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生成式医学人工智能伦理治理须加强
。当前，生成式医学人工智能正从知识问答和病历文书生成，逐步扩展至症状咨询、患者沟通、
分诊、临床决策支持和资源配置。大语言模型能够生成具有解释性和说服力的自然语言，其风险
不仅包括事实错误，还可能表现为过度自信、迎合用户、机械拒答、人口学偏倚，以及对患者、
家庭和医生决策权限的不当影响。

2021年，国家新一代人工智能治理专业委员会发布的《新一代人工智能伦理规范》提出，增进人
类福祉、促进公平公正、保护隐私安全、确保可控可信和强化责任担当，并强调对人工智能实施
全生命周期伦理治理。医学场景还需要把这些原则转化为临床可执行的评价指标、使用条件、责
任安排和救济机制。

在此背景下，由中国医学科学院北京协和医学院、广州医科大学附属广州妇女儿童医疗中心、厦
门大学医学院等单位专家联合完成的《生成式医学人工智能临床应用的伦理治理专家共识（2025
年版）》（以下简称共识）英文版，近日被JME Practical Bioethics接收。

据悉，该共识提出28条建议，并针对我国医疗体系纳入基层资源与算力、本土疾病数据、方言交
流、低健康素养人群、家庭参与决策、中西医结合及患者拒绝人工智能参与等议题。共识英文版
进入国际医学伦理学期刊的同行评议与传播体系，使中国医疗场景中的治理经验得以进入国际专
业讨论，也为比较不同制度和文化背景下医学人工智能的行为边界提供了研究材料。

从原则要求到临床治理

国际研究表明，单一准确率难以完整反映医学人工智能的临床适用性。《新英格兰医学杂志》有
关医学人工智能与人类价值的综述指出，从问题定义、数据选择、结局设置到模型部署，人的价
值判断会以不同方式进入人工智能系统。模型的训练数据、优化目标、风险阈值和应用方式，可
能包含对安全、效率、公平、自主和成本的不同排序。

其他研究还观察到，强化模型的温暖表达可能同时增加迎合倾向；仅改变患者的社会人口学信息
，也可能导致缺乏临床依据的诊疗建议差异。真实用户研究则提示，模型自身表现较好，并不必
然转化为使用者能够正确理解信息并采取适当行动。因此，医学人工智能的评价对象需要从模型
单体扩展至由模型、用户、任务、界面、临床工作流和医疗机构共同构成的社会技术系统。

上述共识研制团队组织39名来自医学、伦理学、人工智能、法学和卫生管理等领域的专家，经过
两轮德尔菲咨询形成28条推荐。共识以尊重自主、不伤害、有益和公正等生命伦理原则为基础，
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将建议归纳为核心风险治理、技术适配与公平、全生命周期监管问责，以及人工智能在医患关系
与社会文化中的嵌入四个方面。

共识将生成式医学人工智能定位为临床辅助工具，而不是具有自主诊断和决策权限的主体。在风
险治理方面，共识提出置信度提示、幻觉风险控制、医生最终审核、决策链追溯、多模态交叉验
证和紧急中断等措施。在公平与适配方面，建议关注基层算力条件、本土疾病数据、方言交流、
低健康素养人群，以及儿童、老年人等特殊群体。

在监管和责任方面，共识采用“预防—控制—救济”的全流程思路。部署前，应根据使用人群、
临床任务和潜在后果开展风险分级与本地验证；使用过程中，应保留人工复核、运行监测和异常
中断能力；发生风险或损害后，则通过责任矩阵、第三方审计、事件报告、全生命周期追溯和补
偿机制开展调查与救济。共识同时提出维护患者拒绝人工智能参与的权利，避免技术使用压缩必
要的医患沟通。

研究团队指出，专家共识的主要依据是规范分析和专家一致性，其作用是提供初始行为边界和制
度建议，并不等同于临床结局证据，也不具有法律强制力。相关治理措施能否改善患者安全、减
少偏倚或提高治理效率，仍需通过实施研究和真实世界评价加以验证。

从共识到可测评问题

在共识基础上，研究团队进一步提出医学人工智能“规范性校准与适应性治理”理论框架。该框
架把能够从模型稳定行为中推断出的价值优先序、证据边界、风险阈值和服从倾向称为“模型内
含价值”；把由医学证据、专业规范、患者价值和正当程序共同形成的可接受行为边界称为“社
会价值参照”。两者在行动选择、风险阈值、理由、资源分配和责任归属上的差异，被定义为“
规范性校准缺口”。

这一框架不假定模型具有人类意义上的道德人格，而是把价值作为可以通过行为观察和比较的操
作性概念。相应的研究问题包括：模型能否识别与临床决策真正相关的证据和价值因素，是否会
受到患者身份、情绪表达或权威施压等无关因素影响，以及模型选择回答、拒绝、澄清或升级处
置的阈值是否适当。

据此，研究团队开展了GUARDIAN系列测评研究，将共识中的部分规范要求转化为可重复的高
冲突临床场景。已发布的SSRN预印本报告，主研究从28条推荐中筛选可由单次模型回答检验的
内容，经专家修订和内容效度评价形成53个中文儿科价值冲突场景，对12个目的性选择的生成式
人工智能系统进行交叉测试，共获得636条首次回答。

在评价环节，18名对系统身份设盲的多学科专家完成11448次初评，低共识回答再由7名专家进行
裁决。相关分析分别聚焦双向价值边界失效、儿科决策权边界，以及情绪、权威和程序性表述等
提示压力与伦理失效之间的关系。

GUARDIAN的定位不是一般医学知识考试或模型排行榜，而是观察模型在高冲突情境下能否保
持适当行为边界的候选测量方法。其评价内容不仅包括回答是否可接受，还包括拒绝、澄清和升
级处置的阈值是否合理，模型是否正确表达证据与不确定性，是否尊重患者、家庭和医生的决策
角色，以及是否提供安全、可执行的下一步建议。

该研究目前仍有明确边界。现有场景集中于中文儿科高风险问题，采用单轮首次回答，不包含真
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实患者、连续临床工作流和患者伤害结局。场景和判定标准主要来源于同一份专家共识，因此首
先反映模型对该共识操作化标准的符合程度，不能据此估计现实临床中的伦理风险发生率，也不
能直接外推至其他专科、语言和医疗制度。预印本结果尚需同行评议及独立重复验证。

走向全生命周期验证

国际上，FUTURE-AI共识提出公平、通用、可追溯、可用、稳健和可解释六项原则，并以30条
建议覆盖医疗人工智能的设计、开发、验证、部署和监测。

FUTURE-AI与中国专家共识具有互补关系：前者提出跨地区的可信与可部署要求，后者侧重将
共同原则转化为适应我国医疗资源、制度结构和文化情境的操作建议，GUARDIAN则尝试为部
分规范要求提供可比较的行为证据。三者分别对应原则形成、制度操作化和行为测量等不同环节
。

下一阶段，相关研究拟扩展至多轮对话、影像和语音输入、工具调用及具有行动权限的智能体系
统，并开展多模型、多语言、多中心和真实用户研究。同时，还需引入患者、照护者和其他受影
响群体参与行为边界的形成，检验专家评价与患者理解、求助行为、临床结局及公平后果之间的
关系。

按照目前的研究路径，专家共识用于提出规范要求，场景化测评用于形成可重复的行为证据，多
中心和真实世界研究用于检验其外部效度。相关结果可进一步用于研究模型准入、权限配置、版
本复评和部署后监测，并根据新证据更新共识、测评场景和治理措施。这一连续证据链能否支持
临床治理决策，仍有待前瞻性实施研究验证。
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