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摘要：科学的监管体系可以促进新兴事物的蓬勃和规范化发展。人工智能（AI）独立医用软件是人工智能时代赋能医疗健康

领域的重要产物。随着人工智能的深入发展，人工智能独有的黑盒算法及自主学习能力引起了巨大的监管挑战。AI 独立医

用软件的监管需要与时俱进，为最大程度降低人工智能医疗软件不良事件发生率和风险影响，我们亟待寻求更为科学合理的

监管应对方案。对此，本文从 AI 技术特征监管应对出发，针对算法变更管理、质量控制、安全追溯等监管上存在的痛点和

难点问题梳理了国内外 AI 独立医用软件相关监管制度和支撑资源的现状。分析总结了我国 AI 独立医用软件监管在制度层面、

支撑资源层面仍面临的一些问题与挑战，并针对上市后监管短板提出了措施建议：系统完善 AI 独立医用软件监管制度，深

化 AI 独立医用软件监管支撑体系。以期能够为进一步完善我国 AI 独立医用软件科学监管提供参考。
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Abstract: A scientific supervision system enhances vigorous and standardized development of emerging things. Artificial intelligence-
based software as a medical device (AI-Based SaMD) is an important product in the health field enabled by artificial intelligence (AI). 
As AI develops further, its unique black box algorithm and independent learning ability have posed major supervision challenges. AI-
Based SaMD supervision needs to keep pace with the times and a more scientific supervision strategy is urgently required to minimize 
the adverse events of AI-Based SaMD and their risk impact. This article summarizes the current status of supervision systems and 
supporting resources of AI-Based SaMD in China and abroad considering the difficulties in algorithm change management, quality 
control, and safety traceability. In addition, we explore the problems and challenges of AI-Based SaMD in China. Furthermore, we 
suggest that the AI-Based SaMD supervision and support systems should be improved in China to overcome the disadvantages of post-
market supervision.
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一、 前言

