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一、问题的提出

以数据驱动为核心的诊断辅助人工智能系统

（以下简称诊断辅助人工智能①），正在重塑医疗临

床实践。此类系统固有的自主决策性、算法黑箱性

与动态进化性，在提升诊疗效率与精度的同时，也

对以《中华人民共和国民法典》第1221条“当时医疗

水平”标准为核心的医疗损害责任认定规则构成挑

战②。《中华人民共和国民法典》第 1218条确立了医

疗损害责任的过错责任原则，第 1221条进一步将

“过错”的判断客观化为“医务人员是否履行了‘与

当时医疗水平’相应的注意义务”。对此，传统医疗

过错的判断，依赖一个相对稳定、透明且经由专业

共识形成的“医疗水平”知识体系；而诊断辅助人工

智能的运行逻辑，却是一个持续自我迭代、过程不

透明且可瞬时吸纳前沿知识的“黑箱系统”。由此，

当客观化的“当时医疗水平”标准适用于诊断辅助

人工智能应用情境时，产生了如下困境：①如何确
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摘 要：诊断辅助人工智能实现了从“规则驱动”到“数据驱动”的技术跃迁，其固有的自主决策

性、黑箱性与动态进化性，对以“当时医疗水平”标准为核心的传统医疗损害责任认定构成挑战。

对此，应将“诊断辅助人工智能的使用”定位为“新疗法”，以确认其应用的合法性；进而明确该人工

智能的输出结果并不直接等同于“当时医疗水平”，且这一标准的内涵亦将动态演进。在此基础

上，构建以“审慎再判断义务”为核心的动态过错认定框架，将评价重心转向对医务人员履行审慎

使用与结果核验义务过程的审查。这一调整旨在回应当前“人机协作”模式下医疗过错的认定需
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① 本文所探讨的诊断辅助人工智能，是指通过为诊疗活动提供分析建议以辅助医务人员进行临床决策的智能系统，如

基于影像识别的病灶判定、基于数据分析的诊断建议输出等。仅提供医疗参考信息而不参与医疗决策的技术应用，如仅提

供医疗流程简化、成像效率提升等参考性信息的，不属于诊断辅助人工智能。此外，直接介入治疗操作或执行治疗方案的智

能系统，因其技术原理、风险模式及责任逻辑与诊断辅助存在显著差异，也不在本文讨论之列。

②我国法上的医疗损害责任是一个类型化的责任体系，依据所违反义务性质的不同，可大体分为医疗技术损害责任、医

疗伦理损害责任和医疗产品损害责任。本文所探讨的诊断辅助人工智能应用下的责任问题，主要聚焦于医务人员在使用该

技术进行辅助诊断时，是否尽到合理注意义务，这本质上归属于医疗技术损害责任的范畴。其核心判断标准即《中华人民共

和国民法典》第1221条所规定的“当时医疗水平相应的诊疗义务”。对于因人工智能系统本身存在缺陷而引发的产品责任，

或因数据隐私、算法歧视等引发的伦理责任，虽与本文主题密切关联，但囿于归责原则与构成要件的显著差异，不在本文核

心讨论之列。
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定“诊断辅助人工智能”在临床应用中的合法性基

