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摘  要 

人工智能医疗器械(AIMD)正成为推动医疗服务升级的重要力量，可用性工程旨在识别人机交互过程中可

能出现的使用问题。本文系统回顾了人工智能医疗器械和可用性工程的标准发展现状，在此基础上总结

了AIMD可用性工程的两大挑战：AI系统自身属性(持续学习能力、输出的概率性以及可解释性)带来的传

统评价框架局限，以及用户认知层面(认知负荷、心理模型失配、信任失衡)引发的使用错误风险，基于

此，本文旨在为AIMD的可用性设计提供系统参考，并对未来发展趋势作出展望，助力其实现智能化与人

性化的协同发展。 
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Abstract 
Artificial Intelligence Medical Device (AIMD) are becoming a key driver of medical service upgrading. 
Usability engineering aims to identify use-related issues that may arise during human-machine inter-
action. This paper systematically reviews the current state of standards and research in usability en-
gineering for AIMDs and, on this basis, summarizes two major challenges: (1) the limitations of tradi-
tional evaluation frameworks imposed by the inherent attributes of AI systems—continuous learning, 
probabilistic outputs, and explainability—and (2) the risk of use errors triggered by the cognitive 
layer of users, including cognitive load, mental model mismatch, and trust imbalance. Accordingly, 
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this paper aims to provide systematic references for the usability design of AIMD and to outline future 
development trends, contributing to the coordinated advancement of intelligence and human-cen-
teredness in AIMD. 

 
Keywords 
Artificial Intelligence Medical Device, Usability Engineering, Human Factors Engineering, 
Use‑Related Risks, Human-Computer Interaction 

 
 

Copyright © 2026 by author(s) and Hans Publishers Inc. 
This work is licensed under the Creative Commons Attribution International License (CC BY 4.0). 
http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/ 

  
 

1. 引言 

随着人工智能技术在医疗领域的深入应用，医疗设备正经历从传统机械化、电子化向智能化、自适

应的根本性变革。人工智能医疗器械(Artificial Intelligence Medical Device, AIMD)是指基于“医疗器械数

据”，采用人工智能技术实现其预期用途(即医疗用途)的医疗器械 1。AIMD 以其强大的数据分析和辅助

决策能力，正深刻改变医疗健康领域。医疗器械的可用性工程是风险管理的重要组成部分，可以发现并

降低医疗器械在人机交互过程中出现的使用问题，提高医疗器械的安全性和有效性[1]。现如今，我国

AIMD 产品在监管层面已取得阶段性的成果，后续也会对 AIMD 的产业发展出台具有针对性的举措[2]。
然而，可用性工程在 AIMD 领域的应用研究仍相对较少。2025 年 6 月，国际电工委员会(International 
Electrotechnical Commission, IEC)发布了 IEC TS 62366-3《Medical devices-Part 3: Guidance on the application 
of usability engineering to medical devices using artificial intelligence and machine learning technology》草案

2，该标准是针对 AIMD 的可用性工程标准，为制造商提供从设计、测试到合规的指导和建议，支撑 AIMD
在可用性工程的安全合规上市。基于此，本文对 AIMD 可用性工程的研究现状进行系统梳理与综合分析，

首先梳理 AIMD 及其可用性工程的标准与监管现状，然后对 AIMD 可用性工程的核心理念与特殊挑战进

行分析，最后提出 AIMD 产品在设计研发时的用户界面与交互策略。可用性工程可以在一定程度上释放

AI 医疗潜力、确保患者安全、提升医疗质量，最终实现技术赋能医疗的美好愿景。 

2. 人工智能医疗器械可用性工程现状 

2.1. 人工智能医疗器械的发展趋势 

2025 年 8 月，《国务院关于深入实施“人工智能+”行动的意见》3发布，其核心目的是推动人工智

能与经济社会深度融合，加快智能经济发展，助力智能社会建设。在国家“人工智能+”行动战略的有力

推动下，我国人工智能医疗器械产业得到快速发展，临床应用范围和相关场景不断拓宽，既满足临床诊

疗多样化需求，也有效提升医疗服务质量与运行效率[3]。 

2.2. 人工智能医疗器械的标准现状 

国家药品监督管理局(National Medical Products Administration, NMPA)于 2019 年 10 月成立人工智能

 
1https://www.cncsdr.org/ggtz/ggzz/202203/t20220311_304188.html  
2https://www.iso.org/standard/91594.html  
3https://www.gov.cn/gongbao/2025/issue_12266/202509/content_7039598.html  
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医疗器械标准化技术归口单位(SMD/TU 002)。截至 2026 年 4 月，SMD/TU 002 已发布 10 项标准，详见

