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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由广东欧谱曼迪科技股份有限公司提出。
本文件由广东省医疗器械管理学会归口。
本文件起草单位:广东欧谱曼迪科技股份有限公司、深圳市博盛医疗科技有限公司、广东实联医疗

器械有限公司、青岛海信医疗设备股份有限公司、深圳市宏济医疗技术开发有限公司、广东省医疗器械

质量监督检验所、中国科学院长春光学精密器械与物理研究所、深圳市药品检验研究院、广东省人民医

院、深圳市市场监督管理局许可审查中心、浙江大学医学院附属第一医院、季华实验室、中国医学科学院

北京协和医院、四川大学华西医院、华中科技大学同济医学院附属协和医院。
本文件主要起草人:李娜娜、顾兆泰、陆汇海、刘满林、陈耀洲、李政、肖辉雨、陈永健、唐春、李姜、

钟文昭、邵秀稳、冯靖祎、王心醉、蒲强、刘胜林、常健博、伍思樾、王德才、任均宇、谭亚军、张栋球、胡济凡、
杨浩智、冯铭、陈梓豪、庄志杰、冯庆敏、郭成林、聂强、朱宇媛、余小梅、古蒙蒙、高远、曹福成、卢如意。
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三维内窥镜摄像系统

三维视觉性能检测方法

1 范围

本文件规定了三维内窥镜摄像系统主要三维视觉性能指标的要求,描述了相应的检验方法。

本文件适用于三维内窥镜摄像系统的三维视觉性能检测。

本文件不适用于二维内窥镜摄像系统搭配三维转换器的三维视觉性能检测。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

GB/T19953—2005 数码相机 分辨率的测量

GB/T20147.4—2003 色度学 第4部分:CIE1976L*a*b*颜色空间

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
内窥镜 endoscope
通过自然孔道或者为医疗目的而创建的外科切口进入人体腔内,拥有观察手段的医疗器械。

3.2 
三维内窥镜摄像系统 3Dendoscopesimagingsystem
通过双成像光路获得两路视场差影像的内窥镜摄像系统。

3.3 
对角线视场角 diagonalfieldofview
在画面充满视场条件下,被摄画面对角线两端与镜头中心连线的夹角。

3.4 
对角线视场角差异 diagonalfieldofviewdifference
左右画面的对角线视场角绝对值差异。

3.5 
视场中心高度差异 theheightdifferenceinthecenterofthefieldofview
左右画面视场中心高度差。

3.6 
画面旋转角度差异 imagerotationangledifference
左右画面旋转角度的差异。
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3.7
视觉分辨率 visualresolution
显示器或者照片上再现的测试图中黑白相间的线条能被人眼所分辨的空间频率。

3.8
视觉分辨率差异 visualresolutiondifference
左右画面视觉分辨率差异。

3.9
几何失真 geometricaldistortion
由于径向放大率随像高或视场的大小而变化,从而引起的一种失去物像相似的像差。
注:又称为畸变。

3.10
几何失真差异 geometricaldistortiondifference
左右画面的几何失真差异,左右相减绝对值。

3.11
色度偏差 colordifference
左右画面的色度差异。

3.12
画面亮度差异 screenluminancedifference
左右画面的亮度差异。

3.13
双目焦面一致性 binocularfocusinguniformity
三维摄像系统在左目影像清晰情况下,左右目摄像对于高对比边缘成像对象的响应之比,代表着左

右目影像的焦面重合度。

3.14
影像延迟 videodelay
摄像系统显示画面与实际之间的时间差。

3.15
双目影像延迟差异 videodelaydifference
左右画面延迟的差异。

3.16
双目曝光收敛时间差异 thedifferenceofexposureandconvergencetime
左右画面曝光时间和收敛时间的差异。

3.17
帧频率 framerate
单位时间产生完整图像的画面数。
注:单位为帧每秒(fps)。

4 要求

4.1 对角线视场角差异

制造商应给出双目对角线视场角相对偏差的标称值,实测值不大于标称值。

4.2 视场中心高度差异

制造商应给出双目视场中心高度绝对偏差的标称值,实测值不大于标称值。
2
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4.3 画面旋转角度差异

