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缓解视疲劳效果评价方法

1 范围

本文件规定了护眼产品缓解视疲劳效果的评价对象、评价方法、评价指标、数据处理和统计分析及

效果评价判断。

本文件适用于护眼产品缓解视疲劳的效果评价。

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 40230.1-2021 视疲劳测试与评价方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

视疲劳 visual fatigue

指长时间用眼睛工作时产生的不适症状。

[来源：GB/T 40230.1-2021，3.1]

3.2

受试者 subject;participant

实验中，参加实验过程或接受实验的人员。

[来源：GB/T 40230.1-2021，3.5，有修改]

3.3

护眼产品 eye care products

具有眼部保健或护理作用，可直接作用于眼部或眼周，经过一段时间的连续使用，可改善、缓解眼

部不适的一类产品。

4 评价对象

4.1 6 岁以上人群。
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4.2 长期用眼，视力易疲劳者，视疲劳症状包括眼胀、眼酸痛、畏光、视物模糊、眼干涩、异物感、

流泪、全身不适等。

4.3 有以下情况不允许受试：

a) 患有感染性、外伤性眼部疾患者。进行眼部手术不足 3个月者；

b) 患有角膜、晶体、玻璃体、眼底病变等内外眼疾患者；

c) 患有心血管、脑血管、肝、肾、造血系统等疾病者；

d) 妊娠或哺乳期妇女、过敏体质患者；

e) 短期内使用与受试功能有关的物品，影响到对结果的判定者；

f) 长期使用有关治疗视力的药物，保健品或使用其他治疗方法未能终止者；

g) 斜视、双眼视功能异常者，如聚散功能异常患者；

h) 不符合纳入标准，未按规定使用受试物者，或资料不全等影响功效或安全性判断者。

5 评价方法

5.1 试验方法

对比实验法。

5.2 试验设计

5.2.1 采用自身和组间两种对照设计。

5.2.2 根据对照的要求进行分组，分组时根据症状及视力检查情况，使试验组和对照组的症状及视力

水平均衡。

5.2.3 同时应考虑年龄、性别等因素，使两组具有可比性。

5.2.4 试验结束时每组受试者人数不应少于 30 例。

5.3 试验检查

5.3.1 安全性检查

安全性检查包括：血、尿常规检查，体格检查。

注：企业可结合产品配方安全性，决定是否做以上安全性检查。

5.3.2 用眼检查

试验开始及结束时应进行用眼检查，检查方式如下：

a) 问卷调查：症状询问、用眼情况。

b) 眼科检查：包括眼底检查、视力检查（近视、远视、散光等）、明视持久度。

5.4 护眼产品使用

5.4.1 试验组按使用说明使用护眼产品，对照组使用安慰剂。护眼产品使用时间为连续 2 周及以上。

5.4.2 在进行人体试用试验时，应对护眼产品样品的使用安全性做进一步观察。

6 评价指标

6.1 评价指标内容
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评价指标内容包含：

a) 视力（近视、远视、散光等）；

b) 症状改善有效率；

c) 明视持久度。

6.2 视力改善率

使用标准对数远视力表检测视力，以使用后较试验前提高两行为准，视为改善，统计两组使用受试

物后的视力改善率作为参考指标。参考指标不作为对缓解视疲劳是否有效的判定标准。

6.3 症状改善有效率

6.3.1 有效率计算

6.3.1.1 眼胀、眼酸痛、畏光、视物模糊、眼干涩、异物感、流泪、全身不适 8 种症状中有 3 种改善，

且其他症状无恶化即判定症状改善。计算两组症状改善例数和两组症状改善有效率。

6.3.1.2 症状改善有效率计算见公式（1）。

100%
t
sl ............................................................................... (1)

式中：

l——症状改善有效率；

s——症状改善例数；

t——试验例数。

6.3.1.3 将两组症状改善有效率进行统计学检验。

6.3.2 症状平均积分

计算每位受试者使用前后的症状积分，分别计算两组的平均积分值，并进行统计学检验。症状积分

采用视疲劳症状判定方法（半定量积分法），如表1所示。

表 1 视疲劳症状判定方法（半定量积分法）

症状
积分

0分 1分 2 分 3 分

眼胀 无 偶感眼胀 时有眼胀，休息后好转 经常眼胀，休息后改善

眼酸痛 无 偶感隐痛 时有眼痛 经常眼痛

畏光 无 偶有畏光 时有畏光 经常畏光

视物模糊 无 偶有模糊 时有模糊，休息后缓解 经常模糊，休息后改善

眼干涩 无 偶有干涩 时有干涩 经常干涩

异物感 无 偶有异物感 时有异物感 经常异物感

流泪 无 偶有流泪 时有流泪 经常流泪

与视疲劳相关的

全身不适
无 偶有全身不适 时有全身不适 经常全身不适

注：“偶感”是指 1～2 次/2 天；“时有”是指 1～3 次/天；“经常”是指 >3 次/天。

6.4 明视持久度
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6.4.1 在检查表上绘制“品”字形立体方块图，方块每边长 1 cm，局部照明 100 LX～150 LX（可使用

专门制作的灯箱）见图 1 所示。测定时，检查表与眼睛的距离应按照受试者视物习惯保持在适当距离不

动，规定受试者看到“品”字图像视为明视，倒“品”字时为不明视。测定时间为 3 min。

图 1 明视持久度测定用“品”字图

6.4.2 检查时让受试者手持能断续计时的秒表，检查者发出开始的口令后，受试者立即注视方块中的

图案（或打开灯箱开关），同时开动手中的秒表计时。在注视过程中看到倒“品”字时立即按下秒表的

暂停开关；看到又呈“品”字图像时再开动秒表，如此反复进行。测定到规定时间 3 min 结束时受试者

听到检查者的口令立即停止秒表，这段时间内秒表走过的读数就是受试者看成“品”字图像的总时间，

即明视时间。

6.4.3 明视持久度按公式（2）计算。

%100
v
pm ..............................................................................(2)

式中：

m——明视持久度；

p——明视时间；

v——注视总时间。

6.4.4 测定时应注意场地和照明，同时确保受试者的身心健康。

7 数据处理和统计分析

7.1 计量资料

自身对照采用配对t检验，两组均数比较采用成组t检验。对非正态分布或方差不齐的数据进行适

当的变量转换，待满足正态方差齐后，用转换的数据进行t检验；若转换数据不能满足正态方差齐要求，

改用t’检验或秩和检验。在试验前组间比较差异无显著性的前提下，可进行试验后组间比较。

7.2 计数资料

可用2检验。四格表总例数小于 40 ，或总例数等于或大于 40 但出现理论频数等于或小于 1 时，

应改用确切概率法。

8 效果评价判断
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8.1 试验组自身比较或试验组与对照组组间比较，症状改善有效率或症状总积分差异有显著性

（P<0.05）。

8.2 试验组自身比较或试验组与对照组组间比较，明视持久度差异有显著性（P<0.05），且平均明视

持久度提高大于等于 10%。

8.3 具备 8.1 或 8.2，且视力改善率不明显降低，可判定该受试物具有缓解视疲劳的效果。

_________________________________
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