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〔摘要〕　目的／意义 建立我国人工智能医疗技术临床应用评估管理工作体系，支持临床合理使用决策。
方法／过程 采用文献分析、专家咨询和实证研究方法，总结实际应用经验，形成人工智能医疗技术临床应用
评估指南文本。结果／结论 研究探索人工智能医疗技术定义与分类、主题遴选、评估方法选择、指标体系构
建、质量控制要求，形成我国人工智能医疗技术临床应用评估指南。经实证研究，该评估指南有助于支持

临床合理使用决策，为人工智能医疗技术临床应用评估工作规范开展奠定坚实基础。
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１　引言

人工智能 （ａｒｔｉｆｉｃｉａｌｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ，ＡＩ）是推动人
类进入智能时代的决定性力量，正在引领新一轮产业

变革，加快发展新一代人工智能是事关我国能否抓住

新一轮科技革命和产业变革机遇的战略问题。我国于

２０１７年颁布 《新一代人工智能发展规划》［１］，２０２２

年印发 《“十四五”数字经济发展规划》［２］，２０２３

年印发 《数字中国建设整体布局规划》［３］，推动引

导ＡＩ在多个领域迅速发展。在健康中国建设进程

中，ＡＩ在卫生健康领域获得广泛应用，显示出提升

效率与质量、赋能基层医疗服务的重要作用，但同

时也面临应用管理的新挑战［４－５］。
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当前我国 ＡＩ临床应用监管主要面临３方面挑

