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［摘要］ 医学智能体正由信息生成工具演变为复杂的人工智能系统，能够感知临床状态、开展多步骤推理与任务规划、调

用外部工具，并在预设权限内采取行动。因此，核心临床问题已不再是此类系统能否生成看似合理的答案，而是某一特定系统

在明确权限和有效人工监督下，是否具有足够证据，可在真实临床工作流中安全行动。错误可能沿“信息—建议—医嘱—执

行”路径累积并放大，因此，以准确率或考试式基准为中心的评价不足以建立临床可信性。本文综合世界卫生组织、国际医疗

器械监管机构论坛等的现行指导文件，参考 SPIRIT-AI、CONSORT-AI 等报告与评价规范，以及近期临床研究，提出医学智能

体自主性矩阵（medical agent autonomy matrix， MAAM）和医学智能体评价与证据框架（medical agent assessment and evidence 
framework， MAAE）。证据综合发现 3类持续存在的脱节：离线能力与临床获益脱节、模型性能与系统安全脱节，以及部署前验

证与全生命周期保障脱节。MAAM-MAAE通过协调风险等级、行动权限、证据成熟度和人工监督强度 4个维度弥合上述差距。

该框架以临床任务成功率和具有临床后果的不安全行动率为评价双锚点，从能力、安全、人机临床交互及系统全生命周期 4个

领域组织证据，并建立 5 个顺序准入门：临床必要性、系统可靠性、模拟安全性、临床可行性，以及临床有效性与可治理性。21
条可操作共识条款涵盖预期用途、数据与知识治理、系统架构、工具与权限、红队测试、临床评价、机构准入、人工监督、患者保

护、持续监测、版本变更、网络安全及国际标准映射。核心结论：随着自主程度、行动接近患者的程度及潜在伤害严重性增加，

证据阈值、人工监督和监管审查应同步加强。现阶段，高风险医疗行动不得脱离合格卫生专业人员的实时授权和可撤销控制。
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［Abstract］ Medical agents are evolving from information-generation tools into complex AI systems capable of perceiving 
clinical states, conducting multi-step reasoning and task planning, invoking external tools, and taking actions within predefined 
permissions. Accordingly, the central clinical question is no longer whether such systems can generate plausible answers, but whether a 
given system, under explicit permissions and effective human oversight, has sufficient evidence to act safely in real-world clinical 
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workflows. Because errors may accumulate and amplify along the “information – recommendation – order – execution” pathway, 
evaluations centered on accuracy or examination-style benchmarks are insufficient to establish clinical trustworthiness. Drawing on 
current guidance from the World Health Organization and the International Medical Device Regulators Forum, reporting and evaluation 
standards such as SPIRIT-AI and CONSORT-AI, and recent clinical research, this paper proposes the Medical Agent Autonomy 
Matrix (MAAM) and the Medical Agent Assessment and Evidence Framework (MAAE). The evidence synthesis identifies three 
persistent disconnects: between offline capability and clinical benefit, between model performance and system safety, and between pre-
deployment validation and whole-lifecycle assurance. MAAM – MAAE bridges these gaps by aligning four dimensions: risk level, 
action authority, evidence maturity, and intensity of human oversight. The framework anchors evaluation on clinical task success rate 
and the rate of unsafe actions with clinical consequences; organizes evidence across four domains—capability, safety, human – AI 
clinical interaction, and the system lifecycle; and establishes five sequential gates: clinical necessity, system reliability, simulated 
safety, clinical feasibility, and clinical effectiveness and governability. Twenty-one actionable consensus statements cover intended 
use, data and knowledge governance, system architecture, tools and permissions, red-teaming, clinical evaluation, institutional 
readiness, human oversight, patient protection, continuous monitoring, version changes, cybersecurity, and mapping to international 
standards. The core conclusion is that as the degree of autonomy, the proximity of actions to patients, and the severity of potential harm 
increase, evidence thresholds, human oversight, and regulatory scrutiny should be strengthened in parallel. At present, high-risk 
medical actions must not proceed without real-time authorization and revocable control by qualified health professionals.

［Key Words］ medical agents; trustworthy artificial intelligence; large language models; clinical evaluation; human–machine 
collaboration; risk stratification; lifecycle governance; patient safety

