《4K内窥镜摄像系统》“浙江制造”标准
编制说明--征求意见稿
1  项目背景   
随着人们生活水平的提高，各种疾病的患病率也在不断增长。有些疾病的治疗需要借助手术。手术分为开放式手术和微创手术，微创手术出血少、创口小、术后恢复快等优点，使得其在各种科室的手术比如普外科、妇科、泌尿外科、骨科以及神经外科等领域中广泛应用。
半导体和计算机技术的飞速发展，其应用领域不断向周边学科渗透。集传统光学技术与现代计算机技术、微电子技术等高新技术于一身的医用内窥镜摄像系统已经成为当前应用非常广泛的一种医疗仪器。作为内窥镜检查和手术中内窥镜功能供给装置的医用内窥镜摄像系统，主要应用于微创手术，供内窥镜检查或手术时将体内手术区域视频放大成像用。医生通过医用内窥镜摄像系统不仅能直接观察到人体内脏器官的组织形态及病变情况，而且还可将观察到的图像进行存储和传输，以便进一步的诊疗和处理，其诊疗优越性已在医学界达成共识。
医用内窥镜摄像自诞生以来，便在临床诊断和手术治疗中扮演着及其重要的角色。随着信息化医疗时代的到来，医用内窥镜摄像的影像品质，从最初的QVGA(320*240)画质发展到目前主流的1080P(1920*1080)画质，每次的进步使得医护人员对人体的内部构造、肌理组织和器官纹理的认知更加清晰，使其逐步摆脱了某些特定情况下仍须依赖肉眼观察病变区及活检部位的局限，帮助其在最短的时间内做出正确的病理诊断，制定高效精准的治疗方案起到莫大的作用。而今随着4K显示技术的日臻完善，一种超高清4K(3840* 2160)分辨率的医用内窥镜摄像便适当其逢，其所带来的4K级细节呈现和色彩还原，是过去的医疗影像技术所无法比拟的，带来的震撼显示效果为医疗诊断提供极大的便利和前所未有的细节展现认知。内窥镜领域超高清将会是今后行业内发展的主流。
我国医疗机构产业发展稳中向好，目前中国正快速进入医疗需求的爆发期，中国人口逐渐老龄化，“二胎“政策以来，人数逐渐上升，社会对医疗的需求逐步增加。尤其是《健康中国2030规划纲要》把医疗健康提升到了国家战略层面。在微创手术中，一套超高清的影像设备犹如代替了医生的眼睛，让视野更加宽阔，更加清晰，甚至比开腹手术所观察的画面清晰度更高。由此医生可以更好的辨识内膜异位病灶及早期有血管变化的病灶，可以降低器官的损伤，减少手术并发症，出血也更少。而今随着4K显示技术的日臻完善，整个内窥镜行业将会出现翻天覆地的变化，将会成为未来发展的主流。
先前内窥镜摄像系统主要依赖进口，比较知名的国际品牌有美国韦林公司、史赛克，德国STORZ，日本奥林巴斯。近些年，伴随着中国制造业的发展和国家各项政策的引导和扶持，国内内窥镜摄像系统行业发展迅猛，呈现出国产替代进口的良好发展态势。在2019年11月，全国首张用4K命名的国产摄像系统注册证2019年11月颁出，正由我公司申请获得，只比全球首家获得同类注册证的日本奥林巴斯集团晚了仅6个月。经过两年的发展，据各大医院反馈，公司产品各项技术指标达到国际先进同行要求，已在多家医院实现替代进口同类产品。
内窥镜摄像系统企业主要执行国家标准GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》、GB 9706.19-2000《 医用电气设备 第2部分内窥镜设备安全专用要求》和行业标准有YY/T 1603—2018 《医用内窥镜 内窥镜功能供给装置 摄像系统》三大标准。GB 9706.1-2007规定医用电气设备的总要求，主要规定了产品的基本安全指标要求；GB 9706.19-2000主要针对内窥镜设备，不适用于内窥镜摄像系统产品。行业标准有YY/T 1603—2018 指标的框架性要求，未对调制传递函数（MTF）、焦距等具体数据做出明确要求。其次在安全性指标上，YY/T 1603只规定了电气安全，对电磁兼容性要求未规定、适用性和功能性指标均未规定。

