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《广角数码小儿视网膜成像系统荧光素眼

底血管造影图像采集规范》

编制说明

一、项目背景

婴幼儿期眼底病变若不及时诊断和治疗可造成不同程度的视功

能影响，重者失明，给家庭及社会带来沉重的负担。荧光素眼底血管

造影技术（Fluorescein Fundus Angiography, 下文简称“FFA”）

能察看眼底血管的病理和生理状态，为临床眼底病诊断和治疗提供有

意义的客观依据，目前已成为眼底血管类疾病诊疗的重要方法之一。

婴幼儿尤其早产儿由于年龄小、眼部发育未完善，器官组织娇嫩、

不能坐立和配合眼位等原因，过去 FFA 检查系统的应用存在一定的风

险和实际困难。近年，随着广角数码儿童视网膜成像系统的推广应用，

婴幼儿 FFA 检查变为可能。

良好的眼底血管造影图像为远程会诊、病情进展的评估、机器深

度学习的临床科研工作奠定了重要基础。但目前深圳市从事相关工作

的医疗人员水平参差不齐，掌握广角数码小儿视网膜成像系统荧光素

眼底血管造影图像采集技术的医疗人员较少，低质量的眼底血管造影

图像增加了远程会诊的难度。本标准的制定不仅可以提高相关从业人

员的技术，引导行业形成统一标准，还可以提高眼科医师对结果判断

的准确性、一致性和可靠性，方便远程会诊及病例讨论，从而更好地

开展相关诊疗服务，造福有眼底疾病的婴幼儿及他们的家庭，提升深
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圳市眼科治疗水平。

二、工作简况

本标准的编制目前已完成的工作如下：

（一）标准立项

根据《深圳市医师协会团体标准管理办法》的要求，编制组 2023

年 9 月下旬向深圳市医师协会申请立项，于 2023 年 11 月 09 日获批

立项。

（二）标准起草

本标准由深圳市眼科医院提出，由深圳市医师协会归口，深圳市

眼科医院、深圳市标准技术研究院、深圳市医师协会负责组织立项、

调研、起草。

2023 年 10 月成立本团体标准编制组，组织对该标准的制订进行

预研、验证，收集相关技术资料，完成前期调研和资料收集工作。对

前期调研收集的资料进行筛选，确定标准起草的主要内容，完成标准

草案起草。

2023 年 10 月-2023 年 12 月整理资料，查阅标准、文献，编制标

准草案，形成标准征求意见稿。

后续工作拟按以下计划开展：

（三）征求意见阶段

2023 年 12 月，编制组将征求意见稿发深圳市医师协会以及企业

事业组织、社会团体、科研机构进行意见征集。
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2024 年 02 月，根据反馈意见对标准进行整理修改，形成送审稿，

报送评审。

（四）标准评审阶段

2024年 03月，由深圳市医师协会组织行业专家对标准进行评审。

（五）标准报批与发布阶段

2024 年 04 月，标准编制组按照专家意见采纳修改后，形成标准

报批稿，报请深圳市医师协会批准发布。

三、技术依据和主要内容

1、范围

本文件规定了广角数码小儿视网膜成像系统荧光素眼底血管造

影图像采集的硬件配备、检查适应症、检查禁忌症、准备工作、操作

程序、不良反应、造影后患者告知和处理、造影报告的要求。

本文件适用于小儿眼底血管筛查或因其他原因需要使用广角数

码小儿视网膜成像系统荧光素眼底血管造影的情形。

2、规范性引用文件

本标准规范性引用了 GB/T 20145—2006 《灯和灯系统的光生

物安全性》、YY/T 0634—2022 《眼科仪器 眼底照相机》、ISO

15004-2-2007 《眼科仪器 基本要求和试验方法 第 2部分：光危害

防护》。

3、术语和定义

本部分规定了广角数码小儿视网膜成像系统、新生儿、婴幼儿、
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荧光素钠、荧光素眼底血管造影等术语的定义。

4、硬件配备

本部分规定了广角数码小儿视网膜成像系统荧光素眼底血管造

影的硬件配备。包括检查空间、检查设备、造影仪器要求、急救药品、

急救设备、院内协作。

本章主要依据 YY/T 0634—2022、ISO 15004-2-2007、GB/T

20145—2006 进行编制。

5、检查适应症

本部分规定了广角数码小儿视网膜成像系统荧光素眼底血管造

影的检查适应症。

6、检查禁忌症

本部分规定了广角数码小儿视网膜成像系统荧光素眼底血管造

影的检查禁忌症。包括绝对禁忌症、相对禁忌症。

7、准备工作

本部分规定了广角数码小儿视网膜成像系统荧光素眼底血管造

影前的准备工作。包括准备工作步骤、监护人需知、其他注意事项、

散瞳操作。

8、操作程序

本部分规定了广角数码小儿视网膜成像系统荧光素眼底血管造

影的操作程序。包括操作步骤、药品准备要求、预试验要求、造影前

眼底照相、眼底造影、特殊情况处理。

9、不良反应
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本部分描述了广角数码小儿视网膜成像系统荧光素眼底血管造

影可能出现的不良反应。包括不良反应的严重程度分类。

10、造影后患者告知和处理

本部分规定了广角数码小儿视网膜成像系统荧光素眼底血管造

影后患者告知和处理。

11、造影报告

本部分规定了广角数码小儿视网膜成像系统荧光素眼底血管造

影报告的内容和形式。

四、是否涉及专利等知识产权问题

本标准不涉及专利等知识产权问题。

五、起草过程中主要分歧意见的处理情况

本标准制定过程中无重大分歧意见。

六、实施标准的措施建议

建议举办本标准宣讲培训班，推动标准全面实施。

七、其他需要说明的事项

无。
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