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II 

前    言 

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则第 1 部分：标准化文件的机构和起草规则》的规定起

草。 

本文件是 GB（/T） XXXX 《眼科光学 人工晶状体》的第 2 部分。GB（/T） XXXX 已经发布了

以下部分： 

——第 1 部分：术语； 

——第 2 部分：光学性能及测试方法。 

本文件修改采用 ISO 11979-2：2024《眼科植入物 人工晶状体 第 2 部分：光学性能及测试方法》。

本文件与 ISO 11979-2：2024 的技术差异及原因如下： 

——用规范性引用的 GB/T 4315.1 替换了 ISO 9934（见第 2 章），以适应我国国情，增加可操作性； 

——用规范性引用的 GB/T 4315.2 替换了 ISO 9934（见第 2 章），以适应我国国情，增加可操作性； 

——用规范性引用的 GB/T XXXX.1 替换了 ISO 11979-1（见第 2 章），以适应我国国情，增加可

操作性； 

——用规范性引用的 YY 0290.3 替换了 ISO 11979-3（见第 2 章），以适应我国国情，增加可操作

性； 

——对 4.4 中的光谱透射比，增加了 UV 限值的相关要求，增强标准可执行性； 

——对 4.4 中光谱透射比的测试方法规定做了补充,便于使用者参考； 

——增加了具有最小球差模型眼 1 的结构及描述，以适应我国国情，增加可操作性； 

——删除了光学特性，增强标准可执行性。 

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。 

本文件由国家药品监督管理局提出并归口。 
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引言 

GB（/T） XXXX《眼科光学 人工晶状体》拟分为以下部分： 

——第1部分：术语。目的在于规定人工晶状体的术语和定义； 

——第2部分：光学性能及测试方法。目的在于规定人工晶状体的光学性能要求和测试方法。 

——第3部分：机械性能及测试方法。目的在于规定人工晶状体的机械性能要求和测试方法。 

——第4部分：标签和资料。目的在于规定人工晶状体的标签和包装上或包装内所提供资料内容。 

——第5部分：生物相容性。目的在于规定人工晶状体的生物相容性评价专用要求。 

——第6部分：有效期和运输稳定性。目的在于规定确定完整包装下的无菌人工晶状体有效期的试

验方法。 

——第7部分：光焦度与像质测量的波前传感器测试方法。目的在于规定人工晶状体波前传感器的

测试方法。 

——第8部分：基本要求。目的在于规定人工晶状体的基本要求。 

——第9部分：人工晶状体设计修改临床研究需求的评估指南。目的在于规定人工晶状体修改风险

评估过程中应考虑的设计变更因素。 

——第10部分：有晶体眼人工晶状体。目的在于规定有晶体眼人工晶状体的性能要求。 

——第11部分：预期临床视力评价方法。目的在于评估与光学设计相关的潜在风险和收益，并为潜

在的临床试验设计提供输入依据。 
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眼科光学 人工晶状体 

第 2 部分：光学性能及测试方法 

1 范围 

本文件规定了人工晶状体（IOLs）主要的光学性能要求，描述了相应的测试方法。 

本文件适用于植入人眼前节的单焦、环曲面、同步视觉和/或可调节人工晶状体。本文件用到的通

用字符“人工晶状体（IOL）”也包含有晶体眼人工晶状体（PIOL）。 

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，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本部分。 

GB/T 4315.1  光学传递函数 第1部分：术语、符号(GB/T 4315.1-2009，ISO 9334：2007，MOD) 

GB/T 4315.2  光学传递函数 第2部分：测量导则(GB/T 4315.2-2009，ISO 9335：1995，MOD) 

GB/T ××××.1眼科光学 人工晶状体第1部分：术语（GB/T ××××.1-202×，ISO 11979-1:20

××，MOD） 

YY 0290.3 眼科光学 人工晶状体第3部分：机械性能及测试方法（YY 0290.3-2018，ISO 

11979-3:2012，MOD） 

 

3 术语和定义 

GB/T ××××.1和GB/T 4315.1界定的术语和定义适用于本文件。 

4 要求 

4.1 通则 

制造商应确保整个应用范围内的光焦度满足下文中的允差要求。所有光学性能应用于眼内状态，可

以在模拟眼内状态下测试，或者在其他状态下测试并校正到眼内状态。 

对于植入过程中光学部分将发生变形（折叠或压缩）的人工晶状体，制造商应根据YY 0290.3相关

要求，证明光焦度和像质性能在眼内状态下或类似的手术操作和恢复过程中得以保留。 

本文件所述的测试方法为推荐方法。如果制造商能够证明人工晶状体满足最低光焦度和像质要求，

与此方法产生等效结果的其他方法也可以采用。 

对于旋转对称的人工晶状体，制造商应确保人工晶状体在所有子午线方向均符合要求。 

4.2 光焦度 

4.2.1通用要求 

制造商在人工晶状体标签上标称的基础光焦度都应在表1规定的允差限内。制造商在制定人工晶状

体放行准则时应考虑测量精度。  

 

