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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。

本文件由中国医药教育协会专家工作委员会提出。

本文件由中国医药教育协会归口。

本文件起草单位：复旦大学附属眼耳鼻喉科医院、南开大学眼科学研究院、首都医科大学附属北京

同仁医院、暨南大学附属广州爱尔眼科医院、中山大学中山眼科中心、白继眼科、北京协和医院、北京

茗视光眼科医院、浙江大学医学院附属第一医院、西安交通大学第一附属医院、大连市第三人民医院、

河南省人民医院、哈尔滨医科大学眼视光学院、武汉爱尔眼科洪山医院、上海市眼视光学研究中心、长

三角眼科诊疗专科联盟。

本文件主要起草人：周行涛、王晓瑛、姚佩君、赵婧、王雁、张丰菊、王铮、余克明、黄国富、白

继、李莹、周跃华、杨亚波、翟长斌、米生健、张立军、庞辰久、梁刚、韩伟、张弘、李美燕、陈茜、

杨东、牛凌凌、徐海鹏、姜琳、刘鎏、丁燕兰、汤静。
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规范化 SMILE 手术医师培训

1 范围

本文件规定了角膜屈光性透镜取出术手术医师培训的对象、实施机构、师资、内容与学时安排、有

效性评价与改进等方面的基本要求。

本文件适用于医疗机构进行“角膜屈光性透镜取出术手术医师培训与评价考核”。

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；不注明日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于

本文件。

GB/T 11533 标准对数视力表

YY/T 0065 眼科仪器 裂隙灯显微镜

YY/T 0634 眼科仪器 眼底照相机

YY 0673 眼科仪器 验光仪

YY/T 0787 眼科仪器 角膜地形图仪

YY/T 1080 眼科仪器 直接检眼镜

YY/T 1484 眼科仪器 眼轴长测量仪

卫生部《消毒技术规范》（2002年版）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

角膜屈光性透镜取出术 keratorefractive lenticule extraction

使用飞秒激光对角膜进行屈光性透镜和小切口切割，识别并分离透镜上下层，通过小切口将角膜基

质透镜分离并取出。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

KLEx：角膜屈光性透镜取出术 （keratorefractive lenticule extraction）

SMILE：飞秒激光小切口角膜基质透镜取出术（Femtosecond laser small incision lenticule

extraction）

5 培训对象

5.1 初级班手术医师要求
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手术医师应具备以下要求：

a) 眼科主治医师及以上职称；

b) 独立完成 50 眼以上显微操作,眼数不达标者需要参加相关专题培训；

c) 完成 KLEx（SMILE）动物眼实操练习，对手术有基本认识；

d) 对激光术前检查结果判读有充分认识,或完成相关专题培训。

5.2 高级班手术医师要求

手术医师应具备以下要求：

a) 眼科主治医师及以上职称；

b) 独立完成 300 眼 KLEx（SMILE）手术；

c) 临床实践中具有处理角膜屈光手术并发症的经验。

6 培训单位

6.1 基本要求

6.1.1 培训单位一般应为三级甲等教学医院，或具有一定影响力的眼科专科医院。

6.1.2 培训单位应具有完备的医技护团队，一般应配备二名及以上高级职称医师，二名及以上专职屈

光手术护士，二名及以上专职屈光手术医技人员。

6.1.3 培训单位应具有教学设备设施。

6.2 培训讲师要求

6.2.1 培训单位负责讲师应在全国性、学术性或专业性或行业性、非营利性社会组织中担任角膜病或

视光或屈光手术等学组委员。

6.2.2 培训单位讲师应具备充足的 KLEx（SMILE）手术并发症处理能力,核心讲师 KLEx（SMILE）累积

手术量应大于 5000 眼。

6.3 培训设施要求

培训单位应配备完备的屈光手术检查设备，手术录像示教设备，具备观摩空间及数字化教学系统。

6.3.1 检查区设备要求

检查区应配备以下设备：

a) 标准对数视力表：质量应符合 GB/T 11533；

b) 电脑验光仪：质量应符合 YY 0673；

c) 非接触式眼压计；

d) 眼轴长测量仪：应采用光学生物测量技术测量眼轴长，测量仪质量应符合 YY/T 1484；

e) 暗室瞳孔直径测量仪；

f) 角膜内皮计数仪；

g) 角膜地形图仪：质量应符合 YY/T 0787；

h) 眼前节综合分析仪；

i) 生物力学检测仪（推荐配置）；
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j) 波前像差仪；

k) 超广角眼底照相机：质量应符合 YY/T 0634；

l) 眼光学相干断层扫描仪；

m) 综合验光仪；

n) 镜片箱；

o) 试镜架；

p) 焦度计（推荐配置）；

q) 裂隙灯显微镜：质量应符合 YY/T 0065；

r) 直接检眼镜：质量应符合 YY/T 1080；

s) 前置镜或 Goldmann 三面镜；

t) 角膜荧光素钠试纸；

u) 泪液分泌试验试纸。

6.3.2 手术区设备要求

手术区应配备以下设备：

a) 外科消毒洗手池；

b) 达到卫生部《消毒技术规范》（2002 年版），符合 GB15982 中的Ⅱ类环境手术室空气消毒净化

标准或空气质量欠佳地区需符合 GB50333 中Ⅲ级洁净手术室的空气消毒净化标准；

c) 恒温恒湿控制系统；

d) 温湿度计；

e) 稳定的电力供应系统；

f) 准分子激光角膜屈光治疗仪，质量应符合 YY 0599；

g) 飞秒激光治疗仪（带透镜制作模块），应通过国家食品药品监督管理总局对该医疗设备的注册

检测，并取得相应的证件；

h) 手术录像系统；

i) 手术录像显示系统；

j) 观摩空间。

6.3.3 教室区设备要求

教室区应配备以下设备：

a) 教学桌椅；

b) 投影系统；

c) 符合院感要求设施配置。

7 培训内容与学时

7.1 初级班培训内容与学时

7.1.1 术前检查流程及要点

应包括检查顺序、检查项目、检查环境要求及检查设备使用要点，大于等于 1学时（1学时等于

45 分钟，下同）。

7.1.2 术前验光流程及要点
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应包括验光顺序、验光空间和亮度要求、客观验光标准操作和质量控制、主观验光流程和质量控制、

