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随着多种大分子眼科用生物制剂的出现，玻璃

体腔注药术已成为多种眼底疾病的重要甚至唯一

的有效治疗手段。但就目前全国眼科行业整体而

言，尚无统一的、权威性的玻璃体腔注药术质量控

制标准，尤其在涉及注射过程和质量的一些关键问

题上（如人员配备、设备保障、药物分装、注射技术

和注射后随访等），始终没有达到共识。视网膜病

玻璃体腔注药术使用的日益频繁及其潜在的风险，

甚至可能致盲的感染对眼科医师造成的压力，均更

突显质量控制的重要性和紧迫性。鉴于各大省市

级医院眼科同仁的工作基础以及大家对质量工作

重要性的认同，目前推出统一的玻璃体腔注药术质

量控制标准的时机已经成熟。

国际上目前只有英国和美国的两所医院有自

己的玻璃体腔注药术质量控制标准和流程要求，而

美国药典还对药品的分装、操作和环境控制等做了

规定和建议。

在中华医学会眼科学分会眼底病学组的领导

下，由北京大学人民医院眼科、上海交通大学附属

第一人民医院眼科、四川大学华西医院眼科、解放

军总医院眼科和中山大学中山眼科中心牵头起草，

通过发函征求意见、会议征求意见等形式，共邀国

内22省共40位专家进行函审，24省共46位专家进

行会审（名单见文后），在借鉴国外标准的基础上，

结合我国国内眼科行业现状，共同讨论并最终确定

了本标准。

本标准对视网膜病玻璃体腔注药术的实施机

构、实施人员和技术管理的基本要求进行了规定，并

对药品分装提出了建议，适用于三级医疗机构医务

人员或即将开展视网膜病玻璃体腔注药术的机构。

一、名词定义

本标准中的玻璃体腔注药术是指因各种原因

需要通过玻璃体入路将药物注入到玻璃体腔内的

治疗技术。鉴于用于治疗感染性眼内炎的玻璃体

腔注药术的特殊性，本标准仅适用于治疗非感染性

眼后节疾病的玻璃体腔注药术，具体包括各种原因

所致的眼内新生血管性疾病、黄斑水肿和非感染性

炎症反应等疾病。

二、适应证和禁忌证

（一）适应证

各种原因所致的眼内新生血管性疾病、黄斑水

肿和非感染性炎症反应等疾病。

（二）禁忌证

眼或眼睑感染者，高度过敏者。

三、医疗机构基本要求

开展机构应为能够开展眼底病诊断与治疗的

综合医院眼科或眼科专科医院，尤其应具备眼内炎

治疗的经验和手段。在眼科检查设备方面，除裂隙

灯显微镜、眼压计、眼底检查镜等基本设备外，还须

有眼底病诊断相关的特殊检查设备，如荧光素眼底

血管造影设备、相干光断层成像术设备、眼部超声

波设备等。须具备内眼手术室，设置应符合卫医政

发[2009]90号要求，达到Ⅰ级特别洁净手术室标

准。而且要求开展机构具有全身意外情况急救的能

力，以应对注药过程中可能出现的危及生命情况。

四、人员基本要求

实施玻璃体腔注药术的人员必须是获得《医师

执业证书》且执业范围为眼科专业的从业人员，须

具有主治医师及以上专业技术职称和 4年以上临

床诊疗工作经验。考虑到玻璃体腔注药术眼内外

科医师均可完成，故操作人员只须具备玻璃体腔注

射给药知识，并接受过眼科学分会或学组组织的相

关培训即可，并不要求能进行玻璃体手术操作。

五、技术管理基本要求

（一）患者术前评估和告知

玻璃体腔注药术的术前评估主要应针对与注

射用药物（抗血管生成药物和糖皮质激素类等药

物）和注射过程相关的全身并发症以及可能发生的
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意外情况进行评估。各相关机构可根据各自具体

