于 GB/T 11417.6-2012，本标准更改了范围、曲率半径、直径和宽度、

厚度、边缘、内含物和表面缺陷、硬性接触镜弯曲形变和断裂、硬度的相关内容，

增加了通用要求、试验报告的相关内容。。本标准的实施为接触镜机械性能的评

价提供统一的规范，对接触镜的科学评价及未来产业发展具有重要意义。 

接触镜是一种直接贴在人眼角膜上的特殊镜片，主要通过光学折射原理，将

屈光不正眼的远视点通过角膜接触镜投射至无限远（或所需位置），使物像聚焦

在视网膜上。接触镜可用于各类屈光不正患者的屈光矫正，眼疾病的治疗或手术

后的恢复等。目前，市场上的产品众多，现行有效的进口及国产接触镜注册证近

700个。 

接触镜作为第三类医疗器械，其机械性能直接决定了其临床使用的安全性和

有效性。关键指标包括曲率半径、直径和宽度、厚度、边缘、内含物和表面缺陷、

硬性接触镜弯曲形变和断裂、硬度。其中，曲率半径决定镜片在眼内的初始贴合

状态，直径和宽度表征镜片的功能区域和覆盖范围，厚度会影响镜片的氧气传输、

操作性和耐久性，上述尺寸不准确会造成配戴不适或定位不准，可能形成显著的

泪液透镜改变屈光度；边缘、内含物和表面缺陷用于表征镜片的质量，如果镜片

有缺陷会引起配戴不适或中心偏位，造成角膜损伤或视觉异常，严重的会导致斜

视；硬性接触镜弯曲形变和断裂可表征镜片的稳定性，直接影响配戴的安全性；

硬度可表征镜片是否易于顺应角膜形态。因此必须对上述指标进行科学、严格的

检测与评价。本标准的目的是为接触镜机械性能的试验方法提供统一的规范，有

助于检测及监管机构建立统一的评价标准。 

国家标准 GB/T 11417.6-2012 已经发布十余年，实施过程中标准具有可操作

性和执行性，基本能够保证产品的安全性和有效性，无重大不良事件。随着国内



外相关技术的迭代及应用水平的显著提升，现行标准中规定的曲率半径、直径和

宽度等关键指标，对测量设备、环境条件及方法方面已显现出一定的局限性。为

适应产业技术发展与市场需求，引导产品性能持续提升，推动行业规范化发展，

拟对本标准进行修订。在标准修订过程中，项目申请单位调研了国内外相关标准、

文献、成果和临床应用产品，充分考虑我国产业和医疗发展需要，并与多家国内

外制造商进行了技术交流，研究标准修订、验证、实施的可行性。因此，本文件

实施的可行性强。 

（二）主要技术要求 

【包括范围和主要技术内容等，修订项目应说明拟修订的内容，与原标准相

比的主要变化。】 

本标准规定了接触镜机械性能的试验方法。 

本标准适用于接触镜。 

本文件替代 GB/T 11417.6-2012《眼科光学 接触镜 第 6 部分：机械性能试

验方法》，与 GB/T 11417.6-2012 相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术

变化如下： 

——更改了“范围”（见第 1 章，2012 年版的第 1 章）； 

——增加了“通用要求”（见 4.1）； 

——更改了“曲率半径”（见 4.2，2012 年版的第 4 章）； 

——更改了“直径和宽度”（见 4.3，2012 年版的第 5 章）； 

——更改了“厚度”（见 4.4，2012 年版的第 6 章）； 

——更改了“边缘、内含物和表面缺陷”（见 4.5，2012 年版的第 7 章）； 

——更改了“硬性接触镜弯曲形变和断裂”（见 4.6，2012 年版的第 8 章）； 

——更改了“硬度”（见 4.7，2012 年版的第 9 章）； 

——增加了“试验报告”（见第 5 章）。 

（三）国内外标准情况、与国际标准一致性程度情况 

【包括国内相关标准情况，与拟制定标准的关系，范围包含但不限于相关国

家标准、行业标准、地方标准、团体标准和企业标准；有关国际标准化组织、有

关国家或地区的相关标准情况、主要内容；拟制定标准拟采用或参照哪些国际国

外标准，并对一致性进行描述。】 



