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医疗机构人工智能应用与治理专家共识（2026 版）

北京卫生法学会大数据与互联网人工智能医疗专委会

中国生物医学工程学会医学人工智能分会法律伦理专家组

〔摘要〕人工智能（Artificial Intelligence，AI）在医疗领域的深度嵌入，正重塑着医疗机构的医疗服务、诊

疗决策与科研教学流程。然而，其基于持续学习与迭代更新的自主演化特性，与传统医疗器械的静态监管

模式形成根本性冲突。《医疗机构人工智能应用与治理专家共识（2026 版）》系国内 40 余家医疗卫生与科学

研究机构联合制定，参与专家涵盖医疗、医院管理、医学信息、卫生政策、法学、医学伦理等领域。专家组基

于国内外最新法律法规及医疗机构实践经验，系统梳理与总结了医疗机构应用人工智能的全周期治理指

南，聚焦准入评估、临床应用、患者权益保障、数据治理、风险管理、素养提升六大核心维度。针对每一维度，

本共识详细阐述医疗机构在应用和管理人工智能过程中应考虑的关键因素，包括分级准入、多学科联合审

查、真实世界验证、竞争性算法交叉验证、人机协同权责界定、分级知情同意、算法可追溯可解释、动态风险

监测与熔断机制，以及 AI 素养进阶培训体系等。本共识旨在为医疗机构 AI 应用确立“安全、有效、公平、可

解释”的合规底线与发展方向，确保技术演进始终处于安全可控的法律与伦理框架之内，最终服务于优质医

疗资源的普惠可及与全民健康水平的实质性提升。
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Expert consensus on the application and governance of artificial intelligence in medical institutions （2026）
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Expert Group of the Medical Artificial Intelligence Ethics Branch of Chinese Society of Biomedical Engineering

Abstract: The deep integration of artificial intelligence （AI） in the medical field is reshaping medical 
services， clinical decision-making， and scientific research teaching in medical institutions. However， its 
autonomous evolutionary characteristics based on continuous learning and iterative updates fundamentally 
conflict with static regulatory models of traditional medical devices. The Expert consensus on the application 

and governance of artificial intelligence in medical institutions （2026） was jointly developed by more than 40 
Chinese healthcare and scientific research institutions， with participating experts spanning fields such as 
medicine， hospital management， medical informatics， health policy， law， and medical ethics. Drawing on the 
latest domestic and international laws， regulations， and practical experiences of medical institutions， the expert 
group systematically reviewed and summarized a full-cycle governance framework for the application of AI in 
medical institutions. It focused on six core dimensions， including access assessment， clinical application， 
protection of patient rights and interests， data governance， risk management， and literacy enhancement. For 
each dimension， this consensus elaborated on key factors that medical institutions should consider in the 
application and management process of AI， encompassing tiered access assessment， multidisciplinary joint 
review， real-world validation， cross-validation of competing algorithms， delineation of human-computer 
collaborative rights and responsibilities， tiered informed consent， algorithm traceability and explainability， 
dynamic risk monitoring and circuit-breaker mechanisms， and a progressive AI literacy training system. This 
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consensus aimed to establish a “safe， effective， fair， and explainable” compliance bottom line and development 
direction for AI applications in medical institutions， ensure that technological evolution remains within a secure 
and controllable legal and ethical framework， and ultimately serve the universal accessibility of high-quality 
medical resources and the substantive improvement of population health level.
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0　前言

