《医用内窥镜 纤维内窥镜》
行业标准编制说明
1、 工作简况

《医用内窥镜 纤维内窥镜》行业标准项目是国家药监局综合司《关于印发2022年医疗器械行业标准制修订计划项目的通知》（药监综械注〔2022〕47号）批准立项的项目，项目编号为A2022080-T-hz，由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会归口，由浙江省医疗器械检验研究院、上海澳华内镜股份有限公司、杭州好克光电仪器有限公司、奥林巴斯（北京）销售服务有限公司上海分公司负责起草。

主要的工作过程包括对纤维内窥镜的调查、收集资料、总结几年来的检验报告，和试验结果的比较等、以及验证、标准及编制说明的编写等，标准的内容主要有适用范围、引用文件、定义和术语、技术要求的确定和验证，试验方法的研究确定以及验证等。起草单位接受标准的修订任务后，建立的起草小组，接受标准编制任务后，制定了编制计划以及完成标准征求意见稿、送审稿、报批稿各阶段工作的重点。起草小组对当前我国市场上纤维内窥镜产品技术资料进行收集、比对，要求中主要确定纤维传像的特殊要求以及试验方法，依据临床应用确定产品的定性要求及定量要求。

2、 标准编制原则和确定标准主要内容

本文件按照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》的规定起草。

本次是对YY 1028—2008《纤维上消化道内窥镜》、YY/T 0283—2007《纤维大肠内窥镜》、YY 91083—1999《纤维导光膀胱镜》的合并修订，标准名称改为《医用内窥镜 纤维内窥镜》。其适用范围也作相应修改。

纤维内窥镜按机械形态上分为软性与硬性，随着适用范围的扩大，原先三个标准涉及与软性形态相关的机械性能（YY 1028-2008的4.3-4.9、YY/T 0283-2007的4.2、4.4~4.8和YY 91083-1999的4.3~4.5），不具备纤维内窥镜的通用性。YY 1028-2008的4.1安全性能、YY/T 0283-2007的4.9生物相容性、4.10溶解析出物和YY 91083-1999的4.6材料是材料方面的安全性能，YY 1028-2008的4.10和YY/T 0283-2007的4.12是产品电气安全方面的性能，YY 1028-2008的4.11、YY/T 0283-2007的4.11和YY 91083-1999的4.10是环境试验方面的性能，不是光学纤维传像特有的要求。 因此仅保留纤维内窥镜光学性能要求部分，其余与纤维传像、纤维照明无关的性能删除。

YY 1028-2008、YY/T 0283-2007和YY 91083-1999标准中的视场角、分辨率(鉴别率)、观察景深要求根据纤维上消化道内窥镜、纤维大肠镜和纤维膀胱镜的特点给出了限值要求，但这不适用于其他临床部位的纤维内窥镜，考虑到纤维内窥镜型式功能各异，国内产业水平现状，在本通用型纤维内窥镜标准中规定限值要求并不合适，然而，制造商有义务和责任在随附资料中向用户明示这些指标的标称值或控制量及意义，因此修订后本文件对纤维内窥镜的光学性能指标提出明示要求。关于纤维内窥镜光学分辨极限能力，本次修订考虑与ISO8600系列标准中角分辨力表述保持一致，因此将两个标准中分辨率(鉴别率)的要求调整为角分辨力要求，与此同时修订具有纤维传像特色的纤维像元相关且与角分辨力相适应的试验方法。观察景深的要求与试验方法也根据分辨力表述的调整而修订。YY 1028-2008照明有效性的要求其实就是照明边缘均匀性的要求，因此本次修订将此条明确为照明边缘均匀性要求，同时考虑到视场不规则的情况，可能无法找到视场边缘四个正交方位进行测试，允许制造商应提供相应的试验方法。修订YY 1028-2008视度调节的试验方法，进一步明确该试验方法的步骤。

纤维内窥镜的重要光学元件为光纤传像束。光纤传像束之所以能传递图像是因为组成光纤传像束的每一根光纤好比一个像元,当光纤传像束的光纤成有规律排列时,即输入端和输出端的光纤一对应时,输入端的图像或称亮暗被光纤取样后传输到输出端。基于光纤传像束的特点，可能存在个别单光纤传像时从输入端排列到输出端排列发生错位现象，这会给医生的观察诊断造成困扰。因此，增加了纤维传像束的错位丝数的要求。除特殊应用目的外，一般为了便于医生的操作的方位感辨别，纤维内窥镜预期成正像而非倒像，因此，增加了视场方向的要求。此外，纤维图像特有的网格颗粒效应无法完全消除，但可以通过措施降低，因此，增加了纤维图像特有的网格颗粒效应的要求。

综上所述，本文件的主要技术内容包括：基本要求、视场角、角分辨力、观察景深、照明、视度调节、纤维传像束的断丝数、纤维传像束的错位丝数、视场方向、纤维图像的网格颗粒效应等。
本文件代替了YY 1028—2008《纤维上消化道内窥镜》、YY/T 0283-2007《纤维大肠内窥镜》、YY 91083-1999《纤维导光膀胱镜》。与YY 1028—2008、YY/T 0283-2007、YY 91083-1999相比，除编辑性修改外，主要技术变化如下：