战。一是ＡＩ的临床推广应用仍面临漫长适应过程，

待建立相应的使用规范和质控标准助力高价值产品

在临床有效应用。二是 ＡＩ技术本身监管难题尚未

破解，临床应用风险应强化管控。三是医疗机构在

使用 ＡＩ医疗技术过程中面临产品性能不稳定、数

据安全和患者隐私保护难度大、产品价格昂贵等多

重问题，应建立统一评估标准帮助遴选适宜的产品

和技术。针对上述问题，国家卫生健康委卫生发展

研究中心牵头开展 ＡＩ临床应用评估指南开发研究，

结合科学卫生治理要求，形成统一评估标准及方法

工具，助力ＡＩ临床应用管理决策。

２　指南开发步骤及方法

２１　基础研究

２０２１年２—５月，利用文献研究、案例分析和

专家咨询等方法，在总结 ＡＩ医疗技术临床应用需

求现状、主要问题及国内外评估研究实践经验基础

上，建立ＡＩ临床应用评估指南基本框架，主要包

括ＡＩ医疗技术定义与分类、主题遴选与决策场景、

评估设计与实施技术标准及质量控制方法３部分。

２２　指南开发研究

按照科学技术部重大课题要求，评估中心组织

１１家医疗机构及科研院所等项目合作单位专家力

量，深入研究并开发指南文本。过程中广泛征求管

理、临床、医工、医学伦理、循证医学、卫生技术

评估、ＡＩ医疗技术研发等领域权威专家意见。２０２１

年７月—２０２３年６月重点围绕以下问题展开研究。

一是 ＡＩ医疗技术定义与分类研究。基于文献研究

和专家咨询，结合卫生、药品监管行政主管部门发

布的相关政策文件，确定 ＡＩ临床应用的多种场景，

对以ＡＩ为载体的医疗技术进行定义，并基于 “应

用场景”“临床风险”等原则进行分类。二是优先

评估ＡＩ选择方法 （即评估主题遴选）。基于文献研

究及临床应用核心问题分析，探索 ＡＩ医疗技术主

题遴选方法及指标体系，确定了包括重要性、相关

性和可评估性３个维度的主题遴选决策工具；结合

专家咨询意见，筛选确定我国 ＡＩ医疗技术潜在应

用场景。三是评估设计与实施技术标准。基于国内

外通用的卫生技术评估 （ｈｅａｌｔｈｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙａｓｓｅｓｓ

ｍｅｎｔ，ＨＴＡ）方法框架［６－８］，确定ＡＩ医疗技术临床

应用评估设计实施技术标准和要求，提出技术特

性、创新性、伦理公平性、临床价值 （安全性、有

效性、效率）、经济性等主要维度指标推荐意见及

测量方法，并提出核心数据收集及质控要求。

２３　指南验证研究

基于初步形成的指南文本，于 ２０２１年 ７月—

２０２２年１２月选择肿瘤、呼吸系统、内分泌等重大

疾病救治场景，联合北京友谊医院、安徽省立医

院、四川大学华西医院等试点机构，以疾病筛查、

辅助诊断、合理用药管理等为具体试点场景，分批

次选择试点进行实证研究，探索特定领域临床应用

评估的具体方法工具要求，验证和完善了评估指南

的适用性和科学性，为完善指南文本提供依据。目

前已与北京友谊医院联合完成了 “冠状动脉 ＣＴ血

管成像人工智能辅助诊断技术的临床应用评估”，

有关评估结果支持 ＡＩ应用定价报销决策，经北京

市科学技术委员会认可后推动后继医联体应用示范

研究。实证研究表明指南对规范评估过程和确保评

估结果可用性有重要作用，可助力临床服务和管理

循证决策机制的构建。

２４　指南修订完善

２０２２年５—１０月，经过１０轮大范围专家咨询，

结合试点评估验证结果反馈，课题组修订指南文本及

相关工具，形成ＡＩ医疗技术临床应用评估指南初稿。

３　主要发现

３１　ＡＩ医疗技术定义与分类

目前国内缺乏对 ＡＩ医疗技术的统一定义，导

致实际监管工作难以有效开展。原国家卫生健康委

医政医管局发布的限制类医疗技术清单中仅包括ＡＩ

辅助治疗技术，涵盖范围有限。首先，纳入监管的

ＡＩ辅助治疗技术专指机器人手术辅助系统相关技
·７１·

医学信息学杂志　２０２３年第４４卷第１０期　　　　　　　　　　　　ＪＯＵＲＮＡＬＯＦＭＥＤＩＣＡＬＩＮＦＯＲＭＡＴＩＣＳ　２０２３，Ｖｏｌ．４４，Ｎｏ．１０



术，但目前手术机器人并不具备 ＡＩ功能，而人工
智能的手术导航产品、放疗靶区勾画产品等其他ＡＩ
辅助治疗技术并未纳入技术监管范围。其次，纳入

监管的人工智能辅助诊断技术是指基于计算机辅助

诊断软件及临床决策支持系统的独立软件，并不包

括人工智能嵌入式临床诊断与治疗仪器设备。最

后，目前部分 ＡＩ非医疗器械 （如知识图谱）也在

临床上使用，但是并未纳入技术监管范围。

根据本次指南开发的目的，参考我国各相关决

策部门对医疗器械、医疗技术、人工智能辅助诊疗

技术等的定义［９－１４］，应从临床应用评估角度出发，

借鉴国家卫生健康委员会 《医疗技术临床应用管理

办法》［８］中的医疗技术定义并适度扩展，将ＡＩ医疗

技术定义为以健康维护促进及相关决策支持为目

的，以人工智能技术为支撑的医疗技术。同时，确

定以预期用途、使用场景、潜在风险为标准的分类

分级原则。其中，一级分类为 ＡＩ辅助诊断和 ＡＩ辅
助治疗技术；二级分类为导航规划类、图像识别

类、决策支持类和手术类技术。上述各类技术再根

据潜在风险和健康获益分为高、中、低３级。

３２　评估流程

指南在卫生技术评估通用流程［８］基础上，结合

ＡＩ医疗技术临床应用特点，形成８步评估流程，见
表１。研究者可结合实际评估类型和角度、评估承担
方条件及证据可得性情况酌情进行有关步骤调整。

表１　ＡＩ医疗技术临床应用评估基本步骤

步骤 主要研究活动

需求分析 开展文献研究及相关利益者分析，确定评估需求

明确问题 按照ＰＩＣＯＳ原则科学设计研究问题

评估设计 撰写研究计划，包括定义背景、研究问题、内容方法、活动等内容

原始研究 通过机构调查等进行ＡＩ医疗技术临床应用数据收集分析；咨询相关专家，获得补充证据

二次研究 按照系统评估一般性要求，系统总结证据并进行质量评估；鉴于ＡＩ医疗技术相关文献较少，在咨询方法学和临床专家基

础上可酌情降低证据等级要求

证据汇总 对文献证据、专家咨询结果、一手数据分析结果等进行汇总分析；证据有争议或矛盾时可咨询有关专家意见

证据呈现 撰写技术报告及针对决策者的摘要报告

论证评审 组织专家针对评估方法及结果进行论证，判断证据转化可行性

　　注：ＰＩＣＯＳ来自多个研究要素的缩写，包括研究对象 （ｐａｔｉｅｎｔ／ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ）、干预措施 （ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ）、比较因素 （ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ／ｃｏｎｔｒｏｌ）、结

