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目的、意义 

    接触镜护理产品是有机和无机物质的复杂混合物。出于微生物

安全的考虑，接触镜的消毒液以及多用途容器中的护理产品都含有

抗菌活性物质。根据多年佩戴接触镜的经验，我们知道，由于接触

镜基质摄入和释放了这些防腐剂，有时会出现刺激性和过敏反应。

因此，有必要对接触镜摄入和释放防腐剂的程度进行评估。 

范围和主要技术内容 

    适用硬性接触镜、软性接触镜对使用接触镜护理产品时的防腐

剂摄入和释放试验的选择、样品制备和实验指导。 

国内外情况简要说明 

国内，作为 GB 11417.2《眼科光学 接触镜 第 2 部分 硬性接触

镜》和 GB 11417.3《眼科光学 接触镜 第 2 部分 软性接触镜》配套

的标准，本标准也需要实施。现行原标准 GB/T 28539-2012 为第一版，

修改采用 ISO 11986：1999，现 ISO 11986 标准已更新至 2017 版，国

标也需相应修订。 

有关法律法规和强制

性标准的关系 

/ 

标准涉及的产品清单 

接触镜护理液、接触镜润滑液、软性接触镜、硬性接触镜等，详见

附件适用产品清单。 

是否有国家级科研项

目支撑 

 是   否 

科研项目编号及名称 

/ 
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是否涉及专利 

 是   否 

专利号及名称 

 

是否由行标或地标转

化 

 是   否 

行地标标准号及名称 

 

备注 委员共 44 人，参与投票 35 人，其中赞成人数 35 人，投票通过。 

 

填写说明： 

1．非必填项说明 

1）采用国际标准为“无”时，“采用程度”、“采标号”、“采标名称”无需填写； 

2）不采用快速程序，“快速程序代码”无需填写； 

3）无国家级科研项目支撑时,“科研项目编号及名称”无需填写； 

4）不涉及专利时，“专利号及名称”无需填写； 

5）不由行地标转化时，“行地标标准号及名称”无需填写。 

2．其它项均为必填。其中经费预算应包括经费总额、国拨经费、自筹经费的情况，并需说

明当国家补助经费达不到预算要求时，能否确保项目按时完成。 

3．ICS 代号可从委网站公布的“ICS 分类号”文件中获得，下载地址为：

http://www.sac.gov.cn/bsdt/xz/201011/P020130408501048214251.pdf。 

4．备注中必须注明项目投票情况，格式为“技术委员会委员总数/参与投票人数/赞成票数”。

省级质监局申报的项目还应注明与归口技术委员会或归口单位的协调情况。 

 

http://www.sac.gov.cn/bsdt/xz/201011/P020130408501048214251.pdf
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前  言 

GB 11417《眼科光学 接触镜》与GB/T 28539《眼科光学接触镜和接触镜护理产品防腐剂的摄入和

释放的测定》和GB/T 28538《眼科光学接触镜和接触镜护理产品兔眼相容性研究试验》共同构成接触镜

系列国家标准。 

本标准按照GB/T 1.1—2009给出的规则起草。 

本标准代替GB/T 28539-2012 《眼科光学 接触镜和接触镜护理产品 防腐剂的摄入和释放的测定指

南》，与GB/T 28539-2012相比，主要技术内容变化如下： 

——修改了1范围，增加了注释2； 

——修改了2规范性引用文件； 

——增加了3术语和定义； 

——修改了4（原3）原理； 

——修改了5.1（原4.1）总则，增加了e)测试溶液体积 ，修改了f)接触镜数量； 

——修改了5.2.3 （原4.2.3）防腐剂的摄入试验方法； 

——修改了5.3（原4.3） 防腐剂的释放试验方法； 

——修改了6（原5） 结果表述，增加了防腐剂摄入和释放计算的公式；增加了镜片直径或最大直

径为-3.00D的镜片的防腐剂的值表述；增加了防腐剂摄入和释放速率的表述。 

——修改了7（原6）试验报告，增加了b)材料类型的例子 

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这些专利的责任。 

本标准由全国光学和光子学标准化技术委员会医用光学和仪器分技术委员会（SAC/TC 103/ SCI)

归口。 

本标准起草单位：国家药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心、浙江省医疗器械检验研究

院 

本标准主要起草入：XXX 
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眼科光学  接触镜和接触镜护理产品  防腐剂摄入和释放的测定 