表1 光焦度允差 

标称光焦度范围
a

 

D 

光焦度允差 

D 
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0 ≤ |S|≤ 15 ±0.3 

15<|S|≤25 ±0.4 

25<|S|≤ 30 ±0.5 

 30<|S|  ±1.0 

a 该范围适用于正、负光焦度。 

4.2.2环曲面人工晶状体（TIOL） 

可采用附录A中的任一方法确定环曲面人工晶状体等效球镜度的光焦度，光焦度的允差应满足表1

所规定的要求。此外，通过最高和最低光焦度绝对偏差计算的柱镜度允差应满足表2所规定的要求。 

表 2 柱镜度允差 

标称柱镜度范围 

D 

柱镜度允差 

D 

SE ＜ 25D 

柱镜度允差 

D 

SE ≥ 25 D 

0 ＜C ≤ 2.5 ±0.3 ±0.4 

2.5 ＜C ≤ 4.5 ±0.4 ±0.4 

4.5＜C ±0.5 ±0.5 

 

环曲面人工晶状体（TIOL）应具有物理轴位标记，如符号，刻划印记或标签等，该指示标记应与最

低光焦度子午线方向一致，并且在植入的过程中易于被外科医生辨识。轴位标记与最低光焦度子午线的

角度偏差应小于等于5.0°。 

4.2.3同步视觉人工晶状体（SVIOL）  

可采用附录A.3和A.4 的方法确定多焦人工晶状体的远光焦度及任一明确设计的附加光焦度。远光

焦度允差应满足表1所规定的要求，附加光焦度的允差应满足表3所规定的要求。 

表 3  附加光焦度允差 

标称附加光焦度范围 

D 

附加光焦度允差 

D 

远光焦度＜ 25 D 

附加光焦度允差 

D 

远光焦度≥ 25 D 

0＜A ≤ 2.5 ±0.3 ±0.4 

2.5 ＜ A ≤4.5 ±0.4 ±0.4 

4.5＜A ±0.5 ±0.5 

4.2.4可调节人工晶状体（AIOL） 

可调节人工晶状体远光焦度配置对应的光焦度应采用附录A中的方法进行测定。当采用附录A中某个

方法测定时，可调节人工晶状体远光焦度焦度配置对应的光焦度应满足表1所规定的要求。应在理论或

实验眼模型中确定由于调节动作而引起的镜片或系统在人眼中光焦度的变化，该模型应模拟预期的调节

机制。 

4.3 像质 

4.3.1通用要求 

像质取决于人工晶状体光学设计、制造质量 和光学性能评估条件之间的匹配性。像质应根据人工

晶状体的理论性能进行明确表征，在给定孔径光阑下，可以通过在一个或多个特定空间频率下的调制传
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递函数（MTF）值，或通过两个空间频率之间的MTF曲线下的面积来表示。制造商在制定人工晶状体放行

准则时应考虑测量精度。  

测量MTF的方法及示例模型眼的参数见附录B。制造商也可以提出适用于预期用途和设计光学性能的

等效方法或模型眼。在这种情况下，应对模型眼和方法进行充分描述，同时说明适用理由。除另有规定

外，像质要求适用于所有可获得的光焦度。 

如果由于理论限制，负光焦度和低光焦度人工晶状体配合附录中描述的模拟眼，不适用于4.3.2～

4.3.6所规定的要求，制造商应验证可适用的空间频率及要求。 

如果由于特殊用途而进行特殊设计的人工晶状体，其像质不适用于4.3.2～4.3.6所规定的要求，制

造商应设定并验证可适用的空间频率及要求。 

注1：4.3和附录A和附录B所提供的测试孔径光阑表明了测试中人工晶状体暴露的中心区域，这与测试系统的孔径光

阑不同。 

注2：本文件所述光学分辨率均以空间频率表示，其单位为周/毫米（mm⁻¹）。亦可采用视觉科学领域普遍采用的习

惯单位—周/度（degree⁻¹）的等效值进行表述： 

当文件中指定100 mm⁻¹时，可替代使用30 degree⁻¹； 

当文件中指定50 mm⁻¹时，可替代使用15 degree⁻¹； 

当文件中指定25 mm⁻¹时，可替代使用7.5 degree⁻¹。 

若需将degree⁻¹的值转换为mm⁻¹，则可以使用近似转换公式1： 

sf(P)=EFL(20)⁄(EFL(P)×SF⁄(0.3))……………………………………………（1） 

其中： 

SF为以degree⁻¹表示的空间频率； 

sf为以mm⁻¹表示的空间频率； 

EFL(P)为带有光焦度P（D）的IOL的模型眼中的有效焦距； 

EFL(20)为在有20 D IOL的模型眼中的有效焦距。 

若能为转换方法提供合理性说明，亦可接受采用其他方式进行 mm⁻¹与degree⁻¹之间的单位转换。 

4.3.2单焦人工晶状体 

按照附录B的规定，在3 mm孔径下，调制传递函数（MTF）值应在空间频率100mm
-1
处满足如下两种状

况之一： 

a) 大于或等于 0.43； 

b)大于或等于人工晶状体在模型眼系统中设计和分析给出的计算最大可达值的 70%，但任何情况时，

都应不小于 0.28。 

4.3.3环曲面人工晶状体(TIOL) 

