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中国器官移植 AI辅助临床决策专家共识

中国肝移植注册中心 国家肝脏移植质控中心 国家人体捐献器官获取质控中心

中国医师协会器官移植医师分会移植器官质量控制专业委员会

国家创伤医学中心器官保护专业委员会 中国器官移植发展基金会

摘要  我国器官捐献与移植事业发展迅速，已跃居成为世界第二捐献与移植大国，但是器官移植数量和质量

仍有待进一步提高，以满足广大等待移植受者需求。人工智能（AI）支持多源临床大数据的整合、分析与应用，能够

辅助拓展可用供器官、提升移植物质量，为缓解移植器官供需失衡提供新的技术基础。为规范 AI 在我国器官捐献

与移植全流程的辅助应用，现组织多学科专家制定《中国器官移植 AI 辅助临床决策专家共识》，通过构建统一的数

据与模型要求，形成覆盖供者评估维护及器官匹配、器官保存与转运、器官移植手术和术后受者管理等全流程器官

捐献与移植临床场景的技术框架，并规范伦理法规约束与责任主体边界，以进一步提升 AI 辅助器官捐献与移植工

作的规范化、安全化水平，促进我国器官捐献与移植事业的高质量发展。
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Abstract

Organ donation and transplantation in China have developed rapidly, ranking second in the world 
in terms of both donation and transplantation volume.  However, both the quantity and quality of 
organ transplants require further improvement to satisfy the demands of the vast number of recipients 
awaiting transplantation.  Artificial intelligence (AI) facilitates the integration, analysis, and 
application of multi‑source clinical big data.  It is capable of assisting in expanding the pool of available 
donor organs and enhancing graft quality, thereby providing a novel technological foundation for 
alleviating the imbalance between the supply and demand of transplant organs.  To standardize the 
auxiliary application of AI throughout the entire process of organ donation and transplantation in 
China, a team of multidisciplinary experts was convened to formulate the Chinese Expert Consensus 
on AI ‑ Assisted Clinical Decision ‑ Making in Organ Transplantation.  By establishing unified 
requirements for data and models, this consensus forms a technical framework covering clinical 
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scenarios across the entire workflow of organ donation and transplantation, including donor 
assessment and maintenance, organ matching, organ preservation and transport, transplant surgery, 
and post‑transplant recipient management.  Furthermore, it clarifies ethical and regulatory constraints 
as well as the boundaries of responsibility subjects.  This consensus aims to further enhance the 
standardization and safety of AI‑assisted organ donation and transplantation, ultimately promoting the 
high‑quality development of this field in China.

Key Words Artificial Intelligence； Organ Donation and Transplantation； Clinical Decision ‑
Making； Expert Consensus

