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一、 编制的目的和意义

（一）研究背景

如今，人工智能技术飞速发展，与医学领域的深度融合与

应用，在提升诊疗效率、促进精准医疗的同时，也引发了复杂

的数据安全、隐私泄露和医疗风险等治理挑战。我国高度重视

人工智能的安全与可控发展。2017 年国务院印发的《新一代人

工智能发展规划》明确提出要建立人工智能安全评估与管控能

力。后续出台的《生成式人工智能服务管理暂行办法》（2023

年）与《全球人工智能治理倡议》（2023 年）进一步强调了发

展必须与安全治理并重，要求采取有效措施防范风险。至 2025

年，《人工智能安全治理框架》2.0 版的发布，标志着我国人

工智能治理从原则共识迈向实操深化的新阶段；同期《国务院

关于深入实施“人工智能+”行动的意见》则明确将“安全可控”

作为推动人工智能与各行业深度融合的基本要求。这一系列顶

层设计为开展医学人工智能安全评价提供了根本遵循与政策依

据。

在国际层面，人工智能安全风险已演变为全球性挑战。斯

坦福大学《2025 人工智能指数报告》显示，相比 2023 年 2024

年全球公开报道的人工智能安全事件数量激增 56.4%，凸显了

安全治理的紧迫性。世界卫生组织（WHO）于 2024 年发布《Ethics

and governance of artificial intelligence for health:
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Guidance on large multi-modal models》，明确指出其在医

疗应用中的独特风险（如数据偏见、隐私泄露、诊断错误等），

并系统提出了确保安全、可信与问责的核心原则与治理措施。

这为我国构建本土化的医学人工智能安全评价框架提供了重要

的国际视野与专业参考。

我国已初步构建了覆盖网络安全、数据安全、个人信息保

护的人工智能标准体系。国家标准如《网络安全技术 生成式人

工智能服务安全基本要求》（GB/T 45654-2025）、《信息安全

技术 个人信息安全规范》（GB/T 35273-2020）《数据安全技

术 数据安全和个人信息保护社会责任指南》（GB/T 46071—

2025）等，地方标准如《医学人工智能治理综合评价指标体系》

(DB4403/T 634—2025)和《信息安全 人工智能数据安全通用要

求》（DB11/T 2251—2024）及行业标准《电信网和互联网数据

安全风险评估实施方法》（YD/T 3801—2020）、《金融数据安

全 数据安全分级指南》（JR/T 0197—2020）等共同为医学人

工智能安全评估奠定了基础。

然而，现有标准在医学这一高风险特殊领域的适配性、精

细度和系统性方面仍显不足。面对医学人工智能在数据全生命

周期管理、敏感隐私信息保护以及临床应用可靠性等方面的严

峻挑战，亟需一部专门针对医学场景的安全评价标准,在此背景

下，制定《医学人工智能治理综合评价指南 第 2 部分：安全

评价》势在必行。本部分作为该系列标准中承上启下的关键一

严
禁
复
制

严
禁
复
制

严
禁
复
制

严
禁
复
制

严
禁
复
制

严
禁
复
制

严
禁
复
制

严
禁
复
制

严
禁
复
制



浙江省数理医学学会团体标准

3

环，建立一套聚焦数据安全、隐私安全与医疗安全三大核心维

度的评价框架，明确具体评价要素、方法与准则，为医学人工

智能系统的研发、测试、部署与监管提供统一、可操作的安全

评价工具，确保其在全生命周期内安全、可靠、可控，最终护

航“人工智能+医疗”的高质量发展。

（二）编制目的

随着医学人工智能技术在疾病诊断、治疗决策、健康管理

等核心医疗环节的深度融合与应用，其引发的数据安全、隐私

泄露及临床误诊等风险日益凸显。医疗数据的高敏感性、算法

决策的不可控性以及系统失效可能带来的直接生命健康威胁，

使得建立一套科学、统一、可操作的安全评价体系成为行业发

展的紧迫需求。目前，人工智能领域虽已存在部分通用安全标

准，但缺乏针对医疗场景高风险特性的专项安全评价规范。这

导致医疗机构、技术研发方及监管机构在实践层面面临评价维

度不一、方法各异、结论互认困难等问题，严重制约了医学人

工智能的安全落地与可信发展。

为此，依据《医学人工智能治理综合评价指南 第 1 部分：

总则》的总体框架，特制定本标准《医学人工智能治理综合评

价指南 第 2 部分：安全评价》。本标准将构建一个覆盖数据

安全、隐私安全与医疗安全三大核心维度的专项评价体系，明

确其在全生命周期中的具体评价要素、方法与准则。将为各相

关方开展医学人工智能安全评价提供统一的技术依据和操作指
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引，有效识别、预警和防范关键安全风险，确保医学人工智能

