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一、 任务由来及说明

为进一步规范医疗行业内近红外光学定位系统的生产制造水

平，提高行业内手术导航系统技术应用水平，广东省生物医学工程

学会委托华南理工大学、广东省医疗器械研究所、广东省第二人民

医院、广州艾目易科技有限公司组织相关技术专家对近红外光学定

位系统标准进行制定。目的是更好的保障近红外光学定位系统生产

制造技术水平，促进近红外光学定位系统行业的健康发展。

二、标准制定的目的和意义

手术医疗是医学中最为常见的外科治疗手段，随着科技的发展，

通过信息化手段来进一步提高手术的成功率，并减少对患者的创伤。

手术导航系统近年来在医疗领域应用得到快速发展，手术导航系统

能够有效提高手术的准确度，减少对患者的损伤，提高手术成功率。

而近红外光学定位系统是手术导航过程的前置步骤，光学定位系统

通过捕捉患者需要手术的位置定位点，将空间位置坐标传输给手术

导航系统，再让手术机器人执行手术过程。因此近红外光学定位系

统的生产质量以及定位准确度显得非常重要。

手术导航系统中的近红外光学定位系统是整个导航系统中最为

关键的设备，目前国内还没有近红外光学定位系统的相关标准，本

次制定标准为首次制定，具有行业引领作用。因此尽快制定近红外

光学定位系统的生产相关标准具有十分重要的意义。
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三、主要起草过程

1．组建起草工作组

标准项目下达后，在广东省生物医学工程学会的指导下，华南

理工大学、广东省医疗器械研究所、广东省第二人民医院、广州艾

目易科技有限公司组织技术骨干成立了标准起草工作组，工作组成

员具有较丰富的专业知识和实践经验，熟悉业务，主要起草人主持

制定过多项医疗行业专项标准，主持编写 YY/T 1269-2014《血液透

析和相关治疗用水处理设备常规控制要求》，YY/T 1414-2016《血液

透析设备液路用电磁阀技术要求》，DB44/T 2032-2017《大型医疗设

备或系统电磁兼容现场测试方法》，参与编写 GB/T 38326-2019《工

业、科学和医疗机器人 电磁兼容 抗扰度试验》，GB/T 38336-2019

《工业、科学和医疗机器人 电磁兼容 发射测试方法和限值》，DB

44/T 1365-2014《阻抗法呼吸胜利监护设备的技术要求》DB 44/T

1362-2014《无线通迅的医用电气设备 第 1部分：应用 2.4GHz频带

的技术要求》等国家行业及地方技术标准。具备了标准编写的丰富

经验。工作组成立后，研究制订了标准编制工作方案，明确了内部

分工及进度要求，责任落实到人，按照地方标准编制要求展开标准

编制工作。

2．调查研究，收集资料，撰写标准征求意见稿

标准起草工作组对近红外光学定位系统的现状进行了系统的研

究分析，多次组织参与单位在广州艾目易科技有限公司进行考察、
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开展检测实验验证，通过多次的实地调研、开会讨论，获得了大量

的现场技术数据和资料，为标准的修订提供了坚实的基础。工作组

查询了大量相关资料，收集相关的国内外标准，以及相关行业标准

和规范。同时，还向制造企业人员咨询行业动向和技术发展需求，

向行业内专家征询了相关技术指标的限值以及检测方案的可行性，

以及相关政策需求，为标准制定明确了方向，确立了构架。

2023年 3月，经过前期的筹备，标准起草工作组对标准制定的

原则、框架、方向等进行了研讨，根据近红外光学定位系统产品的

实际生产情况，本着协调、统一、创新和节约的原则，完成标准草

案。2023年 3月至 4月间，工作组及相关单位在广州艾目易科技有

限公司召开了两次标准研讨会，对标准的基本框架和草案内容进行

了讨论，会后根据标准研讨会意见对标准进行了修改，形成了征求

意见稿。

四、标准编制原则和依据

本标准制定严格按 GB/T 1.1《标准化工作导则第 1部分：标准

的结构和编写规则》，GB/T 1.2《标准化工作导则第 2部分：标准中

规范性技术要素内容的确定方法》要求进行。

标准编制遵循“科学性、实用性、统一性、规范性”的原则。积

极借鉴和引用国内先进标准；有利于促进近红外光学定位系统产品

生产水平的进步，提高近红外光学定位系统产品质量的评价水平。

五、采用国际标准
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本标准没有采用国际标准。

六、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系

本标准与现行法律、法规和强制性标准没有冲突。

七、标准在编写过程中意见分歧情况

本标准在编写过程中没有重大意见分歧。

八、标准作为强制性或推荐性标准发布的意见

建议本标准作为推荐性标准发布。

九、标准主要技术内容

1、标准内容

标准的主要内容包括：

1） 范围：本标准的规定范围和适用范围。

2） 规范性引用文件：引用的相关标准。

3） 术语和定义：定义了近红外光学定位系统、空间几何尺寸

测量误差等术语。

4） 产品的外观与结构：对产品的外观与结构提出了具体要求，

包括两部分，主机部分的要求，产品的活动部件的要求。

5） 外壳防护等级：对产品的外壳防护等级进行了规定。

6） 定位系统的软件功能：对产品的软件系统进行了限定，依

据产品的功能说明提出了相关要求。

7） 定位系统系统的硬件功能：对产品的系统硬件功能进行了

限定，依据产品的功能说明提出了相关要求。

8） 电气安全性能：对产品的电气安全性能提出了相关要求，

指出其参照标准及检测方法。

9） 环境试验要求：对产品的环境试验要求进行了规定。

10） 电磁兼容要求：对产品的电磁兼容要求进行了规定。
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11） 定位系统的空间位置精度：对产品的定位系统的空间位置

精度提出了相关的技术指标，包括：空间几何尺寸测量误

差、空间移动位置定位误差、空间单点移动定位误差、长

时间测量稳定性、外界温度敏感性、空间近红外光强度测

量、视场范围，并给出检测方法。

十、其他应予以说明的事项

无。
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