独立医用软件（SaMD）是独立于医疗设备硬

件而在通用计算机上使用并直接用于一个或多个医

疗目的的一类软件 [1]。随着人工智能技术的快速

发展和领域渗透，基于人工智能技术的独立医用软

件正在快速发展。世界范围内已经涌现的一批人工

智能独立医用软件产品，包括常见的医学影像诊断

软件及一些放射诊断器械、临床化学检测系统、心

血管诊断和监测器械、神经病学诊断器械和眼科

诊断器械等 [2]。人工智能（AI）新技术赋能催生

了监管部门对这类特殊产品的监管需要 [3]，对此

美国食品药品监督管理局（FDA）等世界 AI 发展

领先国家监管部门和国际医疗设备监管机构论坛

（IMDRF）等领域相关国际组织开展了热烈讨论并

开启了针对智能化新兴医疗器械软件的监管变革。

FDA 总结了此次变革归因于 AI 的技术特殊性在传

统监管模式中的不兼容，不同于传统计算机医用软

件程序代码完全固定可完全适应于静态的医疗器械

监管模式，AI 技术以数据、算法和算力为技术特征，

由数据或算法驱动的独立医用软件会随着算法和数

据的变化而动态变化，加剧了产品安全性和有效性

中的不确定性风险，增加了实时软件监管和高频变

更控制需要 [4]。这意味着 AI 独立医用软件在上市

后的监管包括变更控制、质量控制和安全监测将尤

为关键。

当前，大部分国家监管机构面向 AI 独立医用软

件上市的监管制度和政策已逐步建立。2019 年，美

国 FDA 开展了基于人工智能 / 机器学习的医疗器械

软件（AI/ML-based SaMD）的监管框架讨论以应对

AI 医用独立软件监管 [5]。FDA 延用了 IMDRF 对

SaMD 制定的风险分类分级框架 [6]；并依照 AI 算
法特征将相关产品对应于各自适用的 510(k)、上市

前审评（PMA）和 产品重新分类申请（De Novo）
监管审批通道，初步制定了不同严格程度的上市

前 / 后监管程序和必须遵照的监管规则。FDA 从算

法性质出发将人工智能独立医用软件开发算法分为

“锁定”（locked）和“自适应”（adaptive），分类分

级了其中的不确定性风险程度。基于“锁定”算法，

软件算法不随使用改变，相同输入即得相同输出。

而基于“自适应”算法，软件通过既定学习进程可

改变软件的根本性能表现，算法的更新及确认受其

本身控制，相同输入在软件迭代更新前后可能会得

到不同输出结果。在 FDA 监管框架下，IDx-DR 成

为 FDA 批准的第一个提供糖尿病视网膜病变诊断

决策的自主 AI 系统 [7]，而另 30 余种 AI 独立医用

软件产品均以“锁定算法”经 FDA 批准上市 [8]。
FDA 目前对于算法自适应的 AI 独立医疗软件如何

监管尚未有万全的应对方案 [9]。中国国家药品监

督管理局（NMPA）对于 AI 独立医用软件监管给出

了不同的理解。NMPA 定义人工智能独立医用软件

为基于医疗器械数据，采用人工智能技术实现其医

疗用途的独立软件 [10]。《深度学习辅助决策医疗

器械软件审批要点》从数据和算法角度入手将人工

智能独立医用软件分为数据驱动和算法驱动，并将

算法成熟度作为风险分类分级的核心考虑因素。《人

工智能医用软件产品分类界定指导原则》指明对于

算法在医疗应用中成熟度低（指未上市或安全有效

性尚未得到充分证实）的人工智能医用软件，若用

于辅助决策，如提供病灶特征识别、病变性质判定、

用药指导、治疗计划制定等临床诊疗建议，按照第

三类医疗器械管理；若用于非辅助决策，如进行数

据处理和测量等提供临床参考信息，按照第二类医

疗器械管理。目前 NMPA 批准的 12 个按照第三类

医疗器械管理的人工智能独立医用软件产品 [11] 依
据审批要点对照 FDA 分类均可归于锁定算法。可

以看出，尽管各国监管部门对于风险的具体评判标

准有所不同，但对于高风险性的 AI 独立医用软件

表示担忧，对于低风险的 AI 独立医用软件监管持

审慎态度呈现一致。

在 AI 独立医用软件发展初期，监管者对于影

响人工智能独立医用软件全生命周期监管的关键要

素仍在积极探索中，其范畴主要围绕：①关键监管

策略，即适应于 AI/ML 透明度、可解释性差、泛

化能力和鲁棒性及算法自适应等特殊技术属性的实

时性强、灵活性高的监管制度或框架；②监管支撑

保障，即与之相适应的质量评价和安全监管标准、

强依赖的标准化数据集储备、测试方案、技术工具

等实现科学监管的支撑体系。相比相对成熟的上

市前准入，本文认为随着申请和上市产品的持续增

加，如何通过监管科学积极发挥对人工智能独立医

用软件市场化发展的引导和监督，防范人工智能独

立医用软件的算法风险，积极应对准入后的 AI 独
立医用软件应用的持续监管问题更不容忽视，因为
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医用软件一直存在开发人员无法完全了解临床环境