器官移植是治疗终末期器官功能衰竭的唯一

有效手段。我国器官移植事业已取得长足发展，器

官捐献与移植数量已位居全球第二，成为仅次于美

国的器官捐献与移植大国［1］。然而，日益增长的器

官移植需求也加重了供器官短缺难题。边缘供器

官的拓展利用使移植全流程管理复杂性与风险显

著上升，对器官捐献和移植服务的专业性、精准性

和时效性提出了更高要求［2］。目前，我国器官移植

服务领域面临的重大挑战包括：器官供需不平衡，

供器官数量尚不能满足广大等待移植受者需求；当

前器官捐献与移植服务受限于工作效率、知识更新

速度及个人经验差异，难以实时、精准、有效地执行

器官捐献与移植重大临床决策，对供受者开展个性

化的全流程管理。

人工智能（artificial intelligence，AI）技术在数据

处理、知识挖掘和风险预测等方面具有显著优势，

可以匹配不同的器官捐献与移植服务应用场景。

通过辅助移植机构提升服务效率与质量，AI 有助于

降低人为差错风险［3］，并推动全流程器官捐献与移

植服务从“经验驱动”向“数据驱动”转型升级。结

合公共数据平台及新一代物联网技术后，AI 还将进

一步扩大移植供受者管理服务的可及性，助力实现

医疗资源均衡化。然而，现阶段 AI在使用中暴露出

的局限性也同样明显，如缺乏完善的评估体系、结

果可能存在偏倚、容易出现错误生成、可解释性不

足、责任界定不清以及使用者过度依赖等问题，亟

待通过科学、规范的措施加以解决［4］。

为顺应行业迫切需求，本共识以国务院发布的

《关于深入实施“人工智能+”行动的意见》《人体器

官捐献和移植条例》以及国家卫生健康委员会发布

的《人体器官移植技术临床应用管理规定》等法规

为指导［5‑6］，系统梳理了 AI 技术在全流程器官捐献

与移植服务中的适用场景、发展目标、质量控制、风

险挑战与伦理边界，并提出专家意见，为人体器官

获取组织（organ procurement organization，OPO）工

作人员、移植医师、医疗机构及技术开发者提供参

考，提升 AI 辅助全流程器官捐献与移植服务（AI‑
assisted organ donation and transplantation，AI ‑
ODT）实践的科学性与安全性，以新一代 AI 深度赋

能卫生健康行业高质量发展。

1 共识制定方法

本共识由中国肝移植注册中心、国家肝脏移植

质控中心、国家人体捐献器官获取质控中心、中国

医师协会器官移植医师分会移植器官质量控制专

业委员会、国家创伤医学中心器官保护专业委员会

以及中国器官移植发展基金会共同发起，启动时间

为 2025 年 4 月，撰写时间为 2025 年 4 月至 8 月，外审

时间为 2025 年 8 月至 11 月，定稿时间为 2025 年 11
月。本共识已在国际实践指南注册与透明化平台

完成注册（注册号：PREPARE‑2025CN1859）。

1. 1　共识制定团队   本共识制定团队由执笔组、

专家组、秘书组构成。执笔组由具有器官移植学、

指南方法学、AI 和医学伦理研究及实践背景的器官

捐献与移植专家组成，负责共识的初步撰写、修改

与完善。专家组由具有多学科背景的专家组成，包

括器官捐献与移植学科专家、AI 与信息技术专家和

医学伦理专家，负责对共识推荐意见进行整体审阅

并提出修改与完善意见。秘书组负责文献检索、协

调、统稿和核对等工作。

1. 2　 共 识 制 定 过 程   共识编写组以“人工智能”

“机器学习”“器官捐献”“器官匹配”“供体评估”“机

械灌注”“质量评价”“保存修复”“器官转运”“器官

移植”“手术规划”“术中导航”“免疫治疗”“移植预

后”“移植随访”“医学伦理”“移植麻醉”及其对应的

英文术语为关键词，检索 PubMed、Web of Science、
Embase、Scopus、中国知网、万方数据知识服务平台

以及国际、国内权威卫生健康部门官方网站，纳入

国内外指南、专家共识、系统评价、荟萃分析、观察
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性研究、随机对照试验和专题综述等证据和相关政

