
ICS 1 1 .040.70
C 40

中 华 人 民 共 和 国 国 家 标 准

GB/T 11417.7一2012

    眼科光学  接触镜

第7部分:理化性能试验方法

      OPhthalmic oPtics一Contact lenses一

Part7:Physicochemical ProPerties test methods

20 12一12一31发布 20 13一06一01实施

了筹熟      中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局
吻淤      中国国家标准化管理委员会

发 布



GB/T 11417.7一2012

目 次

前言 ··················································································································⋯⋯ 111

1 范围 ···············································································································⋯⋯ 1

2 规范性引用文件 ································································································⋯⋯ 1

3 术语和定义 ······································································································⋯⋯ 1

4 接触镜的理化特性 ·····························································································⋯⋯ 1

  4.1 试验方法、单位、重复性 ·················································································⋯⋯ 1

  4.2 萃取 ·········································································································⋯⋯ 2

  4.3 透氧系数 ···································································································⋯⋯ 4

  4.4 折射率·············，························································································⋯⋯ 16

  4.5 含水量······································································································⋯⋯ 17

  4.6 接触角································，·····································································⋯⋯ 19

5 试验报告································································，········································⋯⋯ 21



GB/T 11417.7一2012

前 言

    《眼科光学  接触镜》与GB/T28539《眼科光学  接触镜和接触镜护理产品  防腐剂的摄人和释

放的测定指南》和GB/T28538((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。

    《眼科光学  接触镜》分为以下9个部分:

    — 第1部分:词汇、分类和推荐的标识规范;(GB/T 11417.1)

    — 第2部分:硬性接触镜;(GB 1 1417.2)

    — 第3部分:软性接触镜;(GB 1 1417.3)
    — 第4部分:试验用标准盐溶液;(GB/T 11417.4)

    — 第5部分:光学性能试验方法;(GB/T 11417.5)

    — 第6部分:机械性能试验方法;(GB/T 11417.6)
    — 第7部分:理化性能试验方法;(GB/T 11417.7)

    — 第8部分:有效期的确定;(GB/T 11417.8)

    — 第9部分:紫外和可见光辐射老化试验(体外法);(GB/T 11417.9)

    本部分为第7部分。

    本部分按照GB/T 1.1一2。。9给出的规则起草。

    本部分技术内容参考了150 18369一:2006《眼科光学  接触镜 第4部分:理化特性试验方法》和

ANSI 280.20一2004《眼科  接触镜  标准术语、允差、测量和理化特性》。

    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。

    本部分由国家食品药品监督管理局提出。

    本部分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。

    本部分起草单位:国家食品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

验所。

    本部分主要起草人:文燕、贾晓航、何涛、齐伟明、张莉、黄恰恰。
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    眼科光学  接触镜

第7部分:理化性能试验方法

范围

    GB/T 11417.7给出了接触镜材料理化特性的试验方法，包括了萃取、透氧系数、折射率、含水量和

接触角。

    本部分适用于接触镜理化性能的测试。

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，其最新本版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB/T 6682一2008 分析实验室用水规格和试验方法

    GB/T 11417.1一2012 眼科光学  接触镜 第1部分:词汇、分类和推荐的标识规范

    GB 1 1417.2一2012 眼科光学  接触镜 第2部分:硬性接触镜

    GB 1 1417.3一2012 眼科光学  接触镜 第3部分:软性接触镜

    GB/T 11417.4一2012 眼科光学  接触镜 第4部分:试验用标准盐溶液

    GB/T 11417.6一2012 眼科光学  接触镜 第6部分:机械性能试验方法

3 术语和定义

GB/T 11417.1一2012中界定的术语和定义适用于本文件。

4 接触镜的理化特性

4.1 试验方法、单位、重复性

    表 1中列出已应用于制作接触镜的水凝胶和非水凝胶材料的理化特性是可测的。另外，表 1中给

出了这些特性的试验方法、单位、重复性。若采用其他试验方法，也应遵守以下规定。

表 1 理化特性试验方法、单位、重复性

项 目 重复性 测量单位 试验方法

萃取 b 质量分数 4.2

透氧系数 10% Dk单位a 4.3

折射率 0.01 无量纲 4.4

含水量 2%(绝对值) % 4.5

接触角 20 (。) 4.6

a Dk的单位是 10一“(。m，/5)〔mLOZ/(mL·hPa)]。

“根据GB/T 11417.1一2012中的术语和定义，这些测试结果的重复性应由独立实验室建立。
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4.2 萃取

4.2.1 概述

    采用不同溶剂，通过索氏萃取法定量测定接触镜材料可萃取物是一种标准方法。将镜片干燥至恒

重，萃取前后镜片在干燥状态下的质量之差即为镜片可萃取物质的质量。

    对于可萃取物质定量和定性的分析有助于对接触镜片新材料进行评价，同时也有助于确定临床前

的检查程序。通过合适的色谱法、光度法以及湿法分析来测定镜片萃取出的物质，从而确定聚合过程中

残留单体、交联剂和引发剂含量。

4.2.2 原理

本方法使用的是普通的容权萃取 脚啤丽中要选用水节，峨
影响。理论上溶剂不应致使

种合卫哟有机溶剂。在选用有机溶

剂时，要考虑到溶剂对

于新研发的接触镜材力

料

，选伪厂种使其产生可逆溶胀的溶剂将为超时萃取确叼.能

胀或降解。然而，对

哄有价值的信息。

4.2.3 仪器

纳
一簇

萃

棉

    标准的硼

冷凝器和加热

密闭材料组浏
还需

同时需

议 30 rnL)，

或其他合适

)分析天平。
组

管

图 1 萃取仪器

4.2.4 试剂

应采用符合GB/T 6682一2008中三级要求的蒸馏水或去离子水。应采用分析纯或更高级别的有

机溶剂(见表2)。应采用实验室级沸石或防暴沸颗粒。根据被测材料的特性选用合适的干燥剂。

    2



GB/T 11417.7一2012

表 2 镜片萃取用溶剂的选用指导

材 料 溶 剂 萃 取

水凝胶材料

水(蒸馏水或去离子水)

正己烷

乙醇或甲醇

二氯甲烷或氯仿

温和萃取(模拟眼内萃取)

轻微萃取(非极性溶剂)

萃取多数非交联材料(但可能会引起镜片材料溶胀和降解)

萃取所有非交联材料的(但可能会引起镜片材料溶胀和轻

微降解)

    硬性镜片和

聚硅氧烷弹性材料

水(蒸馏水或去离子水)

正己烷

二氯甲烷或氯仿

温和萃取(模拟眼内萃取)

轻微萃取(非极性溶剂)

萃取所有非交联材料(但可能会引起镜片材料溶胀和轻微

降解)