使用附录B中描述的模型眼进行测试，MTF要求应适用于最高和最低光焦度的子午线，且应符合第

4.3.2 条的规定。 

4.3.4同步视觉人工晶状体（SVIOL）  

同步视觉人工晶状体的成像质量规范应按照附录B所述的方法及模型眼，在下列条件下通过MTF测试

进行评估：a) 适用于远光焦度：在小孔径和大孔径下，分别记录25 mm⁻¹的空间频率MTF值，以及50 mm⁻¹

至100 mm⁻¹范围内另一空间频率的MTF值；小孔径应从2.0 mm、2.5 mm或3.0 mm 中选定；大孔径应从4.0 

mm、4.5 mm或5.0 mm中选定。 

b) 适用于任一明确设计的附加光焦度：在小孔径下，记录 25 mm⁻¹的空间频率MTF值，以及 50 mm⁻¹

至 100 mm⁻¹范围内另一空间频率的 MTF 值；小孔径应从 2.0 mm、2.5 mm 或 3.0 mm 中选定。制造商应

根据两个空间频率间的曲线面积或单个空间频率下的 MTF 值有选择地制定最小 MTF 要求。对于无明

确附加光焦度设计的同步视觉人工晶状体，由制造商制定 MTF 随焦距响应要求。MTF 应大于或等于人

工晶状体在给定测试条件下设计和分析给出的计算最大可达值的 70%。 

4.3.5可调节人工晶状体（AIOL） 
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4.3.2 所规定的要求适用于远光焦度配置及与所设计的调节幅度有关的光焦度配置。若适用，对 0.5D

或更小增量进行测量。 

4.3.6光学原理组合 

对于结合不同光学原理的人工晶状体，应满足如下测试要求： 

对于环曲面同步视觉人工晶状体，4.3.3 和 4.3.4 适用； 

对于环曲面可调节人工晶状体，4.3.3 和 4.3.5 适用； 

对于同步视觉可调节人工晶状体，4.3.4 和 4.3.5 适用。 

4.4 光谱透射比 

4.4.1 通则 

使用分光光度计测量和记录人工晶状体在模拟眼内状态、孔径 3mm 下的 300nm ～ 1100nm 范围

光谱透射比，若在空气中测量，可根据镜面反射原理进行校正。透射比准确度应优于±2%，分辨率不

小于 5nm。样品应选用实际人工晶状体或人工晶状体光学材料的替代平板片，该平板的厚度应等于 20D

人工晶状体的中心厚度，并且该平板应经受与人工晶状体成品同样的生产处理，包括灭菌。 

注1:对于环曲面人工晶状体，可使用等效球镜度为20 D且具有最小柱镜度的人工晶状体，或等效的非环曲面人工晶

状体。 

注2:若试验条件与模拟眼内状态的偏离经验证对结果无影响，则可使用已验证的试验条件。 

注3：测试时如果由于人工晶状体或平板置入测试液中而改变了测量光路中的测试液厚度，那么光谱透射比的变化

对测试结果的影响要予以分析，必要时应进行修正。一个可行的修正方法是对所置换的等效厚度的测试液进行光谱内透

射率测定，作为修正因子。 

4.4.2 光谱透射比记录 

制造商应给出在波长 300 nm～1100 nm 范围内对于光焦度为 20D 的人工晶状体或同等物的光谱透

射比记录（例如记录在使用说明书中或包装上）。 

相同测试条件下，在 380 nm～1100 nm 光谱范围测量值应与制造商给出的记录符合，两者在光谱透

射比下降 5％为拐点所对应的波长以上范围，光谱透射比偏差不大于±5%。 

4.4.3 截止波长 

光谱透射比记录应表明人工晶状体在紫外线（UV）部分的光谱被滤除。对于光焦度为 20D 的人工

晶状体或同等物，以光谱透射比 10%对应的波长作为 UV 截止波长时，该波长应不小于 360nm。 

 

  



GB XXXX.2-202X 

5 

附 录 A 

（规范性） 

光焦度的测量 

A.1 概述 

本附录给出了多种光焦度测定的方法。这些方法适用于球面和非球面单焦、环曲面或同步视觉人工

晶状体。 

所有人工晶状体的光焦度值均在眼内状态下定义（参考YY 0290.1），光源的峰值波长为546nm±10 

nm，半高全宽为20nm或更小。对于本附录A.3和A.4的测量方法，孔径光阑直径为3.0±0.1mm。 

注 1：光焦度测量和计算的详述，参见有关光学书籍。 

注 2：可能需要修改测量装置（如附加凸透镜，选择具有适当数值孔径的显微镜物镜等）对负度数和低焦度人

工晶状体的焦距进行测量。 

A.2 通过测量尺寸计算光焦度 

A.2.1 步骤 

可以通过专用球径仪、干涉仪或光学相干断层扫描仪（OCT）对直径约3mm范围内的曲率半径进行测

量。晶状体厚度可用千分尺或类似设备来测量。光焦度的计算采用式(A.1)： 

𝐹 = 𝐹𝑓 + 𝐹𝑏 − (𝑡𝑐/𝑛𝐼𝑂𝐿) ⋅ 𝐹𝑓 ⋅ 𝐹𝑏………………………………………(A.1) 

