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医疗人工智能安全监管主体责任调查研究

茅鸯对，沈 茜，王维标，丁 静
（浙江医药高等专科学校，浙江 宁波 ３１５０００）

摘要：目的 探讨医疗人工智能（ＡＩ）诊断产品上市后的监管工作思路。方法 采用问卷调查方式，针对医疗 ＡＩ诊断产品主体责任焦点
问题开展实证研究，分析相关问题，采用因子分析法构建主体责任评价指标体系。结果 共发放１５５份问卷，回收１５０份，有效回收率
为９６．７７％；医疗ＡＩ诊断主体责任相关问题包括产品潜在风险多、法律主体资格有争议、责任主体不单一、侵权责任需由多方承担等；梳理
出１３个医疗ＡＩ诊断主体责任评价指标，成功建立相应评价体系。结论 建议赋予强医疗ＡＩ有限法律主体资格，应用时遵循权责一致原
则，基于主体责任评价开展分类分级监管。
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《新一代人工智能发展规划的通知》（国发〔２０１７〕
３５号）指出，到 ２０２５年新一代人工智能（ＡＩ）会在智能
医疗领域得到广泛应用。ＡＩ正成功地应用于放射学、病
理学和皮肤病学的图像分析，其诊断速度可超过医学专

家，且准确性与之相当犤１犦，在提高诊疗效率的同时能降

低医疗成本。医疗 ＡＩ对医师的诊断和决策具有重要的
导向作用，一旦失误，可能危及患者的生命安全。北京智

源人工智能研究院联合北京大学、清华大学、中国科学院

自动化研究所等发布的《人工智能北京共识》指出，要为未

来打造“负责任的、有益的”ＡＩ，实现这一目标的前提是确
立医疗ＡＩ诊断主体，明确侵权责任归属，但我国尚未出台
相关法律规范、评价标准与方法规范犤２犦。本研究中通过

实证调研分析，探讨医疗 ＡＩ诊断器械的主体责任相关
焦点问题，以期为监管部门完善法律规范提供参考。

１ 对象与方法

１．１ 调查对象
药械监管系统人员、医疗机构医务人员、药械企业

人员（含ＡＩ企业人员）、医药类高校教师、医疗器械专业
（精密医疗器械、医疗器械检验与注册、医疗器械经营与

管理）学生。

１．２ 调查方法
采用文献分析法、专家访谈法进行医疗 ＡＩ诊断主

体责任相关焦点问题摸底，结合专家意见进行问卷设

计，最终通过问卷调查法开展调研工作。

１．３ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ２２．０统计学软件分析。对医疗人工智能诊

断法律主体资格、责任主体、侵权责任归属等问题进行描

述性统计，对不同职业、学历、职称与主体责任相关问题的

关系采用 χ２检验，以 Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。对医
疗ＡＩ诊断主体责任评价指标体系采用探索因子分析法。
２ 结果

２．１ 问卷基本情况
本次调查共发放问卷 １５５份，回收有效问卷

１５０份，有效回收率 ９６．７７％。调查对象的职业分布情
况，药械监管系统人员 ２５人（１６．６７％）、医疗机构医务
人员 ２７人（１８．００％）、药械企业人员 ４５人（３０．００％）、
医药类高校教师 ２３人（１５．３３％）、医疗器械专业学生
３０人（２０．００％）。职称分布情况，初级职称 ２０人
（１３．３３％）、中级职称 ３７人（２４．６７％）、高级职称 ２１人
（１４．００％）、无职称 ７２人（４８．００％）。学历分布情况，大
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总计

５．７７０
１．６４２
１．２０４
０．８６４

方差百分比牗％牘

４４．３８４
１２．６３０
９．２６２
６．６４７

累计百分比（％）

４４．３８４
５７．０１４
６６．２７６
７２．９２３

总计

５．７７０
１．６４２
１．２０４
０．８６４

方差百分比牗％牘

４４．３８４
１２．６３０
９．２６２
６．６４７

累计百分比（％）

４４．３８４
５７．０１４
６６．２７６
７２．９２３

总计

２．８５４
２．５７７
２．２８２
１．７６７

方差百分比牗％牘

２１．９５５
１９．８１９
１７．５５７
１３．５９１

累计百分比（％）

２１．９５５
４１．７７４
５９．３３２
７２．９２３

表１ 总方差解释

１
２
３
４

初始特征值 提取载荷平方和 旋转载荷平方和
因子

注：提取方法为主成分分析法。
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学专科１２人（８．００％）、大学本科６１人（４０．６７％）、硕士
研究生６４人（４２．６７％）、博士研究生１３人（８．６６％）。