4.2.5 测试样片

    测试样片应能代表成品片。应按照接触镜成品状态包装。试样的加工应与其产品的常规制造过程

一致。须经灭菌处理的镜片在样品制备时也需同样处理。抽取足够量的镜片，确保镜片样品在萃取之

前的总干质量不少于200 mg。
    水凝胶镜片通常是置于含有无机盐的溶液中。当用水作为萃取溶剂时，为减少无机盐对测试结果

的影响，应在计算时做出适当的调整，还需了解镜片的含水量，从而能精确计算出无机盐对可萃取物的

影响。否则，在测试开始前，要将试样在室温下的水中浸泡，中间至少换水两次，每隔24 h换水一次，以

达到平衡。

4.2.6 测试步骤

    在60 ℃士5℃温度下，最好在真空状态中，将试样干燥至恒重。称重前试样在真空状态中或含活

性干燥剂的密闭容器中冷却至室温，称重精确至士0.1 mg(ml)。将试样放人萃取套管中，向烧瓶加人

体积约为其容量70%的合适溶剂(溶剂选用见表2)。如需要，可在烧瓶中放人沸石。将圆底烧瓶放在

加热套上，萃取套管插人索氏抽提器中，然后再将抽提器与烧瓶连接，在其顶部插人冷凝器口当使用极

易挥发或易燃溶剂时，整个装置应置于通风柜中。

    接通水源并开始加热，萃取应至少进行4h。当溶剂冷却至室温后，从萃取套管中取出试样。按上

述方法干燥试样，称重精确至士0.1 mg(mZ)。
    注:萃取速率建议为4次/h一6次/h。

4.2.7 结果计算

萃取材料的量应表述为质量分数(%)，见公式(1):

份一些盒华x‘。。% (1)

式中:

ml— 萃取前试样质量;

m:— 萃取后试样质量。

4.2.8 测试报告

应包含第 5章和以下内容:
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最初水合溶液的成分;

指明是否根据水合溶液中的盐分含量，对所得到的可萃取物百分比进行调整;

本试验前试样是否在水中进行平衡。

a)

句

c)

4.3 透氧系数

4.3.1 概述

    接触镜材料透氧系数的测定有2种标准方法，在4.3.2中列出了它们的共同要素。在4.3.3中给

出了极谱法要求，它适用于所有材料，测量范围为。一145。在4.3.4中给出了库仑法的要求，它适用于

非水凝胶材料。2种方法的校准见 4.3.5，在4.3.6中给出了报告要求。当采用其他方法测量透氧系数

与标准方法有偏离时，需在这些偏离被校准后方可应用。

    初级测量几个接触镜试样材料的透氧量，从而测定透氧系数。虽然在测量透氧量时可能会产生某

些误差，通过对透氧系数求导能有效减少误差(修正)。因此对这些误差进行修正后，从初级(无修正)透

氧量测量求导透氧系数是非常实用和方便的。然后对修正的透氧量值进行校准。

4.3.2 方法的共同要素

4.3.2.1 参量

    参见GB/T 11417.1一2012中的术语和定义，测量和透氧量求导的重要参量是氧流量(j)、透氧量、

透氧系数和厚度(如径向厚度)和调和平均厚度。

    当采用库仑法时，j等于流过库仑探头氧气的速率(拼L02/5)除以该面积(A)。当采用极谱法时，j

是实测电流与暗电流的差值乘上公式(2)中的系数，然后除以阴极面积。

    厚度t是测点的径向厚度或测量区域的调和平均厚度。通过测量中心厚度和已知的折射率，后顶

中心曲率半径和后顶焦度，计算得到调和平均厚度，除非有其他指定，t的单位宜为厘米。

    当采用库仑法时，Dk等于测得的透氧量Dk/t乘上样品厚度t。当采用极谱法时，透氧量通过调整

氧流过面积来修正，从测量的氧阻t/Dk与厚度t的曲线得到斜率1/Dk。透氧系数是材料的物理特性，

不是材料样品形状或厚度的函数。

    当采用库仑法时，Dk/t等于氧流量j除以样品两边氧压差(氧局部压力)。当采用极谱法时，透氧

系数是通过边缘和界层修正的透氧量，乘上中心厚度t。透氧量是镜片材料和镜片厚度的特性值，取决

于镜片的设计。

4.3.2.2 测试样品

    本部分可用于测定水凝胶和非水凝胶弹性材料成品片的透氧系数。同样也可用于测定水凝胶和非

水凝胶弹性材料标准片的透氧系数。

    如果研究的目的是通过测量初级透氧量来测定成品镜片透氧系数，应在测试报告(见4.3.6)中给

出接触镜与氧流量量(见4.3.2.1)接触中心面上的调和平均厚度。这个厚度与初级透氧量无关〔见公

式(2)或式(10)]。

    测试样品的后光学区域半径无要求，可为平板样品，也可从7.00 mm一9.00 mm范围内变化。后、

前光学区域直径应大于用于气体交换的被测中心区域的弦直径(阴极直径 Zh)。测试样品表面应清

洁，且抛光质量应与人正常使用镜片产品一致。

    对于水凝胶材料，在测试前，样品应保存在室温(20℃士2.。℃)下在标准盐溶液(参照GB/Tll417.4一

2012)至少 24h，并且在等效眼温度(35 ℃士0.5℃)下至少平衡 Zh。

    4
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4.3.3 极谱法

4.3.3.1 总则

    本部分给出了使用极谱氧探头测定水凝胶和非水凝胶，硬性和弹性接触镜材料的透氧系数。步骤

中给出了测量方法和测试条件。

    极谱法适用于测量各种光焦度和旋转对称几何镜片，硬性和非水凝胶弹性材料成品片的修正透氧

系数(Dk)，同样适用于测定水凝胶和非水凝胶，硬性和弹性接触镜材料标准片的修正透氧系数。

4.3.3.2 原理简述

    当氧分子透过材料时，极谱法可通过电化法将它们从溶液中瞬间去除，从而直接测量透过一片测试

材料的氧分子扩散数。当从样品中分离出一个氧分子，它与覆盖着样品的后表面的氧传感器中心电极

(阴极)接触，瞬间电化转化成4个氢离子。产生的离子形成仪器可测量的电流，它与移动的氧分子成比

例。测得的电流代人式(2)计算初级(非修正)透氧量，单位为mLO:/(A·5)

                                      。，， (1一Id)、___、___。
                                  Dk/t初级=书长于子XS.804XIO一2 ·······················⋯⋯〔2)

                                  一‘一‘一刊找 PA XA‘’一’一“’一 、“，

    式中

    PA— 大气压减水汽压的差乘以。.209(大气中氧气含量百分比值)，hPa;

    A — 探头中心电极(阴极)的面积，cm，;

    1 — 安培表测得的电流值，A;