础与法律定位？这一问题的核心在于，使用一个自

主且不透明的“黑箱系统”辅助诊断，其行为本身面

临是否具有正当性的质疑。相应地，它也将影响对

医务人员一开始就违反注意义务的判断。若其应

用本身的正当性存疑，则后续关于责任分配与过错

认定的讨论将失去根基。②在责任认定层面，当人

工智能的诊断建议与基于传统诊疗方案发生冲突

时，医务人员采纳或者拒绝该建议的行为，应当如

何运用“当时医疗水平”标准进行评价？算法的“黑

箱性”使得诊断辅助人工智能的决策过程难以被医

务人员理解和验证，这是否意味着其注意义务的履

行基础已然丧失？③在义务层面，当“人机协作”成

为新常态的背景下，医务人员的核心角色与注意义

务是否已发生改变？如何才能更好地平衡技术赋

能与患者安全？

上述困境不仅关涉《中华人民共和国民法典》

相关条款在智能时代的规范生命力，更可能因责任

边界模糊而同时抑制技术创新与损害患者权益。

因此，本文旨在系统回应这一时代性诘问。首先，

梳理诊断辅助人工智能的技术特性，并据此论证诊

断辅助人工智能应用的合法性及界定其法律属性；

其次，探讨其对现有医疗损害责任规则的冲击与挑

战；最后，提出针对性的规则调适方案，以期为司法

实践与行业规范提供智识参考。

二、诊断辅助人工智能的合法性基础

与法律定位

诊断辅助人工智能与传统医疗决策系统存在

根本区别。以斯坦福大学开发的MYCIN抗生素推

荐系统作为传统医疗决策系统的典型，其本质是

“预设规则的集合体”，通过专家编码的200多条规

则，进行逻辑推演形成临床结论及诊疗建议［1］。虽然

其在预设的狭窄领域内可实现较高决策水平，但无法

处理规则之外的复杂情形［2］。而当前基于机器学习

的诊断辅助人工智能已实现从“规则驱动”到“数据

驱动”的技术跃迁。以通用诊断模型MedFound为
例，该系统通过整合 870万份真实电子健康记录进

行训练，能够从数据中自主习得诊断模式，在多项

专科诊断中表现优异［3］。其模型权重的开放共享，

使开发者能够针对区域化需求进行微调，显著提升

技术的可扩展性［3］。

这一从“规则驱动”向“数据驱动”的转向，赋予

诊断辅助人工智能三大核心特性：①自主决策性，

即能够基于机器学习与大数据分析，独立处理患者

信息并形成诊断建议；②算法黑箱性，其输入与输

出间表现为统计“相关性”，而非临床可解释的生物

学“因果关系”［4］，且其运作方式难以通过逆向工程

还原，导致决策缺乏可追溯性与可解释性［5］；③动态

进化性，即能够通过持续接受新数据优化参数、更

新方法乃至完成算法迭代［6］。

上述技术特征引发了对临床应用的根本性质

疑：使用一个具有自主性、不透明性且持续演进的

“黑箱”系统辅助诊断，是否具备正当性？是否自始

构成对医务人员注意义务的违反？对此，有必要做

出回应。

（一）使用行为本身不具有违法性

“诊断辅助人工智能的使用是否构成注意义务违

反”这一质疑，其隐含前提在于将“工具的技术特征”

直接等同于“使用行为的可归责性”。然而，这一推定

既缺乏充分依据，也与损害责任的基本法理相悖。

一方面，法律评价的焦点在于医务人员行为的

合理性，而非所使用工具的静态属性。医疗损害责

任遵循过错原则，医务人员的“诊疗义务”是一种手

段债务，核心在于其是否提供符合当时医疗水平的

专业服务，而非保证治愈的结果债务［7］。若仅因人

工智能具备技术先进性或者“黑箱”特性，便径直推

定使用行为违法，实则混淆了工具评价与行为评

价，不当地滑向以“工具的技术特征”进行归责的

“技术决定论”，实质上将架空过错责任原则，使医

生责任异化为严格责任。

另一方面，医疗行为固有的不确定性与认知局

限，并非人工智能所独有。常规医疗干预和临床决

策即使不涉及人工智能，对医疗专业人员自身而言

也往往是不透明的［8］。这并不必然否定干预手段的

合法应用。例如阿司匹林等药物，即使其作用机制尚

未被完全理解，仍被广泛应用并证实有效且可靠［8］；

电休克疗法虽对重度抑郁症有显著疗效，但其作用

机制至今未明［9］。医学对因果系统的理解仍处于初

级阶段，有效干预的能力往往源于经验积累，且先

于我们理解干预措施为何有效的能力［10］。因此，在

许多情况下，对诊断辅助人工智能系统未必需要强

求完全的可解释性，其经验层面的准确性已经足够

支持临床应用。关键在于，使用者是否在认知该工

具有效性及局限性的前提下，以符合专业标准的方

式审慎运用。人工智能已在特定诊断任务中展现

出显著的临床价值，其速度与准确性可媲美甚至超

越人类医生。虽然此种统计学意义上的准确性，解

决的仅是“技术上的可用性”与“临床上的有用性”