局 （ｏｕｔｃｏｍｅ）、研究设计方案 （ｓｔｕｄｙｄｅｓｉｇｎ）。

３３　评估设计要点

３３１　评估主题遴选　围绕决策问题分析待评 ＡＩ
医疗技术主要功能和临床需求情况，就待解决问题

的重要性、决策相关性和证据本身完备性、可评估

性，广泛征求政策、临床、技术专家意见，最后确

定待评估的问题。

３３２　确定决策场景　明确 ＡＩ医疗技术应用场
景，建议结合特定应用场景及委托方具体决策目的

确定评估场景。主要场景可分为以下５类。一是国
家卫生行政部门 ＡＩ医疗技术监管政策涉及限制或
鼓励类清单调整及更新，此类问题优先关注技术风

险和使用安全性、临床获益 （疗效和效率）及技术

操作要求。二是针对适宜技术遴选推广决策，国家

卫生行政部门需要考虑 ＡＩ医疗技术的可靠性 （安

全有效）和适宜性，研究医患双方接受度和推广配

套条件。三是针对医保定价及报销决策，ＡＩ医疗技
术能否纳入医保基金支付范围，需要考虑开展基于

卫生经济学评估研究，测算成本、评估成本效果，

并分析其对医保预算产生的影响。四是针对 ＡＩ医
疗技术上市后质量监管决策，国家药品监督管理部

门需要对产品临床表现进行长期跟踪评估，此类场

景侧重于产品在实际临床使用中的质量稳定性、远

期安全性、在更大人群范围内的有效性、适应证及
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适用人群的扩展或限制、临床需求研判。五是针对