本次“浙江制造”团体标准基于产品本身质量特性，参考国内标准GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》、行业标准有YY/T 1603—2018 《医用内窥镜 内窥镜功能供给装置 摄像系统》以及YY 0505-2012 《医用电气设备 第1-2部分 安全通用要求并列标准 电磁兼容 要求和试验》，结合国际先进同行企业技术指标要求提出，从超高清、可靠性、安全性、功能性五个方面出发，相比行业标准YY/T 1603—2018 ，新增16项技术指标，具体化3项指标，具备先进性，为引领国内同行企业共同提升产品质量，更大范围替代进口，实现高端医疗设备国产化贡献力量。
2  项目来源
现由桐庐精锐医疗器械有限公司向浙江省品牌建设联合会提出立项申请，经省品牌建设联合会组织的立项答辩，立项公示等通过并于2021年7月14日印发了《关于发布2021年第三批“品字标”团体标准（“浙江制造”标准类）制定计划的通知》（浙品联〔2021〕8号），项目名称：《4K内窥镜摄像系统》。
3   标准制定工作概况
3.1  标准制定相关单位及人员
3.1.1  本标准牵头组织制订单位：浙江省质量合格评定协会。 
3.1.2  本标准主要起草单位：桐庐精锐医疗器械有限公司。
3.1.4  本标准主要起草人为：方国成、陈胜华、姚彤、朱培根、洪启龙。
3.2  主要工作过程
3.2.1  前期准备工作。
4K内窥镜摄像系统在获得立项通知后，牵头单位浙江省质量合格评定协会牵头成立了标准起草小组，小组成员来自桐庐精锐医疗器械有限公司，组织并确定了工作计划和研制思路。
标准起草小组收集了国内外现行的相关标准和资料，包含:
GB/T 191—2008 包装储运图示标志

GB/T 2423.1 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法 试验A:低温

GB/T 2423.2 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法 试验B:高温

GB/T 2423.3 环境试验 第2部分:试验方法 试验Cab:恒定湿热试验

GB/T 4208—2017 外壳防护等级（IP代码）

GB 9706.1—2007 医用电气设备 第一部分安全通用要求

GB 9706.19-2000 医用电气设备 第2部分内窥镜设备安全专用要求GB/T 9969—2008

GB/T 25480—2010 仪器仪表运输、贮存基本环境条件及试验方法

GB/T 26125 电子电气产品 六种限用物质(铅、汞、镉、六价铬、多溴联苯和多溴二苯醚)的测定

GB/T 26572 电子电气产品中限用物质的限量要求

YY 0505—2012 医用电气设备 第1-2部分:安全通用要求并列标准:电磁兼容要求和试验

YY/T 1603—2018 医用内窥镜 内窥镜功能供给装置 摄像系统

ISO 12233 摄影 电子静止图像成像 分辨率和空间频率响应（Photography. Electronic still picture imaging. Resolution and spatial frequency responses）

并分析研究了4K内窥镜摄像系统企业应具备的研发设计、选材、工艺、检验和装备能力。
3.2.2  标准草案研制。
标准起草小组以搜集到的国内外相关标准和资料为基础，对比现有国家标准和国际标准的差异点，分析各项目指标的合理性和可行性，按照“浙江制造”标准研制要求，增加了基本要求(设计研发、原材料、工艺、检验检测)、质量与服务承诺方面的内容。2021年7月23日在牵头单位浙江省质量合格评定协会牵头组织召开了标准研制的启动会和标准草案的研讨会。会上专家对于标准提出了许多建设性的意见，主要包括：

——建议标准范围的描述与行业标准中一致，并增加注释“4K”；
——建议将“简称摄像系统”修改为“简称4K摄像系统”，并将本文将中所有“摄像系统”修改为“4K摄像系统”；
——建议将5.2条款内容并入“标志、包装、运输和贮存”章节；
——进一步完善和修改“6 基本要求”章节内容；
——建议增加行标YY 1603中“亮度响应特性”指标要求；

——将“7.4-7.10”条款内容并为技术要求中“性能要求”条款；

——将“7.11 图像质量”和“7.14 数据存储和接口”调整到“功能要求”条款；
——建议将“调制传递函数、焦距，空间频率相应，静态图像宽容度”等指标要求描述调整与行标YY 1603一致，提升允差比例到10%；