    Id— 探头暗电流(无氧的电流)，A。

    在标准温度和压力下，假定每个氧分子减少需要 4个电荷，1千克摩尔除以法拉第常数，除以每个

氧分子减少所需的电荷数，得到的值为常数5.804xlo一’。

    为了导出特定材料的透氧系数，应进行边缘效应修正(见4.3.3.3)和界层效应修正(见4.3.3.4)。

只有这样才能计算得到符合 GB 1 1417.2一2012和GB 11417.3一2012中的接触镜材料的修正透氧量。

4.3.3.3 边缘效应修正

    在所有扩散方法中都有的效应是“边缘效应”。当氧从样品的一个表面通过材料另一面是不连续

的，材料的横截面会发生边缘效应。在极谱法中，氧从样品比较大的前表面穿过，最终接触到镜片后面

的阴极，因为前表面大于阴极面积，氧穿过镜片的前表面，像流过漏斗一样汇集到阴极。实际上，公式

(2)中的A被低估，氧流量不再符合上面给出的阴极面积的线性函数。但是，如果阴极面积和样品厚度

的比值是在仪器给出的校准范围中时，可用一个相对简单的计算方法修正边缘效应，精度符合本标准

要求。

    在4.3.3.4中需要用到透氧量的倒数，需要对初级倒数值(t/Dk或阻率)进行边缘效应修正。可采

用适用的公式(3)、式(4)、式(5)、式(6)修正初级t/Dk值。在下式中，t和阴极直径D的单位为mm，为

了方便起见，Dk的单位表述为“Dk单位”，如在使用公式前，对10一“乘上10“:

    当使用球状表面探头测量水凝胶镜片:

啸)。正一喻)，，又(‘+宁) (3)

当使用平面探头测量水凝胶镜片:

喻)，正一啸)，，又(‘+睽) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ⋯ ⋯ (4)

当使用球状表面探头测量非水凝胶镜片:
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              /t\ /t\ F，_，，。，.4t「0.587一0.00193(厂珑)1门
                    1;二代万1 = !;二二厂} 入 11。U土/ ‘0州卜— 1 ⋯ ⋯ “.’⋯ 又 勺 少

              \刀丸/修正 \刀左/测量 L 刀 」

当使用平面探头测量非水凝胶镜片:

              It、 It、 ‘_「，_，___ 4tro.471一0.001 93(工珑)〕几
              1若幸{ ={苦丁】 X }1.015 75十 一 } ······⋯⋯(6)

            \Dk)修正 戈Dkj，量‘’L一’一 ’一’ D 」

非水凝胶镜片修正公式中包含Dk值，在这个阶段是未知的。为了解决这个难点，按公式(7)用

一
t/Dk值(无界层效应修正)计算Dk，用该方法得到的Dk值足够接近于真实值。

                                        ·们， (1习t‘)，                                              艺习对一立二三兰2匕一
                                    石块 =一

                                        乞石t‘又t/」J虎)‘一 (乙t、)L艺乙Lt/刀凌)、」/n

    式中:

    乞见— n次测量的总和，每次测量都有厚度(t‘)和阻率(t/Dk)‘。

    公式(7)得到的Dk值已经与用于边缘效应修正公式所需的值足够接近。然后Dk按照4.3.3.4计

算，最后结果Dk值是经过边缘和界层效应修正的。

4.3.3.4 界层效应修正

    对每种材料测试，至少采用4个具有代表性的不同厚度来测定初级(测量)Dk/t值，当透氧量倒数

t/Dk与厚度t绘制曲线时，最小二乘回归线的斜率就是修正界层效应的透氧系数的倒数(1/Dk)。

    该步骤用于减少在极谱方法中常见的实验假象，由于在样品前后表面有停滞的水界层，同样在非水

凝胶镜片和氧探头的阴极间放置的“水桥”(湿润滤纸)也会产生阻碍。这个界层对氧流量产生了一个稳

定的，较大的阻力。这些膜的阻力加上样品的阻力形成了仪器直接测量的总阻力，通过电流计算的初级

Dk/t值，在经过边缘效应修正后仍然受到这些影响。但是，如果仪器是修正模式和按照下面的正确步

骤，这些界层效应随厚度变化阻力为。。这样，通过上述的统计倒数斜率技术可消除界层效应在计算初

级Dk值的影响。

4.3.3.5 测试的重复性

    采用极谱法单次测量透氧系数(Dk)修正，每种材料至少4个不同厚度进行测定，重复性偏差应在

士10%之内。

4.3.3.6 试剂和材料

4.3.3.6.1混合氧气:混合氧气(容积百分比20.9%)和氮气或其他气体(容积百分比79.1%)的气体，

若大气符合要求也可使用。应进行增湿处理，与测试样品前表面接触时，应为饱和水蒸气气体。

4.3.3.6.2 滤纸:以非水凝胶材料的后表面与氧探头的前表面间的饱和盐溶液作为“水桥”。测试时滤

纸层应采用同样的类型和厚度，应持续饱和。代表性的是卷烟纸，其他滤纸也可使用。

4.3.3.7 仪器

    在图3和图4中给出了一个透氧仪的示意图，它由一个夹紧装置，0形圈，尼龙网，滤纸，加热箱，热

敏电阻，极谱探头，欧姆表和微安表组成。通过夹紧装置把与测试样品前表面接触的尼龙网把测试样品

紧压在探头的阴极上，0形圈将尼龙网位固定在适当的位置。当夹紧时，一片水凝胶接触镜测试样品

就处于极谱探头与尼龙网之间(见图2和图3)。
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说明:

1— 尼龙网;

2— 水凝胶镜片;

3— 平面电极。

图2 探头和尼龙网间的水凝胶样品

l’/1‘、

a) 前视图 b)侧视图

说明:

1— 用于固定样品的套筒末端的尼龙网;

2— 极谱电极固定螺钉;

3— 适用的电极固定装置;

4— 移动套筒;

5— 套筒固定螺钉;

6— 极谱电极。

  小端口移动套管，用于放置平面样品。

    打断口移动套管，用于放置曲面样品。

图 3 极谱测量的夹紧装置

    极谱电极主体(见图4)带有电极和热敏电阻，由不透氧的聚合体制成。极谱电极的阴极为铂或

24K金制成，直径为4 mm。银的阳极(纯度)99.8%)是环状的，包在阴极外面，中间由不透氧的聚合
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体与阴极隔开。在阴极上钻一个小孔，放置热敏电阻。采用与接触镜一样的加工过程切削和抛光探头电