表 1。在已发布的 AIMD 相关标准中，YY/T 1833 系列(第 1~5 部分)是当前 AIMD 最核心的行业标准，涵

盖术语、数据集、数据标注、可追溯性等关键内容。目前，YY/T 1833 系列标准正逐步向国家标准体系转

化升级，其中第 1 部分已转化为 GB/T 47941.1-2026，于 2026 年 7 月 30 日发布 4；第 2 至 5 部分计划于

2025 年 12 月完成国标立项，目前处于起草阶段；第 6、7 部分已完成立项，同样在起草推进中[4] [5]。 
 

Table 1. Current status of AIMD standard publication 
表 1. AIMD 标准发布现状 

序号 标准号 标准名称 核心用途 

1 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》5 统一基础术语，是系列标准的基础 

2 YY/T 1833.2-2022 《人工智能医疗器械质量要求和评价 
第 2 部分：数据集通用要求》6 

规定用于训练和测试 AI 医械的数据集在

构建、管理和质量评价方面的通用要求 

3 YY/T 1833.3-2022 
《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》7 

规定数据标注全流程的质量控制要求，

确保标注数据的准确性和一致性 

4 YY/T 1858-2022 《人工智能医疗器械肺部影像辅助分

析软件算法性能测试方法》8 
为肺部 CT/MR 影像辅助分析软件提供具

体的算法性能测试方法 

5 YY/T 1833.4-2023 
《人工智能医疗器械质量要求和评价 

第 4 部分：可追溯性》9 
明确 AI 医械全生命周期的可追溯性通用

要求 

6 YY/T 1907-2023 《人工智能医疗器械冠状动脉 CT 影

像处理软件算法性能测试方法》10 
为冠状动脉 CT 影像处理软件提供具体的

算法性能测试方法 

7 YY/T 1833.5-2024 
《人工智能医疗器械质量要求和评价 

第 5 部分：预训练模型》11 
规定 AI 医械所用预训练模型的通用质量

要求 

8 YY/T 1949-2024 《人工智能医疗器械数据集专用要求 
糖尿病视网膜病变筛查彩照》12 

针对糖尿病视网膜病变筛查彩照数据

集，提出更具体、更专业的质量要求 

9 YY/T 1990-2025 
《人工智能医疗器械细胞病理图像辅

助分析软件算法性能测试方法》13 
为细胞病理图像辅助分析软件提供算法

性能测试方法 

10 YY/T 1991-2025 《人工智能医疗器械脑卒中 CT 影像

辅助分析软件算法性能测试方法》14 
为脑卒中 CT 影像辅助分析软件提供算法

性能测试方法 

11 已立项/起草中 《人工智能医疗器械质量要求和评价 
第 6 部分：合成数据》15 / 

12 已立项/起草中 《人工智能医疗器械质量要求和评价 
第 7 部分：安装验证》16 / 

 
4https://openstd.samr.gov.cn/bzgk/std/newGbInfo?hcno=E4C6AC190179662A34731DCC3433BB36  
5https://app.nidc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=viewBzpdfjs&type=qxtjbz&id=tjbz202207020006  
6https://app.nidc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=viewBzpdfjs&type=qxtjbz&id=tjbz202207020007  
7https://app.nidc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=viewBzpdfjs&type=qxtjbz&id=tjbz202209010004  
8https://app.nidc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=viewBzpdfjs&type=qxtjbz&id=tjbz202209010009  
9https://app.nidc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=viewBzpdfjs&type=qxtjbz&id=2c9048cc88b995f7018aabfa0fdc1111  
10https://app.nidc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=viewBzpdfjs&type=qxtjbz&id=2c9048cc88b995f7018aac3a5add12ed  
11https://app.nidc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=viewBzpdfjs&type=qxtjbz&id=2c9048cc8fafeb880193059d734c45ec  
12https://std.samr.gov.cn/hb/search/stdHBDetailed?id=259650B6B8A95193E06397BE0A0A3791  
13https://std.samr.gov.cn/hb/search/stdHBDetailed?id=42D0680486746481E06397BE0A0AF7E1  
14https://std.samr.gov.cn/hb/search/stdHBDetailed?id=42D0680486756481E06397BE0A0AF7E1  
15https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=2E65C6BFCFFA1C32E06397BE0A0AC23B  
16https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=29AF6FB258EC9CF9E06397BE0A0A5A2A  
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作为数字医疗生态系统的核心组成部分，AIMD 的合规性离不开多维度、系统化的监管指导体系支

