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【摘要】腹腔镜手术机器人能提高操作精度，缩短手术用时，患者出血少，恢复速度快。近年来，国产创新手术机器人

的研发取得了显著成果，但目前国内外缺乏相关评价标准，增加了临床应用的风险。为科学评价腹腔镜手术机器人的应用质

量与安全，急需研究建立质量检测与评价标准。该研究从控制系统、图像质量、机械精度、电气安全 4 个维度优选评价指标。

在控制系统方面选取软件功能检测规范指标；在图像质量方面选取图像质量检测规范指标；在机械精度方面选取机械臂检测

规范指标；在电气安全方面选取设备外观检测规范和产品故障预防与维护控制规范两个指标。通过验证试验研究合理可行的

检测与评价方法，为腹腔镜手术机器人的应用质量与安全评价提供依据，填补国内外腹腔镜手术机器人相关标准方面的空白。
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【Abstract】Laparoscopic surgical robots can improve operation precision, shorten operation time, less patient 

bleeding and faster recovery. In recent years, the research and development of domestic innovative surgical robots 

have achieved remarkable results. However, there is a lack of relevant evaluation standards at home and abroad, 

which increases the risk of clinical application. In order to scientifically evaluate the application quality and safety of 

laparoscopic surgical robots, there is an urgent need to study and establish quality testing and evaluation standards. In this 

study, evaluation indexes are preferred based on four dimensions: mechanical precision, electrical safety, control system, 

and image quality. In terms of control system, the software function detection standardized indexes are selected, and in 

terms of image quality, the image quality detection standardized indexes are selected; in terms of mechanical precision, 

the mechanical arm detection standardized indexes are selected, and in terms of electrical safety, the two indexes of the 

equipment appearance detection standardized and the product failure prevention and maintenance control standardized 
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are selected. Through the validation test research reasonable and feasible detection and evaluation methods for the 

application of laparoscopic surgical robots to provide a basis for quality and safety evaluation, filling the gaps in domestic 

and foreign laparoscopic surgical robots related standards.

【Key words】 Surgical Robots; Quality Control; Testing and Evaluation; Health Standards; Laparoscopic Surgery