极表面。当测试硬性和非水凝胶接触镜时，探头的表面应为球面和凸起的(半径为7.5 mm一9.0 mm)。

当测试平面和水凝胶接触镜时，探头表面可同样设计，但是平面的。

    极谱探头是可移用的，这样平面和凸面探头可互相替换。阴极深嵌在不透气塑料的中心线上。带

有0形圈的尼龙网将样品固定在阴极上。

    电子装置配有数字伏特表记录热敏电阻，一个微安表测量氧流量量，必要的回路用于在阳极和阴极

间维持恒定的电压。

a) 平被脸日极，视图

说明: t t

1— 俯视图t 、

2— 银阳极;、 、入

3— 绝缘; ，入 ，

4— 金或铂阴极;阅医

5— 温度探头; 、
6— 与样品匹配的曲率;

7— 温度输出连接;

8— 温控探头;

9— 阴极;

10— 阳极。

图4 极谱电极主体

    带有测试样品的整个探头放置在加热箱中，温度为35 ℃士0.5℃。箱子储备有水，维持测试样品

暴露面的饱和水大气的相对湿度不低于98%。

    对于非水凝胶硬性测试样品，它的后表面应尽可能与探头和阴极的曲率一致。在夹紧前放置一层

水饱和纸(薄滤纸或香烟纸)。在非水凝胶测试样品和氧探头间放置一张滤纸，这样可以提供一个前面

讲述过的“水桥”使极谱电极达到必须的本征函数(见图5)。
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.

说明:

1—

2—

3—

4—

5—

龙网

和盐 液的滤

匾 于 意图

4.3.3.8 全骤

4.3.3.8.1 橄品

按照GB爪，巨41四饭一-2012的方法测量平行或近平行样品的厚度。袋知侣B厂习阿1417.1一2012中的

定义和4.3.2.1的事冰又和阮焦度样品测量调和平均厚度。

4.3.3.8.2 暗电流Id咐侧定

这个步骤建立了一个对零 的参考电流。用一个

电流。这个屏障由两片PMMA镜片和二
卿嘛障代替测试样品，用电表测量平稳
障的必要特性是不透氧，它必须紧紧贴于

阳极，因此没有氧气能通过它的边缘进人阴极，且它应为非导体。因这个屏障不会透氧，所以阴极不会

接受到透过屏障的氧分子，则小的平衡电流就是暗电流。

4.3.3.8.3 平衡电流的测量

    将测试设备放置在一个恒定的温度35 ℃士0.5℃中，将测试样品从储存溶液中取出。若样品由不

含水材料制成，在探头表面放置一张饱和滤纸，若材料含水，则不需滤纸。将样品紧压在阴极表面，样品

处于在阴极和带有0形圈的尼龙网之间。

    在测试前应达到一个平衡环境。然后，在35℃下读取一个稳定的电流值并记录。这个平稳的电流

用于计算初级Dk/t。

    将镜片取下，对每种测试材料，至少对4片厚度不同样品重复以上步骤，至少进行 4次独立测量。

厚度建议为:最低可为0.04 mm，最高可为0.40 mm。可通过增加每片的测量次数和测试样品的数量
                                                                                9
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提高精度。独立测试是从仪器上取下样品，重新平衡样品，再次测量平衡电流。

4.3.3.9 数据分析

    对每个测试样品按照4.4.3.2的方法计算初级Dk/t，平面阴极的表面积可用公式(8)计算:

                                                A=兀hZ ············”··········⋯⋯(8)

    当使用球状表面电极，可用公式(9)计算:

                                  A=2兀r〔r一(尸一h“)’/，] 。·······················⋯⋯(9)

    式中:

    Zh— 阴极的弦直径;

      — 阴极表面的曲率半径;

    A — 阴极的表面积。

    通过计算每个测试样品的初级透氧量的倒数(t/Dk，或氧阻)，选用4.3.3.3中适用的边缘修正公

式。对同样接触镜材料制成的样品使用边缘修正值，在4.3.3.4中给出界层效应修正。t/Dk与t对应

是近似直线关系，这样可以测定一个有效的Dk值。每种材料测量多种厚度可增加测试的线性能力，测

试范围可达 145 X10一”(。m，/5)[mLOZ/( mL·hPa)]。修正的透氧系数 Dk最后应按照4.3.5进行

校准。

4.3.4 库仑方法

4.3.4.飞    总则

    本方法描述了用库仑法测定硬性和非水凝胶弹性接触镜材料的透氧系数，并规定了测量的步骤和

测量的条件。

    库仑法适用于测定有焦度和旋转对称几何镜片的硬性和非水凝胶弹性接触镜片的透氧量。同样适

用于接触镜材料的标准片。它特别适用于测定透氧系数值大于 145 X 10一n(cm，/5)[mLOZ/

(mL·hPa)〕，它超出了极谱法的测量范围，但库仑法不适用于水凝胶材料和水凝胶镜片。

4.3.4.2 原理

    一个硬性的或非水凝胶弹性接触镜放置在仪器上，在眼温度(35℃)下使接触镜前、后表面区域接

触到气体混合物。接触镜把前气体环境和后气体环境分离开，氧气流从前环境到后环境流动，接触镜形

成了一个屏障。净化这两种环境和接触镜中的所有可测氧气。一旦净化后，在前环境室充人一种含氧

气体，并通过接触镜扩散。在后接触镜表面的后环境室流过一种无氧的惰性载气，带走已经通过接触镜

屏障的氧分子。含有低浓度的氧载气输人一个库仑传感器，该传感器产生一个与流经探测器的氧浓度

成比例的电流。仪器经正确校准后，可以精确测量探测器的氧浓度，氧流量量率(拜LOZ/s)通过探测器
可以得到测定并记录下来。

4.3.4.3 计算值

    在知道了氧通过的接触镜的面积(A，单位是cm，)，接触镜或样品厚度(t)，计算出来的氧通量(qoZ)

或记录下的经过探测器的氧流量量率(拜L02/s)，和测试时前、后环境室氧压力差值(pA一pP，单位是

hP“，在此p，大约为207 hPa，同时假定pP为零)，可用公式(10)推导出氧通量(qoZ)，透氧量(Dk/t)和
透氧系数(Dk)。

_，tXqo，、，1
刀龙= ---丫弋-丁入 二，，;

      PA入八 10。
10)



GB/T 11417.7一2012

式中:

Dk— 测试样品的透氧系数，10一‘，(。mZ/5)·[mLO:/(mL·hPa)〕;

PA— (大气压一水蒸气压)(0.209是氧分压)，hPa;

t — 径向厚度或平均调和中心厚度，。m;

A — 测试样品的暴露面积，。mZ;

qoZ— 流经探测器的氧流量量率，拌L02/s;