生成式人工智能和大语言模型（large language 
model， LLM）正在推动医疗人工智能由单点预测转

向目标导向的纵向任务。新兴系统可读取电子健

康记录，整合影像与实验室检查结果，检索指南，生

成鉴别诊断，识别潜在临床试验匹配，拟写临床医

嘱，安排随访，并通过应用程序编程接口触发业务

工作流。在小规模模拟肿瘤病例系列中，多模态智

能体在工具选择和综合决策方面显示优势；随机研

究亦提示，嵌入经专门设计的协作界面的 LLM 可改

善临床医师对复杂病例的推理。然而，这些发现不

能外推为常规临床中自主诊断或治疗的证据［1-9］。

医学智能体带来的关键变化，并非其输出更像医

生，而是输出可能被转化为行动。因此，多步骤轨

迹中的局部错误、恢复失败或权限误用，均可能传

播为系统层面的伤害。

现有证据存在 3处断裂。（1）离线能力与临床获

益脱节：考试题、单轮回答和回顾性数据集很少再

现信息不完整、时间压力、工作流中断及人机交互，

可能造成“评价充分”的错觉［3-6，10］。（2）模型性能与

系统安全脱节：风险由基础模型、检索知识、记忆、

规划器、工具、界面、权限和使用者共同产生；仅验

证模型，并不等于验证“临床医师—智能体—工作

流”系统。（3）部署验证与全生命周期安全脱节：基

础模型、知识库、提示模板和界面持续变化，数据分

布、临床路径及使用者依赖程度也会漂移；一次性

验证无法保证持续安全［11-26］。因此，适当的评价单

元不是孤立模型，而是由特定版本、权限集和临床

工作流共同定义的完整系统。

WHO将透明、问责、包容、公平和持续治理视为

卫生健康人工智能的基础要求。FDA 关于人工智

能医疗器械变更控制的框架、IMDRF 关于医疗软件

临床评价的框架、欧盟对高风险人工智能的要求，

以及 ISO/IEC 风险与管理体系，均趋向于将预期用

途、风险管理、证据、监测和变更控制连接为全生命

周期路径［11-26］。中国已形成覆盖医疗器械软件、人

工智能医疗器械、网络安全、个人信息保护和生成

式人工智能服务的监管基础，并发布涵盖 84个卫生

健康行业应用场景的参考指引［27-32］。然而，能够规

划并调用工具的医学智能体超出了传统单模型评

价范畴。目前仍缺少一个可将国际标准与中国临

床实践、分级诊疗、互联网医院和居家医疗相结合

的可操作框架。

为弥合上述差距，本共识提出成对的 MAAM-
MAAE 框架。MAAM 将风险等级（风险Ⅰ~Ⅳ）与行

动权限（A1~A5）结合，用于界定系统可以做什么以

及在何种条件下可以做；MAAE采用从技术验证、临

床结局到持续治理的渐进式证据，用于判定何时已

有充分证据支持相应行动。人工监督和 5个准入门

将两套框架连接为闭环：任务明确、安全内生、证据

渐进、受控部署和持续治理。本框架亦从元宇宙医

学、医学 GPT、BAIMGPT、云门诊及居家医院路径中

提炼情境经验，但不将其视为临床有效性的证明。

与边界不清的通用自主医疗相比，本框架更支持依

托本地知识基础设施和医患协作的专病、多模态
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系统［33-39］。