情况判断术前需要评估的具体内容，但心脑血管异

常等危及生命的相关情况和药物过敏史是必须提

及的。为使尚未开展此项技术的机构能够标准化

玻璃体腔注药术前、后的检查和随诊流程，特注明

每次注药前、后患者应接受的眼科检查应包括每次

注药前视力、眼压和眼底情况，并强调当患者眼部

可能存在感染（包括眼表和眼附属器）情况时，不可

接受注射治疗。

术前应向患者和家属告知玻璃体腔注药术的

治疗目的、治疗过程、注射相关药物的副作用（如结

膜囊消毒液和抗生素滴眼剂可能发生不适或过敏

反应等）、注射并发症及预防措施（如结膜下出血、

眼内少量出血和可见漂浮物等是常见情况以及感

染等）、术后注意事项及预防措施，并签署手术知情

同意书。

（二）注射环境准备

注射环境应与正规手术室大致相同，保证清洁

程度。需具备能供患者仰卧的操作台或斜躺椅。

手术室应配备眼科手术显微镜，且推荐在显微镜下

进行操作。手部消毒相关设备因为每个合格的手

术室均共有，在此不做特别说明。但是，为了避免

医疗纠纷，应强调抢救设备的必要性。

（三）患者术前准备

玻璃体腔注药术患者术前准备与眼科内眼手

术基本相同。术前应使用抗感染药物1～3 d，每天

3或 4次。患者进入手术室前，应更换好清洁隔离

衣并戴帽子。护士或医师要标记注射眼，并冲洗泪

道和清洁结膜囊。各机构可使用各自的标记方法，

如在面部标记、腕带佩戴在不同位置或手持凭单

等。注药前必须给予注射眼表面麻醉剂。

（四）药物和器械准备、麻醉和消毒

1. 药物的存放和使用要求

注射药物应按手术药物使用管理规定存放，避

光和温度控制等按说明书要求进行。抗血管生成

药物等生物类制剂需避光并冷藏（2～8 ℃，不得冷

冻）保存，存放和开启过程中均应当注意密闭和无

菌操作，使用前须观察冰箱的温度记录（是否有停

电或故障）。药品要由双人核对，核对内容包括药

品名称和规格；使用前须检查包装的完整性（是否

有破损）；定期检查有效期，使用前查看有效期；使

用前观察药物性状（是否有沉淀、变色及混浊）等。

考虑眼内注药术后易发生眼内炎等问题，故所有药

物一旦开封，均禁止再次回收。

2. 器械准备

结合目前国内现状，玻璃体腔注药术宜使用

27 G以上型号的注射器；对于抗血管生成药物，更

是推荐使用国内普遍具备的 29 G以上型号的注射

器，长度在12～15 mm。术中可能用到的器械必须

为无菌，严禁多人共用注射器。为尽可能避免发生

眼内炎，原则上不主张双眼同时治疗，但若有特殊

情况，对侧眼应按照内眼手术原则，重新消毒并更

换药物和注射器。

3. 麻醉方式

对绝大多数患者而言，表面麻醉完全可以完成

手术操作。建议使用新开启的表面麻醉剂。对于

新生儿、儿童等无法配合的患者，可采用全身麻醉

方式。

4. 患者消毒

患者消毒前护士、麻醉师应核对患者姓名、治

疗眼别和药物。注射前按内眼手术标准消毒眼周

皮肤、眼睑和眼球表面。

聚维酮碘是目前国际公认的可有效清除结膜

囊内细菌并减少术后感染性疾病发生的消毒用

药。根据国际相关指南，浓度为 5%的聚维酮碘可

用于结膜囊消毒，而 10%的聚维酮碘适合皮肤消

毒。但限于目前国内只有浓度为 5%的聚维酮碘，

故结膜囊和面部皮肤统一使用5%的聚维酮碘。根

据国际现有资料，聚维酮碘的作用时间至少应为

3 min。为减少消毒剂对眼部的刺激，作用3～5 min
后，应使用无菌水冲洗干净。

5. 注射医师的准备

玻璃体腔注药术前医师应按内眼手术标准佩

戴帽子和口罩，进行手部消毒并戴无菌手套。若多

个患者顺序接受治疗，建议医师穿手术衣。

（五）注射操作过程

玻璃体腔注药术前向患者交代注视方向、固定

眼位等事项。

打开玻璃体腔注药术消毒包，贴一次性无菌贴

膜，上开睑器，嘱患者朝注射部位对侧的方向注视，

使用镊子或眼球固定器固定眼球，规尺标记注射点

（应避开水平子午线），有晶状体眼距角膜缘 3.5～
4.0 mm，无晶状体或 IOL 眼、远视眼可距角膜缘

3.0～3.5 mm。注射部位最好选择颞上或颞下象

限。注射针先倾斜后垂直缓慢刺入巩膜，针尖朝向

眼球中心（避免伤及晶状体），避免接触睑缘。刺入

深度至少为 6 mm，缓慢而小心地注入全部药物。

药物推注后，缓慢抽出注射针，使用无菌棉签按压
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注射部位，防止药物返流。检查患者是否有光感。

