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附件 4 

 

准分子激光屈光性角膜手术管理规范 

（2018 版） 

 

为加强北京市医疗机构准分子激光屈光性角膜手术临

床应用的管理，保障医疗质量和医疗安全，特制定本规范。

本规范为本市医疗机构及其医务人员开展准分子激光屈光

性角膜手术的基本要求。 

本规范所称的准分子激光屈光性角膜手术，是指运用准

分子激光、飞秒激光及其配套设备如显微角膜板层切开刀、

显微角膜上皮剥离器等，对屈光不正患者的角膜进行基质层

内或上皮下的切削，通过改变角膜屈光力，达到矫正屈光不

正或降低屈光不正程度的手术。 

一、医疗机构基本要求 

（一）医疗机构开展准分子激光（飞秒激光）屈光性角

膜手术应与其功能、任务相适应。 

（二）具有卫生行政部门核准登记的眼科诊疗科目。 

 (三)具备开展准分子激光（飞秒激光）屈光性角膜手

术的设施、设备如眼科常规检查设备（如：裂隙灯显微镜、

眼底镜、眼压计等）、综合验光设备、角膜地形图系统、超
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声角膜测厚仪。如有条件，应配备对比敏感度检查系统、波

阵面像差仪、眼前节分析系统等。 

（四）眼科 

1．至少有 1 名具有准分子激光（飞秒激光）屈光性角

膜手术临床应用能力的本院在职医师。 

2．具备符合国家要求的开展准分子激光（飞秒激光）

屈光性角膜手术所需要的设备、设施。 

3.有配合开展此项技术的医师和其他卫生专业技术人

员。 

（五）手术室 

1.按眼科内眼手术室的无菌要求进行建造，符合眼科内

眼手术无菌操作条件。手术室内的温度应控制在 18～25℃，

湿度控制在 30～50%。 

2.配备快速高温高压灭菌器。 

3.手术室医务人员和病人通道分离，符合院内感染控制

要求。 

4.有专用空气层流及/或消毒设施。 

二、人员基本要求 

（一）手术医师 

1.取得《医师执业证书》，执业范围为眼耳鼻喉专业。 

2.手术医师须具有不少于 5年的眼科临床工作经验。 

3.取得眼科专业主治医师及以上任职资格。 
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4.熟练掌握眼科显微手术基本技术；在有经验的专家指

导下，累计完成不少于 50例（100眼）准分子激光（飞秒激

光）手术操作训练，需经过专家现场考核合格之后方能独立

操作。 

5．取得国家卫生健康委《大型医用设备（眼科准分子

激光治疗仪）上岗合格证》，如中断开展准分子激光（飞秒

激光）屈光性角膜手术技术 2 年及以上者，应重新考核。 

（二）手术助手 

1.须具有不少于 1 年的眼科临床工作经验。 

2.取得眼科专业住院医师以上任职资格。 

3.掌握眼科基本检查及验光技术。 

（三）护士 

1.取得护士执业证书，执业地点为开展此项技术的医疗

机构； 

2.具有眼科临床护理工作经验，熟悉眼科及与准分子激

光手术和飞秒激光手术相关的工作流程； 

3.手术室护士须具有不少于 1 年的手术室工作经验，熟

悉手术室无菌操作规范。 

（四）技师 

1.熟悉准分子激光（飞秒激光）设备的基本原理。 

2.熟悉准分子激光（飞秒激光）设备的开机/检测程序、

以及配套的工作软件。 
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3.熟悉常见屈光不正屈光度记录方法及其转换。 

三、技术管理基本要求 

（一）严格遵守眼科专业操作规范和诊疗指南，严格掌

握准分子激光（飞秒激光）屈光性角膜手术的适应证和禁忌

证。 

（二）术前必须详细询问病史，特别是相关全身疾病及

眼病史、屈光不正及配镜史，了解患者的手术目的。必须进

行精确的医学验光及详尽的眼部检查，尤其要注意角膜的形

态及厚度。 

（三）实施准分子激光（飞秒激光）屈光性角膜手术前，

应当向患者本人及其家属告知手术目的、手术风险、术前注

意事项、可能发生的并发症及预防措施等，并签署知情同意

书。 

（四）建立准分子激光（飞秒激光）屈光性角膜手术后

疗效监控和随访制度，并按规定进行随访、记录。登记、保

存相关信息，建立数据库。 

（五）医疗机构应按要求定期对本医疗机构开展该项技

术的临床应用能力进行评价，包括病例选择、手术成功率、

严重并发症、死亡病例、医疗差错发生情况，术后病人管理，

病人生存质量，随访情况和病历质量等。 

四、培训管理要求 

（一）拟开展准分子激光（飞秒激光）屈光性角膜手术
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的医师培训要求 

1.具有《医师执业证书》，执业范围为眼科，临床工作

满 5 年，主治医师及以上专业技术职务任职资格，具备眼显

微手术基础。 

2.接受至少 3个月相关专业的系统培训。完成 20学时

以上的理论学习，需在指导下完成表层准分子激光屈光性角

膜手术（PRK/LASEK/Trans-PRK）10 例(20 眼)以上。拟开展

飞秒激光辅助准分子激光原位角膜磨镶术（FS-LASIK）的医

师，需在指导下完成该项手术 50例（100眼）以上；拟开展

飞秒激光角膜基质内透镜摘除术(SMILE)的医师，需在指导

下完成该项手术 50例（100 眼）以上。 

3、本规范印发之日前，从事眼科临床工作满 15 年，具

有眼科副主任医师专业技术职务任职资格，近 5年独立开展

各种激光角膜屈光手术临床应用不少于 100 例（200 眼），

未发生严重不良事件的，可免于培训。 

（二）培训基地要求 

1.北京市培训基地条件。 

准分子激光（飞秒激光）屈光性角膜手术培训基地应当

具备以下条件: 

（1）三级甲等医院，近 3 年每年完成准分子激光（飞

秒激光）屈光性角膜手术 200 例以上。 

（2）具备进行规模人员培训的软硬件条件，具备进行
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准分子激光（飞秒激光）屈光性角膜手术的训练条件。 

（4）有不少于 2 名具备准分子激光（飞秒激光）屈光

性角膜手术临床应用能力的指导医师。指导医师应当具有 10

年以上眼科相关专业工作经验，或累计完成准分子激光（飞

秒激光）屈光性角膜手术 500 例以上，具有副主任医师及以

上专业技术职务任职资格。 

2.培训工作基本要求。 

（1）培训教材和培训大纲满足培训要求，课程设置包

括理论学习与临床实践。 

（2）保证接受培训的医师在规定时间内完成规定的培

训。 

（3）培训结束后，对接受培训的医师进行考试、考核，

并出具是否合格的结论。 

（4）为每位接受培训的医师建立培训及考试、考核档

案。 

五、其他管理要求 

（一）使用经国家食品药品监督管理部门审批的医用器

材。 

（二）建立医用器材登记制度，保证器材来源可追溯。 

（三）不得违规重复使用一次性诊疗器材。 

（四）严格执行国家物价、财务政策，按照规定收费。 
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