撑。在通用性要求层面，AIMD 需严格遵循医疗器械软件、网络安全、移动医疗器械、人因设计以及独立

软件生产质量管理规范等基础性技术指导原则。截至 2026 年 3 月，NMPA 围绕产品注册申报已发布 19
项 AIMD 专项指导原则，逐步搭建起从顶层制度设计到细分技术领域的完整监管框架。在这套监管体系

中，《人工智能医疗器械注册审查指导原则（2022 年第 8 号）》作为纲领性文件，确定了涵盖算法研究、

临床评价及全生命周期质量控制的注册申报基准 17；在各类合规要求中，《医疗器械可用性工程注册审

查指导原则（2024 年第 13 号）》的重要性持续提升，其从风险管理角度明确医疗器械使用过程中的关键

控制要素，并将人机交互过程中的安全性与有效性纳入核心评价指标 18。AIMD 算法结构复杂、临床应

用交互频繁，其可用性工程水平会影响医疗决策准确性及操作过程的安全边界。 

2.3. 医疗器械可用性工程的发展 

医疗器械可用性工程是研发的核心环节，通过优化用户界面直接决定产品使用的安全性与有效性。

医疗器械可用性工程研究起源于 20 世纪 80 年代，早期以美国、英国等发达国家为代表，在理论体系构

建与监管实践方面处于全球领先地位。1996 年，美国《质量体系法规》将设计控制正式纳入医疗器械质

量管理体系，标志着以人为中心的设计理念开始制度化 19。在此基础上，美国食品药品监督管理局(U.S. 
Food and Drug Administration, FDA)持续发布并完善可用性工程相关指导文件，从 1996 年的《医疗器械人

因设计介绍》，到 2000 年将可用性工程与风险管理相结合的指南，再到 2011 年提出系统性应用框架，

以及 2016 年多部指导文件的集中推出，逐步构建起完整的监管体系 20。其中，《Applying Human Factors 
and Usability Engineering to Medical Devices (Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff)》
被视为核心指导文件，以风险管理为主线，系统规范可用性评价方法及注册申报要求 21；2026 年 5 月，

FDA 正式发布《Content of Human Factors Information in Medical Device Marketing Submissions (Guidance 
for Industry and Food and Drug Administration Staff)》，标志医疗器械可用性研究从可选项变为必选项 22。 

在标准体系建设方面，美国国家标准学会(American National Standards Institute, ANSI)与 IEC 已构建起

较为完善的技术标准框架，为医疗器械可用性工程的规范发展提供了重要依据。其中，AAMI 发布的

ANSI/AAMI HE74 与 HE75 分别从过程规范与设计原则层面对医疗器械可用性工程提出要求，二者相互补

充。IEC 通过 IEC 62366 系列标准确立了医疗器械可用性工程的通用方法学框架，将可用性分析、设计直

至验证与确认的全过程要求明确下来；IEC 60601-1-6 作为医用电气设备领域的并列标准，将可用性要求纳

入基本安全与基本性能体系 23。此外，ISO 13485:2016 从质量管理体系角度提出相关要求，强调通过风险

管理识别与降低与使用相关的各类风险，进一步强化了可用性工程在产品全生命周期中的重要性 24。 
我国医疗器械可用性工程标准体系虽然起步较晚，但发展速度很快。自 2016 年以来，我国通过等同

或修改采用 IEC 和 ISO 相关标准，逐步搭建起涵盖可用性工程、医用电气设备安全及风险管理的国家与

行业标准体系。如 GB/T 42062 与 GB/T 42061 分别等同采用了 ISO 14971 与 ISO 13485，YY/T 1474、GB 
9706.1、YY/T 9706.106 等标准分别对应 IEC 62366 与 IEC 60601 系列标准[6]-[8]。在监管层面，2024 年

 
17https://www.cmde.org.cn/flfg/zdyz/zdyzwbk/20220309091014461.html  
18https://www.cmde.org.cn/flfg/zdyz/zdyzwbk/20240325155506130.html.  
19https://www.federalregister.gov/citation/61-FR-52602  
20https://ydcmdei.org.cn/article/375  
21https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/applying-human-factors-and-usability-engineering-medical-
devices  
22https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/content-human-factors-information-medical-device-market-
ing-submissions  
23https://webstore.iec.ch/en/publication/2596  
24https://www.iso.org/standard/59752.html  
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正式发布的《医疗器械可用性工程注册审查指导原则》标志着我国医疗器械可用性工程审评进入规范化