1 范围 

本文件提供了接触镜对防腐剂摄入和释放试验方法的选择、样品制备和实验指导的通用程序。 

注1：由于处理覆盖于接触镜在佩戴过程中会遇到的无机和有机沉积物较困难，这些方法只适用于

新的和未使用过的接触镜。 

注2：接触镜在镜片盒的有限体积内消耗防腐剂时可能会影响消毒效果。本文件不测量消毒效果。 

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）适用于本文件。 

GB/T 11417.1  眼科光学 接触镜 第1部分：词汇、分类和推荐的标识规范 

GB/T 11417.4  眼科光学 接触镜 第4部分：试验用标准盐溶液 

3 术语和定义 

GB/T 11417.1中界定的术语和定义适用于本文件 

4 原理 

将受试接触镜浸泡在25℃±2℃试验液中，以规定间隔时间进行防腐剂含量分析，直至稳定状态。 

在达到稳定状态后，将每个接触镜浸泡在1ml标准盐溶液中37℃±2℃下进行接触镜测试，标准盐溶

液按照GB/T 11417.4配制。以不同的时间间隔浸泡至16个小时，然后对溶液中每个时间点提取的的防腐

剂含量进行分析，直到没有观察到额外的释放。 

5 试验方法 

5.1 总则 
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评估前，应取得下列资料： 

a） 选择的测试方法适用于特定的防腐剂的测定和估计； 

注：分析氯已定和苯扎氯铵的方法可参见中国药典. 

b)  选择的测试方法具有所需的重复性和复现性，并且检测限在规范的要求内； 

c)  满足b)规定要求所需的测定数量； 

注：当分析结果接近检测极限和/或分析方法的精密度较低时，可能需要复现性试验。 

d)  确定在萃取过程达到平衡的判定准则； 

e)  所使用的测试溶液的体积需要确保所摄入的防腐剂的数量不会将测试溶液中防腐剂的浓度降

低到低于测试溶液中初始防腐剂浓度的25%； 

f)  每种材料类型的接触镜应使用足够数量，确保摄入和释放的防腐剂量高于分析方法的检测限，

并确保在每个时间点都有足够的接触镜用于防腐剂释放量的测量。 

5.2 测试产品中防腐剂的摄入 

5.2.1  选择适当的接触镜护理产品和/或适当的接触镜材料进行试验。 

5.2.1.1  新的或改良过的接触镜材料对防腐剂摄入的检测，应依据接触镜护理产品预期用途(例如，推

荐用于水凝胶接触镜或硬性透气性接触镜)来选择适当的产品。 

5.2.1.2  通过接触镜来检测接触镜护理产品中新的或改良的防腐剂的摄入，应依据接触镜护理产品的预

期用途(例如，推荐用于水凝胶接触镜或硬性透气性接触镜），选择当前市场中适当的接触镜材料进行

试验。  

注：检测镜片和镜片护理产品的选择宜进行充分的论证，水凝胶镜片宜包括含水低、中/高的离子

和非离子型的典型镜片和硅水凝胶镜片组。硬性镜片宜包括硅、氟和硅氟类的典型镜片。 

5.2.2 确定试验液中防腐剂的初始含量 

5.2.3 记录试验液的体积，把测试镜片浸入装有试验液，温度为 25 ℃±2 ℃的合适的密闭容器中（见下

段)，适时摇晃（以保证试验期间接触镜周围的溶液充分混和）。在不同的时间间隔内取等量抽取部分

测试液，分析其中防腐剂含量。在第一天，建议 8 小时和 24 小时的方案时间提取一部分。然后以不少

于 24 h 的不同时间间隔重复该过程，直到等量提取的测试液显示不再有防腐剂被吸收为止。或者达到

接触镜护理产品中镜片的最大推荐保存时间，可包括第一天的其他时间点，以确定摄入情况。 
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最好选择经过证明只吸收微量防腐剂的容器。然而，如果容器确实吸收防腐剂，这在进行测试时是