1　范围、定义与核心原则

1.1　医学智能体的定义与边界　医学智能体是面向

明确医学目标的人工智能系统，能够感知患者及照

护环境，将医学知识与个体状态相结合，开展多步

骤推理和任务规划，调用一个或多个外部工具，在

预设权限内生成建议或执行行动，并根据行动结果

调整后续行为。其最小功能链包括感知、推理、规

划、行动和反馈；每一组成部分均应可约束、可记

录、可验证。仅执行单一分类、预测、摘要或问答任

务，且不维持任务状态、不调用工具或不根据反馈

进行调整的系统，应归类为人工智能模型或辅助工

具，而非医学智能体。多智能体架构并不会天然提

高可靠性；通信失真、共识偏倚、责任归属和级联失

败均需单独验证。

自主并不意味着无需问责。医学智能体的自

主性应拆分为 6 项可审计权限：任务选择、计划生

成、工具选择、参数生成、触发执行和结局复核。临

床风险取决于错误能否越过人工审核并到达患者，

而不取决于产品标签或参数规模。同一基础模型

用于文献检索与用于胰岛素剂量调整时，应适用显

著不同的监管分类、证据阈值和监督强度。

共识条款 1（强推荐；证据确定性：中等）    医学

智能体必须依据预期用途和完整行动链进行定义，

而不能仅依据基础模型、参数规模或商业名称中的

“智能体”表述。研发和准入文件至少应明确目标

患者、应用场景、预期使用者、输入、输出、工具、行

动、反馈、禁止用途及承担责任的临床主体。

1.2　可信医学智能体的可验证属性　可信性不是抽

象声誉，而是必须由证据证明的系统属性。可信医

学智能体应具备 7项属性：临床有效性；安全性与韧

性；透明性与可追溯性；公平性与可及性；隐私与安

全 ；可用性与可监督性；以及问责性与可治理

性［11-13，18-26，40-41］。这些属性之间可能相互竞争：增加

解释可能提高认知负担；扩大数据覆盖可能增加隐

私风险；开放更多工具访问权限可能提高任务完成

率，同时扩大攻击面。因此，评价应说明每项权衡

的临床依据并刻画残余风险，而不能用综合评分掩

盖关键薄弱环节。

可解释性应由“生成理由”转向“提供可核验的

证据链”。系统应区分患者事实、模型推断、外部证

据和建议行动，并记录数据时间戳、知识版本、工具

输出、规则校验结果及人工修改。LLM 生成的自然

语言推理并不能揭示模型内部的因果过程，也不能

替代安全性证据。对于高风险任务，来源可追溯

性、规则一致性及对关键变量的敏感性，通常比冗

长的思维链更具临床信息价值［3，6，42-43］。

共识条款 2（强推荐；证据确定性：中等）    可信

性属性必须转化为预先设定的指标、阈值、测试场

景和问责记录。未经验证的“可解释”“公平”或“安

全”声明不得作为证据。

1.3　五项核心原则　本共识提出 5项核心原则。（1）
以临床需求驱动研发：系统应解决现有路径中对患

者重要且可测量的缺口，而不应仅因技术可行便创

造低价值需求。（2）证据与治理应风险适配：自主程

度、行动接近患者的程度、伤害严重性、可逆性及可

检测性共同决定所需证据和监督强度。（3）将安全

内置于设计：最小权限、适当拒答、基于规则的护

栏、自动停止、人工接管和可审计日志应在架构阶

段纳入。（4）人和机构继续承担责任：卫生专业人员

和医疗机构保留关键决策权、最终否决权及连续照

护责任。（5）治理贯穿全生命周期：部署并非研发终

点；持续监测、事件学习、版本控制和定期再认证均

属于产品治理。

共识条款 3（强推荐；证据确定性：中等）     所有

医学智能体均应遵循临床需求导向、风险适配、安

全内生、人工问责和全生命周期治理原则。当各原

则发生冲突时，应优先保护患者生命、基本权利和

公平可及。

2　共识制定与推荐形成方法

本共识采用结构化范围综述与标准映射方法。

证据检索于 2026年 7月 15日完成，优先纳入国际组

织和监管机构文件、方法学指南、高质量综述、临床

研究、智能体安全研究及现行中国标准，共保留 66
篇核心参考文献。报告参考 RIGHT，证据确定性和

推荐强度参考 GRADE。鉴于软件快速演进，另行考

虑工程一致性、可重复性、临床直接性及版本时效

性［40，42，44-53］。高确定性是指获得多中心前瞻性研究

的直接支持或一致的强制性标准支持；中等确定性

是指一致的前瞻性、真实世界或高质量方法学证

据；低确定性主要来源于回顾性、模拟或小样本研

究；极低确定性主要来源于机制推断和专家意见。

强制性标准可确立治理义务，但不能构成临床有效

性证据。

推荐分为强推荐和条件性推荐。强推荐表示

在多数目标场景中，获益—风险平衡、可行性和伦

理依据足够明确，可作为最低要求；条件性推荐则

要求结合风险等级、资源、价值与偏好以及本地验

190



元宇宙医学    2026 年 9 月第 3 卷第 3 期    Metaverse in Medicine，  2026，Vol. 3， No. 3
证作出决定。医学智能体以患者重要结局为终点

的证据仍然有限。因此，本共识可依据预防原则，

对可逆、低负担的最低安全要求提出强推荐，而效

果阈值和更新间隔仍应依据具体场景确定。符合

标准并不等同于具有临床有效性；后者需要前瞻性

比较评价。

本共识包含 21 条共识条款，尚需经过 2～3 轮

德尔菲调查、正式共识会议、公开征求意见和国际

外部评审。参与者应包括医学、护理、药学、患者代

表、人工智能、方法学、统计学、人因工程、伦理与法

律、网络安全、监管和卫生经济学专家。最终投稿

应报告专家组构成、利益冲突管理、各轮应答率、评

分分布、共识阈值和修订轨迹；不得事后重构投票

率。建议预先规定：同意或强烈同意比例≥80%，且

5 分制评分中位数≥4 分，判定为达成共识；70%～

79% 为需要修订后重新审议；＜70% 则删除。在上

述程序完成前，本文应视为供评审的循证框架，而

非已完成正式投票的最终专家共识。

共识条款 4（强推荐；证据确定性：中等）    医学

智能体相关共识、指南及评价研究应采用透明、可

重复的方法，披露证据检索、利益冲突、患者参与及

推荐形成程序，并根据研究阶段采用 SPIRIT-AI、
CONSORT-AI、 DECIDE-AI、 TRIPOD+AI、
PROBAST+AI、STARD-AI、CLAIM、MI-CLAIM-GEN
和 CHEERS-AI等适用规范。

