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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。

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专利的责任。

本文件由广州医科大学附属妇女儿童医疗中心（广州市妇女儿童医疗中心、广州市妇幼保健计划生育

服务中心、广州市妇幼保健院、广州市儿童医院、广州市妇婴医院）提出。

本文件由中国商品学会归口。

本文件起草单位：广州医科大学附属妇女儿童医疗中心（广州市妇女儿童医疗中心、广州市妇幼保健

计划生育服务中心、广州市妇幼保健院、广州市儿童医院、广州市妇婴医院）、海南省眼科医院（中山大

学中山眼科中心海南眼科医院）、重庆市武隆区人民医院、鸡西市鸡冠区人民医院、郯城县市场监督管理

局、商洛职业技术学院（市职业技术教育培训中心）、海口市龙华区妇幼保健所、贵州中医药大学第一附

属医院、天津中医药大学第一附属医院。

本文件主要起草人：黄静、王蓄杨、余乾芳、邵喜波、梁成磊、雷立、佟新阳、黎晓冬、刘菁。
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学龄前儿童眼健康筛查质量控制规范

1 范围

本文件规定了学龄前儿童（3～6周岁）眼健康筛查的总则、筛查机构与人员要求、筛查设备与场

地要求、筛查前准备与信息管理、筛查实施质量控制、筛查结果记录与反馈、质量控制及验证方法等方

面的要求。

本文件适用于各类医疗卫生机构、妇幼保健机构、卫生健康行政部门批准的专业机构等对学龄前儿

童开展眼健康筛查工作。

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。

GB/T 11533 标准对数视力表

GB/T 20145 灯和灯系统的光生物安全性

JJG 245 光照度计检定规程

JJG 892 验光仪检定规程

JJG 966 手持式激光测距仪检定规程

JJF 1837 眼科 A 型超声测量仪校准规范

WS/T 363.1 卫生健康信息数据元目录 第 1 部分:总则

WS/T 364.1 卫生健康信息数据元值域代码 第 1 部分:总则

WS/T 367 医疗机构消毒技术规范

YY 0673 眼科仪器 验光仪

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

眼健康筛查 eye health screening

通过视力检查、屈光状态评估、眼位检查及外眼检查等手段，对目标人群进行眼部健康状况的初步

检查，以发现可疑眼部疾病或视觉发育异常者的过程。

3.2

筛查阳性 screen-positive

在本文件规定的眼健康筛查流程中，任何一项检查结果达到本文件规定的转诊指征，需转诊至上级

眼科医疗机构进行确诊的情况。

3.3

屈光不正 ametropia
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当眼调节放松状态时，来自远处的平行光线经眼屈光系统折射后，不能聚焦于视网膜黄斑中心凹的

