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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件由深圳市卫生健康委员会提出并归口。

本文件起草单位：深圳市卫生健康委员会、南方医科大学、深圳市卫生健康发展研究和数据管理中

心、中国科学院自动化研究所、南方医科大学深圳医院。

本文件主要起草人：朱春艳、毛燕娜、王冬、汤昊宬、和晓峰、吴旭生、崔书亭、张冬云、吴培凯、

丘奂阳、李晨程、陈澄、陈建华、徐青、郭俊毅、李胜利、陈宝颖、帅菲斐。
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引 言

随着人工智能技术在医疗领域的广泛应用，医疗卫生行业面临资源配置改革、信息安全、医学伦理、

数字鸿沟等诸多挑战，亟需构建一套分类管理、综合评价、贯穿医学人工智能技术全生命周期的人工智

能治理评价指标体系，规范医学人工智能治理评价活动，科学研判人工智能技术运用在医疗领域中存在

的潜在风险，确保人工智能技术在医疗实践中的安全、可靠、可控，更好地服务于民众健康。

本文件对当前医学人工智能技术在产品研发、使用和推广过程中涉及治理评价需要考虑的因素进行

了设计，通过提供医学人工智能治理评价指标体系，为进一步开展医学人工智能治理提供依据和参考。





DB4403/T 634—2025

1

医学人工智能治理综合评价指标体系

1 范围

本文件提供了开展医学人工智能治理评价的指导，给出了指标选取原则、指标体系内容、架构图和

指标内涵等方面的建议，并给出了相关信息。

本文件适用于评价深圳市行政区域内医学人工智能治理产生的现实或潜在影响的活动。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

医学人工智能 medical artificial intelligence

采用机器学习、逻辑推理、模式识别、自然语言处理等人工智能技术实现预期医学用途的软件系统。

注：软件系统包括智能独立软件和智能设备软件组件。

3.2

医学人工智能治理 medical artificial intelligence governance

通过制定和执行原则、标准、指南与政策法规等，促进医学人工智能发展的过程。

3.3

医学人工智能治理评价 evaluation of medical artificial intelligence governance

通过治理评价指标体系考量医学人工智能治理的活动。

注：包括考量医学人工智能的安全与效用现状、风险问题现状、卫生经济问题现状等；不包括医学人工智能技术赋

能社会治理活动的评价。

3.4

训练数据 training data

用于训练机器学习模型的输入数据样本子集。

[来源：GB/T 41867—2022，3.2.34]

3.5

技术内在风险 technology risk of medical artificial intelligence

由医学人工智能软件所处系统环境中的算法模型、训练数据、训练场景和算法运行环境等因素而引

发的技术安全性风险或社会破坏性风险。

3.6

技术应用风险 technical application risk of medical artificial intelligence

因医学人工智能技术使用不当、管理不善或监管不力而造成的技术风险、伦理风险以及社会风险。

4 指标选取原则
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医学人工智能治理评价指标选取原则如下：