模拟眼内状态条件，式中： 
𝐹——人工晶状体光焦度，单位为屈光度（D）； 

𝐹𝑓——人工晶状体前表面的光焦度，单位为屈光度（D）； 

𝐹𝑏——人工晶状体后表面的光焦度，单位为屈光度（D）； 

𝑡𝑐——人工晶状体中心厚度，单位为米（m）； 

𝑛𝐼𝑂𝐿——在眼内状态下人工晶状体光学材料的折射率。 

注 1：等式(A.1)通常作为“厚透镜公式”引用。 

注 2：通常情况下，nIOL的数值受温度和人工晶状体光学材料吸水性的影响。 

𝐹𝑓由（A.2）可得： 

𝐹𝑓 = (𝑛𝐼𝑂𝐿 − 𝑛𝑚𝑒𝑑)/𝑟𝑓……………………………………………(A.2) 

式中： 
𝑛𝑚𝑒𝑑——周围介质的折射率； 

𝑟𝑓——人工晶状体前表面半径，单位为米（m）。 

𝐹𝑏由（A.3）可得： 

𝐹𝑏 = (𝑛𝑚𝑒𝑑 − 𝑛𝐼𝑂𝐿)/𝑟𝑏…………………………………………… (A.3) 

式中： 

𝑟𝑏——人工晶状体后表面半径，单位为米（m）。 

注 3：就入射光而言，凸面半径为正，凹面半径为负。 

注 4：以上公式假定前后表面沿光轴精确对准。 

注 5：人工晶状体的折射率𝑛𝐼𝑂𝐿可用阿贝折射仪测定，宜精确到小数点第3位。 

注 6：如果晶状体材料是柔软的，对晶状体的两个表面曲率进行测量时，必须采取适当的措施以保证两个表面的测

量是一致的。晶状体变形将会对两个晶状体表面的测量结果产生影响。 

采用𝑛𝑚𝑒𝑑=1.336以及在眼内状态下人工晶状体的尺寸和折射率，再由式 (A.1)获得眼内状态下的

光焦度,𝐹𝑎𝑞。 

如果人工晶状体尺寸和折射率测值不是在模拟眼内状态下得到的，则需做适当的校正。 

A.2.2 适用性 

此方法适用于旋转对称的球面人工晶状体。 

A.2.3 精密度 
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对于单焦人工晶状体，重复性和再现性是光焦度的精密度特征，宜分别为0.5%和1%。 

