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广东省医疗器械管理学会团体标准

《三维硬性光学内窥镜三维视觉性能检测方法》

编制说明

一、任务来源

随着医疗技术的快速发展，三维硬性光学内窥镜在微创手术中的

应用日益广泛。为了规范三维硬性光学内窥镜的三维视觉性能测试，

确保产品质量和安全性，进一步完善医疗器械团体标准体系，广东省

医疗器械管理学会（以下简称“学会”）依据《团体标准管理规定》

程序，发布征集起草单位通知，组织广东欧谱曼迪科技股份有限公司、

深圳市博盛医疗科技有限公司、深圳市宏济医疗技术开发有限公司、

青岛海信医疗设备股份有限公司、深圳市药品检验研究院、中国科学

院长春光学精密器械与物理研究所、中国医学科学院北京协和医院、

四川大学华西医院、浙江大学医学院附属第一医院、华中科技大学同

济医学院附属协和医院、广东省医疗器械质量监督检验所、广东省人

民医院、深圳市市场监督管理局许可审查中心、季华实验室 14家单

位共同制定《三维硬性光学内窥镜三维视觉性能检测方法》团体标准，

并由广东省医疗器械管理学会归口。

二、编制背景、目的和意义

（一） 编制背景

在外科手术领域，相较于传统开腹手术，微创手术具有伤口小、
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疼痛轻、恢复快、住院时间短、出血少等优点。微创手术的关键工具

是内窥镜，相比普通的 2D内窥镜，3D 内窥镜所带来的立体纵深感和

层次感，能够有效帮助医生提高手术的精确性和完成度，尤其在一些

复杂重建手术中，如重要血管和组织的分离、淋巴结清扫、缝合打结、

精细吻合等操作中更为明显。

三维硬性光学内窥镜作为一种高精度医疗器械，其三维视觉性能

直接影响手术的精确性和安全性。目前，市面上的 3D内窥镜产品性

能参差不齐，包括设计、制作工艺等都无统一标准与规范，使得产品

的关键性能如清晰度、3D 立体感及眩晕感等均无法保证，产品急需

有依据的标准。标准的建设有助于提高三维硬性光学内窥镜产品的质

量和技术的进步，保证产品的安全可用性。

在广东省医疗器械管理学会的指导下，申请制定《三维硬性光学

内窥镜三维视觉性能检测方法》的团体标准，希望能汇集相关行业的

企业、专家、学者的意见，形成统一的产品标准，规范三维硬性光学

内窥镜的技术要求，为将来制定国家或行业标准奠定基础。

（二） 目的和意义

《三维硬性光学内窥镜》提供可衡量三维硬性光学内窥镜三维视

觉性能的关键指标，包括视场角差异、视向角差异、像质量和像质的

一致性差异、红绿蓝光透过率比值和红绿蓝光透过一致性差、光能传

递效率和光能传输效率的一致性差、单位相对畸变和单位相对畸变一

致性差等关键指标及其详细检测方法，提供可量化的性能参考指标，

改进三维硬性光学内窥镜的质量，规范三维硬性内窥镜三维视觉性能
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测试方法。标准的制定，填补了国家标准和行业标准空白，为三维硬