——可行性原则：所选的指标简单、易采集，且成本不宜过高；

——全面性原则：宜从多维度、多层级考虑，使选取的指标能够全面反映评价对象的各个方面和特

征；

——代表性原则：坚持问题导向与目标导向相结合，聚焦医学人工智能治理发展存在的主要问题和

短板的典型指标；

——时效性原则：结合医学人工智能发展建设进程，对指标体系进行定期评估并调整完善，更好地

适应建设医学人工智能有效治理的需要。

5 指标体系内容

5.1 指标体系的构成

医学人工智能治理指标体系的结构分3个层级，一级指标3个，二级指标6个，三级指标18个。

5.2 一级指标体系的内容

一级指标体系包括以下内容：

——安全与效用评价；

——风险评价；

——卫生经济评价。

5.3 二级指标体系的内容

二级指标体系包括以下内容：

——安全评价；

——效用评价；

——技术内在风险评价；

——技术应用风险评价；

——效率评价；

——效益评价。

5.4 三级指标体系的内容

三级指标体系包括以下内容：

——数据安全；

——隐私安全；

——医疗安全；

——场景渗透；

——适用效能；

——受众体验；

——算法风险；

——训练数据风险；

——生成内容风险；

——社会安全风险；

——伦理风险；

——社会经济风险；
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——成本效率；

——规模效率；

——配置效率；

——经济效益；

——社会效益；

——健康效益。

6 指标体系架构图

医学人工智能治理评价指标体系架构见图1。

图1 医学人工智能治理评价指标体系架构

7 指标内涵

7.1 一级指标内涵

7.1.1 安全与效用评价

安全与效用评价是在评价对象使用过程中，对利益相关方的安全保障与受益程度进行评价的评价指

标。

7.1.2 风险评价

风险评价是在评价对象研发、使用、推广的过程中，对其技术内在风险和技术应用风险进行评价的

评价指标。

7.1.3 卫生经济评价

卫生经济评价是对评价对象带来的经济成本、社会成本负担与产生的效果、效用和效益进行评价的

评价指标。
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7.2 二级指标内涵

7.2.1 安全评价

安全评价是对评价对象在研发、使用、推广的过程中的数据安全、隐私安全以及医疗安全进行的综

合评价指标。

7.2.2 效用评价

效用评价是对评价对象在研发、使用、推广的过程中的应用场景渗透广度与深度、场景契合程度、

受众体验、硬件环境影响以及适用效能进行评价的评价指标。

7.2.3 技术内在风险评价

技术内在风险评价是对评价对象系统本身所具有的威胁安全、施加影响或逃避监督的可能性进行评

价的评价指标。

7.2.4 技术应用风险评价

技术应用风险评价是对评价对象系统本身以外对社会、伦理、法制等其他方面产生的伤害事件预期、

系统对人的控制程度和对人工智能系统结果的控制及纠错程度等进行评价的评价指标。

7.2.5 效率评价

效率评价是采用数据包络分析方法、随机前沿分析法等效率评价算法模型对评价对象应用于医疗领

域前后对医疗服务供给的技术效率、规模效率、成本效率、配置效率、规模收益状态以及医疗资源配置

状态产生的影响进行评价的评价指标。

7.2.6 效益评价

效益评价是对评价对象产生的经济效益、社会效益以及健康效益进行评价的评价指标。

7.3 三级指标内涵

7.3.1 数据安全

数据安全是对评价对象开发与应用过程中涉及健康医疗数据的安全管理的评价指标。

注：健康医疗数据包括个人健康医疗数据以及由个人健康医疗数据加工处理之后得到的健康医疗相关电子数据。例

如经过对群体健康医疗数据处理后得到的群体总体医疗数据分析结果、趋势预测、疾病防治统计数据等。

7.3.2 隐私安全

隐私安全是对评价对象保护个人敏感信息的处置方式进行评价的评价指标。

注：个人敏感信息包括身份证件号码、个人生物识别信息、银行账户、通信记录和内容、财产信息、征信信息、行

踪轨迹、住宿信息、健康生理信息、交易信息、14岁以下（含）儿童的个人信息等。

7.3.3 医疗安全

医疗安全是对评价对象在医学场景应用过程中对医疗卫生服务质量带来的影响进行评价的评价指

标。

7.3.4 场景渗透

场景渗透是对评价对象在可适用医疗卫生机构中使用的广度深度进行评价的评价指标。
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7.3.5 适用效能

适用效能是对评价对象在医学场景应用过程中，与医疗业务情境和业务流程的场景契合程度进行评

价的评价指标。

7.3.6 受众体验

受众体验是反映用户对评价对象依赖程度呈现的满意度、不可或缺性以及优先关注程度进行评价的

评价指标。

7.3.7 算法风险

算法风险是对评价对象的算法模型稳健性、泛化性、鲁棒性、可解释性、可信任性等进行测试，以

评价算法的不确定风险的评价指标。

7.3.8 训练数据风险

训练数据风险是对评价对象所使用训练数据的科学性、有效性、合规性以及制定不良训练数据限制

规则和防范毒性训练数据的沾染等方面进行评价的评价指标。

7.3.9 生成内容风险

生成内容风险是对评价对象的输出结果是否有包含违反社会主义核心价值观、歧视性、商业违法违

规、侵犯他人合法权益的内容和是否满足特定服务类型方面进行评价的评价指标。

7.3.10 社会安全风险

社会安全风险是对评价对象在技术使用中潜在的社会安全风险进行评价的评价指标。

7.3.11 伦理风险

伦理风险是对评价对象在社会伦理方面影响社会公平与稳定，以及对个体、人类社会、环境等方面

造成潜在威胁和危害的风险进行评价的评价指标

7.3.12 社会经济风险

社会经济风险是对评价对象在社会经济方面影响社会与对经济发展的潜在风险进行评价的评价指

标。

7.3.13 成本效率

成本效率是采用数据包络分析法、随机前沿分析法等效率评价算法模型对评价对象应用于医疗领域

前后带来医疗资源投入成本变化对医疗服务供给产出的影响进行评价的评价指标。

7.3.14 规模效率

规模效率是采用数据包络分析法、随机前沿分析法等效率评价算法模型对评价对象应用于医疗领域

前后医疗资源投入规模变化对医疗服务供给的规模收益状况的影响进行评价的评价指标。

7.3.15 配置效率

配置效率是采用数据包络分析法、随机前沿分析法等效率评价算法模型对评价对象应用于医疗领域

前后医疗资源投入成本与规模变化对医疗服务供给产出最优状态的影响进行评价的评价指标。
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7.3.16 经济效益

经济效益是对评价对象在医疗卫生服务供给方面带来的经济边际效益影响进行评价的评价指标。

7.3.17 社会效益

社会效益是对评价对象在医疗卫生领域推广使用后，对社会人群健康和社会健康发展带来的影响进

行评价的评价指标。重点关注对传染性疾病和慢性非传染性疾病监测、预警、规范管理带来的影响，以

及推广使用增加的成本所带来的健康劳动力收益增量情况和非健康劳动力收益损失情况。

7.3.18 健康效益

健康效益是对评价对象在医疗卫生领域推广使用后，对某区域人群、不同年龄结构人群、某疾病患

病人群健康状况的影响进行评价的评价指标。重点测量对某疾病患者人群的伤残调整寿命年和某区域全

人群的伤残调整寿命年的影响。
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