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创造一种医疗设备并将其推向市场耗时、昂贵且要求

严格[1‒2]。这对于在设备内使用组织工程组件开发的设

备尤其如此[1,3]。机器学习和人工智能加速了许多其他工

程学科的优化和工程设计工作[4‒5]。通过开发和使用机

器学习算法，发现了新的药物和酶，确定了创新的合成途

径和新的化学物质，阐明了组织工程支架的3D打印参数，

证明了更好地预测电子技术和机器人技术成功的因素[6‒

9]。虽然机器学习和人工智能已经开始融入工程和科学研

究，但医疗设备研究和组织工程并没有跟上这一趋势[1,

4]。大量未充分利用的数据以调研研究、临床研究、医疗

设备和专利申请的形式存在[1,4]。将医疗设备（尤其是组

织工程设备）推向市场也需要巨大的成本和复杂的监管措

施[1‒2,10]。利用机器学习将能设计出创新、具有成本效

益且有效的组织工程医疗设备，同时最大限度地缩短上市

时间。此外，利用机器学习的力量是医疗设备开发发展的

趋势，也是组织工程持续成功的关键。

组织工程和生物医学工程是融合科学，诞生于生物

学、工程学、化学、物理学和医学科学领域。虽然组织工

程已经有 40年历史，仍然是一个相对较新的学科，但它

已成为基础科学和应用科学新知识的发现基地[1]。从创

建替代器官以解决器官供体短缺的最初目标开始，该领域

已经扩展到包括创建替代组织，如骨骼、皮肤和软骨，靶

向和增强药物递送，疾病建模平台和高通量筛选设备。组

织工程领域受益于其高度跨学科的新生，目前在设计新的

组织工程策略时，需要广泛搜索及消化大量信息和数据。

组织工程和生物材料策略的大型数据集尚未编译成易于使

用的格式，导致组织工程解决方案在临床环境中实现的延

迟[1,3‒4]。利用机器学习来梳理这些数据并确定生物材料

选择、细胞类型、诱导策略和加载因素的重要趋势和关

系，对于跟上其他工程学科的步伐并允许组织工程转化为

医疗设备是必需的。

在创建具有组织工程组件的医疗设备时，需要考虑许

多因素[4]。设备的预期用途、将与身体接触的材料和生

物材料、可能包含的任何细胞类型、将被使用的药物或活

性剂以及物理植入或实施策略都必须考虑在内[4]。目前

在美国，医疗设备需要获得美国食品和药物管理局

（FDA）的批准，并且可能通过510（k）监管途径进行审

查，从而加快上市时间（3~6个月），或者作为新型设备，

在投放市场之前需要进行更深入的评估（3~7 年） [2]。

510（k）途径更快，因为通过这个渠道获批的设备被证明

与现有获批的医疗设备相似。这一监管障碍一直是许多采

用组织工程策略的医疗设备所面临的障碍[1]。在其设计

中利用组织工程组件的医疗设备通常与现有医疗设备不够

相似，不属于 510（k）途径，因此需要采用一种新的设

备路线，该路线需要花费更长的时间和更高的成本才能投

入市场。以一种新药设备为例，研发该药并通过美国

FDA的审批以及投放市场的成本估计为 8亿美元[2]。组

织工程设备尤其昂贵，因为它们通常包含精心调整和独特

设计的材料策略、细胞、生长因子或其他活性剂。这些监

管和财务障碍对实现具有影响力的医疗设备构成了重大挑

战，这些医疗设备结合了临床组织工程解决方案[3]。利

用机器学习更好地预测哪些技术最有影响力，同时拥有最

简单的上市途径，将有助于为更多组织工程解决方案在临

床中实施铺平道路。这项工作应在监管机构的协调下进
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行，以打破目前不允许组织工程设备进入临床的监管管

道，从而为这些创新设备创造新的渠道。

最近，美国FDA通过试点引入人工智能设备的审批

渠道，开创了建立新途径的先例。他们还发布了一项指

令，允许在医疗设备中使用一些机器学习技术[10]。这些

行动导致基于心电图的第一张个性化心电图（ECG）的诞

生。这项技术已经在智能手表中实施，以监测人们的心血

管健康状况[11‒12]。通过机器学习，该技术可以建立个

人档案，以了解佩戴者在正常和健康范围内的心血管行

为。当她或他的心血管信号开始超出这个范围时，设备能

够提醒佩戴者。该项技术已成功检测到心房颤动、呼吸频

率变化和莱姆病，甚至能够在一项回顾性研究中检测到新

冠病毒肺炎（COVID-19）期间出现症状前感染了严重急

性呼吸综合征冠状病毒 2（SARS-CoV-2）[11‒12]。通过

医疗设备中的机器学习实现的进步具有巨大的价值。利用

和采用机器学习技术，根据我们现有的知识和数据设计更

好的医疗设备，这绝对是至关重要的。

也许更广泛地采用和使用机器学习和人工智能的最大

障碍之一是公众信任[13]。如果要将这些技术用于设计和

创建改进的医疗设备[14]，公共部门内机器学习的整合和

教育至关重要。现代世界的技术发展迅速，随着机器学习

和人工智能的广泛应用和普及，技术发展的步伐只会加

快。机器学习和深度学习必须在学校教授，因此学生更适

合在大学或未来的职业生涯中开始接触这项技术[14]。

200 年前，美国在小学或高中纳入科学教育的概念被否

决，因为科学科目被视为高级科目，只有那些进入了高等

教育学术机构的人才需要。现在，美国和其他大多数国家

都需要科学教育，因为科学教育在理解和与我们周围的世

界交互方面建立了基本框架。许多学校正在进行高中环境

下的工程教育，但这不并是必需的教育项目。如果我们希

望我们的下一代学生能够跟上他们周围不断变化的世界的

步伐，那么从幼儿园到 12年级（K-12）应该开始对学生

进行计算机科学、工程、机器学习和人工智能的早期引导

[13‒14]。熟悉人工智能和机器学习将鼓励机器学习进一

步融入工程和医疗设备的概念。它还将加深人们对可解释

性和偏见相关问题的熟悉程度，并且在这些受机器学习启

发被制造出的医疗设备进入市场时，鼓励人们对其进行深

思熟虑的采用和使用。

机器学习和人工智能将在未来几年的科学发展中发挥

关键作用。这些技术拥有处理大型数据集的能力，以改进

工程设计并更好地预测实验结果。许多其他工程学科已经

认识到这些技术的价值并已经开始采用这些技术。组织工

程和医疗设备开发已落后于这一趋势。利用机器学习为医

疗设备的开发设计组织工程方案，如图1所示，将能够以

更及时的方式将更好、更安全、更有效的医疗设备推向市

场，因为那些最有希望的结果将是唯一通过监管渠道的方

式工作的设备。机器学习算法可以使用所提出的细胞类

型、相关材料和任何活性剂的已知和报告数据，以及将预

图1. 利用机器学习设计新型组织工程医疗设备。
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计的上市时间和与设备上市相关的成本考虑在内，以便为

所需的应用输出最有效和最经济的组织工程设备。组织工

程是一门融合科学，下一代组织工程师必须利用机器学习

来改进组织工程医疗设备的开发，以便在临床环境中实现

更多的这些技术。
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