策性信息。检索时间为数据库或网站建立起至

2025 年 11 月 16 日。基于搜集的证据并结合国内

AI‑ODT 的经验与总结，执笔组起草共识框架和初

稿。随后，专家组通过 2 轮改良德尔菲法调查和多

轮讨论修改，最终形成推荐意见。

1. 3　 证 据 质 量 和 推 荐 强 度   在本共识制定过程

中，专家组依据李克特量表对每条推荐意见进行评

分，满分为 5 分，5 分代表完全同意，4 分代表同意，3
分代表无意见倾向，2 分代表不同意，1 分代表完全

不同意。90% 以上专家同意，视为强推荐；70%~
90% 专家同意，视为推荐；同意率低于 70% 则不采

纳。经过专家组的审慎评估，共凝练出 18 条推荐意

见。辅助全流程器官捐献与移植

1. 4　共识使用者及目标人群   推荐共识使用者为

医疗机构从事器官捐献与移植服务工作的专业人

员、医院 OPO 管理人员和 AI 相关系统/软件的开发

人员；目标人群为捐献者及移植受者。

2 AI⁃ODT 技术体系

2. 1　 AI ⁃ ODT 的 定 义 与 目 标   推 荐 意 见 1：AI ‑
ODT 是指在国家相关法规与伦理规范框架下，利用

AI 技术通过数据分析、机器学习和自然语言处理等

方法，模拟临床医务工作者管理思维方式和专业能

力，自主获取全流程器官捐献与移植领域的专业知

识并进行高级推理，在 OPO 工作人员及移植医师主

导下，全方位辅助、优化全流程器官捐献与移植服

务的一种技术体系（图 1）。（推荐强度：强推荐）

2. 2　数据质量与处理   高质量数据集能够显著提

高 AI‑ODT 临床决策的可靠性与可解释性，并减少

训练时长。器官捐献与移植服务涵盖供受者临床

多维度、多模态、多源性数据，这些数据常分散于不

同医疗机构，存在壁垒和标准化不足的问题［7‑8］。数

据来源的异质性与不完整性可引发决策偏倚［9］，数

据缺陷的叠加效应将导致器官捐献与移植的全链

条风险升级。同时，数据安全与隐私脱敏措施不

足，阻碍其跨机构共享［10‑11］。低质量的捐献与移植

数据可导致 AI辅助决策系统输出结果产生偏倚，影

响决策安全及可信度。

在国家层面，需遵循国家药品监督管理局人工

智能医疗器械行业标准的要求，从完备性、一致性、

时效性等维度对移植相关数据开展综合评估与量

化监测，以保证其具有可比性与可追溯性［12］。医疗

机构需通过标准化数据治理、动态更新机制与多模

态信息整合，构建涵盖供受者评估、手术、围手术期

管理及随访全流程的规范化数据集和防错闭环，并

确保多中心数据兼容，从而形成面向器官捐献与移

植行业的高质量数据集、可信数据空间以及准确且

与时俱进的知识库，为 AI‑ODT 决策的专业性与多

中心协作研究提供双重保障［13］。技术开发者需配

合医疗机构持续优化数据采集的标准、逻辑和范

围，以建立客观、统一的数据质量评估框架，为构建

高稳健性和高适应性的 AI‑ODT 系统奠定基础［14］。

数据处理是在确保数据质量的前提下，将临床

数据转化为可用于 AI‑ODT 决策的规范化和结构

化信息的关键环节［15］。器官捐献与移植数据处理

涵盖从数据采集至模型输入的全流程，主要包括数

据脱敏、清洗与标注等步骤。在数据脱敏环节中，

应对供受者的敏感信息进行匿名化、去标识化处

理，并建立相应的审查与审计机制，兼顾移植数据

的高度隐私属性与必要的可追溯性。清洗过程包

含剔除或修正逻辑错误数据、补全或标注缺失数

据、统一数据格式，以保障数据质量和数据链完整

性。在数据标注阶段，针对原始医疗数据添加标准

化标签，应筛选具有移植经验的合格标注人员进行

交叉标注，并进行抽样一致性检验［12，16‑18］。

推荐意见 2：建议构建集成化、标准化的多中心

数据平台，实现多源异构数据的深度融合与结构

化，形成可追溯、可测试且具代表性的高质量数据

集，以支持多中心协作研究及适应医疗机构的临床

图 1　AI 辅助全流程器官捐献与移植服务技术体系

注：AI.人工智能；ODT.辅助器官捐献与移植。
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任务需求。（推荐强度：强推荐）