公立医院内控运营决策，医疗卫生机构要考虑 ＡＩ

医疗技术的引入对学科发展的影响、临床获益及运

维成本。

３３３　评估方法选择　ＡＩ医疗技术临床应用评估

建议采用ＨＴＡ作为基本方法。按照国内外通用方法

学指南［８］，卫生技术评估目前基本可分为完整卫生

技术评估 （ｆｕｌｌＨＴＡ）、快速卫生技术评估 （ｒａｐｉｄ

ＨＴＡ）及医院卫生技术评估 （ＨＢ－ＨＴＡ）３类。当

已有文献研究不能满足评估需求时，在时间和经费

投入均有保障的情况下，推荐采用完整卫生技术评

估，结合原始研究进行评估分析。开展原始研究建

议首选基于医院日常工作临床数据的真实世界研

究。在真实世界研究中，当数据可以满足决策需求

时，建议采用回顾性观察研究设计；当回顾性研究

所采集数据存在各种偏倚，数据质量难以保证，已

知或已测、未知或不可测量的混杂因素较难识别

时，建议采用前瞻性研究设计。真实世界研究设计

方法应予以考虑，研究者也可选择其他临床或流行

病学研究设计方法。

３３４　指标体系构建　在 ＡＩ医疗技术指标定义

方面，应根据 ＡＩ医疗技术临床使用特点，包括 ＡＩ

医疗技术类型、产品性能、预期用途、应用时的

配套要求等，并按照相关性、可靠性、可用性等

原则，同时兼顾临床数据可得性情况，选择核心

评估指标。不同 ＡＩ医疗技术的临床使用特点不

同，指标选择的侧重点也不同。（１）技术特性指

标。评估重点是明确技术类型、产品核心性能、

应用要求以及临床需求，以判断技术在临床中的

定位、性能优势、操作难度以及应用范围。 （２）

创新性指标。建议从临床创新性、服务创新性和

产业创新性３个维度进行评估。如 ＡＩ医疗技术是

否满足其他临床技术未能满足的健康需求、是否

能提高区域内诊疗服务资源利用效率、是否为自

主研发或全球首创等。（３）伦理公平性指标。推

荐参考权威组织 （世界卫生组织、英国国家卫生

与临床优化研究所等）的伦理评估分析框架，通

常包括保护人类自主权、促进人类福祉和安全以

及公共利益、确保透明度／可解释性／可理解性、

培养责任感和问责制、确保包容性和公平性、提

高响应性和可持续性 ６方面［１５］。 （４）安全性指

标。应重点参考待评 ＡＩ医疗产品说明书中的安全

提示信息，以及中国国家药品监督管理局发布的

公告、主要国家／地区药监部门发布的撤市／警告

信息、ＡＩ医疗产品生产企业产品召回信息，确定

具体评估指标，如性能稳定性、诊断符合率、并

发症发生水平等。（５）有效性指标。依据医药卫

生领域行政部门或专业学／协会发布的诊疗指导原

则、指南等，选择相应评估指标。鉴于多数 ＡＩ应

用对不同级别医疗机构诊疗同质化程度有影响，

可重点关注医联体或区域整体诊疗准确性和治疗

成功率的变化影响。（６）效率指标。主要反映 ＡＩ

医疗技术带来的临床工作流程优化和工作效率的

改善，包括辅助诊断平均时间、平均手术时间、

平均住院日、患者平均确诊时长等。例如 ＡＩ医疗

技术改善了患者自我管理现状，提高了用药依从

性等。（７）经济性指标。通常是测量并分析 ＡＩ医

疗技术的成本、效益、效果、效用等，综合判断

ＡＩ医疗技术投入产出比，衡量其临床使用的经济

价值及预算影响。政府角度开展的 ＡＩ医疗技术经

济性分析一般包含成本测算、成本费用差异分析、

成本效果／效用／效益等增量分析；医院角度开展

ＡＩ医疗技术经济性分析一般包括医院角度成本测

算、运营分析。

３３５　数据安全　ＡＩ需要使用大量多源数据，

可能存在安全风险，如数据泄露、丢失等。因此，

数据安全保护措施尤为重要，在 ＡＩ临床应用评估

时应包括数据安全性测评，如数据完整性、数据

保密性、数据容灾能力等，具体可参考国家相关

法律和规范，如 《中华人民共和国数据安全法》

《信息安全技术 健康医疗数据安全指南》《人工智

能安全标准化白皮书 （２０２３版）》［１６－１８］。此外，

开发和应用 ＡＩ医疗技术应确保训练和测试数据的

准确性、均衡性、相关性、充分性、可靠性、规

范程度符合要求；相关数据在最初选择、标注等

环节不存在缺乏公平、包含偏见与歧视、范围与

算法目标不匹配的问题；不存在被攻击或污染的

情况。
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４　试点研究

４１　整体情况

在指南开发的同时，基于１１家合作医疗机构，

分批开展多场景的指南实证研究工作，包括目前已

全部完成的冠心病 ＡＩ辅助诊断系统 （ＡＩ辅助冠状

动脉 ＣＴ血管成像 （ｃｏｒｏｎａｒｙｃｏｍｐｕｔｅｄｔｏｍｏｇｒａｐｈｙ

ａｎｇｉｏｇｒａｐｈｙ，ＣＣＴＡ））卫生技术评估，以及正在实