——将7.15 电气要求章节符合条款具体化，并删除附录D内容；

——删除8.1条款内容；

——将“8.13 噪声和温度”调整为两个条款“噪声”和“温度”，并在“温度”条款中增加“摄像头手柄表面温度”指标要求；

——建议增加两项技术指标要求“环境适应性要求（高温、低温和湿热）”以及“有害物质限量”。

——完善“质量承诺”部分内容。

会后标准工作组组织多次专题会议，讨论修改完善标准草案，于2021年7月27日形成标准的意见征求稿。
4  标准编制原则、主要内容及确定依据
4.1  编制原则
标准编制遵循“统一性、协调性、适用性、一致性、规范性”的原则，主要以国内标准GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》、行业标准有YY/T 1603—2018 《医用内窥镜 内窥镜功能供给装置 摄像系统》以及YY 0505-2012 《医用电气设备 第1-2部分 安全通用要求并列标准 电磁兼容 要求和试验》的要求进行编制，并尽可能与国际通行标准接轨，注重标准有关指标的提升和可操作性。本标准文本严格按照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》的规定进行编写和表述。
4.2  主要内容
本标准主要内容包括基本要求（设计研发、原材料、工艺与设备、检测能力）、技术要求、试验方法、检验规则、标志、标签、包装、运输、贮存、质量承诺等内容。
4.3  主要内容确定依据
现行国内标准有国家标准、行业标准，国家标准GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》规定医用电气设备的总要求，产品的基本安全指标要求；行业标准YY/T 1603—2018 《医用内窥镜 内窥镜功能供给装置 摄像系统》，该标准为指标的框架性要求，未对调制传递函数（MTF）、焦距等具体数据做出明确要求。其次在安全性指标上，YY/T 1603只规定了电气安全，对电磁兼容性则依据YY 0505-2012《医用电气设备 第1-2部分 安全通用要求并列标准 电磁兼容 要求和试验》。本次“浙江制造”团体标准基于上述国内标准，结合国外先进同行奥林巴斯的要求，从5大方面，新增16项技术指标，具体化3项指标。
4.3.1 术语和定义
4k这个名词作为本次标准的定语，新增了其概念的定义，是指分辨率为3840×2160Pixel或4096×2160Pixel。
4.3.2 产品构成
    摄像系统由4k摄像主机、4K摄像头、4K光学接口以及配套线缆组成。
4.3.3 环境条件
    本标准规定了工作环境条件和贮存和运输环境条件。
4.3.4 技术要求
依据国际先进同行奥林巴斯的邀请，新增“摄像头有效像素”指标要求，归档“垂直有效像素为2160 pixel，允差应-20%；水平有效像素为3840 pixel或4096pixel，允差应-20%”，新增，达到国际先进同行水平，实现国产替代进口。同时还新增规定水平分辨率、最低照度、抓图有效像素、具体化“焦距”和“调制传递函数（MTF）”指标要求，这些指标的提出，保障了产品的超高清品质。
可靠性方面，新增“摄像头防水等级”要求，规定符合GB/T 4208-2017中IPX8的防水级别，该指标提出，验证产品的环境适应性，可洗可消毒。
安全性指标，电气安全要求规定了适用性条款，并以附录的形式表示，同时将YY 0505-2012《医用电气设备 第1-2部分 安全通用要求并列标准 电磁兼容 要求和试验》标准要求也考虑在内。
最后规定了适用性和功能性指标要求。
4.3.5  试验方法 
试验方法在确定的技术要求前提下，参考GB 9706.1-2007、YY/T 1603—2018和YY 0505-2012等标准，针对技术要求各个项目，制定本标准的试验方法。也总结公司日常检验的方法，确定试验方法的可行性。
4.3.6 检验规则
标准规定了检验分类(出厂检验和型式检验)，强化了出厂检验的组批和抽样，规定了型式检验送样原则，并确定了各自的判定规则。
4.3.7 标签、包装、运输、贮存
标准规定了标签、包装、运输、贮存的要求。
4.3.8  质量与服务承诺
主要以标准起草工作组调研结果为基础，按照“浙江制造”标准制订框架要求，增加了质量与服务承诺的内容。
5  标准先进性体现
5.1  型式试验内规定的所有指标对比分析情况
本标准的指标依据国家标准GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》、GB 9706.19-2000《 医用电气设备 第2部分内窥镜设备安全专用要求》和行业标准有YY/T 1603—2018 《医用内窥镜 内窥镜功能供给装置 摄像系统》以及国际先进同行（奥林巴斯）的技术要求进行对比，见表1。

表1 关键技术指标对比表
	关键指标
	YY/T 1603—22018 医疗内窥镜 内窥镜功能供给装置 摄像系统
	1080P医用内窥镜摄像系统
	国外同行
奥林巴斯
	本次提出团体标准指标
	评价

	
	
	
	
	
	

	水平分辨率
	未规定
	≥114线对
	未规定
	应不低于1700线，允差为－10%，上限不计
	新增，提升清晰度要求

	最低照度
	未规定
	F5.5时≤5 lx
	未规定
	F1.6应小于3Lux
	新增，提升清晰度要求

	摄像头有效像素
	未规定
	1080P
	4096*2160 pixel
/3840 *2160pixel
	垂直有效像素为2160 pixel，允差应-20%；
水平有效像素为3840 pixel或4096pixel，允差应-20%
	新增，提升清晰度要求