一种光学状态。

3.4

遮盖试验 cover test

通过遮盖与去除遮盖一只眼，观察被遮眼或对侧眼有无移动，以判断是否存在显性斜视或隐性斜视

的一种定性检查方法。

3.5

屈光参差 anisometropia

双眼屈光状态（球镜度或柱镜度）不相等，且差异达到本文件表 1规定的双眼球镜度差值或双眼柱

镜度差值阈值的状态。

4 总则

4.1 学龄前儿童眼健康筛查应遵循安全、无创、高效、自愿的原则，以早期发现影响儿童视觉发育的眼

病为主要目标。

4.2 筛查机构应建立并执行覆盖筛查前、筛查中、筛查后全流程的质量控制体系，确保筛查结果的准确

性与一致性。

4.3 筛查过程中的所有检查项目、操作步骤、检查结果及转诊建议均应进行书面或电子记录，确保信息

可追溯。

4.4 筛查前应取得儿童监护人的知情同意。知情同意的具体实施应符合本文件第 7.3 条的规定。

4.5 筛查机构应制定并实施标准化的筛查操作流程图，流程应至少包含以下环节：

a) 预约登记与信息采集；

b) 知情同意签署；

c) 裸眼远视力检查；

d) 屈光筛查；

e) 眼位与外眼检查；

f) 结果汇总判定；

g) 复查确认或转诊（适用于初筛阳性者）；

h) 结果告知；

i) 转诊建议及回访。

5 筛查机构与人员要求

5.1 机构资质要求

5.1.1 开展学龄前儿童眼健康筛查的机构应持有有效的《医疗机构执业许可证》或经属地县级及以上卫

生健康行政部门备案。

5.1.2 机构内应设有眼科或眼保健相关职能科室，具备处理筛查过程中突发意外事件（如儿童晕厥、摔

倒、过敏反应等）的应急预案与基本急救能力。

5.2 人员资质与分工

5.2.1 筛查医师
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从事筛查工作的医师应具备执业医师资格，执业范围为眼科专业或儿科专业，并具备相关临床工作

经验。

5.2.2 筛查技师/护士

从事视力检查、验光前准备、数据记录等工作的技术人员应具备医学相关专业（眼视光技术、护理

学等）大专及以上学历，经筛查机构组织的眼健康筛查专项培训且考核合格，考核记录应归档保存，保

存期限不少于 5 年。

5.2.3 质控人员

机构应指定至少 1名具有眼科主治医师及以上专业技术职务任职资格的人员担任质量控制负责人，

负责对每日筛查数据、操作规范性进行抽查与评估，并填写《筛查质量评估记录表》。

5.2.4 培训要求

所有参与筛查工作的人员，在每年筛查工作启动前，应接受不少于 8 学时的标准化操作培训。培训

内容应包括本文件规定的检查方法、设备操作规范、儿童沟通技巧及应急处理流程。

6 筛查设备与场地要求

6.1 筛查设备

6.1.1 视力表及照明

应采用符合 GB/T 11533 规定的标准对数视力表。视力表的照明应均匀、恒定，光照度应保持在 500

lx～700 lx 之间。照明测定应使用经计量检定的照度计，照度计检定遵循 JJG 245 的规定。视力表表

面各测量点照度最大值与最小值之差不应超过平均值的 10%。照明光源的光生物安全性应符合 GB/T

20145 的规定。

6.1.2 验光设备

应配备台式或手持式自动验光仪。验光仪应符合 YY 0673 的技术要求，并按照 JJG 892 的规定进行

定期检定，检定周期不超过 12 个月。检定合格证书应在设备醒目位置张贴或随设备保存备查。

6.1.3 其他辅助设备

应配备手持式裂隙灯（或带有光源的放大镜）、遮眼板、儿童专用颌托及座椅。

6.1.4 眼轴长度测量设备（可选）

开展眼轴长度测量的机构，应配备 A超或光学生物测量仪。A 超应按照 JJF 1837 进行校准；光学

生物测量仪应具有有效的计量检定/校准证书。检定/校准周期均不超过 12 个月。

6.2 场地与环境

6.2.1 筛查室

筛查室面积不应小于 15 m²，应具备良好的自然或人工照明，并可通过遮光帘或调光装置控制室内

光线。用于视力检查的区域，其照度应满足 6.1.1 的要求。

6.2.2 距离要求
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使用标准对数视力表时，检查距离应为 5 m。在距离不足 5 m 的室内，应使用镜面反射法；若采用

