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近年来，我国人工智能（AI）发展迅速，2017年
《国务院关于印发新一代人工智能发展规划的通知》

（国发〔2017〕35号），将人工智能纳入优先发展前沿
科技领域，推动AI产业迎来新一轮的大发展。在“健
康中国”战略实施背景下，《十部门关于印发〈“十四

五”医疗装备产业发展规划〉的通知》（工信部联规

〔2021〕208号），强调加强AI技术在医疗卫生领域深度
应用，推动医疗卫生重大创新实践，落实高质量发展

要求。截至2022年10月，我国已有62个AI医疗器械
通过审评审批。AI技术在医药卫生领域的应用方兴未
艾，但当前规范推动促进技术应用推广仍面临诸多挑

战。一方面，我国医药卫生主管部门对于AI技术在临

床应用定位和作用的认识并不统一，仍需分析并明确

其创新性和应用价值；另一方面，医疗机构和医务人

员等应用主体对技术特点和临床效果效益分析不足，

不能合理选择并应用有价值的AI技术。在上述背景
下，本研究对AI技术在临床应用的利益相关者进行分
析，并了解其对于评估证据的需求，为后期形成评估

维度和指标框架提供参考。

1 利益相关者理论

20世纪60年代，随着 “股东至上”原则和“资本
雇佣劳动”模式在实际运用过程中缺陷不断，加之经

济发展与社会需求的差距不断增大，利益相关者理论

被美国学者Dodd[1]提出，80年代后被广泛认可和使用，
在现代企业管理和治理模式上发挥重要作用。

利益相关者理论旨在战略实施过程中，将各利益相

关者纳入组织决策分析中，权衡各方利弊，以此提升组

织在竞争中的优势，更好地实现组织目标与战略[1]。

2 研究方法

2.1 利益相关者分析

采用利益相关者分析方法。利用文献综述和专家
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咨询等方法确定AI技术临床使用的关键环节及主要利
益相关者。通过分析利益相关者在相关环节中的角

色、功能及对AI临床应用的潜在关注度和反应，了解
对技术应用的影响力和相关性。

2.2 问卷调查

以利益相关方为主要调查对象，包括医务人员、

医院管理者、决策人员、科研人员及企业人员等。采

用自编问卷，通过问卷星进行数据收集。问卷除了填

报者基本信息，主要包括对AI技术临床应用的了解程
度、认知态度和需求分析3个部分。使用描述性统计分
析，以频数和构成比描述样本基本情况。

2.3 访谈

对研发生产方、提供方、接受方和监管方等组别

开展定性访谈，验证和补充文献分析结果。

3 结果分析

3.1 相关利益者分析结果

在我国现有的医疗服务体系框架下，AI医疗技术
临床应用包括研发生产、市场准入、临床准入、临床

使用以及技术推广或淘汰5个环节，相关环节主要的利
益相关者包括AI医疗器械生产企业、国家药品监督管
理局、卫生健康委、医保局、医疗机构和患者（图1、
表1）。不同利益相关者的角色定位、与具体环节决策
的相关性和重要性及政策影响力等方面存在差异，需

要深入分析对AI医疗技术临床应用的看法及证据需
求，以更好地支持决策制定。

AI医疗器械生产企业是AI产品研发者和提供者，
影响并引领着AI医疗技术创新发展的方向，确保适宜
性创新产品的市场供应，同时产品的性能和质量直接

影响AI技术临床使用的效果。企业的重点利益诉求是
获得经济效益，对推动AI产品的临床推广使用持积极
支持态度，通过市场推广扩大技术的临床扩散使用。

特定AI技术可存在不同的产品形式，而不同产品的临

床使用数量和对临床服务质量的影响不同，在不同机

构使用的鲁棒性或存在差异，从企业角度看，AI产品
的临床使用评估结果有助于验证产品质量、完善产品

设计。

我国国家药品监督管理局作为医疗器械监管主

体，负责AI产品上市审批和临床应用阶段的质量安全
监测，通过建立审评规则和监测要求，影响着上市产

品的类别、特点及应用。对于AI医疗器械产品审批，
监管主体在国家数字经济发展背景下对AI医疗器械总
体持积极支持和鼓励研发态度[2]，2020年1月—2022年
10月间，一共审批通过62个产品，涉及心血管、肿
瘤、糖尿病等重大疾病领域，以加强基层卫生能力和

