
 

一、工作简况 

（一） 任务来源 

按照《国家标准化管理委员会关于下达2024年第七批推荐性国家标准计划及相

关标准外文版计划的通知》（国标委发〔2024〕44 号）要求，本推荐性行业标准项

目由国家药品监督管理局提出并归口，项目计划号20242861-T-464，国家药品监督管

理局负责组织该标准的起草工作，由中国食品药品检定研究院（国家药品监督管理

局人工智能医疗器械标准化技术归口单位）具体牵头完成。 

（二）标准起草单位及主要起草人 

标准主要起草单位：中国食品药品检定研究院、中国人民解放军总医院、国家

药品监督管理局医疗器械技术审评中心、中国科学技术大学苏州高等研究院、上海

市医疗器械检验研究院、北京市医疗器械检验研究院(北京市医用生物防护装备检

验研究中心)、山东省医疗器械和药品包装检验研究院、飞利浦(中国)投资有限公

司、湖北省医疗器械质量监督检验研究院、北京安德医智科技有限公司、通用电气

医疗（中国）有限公司、海军军医大学第二附属医院（上海长征医院）、上海西门

子医疗器械有限公司、重庆大学、北京大学、国药集团医疗器械研究院有限公司、

中山大学中山眼科中心、福建省妇幼保健院、上海联影智能医疗科技有限公司、广

州柏视医疗科技有限公司、中山大学、北京透彻未来科技有限公司等。 

（三）起草过程 

1. 成立工作组 

2024年11月，编制单位成立了标准起草组，制定了实施计划。起草组按计划进

行了资料收集、工作分工。 

2. 组织起草 

本文件是GB/T XXXX《人工智能医疗器械 质量要求和评价》的第1部分，2024

年11月以来，标准起草小组参考当前最新国际、国内人工智能相关术语标准，针对

我国具体情况，通过调研和资料收集，与相关领域专家、企业等进行沟通交流，对

原YY/T 1833.1《人工智能医疗器械 质量要求和评价 第1部分：术语》的内容进

行了修改和确认。 

 

 



 

 

二、 编制原则、推荐性国家标准主要技术要求的依据（包括验证

报告、统计数据等）及理由 

（一）编制原则 

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》给出的规则起草。 

（二）标准主要技术要求的依据 

本文件的技术内容依托YY/T 1833.1—2022《人工智能医疗器械 质量要求和

评价 第1部分：术语》。与YY/T 1833.1—2022相比，除编辑性改动外，主要技术

变化如下： 

——增加了术语“人工智能体”、“人工智能组件”、“模型”、“预测”、

“知识”、“多任务学习”、“持续学习”、“参数”、“卷积神经网络”、“循

环神经网络”、“长短时记忆网络”、“变换器神经网络”、“决策树”、“支持

向量机”、“规划”、“任务”、“分类模型”、“回归模型”、“可预测性”、

“透明型”、“预训练”、“预训练模型”、“任务域”、“源任务”、“下游任

务”、“超参数”、“微调”、“大模型”、“基础模型”、“具身智能”、“联

邦学习”（见3.1）； 

——增加了术语“个人可识别信息”、“人工数据”、“合成数据”、“增强

数据”、“数据质量检查”、“数据增强”、“数据采样”（见3.1）； 

——更改了术语“调优/验证/开发数据集”、测试数据集/评价数据集（见

3.2.15，2022年版的3.2.8-3.2.12）； 

——更改了术语“GT值”（见3.2.23,2022年版的3.2.28）； 

——增加了术语“可信赖”、“可问责”、“可预测性”、“透明度”、“伦

理”、“可信赖”、“偏见”、“可控性”、“韧性”、“维护性”、“可移植

性”、“人机协同”（见3.3）； 

——更改了术语“性能”（见3.3.3,2022年版的3.3.3）； 

——更改了术语“可靠性”（见3.3.6,2022年版的3.3.5）； 

——更改了术语“完整性”（见3.3.7,2022年版的3.3.6）； 

——更改了术语“可得性”（见3.3.14,2022年版的3.3.11）； 

——更改了术语“保密性”（见3.3.15,2022年版的3.3.12）； 

——更改了术语“保密性”（见3.3.17,2022年版的3.3.14）； 

——更改了术语“健壮性”（见3.3.18,2022年版的3.3.15）； 



 