A.3 通过测量后顶焦距或有效焦距计算光焦度 

A.3.1 原理 

A.3条款所描述的方法是假设在空气中进行测量。然而，通过适当的调整，此方法也适用于在模拟

眼内状态下进行测量。 

后顶焦距(BFL)是人工晶状体的后顶点到轴上焦点的距离。此方法以往用于在空气中对单焦晶体进

行测量。 

有效焦距（EFL）指人工晶状体第二个主平面到轴上焦点的距离。通过配备节点滑动导轨的光具座

对有效焦距（EFL）进行测量。 

当进行下述调整时，这两种方法均适用于人工晶状体，多焦人工晶状体和环曲面人工晶状体测量。 

注 1：焦点位置取决于聚焦所使用的空间频率。如果存在球差，测量的晶状体焦点位置与近轴焦点位置不符。测量

焦点通常称作“最佳焦点”。 

注 2：BFL，EFL 和校正量都是矢量。正方向是光轴朝向像的方向。 

A.3.2 设备 

光具座，如图A.1所示，具有以下特征： 

a) 基本无像差的准直消色差透镜配合光源使用，准直镜的焦距宜是待测人工晶状体焦距的10倍以

上。 

b) 在准直镜的焦面上，光源漫射光照射如美国空军1951年分辨率板（见图B.1）的空间频率分划板； 

c) 孔径光阑（3.0 mm ± 0.1 mm）到被测人工晶状体前面的最大距离3 mm； 

d) 周围介质为空气； 

e) 显微镜物镜的数值孔径应大于测试系统的数值孔径，且其放大倍数为×10～×20； 

f) 目镜的放大倍数约为×10。 

注1：对大于测试设备长度的焦距，需要使用附加凸透镜或具有适当数值孔径的显微镜物镜。 

注2：为了方便，可采用直立式工具台或反光镜，如图A.1所示。 

显微镜被连接到一个定位测量装置上，以确保沿光轴的定位准确到0.01mm。 

A.3.3 步骤 

A.3.3.1人工晶状体放在光具座3mm孔径光阑后并尽可能贴近光阑。 

A.3.3.2显微镜聚焦在人工晶状体的后表面上并记录显微镜位置。 

A.3.3.3显微镜聚焦在人工晶状体的测标像上并记录显微镜位置，人工晶状体后顶点到焦点的距离即为

人工晶状体的后顶焦距，BFL。 

如果使用美国空军（USAF）分辨率板中的元素进行聚焦，应选择与人工晶状体MTF截止频率的0.3

倍最接近的组/元素。否则，应在人工晶状体截止频率的0.3±0.04倍的空间频率进行聚焦。上述步骤是

假定在一个实验室常规环境条件下，空气中进行测量的。计算是假定人工晶状体的尺寸与在眼内状态下

的尺寸没有明显不同。如果不满足以上条件， BFL 应在人工晶状体模拟眼内状态下测得，因此计算时

要有适当的变化。 
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1——目镜 

2——镜身 

3——显微镜物镜 

4——人工晶状体 

5 ——3mm 孔径 

6 ——准直镜 

7——反射镜 

8——测标 

9——滤光器 

10——聚光组 

11——光源 

12——逆反射镜 

图 A.1  人工晶状体测试的光具座原理 

 

A.3.3.4通过式（A.4）计算人工晶状体后顶点到后主面的距离： 

−𝐴2𝐻
″ = (𝐹𝑓/𝐹) ⋅ (𝑛𝑚𝑒𝑑/𝑛𝐼𝑂𝐿) ⋅ 𝑡𝑐…………………………………………（A.4） 

在空气中测量，𝑛𝑚𝑒𝑑=1。 

注 1：𝐴2𝐻
″是矢量，可根据透镜形状为正为负，-𝐴2𝐻

″作为校正值加到BFL上。 

注 2：此修正并不适用于EFL。 

A.3.3.5计算轴向球差LSA，并确定由球差引起的离焦量,𝐷𝑒𝑓，可用式（A.5）计算： 

−𝐷𝑒𝑓 = −𝐿𝑆𝐴/2………………………………………………………（A.5） 

式中： 
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𝐿𝑆𝐴——轴向球差，单位：mm。根据本文件的规定，允许由其他程序计算，例如：使用光学设计计

算程序和光线追迹软件，使用该程序的计算结果是经过验证并且正确的。或者，可以通过波前

映射技术直接测量。 

注 1：𝐿𝑆𝐴的计算方法可参见有关光学书籍。 

注 2：𝐷𝑒𝑓是矢量，-𝐷𝑒𝑓作为校正值加到BFL上。 

A.3.3.6如果后顶焦距（BFL）已被测量，采用式（A.6）计算有效焦距（EFL）： 

𝐸𝐹𝐿 = 𝐵𝐹𝐿 − 𝐴2𝐻
″………………………………………………… (A.6) 

近轴焦距通过式（A.7）计算： 

𝑓 = 𝐸𝐹𝐿 − 𝐷𝑒𝑓…………………………………………………（A.7） 

A.3.3.7在空气中的近轴焦距，𝑓𝑎𝑖𝑟 (单位：m)，转换为空气中的光焦度，𝐹𝑎𝑖𝑟，可用式(A.8) 

𝐹𝑎𝑖𝑟 = 𝑛𝑚𝑒𝑑/𝑓𝑎𝑖𝑟……………………………………………………(A.8) 

式中： 
在空气中测量，𝑛𝑚𝑒𝑑=1。 

A.3.3.8计算换算率，𝑄，可用式(A.9)： 

𝑄 = 𝐹𝑎𝑞,𝑛𝑜𝑚/𝐹𝑎𝑖𝑟,𝑛𝑜𝑚………………………………………………… (A.9) 

式中𝐹𝑎𝑞,𝑛𝑜𝑚和𝐹𝑎𝑖𝑟,𝑛𝑜𝑚是采用公式(A.1)、(A.2)和(A.3)，按人工晶状体标称尺寸、𝑛𝑚𝑒𝑑=1和适合

的n_IOL值计算所得。 

A.3.3.9眼内状态下光焦度𝐹𝑎𝑞的最终计算，采用式(A.10)： 

𝐹𝑎𝑞 = 𝐹𝑎𝑖𝑟 ⋅ 𝑄……………………………………………………… (A.10) 

