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一、基本信息 

中文名称 
采用机器人技术的辅助手术设备模块化 第 1 部分 通用要

求 

英文名称 
Modularity for robotically assisted surgical 

equipment - Part 1: General requirements 

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 采标类型 / 

采标号 / 采标中文名称 / 

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 

采用机器人技术的辅助手术设备（RASE）和辅助手术系统（RASS）简称为

“RA 设备”，通常被称为医用手术机器人。医用手术机器人作为高端医疗装备，

行业发展迅速，相关国产产品与发达国家的差距在不断缩小，其中部分产品已经

进入“领跑”阶段。2024 年 4 月 16 日，医疗机器人创新发展座谈会在北京昌平

召开。会议交流了医疗机器人产品研发使用情况，聚焦创新发展共性问题，研讨

支持政策。国家药监局党组成员、副局长徐景和出席并指出，医疗机器人作为医

疗器械领域新质生产力的代表，是各部门重点支持的领域。国家药监局将进一步

强化部委间合作，推动产学医研管协同发力，研究出台针对性举措，加快推动标

志性产品上市应用，以科学监管促进医疗机器人创新高质量发展，更好满足公众

健康需求。 

医用手术机器人作为医疗机器人的典型产品，其模块化框架及应用已经成为

全球机器人领域的研究热点，但是国内外均无相应标准出台，已严重影响了企业

生产研发和产品注册申报。随着医用手术机器人在国内大量上市和应用，以及临

床复杂场景对于产品模块化设计的迫切要求，亟需从国家标准角度开展研究工作，

尽快填补标准缺失的空白领域，从而切实指导企业研发和生产，有效规范产品检

验和注册申报。 

本标准是医用手术机器人模块化领域首个国家标准，目的是加强产、学、研、

医、检、监等各方对于医用手术机器人模块化的理解，形成覆盖全行业领域的共

识。本标准积极响应国家号召，从完善我国标准体系的角度，引导和规范医用手

术机器人模块化技术的研究和应用，从而促进医用手术机器人创新高质量发展。 

本标准依托国家药监局已发布的 YY 9706.277-2023《医用电气设备第 2-77 部

分：采用机器人技术的辅助手术设备的基本安全和基本性能专用要求》、YY 

9706.278-2023《医用电气设备第 2-78 部分：康复、评定、代偿或缓解医用机器

人的基本安全和基本性能专用要求》、YY/T 1712-2021《采用机器人技术的辅助

手术设备和辅助手术系统》等医用电气设备行业标准，针对采用模块化技术的医

用机器人产品建立统一技术规范，为产品的开发、测试及质量控制提供标准依据。 

本标准对于促进和规范我国医用手术机器人产业发展具有重要作用，预期将



产生巨大的经济和社会效益，其发布实施将在国际标准化研究领域实现“领跑”，

能够显著提升我国在机器人模块化标准领域的国际影响力。 

本标准的预期经济社会效益是提升相关医疗器械产品质量、加速上市转化进

程，同时为医用机器人科学监管提供了新工具和新方法，预期对于促进和规范我

国医用手术机器人产业高质量发展具有积极作用，对于保障人民用械安全具有重

要意义。 

（二）主要技术要求 

为应对复杂手术场景的挑战，医用手术机器人通常需要集成不同制造商的多

个功能模块，产品功能模块之间的兼容性问题不可忽视，否则将严重影响功能模

块的组合和重用，难以实现产品快速集成。 

本文件目的是定义医用手术机器人模块化的框架，减少医用手术机器人功能

模块相关的技术障碍。 

本文件内容包括功能模块的连接要求，以及模块的可组合性、可集成性和互

操作性的相关考量，并提供了模块化、模块化设计的通用原则和基本要求。 

本文件定义的产品模块化框架包括互连的模块，允许模块灵活组合和更换，

满足不同手术需求。其中，模块化设计为系统集成商和模块制造商提供了统一的

接口框架/架构。 

本文件适用于采用模块化设计的医用手术机器人，定义了系统模块化框架。

该框架描述了层次结构，并提出了功能模块划分和集成的原则和规范。医用手术

机器人模块主要分为基本功能模块（如执行模块、导航模块、人机界面模块）和

扩展功能模块（例如规划与决策模块、安全保障模块和其他模块）。 

本文件包含安全和保密相关内容，但是本文件不是安全标准。医用手术机器

人模块中包含的医疗设备或其附件应符合已发布的医疗器械安全标准或其他特

定标准的要求。 

（三）国内外标准情况、与国际标准一致性程度情况 

目前，国内外尚无医用手术机器人模块化的相关适用标准发布。本标准草案

的主要内容参考了工业和服务机器人领域的国家标准 GB/T 33261-2016《服务机

器人模块化设计总则》、GB/T 43210.1-2023《服务机器人模块化 第 1 部分：通

用要求》、GB/T 35144-2017《机器人机构的模块化功能构件规范》。此外，为



了与相关国际标准保持协调一致，本标准起草时将积极跟踪 ISO 22166 系列等机

器人模块化相关标准的最新发展状态。 

本标准是我国乃至全球范围内医用手术机器人领域的首个模块化标准，预期

将达到国际先进水平。 

（四）与相关强制性标准、法律法规配套情况 

本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突。 

本标准深入调研了医用手术机器人模块化技术特征，有效解决了模块化体系

框架规范不健全，以及相关术语定义模糊、使用混乱等问题，能够及时填补我国

标准体系的空白领域。 

（五）标准所涉及的产品、过程或者服务目录 

本标准涉及采用模块化设计的医用手术机器人。 

（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 15 万元，以自筹经费为主，包括出版费 1 万元、会议费

5 万元、专家咨询费及人员劳务费 4 万元、标准验证费 5 万元。 

（九）项目进度安排 

2024 年 1 月，中国人民解放军总医院召集了相关领域的国内知名企业、国

家级医疗器械检测机构、国家医疗器械技术审评机构，包括：国家药品监督管理

局医疗器械技术审评中心、中国食品药品检定研究院、中国科学院深圳先进技术

研究院、上海市医疗器械检验研究院、山东大学、深圳技术大学、北京理工大学、

上海微创医疗机器人（集团）股份有限公司、直观复星医疗器械技术（上海）有

限公司、美敦力（上海）管理有限公司、史赛克（北京）医疗器械有限公司、北

京天智航医疗科技股份有限公司、哈尔滨思哲睿智能医疗设备股份有限公司、北

京铸正机器人有限公司、武汉联影智融医疗科技有限公司等，成立了标准起草小



组。 

2024 年 1 月-8 月，标准起草小组采用网络群组讨论方式，针对标准草稿编

制工作，进行了多轮、不定期的小组讨论。 

2024 年 8 月 28 日，中国人民解放军总医院牵头完成了标准草稿。标准起草

小组通过网络会议对标准草稿进行了讨论，形成标准征求意见稿。 

2024 年 9 月-10 月，标准征求意见稿在中国食品药品检定研究院网站进行公

开征求意见。 

2024 年 10 月上旬，汇总公开征求意见并进行集体讨论，逐条反馈回复，修

改完善标准文件。 

2024 年 10 月下旬，向国家标准化管理委员会提交本标准立项申请，接受技

术审查。 

2025 年 1-6 月，开展大范围行业调研，修改完善标准征求意见稿。 

2025 年 7 月，再次公开征求意见。 

2025 年 7-10 月，开展标准验证工作。 

2025 年 11 月，召开标准审定会议，完成标准审定稿。 

2025 年 12 月，报送标准审定稿。 

（十）需要申报的其他事项 

无。 