0 引言

腹腔镜手术是一种微创手术，通过小切口插入

镜头和手术工具，进行内窥镜下的手术操作。然而，

传统的腹腔镜手术受到外科医生手部运动的生理限

制，包括手部颤动、手稳度和精细操作能力。这些

限制因素可能导致手术中的微小移动和不稳定，从

而限制外科医生在狭小的腔体内进行复杂的解剖和

操作。

腹腔镜手术机器人通过将医生的手术动作转化

为精确的机械运动，可以提供更准确、更稳定的手

术执行能力。机器人手术系统具备多自由度的机械

臂，可以在狭小的空间执行复杂的手术动作，提高

手术的操控灵活性。此外，由于腹腔镜手术机器人

采取微创操作，可通过小切口进行手术，从而减

少患者的创伤，缓解术后疼痛，加快患者康复 [1]。

腹腔镜手术机器人技术在过去几十年发展迅

速，目前已广泛应用于多个外科领域，包括普外科、

泌尿外科、心胸外科等 [2]。根据目前的研究和趋势

分析，腹腔镜手术机器人具有广阔的应用前景。随

着技术的进步，腹腔镜手术机器人可以应用于越来

越多的手术类型和领域，包括复杂的肿瘤切除、重

建手术及儿童外科手术等 [3]。机器人手术系统结合

图像导航和三维重建技术，可以提供高精度的组织

定位和手术操作，帮助医生更准确地判断病变位置

并进行手术。腹腔镜手术机器人的远程控制功能可

以让医生在远距离下进行手术操作，为偏远地区和

专家远程指导提供了可能性 [4]。所以说，腹腔镜手

术机器人在提高手术精确度、减少手术创伤及拓展

手术范围等方面具有广阔的应用前景，并将成为未

来微创手术的重要发展方向。

目前，国内手术机器人的开发刚刚起步，还处

于技术路径跟随阶段，例如，国产微创医疗的图迈

手术机器人已上市销售。随着人们日益增长的健康

需求和我国老龄化社会的到来，研制具有自主知识

产权的外科手术机器人系统逐渐成为迫切需要解决

的问题。国产手术机器人系统的研制不仅可以促进

机器人高端研究领域的学术研究，提高我国手术机

器人的自主创新能力，而且对推进我国高端医疗器械

的技术研发和产业化发展、提升我国人民的医疗保健

水平、降低医疗成本具有重要的经济与社会意义 [5]。

手术机器人全球市场 2018—2023 年以 22.75%
的复合年均增长率增长，2021 年全球市场规模达到

200 亿美元。由此可见，手术机器人行业在未来一

段时间内将持续快速发展，且市场前景巨大。但我

国当前针对手术机器人缺乏相关质量标准，这将直接

影响手术机器人在我国的研究开发及产业化进度 [6]。

技术专利化、专利标准化和标准产业化是保护技术

创新成果和提高技术标准化能力的重要手段。技术

专利化强调技术创新活动的流程，是技术标准化的

风向标；技术标准化重视结果，对专利效能起到反

馈作用 [7]。由此可以发现，技术专利化与技术标准

化既是动态的生命周期循环过程，也是螺旋上升的

协同互动过程，两者相辅相成、相互交织。因此，

建立针对手术机器人的相关质量标准十分必要。

1 现状

目前，我国尚无手术机器人性能检测行业标准，

手术机器人的研发和性能测试只能参考工业机器人

标准，导致手术机器人存在技术术语不统一、技术

要求不明确、性能检测试验方法不规范等问题。技

术术语不统一导致手术机器人产品技术术语使用混

乱；技术要求不明确与性能检测试验方法不规范导

致手术机器人产品质量参差不齐。国外的相关企业

已经进行了腹腔镜手术机器人大范围专利布局。以

具有代表性的直觉外科公司为例，其坐拥 5 100 余

项专利，几乎覆盖了腹腔镜手术机器人四大组成部

分（床旁操作台、控制系统、手术器械、医生控制

台）的所有核心关键技术，成功设置了行业壁垒，

保障了其在手术机器人领域的垄断地位，如图 1 和
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图 2 所示。

本项研究能够填补我国在手术机器人性能检测

行业标准上的空白，对手术机器人技术术语、技术

要求及性能检测试验方法进行规范，推动我国手术

机器人行业的规范化发展，提高国产手术机器人的

产品质量，助力我国研制具有自主知识产权的微创

外科机器人系统，打破国外的技术垄断。

医生控制台，123 项，
3%

床旁操作台，876 项，
17%

控制系统，3 022 项，
58%

手术器械，1 156 项，
22%

图 2 直觉外科公司四大组成部分专利分布情况

Fig.2 Patent distribution of the four major components of Intuitive 
Surgical

手术机器人对产品的安全性与可靠性要求非常

高，必须满足三类有源医疗器械的严苛要求，从产

品研发到注册上市有重重关卡。据统计，医疗器械

从立项到上市的平均耗时长达 8 年。手术机器人作

为特殊的三类有源医疗器械，其复杂程度远超普通

医疗器械 [8]，若无科学的行业标准作为指引，在研

发、注册及生产等各环节都可能导致不必要的迭代，

每次迭代都意味着企业大量的物力与人力的重新投

入，以及研发周期的延长，严重影响手术机器人产

品的上市进度 [9]。本项研究的主要目的是建立手术

机器人性能检测行业标准，助力国内企业缩短手术

机器人从研发到上市的周期，加快手术机器人行业

的发展速度。

手术机器人为高端医疗设备，结构复杂。目前

医疗机构质控意识薄弱，运行维护不到位，往往在

进行重大维修后未经性能确认就将手术机器人投入

使用，对职业人员与受检者造成极大的安全隐患 [10]。

但由于目前尚无相关质控标准，给药监部门、卫生监

督部门的监督执法带来了较大困难。随着手术机器人

技术的快速发展，建立相关质控标准成为当务之急 [11]。

2 研究方法

腔镜手术机器人属于三类医疗器械，具有较高

的临床应用风险。为科学评价腔镜手术机器人的应

用质量与安全，急需研究建立腔镜手术机器人质量

检测与评价标准。本项研究所建立的检测方法与评

价标准可以弥补国内外内窥镜手术机器人质量标准

上的空白，为手术机器人的应用质量与安全评价提

供依据。本项标准可应用于设备生产环节的质量控

制、医院新安装设备的验收、设备日常运行的状态

检测，以及对厂家维保质量的评价，同时通过进口

设备与国产设备的应用质量进行对比研究和一致性

评价，有助于降低进口设备的购置与使用成本，节

省医保部门与患者个人的医疗支出。 
本项研究的主要内容是通过调研相关领域进行

标准撰写，通过试验、检验、抽样等方法对标准进

行验证，递交评审，然后根据评审意见进行修改和

完善，最终发布标准。针对标准的应用需求，将关
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图 1 直觉外科公司重要专利技术布局与申请趋势分析

Fig.1 Analysis of important patent technology layout and filing trends in Intuitive Surgical
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键研究内容划分为以下几项。 
（1）手术机器人的软件功能检测规范：满足