注 ：如果在模拟眼内状态下对后顶焦距（或有效焦距）进行测量，A.2、A.3、A.4 和 A.8公式中nmed = 1.336。A.8

公式直接提供了Faq值。 

A.3.4 适用性 

上述方法适用于旋转对称的人工晶状体。 

A.4 通过测量放大率计算光焦度 

A.4.1 原理 

晶状体光焦度的概念涉及晶状体的放大率。这里给出了利用放大率测定光焦度的一种方法(平行光

管测量焦距原理)。 

A.4.2 设备 

对第A.3.2所描述的光具座进行下列修改： 

a)测标具有可测量的重复图案，例如美国空军1951年版分辨率板； 

b)显微镜有相应的分划线，例如十字线，以测量像方测标的线尺度。 

A.4.3 步骤 

测标线尺度,ℎ𝑡 𝑎𝑟𝑔𝑒𝑡,的测定。 

准直镜焦距𝑓𝑐的测定。 

注 1：这两个测量不需每次重复。 

注 2：比例𝑓𝑐/ℎ𝑡 𝑎𝑟𝑔 𝑒𝑡可通过校准镜片的测量得到。 

人工晶状体放在光具座孔径光阑后，并尽可能贴近孔径光阑。 

显微镜聚焦在人工晶状体的测标像上，测量像方的测标线尺度, ℎ𝑖𝑚𝑎𝑔𝑒。 

调焦宜对一个接近于截止空间频率0.3±0.04倍的空间频率对焦。 

计算人工晶状体的有效焦距EFL,𝑓,可用式(A.11)： 

𝑓 = (𝑓𝑐/ℎ𝑡 𝑎𝑟𝑔 𝑒𝑡) ⋅ ℎ𝑖𝑚𝑎𝑔𝑒…………………………………………(A.11) 
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对EFL加上球差校正值(见A.5)来获得近轴焦距（见A.7）,𝑓𝑎𝑖𝑟，进一步按照A.8，A.9和A.10公式计

算空气中和溶液中的光焦度。 

A.4.4 适用性 

上述方法适用于旋转对称的人工晶状体。 

A.5 环曲面人工晶状体的光焦度和轴位误差确定 

A.5.1 概述 

对于环曲面人工晶状体，本附录中的方法可以对最高和最低光焦度主子午线上的光焦度进行测量，

以及测量轴位标记与最低光焦度子午线的对准情况。 

A.5.2 不使用补偿透镜 

对于环曲面人工晶状体，两个主子午线的光焦度按以下方法确定： 

a) 根据附录A.2：通过两个主子午线的测量尺寸（包括曲率半径）计算光焦度； 

b) 根据附录A.3：通过测量两个主子午线的后顶焦距计算光焦度。被测主子午线与适用测标通过获

得锐利清晰像实现对准。 

c) 根据附录A.4：通过测量两个主子午线的放大率计算光焦度。被测主子午线与适用测标通过获得

锐利清晰像实现对准。 

等效球镜焦度（SE）的计算方法如下： 

SE=（高光焦度子午线的光焦度+低光焦度子午线的光焦度）/2 

柱镜度（CYL）的计算方法如下： 

CYL=高光焦度子午线的光焦度 – 低光焦度子午线的光焦度 

注：此方法适宜于低于5D的柱面透镜焦度。 

A.5.3 使用补偿透镜 

附录A.3.2所述光具座可以修改为增加一个正柱面镜（补偿透镜）安装于待测环曲面人工晶状体的

后面或前面，用于确定等效球镜焦度（SE）和柱镜度（CYL）。 

补偿透镜能够对环曲面人工晶状体（TIOL）的柱镜进行补偿。补偿透镜的柱面轴应与环曲面人工晶

状体（TIOL）相应的主子午线对准。对补偿透镜的光焦度和位置进行选择，从而保证补偿透镜与人工晶

状体的光学组合能使二维测标获得清晰的图像。采用A.3或A.4所述方法对未校正的最高光焦度主子午线

的光焦度进行测定，然后对补偿透镜的位置进行测量。可以根据补偿透镜的光焦度及相对于环曲面人工

晶状体校准主子午线的主平面位置，利用组合公式计算人工晶状体的柱镜度。 

A.5.4 轴位误差确定 

A.5.4.1 不使用补偿透镜 

采用A.5.2 b) 或 c)的方法确定轴位误差。当获得最低光焦度子午线的最佳聚焦图像时，确定测标

相应主方向和轴位标记之间的角度。此角度即为轴位误差。 

A.5.4.2 使用补偿透镜 

采用A.5.3的方法确定轴位误差。当获得最佳聚焦图像时，确定补偿透镜柱面轴或其正交子午线和

环曲面人工晶状体的轴位标记之间的角度，其中的较小值为轴位误差。 

注：最低和最高焦度子午线间的正交误差在成像质量测量中是很明显的。 

A.6 多焦人工晶状体（MIOL）的光焦度确定 

确定光焦度的两种方法适用于多焦人工晶状体（A.3和A.4）。光焦度的测量应在3.0 mm ± 0.1 mm

孔径下进行。由于光学表面的复杂性，A.2所描述的方法不适用。本部分提供的校正公式对于同步视觉

人工晶状体的光学设计是无效的。在此情况下，制造商应推导证明适用的校正公式，从而保证光焦度与

单焦人工晶状体光焦度标注一致。如果聚焦条件不适用于特定设计，可提出其他聚焦条件并验证。如果
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同步视觉人工晶状体的附加光焦度不具有旋转对称性，制造商应对所采用的LSA校正因子的合理性进行