分析问卷 Ｃｒｏｎｂａｃｈ信度，统计可得 Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓα＝
０．７４８（＞０．７），表明研究数据信度良好；采用 ＫＭＯ抽
样适当性检查和Ｂａｒｔｌｅｔｔ′ｓ球形检验进行数据效度分析，
ＫＭＯ＝０．７５７（＞０．５），说明研究数据结构效度良好。
２．２ 主体责任相关问题

产品应用潜在风险多：受访者认为，ＡＩ在应用中会
出现诸多问题，包括误诊、漏诊风险（８９．３３％），与医院
使用需求不配套（４６．００％），应变能力差（７９．３３％），诊
断效率提升不明显（３６．６７％），造成院方数据泄露
（５２．００％），伦理风险（３．３３％）。

法律主体资格存在争议：对于可否赋予医疗ＡＩ法律
主体资格，５７人（３８．００％）认为可以，５７人（３８．００％）认为
弱ＡＩ时代不可以，强ＡＩ时代可以，３６人（２４．００％）认为
不可以。交叉分析结果显示，不同职业（χ２＝１２．９１９，Ｐ＝
０．０４０）和不同学历（χ２＝１５．７９１，Ｐ＝０．０４５）人群对医疗
ＡＩ法律主体资格认定结果有显著差异，而不同职称者
牗χ２＝９．７４４，Ｐ＝０．１３６牘的认定结果无显著差异。
责任主体不单一：１２３人（８２．００％）认为虽然ＡＩ技术

革新，仍不能完全替代医师进行诊断，２７人（１８．００％）则
认为可以。不同职业、学历、职称人群对于医疗ＡＩ能否替
代医师的判断结果均无显著差异（χ２＝３．５６３，４．２２０，
０．５８０，Ｐ＝０．３１３，０．３７７，０．９０１）。表明大部分被访者坚定
支持医师在诊断中的核心地位，小部分被访者信任医疗

ＡＩ的诊断。选择设计者、生产者、医疗机构、医师作为医
疗 ＡＩ诊断责任主体的分别有 ８０人（５３．３３％）、６３人
（４２．００％）、９１人（６０．６７％）、８６人（５７．３３％）。

侵权责任需由多方承担：对于医疗 ＡＩ诊断失误造
成医疗损害的侵权责任，１０４位被访者（６９．３３％）认为
应厘清设计者、生产者、医疗机构等各方职责，合理分配

各自责任，２４位被访者（１６．００％）认为应由生产者、医
疗机构承担连带赔偿责任，１３位被访者（８．６７％）认为
应由设计者、生产者承担连带赔偿责任，９位被访者
（６．００％）认为应由医院或医师承担责任。不同学历人群
对于侵权归责的判定有显著差异（χ２＝３０．６０７，Ｐ＝
０．００２），不同职业人群与不同职称人群的判定无显著差

异（χ２＝１３．２３１，６．８６７，Ｐ＝０．１５２，０．６５１）。
２．３ 主体责任评价指标的构建

以国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心《深

度学习辅助决策医疗器械软件审评要点》、国家卫生健

康委员会《人工智能辅助诊断技术临床应用质量控制指

标（２０１７年版）》等为依据，结合专家调研，梳理出１３个
医疗ＡＩ诊断主体责任评价指标，进行探索性因子分析。

信度、效度检验：信度检验处理数据后得Ｃｒｏｎｂａｃｈ′ｓ
α＝０．８９２（＞０．８），说明信度高；对有效样本数据进行
ＫＭＯ抽样适当性检验和 Ｂａｒｔｌｅｔｔ′ｓ球形检验，检验结果
显示，ＫＭＯ＝０．８５９（＞０．５），Ｂａｒｔｌｅｔｔ′ｓ球形检验的 χ２值为
９７７．７９８（自由度为７８），达到显著水平（Ｐ＝０．０００＜０．０１）。
数据显示，样本数据结构效度良好，可进行因子分析。