问题，并未自动回答“法律应如何负责地使用”这一

核心议题，但其临床价值本身已为合法性提供了重

要支撑，无需以完全的可解释性作为绝对前提。

（二）监管合规视角下的应用正当性

当前，诊断辅助人工智能通常被纳入医疗器械

监管框架进行监管，具体职责由药品和医疗器械部

门承担，例如我国的药品监督管理局（简称药监
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局）、美国的食品和药品监督管理局（Food and Drug
Administration，FDA）。一般认为，各国关于药品、器

械监管的目标基本一致，都是要保证药品、器械的

“安全和有效”［11］。例如我国《医疗器械监督管理条

例》第 13条规定，医疗器械的注册条件为“安全、有

效”。美国《联邦食品、药品和化妆品法案》第505节
也将“安全、有效”作为药品、器械监管的基本目

标。“有效”是“安全”目标的自然延展，药品、器械

用于诊疗疾病，无效药品、器械不但无法达到预期

效果，还将诱发误诊或贻误治疗时机，终将危害患

者，因而医疗人工智能的监管目标就是要确保其安

全、有效，确保有益于患者的生命健康［12］。有学者

认为，经过审批（如获得FDA批准）、具有可靠性的

医疗人工智能工具，可与FDA批准的药品（如阿司

匹林）相类比，二者均属于信用品（credence good）。
医务人员无需深究其底层机制或试验细节，仅需依

赖审批机构的可靠性即可［13］。依此逻辑，对于这类

成熟度高、经过权威审批的人工智能系统，医务人

员可在相应程度上信赖其输出［14］，其技术特性本身

不构成临床应用的根本障碍。

但仍需审慎对待的是，人工智能的准确性依赖

群体数据验证，本质是统计层面的概率有效。但临

床场景复杂多变，个体之间存在差异，对“可解释

性”的要求需超越单一的统计学准确性，需融入因

果机制的探索与场景适配，以确保契合个体患者情

况。同时，需通过临床试验验证因果关系，借助监

管限定其应用范围，从而在满足临床需求与追求医

学长远发展之间取得平衡［15］。

（三）作为“新疗法”的合法性定位

“当时医疗水平”是判断医疗过错的标准。“当

时”是判定的时间节点，不能以“当前医疗水平”评

估“损害发生时的诊疗活动”［16］。由于医学和医疗

活动的发展性，医疗水平处在不断变化之中。因

而，在医疗过错的判断上应考虑时间因素，以医疗

行为发生时应当具备的医疗水平作为判断标准［7］。

从这个意义上说，“当时医疗水平”判断标准是一个

动态且灵活的概念，可将医疗过错的法律评估与医

学领域的持续发展相融合。而随着诊断辅助人工

智能作为“辅助诊疗”手段被纳入医疗器械监管体

系，其注册与应用数量快速增长，并在提升癌症早

期检出率、缩短脑卒中抢救时间等方面展现出显著

优势，于国内多家医院及基层场景中得到验证。当人

工智能在诊断任务上的统计表现优于人类时，医生可

以向相关裁判机构解释，其使用了比自己诊断能力更

优的诊断工具，是在维护患者的最佳利益［17］。其结果

是，诊断辅助人工智能作为一种新兴事物，可作为

“新疗法”获得合法性容纳。法律应尊重医务人员

的专业判断，允许其选择合适的疗法。只要医生在

应用时履行了合理的注意义务，法律就应给予其较

大的生存空间［18］。

但值得注意的是，医生作为诊断辅助人工智能

的使用者，可能无法知晓该系统是否已被正确制

造、编程或训练，但这本身并不构成预先排除其应

用的理由。当然，如果医务人员明知或应知所用人

工智能存在重大缺陷或故障风险而继续使用，则该

行为本身构成注意义务的违反。除此之外，对于经

过严格审批与临床验证的人工智能系统，其作为现

代医疗技术的组成部分，应用的合法性基础应予以

确认。这一基本定位，为后续分析其对具体责任规

则的冲击设定了前提，即本文探讨的是“合法使用

工具时的责任划分问题”，而非“使用非法工具的责

任问题”。同时，将人工智能定位为“新疗法”，也意

味着其应用过程应遵循新疗法引入所伴生的更高

注意义务要求，这为后文“审慎再判断义务”的展开

埋下了法理伏笔。

三、诊断辅助人工智能对医疗损害责任的冲击

人工智能的自主决策性、算法黑箱性以及动态

进化性，改变了医疗决策的生成与知识基础。这与

传统医疗损害责任规则所预设的“人类主导”“过程

透明”与“知识相对稳定”等前提之间，产生了深刻

冲突。这种冲突直接动摇了医疗过错认定的两大

支柱：其一是作为客观判断基准的“当时医疗水平”