3　可信医学智能体的研发与评价标准

3.1　从临床任务到受控架构　研发应始于临床任务

声明，而非模型选择。任务声明应明确目标人群、

照护场景、现有路径、未满足需求、预期获益、最严

重可信伤害、替代方案、禁止范围及成功标准。任

务边界还应规定时间、地点、人员资质、数据完整性

和资源条件。例如，肺结节随访系统应区分筛查人

群与既往肿瘤、免疫抑制、妊娠、急性症状或儿童患

者；同时应明确何时适用本地指南，何时需要转诊

或拒答［36，39］。预期用途发生实质性变更，等同于形

成新的产品假设，必须重新开展风险分析。

数据治理应覆盖合法来源、代表性、时效性、标

注可靠性、缺失机制、数据泄漏及亚组覆盖。训练、

调优、测试和外部验证数据应按患者、机构和时间

进行适当隔离。重复记录、同一患者的多模态观察

以及模板化文本均可能造成隐性泄漏。中文医学

缩写、否定表达、复制文本、时间错配及跨机构编码

差异需要专项管理。参考标准应基于与任务相适

应的专家判断或临床结局，并报告裁决程序；历史

医嘱不应未经审慎分析便作为金标准［5，43，47-50］。

知识治理应对指南、药品目录、处方信息、共

识、机构政策和患者特异性信息分层管理。检索增

强生成（retrieval-augmented generation， RAG）可缓

解静态知识过时，但不能保证正确性。检索召回不

足、来源冲突、文本切片失真、引文错配及知识库污

染均会引入新的失效模式。系统应维护来源白名

单、适用性标签、生效与失效日期、冲突解决优先级

及撤回机制，并验证完整的“检索—解释—应用—

引证”链［3-6，38，54-55］。

架构文件应明确基础模型及版本、系统提示

词、记忆类型及保留期限、规划器、工具清单、接口、

身份与权限、规则引擎、审计日志和回退路径。高

风险参数应由确定性代码或经过验证的计算器处

理，而不应依赖自由文本生成。工具调用需要进行

模式校验、输入和输出类型检查、幂等性控制及事

务确认。对医嘱录入、处方、设备或消息系统的写

权限，应与读权限在物理或逻辑上分离。

共识条款 5（强推荐；证据确定性：中等）    研发

前，团队必须形成具有版本控制的临床任务声明和

危害分析，明确预期用途、禁止范围、替代路径、最

严重可信伤害、CTS和 CCUAR目标以及停止规则。

共识条款 6（强推荐；证据确定性：中等）     配置

清单和来源链必须覆盖数据、知识、模型、提示词、

记忆、工具和工作流。任何不可追溯的关键组件均

不得用于风险Ⅲ~Ⅳ级临床任务。

共识条款 7（强推荐；证据确定性：中等）    医学

智能体应实施最小权限、工具白名单、参数校验、适

当拒答、异常自动停止、即时人工接管、端到端日志

及故障安全回退。A4～A5 行动的授权控制必须独

立于语言模型。

网络安全是临床安全的组成部分。提示注入

可通过外部文档向 RAG 引入恶意指令；数据投毒可

在总体基准性能无明显下降的情况下，选择性改变

医学建议；记忆污染或工具劫持则可能跨会话持续

存在。现有通用防御仍不完善，仅依赖提示词拒绝

并非可靠控制措施［19-20，54-56］。测试应覆盖直接和间

接提示注入、未授权工具调用、敏感数据泄露、供应

链依赖、拒绝服务、模型提取、数据投毒、对抗性输

入、身份冒充和审计绕过。应由独立团队开展红队

测试。

共识条款 8（强推荐；证据确定性：中等）    部署

前，系统必须接受与风险相称的安全威胁建模、渗

透测试和红队测试。当可重复攻击路径能够导致

未授权行动、高风险错误或数据泄露时，应暂停准
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入，直至控制措施有效且完成回归测试。

