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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件是YY/T1833《人工智能医疗器械 质量要求和评价》的第1部分。YY/T1833已经发布

了以下部分:
———第1部分:术语;
———第2部分:数据集通用要求。
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。
本文件由全国人工智能医疗器械标准化技术归口单位归口。
本文件起草单位:中国食品药品检定研究院、解放军总医院、中国科学院深圳先进技术研究院、上海

长征医院、上海联影智能医疗科技有限公司、飞利浦(中国)投资有限公司、上海西门子医疗器械有限公

司、杭州依图医疗技术有限公司、腾讯医疗健康(深圳)有限公司、华为技术有限公司、广州柏视医疗科技

有限公司、美中互利医疗有限公司、慧影医疗科技(北京)有限公司、北京安德医智科技有限公司、中山大

学中山眼科中心、东南大学。
本文件主要起草人:孟祥峰、何昆仑、郑海荣、刘士远、李佳戈、王浩、詹翊强、王晨希、萧毅、葛鑫、

刘东泉、颜子夜、钱天翼、符海芳、陆遥、刘毅、柴象飞、王珊珊、周娟、张培芳、林浩添、万遂人。
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引  言

  近年来,人工智能医疗器械不断发展,成为医疗器械标准化领域的一个新兴方向。我国已初步建立

人工智能医疗器械标准体系。在该标准体系中,YY/T1833《人工智能医疗器械 质量要求和评价》是
基础通用标准,为开展细分领域的标准化活动提供指导,拟由八个部分组成。

———第1部分:术语。目的在于为人工智能医疗器械的质量评价活动提供术语。
———第2部分:数据集通用要求。目的在于提出数据集的通用质量要求与评价方法。
———第3部分:数据标注通用要求。目的在于提出数据标注环节的质量要求与评价方法。
———第4部分:可追溯性通用要求。目的在于提出人工智能医疗器械可追溯性的通用要求及评价

方法。
———第5部分:算法安全要求。目的在于规范人工智能医疗器械采用的人工智能算法的安全要求

与评价方法。
———第6部分:环境要求。目的在于规范人工智能医疗器械的运行环境条件要求与评价方法。
———第7部分:隐私保护要求。目的在于加强人工智能医疗器械保护受试者隐私的能力。
———第8部分:伦理要求。目的在于从技术层面实现人工智能伦理的要求,保护人的权益。
本文件为其他部分提供基础、共性的术语。其他部分在起草过程中,可能根据需要,补充特定语境

下的专用术语。
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人工智能医疗器械 质量要求和评价
第1部分:术语

1 范围

本文件界定了人工智能医疗器械质量要求和评价使用的术语和定义。

本文件适用于人工智能医疗器械。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

3.1 基础技术术语

3.1.1 
人工智能 artificialintelligence;AI
表现出与人类智能(如推理和学习)相关的各种功能的功能单元的能力。
[来源:GB/T5271.28—2001,28.01.02]

3.1.2 
人工智能医疗器械 artificialintelligencemedicaldevice;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。

3.1.3 
医疗器械软件 medicaldevicesoftware
在集成到正在开发的医疗器械中的已开发的软件系统,或者预期作为医疗器械使用的软件系统。
注:医疗器械软件包括软件组件和独立软件,软件组件是指嵌入到医疗器械中或作为医疗器械组成部分的软件,独

立软件是指具有一个或者多个医疗目的,无需医疗器械硬件即可完成自身预期目的,运行于通用计算平台的

软件。

[来源:YY/T0664—2020,3.11]

3.1.4 
模式识别 patternrecognition
通过功能单元对某一对象物理或抽象的模式以及结构和配置的辨识。

[来源:GB/T5271.28—2001,28.01.13]

3.1.5 
人工神经网络 artificialneuralnetwork;ANN
由加权链路且权值可调整连接的基本处理元素的网络,通过把非线性函数作用到其输入值上使每
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