国内目前现行标准为 GB/T 11417.6-2012《眼科光学 接触镜 第 6 部分：机

械性能试验方法》，国际标准 ISO 18369-3:2006 Ophthalmic optics - Contact lenses 

- Part 3: Measurement methods 中的 4.1、4.2、4.4、4.5、4.6 和 5，ISO 18369-4:2006 

Ophthalmic optics - Contact lenses - Part 4: Physicochemical properties of contact lens 

materials 中的 4.3 和美国国家标准 ANSI Z80.20-2004 Ophthalmics-Contact Lenses-

Standard Terminology, Tolerances, Measurements and Physicochemical Properties 中

的 7.15 规定了相关内容，本标准与该国际标准相关技术内容存在技术差异，其

技术性差异如下： 

——增加了“曲率半径”部分要求（见 4.2，ISO 18369-3 的 4.2），使规定

更加详细； 

——修改了“边缘、内含物和表面缺陷”中放大倍率要求（见 4.5，ISO 18369-

3 的 4.6），使其与接触镜产品标准一致； 

——增加了“硬性接触镜弯曲形变和断裂”部分内容（见 4.6，ISO 18369-4

的 4.3），使规定更加详细； 

——增加了“硬度”部分内容（见 4.7，ANSI Z80.20 的 7.15），使规定更加

详细。 

（四）与相关强制性标准、法律法规配套情况 

【包括国内有关强制性标准、法律法规情况，与拟制定标准的关系。】 

本标准是接触镜产品的基础标准，为《眼科光学 接触镜》系列国标 GB（/T） 

11417 中的第 6 部分。 

本标准目的是为接触镜机械性能的试验方法提供统一的规范，有助于检测及

监管机构建立统一的评价标准。作为国家推荐性标准与有关法律法规和强制性标

准无冲突。 

（五）标准所涉及的产品、过程或者服务目录 

【应尽可能详细列出所规范的产品、过程或服务的名称或清单。大类产品可

通过举例方式进行细化说明。比如家用和类似用途电器包括什么？】 

软性亲水接触镜、软性角膜接触镜、软性接触镜、彩色软性亲水接触镜、散

光软性亲水角膜接触镜、硬性角膜接触镜、硬性透气接触镜、角膜塑形用硬性透

气接触镜、巩膜接触镜等。 



（六）可能涉及的相关知识产权情况 

【应尽可能列出可能涉及的知识产权情况，包括采用其他标准涉及的版权情

况，标准涉及专利情况等。】 

未采用其他标准、未涉及专利。 

（七）征求国务院有关部门或关联 TC 意见的情况 

【标准化对象如涉及国务院有关部门或关联 TC，应征求并提供相关部门（TC）

的意见。】 

正在征求意见。 

（八）经费预算 

【应包括制定标准所需经费总额、国拨补助经费、自筹经费的情况。】 

总预算：15 万元（资料费：3 万，差旅费：3.5 万，会议费：2 万，劳务费：

1 万，专家咨询费：3 万，公告费、印刷费：1 万，宣传推广费：1 万，其他费用：

0.5 万），其中国拨补助经费 10 万，自筹经费 5 万。 

（九）项目进度安排 

【标准进度一般按照标准制修订程序的各个阶段进行，应制定详细的工作计

划，根据制修订周期细化组织起草、征求意见、技术审查等各阶段具体时间安排。】 

2026 年 1 月-2026 年 8 月   组织起草、开展试验验证 

2026 年 9 月-2026 年 12 月   征求意见 

202X 年 3 月   组织技术审查  

202X 年 4 月   报批 

后续根据正式立项时间进行调整。 

（十）需要申报的其他事项 

【需要废止或修订其他标准的建议，以及其他需要说明的事项】 

本标准实施后，废止 GB/T 11417.6-2012。 