导致错误和风险的问题。2018 年 10 月至 2019 年

5 月，美国、英国、加拿大、澳大利亚、中国等公

开的 136 例国际医疗器械严重不良事件导致的医疗

器械召回中，由于软件缺陷原因引起的比例占到了

16.91% [12]。而这种情况在 AI 独立医用软件不可

解释的黑盒模式下无疑将更甚。

由此，本文重点从 AI/ML 技术特征出发分析

国内外对于 AI 医疗软件监管制度建设及指南、标

准和标准化支撑的建设现状；并以上市后监管的变

更控制、质量控制和安全监测为侧重梳理当前监管

体系下我国 AI 医疗软件在上市后监管上面临的问

题，并提出了相关措施建议，以期为进一步完善我

国 AI 独立医用软件全生命周期管理提供参考。

二、AI 独立医用软件监管策略现状分析

AI 独立医用软件监管制度是实施监管的根本

依据。美国、欧盟、日本、中国等已初步建立了 AI
独立医用软件监管制度。以 FDA 为代表，监管机

构面向 AI/ML 技术影响下关键的上市后算法变更、

质量控制和安全监测问题提出了概要性的解决策略

或方案。

（一） 基于算法变更的监管策略

对于上市后 AI 医用软件的算法变更问题，美

国 FDA《基于 AI/ML 的医疗器械软件的监管框架

更改协议》（讨论稿）提出了一种将变更控制前置

的方案，以保障上市后 AI 独立医用软件迭代时算

法可控。FDA 通过变更控制计划中的独立医用软件

预先性能说明（SaMD Pre-Specifications）和算法更

改协议（Algorithm Change Protocol）框定软件规格

的潜在变化区域和预期更改描述；并通过新的产品

全生命周期监管方法（TPLC）确保产品能够遵循

算法更改协议按照预先指定的性能目标实施算法更

改 [13]。与之类似，日本 PMDA 于 2019 年 12 月更

新的《药品和医疗器械法》（PMD Act）面向算法的

快速迭代提供了上市后使用 AI 持续改进 SaMD 性

能的审批审核流程 [14]，并规定性能必须是单向改

进，由上市许可持有人（MAH）进行管理。MAH
可开发一种程序以确保“改进过程”并在上市前审

批审核流程中提交。

（二） 基于质量控制的监管策略

对于上市后质量控制监管，各国针对透明性、

可解释性、可信赖性等算法模型的质量评价方案仍

处于探索阶段，质量监管将通过新的质量评价体系

/ 系统实现。

2021 年 1 月，FDA 器 械 和 放 射 健 康 中 心

（CDRH）内设的独立部门数字健康卓越中心发布

了《基于人工智能 / 机器学习的软件医疗设备行动

计划》，提出了 5 项研究要点用以探索保证人工智

能独立医用软件的安全性和有效性监测的实现路径

（见表 1）[15]。欧盟在 2021 年 5 月生效的《2017/745
欧盟医疗器械法规》（下称新法规）中侧重强化了

制造商的上市后义务，要求制造商重新评估当前的

质量管理和文档编制战略，并建立包括质量管理体

系（QMS）和技术文档售后监督程序等在内的全面

流程。我国针对 AI 独立医用软件监管部分延用传

统监管模式，经由质量管理系统、临床表现和评估

等进行质量监管。NMPA 于 2019 年制定并发布了

《医疗器械生产质量管理规范附录独立软件》，从独

立软件、软件组件生产管理、质量控制、不良事件

监测分析等 8 个方面提出要求。此外，2021 年 3 月，

国家药监局正式发布的修订后的《医疗器械监督管

理条例》（以下简称新条例）在较大范围内强化了

医疗器械的上市后监管力度。新条例提出要强化医

疗器械注册人、备案人应当履行的义务：要求建立

与产品相适应的质量管理体系并保持有效运行；制

定上市后研究和风险管控计划并保证有效实施。

（三） 基于安全监测的监管策略

对于上市后安全监管，基于不良事件报告系统

以及产品召回制度是上市后监管的主流应对机制。

此外，提升产品上市后追溯能力是另一个可帮助及

时获取 AI 独立医用软件产品安全相关信息及解决

AI 引起的不良事件定责问题的可行解决方案。欧盟

实行了统一的身份识别系统（UDI）计划，将优先

支持医疗设备软件（MDSW）的 UDI 获取；针对

新引入 IIa 级别以上产品，要求制造商提供上市后

临床跟踪调研评估报告（PMCF）作为定期安全更

新报告（PSUR）的一部分。FDA 的上市后监管策

略包括基于真实世界数据的追溯和安全监测，该方

案作为试点计划正在探索当中 [14]。我国国家药监

局组织于 2020 年 11 月制定发布的《真实世界数据
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用于医疗器械临床评价技术指导原则（试行）》同