阶段。发展历程如图 1 所示。当前，国内外已形成以风险管理为核心、以标准体系为支撑、以监管指南

为导向的系统化框架，我国正通过标准转化与监管实践的不断深化，逐步构建符合本土需求且同步国际

水平的可用性工程体系[9]。 
 

 
Figure 1. The evolution of usability engineering standards for medical devices 
图 1. 医疗器械可用性工程标准的发展  

3. AIMD 可用性工程的核心理念与特有挑战 

3.1. 核心理念 

我国的 AIMD 正处在从国产替代向源头创新转变、迈向国际领跑的关键发展阶段，这一阶段产品的

发展质量决定了行业的未来格局[10]。在这类产品未来的发展中，可用性工程的作用会越来越重要。可用

性工程不只是设备设计过程中的辅助性因素，更是推动产品向更安全、有效、智能化方向发展的核心动

力之一。医疗器械的可用性评价主要围绕用户、使用场景和用户界面三个核心要素展开。需注意的是，

可用性工程只考虑与 AIMD 使用相关的问题，数据安全与隐私风险以及伦理、法律等问题虽然对 AIMD
十分重要，但因不直接与设备使用相关，不属于可用性工程的考虑范围。 

3.2. 特有挑战 

传统的医疗器械具有静态功能，上市前对器械进行总结性评价即可覆盖全生命周期，而 AIMD 具有

持续学习迭代的特性。针对 AIMD，交互设计在性能评价中引入了新的维度：AIMD 的可用性工程不仅

要关注界面操作的物理便捷性，更需深层次地解决人机之间的可解释性、认知同步以及用户信任问题。

AIMD 可用性工程区别于传统医疗器械的两个核心区别，一是 AI 系统自身的属性，二是认知同步及用户

信任。前者决定用户能否理解 AI 的决策过程，后者决定用户是否愿意以及如何采纳 AI 的建议，二者共

同影响人机交互中的使用行为。 

3.2.1. AI 系统属性带来的挑战 
AI 系统自身的属性会给传统可用性工程带来多重挑战，包括其学习能力、输出的概率性以及可解释

性。传统软件大多处于静态状态，而 AI 产品要求预期用户不仅要掌握界面操作方法，还需要理解模型的

推演逻辑。AIMD 是具备“持续学习”特性的动态 AI 系统，现有的可用性工程要求(即在上市前需对产品

整体进行总结性可用性评价)可能难以应对设备上市后的行为变化。而 AI 系统本身所具备的概率性与黑

盒不透明性，与临床诊断对确定性的追求形成一定矛盾。此外，可解释性是指系统能够以人类可理解的

方式呈现其决策依据的能力，与可解释人工智能密切相关。可解释人工智能旨在使机器学习模型的内部

机制及输出结果能够被人理解，是建立用户对 AI 系统信心的重要途径[11]。从解释范围看，可解释性可

分为全局解释与局部解释两个层次。全局解释旨在刻画模型的整体行为，回答“模型总体依赖哪些特征、

遵循何种规律”，适用于模型研发与上市前评价；局部解释则针对具体病例，回答“针对这个患者，模型

为何给出这一结论”的问题，直接应用于临床中的个案决策[12] [13]。 
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3.2.2. 用户认知及用户信任带来的挑战 
《医疗器械可用性工程注册审查指导原则》描述在分析使用错误时，可根据 PCA (感知–认知–行