证明。 

对于每一个近距像平面，上述方法做如下修改： 

a) 通过测量后顶焦距计算光焦度（A.3）：显微镜首先聚焦于同步视觉人工晶状体的后顶点，然后

聚焦于远距像平面，从而获得远光焦度的后顶焦距。随后，聚焦于近距像平面，以便获得近光焦度的后

顶焦距。 

b) 通过测量放大率计算光焦度（A.4）：显微镜首先聚焦于远距像平面，从而获得远焦度的测标线

尺度himage，随后聚焦于近距像平面以便获得近焦度的测标线尺度himage。 

c）制造商应根据A.3.3.5推导并使用球面像差校正。 

A.7 可调节人工晶状体（AIOL） 

A.7.1 作用模式 

描述眼内状态下调节作用模式及可证实这种调节作用的相关试验方法。 

A.7.2 光焦度确定 

通过A.3或A.4所描述的方法确定光焦度。 
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附 录 B 

（规范性） 

MTF的测量 

B.1 概述 

本附录介绍了适用于旋转对称的单焦人工晶状体调制传递函数测量的原理、设备和方法。对于其他

类型的人工晶状体，在本附录的结尾处给出了所需的改进方法。 

B.2 原理 

将人工晶状体置于模型眼内，用单色光测量调制传递函数（MTF）。光源的峰值波长为546nm （±10 

nm），其半高全宽为20nm或更小数值。 

本附录所描述的模型眼为建立人工晶状体质量准则的工具，用于制定4.3条款中的限值，不作为实

际人眼性能参考。 

B.3 设备 

B.3.1 模型眼1 

模型眼1具有下列性能： 

a) 模型角膜是一个具有最小像差的透镜，如表 B.1所述 

b) 人工晶状体前表面放置于模拟角膜焦点前 26mm~28mm的平面处，取像方介质折射率为 1.336； 

c) 从模拟角膜来的会聚光束照射在人工晶状体中心圆型区域，适用的测试直径允差±0.1mm； 

d) 人工晶状体放置在两个平面窗口之间的液体介质中； 

e) 人工晶状体和液体介质折射率与在眼内状态条件下的差别应在 0.005以内； 

f) 像平面落在模型眼最后的窗外的空气里。 

 

模型眼1的一种可行的实现方式如图B.1所示，表B.1给出了相应的描述。其他实现方式也是可行的。 

 

 

 

 

 

 

图 B.1  模型眼 1 

 

表 B.1—满足 B.3.1要求的一个模型眼设计 

表面序号 
表面半径 

mm 

间距 

mm 

直径 

mm 
折射率 

1 24.590 5.21 16 1.620 

2 - 15.580 1.72 16 1.694 

3 - 90.200 3.0 16 1.000 

b) 在正确位置上有 30D 的球面人工晶状体（注

意像面移向放置有人工晶状体的后面窗口并极

其接近，但仍在其后） 

 

a)无人工晶状体(如表 B.1 所述) 
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4 ∞ 6.0 32 1.519 

5 ∞ 6.25 32 1.336 

6 ∞ 10.0 3.0 1.336 

7 ∞ 6.0 32 1.519 

8 ∞ 9.25 32 1.000 

9 像平面(∞)    

模型角膜（表面 1 至表面 3）也被称为消色差透镜。此处所描述的模型角膜在市场是买不到的，然而，满足 C.3.1

所规定要求的模型眼可采用在市场上能买到的类似消色差透镜。窗户玻璃的选择（表面 4 和表面 7）不是最关键的。 

B.3.2 模型眼2 

模型眼2具有下列性能： 

a) 模型角膜的会聚光束照射在以轴向位置为中心的5.15mm ±0.10mm圆形区域，此轴向位置位于模

型角膜焦点前25mm 到 28mm的平面处，取像方介质折射率为1.336，此时产生的波前泽尼克系数c（4.0）

数值与预设值偏差不大于±0.020μm； 

注1：计算平面位置时，假定模型眼具有无限深度，以确保成像落在填充模型眼的溶液介质内。 

b) 人工晶状体的前表面应放置在a)所指定的轴向位置； 

c) 通过孔径光阑限制经由模型角膜入射的会聚光束，使其在人工晶状体中心形成圆形照射区域，

适用的测试直径允差为±0.1mm。 孔径光阑应位于以下位置之一： 

—人工晶状体前方，或 

—角膜前方，此时应根据角膜选择适用的孔径光阑直径，确保人工晶状体的中心圆形照射区域满足

需求； 

d) 人工晶状体放置在两个平面窗口之间的液体介质中； 

e) 人工晶状体和液体介质折射率与在眼内状态条件下的差别应在0.005以内； 

注2：为了实际测试需要，可使用纯化水或生理盐溶液。 

f) 模型角膜的球面像差用于匹配人工晶状体设计，使成像质量取决于人工晶状体；  

g）像平面落在模型眼最后的窗外的空气里。 

适用于模型眼2的材料和尺寸如表B.2和表B.3所述,此系统所采用的模型角膜折射率为1.493 

(PMMA)。 

注3：一种可行的模型眼实现方式如图B.2所示，其他的实现方式也是可行的。当模型角膜的折射率

为1.493、厚度为10mm时，对于−0.2μm 至 +0.5μm范围内的 c(4.0)数值，前表面非球面系数Q应根据下

列公式计算： 

𝑄 = −0.9519 ⋅ [𝑐(4,0)]2 + 2.9567 ⋅ [𝑐(4,0)] − 0.4809……………………………(C.1) 