	抓图有效像素
	未规定
	未规定
	未规定
	像素应为3840*2160 pixel或4096*2160 pixel
	新增，提升清晰度要求

	调制传递函数（MTF）
	规定给出MTF值为50%时所对应的空间频率的标称值，允差为-20%，上限不计。
	未规定
	未规定
	规定给出MTF值为50%时所对应的空间频率的标称值，允差为-10%，上限不计。
	提升，增强清晰度

	焦距
	允差±20%
	未规定
	未规定
	焦距的标称值允差±10%；
	提升，增强清晰度


	关键指标
	YY/T 1603—22018 医疗内窥镜 内窥镜功能供给装置 摄像系统
	1080P医用内窥镜摄像系统
	国外同行
奥林巴斯
	本次提出团体标准指标
	评价

	
	
	
	
	
	

	摄像头防水等级
	未规定
	IPX8
	IPX8耐高温高压消毒
	符合GB/T 4208-2017中IPX8的防水级别
	新增，环境适应性强，可洗可消毒

	图像质量
	未规定
	图像应无明显几何失真
	未规定
	图像全视场应均匀、清晰，画面应连贯等
	新增，摄像效果有保障

	信噪比
	允差为-20%，上限不计
	未规定
	70dB
	在标准摄像模式下，信噪比应不低于50 dB，上限不计。
	规定了信噪比最低值，提升产品质量要求。

	噪声
	未规定
	整机噪声在工作条件下应不大于50dB(A）；
	未规定
	整机噪声在工作条件下应不大于50dB(A）；
	新增，可连续操作

	温度
	未规定
	整机外表面温度最高处应不大于60℃。
	未规定
	整机外表面温度最高处应不大于60℃。

摄像头手柄表面温度最高处应不大于41℃。
	新增，延长机器使用寿命。

	电气安全要求
	符合GB 9706.19的规定。
等同翻译IEC 60601-2-18
	应符合GB 9706.1-2007、GB9706.19-2000的要求
	IEC 60601-2-18
	应符合GB 9706.1-2007和GB9706.19-2000的相应条款要求。
	—

	电磁兼容要求
	未规定
	应符合YY 0505-2012的规定
	IEC 60601-1-2
	   应符合YY 0505-2012的规定。idt IEC 60601-1-2
	新增，与其他设备一起使用，信号不相互干扰


	关键指标
	YY/T 1603—22018 医疗内窥镜 内窥镜功能供给装置 摄像系统
	1080P医用内窥镜摄像系统
	国外同行
奥林巴斯
	本次提出团体标准指标
	评价

	
	
	
	
	
	

	接口尺寸
	未规定
	未规定
	未规定
	接口直径应在φ31.8-32.5mm范围内
	新增，适用性强，多种尺寸可匹配

	数字存储和接口
	未规定
	未规定
	网络接口
	规定了数据接口、控制接口、光源控制接口的要求
	新增，多种输出方式

	白平衡
	未规定
	具有自动调节白平衡和手动调节白平衡功能
	未规定
	通过按白平衡键可建立色彩平衡
	新增，便于图像多种状态识别

	色调
	未规定
	未规定
	色彩支持BT2020
	选择暖色调、标准色调和冷色调
	新增，便于图像多种状态识别

	数字降噪
	未规定
	未规定
	未规定
	设置降噪强度（高、中、低）或关闭该功能
	新增，降低噪音

	电子放大
	未规定
	具有图像电子放大功能
	具有图像电子放大功能
	新增电子放大功能
	新增

	抓图及数据存储
	未规定
	未规定
	图片保存需要额外配置4K高清刻录系统，图片保存格式：分辨率最大 1920×1080，JPEG，BMP，TIFF
	
分辨率：3840×2160,图片格式JPEG，BMP,支持U盘存储
	新增

	录像及储存功能
	未规定
	未规定
	需要另外配置4K高清刻录系统：分辨率最大 1920×1080i，MPEG-4 AVC/H.264，内置硬盘
	新增录像功能及要求
分辨率3840×2160
	新增