样提出利用真实世界数据进行上市后临床评价和不

良事件监测。此外，新条例明确了增设产品唯一标

识追溯、延伸检查等监管措施。通过基于唯一标识

符的追溯体系建立和不良事件监测系统实现上市后

的安全监管。

三、AI 独立医用软件监管支撑体系现状分析

（一） 指南和标准规范

AI 独立医用软件相关指南或标准是进行 AI 独
立医用软件科学监管的重要支撑。美国 FDA 与国

际标准化组织（ISO）、国际电工委员会（IEC）、电

气与电子工程师协会（IEEE）等国际标准化组织建

立了广泛合作，正积极参与面向人工智能独立医用

软件的国际标准制订。同时，FDA 还与美国医疗

仪器促进协会（AAMI）、英国标准协会（BSI）等

机构合作开发关于医学人工智能术语和分类的方

案、医学人工智能认证过程的方案。国际电信联盟

（ITU）和世界卫生组织（WHO）于 2018 年 7 月联

合成立健康医疗人工智能焦点组（FG-AI4H）正在

创建健康评估指南，涵盖 AI 独立医用软件健康伦

理、监管法规、需求规范、软件生命周期规范、数

据规范、测试实践规范、评估规范、示范应用、应

用和平台的通用要求和针对各类医学应用的专用要

求 [16]。国际标准化组织 ISO 已发布部分 AI 独立

医用软件适用的可参考标准，如健康信息学—机器

学习技术在成像和其他医疗应用中的应用（ISO/TR 
24291: 2021），机器系统的状态监测和诊断—数据

处理、通信和展示（ISO 13374-4: 2015），健康软

件和健康 IT 系统安全、有效性和保障—第 1 部分：

原则和概念（ISO 81001-1: 2021）等。另外，安全、

有效和可靠的健康软件和健康 IT 系统—鉴证案例

应用指南 ISO/AWI TS 6337，健康软件—第 2 部

分：健康和保健应用—质量和可靠性（ISO/PRF TS 
82304-2）等质量和安全评价相关标准正在开发中。

国内 AI 独立医用软件标准建设正处于初始阶

段。药监局医疗器械技术审评中心（CMDE）为促

进 AI 独立医用软件标准化发展发布了两项指南：

一是《深度学习辅助决策医疗器械软件审批要点》，

从适用范围、审批关注要点、软件更新、相关技术

考量、注册申报资料说明五个部分进一步明确产品

审批细则。二是《肺炎 CT 影像辅助分诊与评估软

件审评要点（试行）》，结合新冠肺炎国情通过绿色

通道和适当的程序宽松进一步推动肺炎相关 SaMD
软件的审评审批。中国检验检疫科学研究院牵头成

立的人工智能医疗器械工作组（AIMDWG）立项

了安全有效性评价术语标准 IEEE P2802、数据集

质控标准 IEEE P2801。另外，人工智能医疗器械

标准化技术归口单位根据《医疗器械标准管理办法》

初步构建了我国人工智能医疗器械标准体系，具体

分为基础标准、管理标准、方法标准和产品标准。

基础标准主要面向行业基础共性问题，对人工智能

医疗器械的术语、分类、编码、数据质量、数据标

注、数据集等进行规范。其中，《人工智能医疗器

械质量要求与评价 第 1 部分：术语》和《人工智

能医疗器械质量要求与评价 第 2 部分：数据集通

用要求》处于起草阶段。面向人工智能生产质量管

表 1 FDA 基于 AI/ML 软件医疗设备行动计划概要

计划研究要点 重要内容

定制人工智能独立医用软
件监管框架

发布有关预定变更控制计划的指导草案，就计划中重点要纳入的要素获取利益相关者的反馈，
确保人工智能独立医用软件算法的安全性和有效性

建立良好的机器学习质量
管理规范（GMLP）

建立一套与数据管理、特征提取、培训和可解释性、评估、文档及相关领域有关的共识性AI/
ML最佳实践，以有效地检查和评估AI/ML算法

以患者为中心构建设备透
明性和其他方法

计划举办一次公开研讨会，为制造商确定合适的信息并提供人工智能独立医用软件标签，从而
达到透明度目标

建立评估和改善AI/ML算
法性能的方法

潜在的方法包括识别和消除偏见的方法，以及开发工具使算法能够承受不断变化的临床输入和
规则。FDA与创新卓越中心（CERSI）、加利福尼亚大学旧金山分校（UCSF）、斯坦福大学和
约翰霍普金斯大学在内的机构正合作开发这种方法