推荐意见 3：标准化数据处理应进行捐献与移

植全流程的数据脱敏、清洗、标注管理，确保数据的

隐私合规、质量可靠与标签准确。（推荐强度：强

推荐）

2. 3　模型开发与维护   AI 模型常被视为“黑箱”，

但其构建、验证、部署等开发环节与临床应用的维

护过程仍需符合循证医学逻辑［19］。在模型构建的

过程中，算法可解释性是实现 AI‑ODT 合规可靠的

核心。可解释的 AI 技术能在给出结果的同时提供

推理依据，辅助临床医师理解并纠正偏差［20‑21］。AI
模型在部署前的验证过程中，需先通过内部测试和

外部验证进行算法优化，证明模型具备高稳健性与

高适应性，再对模型专业能力开展前瞻性临床验

证 ，构建技术与临床相结合的模型验证闭环机

制［22‑23］。模型部署阶段应在数据安全与隐私保护框

架下实施，优先采用本地化、私有化部署方式，防止

敏感数据外泄，确保模型运行安全合规［24］。此外，

在 AI‑ODT 的实际场景中，数据分布失衡、临床方

案变化、政策调整等均会影响 AI模型输出信息的有

效性，因此需建立包含监控预警与版本管理的闭环

机制，定期基于最新数据维护模型，通过持续迭代

更新及时修正临床应用中的模型偏差［25］。

相较于面向单一任务的传统 AI模型，大语言模

型在语义理解和内容生成方面能力更强，在医疗问

答、病历解读以及临床决策支持等方面已有多种应

用［26］。然而，通用大语言模型在医学问答场景下，

错误生成现象仍不可完全避免，可能会给出表述流

畅但与专业知识和事实情况不符的欺骗性回答，对

潜在供受者造成负面影响并引发对 AI‑ODT 的不

信任［27］。因此，需要引入移植医学构建专科化的垂

类大语言模型，基于由多学科专家搭建并持续更新

的专业知识库，确保大语言模型开发的数据来源具

备高专业性和高准确度。临床医师在大语言模型

的实际使用中，须对模型输出的结果进行真实性和

可解释性的人工复核，控制因错误生成带来的风

险，维护 AI‑ODT 工作的专业公信力［28‑29］。

推荐意见 4：AI‑ODT 应建立覆盖构建、验证、

部署与持续维护的完整闭环。模型架构需具备可

解释性，能够证明模型具有稳健性与适应性；模型

部署时应符合数据安全与隐私保护要求，采用本地

化、私有化部署；临床使用中需定期维护与更新模

型，确保 AI 辅助结果可靠、安全。（推荐强度：强

推荐）

推荐意见 5：在 AI‑ODT 中部署大语言模型时，

应优先考虑基于移植医学知识体系构建的专科化

垂类模型，确保训练数据来源的专业性、准确性。

模型在实际应用中必须由临床医师对输出信息进

行人工复核，纠正大语言模型错误生成导致的误导

性决策，维护 AI‑ODT 的专业可信度。（推荐强度：

强推荐）

3 AI⁃ODT 应用

3. 1　 AI 辅 助 供 受 者 评 估 维 护 及 器 官 匹 配   AI 通
过整合供受者多源临床数据辅助供受者评估维护

及匹配，包括供器官质量评估、供受者匹配和受者

预后预测。传统供受者评估方法包括终末期肝病

模型（model for end ‑ stage liver disease，MELD）评

分、肾脏捐献者风险指数（kidney donor risk index，
KDRI）等静态评估体系以及临床医师的经验。AI
可以利用现病史、原发病、影像学及实验室检查等