	U盘设置
	未规定
	未规定
	未规定
	规定U盘设置功能
	新增


5.2  基本要求(型式试验规定技术指标外的产品设计、原材料关键技术、工艺、设备等方面)、质量承诺等体现“浙江制造”标准“四精”特征的相关先进性的对比情况
5.2.1 设计研发
采用模块化软件设计,包含摄像头信号采集、主机图像处理、图像传输等。采用热设计、热仿真进行摄像头手柄升温性能。同时规定具备高速信号模拟验证产品性能的能力。
5.2.2　原材料和零部件
规定了关键零部件摄像头和传感器材料要求，做到了精良选材，从源头保障了标准的先进性。
5.2.3　工艺及装备
    规定了摄像头组装的处理条件和组装工艺，规定组装车间的温度和湿度的控制，并且每个产品出厂时应对应唯一的编码，以具有可追溯性。
5.2.4　检验检测
规定了检测的能力，能对调制传递函数MTF、焦距、摄像头有效像素、抓图像素、水平分辨率、最低照度、信噪比、空间响应频率、静态图像宽容度、噪声和温度、电气安全等指标进行检测。
配备检验设备，如ACDSee软件、孔阑、灯箱、传函仪（精度2%）、焦距仪（精度± 0.2%）、ISO12233分辨率测试标板、Hyres软件、声级计、照度计、医用泄漏电流测试仪、医用接地电阻测试仪、医用耐压测试仪等。
5.3  标准中能体现“智能制造”、“绿色制造”先进性的内容说明（若无相关先进性也应说明）
本标准对于的4k医用内窥镜摄像系统生产过程，非常注重专业化、智能化的发展，现简述如下：
本产品摄像头在装配过程中要求处于相对洁净的环境，行业内对于产品主机、摄像头的核心部件都有一定程度的自主研发要求，产品的参数调试依托于各个企业自主研发的软件程序，对于通过摄像头采集的图像运用高级的软件算法，确保图像的质量，使得图像不失真、色彩还原性好。本标准强调采用自动化的工艺和设备贯穿在产品生产的整个过程，体现在标准的“4基本要求、5技术要求、7检验规则、9质量承诺”等章节内容，并在产品生产过程中配备相应的环保设备，以满足环保、绿色生产的需求，充分体现了“智能制造”“绿色制造”要求。
6  与现行相关法律、法规、规章及相关标准的协调性
6.1  目前国内主要执行的标准有：
GB/T 191—2008 包装储运图示标志

GB/T 2423.1 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法 试验A:低温

GB/T 2423.2 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法 试验B:高温

GB/T 2423.3 环境试验 第2部分:试验方法 试验Cab:恒定湿热试验

GB/T 4208—2017 外壳防护等级（IP代码）

GB 9706.1—2007 医用电气设备 第一部分安全通用要求

GB 9706.19-2000 医用电气设备 第2部分内窥镜设备安全专用要求GB/T 9969—2008

GB/T 25480—2010 仪器仪表运输、贮存基本环境条件及试验方法

GB/T 26125 电子电气产品 六种限用物质(铅、汞、镉、六价铬、多溴联苯和多溴二苯醚)的测定

GB/T 26572 电子电气产品中限用物质的限量要求

YY 0505—2012 医用电气设备 第1-2部分:安全通用要求并列标准:电磁兼容要求和试验

YY/T 1603—2018 医用内窥镜 内窥镜功能供给装置 摄像系统

ISO 12233 摄影 电子静止图像成像 分辨率和空间频率响应（Photography. Electronic still picture imaging. Resolution and spatial frequency responses）

7  社会效益
目前，国内三甲级别一些规模较大的医院开始陆续普及4K医用内窥镜，但大多依赖进口，如美国韦林公司、史赛克，德国STORZ，日本奥林巴斯等著名厂商。本次申报产品属于首台套产品，基于产品本身质量特性、高端客户要求，同时对比国外知名品牌产品，提出“浙江制造”团体标准，为省内其他企业树立更高标准化生产的标杆，甚至于为激光治疗机产业产品质量的提升都具有重要的引领和指导意义，为带动同行实现高端医疗产品替代进口，实现国产化贡献力量。
8  重大分歧意见的处理经过和依据
无
9  废止现行相关标准的建议
   无
10  提出标准强制实施或推荐实施的建议和理由
本标准为浙江省品牌建设联合会团体标准。
11  贯彻标准的要求和措施建议
已批准发布的“浙江制造”标准，文本由浙江省品牌建设联合会在官方网站（http://www.zhejiangmade.org.cn/）上全文公布，供社会免费查阅。
标准主要起草单位将在全国团体标准信息平台（http://www.ttbz.org.cn/）上自我声明采用本标准，其他采用本标准的单位也应在信息平台上进行自我声明。
12  其他应予说明的事项
标准中无相关涉及专利的说明。
《4K内窥镜摄像系统》标准研制工作组
2021年7月27日