真实世界表现（RWP） 支持一项人工智能独立医用软件产品的真实世界监测试点计划。人工智能独立医用软件在现实
世界中使用的性能数据为制造商和监管机构提供有关如何使用其技术的见解，如何改善他们的
表现，以及如何最有效地解决安全性和可用性问题
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理面临的特殊问题，包括风险管理、算法开发、基

础设施管理、产品迭代变更管理、人员管理等方面

的管理标准处于申报立项阶段。方法标准主要面向

产品、组件的质量评价需求，包括产品 / 系统性能

评价方法、产品变更评价方法、安全测试方法等方

面，也涉及测试工具评价、标注工具评价等内容。

目前，人工智能医疗器械创新合作平台发布《基于

眼底彩照的糖尿病视网膜病变辅助决策产品性能指

标和测试方法》和《基于胸部 CT 的肺结节影像辅

助决策产品性能指标和测试方法》两项技术文件。

在产品标准方面，根据产品上市数量与监管需求，

目前冠状动脉 CT 血流分析、神经系统影像辅助诊

断等方向已形成草案初稿。

　　

（二） 信息化监管支撑环境

为系统提升 AI 独立医用软件产品质量评价能

力，一些国家和地区正在积极推动标准化数据集、

测试用例、测试方法、工具、指标、平台等关键

监管支撑的研究。例如，国际电信联盟 ITU 和世

界卫生组织 WHO 于 2018 年 7 月联合成立健康医

疗人工智能焦点组（FG-AI4H），目标创建在线基

准测试平台和协助注释或数据收集等相关工具的

开源软件包。平台将收集形成可以验证人工智能

模型的未公开的测试数据集，建立人工智能金标

准数据集 [6]。欧盟集合 21 国启动了 AI4EU 项目，

希望实现数据集、算法、技术工具等技术资源的

共享与整合。项目通过网站 www.ai4europe.eu 已

提供临床用例等数据集、支持以增强图像的形式

创建解释的解释器 ABELE 等共享资源 [17]。中国

食品药品检定研究院在 2020 年 7 月启动了《医学

人工智能产品全生命周期检测平台研发与应用示

范》项目，为包括上市前验证确认、上市后监管、

临床在用质控、产品变更评价等监管环节提供技

术服务 [18]。项目在数据接口、软件界面、体系

架构、测试方法等方面已取得初步进展，以医学

数字成像和通信（DICOM）格式的医学影像应用

为切入点，开发和整合数据上传、统计分析、数

据标注、测试集抽取等主要模块，联通数据、算

法和算力。人工智能医疗器械创新合作平台已初

步建立医疗人工智能测评公共服务平台，一期建

立糖尿病视网膜病变常规眼底彩色照相 Al 标准数

据库。

四、我国 AI 独立医用软件监管问题与挑战

（一） AI 独立医用软件监管制度存在短板

AI 独立医用软件在上市后具有算法频繁变更、

算法模型不可解释等固有属性，较传统监管模式实

时性和灵活性要求更高。依据 AI/ML 灵活的算法

变更方式，上市后的监管显然值得引起更大重视。

一方面，对于已准入产品的上市后算法追溯和实时

监测实际仍存在挑战，目前国内还未建立成熟的直

接应对机制。另一方面，基于现阶段 FDA、NMPA
等监管框架仍无法真正应对自适应算法驱动型 AI
独立医用软件的监管，因为人们无法清楚解释黑盒

算法更新前后的机制和原理，这种固有高风险因素

无法被医务人员所接受。尽管当前有一种基于深度

泰勒分解（DTD）的解释方法 Layer-wise Relevance 
Propagation 可以识别出哪些输入数据（特征）对算

法起决定性作用 [19]，但其仅面向数据驱动的 AI
独立医用软件在可解释性问题上可能有效，且需进

一步考察其在医疗领域内的真实世界表现。面向 AI
独立医用软件算法可解释性问题是国内外监管科学

共同面临的短板。针对 AI 医疗领域的算法模型解

释器的研究与开发难度较大，国内还未见成熟成果。

　　