2025 年 1 月 DeepSeek 发布的 R1 版本凭借其

在多项性能指标上的卓越表现，成功跻身全球最先

进的大语言模型行列，其强大的数据处理能力在医

疗领域中具备广泛的应用潜力。为更符合数据安

全和隐私保护的严格要求，众多医疗机构通过本地

化部署管理患者数据，优化诊断决策、临床路径及

个性化治疗方案，同时降低因数据传输造成的安全

风险。R1 版本发布两个月后，国内已有涉及 20 余

个省份超四百余家医疗机构完成 DeepSeek 本地化

部署［1］。为给医疗机构提供科学、规范且安全的部

署指南，确保 DeepSeek 等人工智能技术在医疗领

域的应用既能契合医疗行业特性，又能切实推动医

疗服务水平的提升，北京卫生法学会大数据与互联

网人工智能医疗专委会、中国生物医学工程学会医

学人工分会法律伦理专家组组织发布了《医疗机构

部署 DeepSeek 专家共识》，为医疗机构部署人工智

能提供了有效指引。随着医学人工智能（Medical 
AI）技术，特别是大语言模型（LLM）在临床诊疗、医

院管理及科研教学中的深度应用，其应用潜力正呈

现爆发式增长［2］。2025 年 11 月，国家卫生健康委

等五部门联合发布《关于促进和规范“人工智能+
医疗卫生”应用发展的实施意见》，深化人工智能在基

层应用、临床诊疗、患者服务、中医药、公共卫生、科研

教学、行业治理、健康产业等 8 个方向 24 项重点应

用。中国 AI 医疗正处于政策驱动下的规模化落地

期，AI 工具快速覆盖基层医疗、公共卫生等场景［3］，医

疗机构面临着前所未有的机遇与挑战。 2025 年

6 月，一起因生成式人工智能模型“幻觉”引发的侵

权纠纷引起了业界广泛关注［4］，在鼓励人工智能技

术发展的同时，民事权益保护问题再次引发思考。

为落实国家相关法律法规，指导和规范医疗机构 AI
应用与治理行为，保障医疗质量与安全，维护医患

双方合法权益，来自法律、信息技术、政策、伦理及

临床医学领域的专家组经深入研讨，结合政策、法

律、伦理及医疗机构应用实践中的新问题，在《医疗

机构部署 DeepSeek 专家共识》的基础上，进一步达

成如下共识：

1　准入审查：建立多学科联合评估机制

1. 1　分类管理，分级准入

医疗机构 AI 依据处理数据类型及使用用途进

行分类管理：依据《人工智能医用软件产品分类界

定指导原则》，若  AI 产品处理医疗器械数据（如医

学影像、检验数据），且核心功能用于医疗用途（辅

助诊断、治疗、决策等），依照医疗器械范畴管理；非

医疗器械属性的 AI 技术类应用，按医疗机构技术

服务管理。凡纳入医疗器械监管的  AI 器械类产

品，严格按产品全生命周期管理；非医疗器械属性

的 AI 技术服务类应用，按医疗机构技术管理规范

执行。按照 AI 应用临床决策影响程度为核心，综

合考虑患者安全风险、算法干预深度、疾病/场景风

险等维度，将医疗机构的 AI 应用分为低风险、中风

险及高风险三个级别：

①低风险 AI 应用，仅提供数据处理、信息展示、

流程辅助，非临床决策支持，不参与诊断、治疗、用药

等核心医疗决策，不影响临床诊疗判断。其风险可能

为数据安全、隐私安全或误判，但不影响患者诊疗安

全。如面向医疗机构内部人员应用的医院管理、后勤

等基础数据整理、科研数据清洗汇总、教学模拟演示

等 AI 技术服务；或面向患者的门诊住院流程智能导

诊、健康宣教、药品信息知识库查询、术后注意事项自

动问答等 AI 技术服务［5］。

②依照 2021 年国家药品监督管理局（NMPA）

《人工智能医用软件产品分类界定指导原则》，作为

医疗器械管理的 AI 产品列入中、高风险。其中，依

照 2022 年国家药品监督管理局（NMPA）《关于发布

人工智能医疗器械注册审查指导原则的通告》，中

风险 AI 产品为非辅助决策类。该类 AI 产品仅提

供医疗参考信息而不进行医疗决策，包括流程优

化、诊疗驱动，前者如成像流程简化、诊疗流程简化

等，后者如成像质量改善、成像速度提高、自动测

量、自动分割、三维重建等，相当于用户的“工具”。
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其核心功能不涉及生命安全相关决策，但对患者诊