施中的人工智能肺结节 ＣＴ影像辅助检测技术临床

应用评估、智慧审方系统临床应用评估研究工作。

４２　实证研究

以冠心病 ＡＩ辅助诊断系统的卫生技术评估为

例，根据指南提供的指导原则，包括以下流程。

４２１　明确技术类型　ＡＩ辅助 ＣＣＴＡ技术属于本

指南定义的一类技术，潜在风险属于三级，因此要

进行临床应用评估以支持临床准入。

４２２　确定技术特性和临床应用场景　该技术算

法和标准数据集已通过国家药品监督管理局医疗器

械技术审评中心评审，并已在部分医院投入临床试

用；预期用途主要是在 ＣＣＴＡ图像后处理和生成报

告阶段可以自动分割冠状动脉和评估冠状动脉狭窄

程度；应用时的配套要求包括放射科医生、开具冠

脉ＣＴＡ检查的医生，配置塔式专用服务器、Ｕｂｕｎｔｕ

操作系统、２３寸显示器以及病历 ＡＩ终端智能调阅

软件等，因此目前尚无法应用于社区卫生服务中

心。冠脉ＣＴＡ检查的患者和冠心病体检筛查人员是

该项技术的主要适用人群。

４２３　确定待评技术的评估主题　该技术在临床

试用阶段获得多数医生认可，但由于定价问题，无

法正式进入临床。根据指南相关原则，选择有效

性、安全性和经济性３个维度，评估使用与不使用

该技术对医院运营产生的影响。

４２４　选择评估方法，具化评估指标　采用回顾

性临床多中心真实世界研究设计，以４２家医疗机

构近 ６个月内接受数字减影血管造影术 （ｄｉｇｉｔａｌ

ｓｕｂｔｒａｃｔｉｏｎａｎｇｉｏｇｒａｐｈｙ，ＤＳＡ）介入检查或治疗的稳

定性胸痛患者为研究对象，以传统的 ＣＣＴＡ检查为

对照，对比分析ＡＩ辅助ＣＣＴＡ技术获取检查结果的

时间效率及诊断准确性，以及因此而产生的成本和

经济获益，最后建立决策树模型，模拟利用 ＡＩ辅

助ＣＣＴＡ技术对患者 １年内的成本和效果产生的

影响。

４２５　结果分析　经济学分析结果表明，ＡＩ辅助

ＣＣＴＡ技术组人均总费用低于 ＣＣＴＡ组，却获得了

更大的临床效果，显示出该类 ＡＩ技术的临床应用

价值。同时验证了指南推荐的评估流程、方法和指

标框架有较好可用性，指标框架操作性较好，核心

数据可得且能得出相对客观的结果，反映出本指南

具有实际应用参考价值。

５　结论与建议

ＡＩ临床应用评估是一项开拓性工作，旨在为此

类创新技术的科学治理提供技术解决方案。本研究

开发了首个针对 ＡＩ临床应用评估的技术指南，形

成了适用于我国ＡＩ临床应用评估的技术指导原则、

方法、指标和基本流程，为指导开展规范评估、助

力循证管理决策提供支持性工具；并通过多场景试

点研究，证实了该指南的可操作性。结合实践发现

未来仍待在以下领域深化研究。

一是进一步加强 ＡＩ的临床应用场景定义和技

术分类研究。医疗卫生是知识密集、技术密集行

业，ＡＩ对传统医疗卫生诊治模式和思维形成冲击挑

战，医疗卫生监管未能及时形成 ＡＩ临床应用场景

和功能的统一认知，造成技术治理理念滞后于新技

术发展的问题，仍要组织ＡＩ、信息数据、临床等领

域专家力量，针对 ＡＩ临床应用场景进行深入定义

和分析，形成既能体现技术本身分类特点、又能反

映临床诊治规律的 ＡＩ医疗技术分类标准，为科学

治理政策制定奠定理论基础。二是持续强化评估指

标体系研究构建工作。与传统诊疗技术相比，ＡＩ在

跨机构和跨区域层面应用潜力更大，未来针对医联

体和区域应用场景的评估指标仍要深入研究，特别

是对于传统诊疗路径的优化、基层医疗机构赋能程

度及各级各类医疗机构所提供服务的同质化影响等

分析，仍要扩大现有指南应用实践，探索体系应用
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场景下评估指标的选择，为深入挖掘有关创新技术

的临床应用价值提供科学标准和技术工具。三是围

绕专病领域建立标准指标集及数据集。真实世界证

据将在ＡＩ医疗技术临床应用评估中发挥重要作用。
专家咨询和试点研究均发现，不同医疗机构间指标

变量定义、数据结构差异大，未来应逐步同质化核

心基础变量和数据，探索形成不同病种标准评估指

标集和数据集，规范 ＡＩ医疗技术临床应用评估工
作。四是加快研究建立评估质量控制体系，确保评

估过程科学、评估结果可信。本次指南开发和试点

工作初步探索了内外部质量控制标准，保障了研究

结果的可靠性。未来仍要深入研究全国统一质量控

制标准，针对各类评估方法的合理运用和结果的科

学审核开发工具，为规范推动ＡＩ医疗技术临床应用
评估工作、确保有关结果政策转化提供管理抓手。
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