标准，其二是需要在具体情境中履行和判断的医务

人员注意义务。

（一）对“当时医疗水平”确定性基础的动摇

诊断辅助人工智能颠覆了传统“当时医疗水

平”所依赖的稳定、共识性的知识生成与传播周期，

造成了技术能力与法律标准之间的“时差”与“错

位”。详细来说，《中华人民共和国民法典》第 1221
条将“医疗过错”客观化为“是否履行与当时医疗水平

相应的诊疗义务”［16］。此处的“诊疗义务”是一种手段

债务［7］，其判断通常具体化为“合理医生标准”［19］，即以

同行医务人员普遍具备的“平均”或“一般”医疗水

平作为基准［20］。传统医疗水平的演进，依赖临床研

究、同行评议、指南制定与专业教育这一透明且漫

长的共识形成过程。因此，“当时医疗水平”本质上

是一个建立在专业共同体共享、相对稳定且可通过

既定途径传播的知识体系之上的规范性概念。然

而，诊断辅助人工智能的应用从根本上动摇了这一

概念的确定性前提。

以数据驱动为核心的人工智能，凭借其动态进

化性，引入了一种全新的知识生成逻辑。它能够瞬

时处理海量数据，通过统计关联生成新的诊断模

式。其“知识”内嵌于算法参数中，并通过系统更新

迭代实现“传播”。这种基于相关性而非因果性的
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知识生产机制，与传统医学基于理解与解释的知识