疗安全有间接、轻微影响，错误可能导致诊疗效率

下降、信息偏差，但不直接危及生命，软件失效可能

导致可逆的临床干预偏差。

③高风险 AI 产品系辅助决策功能，指通过提

供诊疗活动建议辅助用户（如医务人员、患者）进行

医疗决策，如通过病灶特征识别、病灶性质判定、用

药方案制定、治疗计划制定进行辅助分诊、辅助检

测、辅助诊断、辅助治疗等，相当于用户的“助手”。

该类 AI 产品深度干预核心诊疗流程，算法输出可

能直接影响临床决策。错误可能导致误诊、误治、

延误救治、危及生命，软件失效可能导致不可逆的

临床危害。如医学影像辅助判读、危急重症、肿瘤/
心脑血管等重大疾病诊断、治疗方案制定、手术导

航、生命支持，聚焦核心诊疗环节的关键决策辅助。

共识建议：低风险技术虽不直接干预诊疗，却

深刻影响患者就医体验与医院运行效率，其设计必

须坚守“以人为中心”原则，杜绝算法偏见，确保服

务可及、透明、包容，建议适用简化备案流程，但仍

需医疗机构通过数据安全、系统稳定性及伦理合规

性三重基础审查评估。中高风险 AI 产品准入应采

用严格审查流程，虽然中高风险 AI 产品已经过医

疗器械注册审批，但仍需着重开展技术有效性验

证、引入医疗机构临床适用性评估、伦理风险研判。

1. 2　多学科联合审查原则

医疗机构引入中高风险医学  AI 产品时，不仅要

审查其是否获得国家药品监督管理局（NMPA）的二

类/三类医疗器械注册证，还需审查其算法备案情况

（针对大模型产品）。共识建议： 医疗机构应建立由

临床专家、医学工程处代表、信息中心代表、法律顾

问及伦理委员会代表组成的“AI 产品准入联合评估

组”，实行“一票否决制”。对存在数据安全漏洞、算

法不可解释、临床证据不足或伦理风险未充分披露

的 AI 产品，一律不予准入。同时，评估组须每半年

对已准入 AI 产品开展动态复评，结合最新临床指

南、监管要求及实际运行数据，及时调整应用范围或

终止使用。所有审查过程须全程留痕、可追溯。

1. 3　真实世界验证

AI 产品引入前，应在院内非核心业务场景或模

拟环境中进行小范围的真实世界测试。AI 产品正

式上线后，至少开展为期 6 个月的真实世界研究

（RWS），覆盖必要的科室、病种、设备及操作人员，

重点评估其敏感性、特异性、稳定性与人机协同效

率。共识建议： 重点验证 AI 产品在本地数据环境

下的鲁棒性，严防“算法水土不服”（即在公开数据

集表现优异，但在本院临床数据中准确率下降）。

此外，真实世界研究应纳入患者反馈维度，通过结

构化问卷与焦点小组访谈等形式，评估 AI 产品交

互的易用性、信任度及人文温度。

1. 4　避免技术依赖与排他性

医疗机构在引入 AI 产品时，鼓励在同一临床

场景下引入竞争性算法进行交叉验证，以降低单一

模型偏差带来的系统性风险。共识建议：在 AI 产

品采购或合作协议中应谨慎审核，避免签署单一算

法的排他性协议，同时要求供应商开放必要接口与

基础模型参数说明，明确约定数据所有权归属医疗

机构，确保医疗机构对 AI 产品的持续可控与自主

迭代能力。积极引入交叉验证机制，不仅提升算法

决策的可靠性，更在实践中矫正 AI 产品临床使用

的准确性与科学性。

2　临床应用：坚持“人机协同，以人为主”

2. 1　明确辅助定位

无论  AI 的技术成熟度如何，其在法律属性上

始终定位为“辅助诊疗工具”。共识建议： 医师拥有

诊疗的最终决策权，医疗机构应承担诊疗行为引发

的法律责任。严禁医师将 AI 输出结果直接作为诊

断结论出具给患者，严禁全自动化 AI 系统在无人

监控下独立执行高风险诊疗操作。AI 生成内容应

包含必要标识，由医师确认后方可进入病历系统。

2. 2　强化的复核义务

医务人员在使用 AI 辅助时，负有合理的注意

义务与复核义务。在部分医疗生成式人工智能的

临床预测系统中，出现明显与医学常识相悖的生成

结果［6］。共识建议： 对于 AI 提示的高风险预警（如

肿瘤标记、危急值），必须复核，在影像识别、病理分

析、慢病管理等高风险环节，可设置双人复核机制；

对于  AI 的判断被医师修改或否决的情况，系统应

具备日志记录功能，以备后续溯源与算法优化。在

分诊导引、文书结构化等低风险场景，亦需采用复

核机制，确保责任清晰、权责边界明确。

2. 3　严守拟人化服务红线

在使用拟人化 AI（如智能导诊、AI 心理陪伴）
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时，必须防止“恐怖谷效应”与情感欺诈。共识建