制造商应给出双目画面旋转角度绝对偏差的标称值,实测值不大于标称值。

4.4 视觉分辨率差异

制造商应给出双目视觉分辨率相对偏差的标称值,实测值不大于标称值。

4.5 几何失真差异

制造商应给出左右目的几何失真绝对偏差的标称值,实测值不大于标称值。

4.6 色度偏差

制造商应给出双目色度绝对偏差的标称值,实测值不大于标称值。

4.7 画面亮度差异

制造商应给出双目画面亮度相对偏差的标称值,实测值不大于标称值。

4.8 双目焦面一致性

制造商应给出双目焦面一致性的标称值,实测值不小于标称值。

4.9 双目影像延迟

制造商应给出双目影像延迟绝对偏差的标称值,实测值不大于标称值。

4.10 双目影像延迟差异(双目画面时差)

制造商应给出双目影像延迟绝对偏差(双目画面时差)的标称值,实测值不大于标称值。

4.11 双目影像曝光收敛时间差异

制造商应给出双目影像曝光收敛时间绝对偏差的标称值,实测值不大于标称值。

4.12 帧频率

制造商应给出帧频率标称值,实际测量值应为标称值±1Hz范围内。

5 试验条件

5.1 测试环境的环境和湿度应满足待测设备的工作条件要求。

5.2 暗室要求:测试的环境照度小于1lx。

5.3 标准光源色温要求:D65光源色温6500K,实际测试环境的光色温标准偏差不大于200K。

5.4 测试图卡照度/亮度均匀性要求:在D65光源色温下,测试图卡上任何一点的照度/亮度与测试图

卡中心照度/亮度差不大于10%。

6 检测方法

6.1 对角线视场角差异

将待测系统在设计工作距离下对视场角测试卡进行成像,见图1,调整内窥镜使其视轴对准测标的
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中心并垂直测标靶面,保存图片,见图2。
视场角测试卡要求按YY0068.1—2008附录A。

  标引序号说明:

1———视场角测试卡;

2———三维内窥镜。

图1 三维内窥镜系统与视场匹配测试卡摆放图

图2 视场角测试卡(50mm测试距离)示意图

分别测出左右图像对角线视场角,左右光路的对角线视场差异见式(1):

ΔW =2×|WL-WR|/(WL+WR)×100% ……………………(1)

  式中:

ΔW ———对角线视场差异;

WL ———左图像对角线视场角;

WR ———右图像对角线视场角。

6.2 视场中心高度差异

参照图1,将待测系统在设计工作距离下对视场匹配测试卡进行成像,横线尽量在两个画面的中

心,见图3,保存图片。
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图3 左右目十字画面示意图

步骤如下。

a) 保存左右画面图片,分别测量左右画面中心交点在垂直方向的像素位置为PL 和PR。

b) 分别计算左右画面中心交点在画面的百分比,PH 为像高像素,见式(2)和式(3)。

Pl =
PL

PH
×100% …………………………(2)

式中:

Pl ———左目画面中心交点在画面的百分比;

PL———左目画面中中心交点在垂直方向的像素位置;

PH———像高像素。

Pr =
PR

PH
×100% …………………………(3)

式中:

Pr ———右目画面十字在画面的百分比;

PR———右目画面中十字在垂直方向的像素位置;

PH———像高像素。

c) 左右画面差异见式(4):

δp=|Pl -Pr| …………………………(4)
式中:

δp———视场左右画面中心高度差。

6.3 画面旋转角度差异

画面旋转角度差异的测试步骤如下。

a) 将待测系统在设计工作距离下对视场匹配测试卡进行成像,见图4,横线尽量在两个画面的中

心,并贯穿整个画面,保存图片。

b) 以画面横向像素为L,计算左画面左边边界相交的像素高度HL1和右边边界相交的像素高度

HL2,见图5,通过式(5)得左画面旋转角度:

θL=arctan[(HL1 -HL2)/L] …………………………(5)
式中:

θL ———左画面旋转角度差;

