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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。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

 

 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国医疗装备产业与应用标准化工作组(SAC/SWG26)归口。 

本文件起草单位：机械工业仪器仪表综合技术经济研究所 

本文件主要起草人： 
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引 言 

医疗装备智能评价是根据医疗装备的智能化程度、技术特点和对医疗实践的影响开展评价的体系。

医疗装备智能评价有助于我们更好地理解和评估不同装备的智能化程度和应用潜力，为医疗行业的智

能化发展提供有力的支持和指导。 
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医疗装备智能化评价规范 

1 范围 

本文件规定了医疗装备智能化评价指标、评价方法以及等级评价方法。 

本文件适用于医疗装备制造商、行业监管部门、用户方等开展医用装备智能化评价，指导开展智能

化分级管理活动。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB-T 43780-2024  制造装备智能化通用技术要求 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

人工智能医疗装备  artificial intelligence medical device; AIMD 

采用AI技术实现其预期用途的医疗器械。 

注1：如采用机器学习、模式识别、规则推理等技术实现其医疗用途的独立软件。 

注2：如采用内嵌 AI算法、AI芯片实现其医疗用途的医疗器械。 

[来源：YY/T 1833.1-2022] 

 

智能化评价 

依据医疗装备智能化指标体系与测评要求，对医疗装备智能化等级进行评定的活动。 

 

智能指标 

衡量智能医疗装备在智能化方面性能的量化指标，用以评估装备的智能化水平和实际应用效果。 

4 智能功能 

数据采集与处理功能 

数据采集与处理功能考虑以下能力： 

a) 按照特定的频率对采集目标的一次测量和传递； 

b) 能够通过简单确定的规则实现对采集数据的处理，如公式计算、合并等； 

c) 能够使用统计方法实现对采集数据的处理，如抽样、插值、数据清洗等； 

d) 能够使用深度学习方法实现对采集数据的处理，如特征值提取、数据补偿、数据增广等 
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e) 能够使用人工智能大模型等方法，通过基于海量数据智能的算法分析实现对采集数据的处理，

如基于大模型的特征提取、基于大模型的数据补偿等。 

智能分析与决策功能 

智能分析与决策功能考虑以下能力： 

a) 能够实现简单的数据统计分析，如：患者生理数据曲线、患者一段时间生理数据平均值等； 

b) 能够集成成熟的规则公式进行分析，并进行一定程度的预测； 

c) 能够集成本地专家知识库，实现特定条件患者状况的分析和判断； 

d) 能够通过深度学习方法对患者历史状态数据的学习，实现对当前状态的分析和判断； 

e) 能够基于人工智能大模型等方式集成海量知识实现对患者状态的分析，智能推荐治疗方案。 

集成与协同功能 

集成与协同功能考虑以下能力： 

a) 能够接入医院管理系统，实现设备数据上传； 

b) 能够与医院管理系统互通，接收系统指令做出简单操作，并将结果数据上传； 

c) 能够与特定范围的设备实现互联，实现同步操作，如血氧仪与呼吸机的互联协同； 

d) 能够实现与不同系统的互联互通，实现基于平台的临床决策支持、闭环管理。 

人机交互功能 

人机交互功能考虑以下能力： 

a) 以机械形式实现信息交互； 

b) 具有二维图形化界面实现信息交互； 

c) 能够使用 AR/VR等增强现实手段实现信息交互； 

d) 能够使用自然语言、仿生学等方式实现与患者和医护人员交互，如语音交互、手术机器人操作

台； 

e) 具有脑机接口实现信息交互。 

5 评价指标 

特征识别率 

医疗装备对于外部环境、操作者及患者特定场景特定功能数据特征的识别率。 

鲁棒性 

智能功能在面对不确定性的扰动，保持功能性能稳定的能力。 

自主性 

医疗装备独立完成智能功能并达到预期结果的能力。 

优化周期 

智能功能优化提升周期及优化范围。 

泛化性 
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医疗装备适应陌生患者、陌生环境或陌生操作者的能力。 