生产机制存在根本分野。

更关键的是，人工智能的知识迭代速度已远远

超越传统共识的形成周期，导致技术系统所展现的

“诊断能力水平”在事实上领先于法律所认定与依

赖的“当时医疗水平”。此种“诊断能力水平”与“当

时医疗水平”之间的“错位”，可能动摇后者作为稳

定、共识性判断基准的规范功能。人工智能不仅改

变了知识的生产方式，更在知识应用层面制造了法

律评价标准与技术现实之间的断裂。

（二）对医务人员注意义务的冲击

我国现行法律框架明确将诊断辅助人工智能

定位为“辅助角色”，强调每一次机器判断都需经过

医务人员的再判断，才能最终转化为直接作用于患

者的诊疗措施［14］。这表明，即使人工智能参与或者

辅助诊断决策，但仍然是“人类主导责任”。医务人

员需通过履行注意义务对患者负责［14］。但值得注

意的是，人工智能的“临床潜能”与“算法黑箱性”相

结合，在实践中催生了新的风险。

其一是“警觉衰退”风险。人工智能已被证明

具有显著的临床应用价值，其被认为在诊断速度、准

确率等方面拥有匹敌甚至超越人类的能力。典型如

谷歌开发的乳腺癌人工智能检测系统，其在识别难以

检测的转移性乳腺癌方面远超人类病理学家，其诊断

准确率高达99%，而人类病理学家仅为38%。因而，

在人工智能介入诊疗行为后，可能导致医务人员产生

过度信赖，使本应进行的独立专业判断流于形式，产

生“警觉衰退”（atrophy of vigilance）［21］。

其二是“决策困境”风险。前述“诊断能力水

平”与“当时医疗水平”之间的“错位”，使医务人员

在具体诊断行为中面临决策困境。医务人员在决

定是否采纳一个技术上更优但共识度不足的人工

智能诊断建议时，缺乏清晰、稳定的法律指引。若

采纳人工智能推荐的、超出传统标准但事后证明

正确的方案，是否因“超前”而构成过错？若拒绝

该建议并沿用效果较差的传统疗法，导致患者丧

失最佳治疗机会，是否又因未尽到为患者争取最

大利益的义务而构成过错？而算法的“黑箱性”使

其内部决策过程无法被医务人员直接理解或验

证，医务人员仅能通过观察数据（observational da⁃
ta）进行间接推断［22］。这已非简单的“采纳与否”的

两难选择，而是在规范依据模糊、决策过程不透明

的条件下，医务人员注意义务的履行本身受到根

本质疑的困境。

四、人工智能时代诊疗过错标准的重塑

与适用路径

诊断辅助人工智能不仅冲击了以稳定共识为

基础的“当时医疗水平”标准，也对医务人员在具体

情境下的注意义务内容提出了重构需求。为应对

上述挑战，本文将构建一个能容纳技术动态性，并

聚焦于医务人员行为合理性的过错认定框架。在

展开具体框架之前，有必要先澄清一个根本性的法

理困惑：既然人工智能在特定诊断任务上可能展现

出“先进性”，为何法律仍需强调医务人员的独立判

断，并将“过度依赖”视为过错？

（一）过错认定核心法理的澄清

《中华人民共和国民法典》第 1221条所确立的

“当时医疗水平”标准，其规范内涵指向的是“医疗

水平”，而非“医学水平”。“医学水平”主要指除具备

基本诊疗能力外，还需具备的医学研究水平［16］，其

必须经过临床实践的充分验证与专业共同体的广

泛认可，方能转化为普遍遵循的医疗水平［23］。诊断

辅助人工智能凭借其数据处理与学习能力，能够瞬

时触及医学前沿。然而，这并不意味着“人工智能

的输出水平”可直接等同于法律意义上的“当时医

疗水平”。法律允许将诊断辅助人工智能作为“新

疗法”应用，与将其输出结果直接认定为判定过错

的“当时医疗水平”标准，是两个不同层面的法律问

题。

当前，存在一个看似矛盾的法理诘问：既然人

工智能在特定诊断任务上展现出“先进性”，为何法

律仍需强调医务人员的独立判断并批评其“过度依

赖”？这触及了智能医疗时代责任分配的根本问

题，必须在法理上作出区分。人工智能所展现的

“先进性”，主要是其算法在特定任务上表现出的高

准确率，这是一种基于数据和统计的技术能力；而

法律判断所依据的“当时医疗水平”，则是一个融合

了专业知识、可解释性、可验证性等价值的法律标

准。正因为技术上的高准确率难以被法律上的通

行标准即时、完全地吸纳，所以在绝大多数临床场

景中，人工智能仍被定位为决策验证工具，而非医

务人员必须严格遵从的强制性要求［24］。

因此，技术的“先进性”非但不能豁免或消解医

生的责任，反而对其专业角色提出了更高的要求。

医生需在智能工具与患者个体之间进行审慎权衡，

并承担最终的法律责任。“过度依赖”之所以构成过

错，并非因为使用了先进工具，而在于医生放弃或

严重懈怠了“独立判断”这一核心注意义务。从而，

其自身从负责任的决策者降格为技术的被动传递

者。而要求医务人员进行“结果核验”，并非源于对

技术的不信任，而是将技术输出纳入人类专业认知

体系与法律评价框架的必经步骤，确保技术效能以

负责任且合法的方式转化为患者的切实福祉。下

文所构建的以“审慎再判断义务”为核心的动态责

任框架，其法理正当性正根植于此。
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（二）动态医疗过错认定框架的重塑与适用路径