HL1———左画面左边边界相交的像素高度;

HL2———左画面右边边界相交的像素高度;

L ———画面横向像素。

c) 以画面横向像素为L,计算右画面左边边界相交的像素高度HR1和右边边界相交的像素高度

HR2,通过式(6)得右画面旋转角度:
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θR=arctan[(HR1 -HR2
)/L] …………………………(6)

式中:

θR ———右画面旋转角度差;

HR1
———右画面左边边界相交的像素高度;

HR2
———右画面右边边界相交的像素高度;

L ———画面横向像素。

d) 左右画面角度差异见式(7):

δθ=|θL -θR| …………………………(7)
式中:

δθ———左右画面旋转角度差;

θL ———左画面旋转角度;

θR ———右画面旋转角度。

  标引序号说明:

1———视场匹配测试卡;

2———三维内窥镜。

图4 三维内窥镜系统与视场匹配测试卡摆放图

图5 左右画面旋转边界相交示意图

6.4 视觉分辨率差异

分辨率测试卡如图6所示。

图6 ISO12233分辨率测试图卡
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  测试步骤:

a) 摄像系统切换二维左目输出,按照GB/T19953—2005的要求测试左目水平分辨率RL;

b) 摄像系统切换二维右目输出,按照GB/T19953—2005的要求测试右目水平分辨率RR;

c) 计算视觉分辨率差异:

R=2×|RL -RR|/(RL +RR)×100% …………………………(8)
式中:

RL ———左目水平分辨率;

RR ———右目水平分辨率;

R ———视觉分辨率差异。

6.5 几何失真差异

几何失真测试图卡(见图7)应符合以下要求:

a) 线宽小于0.5mm;

b) 方格数为16×9;

c) 水平方向与垂直方向的直线成的图形为正方形;

d) 打印几何失真测试图卡打印线应清晰。

图7 几何失真测试图

在产品默认状态下,在附录A的测试条件下;
摄像系统切换二维左目输出,调整测试距离,使该测试图卡恰好充满视场且位于视场中心,拍摄左

目图片;
摄像系统切换二维右目输出,调整测试距离,使该测试图卡恰好充满视场且位于视场中心,拍摄右

目图片;
如所摄画面大于被摄图案时为正畸变,亦称枕形畸变,反之,为负畸变,见图8,亦称桶形畸变。
分别计算左右目几何失真PHDL、PHDR 按照式(9)计算:

PHD=
hcorner-hcenter

2hcenter
×100% …………………………(9)

  式中:

PHD———几何失真;

hcenter———正畸变像面中心畸变尺寸;

hcorner———与hcenter对应的像面右边角畸变尺寸。
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图8 几何失真定义

左右目的ΔPHD绝对值差异见式(10):

ΔPHD=|PHDL-PHDR| …………………………(10)

6.6 色度偏差

色彩测试图卡如图9所示。

图9 色彩测试图卡

色度偏差测试步骤如下:

a) 在产品默认状态下,在附录A的测试条件下;

b) 摄像系统切换二维左目输出,进行白平衡;

c) 调整测试距离,使该测试图卡,见图9,占整个取景视场面积的50%~70%且处于中心区域,拍
摄左目图像;

d) 摄像系统切换二维右目输出,拍摄右目图像;

e) 左右目图像分别选取24个色块,每个色块中截取面积不小于30%的色块,分别测出测试图卡

和所截取图像色块的R、G、B平均值并根据GB/T20147.4—2023换算到CIE1976L*a*b*

色彩空间,得到左目明度值L*
1 ,左目图像色度值a*

1 、b*
1 ,右目明度值L*

2 ,右目图像色度值

a*
2 、b*

2 ;

f) 根据式(11)~式(14)分别计算出24个色块左右图像色差E*a*b*,其中,1代表左图,2代表

右图。色度偏差为24个色块左右图像色差的平均值。

ΔL* =L*
1 -L*

2 …………………………(11)

Δa* =a*
1 -a*

2 …………………………(12)

Δb* =b*
1 -b*

2 …………………………(13)
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E*a*b* =
 (ΔL*)2+(Δa*)2+(Δb*)2……………………(14)