熹一 将。L转化成mL的系数。
10‘ ’劝尸一 ，、‘“~ --一 ”‘“’一 ‘

4.3.4.4 边缘效应

    当氧气流过的前表面和后表面区域之间有差异时，所谓的边缘效应可能影响测得的测试样品的透

氧量和透氧系数。当使用库伦法测量时，该前、后表面区域几乎是相同的，所以上面所描述的“边缘效

应”是可以忽略不计。

4.3.4.5 界层效应

    因为硬性和非水凝胶弹性样品被测表面均没有水溶液，所以边界层是不存在的。因而，对非水凝胶

样品的库仑测定法不需要使用针对界层效应的校正因子。

4.3.4.6 测量重复性

单一库仑法测定透氧量(Dk/t)和(或)透氧系数(Dk)的重复性偏差应在士5%之内。

4.3.4.7 试剂和材料

4.3.4.7.1 无氧载气

    由混合氮气(体积分数97%一99.5%)和氢气(体积分数0.5%一3%)组成。载气应干燥，其氧含量

不超过100拜L/L(100 ppm)。在该气体到达扩散腔之前，氧去除器和水分去除器确保其无氧和干燥，而
且水蒸气压PP为零。

4.3.4.7.2 含氧的测试气体

    混合氧气(体积分数20.9%)和氮气(体积分数79.1%)的气体。在测试气体导人扩散腔的前环境

室之前，水分去除器确保干燥。

4.3.4.7.3 密封油脂

    几乎不透氧的一种高豁度无硅树脂活塞油脂，或一种高真空油脂。用于密封接触镜片和两个扩

散腔。

4.3.4.8 仪器

4.3.4.8.1 氧气传输仪器:如图6所描绘，包含一个扩散腔，0型环和加热腔，流量表，库仑氧传感器，

负载阻抗和记录仪。使用不透氧腔室，阀和管路，可用于清除扩散腔内两个环境室中的氧，并引人含氧

的测试气体进到前环境室内(图6中上室)，和输送载气流经后环境室(图6中下室)到达库仑氧传感器。

在载气进人后环境室前，氧去除器确保它无氧，而水分去除器确保它干燥。
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a) 仪器示意图 b) 镜片放置示意图

说明:

1— 空气源;

2— 载气源;

3— 气体干燥器;

4— 温控 ;

5— 库仑传感器;

6— 电压记录仪;

7— 测试气体;

8— 接触镜;

9— 热控回路;

10— 加热回路;

n— 热电偶反馈回路;

12— 载气探测器。

图6 库仑仪器示意图

4.3.4.8.2 扩散腔(见图7)不透氧且为分为两半。当放置一个测试样品时，腔的空间被样品分割为两

个环境室。当卡紧时，上下腔容积的准确数值并不是重要因素。这些容积应该足够小，可允许气体快速

交换，但是不能太小，否则导致不能支撑一个测试样品，从而发生下垂或者凸起，接触到腔的顶部或底

部。腔有一个热敏电阻器测试温度，并安装一个加热装置维持环境室和样品温度在35℃士0.5℃。扩

散腔上半部(这半部输送含氧的测试气体到样品的前表面)有一个尺寸适当的环状沟槽，嵌装一个聚氯

乙烯0型环，与测试样品前表面接触。腔下半部的表面有一个平滑的环状固定凸缘，与测试样品后表

面相接触。固定凸缘应无径向划痕。
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说明:

1— 硬性接触镜样品;

2— 前室;

3— 后室;

4— 0型环;

5— 涂抹密封润滑油的表面氧气流;

6— 测试气流人;

7— 输出;

8— 氧流量;

9— 输送气体进气;

1。— 流出到电量氧传感器。

图7 库仑法扩散腔

4.3.4.8.3 聚氯乙烯0型环:当扩散腔两部分封闭时，聚氯乙烯0型环压在测试样品前表面，用于界

定与氧流量接触的测试样品的面积。当扩散腔除氧时，事先在每个与样品接触的环状区域涂抹密封油

脂确保测试样品中心区域是不含氧的。因而，一个环状加压带把测试样品夹在两者之间，这两者分别

是:扩散腔前半部中已涂密封油脂的0型环和扩散腔后半部的已涂密封油脂环状光滑表面。

    在测量氧流量速后，把测试样品从扩散腔上取下，测量留在测试样品前后表面的环状印记，从而测

定测试样品暴露于氧气流的面积(A)。印记的内圆直径(2h)表明了测试时氧流量过的样品区域外缘。

Zh是接触镜样品暴露的后表面的弦直径，应小于后中心光学区直径。对平的测试样品，样品暴露于氧

气流的面积(A)等于认2。对于球形样品(如球形接触镜)，当Zh已经测出且后中心光学曲率半径已知

时，暴露于氧气流的面积(A)可以从公式(9)中确定。

4.3.4.8.4 加热系统和氧去除器:由简单的电阻加热器或等效物，应能加热扩散腔和测试样品的温度

到35 ℃。一个热敏电阻器和适当的电子控制反馈回路将用于监视和维持温度在稳定值(士0.5℃)。

包含39一59铂或把(质量分数。.5%)的铝或等效物的氧分离器。从载气中去除所有残留的氧。氧去

除器中的催化剂使氧分子(0:)与载气的氢分子(H:)反应来除去氧。这样的去除器有规定的容量，在使

用过程中若出现容量已满则需更换。流量范围为5 mL/min到100 mL/min的流量计用于检测载气和

测试气体的流速。

4.3.4.8.5 库仑传感器:用于测量气体湿度。库仑传感器长期与干燥的气体一起使用，可能导致输出

下降和响应时间变长。假如电量传感器过于干燥，可以在进口连接处注人大约2 mL去离子水到传感

器中进行修正。盐水不与库仑传感器接触是很重要的，否则需要替换探测器。因而，在传感器变得过于

干燥时，只有去离子水(非盐水)才可被注人传感器中。

4.3.4.8.6 库仑传感器和记录系统:用于测定载气中的氧浓度。经过合适的校准后，氧敏感的库仑传

感器按其主要工作效率(95%或更高)将载气的氧浓度转换成通过探测器的氧流量速，单位拼L/5。传感
器为多孔状镍介质电极块与石墨块结合体，或等效传感器，应浸泡在钾氢氧化物电解液中的。应避免与

                                                                                13
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盐水游离氯，氧化剂和二氧化碳与传感器接触。

    可读电压范围0.100 mv一50 mv，最小分辨率10拌v，对应测试的库仑传感器的输出电压，内置负
载阻抗值为5.3n一53 n。输人阻抗为5 O00 n或更高是可以接受的。

4.3.4.9 测试样品处理

    在测试前，应当去除测试样品材料和系统中所有的氧。对高透氧材料而言，例如有机硅，有机硅丙

烯酸醋，有机氟聚合物等，测量前从扩散腔中除氧即可满足要求。然而，对非水凝胶低透氧材料，像有机

玻璃(聚甲基丙烯酸甲醋PMMA)，在扩散腔封闭并随后净化除氧前，测试样品应在氯化钙的干燥剂件

下存放最少48 h。

4.3.4.

4.3.4.