6 评价方法 

评估流程 

对医疗装备的智能指标评价流程按照如下图进行： 

 

图1  医疗装备智能等级测评流程 

流程解释如下表所示： 

表1 智能特性评估流程说明 

1.确定范围

2.明确标准和
先前测试基础

3.确定目标
（结合应用要

求）

4.检查测试设
备和管理程序

5.明确检查和
验证要求

6.明确功能指
标

7.明确操作要
求

8.设计结构检
查（软硬件）

9.文档检查

10.功能检查

11.一般要求检
查（如需要）

12.总结
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阶  段 工  作 输  出 备注 

1 确定范围 
确定医疗装备组成（软硬件）

和边界（接口） 

医疗装备描述（框图；说明；使用说

明书；用户手册） 

评估文档

应至少包

括： 

序号、版

本号、代

码、标题、

修 订 日

期、评估

得分报告 

2 明确标准 
确定应用的标准和规范 标准规范清单（项目标准；国标/国际

/行标/企标） 

3 确定目标 确定验证的目的和等级要求 相关记录（如通信/会议纪要） 

4 检查条件 
明确测试地点、环境、设备、

工装、人员 验证计划 

5 明确要求 明确测试周期、任务安排 

6 明确指标 明确功能要求 验证案例 

7 明确操作 明确验证过程中的作业规范 
验证规范 

8 设计审查 对功能作设计评审 

9 文档检查 
检查上述步骤的文档准备情

况 
文档检查表 

10 功能验证 实际检测功能的实现情况 测试报告 

11 共性检查 
如果需要的话考察一般性要

求（安全、可靠性、能效果等） 
测试报告或有效期内的资质文件 

12 专家评估 
评测组、被测企业、同行专家

共同完成智能等级评估 
相关记录（如通信/会议纪要） 

13 分析总结 
根据评审和检测结果给出综

合性结论（包含等级） 
评估报告 

指标计算方法 

医疗装备智能化评价分为智能功能评价和综合智能评价。 

不同类型的医疗装备根据其预期实现的功能不同，其每项智能功能及智能指标对应的权重设置不

同。 

智能化评价指标计算参考表 2。 

表2 智能化评价指标计算表 

 

智能 

功能 

得分 

智能指标 

特征识别

率 
鲁棒性 自主性 优化周期 泛化性 

功能得分

合计 

数据采集与处理 𝑋1,1 𝑋1,2 𝑋1,3 𝑋1,4 𝑋1,5 𝑋1 
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智能分析与决策 𝑋2,1 𝑋2,2 𝑋2,3 𝑋2,4 𝑋2,5 𝑋2 

集成与协同 𝑋3,1 𝑋3,2 𝑋3,3 𝑋3,4 𝑋3,5 𝑋3 

人机交互  𝑋4,1 𝑋4,2 𝑋4,3 𝑋4,4 𝑋4,5 𝑋4 

说明：每项智能指标的评价（𝑋𝑖,𝑗）项满分为 0~100 分，没有负分。 

 

智能功能得分𝑋𝑖计算公式为： 

 𝑋𝑖 = ∑ 𝛼𝑖,𝑚𝑋𝑖,𝑚𝑚  ······································································ (1) 

式中： 

𝛼𝑖,𝑚  —— 第𝑖项智能功能第m个智能指标的权重 

imX  —— 第𝑖项智能功能第𝑚个智能指标评估（测试）得分，𝑚 ≥ 1 
 

装备智能化总得分计算公式为： 

 𝑆 = ∑ 𝑏𝑖𝑋𝑖𝑖  ············································································ (2) 

式中： 

𝑏𝑖  —— 第𝑖项智能功能的权重 

7 等级评价 

医疗装备智能化得分与智能化等级的对应关系如表3所示。 

表3 医疗装备智能化得分与等级对照表 

智能化等级 智能化得分(S) 

1级（初始级） S≤20分 

2级（基础级） 20分＜S≤40分 

3级（提升级） 40分＜S≤60分 

4级（示范级） 60分＜S≤80分 

5级（引领级） 80分＜S＜100分 

 