因子分析结果：采用主成分分析法提取公因子，对

１３个指标进行Ｖａｒｉｍａｘ方差正交旋转，最终提取特征值
大于 １，得出 ３个公因子累计方差贡献率为 ６６．２７６％，
旋转后成分矩阵各因子解释度差。故将提取公因子设定

为４个，累计方差贡献率为７２．９２３％。根据因子分析解
释的总方差（见表１），计算评估总指标公式如下。

Ｆ＝（２１．９５５Ｆ１＋１９．８１９Ｆ２＋１７．５５７Ｆ３＋１３．５９１Ｆ４）／
７２．９２３

正交旋转后得到的因子负荷矩阵见表２。某个公因
子下的变量旋转成分值大于０．５时，此变量应归属于此
公因子。梳理１３项指标，可得医疗 ＡＩ诊断主体责任评
价指标体系牗见表３牘，通过旋转后因子得分系数矩阵可
得出如下各公因子的得分公式。

Ｆ１＝－０．０９４Ｘ１＋０．０１６Ｘ２－０．０１１Ｘ３－０．０７９Ｘ４
－０．１５７Ｘ５－０．１２５Ｘ６－０．１５８Ｘ７＋０．０３１Ｘ８＋０．０１２Ｘ９
＋０．３６２Ｘ１０＋０．３７３Ｘ１１＋０．４３２Ｘ１２＋０．２３５Ｘ１３
Ｆ２＝０．４２５Ｘ１＋０．４５５Ｘ２＋０．２６２Ｘ３＋０．３２２Ｘ４

－０．０８３Ｘ５－０．１３３Ｘ６－０．１４１Ｘ７－０．０３６Ｘ８－０．０８２Ｘ９
－０．００５Ｘ１０－０．０２４Ｘ１１－０．０７４Ｘ１２－０．０３９Ｘ１３
Ｆ３＝－０．０９９Ｘ１－０．２１７Ｘ２－０．０７０Ｘ３＋０．１１５Ｘ４

＋０．５１８Ｘ５＋０．５２５Ｘ６＋０．１３３Ｘ７－０．１６９Ｘ８＋０．２８５Ｘ９
－０．０７８Ｘ１０－０．０８０Ｘ１１－０．２５６Ｘ１２－０．０１３Ｘ１３
Ｆ４＝－０．０３４Ｘ１－０．０８１Ｘ２＋０．０５６Ｘ３－０．２０５Ｘ４

－０．０３１Ｘ５－０．０１６Ｘ６＋０．５７１Ｘ７＋０．５４５Ｘ８＋０．０８５Ｘ９
－０．１５３Ｘ１０－０．１２１Ｘ１１＋０．０９１Ｘ１２＋０．０３７Ｘ１３
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二级指标

市场应用评价

技术评价

固有风险评价

临床效用评价

三级指标

产品客户投诉率

产品技术成熟度

产品不良事件数量

企业技术支持能力

数据质量控制能力

算法泛化能力

网络与数据安全控制能力

独立诊断程度

疾病诊断难度

误诊漏诊后果严重程度

诊断准确率增益率

诊断平均时间增益率

诊断应变能力

指标内涵

产品客户投诉数量 ／该产品交易数量
产品核心技术在行业总体发展水平阶段

年度累计不良事件数量

设备维护，软件升级更新，消除迭代差能力

数据采集、数据预处理、数据标注、数据集构建等活动的质控能力

学习算法对新鲜样本的适应能力

应对网络攻击和数据窃取等网络威胁的能力

独立诊断、独立决策的程度

疾病被诊断筛查难易程度

诊断失误后对患者造成危害的严重程度

单位时间、单位人员条件下，ＡＩ诊断准确率和人工诊断准确率差值与ＡＩ诊断准确率和人工诊断准确率中高值的比例
单位时间、单位人员条件下，ＡＩ诊断平均时间和人工诊断平均时间差值与 ＡＩ诊断平均时间和人工诊断平均时间
中高值的比例