医疗服务提质增效为侧重。与全球其他监管机构所面

临的困境类似，我国器械审评部门仍需要不断优化措

施，强化AI医疗器械临床应用安全监测和质量效果评
估，因此也面临着围绕产品创新不断优化升级审评技

术标准的需要。

国家卫生健康委作为行业主管部门对AI医疗技术
的应用场景设定和使用方行为管理承担主要职责，多

个司局负责AI医疗技术管理，主要包括医政司、规划
信息司、财务司等。国家卫生健康委规划信息司和财

务司负责人工智能辅助治疗设备在内的大型医用设备

规划配置管理，医政司负责药械及医疗技术临床使用

管理，2018年将AI辅助诊断技术和AI辅助治疗（手术
机器人）2类技术纳入国家限制类医疗技术目录并施行
备案管理。国家卫生健康委基层司、老龄司和妇幼司

分管业务领域，为AI医疗技术提供丰富的场景，特别
在“健康中国”建设中围绕基层卫生服务体系建设、

面向老年人主动健康服务模式创新、妇幼等重点人群

健康管理等方面，发挥重要作用。

国家医保部门负责设定诊疗服务价格和药械技术

服务的医保准入资格。当前在药械技术集采、医疗服

务价格和支付方式改革背景下，医保部门对于创新技

术的定价和支付标准的设定提出了更高证据要求，定

义新技术价值不仅需要临床获益证据，还需要经济性

分析结果，多数AI医疗器械存在临床应用时间短、数
据标准化研究不足、机器学习和决策分析的可追溯性

不强等问题，不能满足医保支付方对于证据的高要求。

在我国医药卫生体系中，医疗机构是主要的诊疗服

务提供方，作为AI医疗器械的应用场所，负责遴选适
宜的产品，组织管理医务人员以恰当的方式应用相关

产品，以实现提质增效、强化服务能力水平等目的[3]。

医务人员受雇于医疗机构，是AI医疗产品和技术
的具体使用者，选择适宜的产品技术以实现优化质量

安全、提高效果效率、减轻工作负担等综合目标[4]。

患者是AI医疗产品和医疗技术的受益者，对诊疗
技术的总体利益诉求是便捷、及时地获得更高质量的

或

图1 AI医疗技术临床使用的主要利益相关者
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阶段及利益相关者
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市场准入

国家药品监督管理局
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医保准入
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临床应用
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医疗器械检定所
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人工智能医疗器械创新合作平台
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政策制定者、监督者、决策者