式中:

L*
1    ———所拍左图像明度值;

L*
2 ———所拍右图像明度值;

a*
1 、b*

1 ———所拍左图像色度的测定值;

a*
2 、b*

2 ———所拍右图像色度的测定值;

ΔL* ———所拍左右图像亮度差异;

Δa*、Δb*———左右图像色度值差异;

E*a*b* ———左右图像色度偏差。

6.7 画面亮度差异

中心亮度测试卡见图10,中间黑色边框边长为1/4像高。

图10 中心亮度测试卡

在产品默认状态下,在附录A的测试条件下,摄像系统切换二维左目输出,调整工作距离使得待测

卡片恰好充满视场,保存左目图片;摄像系统切换二维右目输出,保存右目图片。测量左右图片方框部

分(像素数需>50%方框像素数)R、G、B 值,按照式(15)分别计算灰度值。

Y=0.2125R+0.7154G+0.0721B …………………………(15)

  双目图像亮度差异为:

δY=2× YL -YR /(YL +YR)×100% …………………………(16)

  式中:

δY ———双目图像亮度差异;

YL ———左图像方框部分平均灰度值;

YR ———右图像方框部分平均灰度值。

6.8 双目焦面一致性

在产品默认状态,且在以下要求下进行测试。

a) 将6.4所述ISO12233分辨率测试卡安装至灯箱上,开启灯箱。

b) 开启机器,摄像系统切换为二维左目输出,移动摄像探头,使测试卡刚好位于视场中心,对焦

使得此时左目图像最清晰。摄像系统切换为二维右目输出,保存右目照片1。

c) 摄像系统保持二维右目输出,对焦使得此时右目图像最清晰,保存右目照片2。

d) 对于两张二维右目照片,分别沿图中虚线位置读取输出值并作其边缘扩散函数(ESF)。
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a) ESF读取在测试卡图案选取示意图
b) ESF读取位置示意图

图11 ESF读取在测试卡图案选取和读取位置示意图

  1) 选择视野中央区域包含稍微倾斜斜边的矩形区域,矩形区域的长边长应为像高的

10%,短边长应为长边长的1/2[本文件推荐视野中心见图11a)、b)所示区域];

  2) 根据式(15)将所选区域像素值转换为亮度值;

  3) 设ESF曲线的最大值为ESFmax,最小值为ESFmin,h=ESFmax-ESFmin,在ESF函上找最

接近(ESFmin+0.3h)的点[x1,ESF(x1)]和最接近(ESFmax-0.3h)的点[x2,ESF(x2)];

m=ESF(x2)-ESF(x1) …………………………(17)

n=x2-x1 …………………………(18)

    4) 分别计算两张右目照片所选区域内每一行ESF斜率的平均值,见式(19):

K =
1
R∑

R

r=1

m(r)
n(r)

…………………………(19)

式中:

r———所选区域内的行数;

R———总行数。
分别得到左目对焦清晰时的右目图像1的焦面斜率KA 和右目对焦清晰时的右目图像2的焦面斜

率KB。
焦面一致度相关系数即为:

FCPF=
KA

KB
…………………………(20)

  式中:

FCPF ———焦面一致度相关系数;

KA ———左目对焦清晰时的右目图像焦面斜率;

KB ———右目对焦清晰时的右目图像焦面斜率。

6.9 双目影像延迟及其差异(双目画面时差)

测试步骤如下:

a) 按照图12连接好器件,其中LED面光源与外界环境光隔离,三维内窥镜通过小孔能够拍摄到

LED面光源,并保持LED发光面距离内镜为最优设计工作距离;LED面光源应至少可覆盖
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70%像高;显示器光电探测器贴于屏幕中央位置;

b) 摄像系统切换为二维右目输出;

c) LED面光源亮度从0瞬间转变成2000±200cd/m2,并保持亮度平稳,转变时间需要小

于1/10帧;

d) 通过示波器获取LED面光源光电探测器和显示器光电探测器的电压曲线,得到两个曲线的上

升沿拐点之间的时间差,以三次测试结果平均值作为右目影像延迟时间Tdr;

e) 摄像系统切换为二维左目输出,重复步骤c)~步骤d),得到左目影像延迟时间Td1;

f) 左右目影像延迟时间差异即为双目影像延迟差异(双目画面时差)ΔTd,见式(21):