系统在整个生命周期内安全、可靠、可控。

二、 任务来源及编制原则和依据

（一）任务来源

本标准编制任务来源于浙江省数理医学学会于 2025 年 5

月 2 日下达的浙数医 [2025]11 号关于批准《医学人工智能治

理综合评价指南 第 1 部分：总则》等两项团体标准立项的通

知，归口单位为浙江省数理医学学会，标准名称为《医学人工

智能治理综合评价指南 第 2 部分：安全评价》，项目编

号:ZSMM-2025-005。

（二）编制原则

本标准的制定工作遵循“统一性、协调性、适用性、一致

性、规范性”原则，本着先进性、科学性、合理性和可操作性

的原则，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》给出的规则编写。

（三）编制依据

本文件的编制主要参考与依据以下文件：

1.《标准起草规则 第 8 部分：评价标准》（GB/T 20001.8—

2023 )
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2.《信息安全技术 健康医疗数据安全指南》（GB/T 39725—

2020 ）

3.《医学人工智能治理综合评价指标体系 》（DB4403/T 643

—2025 ）

4.《标准化工作导则 第 1 部分:标准化文件的结构和起草规则》

（GB/T 1.1—2020）

5.《网络安全技术 生成式人工智能服务安全基本要求》（GB/T

45654—2025 )

6.《信息技术服务 从业人员能力评价要求》（GB/T 37696—

2019）

7.《网络安全技术 生成式人工智能预训练和优化训练数据安

全规范》（GB/T 45652—2025）

8.《网络安全技术 人工智能生成合成内容标识方法》（GB/T

45438—2025）

9.《数据安全技术 数据安全和个人信息保护社会责任指南》

（GB/T 46071—2025）

10.糖尿病视网膜病变人工智能筛查应用规范（DB52/T 1726—

2023）

11.《生成式人工智能服务管理暂行办法》（国家广播电视总局

令第 15 号）
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三、 编制过程

1、实地调研阶段,2025 年 1 月至 2 月，编制组通过问卷调查、

实地走访、关键人物访谈、小组访谈等方式对科研院校、医疗

卫生机构、人工智能相关企业及相关政府主管部门的医学人工

智能软件在研发、使用、推广的过程中的数据安全、隐私安全

以及医疗安全的评价要素构成展开实地调研和讨论。

2、规划准备阶段,2025 年 2 月 21 日编制组正式成立，由医学

人工智能领域、卫生行政管理研究领域、卫生法学领域、医学

伦理领域、卫生经济学评价领域、数据安全领域的学者专家、

行政管理者、卫生技术人员、工程师等组成。编制组制定了详

细的编制计划方案，形成了明确的分工机制。编制组开展前期

文献研究，收集和整理国内外相关法律法规、政策文本、标准

规范和研究论文，分析适宜医学人工智能安全治理评价的规范

性要素、技术要点和框架结构。

3、标准起草阶段,2025 年 3 月至 4 月，在充分调研和理论研究

的基础上，编制组开始标准文本的起草工作，形成了《医学人

工智能治理综合评价指南 第 2 部分：安全评价》工作组讨论

稿。

4、申请立项阶段，2025 年 4 月 5 日，标准编制组向浙江省数

理医学学会递交团体标准立项申请表，于 2025 年 4 月 9 日收到

受理通知书。
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5、立项论证阶段，2025 年 4 月 24 日，浙江省数理医学学会标

准化工作委员会组织召开立项论证会，《医学人工智能治理综

合评价指南 第 2 部分：安全评价》通过立项论证评审，经公

示，于 2025 年 5 月 2 日成功获批立项。

6、标准研制阶段，2025 年 5 月至 11 月，标准编制组根据专家

意见，经过多轮研讨，对《医学人工智能治理综合评价指南 第

2 部分：安全评价》工作组讨论稿进行修改，于 2025 年 11 月

28 日完成《医学人工智能治理综合评价指南 第 2 部分：安全

评价》征求意见稿与编制说明。

四、 主要内容的确定

本文件的重要技术内容系基于对国家相关政策法规的系统

研究、对国内外相关标准的参考借鉴，并经由起草组专家多轮

专题研讨后最终确定。《医学人工智能治理综合评价指南 第

2 部分：安全评价》有五个章节及附录和参考文献。其中主要

内容包括：（一）范围；（二）规范性引用文件；（三）术语

和定义；（四）安全评价指标体系内容；（五）安全评价指标

内涵。

(一) 范围

本文件提供了开展医学人工智能治理综合评价中关于安全

维度评价的指导，给出了安全维度涉及的权利、需要考虑的评

价要素，以及评价执行的相关信息。
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本文件适用于开展医学人工智能对安全治理产生的现实或