临床相关信息，综合分析供者血流动力学、内环境

稳态及氧代谢状态等，辅助临床医师制定器官功能

监测与支持、凝血功能维护及炎症控制等干预策

略，改善器官微循环灌注和氧合，提高捐献器官的

质量和数量，进而提升器官利用率，缓解器官短缺

现状［30］。在供受者匹配中，AI 通过整合病史资料、

检查及检验结果等多模态临床数据，辅助识别影响

器官移植等待名单管理与分配决策的关键因素，包

括供受者年龄、病史、基因特征及生活方式等［31‑32］。

AI 辅助的医学影像分割能实现供器官三维体积的

精准计算，提升移植手术供受者器官体积匹配度，

降低术后因移植器官体积不匹配引起的小肝综合

征、肾功能不全等严重并发症发生率［33‑34］。AI 通过

全面的关键风险特征分析，能实现移植候选者围手

术期死亡风险精准分层，辅助临床医师进行高效、

精准的供受者匹配决策，降低受者移植并发症风

险，提高供器官有效移植率［35］。AI通过机器学习和

深度神经网络，能够基于公共大数据平台（如美国

器官共享联合网络等）建立预后模型，提高受者风

险评估的准确性，优化候选者排序和预后判断，提

高器官匹配的效率和公平性［36‑37］。

推荐意见 6：AI‑ODT 能够基于现病史、检查、

检验及生理参数等多源信息开展供者评估与风险

识别，并辅助制定器官功能监测与支持策略，提升

可获取器官的质量与数量。（推荐强度：强推荐）

推荐意见 7：AI‑ODT 可以整合供受者多维度

572



第 5 期 中国肝移植注册中心，等 . 中国器官移植 AI 辅助临床决策专家共识

数据，并基于算法识别影响匹配与预后的关键特

征，实现器官精确匹配、移植风险分层及候选者排

序优化，从而提升器官分配的效率、公平性与移植

安全性。（推荐强度：强推荐）

3. 2　 AI 辅 助 捐 献 器 官 保 存 与 转 运   AI 通过整合

供者临床多源信息、器官保存功能评估参数及转运

状态，结合机械灌注平台实时监测数据，辅助器官

获取保存与转运，实现转运过程中的器官质量控

制，提高器官灌注的安全性和稳定性。AI 辅助的机

械灌注平台通过持续采集分析灌注温度、压力、流

速及灌注模式等关键物理参数，结合离体器官功能

及受者预后评估结果，能够建立器官数字孪生模

型，实现供器官灌注技术与方案的持续优化［38‑39］。

此外，基于灌注阶段器官动态的多模态信息整合，

AI 辅助的机械灌注系统还能够结合供器官离体理

化功能实时评估，综合灌注保存中组织形态、生物

标志物及细胞代谢等多组学数据分析，对器官功能

状态进行实时推理与解释，辅助移植医师进行离体

器官灌注过程数据解读、决策支持与功能修复干预

方案的优化，改善移植器官质量［40‑41］。

器官转运是一项需在全流程中不断完善和规

范的多部门、多系统协同参与的复杂工作。AI 算法

通过持续学习和优化辅助运输信息、环境参数与移

植结局的标准化整合，实现跨区域、多中心等复杂

条件下的移植器官安全转运与溯源。在转运开始

前，AI 通过整合路况、气象、航班等交通信息，能够

快速完成多目标路径优化计算，综合权衡时间、风

险与成本因素，生成优化后的转运方案，推动供者

所在医院、转运团队与移植中心之间的高效对

接［42］。在转运过程中，AI能够结合物联网和地理信

息系统，持续获取实时路况和气象数据，动态调整

运输路径，自动更新预测到达时间，实现转运全流

程的可视化管理［43］。依托统一的 AI 辅助器官转运

平台，供受者特征、运输状态及关键过程节点等信

息可以被集中记录、归纳和追溯，形成可用于质量

改进与流程优化的数据基础，提升器官安全性、转

运效率及移植质量。

推荐意见 8：AI‑ODT 能够辅助机械灌注平台

在器官保存与转运过程中进行物理、生理等多模态

数据的采集，开展实时器官质量评估与风险推断，

并通过模型推理辅助维持灌注稳态与策略优化，提

升离体器官的可用性和评估准确性。（推荐强度：强

推荐）

推荐意见 9：AI‑ODT 能够整合交通、气象与实

时路况信息，完成多目标路径优化并动态调整运输

方案，通过辅助统一调度平台实现运输节点的标准

化记录与溯源，建立可视化管理体系，提升跨机构

器官转运的安全性与效率。（推荐强度：推荐）

3. 3　AI 辅助器官捐献及移植手术   在捐献器官获

取、修整及受者移植等手术过程中，AI 可通过分析

供受者的器官与组织特征进行术前手术策略规划，

能够有效降低术中风险并改善预后。基于大规模

检验、检查数据集训练的 AI 模型，能够对 CT 或

MRI 图像以及实验室检验数据进行更为精准的解

读，从而协助医师完成术前规划，有效提高手术的

精确性与安全性。AI 能够整合供受者的血压、心

率、检验数据等信息，实现围手术期风险的早期识

别，制定个体化麻醉管理方案［44］。对于捐献者手术

策略规划，AI 可以准确分割供器官与周围组织，识

别病灶，减少器官损伤，制定个体化手术方案［45］。

对于受者手术策略规划，AI 可利用 3D 重建及虚拟

现实（virtual reality，VR）技术，实现移植术前个体化

手术路径模拟，通过识别血管变异与关键吻合点，

预测不同血管重建方案的潜在风险，从而辅助移植

医师制定受者手术方案。

AI 驱动的移植手术导航系统可以提供术中实

时指导并提高手术精度。通过影像分析，AI 可在移

植术中辅助医师进行精确操作，实现创伤最小化、

缩短术程并减少术后并发症［46］。配备 AI 功能的实

时增强现实手术导航系统，可将术前影像数据与术

野操作融合，精确识别关键结构，降低器官损伤的

风险［47］。结合 AI 和荧光显影辅助成像技术的机器

人系统，通过分析术中成像和实时数据引导手术器

械，提供实时反馈和调整，提高机械臂操作精度与

安全性 ，从而降低人为失误的风险并改善手术

效果［48‑51］。

基于真实数据的 AI驱动外科培训系统，可通过

VR 平台辅助移植外科医师进行复杂手术技术培

训，从而提升手术技能［52］。此外，AI 已被应用于手

术动作识别与术者技能量化评估等领域，能够在无

标注的手术视频中自动解析操作步骤并量化术者

的操作质量［53‑54］。

推荐意见 10：AI通过对术前检验及影像数据的

精确解析，能够全面评估供受者器官与相关组织特

征，支持个体化手术方案制定并实现术前手术路径

模拟，从而有效降低术中风险、提升操作安全性并

改善移植手术预后。（推荐强度：强推荐）

推荐意见 11：AI驱动的术中实时导航可在移植
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手术中提供精确指导，减少器官损伤。结合 AI和荧

