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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。
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本文件起草单位：北京同仁医学科技有限责任公司、北京市眼科研究所、艾视康（北京）健康科技

有限公司、首都医科大学附属北京同仁医院。

本文件主要起草人：王焱、接英、田磊、吕婷婕。
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医用级湿房镜效能综合评定规范

1 范围

本文件规定了医用级湿房镜效能的评定原则、性能指标、试验方法、评定程序、验证与确认及评估

报告。

本文件适用于医用级湿房镜的效能综合评定。

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。

JJF 1076 数字式温湿度计校准规范

YY/T 0316 医疗器械风险管理对医疗器械的应用

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

医用级湿房镜 medical grade moisture chamber spectacles

通过物理屏障结构形成密闭空间，具有提高眼表湿度功能的眼镜及理疗镜。医用级湿房镜分为加热

型和非加热型两类。非加热型湿房镜通过物理封闭结构在眼周形成湿润微环境，具备可调节密封结构，

通常无加热功能，可长时间佩戴。加热型湿房镜也叫热敷护目镜，内置加热元件，接入电源将元件加热

至设定温度（通常为 50℃），通过产生水蒸气，使护目镜内部达到 100%的湿度和 38℃～42℃的期望温

度。

4 评定原则

4.1 科学性原则

基于眼科学、材料工程学及医疗器械评价体系，采用定量与定性相结合的评估方法，确保测试指标

与临床实际应用场景具有明确的关联性。所有评定参数的设定应符合YY/T 0316要求。

4.2 系统化原则

建立多维度评价体系，涵盖物理性能、生物安全性及临床适用性等核心要素。各子系统评价结果应

通过加权算法形成综合效能指数。

4.3 可追溯性原则

所有原始数据记录包含测量时间、环境参数、仪器型号及校准证书编号。测试过程应实施三级审核

制度，确保数据链完整可追溯。

4.4 风险控制原则

对密封失效、材料降解等潜在风险进行分级管控。对检出致敏物质的情况建立分级响应机制。

5 性能指标
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医用级湿房镜性能指标应符合表1规定。

表 1 医用级湿房镜性能指标

项目
指标

优等品 一等品

边缘粗糙度 ≤0.8μm -

密封性 ≥99.9 -

湿度维持性 ≥60% -

6 试验方法

6.1 密封性测试

6.1.1 密封性测试方法

将湿房镜样品固定于模拟头模，连接精密压力传感器，在25 ℃±1 ℃环境条件下，通过真空泵施

加-2.0 kPa负压，稳定后记录初始压力值�₁。持续观测30 min，记录压力变化值�₂，按公式（1）计算

泄漏率。测试设备应符合JJF 1076规定的校准要求。

Q = | �₂−�₁
�₁

| × 100%............................（1）

式中：

�₁——初始压力值，kPa；

�₂——压力变化值，kPa；

Q——泄漏率，%。

6.1.2 密封性测试判定规则

每组3个样品连续测试3次取算数平均值，任一测试值超出0.5%即判定不合格。特殊边缘形态产品应

增加接触式气密检测，采用医用硅胶密封条配合接触压力≥0.3 N/mm的夹具实施补充测试。

6.2 湿度增加实验

6.2.1 湿度增加实验方法

6.2.1.1 使用恒温恒湿箱（温度控制精度±0.5 ℃，湿度控制精度±2% RH）模拟测试环境。将装配完

整的湿房镜样品固定于模拟头模，头模眼部温度设置为 37 ℃，并且每部分镜体内增加初始泪液量 10

μL。镜体与头模接触部位涂抹医用凡士林确保初始密封。测试前在镜体内部中心位置安装经校准的湿

度记录仪（采样频率 0.1 Hz，精度±1% RH），外部环境设定为 25 ℃±1 ℃、50±5% RH。

6.2.1.2 实验启动后，前 30 min 为系统平衡阶段，待箱体参数稳定后开始记录数据。持续测试 4 h，

每 15 min 采集一次镜内相对湿度值。测试期间应避免震动干扰，并实时监测环境箱运行参数。对于带

储水单元的产品，应同步记录储水单元消耗量，并按计算平均耗水量。

6.2.2 湿度维持判定规则

取连续工作期间第1 h至第4 h的全部有效数据，计算相对湿度平均值。每组测试3个样品，每个样

品重复测试3次，算术平均值均应满足60%±5% RH的要求。对配置备用储水单元的产品，应额外进行续

航能力测试，在额定装液量下持续运行直至湿度首次低于60% RH，记录维持时间。
注：实验设备应每季度依据JJF 1076进行校准，测试过程中环境箱应避免阳光直射和强气流扰动。

6.3 温度增加实验

6.3.1 温度增加实验要求

温度增加试验仅对具有加热功能的湿房镜

6.3.2 温度增加实验方法
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6.3.1.1 使用恒温恒湿箱（温度控制精度±0.5 ℃，湿度控制精度±2% RH）模拟测试环境。将装配完

整的湿房镜样品固定于模拟头模，镜体与头模接触部位涂抹医用凡士林确保初始密封。测试前在镜体内

部中心位置安装经校准的温度记录仪（采样频率0.1 Hz，精度±±0.1°C），外部环境设定为25 ℃±1 ℃、

50±5% RH。

6.3.1.2 实验启动后，前 5 min 为系统平衡阶段，待箱体参数稳定后开始记录数据。根据产品加热功能

设定时长（一般为 15 min 或 2 h）持续监测，每分钟采集一次镜内温度值。测试期间应避免震动干扰，

并实时监测环境箱运行参数。

6.3.3 温度增加实验判定规则

取连续工作期间全部有效数据，计算温度平均值。设定值与实测值的偏差不得超过±0.3 ℃。每组

测试3个样品，每个样品重复测试3次。

7 评定程序

7.1 样品要求

每批次随机抽取3%的样品，应不少于5件，灭菌后静置24 h再测试。

7.2 测试条件

环境温度25℃±1 ℃、湿度50%±5%，设备校准应符合JJF 1071计量规范。

7.3 判定规则

单项指标不合格即判定为不合格批次。

8 验证与确认

8.1 实验室验证

应结合加速老化试验评估材料耐久性。

9 评估报告

9.1 报告内容

评估报告应涵盖以下核心内容：

a)产品标识信息；

b)测试环境参数；

c)性能测试数据；

d)生物安全性评估；

e)环境适应性验证；

f)临床验证结论；

g)综合判定结论。
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