（二） AI 独立医用软件监管支撑环境匮乏

我国大多 AI 独立医用软件标准处于在研阶段，

受标准研制周期和其他不确定性因素干扰影响，标

准缺乏问题严重。我国的 AI 独立医疗设备软件在

监管支撑上仍缺乏明确统一、全面细致的上市后评

估 / 评审标准，评审 / 审批细则的缺乏影响监管工

作的快速、准确落实。当前，我国面向 AI 独立医

用软件产品技术性能、应用效果等的评估体系仍

未建立，仅部分学者在研究层面提出了医疗人工

智能产品应用效果的评估框架 [20]，面向 AI 独立

医用软件的技术安全规范标准和质量评价体系尚

未建立。

在高质量数据层面，上市后的监管缺乏大型数

据集支撑。在面向新出现的 AI 独立医疗设备软件

时无法访问足够的测试数据是预测算法模型性能的

一个主要限制因素。大型的标准数据集、测试集、

验证集对上市后 AI 独立医用软件的迭代和验证至

关重要。但当前 AI 医疗领域的金标准数据集严重

缺乏，无法提供参照。一方面，由于访问健康数据
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受法律和隐私保护约束较大以及信息化水平和互联

互通影响，当前我国大型标准测试数据集缺乏严重，

造成上市后临床评估困难等监管制约。另一方面，

尽管 AI 独立医用软件在其模型准确性方面多做相

关报道，但在真实临床环境中的应用评价数据目前

仍显匮乏，包括临床有效性、成本效益和安全性评

估方面的数据等。上市后软件的真实世界数据难以

收集和利用，造成软件迭代监管难以真正落地，大

大增加 AI 独立医用软件使用的潜在风险。这对基

于自适应算法的 AI 独立医用软件的发展尤为不利。

五、 措施建议

（一） 系统完善 AI 独立医用软件监管制度

建议面向 AI 独立医用软件全生命周期监管引

入“监管沙盒”机制，系统性完善 AI 独立医用软

件监管体系。加快完善 AI 独立医用软件上市后监

管机制，加强上市后产品预期应用场景规制和应用

效果评估及基于真实世界数据的“不良反应”监测

预警研究，建立面向高风险 AI 独立医用软件的危 
险预警机制。基于《深度学习辅助决策医疗器械软

件审批要点》等建立前瞻性的 AI 独立医用软件监

管框架，吸纳 AI 系统技术下可预见的其他技术分

支，在全生命周期监管流程、质量监管体系、临床

评价 / 试验、上市后追溯和再审查机制中建立广泛

适用的安全性和有效性监管机制。

（二） 深化 AI 独立医用软件监管支撑体系

建议基于人工智能医疗器械标准体系框架加快

推进 AI 独立医用软件国家标准和行业标准制定，

并适当引入或转化面向 AI 独立医用软件质量、安

全、管理等国际标准。在国际社会建立 AI 独立医

用软件标准体系建设协作机制，开展 AI 独立医用

软件标准在国际国内的协同建设，促进 AI 独立医

用软件在世界范围内的统一建设并制定医疗 AI 全
球标准化监测计划。

在数据支撑上加快推进基于真实世界数据的

AI 独立医用软件研究。面向数据驱动型 AI 独立医

用软件，加快功能化、标准化测试数据集集群建设。

深化基于真实世界数据的 AI 独立医用软件上市后

监测研究，从试验设计、临床表现、工作流程、数

据管理等方面的数据需求出发，加快真实世界数据

采集和分析研究工具系统和数据互联互通建设。面

向算法驱动型 AI 独立医用软件，探索开发适应于

基于自适应算法的 AI 独立医用软件的全生命周期

监察评估系统，通过实时监测自适应算法跟踪性能

等建立 AI 独立医用软件上市后的安全可控机制，

利用数字化、可视化手段强化“算法追踪”的可及性。
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