AI 医疗器械临床应用合规清单
适用场景：AI 辅助诊断、手术机器人、智能监测类医疗器械临床立项、试验开展与注册申报。
	合规维度
	核心要求
	依据文件
	检查要点

	1. 注册分类判定
	按风险等级划分，三类为高风险（如植入 / 生命支持类 AI 器械），二类为中风险（如 AI 心电分析设备）
	《医疗器械分类规则》《AI 医疗器械注册审查指导原则》
	1. 明确 AI 算法功能（诊断 / 辅助决策 / 治疗）
2. 判定是否涉及侵入性操作、生命支持、关键诊断
3. 提交分类界定申请与论证报告

	2. 临床试验伦理审查
	1. 伦理委员会独立审查，含跨学科委员与社会人士
2. 受试者知情同意需明确 AI 算法局限性
3. 不得收取试验相关费用
	《医疗器械临床试验质量管理规范（2022 版）》《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法（2023 版）》
	1. 伦理审查申请表、试验方案、知情同意书完整
2. 知情同意书注明AI 诊断仅供参考，最终由医师决策
3. 制定不良事件（AE）救治与赔偿方案
4. 跟踪审查频率≥每 6 个月 1 次

	3. 数据隐私与安全
	1. 受试者数据匿名化 / 去标识化处理
2. 数据采集、存储、传输符合《个人信息保护法》
3. 涉及人类遗传资源需备案
	《个人信息保护法》《中华人民共和国人类遗传资源管理条例》
	1. 数据脱敏记录完整，无可识别个人信息
2. 数据系统具备访问权限控制与加密功能
3. 遗传资源采集 / 利用需提交科技部备案批件

	4. 算法性能与稳定性
	1. 训练数据需多中心、多样化，覆盖不同人群 / 场景
2. 开展算法鲁棒性测试（如噪声、数据缺失场景）
3. 提交算法性能验证报告
	《深度学习辅助决策医疗器械软件审评要点》
	1. 训练 / 验证 / 测试数据集划分合理（如 7:1:2）
2. 算法灵敏度、特异度等指标不低于临床专家水平
3. 提供算法迭代更新风险控制计划

	5. 利益冲突管理
	研究者、伦理委员需申报与申办者的利益关联
禁止诱导性招募受试者
	《医疗器械临床试验质量管理规范（2022 版）》
	1. 利益冲突申报书签字完整
2. 受试者招募广告无夸大疗效表述
3. 伦理委员中无申办者相关人员

	6. 不良事件（AE）上报
	严重不良事件（SAE）需 24 小时内上报伦理委员会与药监局
建立 AE 追踪与处置机制
	《医疗器械监督管理条例（2021 修订）》
	1. SAE 上报记录、原因分析与整改措施完整
2. 试验用器械缺陷需及时召回并记录
3. 向受试者提供免费救治与合理补偿



附加合规提醒
1. 国际多中心临床试验需同时符合《赫尔辛基宣言》与 ISO 14155:2020 要求。
2. [bookmark: _GoBack]AI 算法若涉及自主决策功能（如手术机器人自动规划路径），需强化风险 - 受益分析与临床试验验证。