直接缩短距离的方式，应使用符合 GB/T 11533 的标准对数视力表，并按实际检查距离进行视力值换算，

并在记录中注明实际检查距离。距离测定应使用钢卷尺或满足 JJG 966 要求的激光测距仪，测量误差不

应超过±5 cm。

6.2.3 环境安全

筛查室内地面应防滑、无尖锐突出物，电源插座应有安全保护盖。检查区域应保持安静，噪声不应

超过 50 dB(A)。

6.3 设备清洁与消毒

6.3.1 每日筛查工作结束后，应对儿童直接接触的设备部件（包括但不限于颌托、额托、遮眼板、座椅

扶手）进行清洁消毒。

6.3.2 清洁消毒应采用符合 WS/T 367 要求的含氯消毒剂（有效氯含量 500 mg/L）或 75%医用酒精擦拭，

含氯消毒剂作用时间不应少于 10 min；75%医用酒精擦拭作用时间应为 1 min～3 min。

6.3.3 每次消毒操作后，应在设备清洁消毒记录表上记录消毒日期、时间、操作人、消毒剂名称及浓度。

7 筛查前准备与信息管理

7.1 儿童准备

7.1.1 筛查机构应提前 24 h～72 h 通过书面或电子信息方式告知儿童监护人筛查目的、内容、注意事

项及需要配合的事项（例如：保证儿童当天有充足睡眠、避免眼部化妆等）。

7.1.2 对于配合度可能较差的儿童（如年龄较小、有既往不愉快医疗经历），允许监护人在筛查过程中

全程陪同。

7.2 信息登记与档案建立

7.2.1 应对接受筛查的学龄前儿童建立唯一的电子或纸质筛查档案。档案内容应至少包括：儿童姓名、

性别、出生日期、身份证号或其他有效身份识别码、监护人姓名及联系方式、既往眼病史、家族屈光不

正史。

7.2.2 信息记录中的数据元名称和值域代码应符合 WS/T 363.1 和 WS/T 364.1 的规定。

7.2.3 筛查档案的保存期限应不少于 15 年，且应采取措施保护儿童个人隐私信息，防止泄露。

7.3 知情同意

7.3.1 筛查机构应在实施任何检查操作前，取得儿童监护人的书面或电子知情同意。知情同意文件应至

少包括：筛查目的、检查项目、可能的不适感、筛查结果的局限性、监护人有权随时要求中止筛查的说

明。

7.3.2 签署的知情同意文件应与筛查档案一并保存，保存期限同筛查档案的保存期限不少于 15 年。

8 筛查实施质量控制

8.1 视力检查

8.1.1 检查方法
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应采用标准对数视力表分别检查左眼和右眼的裸眼远视力。检查时，先查右眼，后查左眼；查右眼

时，用遮眼板遮盖左眼，但勿压迫眼球。应从最大视标开始，逐行检查，每行辨认正确的视标数应超过

该行视标总数的一半，记录被检者能正确辨认的最小视标行所对应的视力值。

8.1.2 判定标准

3 岁儿童正常视力参考下限为 0.5，4 岁儿童正常视力参考下限为 0.6，5 岁儿童正常视力参考下限

为 0.8，6 岁及以上儿童正常视力参考下限为 1.0。任一眼裸眼远视力低于相应年龄参考下限，或双眼

视力相差 2 行及以上，判定为视力检查异常（筛查阳性指标之一）。

8.1.3 质控要求

每名儿童视力检查时间为 3 min～10 min，以保证儿童充分理解和配合。每日检查开始前和结束后，

应采用照度计对视力表照明条件进行校验并记录。

8.2 屈光筛查

8.2.1 检查方法

应在半暗室或室内自然光线减弱的条件下，使用自动验光仪进行非睫状肌麻痹状态下的屈光检查。

每只眼应连续测量 3 次，取平均值作为该眼屈光记录值。

8.2.2 判定标准与转诊阈值

当屈光检查结果满足表 1 中任一条件时，判定为屈光筛查阳性。

表 1 学龄前儿童屈光筛查阳性判定阈值

年龄/周岁 球镜度（S）/D 柱镜度（C）/D 双眼球镜度差值/D 双眼柱镜度差值/D

3 ＜ -3.00 或

＞ +4.00

＞ 2.00 ＞ 1.50 ＞ 1.00

4 ＜ -3.00 或

＞ +4.00

＞ 2.00 ＞ 1.50 ＞ 1.00

5～6 ＜ -1.50 或

＞ +3.50

＞ 2.00 ＞ 1.50 ＞ 1.00

8.2.3 质控要求

验光仪应在每日使用前，使用设备自带模拟眼或标准模拟眼进行自检，并记录自检结果。

8.3 眼位检查

8.3.1 检查方法

采用遮盖试验法，分别进行遮盖-去遮盖试验及交替遮盖试验。检查距离为 33 cm。视标应为可调

大小的精细图案。条件允许时，应增加 5 m 远距离遮盖试验。

8.3.2 判定标准

在任何一种遮盖试验中，观察到眼球有明显的由外向鼻侧或由鼻侧向外侧的移动，即判断为眼位异

常（筛查阳性指标之一）。对于配合不佳无法进行遮盖试验者，应通过角膜映光法进行初步评估，若角

膜光点偏离瞳孔中心≥1.0 mm，视为眼位异常可疑。
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注：本阈值为自主设定，用于筛查预警，确诊需结合遮盖试验及三棱镜定量测量。