基于前述法理澄清，并针对人工智能的特性对

确定性基础的冲击，本文试图构建一个动态发展的

医疗过错认定框架，旨在通过“采纳建议”与“拒绝

建议”两类行为分别设立明晰且具有前瞻性的评判

标准，实现风险控制与技术激励的平衡。

其一，确立以“审慎核查”为核心的采纳建议归

责标准。医务人员采纳人工智能推荐的诊断方案，

只要该方案未明显超出法律容许的“当时医疗水

平”边界，且医生已结合患者个体情况与自身专业

能力进行了独立、审慎评估，则不因其建议来源而

直接认定过错。反之，若因疏忽未履行审慎核查义

务而盲目采纳建议导致损害，则应承担相应责任。

判断的关键在于，审查医务人员是否尽到了与同行

相应的“审慎再判断义务”（下文将进一步交代何为

审慎再判断义务）。需特别明确的是，鉴于算法的

“黑箱性”，医务人员基于合理怀疑（例如人工智能

结果与患者整体临床表现存在显著冲突）而不予采

纳相关建议，通常不应被认定为存在过错［25］。此标

准旨在鼓励对人工智能工具的合理利用，而非助长

盲目依赖。

其二，适用动态演进的拒绝建议归责标准。“当

时医疗水平”是随医学实践发展而动态演进的规范

性概念。在现阶段，医务人员出于合理审慎的考

量，拒绝采纳尚未形成广泛共识的人工智能建议，

转而选择符合现行诊疗规范的方案，通常不构成过

错。然而，人工智能的知识迭代速度远超人类共识

与传统诊疗规范的更新周期，这导致法律认定的

“当时医疗水平”在事实上滞后于技术已实现的“前

沿水平”。随着特定人工智能应用的临床证据持续

积累，其效能获得广泛验证并逐渐成为普遍接受的

医疗实践，“当时医疗水平”的内涵将随之更新。届

时，医务人员若无正当理由拒绝使用已成熟的人工

智能系统，或拒绝采纳其经过验证的正确建议，则

可能因未达更新后的同行标准而构成过错；相应

地，若其遵循了错误的人工智能建议，或可基于该

技术已成为通行实践而免除损害责任［26］。这要求

医务人员必须持续关注相关领域的发展，因为其专

业标准可能会迅速变化［24］。

（三）行业协同治理机制的构建与医疗机构责任

为确保前述动态认定框架的实践效果，需构建

由专业组织与医疗机构共同参与的协同治理体系，

明确各方在人工智能临床应用中的责任边界。该

体系体现了“硬法与软法协同”的治理思路。其核

心在于，专业标准（软法）为前沿技术应用提供灵活、

专业的指引，而医疗机构的内部审查机制则将软法

要求与硬法责任相衔接，实现自律与他律的结合［27］。

一方面，应充分发挥专业组织的规范指引作

用。医务人员应积极推动其所属行业协会，针对人

工智能的临床应用制定具体的操作指南与评估规

范。在美国，以FDA为代表的监管机构侧重于产品

准入时的安全性与有效性检查，而专业协会则可进

一步提供实施阶段的操作指引，并针对个体患者的

人工智能建议给出专业评价标准，从而在行业层面

确立“合理使用”人工智能的行为规范［24］。在我国，

《中华人民共和国民法典》第1222条规定，如果违反

法律、行政法规、规章以及其他有关诊疗规范的规

定，则被认为有过错［20］。该条是判断过错的法定事

项或标准［20］。虽然医务人员的注意义务与“符合法

律、行政法规、规范以及诊疗规范的有关要求”并不

相同［28］，但该条确立了诊疗规范在过错认定中的法

定参照地位。而专业组织制定的人工智能临床应

用评估指南与实践规范，正是对“诊疗规范”的细

化与延伸，为司法实践中认定过错提供了更具操作

性的行业依据。同时，法律对诊疗规范的强制性援

引，也反过来促进了行业标准的普遍遵循。

另一方面，须压实医疗机构的主体管理责任。

《中华人民共和国民法典》第 1221 条过错行为的主

体表述为“医务人员”，但结合第 1218 条“医疗机构

或者其医务人员有过错”的表述可见，法律已明确

承认医疗机构可作为独立主体，就其整体医疗活动

中的过错承担责任，而非仅追究具体医务人员的个

体责任。依据医疗组织过错责任理论，判断过错时

应关注医疗机构整体提供的医疗服务是否达到合

理的行业医疗水平，而非孤立评判个别医务人员的

具体行为［7］。基于此，医疗机构必须建立并执行严

格的人工智能内部审查与全流程评估机制。在采

购和部署外部人工智能时，应确保其符合真实的临

床需求与安全保障标准，审慎程度不应低于对其他

新型医疗设备的要求，从源头上管控应用风险［24］。

五、“人机协作”模式下医务人员

审慎再判断义务的厘清与展开

前述动态过错认定框架，最终需通过对医务人

员具体行为的评价来落实。然而，研究表明，医务

人员对人工智能应用中的伦理与法律问题认知普

遍不足［29］。因此，在“人机协作”成为常态的背景

下，明确并强化医务人员的“审慎再判断义务”具有

现实紧迫性。

从法理渊源上看，“审慎再判断义务”并非凭空

创设的新义务，而是医务人员注意义务在人工智能

医疗场景下的具体展开与形态更新。在传统医疗

领域中，医务人员应具备与其职业要求相当的诊疗

技能与谨慎态度；当人工智能介入诊疗过程后，虽

然决策方式发生了变化，但医务人员作为最终责任

主体的法律地位并未改变。因此，其注意义务的内
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容必然随之更新，从“独立做出正确诊断”扩展为