3.2　四领域评价体系　第 1领域为能力。评价应测

试状态识别、信息整合、推理、规划、工具选择、参数

生成、行动执行、反馈利用和错误恢复。评价单元

应由单一答案扩展至完整任务轨迹，并报告分步骤

和端到端成功率、重试次数、延迟及成本。测试集

必须包含信息不完整、相互矛盾、超出适用范围及

无唯一答案的病例，以评价澄清、拒答和升级能力。

仅使用 LLM 作为裁判可能产生同源偏倚；关键临床

结局应由盲法专家或可验证规则进行裁决。

第 2 领域为安全。核心关注不应是错误总数，

而应是错误的临床后果。危害分类应包括事实错

误、漏识禁忌证、升级延迟、不必要检查、剂量错误、

未授权行动、隐私泄露、歧视性输出及系统性级联

失败。每一事件均应描述严重程度、可逆性、暴露

持续时间、是否到达患者、是否被人工拦截以及是

否属于未遂事件。较好的平均安全评分不能抵消

罕见灾难性事件；预先规定的不可接受伤害应直接

导致相应准入门不通过。

第 3 领域为人机临床表现。研究单元是“临床

医师—智能体—工作流”系统，比较对象应为当前

最佳工作流，而不是理想化的无辅助环境。评价应

考虑临床医师独立判断与 AI建议的呈现顺序、分歧

的可见性、人工修改、自动化偏倚、认知负担、任务

时间、患者体验及临床结局。随机研究显示，辅助

方式和界面设计可改变临床医师决策及表现［7-8，57］。

另有证据［58］表明，AI错误可能使部分放射科医师表

现恶化，传统经验指标也不能可靠识别谁会获益。

这些发现支持开展本地模拟和个体化培训，而不能

假定 AI辅助对所有人均有益。

第 4 领域为系统与全生命周期表现，包括可用

性、互操作性、停机韧性、成本效益、环境影响、可及

性、公平性、性能漂移、知识过时及长期安全。实施

研究除采纳率外，还应报告适宜性、可接受性、实施

忠实度、可持续性和非预期后果。经济学评价应纳

入系统集成、人工审核、监测、更新、事件管理和退

役成本，而不能只计算模型调用费用［40，51，59-62］。

共识条款 9（强推荐；证据确定性：中等）    医学

智能体必须从能力、安全、人机临床表现及系统全

生命周期表现四个领域进行评价。低层级领域的

证据不能替代高层级领域证据；实验室基准成功不

能证明临床获益。

共识条款 10（强推荐；证据确定性：中等）     所
有关键评价均应按预期人群、机构、设备、语言、年

龄、性别及临床相关脆弱亚组报告性能和安全性。

总体均值不得掩盖不可接受的亚组风险。

3.3　双锚点结局与渐进式证据　CTS 是指在预先规

定的时间、资源、权限和质量约束内完成临床任务

的比例。成功必须包括关键步骤完成、最终结果可

接受及必要升级得到执行。若行动虽已完成，但漏

识禁忌证或未传达关键结果，不得判定为成功。

CCUAR 是指在预先规定且可评价的行动机会中，智

能体提出或执行的行动若未被拦截，可能造成具有

临床意义伤害的比例。分析单位——病例、决策机

会或行动——应预先设定。分子应由盲法临床专

家依据严重度量表裁决，并区分被人工拦截的未遂

事件与实际到达患者的事件。

双锚点可防止评价只重视获益而仅简单计数

错误，或相反只重安全而忽视临床价值。高 CTS 不

能补偿不可接受的 CCUAR，极低 CCUAR 也不能证

明临床价值。报告还应包括净临床获益、严重错误

率、适当拒答率、人工接管率、适当升级时间、校准

度、最差亚组表现和不确定性区间。对于诊断或预

测任务，敏感度、特异度和受试者工作特征曲线下

面积不能替代校准或决策曲线分析；对于生成任

务，BLEU 或 ROUGE 等文本相似性指标不能替代事

实准确性或临床后果评价［5，42-43，47-50，63-64］。

证据应依次推进：内部技术验证、独立外部验

证、真实数据回顾性验证、前瞻性静默部署、有监督

早期临床评价、比较效果研究及部署后真实世界监

测。静默部署可在不影响患者的情况下发现数据

接口、时间戳、缺失和工作流不匹配。早期临床评

价主要测试可用性、安全护栏和人机交互。风险Ⅲ
~Ⅳ级系统在常规使用前，应在比较研究中证明可

接受的净获益，而不能仅依赖模型准确性不劣

效［7-8，42，44-51，58-60］。该序列是渐进式而非机械线性；版

本、场景或权限发生实质性变化时，系统应回到相

应验证阶段。

共识条款 11（强推荐；证据确定性：中等）    所
有医学智能体研究均应预先规定 CTS 和 CCUAR 为

核心结局，并报告 95% 置信区间、严重度分层、人工

拦截及患者暴露情况。仅报告准确率、任务完成率

或满意度不足以支持评价。

共识条款 12（强推荐；证据确定性：中等） 风险

Ⅱ级及以上系统至少应完成独立外部验证和前瞻

性静默部署。风险Ⅲ级系统应接受有监督的前瞻

性临床评价。原则上，风险Ⅳ级系统应具有比较效

果证据、长期安全监测及独立数据和安全监督。
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4　风险分层与临床准入