设备操作需求，包括按键功能的可操作性、功能信

息显示正确性验证等。

（2）手术机器人的图像质量检测规范：设备

显示的图像无明显偏色、画面清晰、无伪像，画面

流畅不卡顿。

（3）手术机器人的机械臂检测规范：满足手

术机器人的机械臂动作要求，在精度方面设定相关

指标，保证机械臂运作良好，精度正确。

（4）手术机器人的设备外观检测规范：在外观

方面符合行业通用标准，如设备外观无明显脏污、划

痕、裂纹和毛刺，各个设备的标签清晰、型号正确等。 
（5）手术机器人的产品故障预防与维护控制

规范：为了更好地监测和闭环控制手术机器人生命

周期内的产品质量，需对产品的故障预防、检测和

维护进行约束。

通过对国内外相关质量评价体系的调查研究（表 1
为国际标准化组织《医疗器械 质量管理体系 用

于法规的要求》（ISO 13485：2016）总结 [12]），本

文总结建立了本项目的机器人三级评价指标体系。
表 1 《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》（ISO 13485：2016）
Tab.1 Device quality management system for regulatory requirements 

（ISO 13485：2016）

质量管理
体系

主要内容

质量政策
组织制定一项明确承诺质量的政策，并与战略目标保持

一致；向所有相关方传达该政策

质量手册
编写和维护一份质量手册，规定质量管理体系的范围、

目标和流程，为员工提供指导和参考

程序控制
制定和实施一套程序来控制各个环节的运作；确保工作

按规定的步骤进行，并记录相关信息；符合合规性要求

文档控制
制定文档控制程序，有效地管理和控制关键文件（如政

策、作业说明书、规程等），包括文档版本控制、变更管
理和审查

记录管理
制定记录管理程序，妥善保存和维护质量活动记录，包

括质量检查、验证结果、培训记录等

内审
定期进行内部审核，评估质量管理体系的有效性和符合

性；由经过培训的内审员执行审核工作，记录结果并提出
改进建议

本项研究建立的机器人三级评价指标体系包含

5 个一级指标，分别为软件功能检测规范、图像质

量检测规范、机械臂检测规范、设备外观检测规范、

产品故障预防与维护控制规范，如表 2 所示。

表 2 机器人三级评价指标体系

Tab.2 Robotics three-level evaluation indicator system

一级指标 二级指标 三级指标

软件功能
检测规范

设备启动
检测

开启电源按键，设备启动正常，启动时间应不大于生产方需求规范的要求；关机后设备电机去使能、机器人断电，
且关机时间应不大于生产方需求规范的要求

设备自检
功能检测

设备应具备术前开机自检功能，能够有效地对生产方说明书中规定的故障内容进行提前预警，并在故障恢复和
解除后完成自检，进入待机可操作状态；设备应满足自检后可使用状态

界面功能检测 系统界面可实现操作功能，能够在菜单中读取部分配置文件参数和设备版本信息等

按键功能
检测

按键操作应可实现所设定的功能，在不同状态下切换时表现正确，包括但不限于开关机按键、主手开合开关按键、
离合按键、脚踏开关、手动调整按钮等

主从操作
功能检测

可进入主从离合状态，回到主从准备或控制状态；通过手术操作者对主端设备的控制，完成手术对象处从端设
备的动作

手术器械识别
功能检测

安装器械后，可查看器械种类及剩余使用次数

能量控制功能检测 电刀和超声刀应具备能量调节控制功能

机械臂调节
功能检测

在待机状态下，设备主从两端机械臂应具备位姿调整功能，机械臂可以在全行程范围内进行调整，无异响、无
报错且传动均匀

主端设备人机调节
功能检测

交互软件正常启动，主端设备应具备人机调节功能，包含但不限于手托、操作杆、监视器、座椅等组件的位姿调节，
调节组件可以在全行程范围内进行调整，无异响、无报错且传动均匀

从端设备调节
功能检测

在待机状态下，从端设备应具备调节和移动功能，调节组件可以在全行程范围内进行调整，且无异响、无报错
且传动均匀

报警功能检测
设备应对故障和处于边界的状态条件进行报警，报警状态应符合《医用电气设备 第 1-8 部分：安全通用要求 

并列标准：通用要求 , 医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南》（YY 0709—2009）的要求

对于内窥镜手术机
器人的图像端设

备，需满足内窥镜
识别功能检测和
视野控制检测

内窥镜识别功能检测：安装内窥镜后，可查看内窥镜种类及剩余使用次数或时间

内窥镜视野控制检测：系统运行后，操作主控制臂，图像臂和内窥镜视野应跟随调整
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主端机械臂操作力检测示意如图 3 所示。