允许的。例如用不含接触镜的同样的试验液来确定容器吸收防腐剂的量。 

注1：另外，使用适当溶剂对接触镜萃取，可以直接从接触镜萃取液中测定接触镜吸收的防腐剂量。 

若等量抽取部分的量很大，导致测试液和测试镜组两者之间的体积比显著改变，则每次抽样间隔的

抽样对象应使用附加的测试镜和容器。 

注2：如果测试镜吸收的防腐剂的比例超过了可用防腐剂的75%，则有必要增加测试液和测试镜的

体积比，并重新测试。 

5.3 测试镜中防腐剂的释放 

达到稳定状态后（见5.2.3）把测试镜片从试验液中移出，吸去每片测试镜上的残留溶液，注意不要

施加过度的外力及接触过长的时间。 

将测试镜片浸入符合GB/T 11417.4的标准盐溶液中，按每片1mL的比例，放入一个密闭的容器中，

在37 ℃ ±2 ℃中浸泡， 适时摇晃。 

在不同时间抽取等量试验液，分析其中防腐剂含量。分别在1小时、2小时、4小时和16小时测量盐

溶液的一部分，直到不再有防腐剂被释放出来(达到稳定状态)。 

注：若等量抽取部分的量很大，导致测试液和测试镜组两者之间的体积比显著改变，则每次抽样间

隔的抽样对象， 可以使用附加的测试镜和容器。 

若1毫升的标准盐溶液(符合GB/T 11417.4)不足以浸没测试镜片，则可以增加最小已知量的标准盐溶

液，以确保镜片完全浸没，并记录其体积。应使用标准盐溶液的总体积来计算提取液中防腐剂的浓度。 

6  结果表述 

6.1 接触镜吸收的防腐剂含量应根据 a)或 b)来计算： 

a)根据测试镜浸入前测试液中防腐剂含量与防腐剂吸收达到平衡以后测试液的浓度差来计算； 

b)用一个直接的测量方法测量接触镜吸收的防腐剂含量。 

6.2 如果直接法没有检测到防腐剂吸收，结果应表述为防腐剂吸收量低于检测方法的检测限。如果差

异法没有检测到防腐剂摄取，结果应表述为防腐剂吸收量低于检测方法的检测限。 

6.3 防腐剂的摄入量按每个测量的时间点来计算，并绘制成防腐剂的摄入量与摄入时间的关系图 

6.4 应通过公式（1）对每个时间点表示防腐剂摄入率，Kn： 
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𝐾𝑛 =
𝑈𝑛−𝑈𝑛−1

𝑡𝑛−𝑡𝑛−1
                                                                                   （1） 

其中 

Un    某一时间点所摄取的防腐剂数量； 

Un−1   上一个时间点的防腐剂摄取量； 

tn 镜片浸入溶液中测量的时间，n； 

tn−1    上一次测量中镜片浸入溶液的时间，n−1 

6.5 从接触镜向标准盐溶液中释放的防腐剂，应根据在每个测量时间点和达到稳定状态后标准盐溶液

中防腐剂的浓度来计算。结果应绘制为防腐剂与释放时间的关系图。 

6.6 使用公式（2）计算每个时间点的防腐剂释放率，Kn
’ ： 

𝐾𝑛
′ =

𝑈𝑛−𝑈𝑛−1

𝑡𝑛−𝑡𝑛−1
                                                                    （2） 

其中 

Rn 某一时间点释放的防腐剂量； 

Rn−1  上一个时间点释放的防腐剂数量； 

tn    镜片浸入溶液中测量的时间，n； 

tn−1  在上一次测量中镜片浸入溶液的时间，n−1 

6.7 在检测报告中，防腐剂的值应表示为 

a)  以μg/mg表示干测试镜的防腐剂含量(用于最大直径的水凝胶接触镜)，或 

b)  以μg/片表示每个镜片防腐剂含量，镜片为-3.00D的单光镜片，所有镜片的最大直径为-3.00D，

或 

c)  以μg/cm2表示非水凝胶镜片的防腐剂含量。 

6.8 试验报告中，摄入和释放速率应表示为两者之一 

a)每个镜片单位时间内防腐剂（微克）含量，镜片为-3.00 D的单光镜片，镜片的最大直径为-3.00 D，

或 

b)每单位时间每毫克干镜片质量含有防腐剂（微克）。 
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7 试验报告 

试验报告至少应包括以下内容： 

a)  试验依据。 

b)  受试接触镜的标识，包括批号和接触镜材料类型（例如水凝胶材料组或硅水凝胶子组的标识和

表面改性）。 

c)  所用防腐剂的标识，测试液中防腐剂浓度和每片镜片所使用的测试溶液的体积。 

d)  选择用来萃取的溶剂的标识。 

e)  浸泡时间，若适用，检测限和分析方法的校准曲线。 

f)  试验日期。 

g)  第6章规定的测试的结果。 
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