光显影辅助成像技术的机器人系统可以协助医师

完成移植手术操作，提高机械臂操作精度与安全

性，降低人为失误的风险并改善手术效果。（推荐强

度：强推荐）

推荐意见 12：基于真实数据的 AI 驱动外科培

训系统可借助 VR 平台对移植手术进行仿真模拟训

练，有效提升术者的操作水平。AI 能够在无标注手

术视频中自动解析操作步骤并客观衡量操作质量，

为外科培训提供更客观、精确的技能评估标准。（推

荐强度：强推荐）

3. 4　 AI 辅 助 器 官 移 植 术 后 管 理   AI 通过整合分

析移植术后多维动态数据，构建集风险预测、智能

预警及辅助决策于一体的模型体系。该体系贯穿

早期并发症防治到中长期随访的全流程管理过程，

为临床提供关键决策支持，提升干预的精准性与时

效性，改善移植物和受者的长期存活与生活质量。

移植术后受者面临早期原发性移植物无功能、

超急性与急性排斥反应及严重感染等严峻挑战。

AI 技术通过融合围手术期及重症监护治疗中多源

临床信息，构建风险预警模型，实现对早期原发性

移植物无功能的快速识别［55］。在重症监护治疗中，

AI 动态追踪生命体征及器官功能波动，综合分析受

者术后影像学、病理评估及免疫标志物等关键指

标，早期预测超急性与急性排斥反应的发生，辅助

移植医师调整免疫抑制策略［56］。AI 结合供受者既

往感染史、免疫状态、炎症指标及环境暴露等综合

临床信息，辅助制定个体化感染防控措施，降低移

植后重症感染发生率［57］。

在度过急性风险期并进入中长期恢复阶段后，

移植物功能监测与维护、慢性排斥反应的早期识别

以及共病管理等是提高受者生活质量的关键。AI
模型整合分析受者药代动力学、基因组学、生物标

志物及病理学检查等个体特征，实现对术后中长期

移植物功能的无创精准评估，从而减少对侵入性活

检的依赖，辅助移植医师实时监测移植物功能及制

定干预策略［58‑59］。基于受者代谢组学、免疫标志物

及病理学检查等关键数据分析，AI 可精准识别并预

测受者体内免疫抑制剂的暴露水平及免疫状态。

针对慢性排斥反应，AI 有助于实现早期识别与预

警 ，协助移植医师及时制定和调整免疫治疗策

略［60‑61］。综合性 AI 平台通过整合物联网及可穿戴

设备采集的生理参数，基于受者临床多模态数据构

建风险预测模型，对移植物的中长期风险精细化分

层，实现长期精准的共病管理与治疗策略优化［62‑63］，

同时该平台还能对受者开展持续性远程健康监测，

提升随访的主动性和效率［64‑67］。以大语言模型为代

表的 AI技术，能够加强随访过程中医患沟通复杂治

疗方案与潜在风险的时效性与精准性［68‑69］。

推荐意见 13：AI能够整合围手术期与重症监护

阶段的多源数据，动态监测受者生命体征与器官功

能状态，构建术后早期严重并发症的风险预警模

型，并在液体管理、感染控制及免疫抑制剂初期调

整中提供实时辅助，提升干预效率与安全性。（推荐

强度：强推荐）

推荐意见 14：AI能够基于多组学数据及临床特

征预测免疫抑制剂的暴露水平，支持个体化剂量优

化；同时通过对无创生物标志物以及病理结果的智

能分析，实现对亚临床排斥反应风险的早期识别。

（推荐强度：强推荐）

推荐意见 15：AI 结合可穿戴设备与物联网技

术，可对术后受者生理参数进行持续监测，实现对

慢性排斥反应风险进行早期预警；大语言模型则辅

助治疗方案解释、潜在供受者教育及医患沟通，为

随访提供信息支持和决策参考。（推荐强度：强

推荐）

4 伦理法规与责任主体

隐私保护是合理使用医疗健康数据需要关注

的核心伦理问题。AI‑ODT 所需的临床数据涉及供

受者隐私，在使用时必须遵守《中华人民共和国网

络安全法》《中华人民共和国数据安全法》《中华人

民共和国个人信息保护法》《互联网信息服务算法

推荐管理规定》《生成式人工智能服务管理暂行办

法》等国家法律法规以及《关于促进和规范“人工智

能+医疗卫生”应用发展的实施意见》等规范性文

件。医疗机构需充分告知器官供受者隐私数据的

采集过程与具体用途并获得知情同意，不得将敏感

数据用于除医疗或科研外的其他情形。在数据监

管之外，AI‑ODT 本身作为医疗器械，其发布和使用

必须遵守《人体器官捐献和移植条例》《人工智能医

疗器械注册审查指导原则》等要求，以确保供受者

捐献移植记录等隐私信息在严格框架下得到全面

保护［13，16，70］。

在满足数据隐私要求的基础上，还需保证 AI模
型的公平性与可靠性，明确 AI 是辅助而非替代。

AI‑ODT 应遵循科技伦理审查要求，持续评估训练
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数据的代表性，避免输出结果产生偏倚。技术开发