——更改了术语“可追溯性”（见3.3.27,2022年版的3.3.18）； 

——更改了术语“公平性”（见3.3.28,2022年版的3.3.19）； 

——增加了术语“测试用例”、“压力样本”、“压力测试”、“扩增样本” 

“误检率”、“安全控制”（见3.4）； 

——更改了术语“算法性能测试”（见3.4.1.1,2022年版的3.4.1.1）； 

——更改了术语“独立算法性能测试”（见3.4.1.3,2022年版的3.4.1.2）； 

——更改了术语“判读者算法性能测试”（见3.4.1.3,2022年版的3.4.1.3）； 

——更改了术语“多判读者多病例研究”（见3.4.1.5,2022年版的3.4.1.4）； 

——更改了术语“白盒测试”（见3.4.1.7,2022年版的3.4.1.6）； 

——删除了“对抗[措施]”（见2012年版的3.4.1.7）； 

——更改了术语“灵敏度”（见3.4.2.14,2022年版的3.4.2.14）； 

——更改了术语“特异度”（见3.4.2.15,2022年版的3.4.2.15）； 

——增加了术语“人工智能引导的图像采集/优化”、“计算机辅助手术规划/

计算机辅助治疗计划”（见3.5）； 

——更改了术语“计算机视觉”（见3.5.7,2022年版的3.5.7）； 

——更改了术语“语音识别”（见3.5.8,2022年版的3.5.8）； 

——更改了术语“自然语言处理”（见3.5.9,2022年版的3.5.9）； 

——更改了术语“医学图像处理”（见3.5.11,2022年版的3.5.11）； 

（三）验证情况 

本文件为术语标准，无需验证。 

三、与有关法律、行政法规和其他强制性标准的关系，配套推荐性

标准的制定情况 

本文件与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突。 

四、与国际标准化组织、其他国家或者地区有关法律法规和标准的

比对分析 

本标准部分术语引用国际标准ISO 2382:2015、ISO/IEC 22989-2022，与有关

法律法规和标准无冲突。 
五、重大分歧意见的处理过程、处理意见及其依据 

本标准起草阶段未产生分歧。 

六、标准性质（强制性、推荐性）的建议 

本标准旨在为人工智能医疗器械的质量评价提供可使用的统一的术语和定义，



 

规范产品性能及安全评价手段、评价特性、评价方法及评价指标，明确产品类别，

促进人工智能医疗器械评价体系的建立，为产品的开发、测试及质量控制提供依据。

随着行业的发展，术语会不断地扩充和丰富，本文件对现阶段的术语进行了汇总，

因此建议本标准为推荐性国家标准。 

七、贯彻标准的要求和建议措施 

本标准发布后，中国食品药品检定研究院将及时开展标准宣贯，帮助相关各方

尽快理解和使用本标准提出的术语。 

本标准预期不会引发医疗器械变更注册。考虑到标准宣贯、企业人员培训、文

档编写与更新等各个工作环节需要的周期，建议标准发布一年后实施。 

九、废止现行有关标准的建议 

本文件自实施之日起，代替行业标准YY/T 1833.1—2022《人工智能医疗器械 

质量要求和评价 第1部分：术语》。 

十、涉及专利的有关说明 

目前未收到相关专利的反馈意见。 

十一、推荐性国家标准所涉及的产品、过程或者服务目录 

涉及的产品主要为人工智能医疗器械。《医疗器械分类目录》为21-04决策支

持软件。 

十二、其他应当予以说明的事项 

无。 

国家药品监督管理局 

2025年3月4日 