10 步骤

10.1 样品厚度

    平行或接近平行样品的厚度应该参照4.4.2来测试。其他样品的调和平均厚度应按4.4.2中所描

述的来测定。

4.3.4.10.2 仪器准备

    如果测试前，仪器暴露在湿度较高的环境中，必须排除系统气体以去除残留的水分。该工作可以通

过由水分去除器干燥过的载气过夜吹扫来完成，同时旁路库仑传感器。加热仪器加速干燥和脱气过程。

4.3.4.10.3 安装测试样品

    测试样品从其条件环境中取出，其后表面外围放置于后环境室的有油脂的环形光滑表面上。确保

样品无皱褶和折缝。下一步放置扩散腔的前半部，使得有油脂的0型环直接在环状样品区域接触测试

样品的前表面，该区域已经与后固定凸缘相接触。将扩散腔的两部分紧密的夹紧，测试样品被封闭在两

者之间。

4.3.4.10.4 除氧系统

    库仑传感器被旁路后，输送气体开始以50 mL/min一60 mL/min的速率流人扩散腔的前、后环境

室。3 min一4 min后，流速下降到5 mL/min~15 mL/min，维持10 min一30 min。接着，已经流过前

后两环境室的输送气体被送人库伦传感器。传感器的输出在此时很可能会突然增加，表明载气含有氧

气。假定系统中没有渗漏，氧有可能是测试样品连续脱出的结果。输出气体的过程将持续下去，直到传

感器输出稳定在一个低的值，这就是零电压输出(V。)，最好是周期性地分流输送气体到传感器以便监

控氧化作用，而不是长时期持续的使用传感器接收气流。对非常低透氧量的、厚的测试样品和(或)材料

可能需要除氧几个小时，或甚至过夜，直到得到一个稳定的低的输出电压。有着高透氧量的测试样品可

能仅仅需要10 min~20 min就能达到V。的要求。

4.3.4.10.5 最终电压输出测定

    一旦V。建立起来，流经扩散腔的后环境室的载气与除氧过程维持相同的速率。含氧的测试气体

开始以类似的流速经过前环境室，来代替在除氧过程中的不含氧的载气。氧透过接触镜测试样品，由载

气导向库仑传感器，探测器输出电压逐渐增加，最后，输出值稳定在一个值，就是最终电压输出(VE)。

低透氧量的接触镜(厚的，低Dk)的特性，是传感器需要相对长的时间(l h一Zh)去稳定在一个低的最

终电压输出。对高透氧量的接触镜，最终输出在5 min~10 min就能达到稳定。因此，可以同时测试试

验样品的相对透氧量。

    14
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    如果测定最终输出(VE)之前，传感器读数稳定性出现问题时，传感器应该被旁路一整夜(6h一

sh)，此后气流重新恢复，VE能被重新测试。如果两个VE估值一样，正确的值应该是初始获得的那个。

如果第二个VE高些，那么最初的稳定条件已达到。

4.3.4.10.6 计算氧流量量率恤L02/5)

    经过库仑传感器的氧流量量率是推导出透氧量和透氧系数的关键值。已知零输出和最终输出电压

(V。和VE)、负载阻抗(RL)和校正常数(K)，氧流量量率按公式(11)能被推算出来:

      K(VE一VO)
qo:= RL (11)
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4.3.4.10.8、关闭

资测翼税
b) 关闭测试气不

测试完毕后，不久就进行下次测试，仪器应该放 几趁环境:

气输送到前扩散腔室，继续) 流尸妇店环境室;

c) 减少输送气体流蓬咧
避免气体反向扩散进人系

小于

要的，因而，在所有 确保输送气体正向流经系统。仪器

不使用时，气流可以很低(<5 mL/min)。 挤臂畏时间不用时，应切断加热部分的电源。

4.3.5 仪器校准

    至少应采用4组不同厚度的已知透氧系数的参考材料进行校准。参考镜片应设计符合 4.3.2.2的

标准测试镜片。参考镜片的透氧量(Dk/t)和参考材料的透氧系数(Dk)应选择有一定的间隔确保能覆

盖测量范围。材料参考Dk偏差应在士5%之内。

    每个参考镜片的Dk/t至少应测量4次，并计算算术平均值。若适用，再进行边缘和界层效应的修

正。t/Dk与t几乎成直线关系。测试修正的Dk和参考材料的参考Dk应建立一个校准曲线。

    采用库仑法、极普法或其他方法进行校准、修正Dk和DK/t值的重复性偏差应不大于10%。

4.3.6 测试报告

除第 5章外，测试报告还应包括以下内容:
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a) 测试时间和地点的气压，测试氧气的氧分量;

b) 建立平均电流测试样品的序号数量(极谱法)，或平均氧流量率(库仑法);这些值用于计算Dk

    或Dk/t，和标准偏差。

4.4 折射率

4.4.1 概要

    在室温下，采用校准的阿贝折射仪或等效折射仪，在特定波长546.1 nm(汞e线)或587.6 nm(氦d

线)下测量发生全反射时的临界角来测定折射率。光线通过折射仪的棱镜表面进人接触镜材料。按照

斯奈尔(Snell)定律，临界角与平板样品的折射率，(放置样品)透明参考平面的折射率相关，可用公式

(12)计算:
    I

n Sln口

sin90“
(12)

    式中:

    n— 测试样品的折射率;

    n‘— 参考平面的折射率;

    a— 参考平面的全反射角。

    除了水凝胶材料以外，其他所有的接触镜材料在测试时都必须在材料与折射仪棱镜表面之间注人

折射液。折射液的折射率应大于测试样品的折射率，却不能对测试样品和折射仪有伤害。优选使用汞

e线，若用氦d线应指明。折射仪的精度至少为。.0005，该方法的重复性限为士0.001。

    因接触镜材料的折射率一般不会超过1.55，所以折射率不小于1.55 的折射液是足够了。请勿使

用有机溶剂。水溶液，例如饱和的澳化锌溶液(nd=1.564，p=2.5109/mL)是合适的折射液。

4.4.2 测试样品

    测试样品应是平面的或在测量时可以平摊在折射仪的参考平面上。与参考平面接触的面应抛光至

光面精整。水凝胶样品应在20 ℃士0.5℃的盐溶液(应符合GB/T 11417.4一2012的要求)中浸泡至

少 Zh，使样品水合到平衡状态。轻吸或甩脱镜片表面多余水分后立刻测量。

4.4.3 表面盐溶液的去除

    在测定含水材料折射率前，应有效的吸干或甩脱样品表面多余的盐水，而该操作的优劣将限制本试

验方法的精密度。表面所有的盐水都应去除，但也不能过度吸干否则会吸掉材料内部的水分。吸干或

甩脱样品表面多余盐水的操作应尽可能的快以防止水分蒸发。

4.4.4 步骤

4.4.4.1 样品的准备

    如果测试样品是染色材料，透过材料的光线可能不足以在目镜上形成清晰的明暗分界像。遇到这

种情况时，若材料在聚合之后才染色，测试应在该种材料未染色之前进行。

4.4.4.1.1 硬性和非水凝胶材料

    准备一个测试样品，它的尺寸与折射仪的棱镜上的光学水平表面(测试面)相符合，将其一面做成光

学平面并抛光(测试面)。如果需要使光线由样品的侧面进人测试系统，则样品的侧面必须做成光学平

面并精磨且与测试面垂直。

    注 1:软性非水凝胶材料样品，例如硅酮类，可用实际的接触镜。

    l6
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注2:比较方便操作的样品形状如下:厚度为0.5 mm一3.0 mm的矩形，比折射仪的棱镜面略小。