“审慎地使用智能工具并对算法输出进行实质性核

验”。正是在此意义上，“审慎再判断义务”构成了

医务人员注意义务在智能时代的具体化形态。

在此模式下，医务人员的角色正从独立的决策

者转变为人工智能的使用者，并对算法输出负有不

可转移的终审责任，医疗人工智能的结论必须经医

师审核确认后方可实施［30］。“审慎再判断义务”诞生

的逻辑必然性在于，在承认技术价值的同时，必须

通过制度性安排确保医生作为“最终责任主体”的

法律地位不被技术所架空。其核心并非简单重复

人工智能的计算过程，而是要求医生以专业判断，

对人工智能的诊断建议进行法律意义上的审查与

确认，从而使其转化为一个可归责于医生的“专业

诊断”。本章将具体阐释这一义务的双重内涵。

（一）使用审慎义务

“使用审慎义务”要求医生及医疗机构须像对

待任何高风险医疗设备一样，对所用人工智能系统

的安全、有效运行承担责任［31］。

第一，运行保障义务。医务人员需熟悉所使用

人工智能系统的基本功能、工作方式及其数据库的

构成与潜在偏差［31］。数据库的真实性与代表性尤

为关键，不具代表性的数据将导致输出结果脱离临

床实际。以 IBM沃森系统为例，其早期因未使用真

实患者数据，而仅依赖纪念斯隆凯特琳（MSK）癌症

中心医生设计的少量“合成病例”，导致算法给出的

建议脱离实际诊疗需求。这凸显了数据源真实性

与代表性的关键影响。因此，确保数据库合理有效

是基本要求。此外，医务人员需对系统运行状态进

行持续监督，包括及时安装更新、补丁及修复程序

等，以确保其处于正常工作状态。若自身能力不

足，应将维护工作委托专业人士完成［31］。

第二，基于风险分级的管理义务。医务人员的

注意义务程度应与所用人工智能工具的风险等级

相匹配。根据《医疗器械监督管理条例》，医疗器械

按照风险程度被分为低风险的第一类医疗器械、中

度风险的第二类医疗器械、较高风险的第三类医疗

器械。而根据《人工智能医用软件产品分类界定指

导原则》，人工智能医用软件和含人工智能软件组

件的医疗器械的管理类别应结合产品的预期用途、

算法成熟度等因素综合判定。若用于辅助决策，按

照第三类医疗器械管理；若用于非辅助决策，按照

第二类医疗器械管理。对于算法在医疗应用中成

熟度高的人工智能医用软件，其管理类别按照现行

的《医疗器械分类目录》和分类界定文件等执行。

该原则体现了人工智能医疗监管以风险水平决定

管理严格程度的核心逻辑。算法成熟度高的人工

智能医用软件，将根据其实际的功能和成熟度找到

对应的传统产品类别进行管理，无需被“特殊关照”

或者拔高管理级别。反之，以“诊断辅助人工智能”