潜在影响的综合评价活动。

(二) 规范性引用文件

本章节主要包括了标准文本中规范性引用的文件。

(三) 术语和定义

本章节的术语和定义参考《医学人工智能治理综合评价指

南 第一部分：总则》。

《医学人工智能治理综合评价指南 第一部分：总则》界

定的术语和定义适用于本文件。

(四) 安全评价指标体系内容

本章介绍了医学人工智能治理综合评价指南中的安全评价

指标体系内容，包含二级评价指标 3 个，三级评价指标 19 个。

其中二级指标包括数据安全、隐私安全和医疗安全。指标体系

内容编制依据包括《全国医院信息化建设标准与规范（试行）》

（国卫办规划发〔2018〕4 号）、《全国基层医疗卫生机构信

息化建设标准与规范（试行）》（国卫规划函〔2019〕87 号）、

《生成式人工智能服务管理暂行办法》（国家互联网信息办公

室 中华人民共和国国家发展和改革委员会 中华人民共和国教

育部 中华人民共和国科学技术部 中华人民共和国工业和信息

化部 中华人民共和国公安部 国家广播电视总局令第 15 号）和

《关于印发医疗机构临床决策支持系统应用管理规范（试行）》
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（国卫办医政函〔2023〕268 号）等政策文件，经由起草组专

家研讨审议后形成了本章指标体系内容。

(五) 安全评价指标内涵

本文件第五章 安全评价指标内涵，编制依据情况如下表。

二级指标 三级指标 依据

5.1.1 数 据

安全

5.2.1 数据使用授权

5.2.2 数据使用范畴

5.2.3 数据用益权

5.2.4 数据采集

5.2.5 数据加密

5.2.6 数据传输

5.2.7 数据存储

5.2.8 数据共享

5.2.9 数据销毁

《数据安全技术 数据安全风险评估方法》（GB/T 45577

—2025）

《信息安全 人工智能数据安全通用要求》（DB11/T 2251

—2024）

《网络安全技术 生成式人工智能预训练和优化训练数

据安全规范》（GB/T 45652—2025）

《网络安全技术 生成式人工智能数据标注安全规范》

（GB/T 45674—2025）

《物联网数据质量评价方法》（GB/T 44811—2024)

《医学人工智能治理综合评价指标体系》(DB4403/T 634

—2025)

《信息安全技术 个人信息安全规范》（GB/T35273—

2020）

《智能交通数据安全服务》（GB/T37373—2019）

《信息安全技术健康医疗数据安全指南》（GB/T39725

—2020）

《金融数据安全数据生命周期安全规范》（JR/T0223—

2021）

《电信网和互联网数据安全评估规范》（YD/T3956—

2021）

《人工智能医疗器械质量要求和评价第 3 部分：数据标

注通用要求》（YY/T1833.3—2022）

5.1.2 隐 私

安全

5.2.10 身份信息

5.2.11 疾病信息

5.2.12 生物识别信息

5.2.13 地理空间信息

《数据安全技术 敏感个人信息处理安全要求》（GB/T

45574—2025）

《数据安全技术 数据安全和个人信息保护社会责任指

南》（GB/T 46071—2025）

《医学人工智能治理综合评价指标体系》(DB4403/T 634

—2025)

《信息安全技术个人信息安全规范》（GB/T35273—2020）

《信息安全技术健康医疗数据安全指南》（GB/T39725

—2020）

《人工智能算法金融应用信息披露指南》（JR/T 0287

—2023）

《人工智能医疗器械质量要求和评价第 3 部分：数据标
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注通用要求》（YY/T1833.3—2022）

5.1.3 医 疗

安全

5.2.14 医师信赖率

5.2.15 质控改善率

5.2.16 假阴性率

5.2.17 假阳性率

5.2.18 预警错误发生率

5.2.19 推荐错误发生率

依据《医学人工智能治理综合评价指标体系》（DB4403/T

634—2025）、《信息安全技术 健康医疗数据安全指南》

（GB/T39725—2020）、《糖尿病视网膜病变人工智能筛

查应用规范》（DB52/T 1726— 2023）以及相关行业专

家意见共识编制。

五、 采标情况

无

六、 重大分歧意见的处理

本标准制定过程中无重大分歧。

七、 与国家法律法规和强制性标准的关系

本标准为指南类团体标准，与有关的现行法律、法规和强

制性国家/行业标准无抵触。

八、 标准实施的建议

标准发布后视各方反映情况，可以举办培训班来指导标准

的实施。

九、 其他应予说明的事项

无
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《医学人工智能治理综合评价指南 第 2 部分：安全评价》

团体标准编制组

2025 年 11 月 28 日
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