动，perception-cognition-action)分析，进一步分析感知错误、认知错误和行动错误。用户认知与用户信任

在 AIMD 交互中面临的挑战在于心理模型失配与信任失效。当用户对系统的认知与系统实际运行机制不

一致时，易引发预期用户的决策迟疑或盲目依赖。在 AIMD 的交互中，AI 系统的信息处理过程比较复杂，

容易增加用户的认知负荷，进而影响临床决策的效率[14] [15]。心理模型理论认为，用户依据对系统工作

原理的既有认知来操作设备与解读输出[16]。当 AI 系统输出的结果与用户的临床经验或先验预期不一致

时，便会产生心理模型失配，进而引发困惑、迟疑甚至操作错误。Dietvorst 等人的研究进一步证实，一

旦系统输出违背用户既有认知(如算法犯错)，会触发对算法的厌恶，导致信任崩塌[17]。在临床决策支持

场景中，Egala 和 Liang 发现，临床医生对算法的厌恶主要源于算法对其认知权威的侵蚀，即当算法给出

与医生判断不一致的结果时，医生倾向于拒绝算法给出的医疗建议[18]。故预期用户在使用 AIMD 时，

会面临信任失衡的难题：一方面有可能出现自动化偏见，过度关注 AI 的反馈，甚至盲目跟从 AI 的结论，

忽略了必要的人工复核[19] [20]；另一方面也可能因为不信任或者排斥 AI，完全拒绝它的建议，最终错

失有效的治疗方案。 

4. 未来发展趋势与展望 

当前 AIMD 已进入智能化与自适应的新阶段，但可用性工程在 AIMD 领域的应用研究较少，该领域

仍处于方法探索与案例积累阶段。可用性工程并非单一环节，而是贯穿设计开发的系统过程。在产品上

市前，可通过可用性验证与可用性确认活动评价用户界面的安全性。如在形成性评价(验证)阶段，利用专

家评审、认知走查或形成性可用性测试，及早发现用户界面逻辑矛盾或显示不清等问题；在总结性评价

(确认)阶段，在模拟或真实使用场景下由预期用户执行关键任务，通过观测和访谈获取数据，验证 AIMD
产品是否满足安全有效性要求。 

未来，医疗设备将变得更加智能和自主。可用性工程需同步迭代，构建适配 AIMD 特性的新方法、

新工具与评估框架，确保先进技术安全、有效地融入临床实践。需要特别关注的方向包括： 
(1) 针对经验水平与临床场景进行差异化交互设计 
Rezaeian O 研究显示年龄、性别与专业角色等人口学因素会改变医生与 AI 的交互[21]，Jussupow E

对 68 名新手医生和 12 名有经验的医生进行了实验，发现新手与经验医生的元认知监控策略存在系统性

差异，影响 AI 建议采纳的质量[22]，Tschandl 等在皮肤病变识别人机协作研究中发现，经验不足的临床

医生从 AI 辅助中获益最大，而性能有缺陷的 AI 甚至会误导最有经验的专家，提示 AI 对用户决策的影

响存在明显的群体差异[23]。Xu 等对复杂乳腺癌治疗决策支持的研究显示，初级肿瘤科医生与 AI 建议的

一致性更高，而经验丰富的肿瘤专家则更多保留自主判断[24]。医生的专业经验水平影响其与 AIMD 交

互的方式及获益程度，今后可以考虑根据医护人员的专业经验水平提供不同的交互策略。如为初级用户

提供更充分的解释、更明确的置信度提示与操作引导，为专家用户提供可深度审查原始证据，两种交互

策略帮助用户建立与实际能力匹配的信任水平。在不同的临床场景中，急诊场景以时间敏感、高认知负

荷和决策疲劳为特征，临床医生需要在短时间内处理大量高风险的诊疗决策[25]。Croskerry 指出，急诊

医生在时间压力下更易依赖启发式思维并出现认知偏差，这为 AIMD 界面设计提出了“快速、低负荷、

防错”的明确要求[26]。在急诊中部署的 AIMD，其界面应突出危急信息、减少操作步骤、支持快速操作，

并以高显著性方式呈现 AI 结论及置信度，同时需警惕时间压力下自动化偏见的放大效应[27] [28]。 
(2) 协同监管与能力建设 
FDA 不良事件分析显示，机器学习器械使用相关问题导致伤害的可能性高出 4 倍[29]，现中美欧均
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以风险管理为核心构建可用性的监管框架，未覆盖 AI 系统持续学习、概率输出的动态特性，正在制定中

的 IEC TS 62366-3 有望为 AIMD 的可用性审评提供依据。张建楠系统梳理国内外 AI 独立医用软件监管

制度，指出我国在算法变更管理、质量控制、安全追溯与上市后监管方面的短板并提出对策[30]，Asan O
系统纳入了 48 篇可用性与人工智能相关文献，综合后指出该领域需要一种系统化的方法，安全有效地将

人工智能投入使用，以用户为中心的设计需要可用性专家、技术人员和终端用户之间的多学科合作[31]。
Sujan MA 提出医疗 AI 设计须由“技术中心”转向“系统视角”，给出八项人因工程学原则，并建议监

管机构引入可用性工程跨学科人才[32]。未来，随着监管框架、标准体系和人才培养的协同推进，可以为

AIMD 高质量发展提供支撑。通过技术、设计与监管的多方协同创新，将涌现出更多兼具智能水平与人

性化体验的人工智能医疗器械产品。 
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