8.4 外眼及眼前节检查

8.4.1 检查方法

在自然光或手电筒侧向照射下，观察儿童双眼睑、结膜、角膜、虹膜。对有畏光、流泪、眼红等症

状者，应用手持式裂隙灯或放大镜进一步检查。

8.4.2 判定标准

发现以下任一情况者，判定为异常（筛查阳性指标之一）：

a) 上睑下垂，遮盖瞳孔范围超过 1/2；

b) 结膜明显充血且伴有明显分泌物；

c) 角膜有白斑、混浊或病理性新生血管；

d) 虹膜色泽异常、缺损或瞳孔形态不规则、对光反射消失或迟钝。

8.5 筛查中止与复查

8.5.1 筛查过程中，如儿童出现持续哭闹、挣扎、呕吐、面色苍白等无法配合或身体不适症状，应立即

中止相关检查项目，并由筛查医师评估是否需要终止全部筛查。

8.5.2 因儿童配合原因导致单个检查项目未获有效结果时，可在征得监护人同意后安排改期复查，复查

应在首次筛查之日起 14 日内完成。

8.5.3 对于筛查阳性儿童，应按以下原则处理：

a) 达到转诊指征者，包括第 8.2.2 条规定的屈光不正及屈光参差转诊标准、第 8.3.2 条规定的眼

位偏斜、第 8.4.2 条规定的外眼器质性异常，应直接启动转诊程序，告知监护人尽快至具备条

件的医疗机构进一步诊治；

b) 屈光度接近但未达到转诊阈值者，应 6 个月后再次复查；

c) 视力检查异常者，可在首次筛查后 1～2 周内复查确认；复查仍异常者启动转诊程序；

d) 复查结果为阴性者，以复查结果为准，不视为筛查阳性，不启动转诊程序；

e) 如同时满足多项，按最紧急处理原则执行。

9 筛查结果记录与反馈

9.1 筛查结果记录

9.1.1 筛查结果应采用统一格式的《学龄前儿童眼健康筛查记录表》进行记录。记录表内容至少包含：

筛查日期、机构名称、检查者签名、每项检查结果具体数值。

9.1.2 所有原始数据应作为原始记录附件归档，保存期限不少于 15 年。

9.2 结果告知与转诊

9.2.1 筛查机构应在完成全部检查后 24 h 内，向儿童监护人出具《学龄前儿童眼健康筛查结果告知书》。

告知书应明确注明各项检查结果、是否为“筛查阳性”以及下一步处理建议。

9.2.2 对于判定为“筛查阳性”的儿童，告知书中应明确建议转诊，并根据阳性类型确定转诊紧急程度：

a) 器质性异常或眼位偏斜：建议 2 周内完成转诊；

b) 屈光不正及视力异常：建议 1 个月内完成转诊；

c) 紧急异常情况应立即转诊。
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9.2.3 筛查机构应建立转诊跟踪记录，在发出转诊建议后 2周内，通过电话或信息系统主动回访 1 次，