政策执行者、监督者

政策制定者

政策制定者

政策制定者

政策制定者

政策制定者
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政策制定者

政策制定者

政策执行者、器械购买者

服务提供者
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辅助标准规范制定者

产品和技术使用者

相关性

+++

++
++

++
++
++
++
++
++

++
++

++
+++

+
+
++
++
+++

重要性

+++

+++
+++

+
+++
+
++
++
++

++
++

++
++

+
+
++
++
++

影响力

++

+++
+++

++
+++
++
++
++
++

+++
+++

+
+

+
+
+
+
+

评估需求

强

强

强

中

强

中

中

中

中

强

强

中

强

低

低

中

中

强

注：+、++、+++分别表示相关影响程度弱、中、高。

表1 AI医疗技术临床使用阶段及利益相关者的具体分析

诊疗服务，同时降低就医成本[3-4]。临床、卫生技术评

估、计算机、AI、医学哲学、医学信息学等专家和研
究机构，通过开展相关研究与AI医疗器械产生联系。
3.2 问卷调查结果

本调查包括基本信息、对AI医疗技术或产品的了解
程度、认知态度和临床应用评估需求4个部分内容，共计
回收问卷219份，其中214人同意参与研究，占97.72%。
样本人群包括4个类别，分别是医务人员（81.00%）、科
研人员（9.00%）、医院管理者（5.00%）及企业人员
（2.00%），样本中未包含卫生决策人员。在医务人员
中，外科占比最高（30.00%）；内科与其他科人员占
25.00%；肿瘤科和影像科分别占9.00%、8.00%。被调
查者中共202人在三级医院工作，占94.00%。所有医
务人员均在二级医院以上级别医院工作。

3.3 调查分析

3.3.1 对AI医疗技术、产品的了解程度。多数被调查

者对AI医疗器械产品有一定了解，但了解程度不深。
被调查人群仅有1/4被调查者了解AI医疗器械产品，大
部分被调查者认为自己对AI医疗器械产品的了解一般
（图2）。
3.3.2 对AI医疗技术/产品的认知和态度。为了解被调
查者对AI医疗器械产品的认知，调查表设计了关于
“使用价值体现”和“使用存在潜在问题”2个问题，

基于利益相关者理论的人工智能医疗技术临床应用评估需求分析——李清 等

图2 对AI医疗技术或产品了解程度
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并询问了被调查者对相关产品应用的态度，即了解使

用意愿和对广泛使用的态度。

90%被调查者认为AI医疗器械产品具有较大的使
用价值，有助于节省人力并提高工作效率。

在临床使用是否存在潜在问题方面，84.58%的被
调查者认为AI技术使用存在质量管理规范不足的问
题，60%以上的被调查者对AI医疗产品的效果存在疑
虑，超半数认为目前鼓励临床应用的政策条件不足，

近1/3的被调查者表示出对应用风险的担忧。被调查者
报告的影响应用的问题主要包括伦理、价格、医保、

削减岗位、人才、审评和安全保障等。

对于使用前景，绝大多数被调查者认为AI医疗器
械产品具有较大的应用前景，仅少数人对其推广应用

存有疑虑（图3）。

多数被调查者对日常诊疗中使用AI医疗器械产品
持积极态度，表示愿意使用（图4）。

3.3.3 AI医疗技术或产品临床应用评估需求。本调查
对AI医疗器械产品临床应用评估的需求及重点关注维
度进行了解。多数被调查者认为有必要在临床准入前

开展评估，安全性、有效性、临床需求是他们首先最

关注的评估维度，他们其次会关注经济性、可及性、

适宜性和创新性（图5）。
4 结论及建议

本研究基于利益相关方分析，开展针对AI医疗器
械产品的需求调查，为了解相关技术产品发展的应用

前景及评估开展需求提供了参考。根据调查分析结

果，多数临床工作者对AI的临床应用持积极乐观态
度，认为引入临床前需要开展以安全性、有效性、需

求、经济性等维度为主的评价，但当前有关技术的临

床应用尚不充分，仍需要通过规范评价支持扩大应用

决策，使有关产品真正发挥预期作用和功能。

基于上述发现，本研究提出以下建议：（1）针对
具有潜在应用价值的AI医疗器械产品加强临床应用评
估，明确应用场景，定义临床需求，分析安全性、有

效性和经济性等综合价值，为支持临床合理选择和使

用有关技术产品提供依据。（2）针对临床工作者普遍
对AI产品技术了解不足问题，经评估认为有较大价值
的AI产品，应基于评估证据形成科普宣传和技术推广
材料，对医患等重点应用对象进行宣传介绍。（3）医
药、医疗、医保等卫生相关部门应围绕AI医疗器械产
品强化政策协同，重点加强伦理安全风险的管理、质

量控制、价格支付政策等具体政策制定，为贯彻数字

经济发展规划、推动适宜AI产品技术尽早应用营造良
好的政策条件。
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图3 AI医疗技术临床使用前景

图4 日常诊疗AI医疗技术使用意愿

图5 评估维度的重要性
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