面对突发情况（如断电等）的及时恢复能力

变量

数据质量控制能力

算法泛化能力

网络与数据安全控制能力

独立诊断程度

诊断平均时间增益率

疾病诊断难度

诊断准确率增益率

诊断应变能力

误诊漏诊后果严重程度

产品客户投诉率

产品技术成熟度

产品不良事件数量

企业技术支持能力

表２ 旋转后的因子矩阵

表３ 医疗人工智能诊断主体责任评价指标体系

一级指标

医疗ＡＩ诊断
主体责任

评价指标

３ 讨论与建议

３．１ 按 ＡＩ强弱确立产品法律主体资格及责任主体
医疗 ＡＩ诊断产品隐患较多，成为其大规模实施的

障碍，亟须明确主体责任边界。不同医疗 ＡＩ诊断产品
独立诊断与决策能力不同，对医师工作帮助程度有所

区别。考虑到应用场景的特殊性，其责任主体并不单一。

国家卫生健康委员会医院管理研究所人工智能蓝皮书

《中国医疗人工智能发展报告（２０１９年）》指出，现阶段
的弱 ＡＩ医疗诊断器械在不同程度上需借助人类智慧，
受人类的操作与监管，其地位等同于普通医疗器械，不能

赋予其法律主体资格。鉴于存在大量混合责任的情况犤３犦，

设计者、生产者、医疗机构、医师等均是相关责任主体。

强 ＡＩ拥有独立思考及决策能力，具备自我感知和行为
能力，可赋予其享有同人类平等的权利并承担相应责任

义务犤４犦，但考虑到其能承担的法律后果有限，建议将其确立

为具有特殊性质的法律主体犤５犦，即具有有限法律人格。

注：提取方法为主成分分析法，旋转方法为凯撒正态化最大

方差法。旋转在６次迭代后已收敛。

因子１
０．０５４
０．１８２
０．２１３
０．１７７
０．２４５
０．３００
０．０３８
０．２０９
０．４５１
０．７８６
０．８１４
０．８１５
０．６３３

因子２
０．８２２
０．８３２
０．６２４
０．６９２
０．２４５
０．１７９
０．１６１
０．２４０
０．２５３
０．１７３
０．１６２
０．０７５
０．１９７

因子３
０．１５７
０．０６９
０．２０１
０．４２１
０．０８９
０．８１９
０．２５１
－０．０２０
０．６１９
０．２８４
０．２９１
０．０６１
０．３１４

因子４
０．２０１
０．１５５
０．２９１
－０．０４３
０．８０７
０．０９８
０．８４０
０．８４１
０．２７２
－０．０４２
０．００２
０．２６０
０．２０４

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｙＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

３．２ 医疗ＡＩ应用需遵循权责一致原则
医疗ＡＩ存在算法泛化能力弱、重复性和再现性差、

鲁棒性设计缺乏等问题犤６犦，诊断结果容易出现漏诊、误

诊、错诊，给患者带来生理伤害和精神伤害，构成额外的

经济负担。医疗ＡＩ技术应用方面应遵循权责一致原则犤７犦，

设计者、生产者、经营者、使用者等责任主体应严格遵守

伦理道德与法律规范，切实履行自身权利和责任。ＡＩ诊
断产品致损后要追溯原因，判定后按《产品质量法》和

《产品侵权法》进行追责。侵权责任归责前，首先要明确

ＡＩ诊断产品对诊断结果的影响程度及其自身定位。若
注册时在适用范围项明确写明其能进行有效决策，则加

重制造商的责任；若表明其仅起辅助筛查作用，医师仍

需结合患者病史、基础病症、身体状况进行综合判断，则

应以医师为重要归责对象。为合理分散举证负担，受害

者向主要责任者索要赔偿，主要承担者可向其他方追

偿。同时，建议建立以责任保险制度为核心的综合救济

体系犤８犦，提高社会救济能力。

３．３ 主体责任评价体系的应用
医疗ＡＩ诊断主体责任评价指标体系的构建有利于

企业“内部监管 ＋外部监管”并行，充分激发企业活力，
释放技术红利。企业每年结合指标体系开展内部自查，

及时纠正问题，向监管部门提交年度报告。建议开启多

元共治新篇章犤９犦，监管部门邀请行业专家、行业协会、媒

体、公众代表等多方共同开展评价工作，结合评价结果

对企业开展分级分类监管，制订《医疗人工智能诊断产

品重点监管目录》，对主营品种在目录范围内且主体履