议：必须在交互界面显著标识“AI 生成”字样。对于

精神科、心理科患者及未成年人，应限制拟人化  AI 
的介入深度，防止患者产生病态情感依赖。所有拟

人化功能须通过伦理前置审查，并定期开展患者认

知反馈评估，确保技术应用不干扰临床治疗关系的

建立与维系。同时，应建立 AI 服务透明度披露机

制，向患者清晰说明 AI 参与环节、能力边界及局限

性，尊重其知情权与选择权；所有拟人化交互须设

定退出路径，确保患者可随时切换至人工服务，涉

及自杀倾向、剧烈疼痛等紧急关键词时，系统必须

具备立即转接人工干预的机制。

3　患者权利保障：知情同意与解释权

3. 1　分级知情同意

并非所有 AI 应用都需要患者签署知情同意书，

应根据风险分级管理。共识建议：对于涉及直接与患

者交互，或需要采集患者个人或诊疗信息的 AI 产品，

根据本共识 1.1 条分级标准，低风险 AI 技术服务（如

智能导诊、健康宣教知识推送等），可在服务界面弹窗

提示；中风险 AI 产品（如后台影像预处理）可通过住院

须知或门诊通用告知书中概括性告知；高风险（如 AI
辅助手术规划、辅助诊断、侵入式手术机器人）需签署

专项知情同意书［7］，明确告知 AI 的辅助角色、局限性

及替代医疗方案，并明确告知患者有拒绝使用 AI 辅

助的权利。所有知情同意文件须使用通俗易懂语言，

禁用技术术语堆砌；签署过程应由医务人员具体说明

并取得其明确同意。对无民事行为能力人及限制民事

行为能力人，须取得其法定代理人的明确同意。

3. 2　算法可解释性响应

算法的不公开与不透明，主要源于相关政策或

企业内部保密政策，亦有专业知识的鸿沟或理解障

碍所致，以及算法内在的复杂性导致的分析困难。

当患者对诊疗结果提出异议，且该结果主要参考了

AI 建议时，医疗机构有义务解释。共识建议：医师

不能仅以“系统计算”为由推脱，应要求供应商提供

算法决策的热力图、特征值权重等可视化依据，将

其转化为患者可理解的语言进行解释。解释内容

应记录或保存，确保可追溯、可验证。

4　数据治理：隐私保护与价值归属

4. 1　数据不出院原则

医疗机构应当建立本地化部署或私有云环境。

共识建议： 严禁将未脱敏的患者个人信息、诊疗信

息、病历资料、影像数据直接上传至第三方的公有云

大模型进行处理。涉及科研合作数据外发，必须经过

医疗机构伦理审查及数据出境安全评估。确需上传

至云端或厂商服务器进行运算的数据，必须在院内完

成标准化脱敏处理。严禁医务人员私自将患者原始

数据（含影像、基因）输入公开的生成式 AI 平台。

4. 2　交互数据利用

数据的拥有者和使用者之间的权益关系尚不

明确，这给数据流转和共享带来了法律风险、商业

纠纷以及使用不当的潜在问题［8］。特别是患者与  
AI 交互过程中产生的新的健康数据，其权益归属亦

需明确。共识建议： 医疗机构在使用这些数据反哺

训练模型前，应获得患者授权。严禁私自截留患者

交互数据用于商业化模型训练。

5　风险管理：全生命周期监测与责任兜底

5. 1　不良事件上报

AI 输出与医学事实不符的内容，在技术黑箱与

临床黑箱叠加下会直接威胁患者安全［9］，应将“AI 
相关不良事件”纳入医疗机构医疗安全（不良事件）

报告系统。共识建议：无论是否造成实际伤害，凡

是发现 AI 出现明显的逻辑谬误、幻觉或导致诊疗

流程异常中断的，均应上报。医疗机构须建立 AI
不良事件响应小组，联合临床、信息、法务及伦理专

家开展根因分析，并尽速形成初步评估结论。对高