——更改了“范围”（见第1章，YY 1028-2008的第1章，YY/T 0283-2007的第1章，YY 91083-1999的第1章）；

——删除了“表1”（YY 1028-2008的3.2）；

——删除了“安全性能”（YY 1028-2008的4.1）；

——删除了“工作条件”（YY/T 0283-2007的4.1）；

——删除了膀胱镜的制造要求（YY 91083-1999的4.1）；

——删除了“表面要求”（YY/T 0283-2007的4.2）；

——删除了“放大倍率”（YY 91083-1999的4.2.6）；

——删除了纤维导光束的外观要求（YY 91083-1999的4.2.8）；

——删除了“送水、送气系统”（YY 1028-2008的4.3、YY/T 0283-2007的4.4）；

——删除了“吸引、钳道系统”（YY 1028-2008的4.4）；

——删除了膀胱镜的机械性能要求（YY 91083-1999的4.4）；

——删除了“弯角操纵系统”（YY 1028-2008的4.5、YY/T 0283-2007的4.5）；

——删除了“密封性”（YY 1028-2008的4.6、YY/T 0283-2007的4.6、YY 91083-1999的4.3）；

——删除了膀胱镜的材料、电镀件、配套冷光源和器械的要求（YY 91083-1999的4.6、4.7、4.8、4.9）；

——删除了“与附件的配合”（YY 1028-2008的4.7）；

——删除了“标记”（YY 1028-2008的4.8、YY/T 0283-2007的4.7；

——删除了“尺寸偏差”（YY 1028-2008的4.9、YY/T 0283-2007的4.8、YY 91083-1999的4.5）；

——删除了“生物相容性”（YY/T 0283-2007的4.9）；

——删除了“电气安全”（YY 1028-2008的4.10、YY/T 0283-2007的4.12）；

——删除了“溶解析出物”（YY/T 0283-2007的4.10）；

——删除了“环境试验”（YY 1028-2008的4.11、YY/T 0283-2007的4.11、YY 91083-1999的4.10）；

——更改了“基本性能”（见5.1，YY 91083-1999中4.2.4）；

——更改了“视场角”（见5.2 ，YY 1028-2008的4.2.6、YY/T 0283-2007的4.3.4、YY 91083-1999的4.2.7）；

——更改了“角分辨力”（见5.3，YY 1028-2008的4.2.3、YY/T 0283-2007的4.3.2、YY 91083-1999的4.2.1）；

——更改了“观察景深”（见5.4 ，YY 1028-2008的4.2.7、YY/T 0283-2007的4.3.6、YY 91083-1999的4.2.5）；

——更改了“照明”（见5.5，YY 1028-2008的4.2.2.1、YY/T 0283-2007的4.3.1、YY 91083-1999的4.2.3）；

——更改了“视度调节”（见5.6，YY 1028-2008的4.2.4）；

——更改了“纤维传像束的断丝数”的要求和试验方法（见5.7、6.7，YY/T 0283-2007的4.3.3、5.2.3）；

——增加了“纤维传像束的错位丝数”（见5.8）；

——增加了“视场方向”（见5.9）；

——增加了“纤维图像的网格颗粒效应”的要求与试验方法（见5.10、6.10）。
3、 主要试验(或验证)的分析
本标准由浙江省医疗器械检验研究院和海澳华内镜股份有限公司、杭州好克光电仪器有限公司、奥林巴斯（北京）销售服务有限公司上海分公司合作，选取不同制造商生产的代表性样品进行技术指标验证，以确定相关技术要求的合理性和试验方法的可行性。本标准主要验证了视场角、角分辨力、观察景深、照明、视度调节、纤维传像束的断丝数、纤维传像束的错位丝数等试验。通过验证，所涉及到的各参数均可通过相应的检测技术进行测定和分析。因此，本标准中各项技术指标规定合理，试验方法具有可行性。
本标准的修订对纤维内窥镜的生产和管理能起到积极的推动作用，更好地规范市场，为产品监管提供依据。同时，本标准对保证用户和患者的使用安全方面，也有积极的经济和社会意义。

4、 采用国际标准和国外先进标准的程度

国际上尚无该产品的相关标准。

5、 与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系

本行业标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准没有冲突。

6、 重大分歧意见的处理经过和依据

正在征求意见。
7、 标准作为强制性标准或推荐性标准的建议

建议该标准作为推荐性标准实行。
8、 贯彻标准的要求和措施建议

为便于生产企业理解和贯彻标准，起草单位拟定于标准发布后适时召开标准宣贯会。宣贯对象为生产企业、监管人员、检验人员、临床机构及其他相关标准使用方。

本标准从发布之日起，可给予一年过渡期，一年后正式实施。

9、 废止现行有关标准的建议

建议废止YY 1028—2008《纤维上消化道内窥镜》、YY/T 0283—2007《纤维大肠内窥镜》、YY 91083—1999《纤维导光膀胱镜》。

10、 其他应予说明的事项

无。  

                      全国光学和光子学标准化技术委员会
医用光学和仪器分技术委员会

2022年7月
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