关节 6 测量点 关节 5 测量点

关节 4 测量点Y

Z

X

图 3 主端机械臂操作力检测示意

Fig.3 Schematic diagram of the main end robotic arm operating force 
detection

主从操作姿态匹配检测示意如图 4 所示。

自转

俯仰

偏摆

手术器械参考坐标系

Y
X

Z

图 4 主从操作姿态匹配检测示意

Fig. 4 Schematic of master-slave operation attitude matching detection

机器人部分功能测试如表 3 所示。

表 3 是参照本项研究建立的机器人三级评价指

（续表）

一级指标 二级指标 三级指标

图像质量检测
规范

出图检测
将内窥镜盒插入主机，观察成像台车显示屏和立体成像监视器，查看图像显示，可正常显示图像，无色差、错

屏现象

基础性能与调节
功能检测

图像端设备能够实现亮度调节、白平衡调节、校准、拍照、模式切换等功能

视野方向
检测

右手持镜，左手置于镜子的视野中，观察显示器中的“手”上下是否正确

图像延时
检测

将秒表放在屏幕边缘，用内窥镜观察秒表，使秒表时间图像在屏幕上得到清晰的显示；秒表开启计时，用高速
摄像机将秒表和屏幕图像拍摄到一张图片中；观察图片中秒表和屏幕中秒表的时间差，共测量 3 次，取平均值，结
果应不大于 60ms

机械臂检测规
范

工作空间
检测

主端与从端的机械臂应满足生产方规定的最大空间和有效工作空间要求，测试方法及指标参考标准《采用机器
人技术的辅助手术设备和辅助手术系统》（YY/T 1712—2021）

主端机械臂操作
力检测

进入主从控制状态，操作主端设备到零位后，使用力传感器在主端机械臂末端分别沿 X、Y、Z 方向推动主端机
械臂进行测量，操作力和操作力矩应满足生产方需求规范的要求

从端机械臂操作
力检测

进入待机调整状态，操作从端设备到零位后，使用力传感器在从端机械臂末端分别沿 X、Y、Z 方向推动从端机
械臂进行测量，操作力和操作力矩应满足生产方需求规范的要求

主从操作
方向检测

在主从控制状态、内窥镜视野下，摆放参照物（如直尺），同时确保在内窥镜视野中能清楚地观测到参照物；
平行移动主手向 X 正负方向和 Y 正负方向运动，视野中器械末端应当同向且其运动方向与参照物平行

主从操作姿态匹
配检测

在主从控制状态、内窥镜视野下，器械末端姿态和主手姿态关节应当匹配；笛卡儿方向单独俯仰、偏摆和自转
都应跟随运动

机械臂负载承载
力检测

主端与从端的机械臂应满足生产方规定的负载承载力要求，测试方法及指标应参考《采用机器人技术的辅助手
术设备和辅助手术系统》（YY/T 1712—2021）

主从控制延迟时
间检测

主从控制应满足生产方规定的延迟时间要求，测试方法及指标应参考《采用机器人技术的辅助手术设备和辅助
手术系统》（YY/T 1712—2021）

调整姿态跟随时
间检测

进入主从控制状态，调整从端设备，使末端执行器发生位姿变化，测量从端设备从调整结束到主端跟随结束所
需的时间，共测量 5 次，取平均值，应满足跟随完成时间不大于 1s

设备外观检测
规范

设备平台
外观检测

以正常的视力（或矫正视力 1.0）观察手术机器人外表面，产品应当设计成不会对人体造成任何意外伤害，其
所有表面不得有细孔、裂纹和毛刺；外壳螺钉未缺失

手术器械
外观检测

在内窥镜下观察手术器械头端部分，器械外表面应光滑，无锋棱、毛刺、砂眼和裂纹，刀杆应平直，插入部分
外表面不应有任何可能引起安全伤害

设备尺寸检测 应符合生产方说明书规定的要求

设备标签检测 各个设备的标签清晰可辨，粘贴牢固，明确显示设备名称、型号 / 规格、序列号、生产日期等参数

产品故障预防
与维护控制

规范

运行过程故障预
防功能

设备应具备故障预防功能，反映设备生命周期内不同阶段的运行状态，采用专家知识、机理模型、数据驱动等
方式，准确预测故障

产品故障预防
与维护控制

规范

故障报警
功能

设备应具备故障报警功能，故障等级划分可以正确地反映故障对整机和单机的运行及功能的影响，等级设定则
可以实现人机安全保护并保证高效运行；报警信息能够准确定位故障，实现快速高效运维