 

非球面系数Q用于定义非球面圆锥曲线公式： 

𝑧 =
(
1

𝑅
)𝑟2

1+√1−(𝑄+1)(
1

𝑅
)
2
𝑟2
…………………………………………(C.2) 

式中，z为顶点的矢状面距离，r为中心的径向距离，R为光学表面的曲率半径。 
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图 B.2—模型眼 2 

 

表 B.2—满足 B.3.2要求的一个模型眼设计 

表面序号 
表面半径 

mm 

用来获得泽尼克系数c

（4.0）的Q值 

间距 

mm 

直径 

mm 
折射率 

1 19.332 公式C.1 10.0 16 1.493 

2 ∞ — 3.0 16 1.000 

3 ∞ — 6.0 32 1.519 

4 ∞ — 6.25 32 1.336 

5 ∞ — 10.0 5.15 1.336 

6 ∞ — 6.0 32 1.519 

7 ∞ — 9.45 32 1.000 

8 像平面(∞) — — — — 

模型角膜（表面1至表面2）由PMMA制造。满足C.3.2所规定要求的模拟角膜可采用其他方法和材料实现。然而，此

类模型角膜在市场上是买不到的。窗户玻璃的选择（表面3和表面6）不是最关键的。 

表 B.3 根据选定的 c(4.0)值获得的 Q 值 

c(4.0) 0.000 µm 0.100 µm 0.200 µm 0.280 µm 

Q −0.481 −0.195 0.072 0.272 

注 4：根据文献在 6mm 入瞳时人眼平均泽尼克系数 c(4，0)的数值为 0.280μm。 

注 5：Liou 和 Brennan 模型眼的角膜在 6mm 入瞳时所提供的 c(4，0)值为 0.258μm，同时其照射在晶状体前表面中心直

径 5.15 mm 的平面上，介质的折射率为 1.336，理论近轴焦距为 26.3 mm。 

注 6：模型眼 1 和模型眼 2 仅适用于无穷远处物体。对于有限距离内的物体，由于其放大率与人眼的放大率不相符，应

用是不充分的，而应当建立具有生理尺寸的模型眼。 

注 7：球面单焦点人工晶状体可用零球差模型评价。 

注 8：泽尼克系数的解释应遵循 YY/T 1418 人眼像差表述。 

 

B.3.3 光具座 

b) 30D 人工晶状体（人工晶状体中心 3mm 区域被照射。像面

更接近后窗口片，但仍在其后） 

 

a)无人工晶状体(如表 B.2 所述) 
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依照GB/T 4315.2的要求，将模型眼放置于光具座上测量调制传递函数（MTF）。 

使用所述设备，如果人工晶状体尺寸在室温下与在眼内状态下偏差不大，测量可在室温下进行。否

则，测量应在模拟眼内温度下进行。 

B.4 步骤 

放置模型眼（B.3.1或B.3.2）于光具座（B.3.3）上，确保人工晶状体处于正确位置，且模型眼与

光具座光轴对准。在指定孔径光阑 下聚焦以获得≥50mm
-1
聚焦频率处最大的调制传递函数（MTF），记

录要求的空间频率下的MTF值。 

B.5 精密度 

对于10D～30D范围内的单焦人工晶状体，本试验方法的重复性和再现性预计分别为0.09MTF单位和

0.16TF单位。 

B.6 环曲面人工晶状体MTF测量 

对于环曲面人工晶状体，应测量最高和最低光焦度子午线调制传递函数（MTF）。或者采用补偿透

镜，作为旋转对称的人工晶状体，从而对MTF进行测量。 

B.7 同步视觉人工晶状体MTF测量 

对于同步视觉人工晶状体的成像质量规范，应在规定的测试条件下测量MTF值。 

B.8 可调节人工晶状体MTF测量 

a) 调制传递函数（MTF）测试： 

孔径为 3mm 时，针对可调节人工晶状体远光焦度配置及与所设计的调节幅度有关的光焦度配置（以

0.5D 或更小增量）生成 MTF 随频率响应曲线。 

b) MTF随焦距响应试验： 

孔径为3mm时，针对可调节人工晶状体远光焦度配置生成在50mm
-1
处的MTF随焦距响应曲线。对于一

个无限远物体聚焦得到50mm
-1
处的最大MTF，然后在像方空间稍前位置以0.1mm步距直至1.5mm距离内测量

并记录MTF值。应按光焦度增量给出相应的离焦步距。 
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