了解儿童是否完成转诊及初步诊断结果，并予以记录。

9.3 数据统计与上报

9.3.1 筛查机构应每季度汇总本机构筛查数据，统计内容应至少包括：筛查总人数、各年龄段筛查人数、

建档人数及建档率、筛查阳性人数及阳性率、阳性转诊人数及转诊率、6 岁儿童视力不良检出人数及检

出率、各单项检查异常人数及占比。

9.3.2 汇总数据应按属地卫生健康行政部门或眼病防治技术指导单位的要求，于每季度结束后 15 个工

作日内上报。

10 质量控制

10.1 内部质量控制

10.1.1 筛查机构应每季度开展一次内部质控活动。质控活动内容包括随机抽取不少于 5%的筛查记录，

由质控负责人对记录的完整性、规范性、结果的合理性进行复核，并形成书面质控报告。

10.1.2 质控负责人应每年至少组织一次筛查人员的屈光筛查操作比对。比对时，不少于 3 名筛查人员

对同一组标准模拟眼进行独立检查。各操作者测量结果的允许偏差：球镜度不应超过±0.25 D，柱镜度

不应超过±0.25 D，轴位不应超过±5°。

10.2 外部质量评价

10.2.1 筛查机构应至少每 2 年参加一次省级及以上防盲或眼健康管理技术指导单位组织的外部质量评

价或室间质评活动。

10.2.2 外部质量评价结果不合格时，机构应在收到结果反馈后 1 个月内完成整改，并提交整改报告。

11 验证方法

11.1 机构资质的验证通过审查机构《医疗机构执业许可证》或备案证明文件的原件或复印件进行。

11.2 人员资质的验证通过查阅筛查人员的执业医师资格证书、职称证书、学历证书以及筛查机构存档

的培训考核合格记录进行。

11.3 视力表照明条件的验证使用经计量检定的照度计，在视力表表面中心点及上下左右四个边缘点共

5 个点位分别测量照度值。5 个点位的照度值均处于 500 lx～700 lx 范围内，且最大值与最小值之差不

超过平均值的 10%时，视为照明条件符合要求。

11.4 验光设备检定状态的验证通过查验设备机身粘贴的有效期内的计量检定合格标志，以及档案中保

存的计量检定证书原件或复印件进行。检定证书的检定日期至验证日期不超过 12 个月时，视为检定状

态有效。

11.5 筛查距离的验证使用经检定的钢卷尺或满足 JJG 966 要求的激光测距仪，测量视力表表面至被检

者眼睛位置的实际距离。测量值与标准距离 5 m 的偏差不超过±5 cm 时，视为距离符合要求。

11.6 视力检查操作规范性的验证采用现场观察法。由质控人员观察筛查技师对不少于 3 名不同年龄儿

童的完整视力检查过程，观察内容包括：遮盖手法是否正确、指示棒或手指指向是否准确、行数递进是

否规范、结果记录是否正确。

11.7 屈光筛查结果准确性的验证采用比对法。由质控人员在自动验光仪当日自检合格后，使用同一设

备对不少于 5名儿童进行复核测量。每只眼测量 3次取平均值，球镜度不应超过±0.25 D，柱镜度不应

超过±0.25 D，轴位不应超过±5°。
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11.8 筛查阳性者转诊率的验证通过查阅上一季度全部筛查阳性儿童的转诊回访记录进行计算。计算公

式为：

%100
total

actual
ref N

NR ·················································· (1)

式中：

Rref —— 转诊率，%；

Nactual —— 实际于规定时限内完成转诊的阳性人数；

Ntotal —— 应转诊总人数。

转诊率的计算结果及原始回访记录作为验证依据。

11.9 筛查记录完整性的验证采用抽样查阅法。从已归档的筛查档案中随机抽取不少于档案总数 10%的

样本，逐一检查每份档案是否包含以下全部内容项：儿童基本信息（符合 WS/T 363.1 和 WS/T 364.1

的要求）、监护人知情同意文件、各项检查原始结果记录、筛查结果告知书副本、转诊建议记录及回访

记录。所有样本全部包含上述内容项时，视为记录完整性符合要求。

11.10 设备清洁消毒执行情况的验证通过查阅《设备清洁消毒记录表》进行。记录表中应有每次消毒的

具体日期、时间、操作人签名及消毒剂名称与浓度，筛查工作日的设备清洁消毒记录应连续、无间断；

相邻两次消毒记录的时间间隔不超过 1 个工作日。

11.11 屈光筛查阳性判定阈值中各项数值的适用性验证通过年度汇总数据进行回顾性分析。统计本机构

全年筛查阳性儿童中，经上级医院确诊为病理性屈光异常的人数占屈光筛查阳性且完成上级医院诊断的

儿童人数的比例。若该比例低于 60%，应对阈值适用性进行复核，必要时作出调整，并在质控报告中说

明理由。
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