为代表的第三类医疗器械，医务人员在采纳其判断

时应履行更高的注意义务。

第三，数据输入的质量控制义务。人工智能诊

断的可靠性高度依赖输入数据的质量。医务人员

必须确保输入系统的患者信息（如病历、影像等）完

整、准确，这是获得有效输出结果的前提。此时，诊

断辅助人工智能仅作为被动工具，接受并执行人类

输入的指令，无法拒绝或修正。因而，医务人员负

有高度的注意义务，需对诊断辅助人工智能进行规

范操控［30］。若输入的医疗数据本身存在不准确、不

清晰、不全面等瑕疵，则难以生成高质量的机器判

断，此时医务人员应谨慎采纳［14］。

（二）结果核验义务

“结果核验义务”是“审慎再判断义务”的核心

环节，它要求医务人员对人工智能生成的诊断建议

进行主动、独立的审查，并做出最终决策。该义务

的法理基础在于，法律追究的是医务人员提供专业

诊断服务的过错，而非单纯搬运人工智能结论的行

为。人工智能的数据分析结果或判断，被认为与传

统医疗中的验血、B超检查结果具有同质性，仅为疾

病诊断提供参考，不改变医务人员作为诊疗核心与

责任主体的地位［25］。

该义务可具体化为两方面要求：其一是审查诊

断建议的医学依据是否充分，如是否遵循最新临床

指南、是否符合“当时医疗水平”；其二是结合患者

具体情况进行个性化评估，如考虑其过敏史、基础

疾病、并发症等，避免机械套用通用方案［30］。医生

的诊疗行为需遵循合理医生标准，专业知识和谨慎

态度是不可放弃的法定要求，即使医务人员真诚依

赖“黑箱”算法，也不能免除自身责任［26］。这一规则

在监管层面亦有呼应。美国《联邦食品、药品和化

妆品法案》明确规定，获监管豁免的临床决策支持

软件，必须确保医疗专业人员能独立审查建议依

据，不得诱导其主要依赖软件决策。该条款正是为

了防范医生因盲目信任人工智能而放弃独立判断。

但值得注意的是，人工智能系统的“黑箱性”使

得医生无法深入审查其内部逻辑，但这并非免除核

验义务的理由，而是改变了义务的履行方式。医务

人员应当尽可能地核验结果，而不能以表面数据进

行直接判断，否则若因直接采纳人工智能建议而给

出错误诊断，造成患者损害，将根据情节承担民事

或刑事责任［25］。从实际操作层面看，应结合“结果

复验可能性”进行具体分析。例如对于明确标注特

征的影像辅助诊断，医生可基于标注信息进行针对

性复核；但对于系统可能存在的漏诊，要求医生完

全重复检视所有原始数据并不实际，合理的标准应
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是在依赖可靠系统的基础上，对显而易见的疑点保

持警觉并审慎核查［14］。

六、结 论

诊断辅助人工智能的临床应用，对医疗损害责

任规则构成挑战。传统的“当时医疗水平”标准与

医务人员注意义务体系，在面临人工智能的自主

性、黑箱性与动态进化性时，均显露出适用困境。

为此，本文系统回应了三个层次的问题：其一，确

立了诊断辅助人工智能应用的合法性基础，明确

其使用行为本身不具违法性，且作为“新疗法”可

为现行法律框架所容纳；其二，揭示了人工智能对

既有责任认定体系的双重冲击——既动摇了“当

时医疗水平”标准的确定性，也使医务人员面临规

范依据模糊的决策困境；其三，针对性地提出了以

“动态过错认定框架”与“审慎再判断义务”为核心

的规则调适方案。

本文通过构建一个容纳技术动态性的责任认

定框架，将对过错行为的评价重心，从对静态诊疗

方案合理性的判断，转向对医务人员履行“审慎再

判断义务”之过程合规性的审查。该义务要求医务人

员在“人机协作”中承担终局责任，具体体现为对人工

智能工具的审慎使用与对算法输出的实质性核验。

这一重构不仅是对医疗损害责任认定规则在智能时

代的具体调整，更是对智能时代医疗专业精神的再确

认。它旨在寻求技术创新与患者安全保护之间的规

范平衡，为司法实践、行业治理与医务人员合规操作

提供一个清晰的指引框架。唯有在规范中明晰责任，

方能在协作中重拾信任，从而推动人工智能在医疗领

域负责任、可持续地应用与发展。
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The dilemmas and solutions of applying medical malpractice liability
to diagnostic⁃support AI

ZHANG Xiaomei
College of Humanities and Law，Zhejiang A&F University，Hangzhou 311300，China

Abstract：Diagnostic⁃support AI has undergone a technological leap from being rule⁃driven to data⁃driven.
Its inherent autonomous decision ⁃making capacity，an algorithmic black ⁃ box nature，and dynamic evolution
pose structural challenges to the traditional medical malpractice liability system，which is centered on the
prevailing medical standard. To address these challenges， the use of diagnostic ⁃ support AI should be
characterized as the adoption of a new medical treatment to establish its legal basis. It is necessary to clarify
that its outputs are not directly equivalent to the prevailing medical standard，and that the implications of this
standard will also evolve. On this basis，this paper constructs a dynamic fault⁃determination framework centered
on the duty of prudent reassessment. This framework shifts the focus of assessment to evaluate whether
healthcare professionals have fulfilled their duties of prudent use and substantive verification of algorithmic
outputs，thereby responding to the needs of liability determination in the current human⁃computer collaboration
model and achieving a normative balance between technological innovation and patient safety protection.

Key words：diagnostic⁃support AI；prevailing medical standard；medical fault；duty of prudent reassessment
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