4.1　四级风险分层　风险Ⅰ级为信息型系统：主要

读取、整理或解释信息，错误通常在使用前接受审

核，例如文献检索、病历摘要和教育。风险Ⅱ级为

建议型系统：输出可能影响临床判断，但不直接改

变医嘱，例如风险预警、鉴别诊断和检查建议。风

险Ⅲ级为工作流型智能体：可拟写医嘱、处方、检

查、转诊或随访计划，或自动执行能够实质改变照

护流程、但可逆的数字任务。风险Ⅳ级为行动型智

能体：可影响药物剂量、生命支持参数、介入操作、

设备控制或其他可能造成严重且不能迅速逆转伤

害的行动。

风险等级不应仅依据功能名称确定，而应综合

伤害严重程度与发生概率、可检测性、可逆性、患者

脆弱性、时间敏感性及与人工审核的距离。面向公

众的分诊建议可能仅为文本，但若可能延误急诊救

治，至少应按风险Ⅱ级管理。自动取消检查可能因

其工作流后果而达到风险Ⅲ级。多功能系统应按

当前启用功能中的最高风险等级准入；若停用高风

险模块，机构可根据实际部署边界重新评估风险。

共识条款 13（强推荐；证据确定性：中等） 医学

智能体应按风险Ⅰ级信息型、风险Ⅱ级建议型、风

险Ⅲ级工作流型或风险Ⅳ级行动型系统管理。风

险等级应在预期用途文件、用户界面和日志中明确

标示，并在功能、场景或权限变更后重新评估。

4.2　五级行动权限与人工监督　A1 允许读取、整理

和解释信息；A2 允许预警、建议和风险沟通；A3 允

许拟写医嘱、处方、检查或随访计划，但不得提交；

A4 允许在白名单和可撤销范围内执行数字任务；

A5 允许改变治疗、设备或人体状态的高风险行动。

权限应授予特定工具、参数和环境；笼统授权“访问

电子健康记录”不可接受。身份认证、授权和审计

必须由确定性安全层执行，模型只能在该边界内提

出行动请求。

人工监督必须有效，而不能停留于名义。有效

监督要求监督者具有识别错误并阻止行动所需的

时间、信息、能力和权限。频繁预警、默认接受和无

差别确认可能增加警报疲劳和自动化偏倚。关键

风险Ⅱ级建议应具有可核验来源，并由使用者主动

采纳。任何改变工作流的风险Ⅲ级行动均须由合

格专业人员确认。风险Ⅳ级要求实时监督、关键参

数双重确认、异常自动停止和即时接管。临床医师

保留否决权，但机构不得将系统设计缺陷的责任转

嫁给个体使用者。

共识条款 14（强推荐；证据确定性：中等）    行
动权限应依据最小权限原则，由 A1向 A5逐级授予。

A5 行动必须由合格卫生专业人员在充分知情且可

撤销的基础上实时授权或监督。现阶段不推荐无

监督的自主 A5行动。

4.3　五个临床准入门　五个准入门将渐进式证据

链转化为可操作流程。准入门 1“临床必要性”确认

问题具有重要性、目标可测量，且系统能够改善或

补充现有路径而不促进低价值医疗。准入门 2“系

统可靠性”评价数据、知识、模型、工具、权限、网络

安全和质量体系。

准入门 3“模拟安全性”要求通过标准病例、沙

箱、边界场景、故障注入及红队演练。准入门 4“临

床可行性”要求开展外部验证、静默部署及与风险

相称的早期临床研究。准入门 5“临床有效性与可

治理性”要求具有可接受的净获益，并建立监测、问

责、变更控制和退出安排。

表 1　四领域评价体系及推荐核心结局

评价领域

能力

安全

人机临床

表现

系统—全

生命周期

评价单元

完整任务轨迹

危害与控制链

临床医师—智能体

—工作流系统

机构与纵向运行

核心结局

CTS；步骤成功率；适当拒答；

错误恢复；延迟与成本

CCUAR；严重错误；未授权行

动；未遂事件；人工拦截；隐私/
安全事件

决策质量；患者结局；认知负

担；自动化偏倚；时间；体验

采纳；实施忠实度；可持续性；

漂移；公平性；成本效益；环境

影响

优选研究设计

独立测试；外部验证；边界病例

沙箱；故障注入；独立红队测试

静默部署；有监督前瞻性研究；

随机或准实验设计

真实世界监测；实施与卫生经

济学评价

不可替代的判断

端到端任务成功；不能以

文本相似性替代

任何预设不可接受伤害

均可否决准入

与当前最佳工作流比较，

并评价呈现顺序

纳入集成、审核、监测、更

新、事件和退出

每一领域均应报告系统版本、目标人群、95%CI及临床相关亚组。不能根据低层级领域结果推断高层级领域证据。
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准入门用于约束证据要求，而不是行政检查

表。较早准入门未通过时，不能因商业压力、专家

印象或个别成功而绕过。条件性准入应明确持续

时间、使用量、患者范围、监督方式和停止规则。部

署地点、基础模型或关键工具发生重大变化时，系

统应返回相关准入门，而不是仅进行界面测试。监

管授权可能是部署的必要条件，但不能替代医疗机

构对本地数据、工作流、人员和风险控制的验证。

共识条款 15（强推荐；证据确定性：中等）     医
学智能体应依次通过 5 个临床准入门，并保留可审

计的决策记录。实验室基准结果不能绕过准入门 3
～5而支持常规临床使用。

5　临床实施与全生命周期治理

5.1　机构准入与实施　医疗机构应建立医学智能

体治理委员会，至少包括医学、护理、药学、信息技

术、临床工程、质量与安全、伦理、法律、网络安全及

患者代表。委员会负责产品清单、风险分类、本地

验证、权限审批、培训、事件管理和退役。采购合同

应确保机构能够获得版本信息、关键性能数据、事

件通知、数据使用条款、分包商信息、服务终止方案

和审计材料。

本地验证应使用连续或具有代表性的机构数

据，并覆盖常见病例、具有临床意义的罕见病例、脆

弱亚组、夜间和节假日工作流、接口故障及数据缺

失。部署应按沙箱、静默运行、限定使用者、限定患

者和扩大使用的受控阶段推进，同时保留平行人工

流程和故障安全回退。

图 1　MAAM–MAAE：风险、权限、证据与人工监督的对应关系

表 2　风险等级、行动权限、最低证据与人工监督的对应关系

风险等级

风险Ⅰ级/信
息型

风险Ⅱ级/建
议型

风险Ⅲ级/工
作流型

风险Ⅳ级/行
动型

典型任务

检索；摘要；教育

风险预警；鉴别诊断；检查

建议

拟写医嘱/处方；检查预约；

随访调整

剂量调整；生命支持；介入

或设备控制

允许行动

A1；有限 A2

A1~A2

A1~A3；白名单 A4

A1~A4；受控 A5

最低准入证据

技术验证＋独立外部验证；

验证事实性、隐私与可用性

真实数据外部验证＋前瞻

性静默部署；验证校准、拒

答和亚组

有监督前瞻性评价；与最佳

工作流比较安全、效率和实

施结局

比 较 效 果 研 究 ＋ 长 期 监

测＋独立安全监督；严格监

管和本地再验证

最低人工监督

抽样审核；明确排除诊断/治
疗；快速纠正

关键建议须主动采纳；来源

可核验；临床医师独立判断

合格专业人员确认每项改

变工作流的行动；可立即撤

销并回退

实时监督；关键参数双重确

认；自动停止；即时接管；禁

止无监督 A5
A1为信息处理，A2为建议，A3为拟写，A4为受控执行，A5为高风险行动。多功能系统按当前启用功能中的最高风险等级

准入。
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共识条款 16（强推荐；证据确定性：中等）    部