性光学内窥镜生产企业提供了合规性的依据，可以促进行业内技术交

流，推动技术创新，提升国内三维硬性光学内窥镜产品的国际竞争力。

三、编制思路和原则

（一）编制思路

工作思路为：前期调研和分析——标准预研究和标准立项——相

关法律法规、规章制度以及国内外相关标准、文献分析————编制

标准征求意见稿和编制说明——征求意见——组织研讨，修改形成验

证稿——组织开展验证，确定形成送审稿——审定标准，形成报批稿。

图 1给出了立项后标准研制的技术路线图。

图 1. 标准研制技术路线图
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（二）编制原则

1、规范性

本标准的结构及编写规则按 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》的要求进行。

2、一致性

本标准与现行有效的国家法律、法规、相关标准规范保持一致。

3、适用性

本标准中有关三维硬性光学内窥镜三维视觉性能检测方法的各

项指标，是起草工作组在充分学习、借鉴国内外现有的标准指标的基

础上，充分考虑当前三维硬性光学内窥镜的临床应用情况之后制定出

来的。

4、先进性

本标准根据三维硬性光学内窥镜的实际使用情况，精准制定了测

试方法和评价指标，各项性能不低于国际先进水平。提供可衡量三维

硬性光学内窥镜三维视觉性能的关键指标，包括视场角差异、视向角

差异、像质量和像质的一致性差异、红绿蓝光透过率比值和红绿蓝光

透过一致性差、光能传递效率和光能传输效率的一致性差、单位相对

畸变和单位相对畸变一致性差等关键指标及其科学可靠的检测方法，

改进三维硬性光学内窥镜的质量，规范三维硬性内窥镜三维视觉性能

测试方法。
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四、编制过程与内容的确定

（一）编制过程

1、成立项目工作组

2024 年 1月 23 日，广东省医疗器械管理学会组织与本标准领域

相关的单位进行立项研讨，由学会组织标准立项审批工作并成立标准

起草工作组，参与单位有广东欧谱曼迪科技股份有限公司、深圳市博

盛医疗科技有限公司、深圳市宏济医疗技术开发有限公司、青岛海信

医疗设备股份有限公司、深圳市药品检验研究院、中国科学院长春光

学精密器械与物理研究所、中国医学科学院北京协和医院、四川大学

华西医院、浙江大学医学院附属第一医院、华中科技大学同济医学院

附属协和医院、广东省医疗器械质量监督检验所、广东省人民医院、

深圳市市场监督管理局许可审查中心、季华实验室。标准起草人：刘

满林、伍思樾、杨浩智、陆汇海、邹明明、唐春、陈永健、邵秀稳、

肖辉雨、顾兆泰、王德才、钟文昭、王心醉、冯铭、李姜、蒲强、李

娜娜、冯靖祎、聂强、冯庆敏、古蒙蒙、余小梅、常健博、任均宇、

朱宇媛、刘胜林、庄志杰、胡济凡、陈梓豪、张栋球、张冰、刘成武、

高远、金以勒。具体工作安排：刘满林、伍思樾为主要起草人，全面

协调标准起草工作，负责方案制定，并负责对各阶段标准进行审核；

邹明明、肖辉雨、余小梅、朱宇媛负责验证试验工作；其余起草人负

责标准材料核对，根据实际行业应用对标准各阶段文件提出意见和建

议。

2、相关法律法规、规章制度以及国内外相关标准、文献分析
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2024 年 1月 24 日至 2024 年 6月 20 日，起草工作组及时对相关

法律法规、规章制度以及国内外相关标准、文献分析，经确定后的标

准主要内容包含术语和定义，要求，试验条件和试验方法，参考文献

等方面。

3、编制标准征求意见稿和编制说明

经过前期的对比分析工作，起草工作组拟定标准征求意见稿及编

制说明。

4、征求意见

2024 年 6月 21 日至 2024 年 7月 21 日，学会对外公布标准征求

意见稿进行征求意见，根据意见修改和完善标准及编制说明，形成验

证稿。

5、标准验证

2024 年 8 月至 2024 年 12 月，广东省医疗器械管理学会组织开

展了标准验证，经两家机构进行验证后确定形成团体标准送审稿。

6、审定标准，形成报批稿

2025 年 1 月 4 日，学会在广州召开团标准审定会，邀请中山大

学中山医学院、广州能源检测研究院、广东省医疗器械研究所、中山

大学孙逸仙纪念医院、广州医科大学附属中医医院、南方医科大学附

属深圳妇幼保健院相关 6家单位形成专家组。经过专家组的审查、质

询，本标准通过了该项团体标准的审定。会后，学会组织起草组按照

审定意见对标准进行修改和完善，经审核确定后进行发布。
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（二）编制内容的确定

起草工作组在查阅大量资料、进行详细分析的基础上，根据受众

群体的特点，结合专家的意见，确定了标准内容包括术语和定义，要

求，试验条件和检验方法等方面。

五、标准主要内容说明

(一) 双目影像视场差异

视向角、左右光路视向角偏差、左右光路视向偏转角偏差、视场

角和左右光路视场角偏差

条款规定原则：

三维内窥镜实质由两路影像作为左右目信号，模拟人的左右眼视

觉，由大脑生成立体感受。左右目的视场的大小、角度很大程度影响

大脑的舒适性。

(二) 双目影像像质差异

角分辨率、左右光路角分辨力偏差、左右光路焦面一致度、三维

成像景深范围

条款规定原则：

三维内窥镜摄像系统实质由两路影像作为左右目信号，双路影像

在像质上清晰度的差异极大影响视觉观感和 3D舒适度，主要影响因

素为分辨率、齐焦性和景深重合性，需对以上性能相关指标的一致性

进行确认。

(三) 双目透过率差异
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红绿蓝光透过率比值、左右光路红绿蓝光透过率比值偏差、有效

光度率、左右光路有效光度率的偏差

条款规定原则：

三维硬式光学内窥镜实质由左右光路组成，双路镜片在总光通量

和不同波段的透过率极大程度影响终端成像的亮度和色差，其双路一

致性影响着最终的视觉体验和舒适度，需对这些性能进行确认。

(四) 双目图像形变差异

单位相对畸变和左右光路单位相对畸变偏差

条款规定原则：

三维硬式光学内窥镜实质由左右光路组成，双路镜片的畸变及其

一致性代表着影像的形变量及其双目差异，影响着最终的视觉体验和

舒适度，需对这些性能进行确认。

六、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系

本标准与有关的现行法律、法规和强制性标准不冲突。

七、重大分歧意见的处理经过和依据

暂无。

八、废止现行有关标准的建议

无，本标准为首次发布。

九、贯彻标准的要求和措施建议

本标准批准发布实施后，建议尽快将本标准的发布信息通告有关
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单位，使商圈的管理单位、商圈的商会及协会、相关企业及评价机构

能尽早得到规范的正式文本。

建议积极组织本标准的宣贯，使本标准的使用单位及时准确地了

解和掌握其技术内容，以保证本标准的顺利实施。

为了全面掌握标准的执行情况，为进一步修改完善标准做准备，

各级管理部门、标准使用单位应将本标准的执行情况以及所发现的问

题及时反馈到本标准的归口单位或者起草单位，以便及时修订完善本

标准。

十、其他情况的说明

暂无。
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