ΔTd=|Tdr-Tdl| …………………………(21)

式中:

ΔTd———双目影像延迟差异(双目画面时差);

Tdr ———右目影像延迟时间;

Tdl ———左目影像延迟时间。

  标引序号说明:

1———LED面光源;       5———三维显示器;

2———LED面光源光电探测器; 6———显示器光电探测器;

3———三维内窥镜摄像头; 7———示波器。

4———摄像主机;

图12 三维内窥镜摄像系统影像延迟测试连接示意图
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6.10 双目影像曝光收敛时间差异

  标引序号说明:

1———LED面光源;     4———三维显示器;

2———三维内窥镜摄像头; 5———显示器光电探测器;

3———摄像主机; 6———示波器。

图13 三维内窥镜摄像系统曝光收敛测试连接示意图

测试步骤如下:

a) 按照图13连接好器件,其中LED面光源与外界环境光隔离,三维内窥镜通过小孔能够拍摄到

LED面光源,并保持LED发光面距离内镜为最优设计工作距离;LED面光源应至少可覆盖

70%像高;显示器光电探测器贴于屏幕中央位置;

b) 摄像系统切换为二维右目输出;

c) LED面光源亮度从(2000±200)cd/m2 转变为(500±50)cd/m2,并保持亮度平稳,转变时间

需要小于1/10帧;

d) 通过示波器获取显示器光电探测器的电压曲线,得到曲线中下降沿拐点和上升沿平稳的时间

差,以三次测试结果平均值作为右目影像的曝光时间Ter;

e) LED面光源亮度从(500±50)cd/m2 转变为(2000±200)cd/m2,并保持亮度平稳,转变时间

需要小于1/10帧;

f) 通过示波器获取显示器光电探测器的电压曲线,得到曲线中上升沿拐点和下降沿平稳的时间

差,以三次测试结果平均值作为右目影像的收敛时间Tcr;

g) 摄像系统切换为二维左目输出,重复步骤c)~步骤f),得到左目影像的曝光时间Tel和左目影

像的收敛时间Tcl;

h) 左右目影像曝光时间的差异即为双目影像曝光时间差异ΔTe,见式(22):

ΔTe=|Tel-Ter| …………………………(22)
式中:

ΔTe———双目影像曝光时间差异;

Tel ———左目影像的曝光时间;

Ter ———右目影像的曝光时间。

i) 左右目影像收敛时间的差异即为双目影像收敛时间差异ΔTc,见式(23):

ΔTc=|Tcl-Tcr| …………………………(23)
式中:

ΔTc———双目影像收敛时间差异;
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Tcl ———左目影像的收敛时间;

Tcr ———右目影像的收敛时间。

6.11 帧频率

标引序号说明:

1———LED电源;    5———显示器;

2———LED灯板; 6———光电探测器;

3———三维内窥镜; 7———示波器。

4———摄像主机;

图14 三维内窥镜摄像系统帧频率测试连接示意图

测试步骤如下:

a) 按照图14连接好器件,其中LED灯板和光电探测器与外界环境光隔离,三维内窥镜通过小孔

能够拍摄到LED灯板;

b) LED电源输出可调频率的触发信号,使得灯板LED按照特定频率亮起;

c) 光电探测器6探测到LED灯板发出的光,并转换成电信号输入到示波器;

d) 摄像系统切换为二维右目输出;

e) 三维内窥镜对亮起LED灯板进行成像;

f) 调整LED电源输出的触发信号频率,使得显示器画面保持亮度稳定,无闪烁、无滚动亮纹;

g) 读取示波器测量得到的LED灯板实际闪烁信号频率,得到右目帧频率;

h) 摄像系统切换为二维左目输出,重复步骤e)~步骤g),得到左目帧频率。
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