故障前后
维护控制

故障前维护周期设定应满足寿命测试及整机历史运行寿命要求；故障后维护措施应保证整机和单机的运行及功
能良好；设备应约束整机与部件检修、备件存储及更换周期和条件，以满足高效维护需求
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标体系进行的测试，测试结果显示产品相关功能指

标均在质量控制要求范围内，机器人三级指标体系

的相关测试符合产品质量控制要求。

表 3 机器人部分功能测试

Tab.3 Partial functional testing of the robot

一级指标 二级指标 测试结果

图像性能

信噪比 40.6dB

动态范围 61.6dB 

视场角 80°

有效光度率 3.84cd/m2

机械臂
性能

扇形展开
可以

安装臂套后无法以扇形展开

延伸拖拽
在机械臂下方可进行，上方无反应

安装臂套后功能相同

语音性能
（医生
台车距

离护士端
3～ 4m，
手术台车
正前方）

医生台车本机
噪音

距离 50cm，噪音为 65dB 左右

医生台车监视器
语音

以头部进入识别区说话方为有效

医生端说话拾音
距离

医生端距离麦克风 5cm 左右，正常声音
大小 40~65dB，护士端扬声器声音大小

70dB 左右

手术台车侧对麦
克风 1m

医生端可正常听到声音

3 讨论

我国在腹腔镜手术机器人领域起步较晚，目前

总体上仍处于技术攻关和临床试验阶段，仅图迈手

术机器人实现海外销售，行业差异显著，且与较大

规模的产业推进之间还存在较大距离，主要表现在

以下两个方面。首先，以科研为导向的医疗机器人

研发团队对医疗器械的研发体系与质量管控流程不

是很熟悉，在产品功能需求设定与检验方法、项目

推进过程的规范性上与医疗器械开发要求的匹配度

不高。其次，腹腔镜手术机器人是一个高度复杂的

系统性产品，软、硬件架构的复杂度远超过传统工

业机器人，给系统的可靠性与安全性带来了极大的

挑战。而系统的可靠性、安全性提升与全方位的验

证评估是实现我国手术机器人产业从样机研制向产

业化落地跨越的必经之路。开发具备自主知识产权

的机器人质量检测与评价标准，能够填补国内外相

关安全与质量标准上的空白，有助于加快国产高端

腹腔镜手术机器人产业化落地的步伐。此外，相关

标准还可应用于设备生产环节的质量控制、医院新

安装设备的验收、设备日常运行的状态检测，以及

对厂家维保质量的评价。通过进口设备与国产设备

应用质量的对比研究和一致性评价，有助于降低进

口设备的购置与使用成本，节省医保部门与患者个

人的医疗支出。

本项研究可能存在的局限性有以下几个。首先，

由于不同手术机器人存在差异，评价结果可能受到

设备特性和参数设置的影响，因此需要建立统一的

数据标准化方法 [13]，以便更好地进行手术机器人之

间的性能比较和评价。其次，标准体系的建立往往

依赖验证试验的结果，但试验的样本数量和覆盖范

围有限。因此，在使用标准体系进行评估时，需要

注意将试验结果与实际应用情况相结合，并考虑其

他因素对手术机器人应用质量和安全的影响。同时

要考虑标准体系的实时性和动态性，及时跟进新技

术的发展，对新设备进行评估并随时更新标准。今

后可以进一步研究和改进权重确定方法，以确保各

维度指标在整体评价中拥有准确的权重 [14]。也可以

考虑引入用户满意度调查、医生使用体验等定性反

馈信息，以获得更全面准确的评价结果，并为优化

手术机器人的应用质量与安全性提供重要参考。

4 结论

如今，机器人微创手术的临床价值已获得了广

泛的认可。在手术机器人产品方面，除了仍处于垄

断地位的达芬奇手术机器人，以上海微创医疗机器

人（集团）股份有限公司自主研发的图迈 ® 腔镜手

术机器人为代表的国产手术机器人产品也获准注册

上市，并实现销售。面对市场上逐渐增加的手术机

器人产品，制定国内首套微创手术机器人质量检测

与评价标准，能有效促进国产手术机器人微创手术

的应用水平，促进我国对高端医疗设备的使用和评

价水平，间接促进高端医疗设备的推广，让更多的

患者享受高端的医疗服务。项目成果可推动手术机

器人行业的健康发展。手术机器人为高端医疗设备，

产业链覆盖范围广，将直接带动相关科技产业发展。

手术机器人相关质量检测与评价标准的建立，可为

卫生监督部门的监督执法提供依据，可规范医疗机

器人产品检测，对推动手术机器人快速投入临床

应用有着深远的影响。
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