结膜囊内可滴入广谱抗生素眼液、凝胶或眼膏，眼

垫遮盖术眼。

玻璃体腔注药术消毒包应备有遮眼的眼垫、开

睑器、角尺（两脚规）、消毒棉棍（棉签）、1个小杯子

（放置无菌生理盐水）、注射针头、注射器。

（六）注射后处理

玻璃体腔注药术后怀疑眼压高时要测量眼压。

术后给予患者抗生素眼液，每天 3或 4次，共

3 d。术后 1周内须对患者进行监测，建议注射后

1～3 d在门诊进行裂隙灯显微镜检查。

术后须告知患者，若出现以下症状应立即向主

治医师报告：眼部疼痛或不适、眼红加重、畏光、出

现浮游体（飞蚊症）或视力下降。可安排专用电话，

以方便患者询问。发现眼内炎要及时处置，并上报

医院感染控制科。

六、对药品分装的建议

首先须核实用于分装的药物，要求在每1次药

物分装的过程中均采用双人核查方式。分装操作

应在严格的无菌环境下进行。操作者应刷手后佩

戴无菌手套进行分装操作。

分装操作应在药物刚启封后进行。每瓶药物

只能被分装抽药1次。首先消毒橡胶盖，抽取药物

的针头只能穿刺橡胶盖 1次，分装时仅更换注射

器，抽药针头不得拔出。禁止每抽1次药物就穿刺

1次橡胶盖，这样会大大增加污染的风险。经抽药

针头穿刺过的药物必须在 6 h内用完，超过 6 h则

须丢弃。若抽药针头穿刺时的空气质量低于国际

组织标准分类 5 级（International Organization for
Standardization Class 5）环境（百级空气层流），则剩

余药液须在1 h内使用。

应详细记录药品的批次编号、患者姓名和注射

器批次编号，在发生感染事件时这些信息将有助于

排查原因及追踪患者。
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陈 松 天津市眼科医院（眼底病学组委员）

陈海波 海南省人民医院眼科

陈雪艺 新疆医科大学第一附属医院眼科

樊映川 四川省人民医院眼科

黄丽娜 暨南大学附属深圳市眼科医院

李 敏 广西壮族自治区人民医院眼科

李 燕 昆明医科大学第一附属医院眼科（眼底病学组

委员）

李明新 徐州医学院附属医院眼科

李寿玲 安徽医科大学第一附属医院眼科

李筱荣 天津医科大学眼科医院（眼底病学组委员）

李志敏 贵阳医学院附属医院眼科

梁小玲 中山大学中山眼科中心

林晓峰 中山大学中山眼科中心

刘 平 哈尔滨医科大学附属第一医院眼科

刘大川 首都医科大学宣武医院眼科

刘庆淮 南京医科大学第一附属医院眼科（眼底病学组

委员）

马志忠 北京大学第三医院眼科

孙晓东 上海交通大学附属第一人民医院眼科（眼底病学

组委员）

腾 岩 哈尔滨医科大学附属第一医院眼科

王 方 上海同济大学附属第十人民医院眼科

王 青 青海大学附属医院眼科

王 一 第三军医大学附属西南医院眼科

王 玉 济南市第二人民医院眼科

王志军 中日友好医院眼科

邢怡桥 武汉大学人民医院眼科（眼底病学组委员）

徐国兴 福建医科大学附属第一医院眼科（眼底病学组

委员）

严 宏 第四军医大学唐都医院眼科

杨 柳 北京大学第一医院眼科

袁慧萍 哈尔滨医科大学附属第二医院眼科医院

袁援生 昆明医科大学第一附属医院眼科

张 风 首都医科大学附属北京同仁医院北京同仁眼科中

心（眼底病学组委员）

张 明 四川大学华西医院眼科（眼底病学组委员）

张劲松 中国医科大学附属第四医院眼科

赵刚平 广东省佛山市第一人民医院眼科

周希瑗 重庆医科大学附属第二医院眼科

朱 丹 内蒙古医科大学附属医院眼科

声明 本共识内容与相关产品的生产和销售厂商无经济利益关系
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（本文编辑：黄翊彬）
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