风险场景中的不良事件，应立即采取补救措施，可

同步启动患者沟通，确保患者安全。

5. 2　熔断机制

医疗机构应具备紧急停用 AI 系统的权限与能

力，系统故障时，迅速切换至备用系统，若未配备备用

系统，则立即启动人工操作流程，如影像诊断暂时采

用人工阅片，确保患者诊疗不受影响。故障排除后，

全面检测评估系统，确认无误后重新投入使用［10］。共

识建议： 当发现系统短期内连续出现严重错误、厂商

发布重大算法召回通知、发生大规模算法漂移、由于

网络攻击导致数据泄露或出现严重误诊倾向时，医疗

机构应立即触发“熔断”，切换至人工诊疗流程。

5. 3　责任分担机制

若发生医疗纠纷，医疗机构应证明已尽到准入

审查义务，且医务人员在使用中严格遵守了操作规

范及复核流程。若经鉴定证实医疗损害源于根源
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为算法设计缺陷或未披露的技术漏洞，医疗机构在

承担赔偿责任后，应积极向 AI 产品提供商行使追

偿权。共识建议： 医疗机构应在采购或合作合同中

与厂商明确“追偿权”。若经专业鉴定，医疗损害确

系由 AI 产品设计缺陷或算法黑箱导致，医疗机构

在对患者承担赔偿责任后，有权向厂商全额追偿。

建议医疗机构购买涵盖  AI 辅助诊疗风险的医疗责

任保险［11］。

6　人才与文化：素养提升

6. 1　避免技术依赖

医疗机构引入人工智能提高诊疗效率，但应时

刻警惕形成自动化偏见（automation bias），使临床医

师过度信任自动化系统的建议，医疗机构应定期组

织“人机对抗演练”来克服此倾向。共识建议： 在住

院医师规范化培训中，应保留不依赖 AI 的传统诊

疗技能考核，防止年轻医师沦为“算法的附庸”或丧

失独立临床思维能力。

6. 2　考核与权限管理机制

医疗机构应定期组织不同岗位人员掌握 AI 工

具使用、结果解读、临床协作与伦理合规能力，推动  
AI 安全高效融入诊疗流程。同时让医务人员认识到

人工智能技术对医疗服务的意义和价值，接受并主动

应用和推广医疗人工智能技术也是医疗人工智能发

展面临的挑战之一［12］。通过培训帮助医务人员消除

“AI 替代人”焦虑，树立“AI 赋能人”理念。共识建

议：医疗机构应将“AI 工具使用能力”纳入医务人员

培训考核内容。未经专项培训的医师，不得开通高风

险 AI 系统的操作权限。医师应掌握识别算法常见

错误（如伪影误判、偏见歧视）的基本技能。

6. 3　人文温度守护机制

医学的本质，从来不只是技术，更是关怀、共

情、温度与人性。医疗机构广泛应用人工智能是把

医师从重复劳动中解放出来，开展更多以人为本的

情感沟通与交流。共识建议：所有 AI 辅助诊疗场

景必须保留医患直接沟通的物理空间与时间刚性

保障，严禁以“智能导诊”“语音录入”等名义削减面

对面问诊时长；电子病历系统可嵌入“人文关怀提

示模块”，在 AI 生成建议后自动弹出“请确认是否

已倾听患者叙事、评估其心理社会需求”的交互提

醒；鼓励医疗机构每季度开展“无 AI 临床日”，回归

望闻问切本源，重拾医学的人文肌理与温度。

7　结语

医学的本质是人学。人工智能应当是医师的

“外脑”与“助手”，而非“替代者”。医疗机构在拥抱

技术的同时，必须坚守医学伦理底线，通过制度建

设将 AI 关进规则的笼子里，确保技术始终服务于

人类健康福祉。
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