者和医疗机构需要收集多样化数据，通过重采样技

术平衡数据，确保模型能够平等地覆盖不同群体。

此外，技术开发者应对模型透明度进行披露，确保

算法具有可解释性、可溯源性和透明性；临床医师

还应结合应用场景对模型进行复核，定期根据最新

数据验证模型有效性，持续对 AI‑ODT 进行临床可

靠性评估［71‑72］。

目前关于 AI‑ODT 的责任归属仍为模糊地带。

现有其他医用软件的开发经验能够帮助构建技术

开发者、医疗机构及临床医师三方共同参与的医疗

风险防控体系，划分责任边界，确保在出现问题时

能够明确责任归属。器官捐献与移植中心在部署

AI‑ODT 的过程中，需建立持续监管教育机制，注重

“移植医学+AI”复合型人才培养，同时对临床医师

加强使用 AI工具的原则教育，明确医师在具体工作

中的主导地位。技术开发者应通过模型验证与持

续维护确保 AI‑ODT 输出内容的准确性，最大限度

地避免错误结果。临床医师需要始终依据专业标

准，独立审核 AI‑ODT 方案的合理性。三方分别在

AI‑ODT 可靠性和临床决策正确性上承担不可替代

的主体责任［73］。

推荐意见 16：AI‑ODT 必须严格遵守国家数据

安全与隐私保护法律法规，保障供受者知情同意

权，确保敏感健康数据在采集、处理和使用各环节

合法合规；同时，AI‑ODT 作为医疗器械，其研发和

部署应符合相关监管要求，确保供受者信息在严密

制度框架下得到保护。（推荐强度：强推荐）

推荐意见 17：AI‑ODT 是辅助而非替代。AI‑
ODT 的开发与应用应遵循科技伦理要求，通过训练

数据审查、模型算法透明度优化以及模型效果的持

续验证，确保 AI输出的公平性、稳健性和可靠性，避

免出现偏倚与临床误用。（推荐强度：强推荐）

推荐意见 18：AI‑ODT 应建立由技术开发者、医

疗机构及临床医师共同参与的风险防控与责任分

担体系。开发者负责模型质量与持续维护，医疗机

构负责部署管理与信息安全，医师主导临床决策并

对 AI建议进行独立审核，三方共同确保 AI‑ODT 安

全、规范、可追溯。（推荐强度：强推荐）

5 总结

AI‑ODT 在器官移植供器官长期短缺、需求持

续增长的现实背景下，对于提升器官捐献及移植流

程效率与质量具有重要意义。本共识围绕 AI‑ODT
的定义、目标以及在不同应用场景中的作用，对技

术体系标准、数据模型要求、隐私安全保护、临床决

策支持、伦理法规及责任主体边界等关键问题进行

了共识制定，旨在与广大 OPO、移植临床、医疗机构

工作人员和技术开发者共同推进 AI‑ODT 体系建

设，为 AI 在移植医学中的科学、规范应用提供技术

性指导，提升 AI辅助器官捐献与移植过程标准化与

高效化水平，更好地保障人民群众生命健康，持续

推动我国器官捐献与移植事业高质量发展。

《中国器官移植 AI辅助临床决策专家共识》

编审委员会成员名单

主审专家：

郑树森  浙江大学医学院附属第一医院

窦科峰  空军军医大学西京医院

董家鸿  清华大学附属北京清华长庚医院

夏  强  上海交通大学医学院附属仁济医院

叶啟发  武汉大学中南医院

薛武军  西安交通大学第一附属医院

徐  骁  江苏省人民医院

霍  枫  中国人民解放军南部战区总医院

赵洪涛  中国器官移植发展基金会

孙煦勇  广西医科大学第二附属医院

杨家印  四川大学华西医院

刘连新  中国科学技术大学附属第一医院

郭文治  郑州大学第一附属医院

刘  军  山东省立医院

蒋文涛  天津市第一中心医院

吴忠均  重庆医科大学附属第一医院

编审专家（按姓氏拼音排序）：

白燕南  福州大学附属省立医院

蔡金贞  青岛大学附属医院

陈超群  郑州大学第一附属医院

陈静瑜  浙江大学医学院附属第二医院

陈  峻  浙江省人民医院

陈  实  福州大学附属省立医院

陈知水 华中科技大学同济医学院附属同济医院

代贺龙  中南大学湘雅二医院

丁振斌  复旦大学附属中山医院

董  磊  南京大学

董念国 华中科技大学同济医学院附属协和医院

窦  剑  河北医科大学第三医院
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范晓礼  武汉大学中南医院

丰贵文  郑州大学第一附属医院

傅志仁  上海交通大学医学院附属瑞金医院

高良辉  海南医科大学第一附属医院

高  毅  南方医科大学附属珠江医院