4.4.4.1.2 水凝胶材料

    确保测试样品与棱镜(测试面)接触部分的表面为平滑，样品的厚度为基本均匀。测试前，在20 ℃士

0.5℃的盐溶液(应符合GB/T 11417.4一2012的要求)中浸泡至少Zh，使样品至平衡状态。

    注:厚度均匀的接触镜是水凝胶材料的理想样品。

4.4.4.2 测试

4.4.4.2.1 硬性和非水凝胶材料

使样品和折射仪处于20， 条件下，在折射仪棱镜顶 滴一滴折射液，将样品抛光面紧密

地固定在棱镜上，如需要

  注:在目镜中的亮翻暗区

    对于直读式斗

置刻度的折射侧
偿

卸叫、清晰的界线时表明测试样品和棱镜艺气
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接充娜醚爹要求。
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4.4.4.2.3 愁 均 材料

    若已知某相

测试表面部分遮

司区域的折射率不同，或者希望检查某一材料是否

输 以测得所选择区域的折射率。 月
旨，则可以将样品的

4.4.4.3 结果的表

3次，默咒瓷默麒霖之忠黔湍黑
                                                                    如果独立测试的次数超过

                                                                    质含量百分比表示的或折射

仪未采用参考波长，需将读数修正到参考波长时的结果。

4.4.5 测试报告

测试报告应符合第 5章的要求。

4.5 含水量

4.5.1 概要

    本部分规定了用称重测定含水量的方法，也给出了折射率的方法。含水量是水凝胶材料中水的总

量，用质量分数(%)表示，二HZ。，水凝胶材料在室温下标准盐溶液中应完全平衡，按公式(13)计算:

    _mH20亲水材料、/，八八n/
.乙口H，0一 — 入 IUV20

    “ 了了乙亲水材料
(13)
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    式中:

    mHZ。亲水洲— 水凝胶材料中水的质量;
    m亲水洲 — 水凝胶材料湿态的质量。

    此处，水凝胶镜片的质量包含溶解的溶质如氯化钠以及缓冲剂的质量。

4.5.2 称重法测量水凝胶接触镜含水量/蒸发损失

4.5.2.1 概要

    使用称重法，在室温下，测量水凝胶和非水凝胶试样样品的干重和水合重量后按公式(14)计算含水

量wHZ。:

wH。。一里些宜空二二卫，lxloo%
                刀了含水

.。.⋯。...........·······。·⋯(14)

式中:

m含水— 水凝胶和非水凝胶测试样品的质量;

m干— 水凝胶和非水凝胶样品干态的质量。

    该方法的原理简单易懂。用分析天平称取去除表面多余水分的测试样品重量，然后将测试样品置

于传统或微波烘箱中干燥后再测量其重量。两次称量的重量差即为接触镜所含水分的蒸发量。

4.5.2.2 表面盐溶液的去除

4.5.2.2.1 总则

    在测定含水材料含水量前，应有效的吸干或甩脱样品表面多余的盐水，而该操作的优劣将限制本试

验方法的精密度。表面所有的盐水都应去除，但也不能过度吸干否则会吸掉材料内部的水分。吸干或

甩脱样品表面多余盐水的操作应尽可能的快以防止水分蒸发。

    尽量减少因去除多余盐溶液产生误差，应选用重量范围在100 mg一300 mg内的水凝胶试验样品。

对比试验结果表明，厚样品多次(3次)测量的含水量偏差为士0.4%。单个镜片的含水量测试结果的再

现性为士1.0%。如果试验样品重量少于100 mg，则要求用多个试验样品进行测试，以获得稳定的再

现性。

4.5.2.2.2 干吸水法

    将样品放在一个干的、洁净的、无脱落纤维吸水棉布或亚麻布上。布折叠覆盖在样品上，用手指轻

触样品。干吸方法可能导致过吸，导致含水量偏低。

4.5.2.2.3 湿吸水法

    将样品放在一个洁净的，无脱落纤维的已被盐溶液湿润的滤纸上。滤纸折叠覆盖在样品上，用手指

轻触样品。湿吸方法可能对表面水分去除不完全，导致含水量偏高。

4.5.2.3 水凝胶测试样品质量的测量

    吸干表面水分的试验样品马上置于已干燥并称量过的载玻片上，立即称取载玻片和试验样品的总

重量，读数至0.1 mg。减去载玻片重量得到水凝胶样品质量。吸水及称量过程应尽可能迅速，以减少

试验样品水分蒸发而造成的失水。

4.5.2.4 测试样品的烘干

载玻片和测试样品在传统烘箱内烘干至一个恒定的质量，温度为100℃一110 ℃(一般 16 h一
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18h)，然后把载玻片和样品放置在一个带有活性干燥剂的密封容器中(如:CaSO‘即无水硫酸钙)密封，

冷却到室温，平衡30 min。
    注:如果样品在 100 ℃一n。℃会降解，应按4.2.6的方法干燥。

    另外一种方法，用镊子将水凝胶样品放置在一个已称重的聚四氟乙烯盘上。将聚四氟乙烯盘和样

品放人一个带活性干燥剂的容器中，密封后放人微波烘箱中，最大功率下进行 10 min干燥处理。微波

烘箱的容积推荐在0.015 m3一0. 05m，间，最大输出功率500W一650W。将罐从烘箱中取出并冷却

到室温。

4.5.2.5 干测试样品质量的测量

    称取测试样品和载玻片或聚四氟乙烯盘的总重量，读数至0.1 mg。用该值减去载玻片或聚四氟乙

烯盘的重量得到水凝胶样品质量，称量过程应尽可能迅速，以减少试验样品从空气中吸水。

4.5.2.6 含水量的计算

用公式(14)计算含水量。

4.5.3 用折射率测定含水量

    对于确定含水容量的水凝胶接触镜材料，其折射率是其水的折射率和干体折射率的函数。材料各

成分的比例关系符合Gladstone和Dale原理。所以水凝胶的含水容量和2。可用含水材料的折射率
(鲡)，干材料的折射率(n干)和标准盐溶液(用于材料平衡)的折射率(n盐)，通过公式(15)计算得到:

