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一、 基本信息 

中文名称 腹腔内窥镜手术系统基于远程传输技术应用的专用要求 

英文名称 
Specific Requirements of Endoscopic Surgical System based on Remote 

Transmission Technology 

标准性质 █推荐性国家标准     指导性技术文件 

制定/修订 █制定  修订 被修订标准号 / 

是否采标 是     █否 采用类型 / 

采标号 / 采标名称 / 

项目周期 □12 个月   □16 个月   ■18 个月 

上报单位 国家药品监督管理局 

技术归口单位 

（或技术委员会） 
国家药品监督管理局 

主管部门 国家药品监督管理局 

 

 

 

 

 

 



二、 论证评估报告 

（一） 制修订推荐性国家标准的必要性、可行性 

1. 必要性 

随着手术机器人技术发展与应用，外科手术逐渐从微创化发展为机器人辅助手术，

腹腔内窥镜手术系统是机器人技术与系统的应用的经典，解决了腔镜手术的局限性：包

括二维显像、器械接合不完全及人体工程学局限等。腹腔内窥镜手术系统目前已在世界

各地医院手术室使用，其优点包括：操作者坐着完成手术，不易疲乏，可以更轻松地完

成长时间高难度手术；避免了因为长期手术导致的疲倦和手腕颤抖；通过软件滤除了人

手的震颤，减少粗糙操作造成的损伤；三维成像系统，从而使手术变得容易，缩短学习

曲线；内腕系统，灵活度接近并在某些方面超过人手，可以完成腔镜所不能完成的动作，

甚至可以完成人手所不能到达的生理曲度；可以连续完成精密动作而不会产生失误等。 

远程医疗器械发展，能够有效带动社会经济效益提升、推动重点医疗业务场景落地

以及促进医疗器械数字化转型升级。社会效益层面，对落实乡村振兴国家战略具有重要

作用。 

对于医护人员，传统的医学示教会受到设备和网络环境的局限，一般只能在院内进

行点对点的视频传输教学，无法传输给更多边远地区的基层医生进行学习。在我国，很

多边远地区的基层外科医生缺少有质量的学习和指导，新的手术技术传播受限。通过远

程胸腹腔内窥镜手术系统，医护人员可以接受来自三甲医院医疗专家的远程指导和培训，

有效提升诊疗水平，可以实现远程手术指导和手术示教，利于促进优质外科医疗资源的

共享。不仅有利于改善高水平外科医生短缺的现状，为患者带来及时，高质量的手术干

预，同时还可以消除地域障碍，缓解大医院的病床资源紧张，平衡不同地区医疗水平的

差异。 

腹腔内窥镜手术系统以其主从遥操作的技术特点，术者与患者之间可存在一定的物

理距离，自 1990 年以来，就有研究者对远程手术进行探索性研究，2001 年林白实验中

论证了远程手术的可行性以及开展远程手术需满足包括延时在内的网络条件。随着我国

远程通信技术的发展，当前的网络通信技术以可满足远距离的低延时传输，并且网络数

据通信质量、数据安全都已达到保证手术安全和质量和水平，使得远程手术得以实现。 

目前国内已有个腹腔内窥镜手术系统的厂家开展远程手术的临床应用，一些厂家已

进入临床试验和注册申报阶段。在远程手术日益发展的当下，制定基于远程传输技术的

内窥镜手术系统专用要求迫在眉睫。 



基于远程传输技术的内窥镜手术系统产品除满足内窥镜手术系统的基本要求外，还

需满足在网络条件下仍能保持其开展手术的基本性能，对网络条件进行监测，在网络条

件不满足要求时有相应的提示和报警等，这些技术要求与检测要求仍不明确、不规范。 

关于远程手术的操作，如网络运营商的要求和医疗机构的要求，目前无相关标准用

以指导企业、医院等。 

本标准实施的目的即是填补该领域的空白，进一步推动我国远程腔镜机器人相关领域行

业的规范化发展。 

2. 可行性 

机器人用于远程手术起源于 1990 年左右，多个团队首次开始远程机器人与微创手术结

合的研究；2001 年林白实验中论证了远程手术的可行性以及开展远程手术需满足包括延时

在内的网络条件。随着我国远程通信技术的发展，当前的网络通信技术以可满足远距离的低

延时传输，并且网络数据通信质量、数据安全都已达到保证手术安全和质量和水平，使得远

程手术得以实现。 

随着网络技术的发展，目前国内外均有相当数量的基于远程无线技术的医疗器械产品上

市，其大致数量见下表。 

产品类型 国内外上市数量 

远程控制类（超声诊断、手术机器人等） ＜10 

远程生理参数监护类（心电、血氧、血压等） 约 30 

远程医学影像通信类（远程会诊、存储与传输

、管理等 

约 50 

在远程手术方面，目前国内已有个腹腔内窥镜手术系统的厂家开展远程手术的临床应用，

一些厂家已进入临床试验和注册申报阶段。 

在上述产品设计开发、验证和确认过程中，企业已识别、研究、验证关于远程手术的核

心技术以及临床应用风险并采取相关措施，并在国家药品监督管理局器械审评中心组织召开

的专家会中，进一步认识和掌握了远程手术在临床应用方面需重点把控的风险和措施。 

基于中国食品药品检定研究院、国家药品监督管理局医疗器械审评中心、中国信息通信

研究院的专家人员以及行业内其他品牌的腹腔镜手术机器人企业的参与，可充分搜集、研讨

并制定出科学、规范性的国家标准。因此具有可行性。 

（二） 主要技术要求 

本文件规定了腹腔内窥镜手术系统基于远程传输技术应用的技术要求与测试方法，包括



用于机器人辅助内窥镜远程手术的网络条件、产品软件与硬件的要求、需满足的技术指标和

测试方法、对医疗机构的要求等。本标准适用于基于远程传输技术的腹腔内窥镜手术系统的

评估、验收和实施手术的培训等。 

（三） 国内外标准情况、与国际标准一致性成都情况 

截至目前，国内和国际上并无相关产品的标准发布。与国内草稿版的通信行业标准

（YD/T），或审评要点性比，内容上具有一致性。本次标准的起草，从产品实际情况出发，

使标准的通用性更强。 

（四） 与相关强制性标准、法律法规配套情况 

本标准内容立足于当前腹腔内窥镜手术系统基于远程传输技术应用的监管要求，与国内

现行强制性标准、法律法规不存在冲突或矛盾。 

（五） 标准所涉及的产品、过程或者服务目录 

用于远程手术的腹腔内窥镜手术系统。 

（六） 可能涉及的相关知识产权情况 

无。 

（七） 征求国务院有关部门或关联 TC 意见的情况 

无。 

（八） 经费预算 

本标准所需经费为 45 万元，以自筹经费为主，包括出版费 2万元、会议费 8万元、专

家咨询费及人员劳务费 5万元、标准验证费 30 万元。 

（九） 项目进度安排 

4 个月 完善标准草案，形成标准征求意见稿。 

4 个月 对外公开征求意见。 

5 个月 根据意见完善标准，形成标准送审稿，进行送审。 

5 个月 根据意见进行修改，形成标准报批稿。 

（十） 需要申报的其他事项 

无。 

 