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郭  华  树兰（杭州）医院

郭志勇  中山大学附属第一医院
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蒋国平  树兰（杭州）医院
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焦作义  兰州大学第二医院
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李启勇  树兰（杭州）医院
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廖吉祥  广西医科大学第二附属医院

刘治坤  浙江省人民医院

刘致中  内蒙古包钢医院

陆才德  宁波市李惠利医院

吕国悦  吉林大学第一医院
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尚文俊  郑州大学第一附属医院

寿张飞  树兰（杭州）医院

司  晶  福建医科大学孟超肝胆医院

司  伟  山东省立医院

宋瑞鹏  中国科学技术大学附属第一医院

孙纪三  天津市第一中心医院

孙晓艳  中国人民解放军总医院

吐尔干艾力·阿吉 新疆医科大学第一附属医院

屠振华  浙江大学医学院附属第一医院

万鹏夏  树兰（杭州）医院

汪  恺  浙江省人民医院

王长希  中山大学附属第一医院

王继洲  中国科学技术大学附属第一医院

王海峰  吉林大学第二医院

王立明  大连医科大学附属第二医院

王  琳  空军军医大学西京医院

王  硕  树兰（杭州）医院

王彦峰  武汉大学中南医院
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魏  林  首都医科大学附属北京友谊医院
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温培豪  郑州大学第一附属医院
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徐  剑  海南医科大学第一附属医院

许磊波  中山大学孙逸仙纪念医院
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姚自勤  中国科学技术大学附属第一医院

杨洪吉  四川省人民医院
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杨诏旭  空军军医大学西京医院

杨  喆  树兰（杭州）医院

易述红  中山大学附属第三医院

于光圣  山东省立医院

张嘉凯  郑州大学第一附属医院

张建军  上海交通大学医学院附属仁济医院

张建政 中国人民解放军总医院第四医学中心

张水军  郑州大学第一附属医院

张  蕙  福建医科大学附属协和医院

张宏伟  石河子大学第一附属医院

张升宁  云南省第一人民医院

张  武  树兰（杭州）医院

张英才  中山大学附属第三医院

赵  婕  中国器官移植发展基金会

钟  林  南昌大学第二附属医院

钟  林  深圳市第三人民医院

钟艺武  树兰（杭州）医院

钟自彪  武汉大学中南医院

周  华  山西省第二人民医院

周江桥  武汉大学人民医院
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周  威  武汉大学中南医院

朱有华  海军军医大学附属长海医院

庄  莉  树兰（杭州）医院

执笔专家：

李建辉  树兰（杭州）医院

辛立明  上海大学

刘月华  上海大学

干张蔚  上海大学

乔银标  浙江省人民医院

叶少军  武汉大学中南医院

丁晨光  西安交通大学第一附属医院
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谭晓宇  中国人民解放军南部战区总医院

吴  昊  浙江大学医学院附属第一医院

李龙旭  上海大学

陈浩鑫  上海大学

王张权  上海大学

王文超  上海大学

编写秘书处：

干张蔚  上海大学

李浩宇  浙江大学医学院附属第一医院
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