;H，。一李二粤粤xl。。%
            TI干 一 TI数

15)

    按照4.5的要求测量水凝胶测试样品的折射率，若已知干材料的折射率和假定水溶液的折射率为

1.333，可用公式(15)计算含水容量。否则，在代人公式前，干材料的折射率和盐溶液的折射率也要按照

4.4的方法测量。在知道测试样品密度后，含水容量和2。能转化成质量单位含水量wH20。
    因材料折射率是估计值，所以含水容量也是估计值，同样含水量也是估计值。

4.5.4 试验报告

试验报告见第5章。

4.6 接触角

4.6.1 总则

    当一滴液体落在平坦的聚合物表面或当一个气泡紧贴在处于水中的平坦聚合物表面时，就形成了

气一液一固的交界面。在所有其他的影响因素都进行规范后，与聚合物表面特性相关的接触角就确定

了，比如水凝胶/非水凝胶和表面电荷等。在本标准中有两种方法可以用来测量聚合物表面的接触角。

参见滴液法或气泡捕获法。

4.6.2 滴液法

4.6.2.1 原理

    一滴2拼L的标准盐溶液滴在室温条件下经水蒸气预处理后的聚合物平坦表面上，就在气一液一固
交界面形成了“接触角”。测量接触角角度。

4.6.2.2 仪器规格说明

接触角测角仪应配置一个用来保存塑料材质的平面镜片的圆柱形筒。该筒中应有一个可更换的环
                                                                                l9
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境室，该室应能够存放去离子水，且不与样品接触。这样，样品的环境中充满了水蒸气。测角仪应能在

适当的背景中观察到经放大的高对比度的液滴和聚合物表面的轮廓。测角仪应配有以度为最小单位的

量角器和一条用于通过旋转调整使其和三态交界面处液滴的切线平行的刻线。镊子、棉签和微量加样

器对于准备表面和放置液滴都是必要的。微量加样器能够取得2拼L的标准盐溶液。

4.6.2.3 样品的准备

4.6.2.3.1 非水凝胶类镜片样品准备

    每种非水凝胶类的接触镜材料都应准备五片毛坯镜片(大约直径13 mm，厚度4 mm)，镜片表面经

车削加工，并抛光到与接触镜成品片一致。

    每个经过平整加工和抛光的测试表面，应清洁去污至少 24 h。完成清洁后，测试表面应用标准盐

溶液进行深度漂洗。

    经过抛光和漂洗，采用无绒布或滤纸吸干表面。该表面在光学球径仪下观察应是均匀的。表面所

成的像相对于亮背景而言，应清晰、无扭曲变形。

    测试表面应再次浸人市场上可以购买到的接触镜清洗和保存液中进行清洁。再次清洁过程应模拟

实际应用，持续约30 5。接着测试表面应在室温条件下，置于清洗/保存液浸泡约6d时间。完成储存

后，在测量之前，每个测试表面应从储存液中取出，用标准盐溶液进行深度漂洗。接着将其置于标准盐

溶液中至少24h，使其达到平衡状态。在按4.6.2.3规定测量接触角前，立即用无绒布或滤纸吸干表面

水分。

4.6.2.3.2 水凝胶镜片表面准备

    需要五片抛光至与成品镜片一致，在室温下置于标准盐溶液中进行水合平衡。如果能够在量角仪

的圆柱形支持筒上保持平整，那么成品接触镜片也可以使用。

4.6.2.4 测试方法

    经过预处理的吸湿测试表面应置于筒的环境室中，镜片抛光面朝上，被标准盐溶液包围但不要和贮

液器碰到。如果是水凝胶镜片，那么要使用棉签除去表面上的所有水分和皱折。为使镜片表面和环境

达到平衡，该系统应保持密封3 min。通过微量加样器，在镜片表面上滴上2拌L液滴。微量加样器的
针尖从密闭环境室上端且位于聚合物表面上部的1 mm直径的小孔伸人。液滴和聚合物表面接触区域

的宽度约为2 mm一3 mm，此后再次保持 3 min使其保持平衡。

    左右两边获得的接触角的读数值应取平均，作为评价接触角的依据。

    对每一个表面而言，应记录 10个接触角读数。50个读数的平均值记录为被测样品表面的“接触

角”，并附上 50个读数值的标准差。

4.6.3 气泡捕获法

4.6.3.飞  原理

    一个10拼L大小的气泡形成于事先在室温下浸过标准盐溶液的平坦聚合物表面的下侧，这样就在
气一液一固三态交界面形成了“接触角”。该接触角在聚合物表面和气泡切线之间形成，从液体切线一

边进行测量。

4.6.3.2 仪器规格说明

    接触角测角仪应配有放置镜片的基座，并将其浸人带有标准盐溶液的“气泡室”中。测角仪应在合

适的背景上提供对气泡和聚合物表面轮廓的高对比度放大像。该仪器应配有以度为最小分度的量角器
    20
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和用以旋转调整使其与三态交界面上气泡切线平行的标线。需要镊子和微量加样器用于放置镜片和释

放气泡。加样器应配有弯头针，要求它能够在样品下侧释放10拼L大小的气泡，气泡上升并与聚合物表
面接触。

4.6.3.3 样品准备

样品的准备见与4.6.2.3。

4.6.3.4 测试方法

    经过预处理的表面应置于气泡室中的基座上，浸人标准盐溶液中。为使镜片表面和环境达到平衡，

该系统应保持密封3 min。通过加样器，迫使一个10拌L气泡吸附在镜片表面下侧。注射器的针尖从
密闭环境室一侧且位于聚合物表面上部的1 mm直径的小孔伸入。借助于针尖的曲度可以伸人到盐分

表面以此深人到聚合物下方。气泡和聚合物表面接触区域的宽度约为2 mm一3 mm，此后再次保持

3 min使其保持平衡。

    测量并记录左右两边的接触角，取平均值，作为评价接触角的依据。

    对每一个表面而言，应记录10个接触角读数。50 个读数的平均值记录为被测样品表面的“接触

角”，并附上50个读数值的标准差。

4.6.4 测试结果

    对于每种材料的平均接触角值和50个读数值的标准差都应进行记录。同时也应记录被测材料、所

使用的方法、接触镜清洁器具、清洁/保存液和其他任何与规定的程序偏离之处。

5 试验报告

若按照本标准的试验方法进行试验，则试验报告应至少包含以下内容:

a) 实验室名称;

b) 适用时，接触镜试验的所有需要的细节;

c) 依据的标准和相应的条款;

d) 与标准方法的偏离;

e) 测试结果，适用时，包括可能的估计误差;

D 测试数据和责任人。
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