署前，医疗机构必须完成本地性能与安全验证、伦

理与监管审查、接口和网络安全测试、责任分配、人

员培训、患者告知、停机预案及持续监测计划。未

达到预设阈值的系统，不得以“试用”为名影响患者

照护。

5.2　人工监督、能力维持与问责　在诊断和治疗中，

优选的协作顺序为：独立判断、结构化比较、明确呈

现分歧和人工裁决。在独立评估前先接触 AI 结论

可能使临床医师产生锚定，而先行独立判断可能有

助于保留批判性推理；最佳顺序仍取决于具体任务

并需验证。2026 年一项随机试验［8］发现，无论 AI作
为第一意见还是第二意见呈现，面向协作设计的界

面均提高了病例层面的诊断准确率，但并未证明真

实世界患者结局改善。因此，界面和工作流设计应

视为干预组成部分。

长期依赖可能导致技能衰退、警觉性下降和责

任扩散。机构应通过无 AI 演练、抽样盲法测试、关

键技能再认证和停机演练维持专业能力。

共识条款 17（强推荐；证据确定性：中等）    人
工监督的有效性应通过错误拦截、分歧管理、覆盖

质量、响应时间和停机应对能力加以证明。被动确

认不构成充分监督，“临床医师最终负责”的表述不

能替代系统和机构问责。

5.3　患者保护、信息告知与公平性　患者告知深度

应与风险和影响相称。低风险、后台文书支持可通

过机构层面的透明度声明进行告知。对于直接与

患者交互，或影响分诊、诊断、治疗和资源配置的系

统，应告知患者是否使用 AI、AI执行何种任务、临床

医师如何监督、数据如何使用、患者能否拒绝、有哪

些替代方案以及如何报告错误。风险Ⅲ～Ⅳ级或

研究用途应进行明确的个体告知，或采用经伦理批

准的知情同意安排。在适用情况下，AI生成内容还

应按照中国现行规定进行标识，并使用符合临床情

境、患者可理解的语言［30-32］。

公平性评价不能止于是否使用敏感变量。训

练数据代表性、医疗服务可及性、语言和数字素养、

历史治疗偏倚、标签质量及部署资源均可能影响结

局。综述［65-66］显示，临床 AI公平性研究仍集中于有

限属性，且很少在临床工作流中评价干预。因此，

评价者应报告最差亚组表现、错误严重度差异及服

务拒绝率。若某一亚组代表不足，应限制预期用途

并明确不确定性，而不能以总体表现加以掩盖。

共识条款 18（强推荐；证据确定性：中等）    对
于直接与患者交互或实质影响照护的智能体，机构

应提供风险分层的透明告知、退出及替代路径、隐

私保障和伤害报告渠道。部署不得削弱患者获得

合格卫生专业人员照护的权利。

5.4　持续监测与安全事件学习　部署后监测仪表板

至少应追踪 CTS、CCUAR、严重错误、适当拒答、人

工接管、未完成任务、延迟、停机、知识过时、版本分

布、亚组差异、网络安全事件、使用者投诉及临床结

局。监测阈值应结合绝对限值、相较基线的变化和

统计过程控制；低使用量场景可采用累积事件和专

家评审。监测数据应关联具体版本、机构、使用者

类型和场景，以区分模型漂移、工作流变化和培训

不足。

安全事件包括造成伤害的不良事件、未遂事

件、潜在系统缺陷和网络安全暴露。发生严重事件

后，应立即限制或暂停相关功能，保存日志及输入

输出，并启动临床处置和根因分析。完成整改后，

系统必须针对索引事件、相关场景及回归测试集重

表 3　医学智能体部署的机构最低准入核查表

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

治理领域

临床价值

监管与伦理

本地性能

集成与安全

人工监督

患者权利

分阶段部署

监测与事件

版本与退出

最低问题

是否存在重要未满足需求、明确目标及当前最佳比较方案？

是否已明确医疗器械属性、研究属性、数据义务及生成式 AI义务？

是否评价连续数据、关键亚组、夜间/节假日工作流及数据缺失？

是否验证身份、权限、接口、日志、停机和攻击面？

监督者能否理解、质疑、停止和逆转系统，并在停机时继续照护？

告知、拒绝、替代方案、隐私及伤害报告是否可及？

部署是否按沙箱、静默、限定范围和扩大使用推进？

能否及时追踪 CTS、CCUAR、亚组、漂移和事件阈值？

供应商更新、停止服务或合同终止后，机构能否锁定、回滚和迁移？

应保留证据

本地临床任务声明；基线工作流；目标阈值

监管判定；伦理/合规意见；利益冲突

锁定方案；结果；失败病例；签署结论

接口验收；威胁模型；红队与回退记录

责任矩阵；培训考核；停机演练

分层告知；同意/异议和投诉路径

阶段计划；通过/修订/停止记录

仪表板；分级响应；通知与根因分析模板

变更计划；版本清单；退出和连续性计划

任何涉及严重患者安全、重大隐私泄露、监督无效或缺乏回退路径的关键项目未通过，均应作出“停止”或“修订”决定。
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共识条款 19（强推荐；证据确定性：中等）    部
署后监测必须主动开展、版本可追溯，并与分级事