老视验光流程和注意事项、主视眼检查要点及调节功能检查要点，大于等于 1学时。

7.1.3 围手术期护理流程及要点

应包括患者术前用药指导、术前注视训练要点、术前个人清洁及卫生要求，术日着装、脸部清洁与

护肤，冲洗结膜囊、术野消毒、表面麻醉滴眼液的使用要求，手术流程、三方核对制度，术后用药与护

理要求，大于等于 1 学时。

7.1.4 手术适应证与禁忌证

应包括《我国飞秒激光小切口角膜基质透镜取出手术规范专家共识（2018 年）》和《激光角膜屈

光手术技术规范第 1 部分：准分子激光角膜屈光手术》（T/CNHAW 0010.1-2022）关于适应证和禁忌证

的要求，及医师学习曲线期间，病人合理选择的循证医学建议，大于等于 1 学时。

7.1.5 手术个性化设计

应包括光学区的选择、最薄和最厚透镜厚度的要求、角膜帽厚度及 Nomogram 的设计原则，大于等

于 1学时。

7.1.6 标准手术操作理论及视频讲解

应包括切削中心的选择、中心定位操作要点、激光扫描的评估、透镜层次识别要点、透镜分离及取

出要点，大于等于 2 学时。

7.1.7 术中并发症处理

应包括黑斑的处理原则、不透明气泡层的分离要点、不同阶段失吸的规范处理原则、非计划分离的

识别与处理原则及透镜残留的处理原则，大于等于 2 学时。

7.1.8 术后随访要求及并发症处理

应包括术后随访时间点的要求、术后检查项目、术后观察的着重点、术后非感染性炎症和感染性炎

症的识别与处理原则及术后不良视力分析与处理原则，大于等于 1 学时。

7.1.9 手术机器模拟操作及手术器械模拟使用

应包括开关机流程、手术参数录入、器械种类介绍、手术器械的正确使用、手术床的调整、负压的

开启与关闭时机及不同照明灯光的使用条件，大于等于 1 学时。

7.1.10 动物眼模拟

应包括中心定位标准、水印标准、扫描进程、透镜识别操作、透镜分离及取出操作，大于等于 1

学时。

7.1.11 手术流程和操作观摩

应包括术前患者准备、术中核对、角膜状态确认、中心定位、负压启动、透镜下层扫描、透镜下层

边切扫描、透镜上层扫描、透镜切口扫描、透镜上下层识别、透镜分离与取出，大于等于 1学时。

7.2 高级班培训内容与学时
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7.2.1 手术录像汇报与解析

参加培训医师应制作常规手术剪辑录像3眼、并发症处理或特殊病例剪辑录像2眼，每位医师大于等

于0.25学时。

7.2.2 疑难手术病例汇报与解析

参加培训医师应以PPT形式准备1个特殊病例，0.5学时。

7.2.3 疑难角膜地形图读图汇报与解析

参加培训医师应携带2例角膜地形图，0.5学时。

7.2.4 手术效果优化

应包含使用Excel或VISULYZE软件精进手术效果的原理、数据收集要点、影响因素以及优化Nomogram

的原则和方法，1学时。

7.2.5 手术透镜应用

应包括透镜保存及应用的要点，1学时。

7.2.6 近视散光矫正

应包括近视散光矫正的要点，1学时。

8 培训有效性评价与改进

8.1 评价主体

全国性、学术性或专业性或行业性、非营利性社会组织中担任角膜病或视光或屈光手术等学组委员，

KLEx（SMILE）技术协助组专家，培训单位核心讲师。

8.2 评价内容

应包含理论知识考核及培训医师独立完成的手术视频。

8.3 评价方式

8.3.1 理论评价

理论知识考试应大于等于90分。

8.3.2 临床评价

包含评价主体在内的3位讲师进行手术视频评分，大于等于90分，颁发手术医师认证证书。

8.4 培训改进

培训应收集反馈表及满意度调查表，根据反馈及时调整优化培训。
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附 录 A

（资料性）

培训设备明细表

不同区域培训设备明细可参见表 A.1。

A.1 不同区域培训设备明细表

检查区设备 手术区设备 教学区设备

标准对数视力表 外科消毒洗手池 教学桌椅

电脑验光仪 符合要求的洁净手术室 投影系统

非接触式眼压计 恒温恒湿控制系统 符合院感要求设施配置

眼轴长测量仪 温湿度计

暗室瞳孔直径测量仪 稳定的电力供应系统

角膜内皮计数仪 准分子激光角膜屈光治疗仪

角膜地形图仪 飞秒激光治疗仪（带透镜制作模

块）

眼前节综合分析仪 手术录像系统

生物力学检测仪（推荐配置） 手术录像显示系统

波前像差仪 观摩空间

超广角眼底照相机

眼光学相干断层扫描仪

综合验光仪

镜片箱

试镜架

焦度计（推荐配置）

裂隙灯显微镜

直接检眼镜

前置镜或 Goldmann 三面镜

角膜荧光素钠试纸

泪液分泌试验试纸
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