件响应相连接。死亡、永久性伤害、潜在人群级风

险、未授权高风险行动或重大数据泄露，应触发立

即停用、调查、通知、整改和重新验证。

5.5　版本、更新与退出治理　医学智能体的版本由

基础模型、权重或服务版本、系统提示词、RAG 语料

库快照、嵌入模型、规划器、记忆策略、工具接口、规

则集和工作流配置共同定义。任一组成部分发生

变化均可能改变性能；基础模型不变并不能证明产

品未变。变更可分为轻微、重要或重大。仅涉及格

式或不影响临床逻辑的修复可进行回归测试；知识

库、提示词或工具参数变更需验证受影响任务；基

础模型、预期用途、行动权限或核心工作流变更通

常属于重大更新。预定变更控制计划应明确允许

变更的范围、数据与验证方法、影响评估、审批责任

和部署后监测，并与 FDA 2025 年最终 PCCP 指南及

ISO/IEC管理体系相协调［15，21-26］。

共识条款 20（强推荐；证据确定性：中等）    模
型、知识、提示词、记忆、工具和工作流的任何变更

均应纳入变更控制。重大更新应重新开展风险分

析、性能评价和临床影响评价，并返回与其影响相

适应的准入门。

6　中国要求与国际标准的衔接

中国治理不应简单复制国际文件，而应在共同

国际底线基础上增加符合中国场景的要求。共同

底线包括质量管理、医疗器械风险管理、软件生命

周期过程、人工智能风险与管理体系、临床评价、透

明报告、网络安全及高风险人工智能基本权利保

护［11-26，40，42，44-53］。中国场景的增量要求包括超大规

模且高度分级的医疗体系、中文自由文本和本地术

语、互联网医院、区域平台、居家医疗、国产基础模

型、跨机构数据合规、基层资源约束和多中心真实

世界评价［27-39］。

医学智能体在中国是否属于医疗器械及其分

类，应依据预期用途、功能和现行法规确定。用于

诊断、治疗决策或设备控制的产品，研发者应主动

与药品监督管理部门沟通。即使系统不纳入医疗

器械路径，医疗机构仍应依据风险实施相称的质量

与安全治理。生成式人工智能、数据安全、个人信

息保护、算法备案和 AI 生成内容标识等横向要求，

应与医疗垂直监管协同；符合某一领域要求并不能

免除其他领域义务［27-32］。

建议建立国家或区域医学智能体注册与评价

网络。共同最小数据集应记录版本、预期用途、风

险Ⅰ~Ⅳ/A1~A5 分类、CTS、CCUAR、亚组表现、事件

和变更。受控沙箱、标准化病例库和独立红队平台

应支持在三级医院、基层医疗机构和居家场景中开

展分层验证。BAIMGPT 专病闭环和云门诊支持的

“医院—社区—家庭”路径经验提示，价值评价应覆

盖连续性、可及性、环境足迹、社会效益和经济价

值，而不能只关注单一医院效率［36-39］。

共识条款 21（强推荐；证据确定性：中等）     中
国应建立与国际标准衔接并纳入本地临床路径和

真实世界数据的医学智能体治理体系。该体系应

提供研发、评价、机构准入、事件报告、版本变更及

国际映射的共同工具，并优先支持高价值专病和基

层可及性应用。

综上所述，可信医学智能体的临床价值不能由

模型规模、单次演示或问答准确率推断。可信性的

最小评价单元是“临床医师—智能体—工作流”系

统；证据的最小评价单元，是特定版本在特定患者

人群、任务、权限集和监督水平下的获益—风险特

征。MAAM 通过协调风险与行动权限约束系统“可

以做什么”，MAAE则通过协调权限与证据成熟度界

定系统“何时可以行动”。CTS 和 CCUAR 防止能力

与安全相互替代，5 个准入门则把证据转化为可暂

停、可修订、可审计的临床决策。

与完全自主照护相比，当前证据更支持专病、

多模态、证据约束、权限受控且持续治理的人机协

作系统。研究应由模拟病例走向多中心临床工作

流，由单次输出走向纵向任务轨迹，由平均准确率

走向患者重要结局和最差亚组表现，由初步可行性

走向长期安全、经济价值及环境影响。现有证据仍

主要由标准、方法学研究、模拟研究和少量前瞻性

研究构成，异质性较大，真实世界患者结局、长期伤

害及成本效益证据不足。因此，本框架界定的是风

险适配的最低治理要求，不应被解释为任何特定产

品已经具有临床有效性或自主行动能力。

本共识下一阶段应开展多利益相关方德尔菲

过程和正式共识会议，随后公布投票结果、证据表、

研发与机构准入核查表、安全事件报告表及版本变

更控制表等在线附录。本共识建议每 2 年更新 1
次；如发生重大监管变更、基础模型能力显著进展

或严重安全事件，应提前更新。只有在临床任务明

确、架构透明、风险与权限匹配、证据充分、人工监

督有效、患者权利得到保护且治理贯穿全生命周期

时，医学智能体才适合进入真实世界医疗。
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表 4　中国医学智能体治理框架与国际标准的功能映射

治理功能

伦理与基本权

利

医疗软件临床

评价

质量与风险管

理

软件与 AI管
理体系

更新与变更

报告与偏倚

生成式 AI评
价

网络安全

生成内容治理

实施与价值

主要国际依据

WHO 2021/2024；欧盟 AI法案

IMDRF N41；SPIRIT/CONSORT/
DECIDE-AI

ISO 13485；ISO 14971；ISO/IEC 
23894

IEC 62304；ISO/IEC 42001

FDA PCCP 2025
TRIPOD+AI；PROBAST+AI；

STARD-AI；CLAIM
MI-CLAIM-GEN；FUTURE-AI

NIST AI RMF/GenAI Profile；IEC 
81001-5-1

WHO LMM 指南

CHEERS-AI；实施科学框架

本共识的操作要求

透明、问责、公平、患者参与及分层

告知

渐进式分析有效性、科学有效性和

临床表现；五个准入门

临床任务声明、危害分析、残余风

险和全生命周期风险文件

配置清单、版本、验证、发布、维护、

退役和管理责任

预定范围、验证、影响评估、审批、

回滚和监测

外部验证、校准、适用性、偏倚风险

及最差亚组表现

模型卡、任务边界、事实性、可追溯

性、可用性、鲁棒性及环境影响

对提示注入、投毒、记忆、工具、供

应链和敏感数据开展红队测试

披露 AI 身份、内容来源、异常报告

及患者申诉

与最佳工作流比较；纳入总成本、

可持续性、公平性及环境足迹

中国场景增量要求

可理解的中文告知；互联网医院及

数字弱势群体的替代方案

跨机构层级静默部署，并依据本地

路径验证

与 NMPA 人工智能医疗器械、软件

及网络安全审评衔接

国产基础模型、区域平台及多供应

商责任矩阵

覆盖模型、知识、提示词、工具及机

构路径变更

中文语料、基层数据、区域疾病谱

及可及性

专病知识基础设施、医学术语及版

本化本地指南

与等级保护、跨境数据、个人信息

及机构身份控制协同

与生成式 AI 暂行办法及 AI 生成合

成内容标识规则衔接

医院—社区—家庭照护、云门诊服

务及基层可及性

功能映射不代表法律等效或自动合规。产品属性、分类和审批路径仍应遵循中国现行法律法规。
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