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［摘要］ 随着人工智能（AI）在医疗领域的快速发展，临床辅助决策支持系统（CDSS）逐步融入临床诊疗流程。

然而，CDSS 在提升诊疗效率与精准性的同时也引发了复杂的责任归属界定问题。本文围绕 CDSS 问责困境的国内外

现状展开系统讨论，从责任主体模糊、算法“黑箱”特性、数据偏倚、法律与监管制度落后与部署环境异质性 5 个方

面深入剖析了 CDSS 问责困境的形成机制，并提出以全生命周期治理为核心的协同治理框架：主张通过技术路径增强

AI 的可信度，通过法律与监管路径构建风险分级监管与无过错赔偿基金等创新机制，通过组织路径强化机构内控，通

过伦理与教育路径重塑“人机协同”的职业新范式。破解 CDSS 问责困境既要保障患者安全与医疗公平，也要为身处

技术变革中的医务人员提供清晰的责任边界与坚实的职业保障，从而推动医疗 AI 技术健康发展。
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［ Abstract ］ With the rapid advancement of artificial intelligence (AI) in healthcare, clinical decision support system 
(CDSS) is gradually integrated into clinical workflows. While CDSS enhances diagnostic and therapeutic efficiency and 
accuracy, it has also sparked complex debates regarding accountability. This article systematically examines the current global 
landscape of accountability challenges associated with CDSS. It delves into the mechanisms underlying these challenges, 
focusing on 5 key dimensions: ambiguity in liability attribution, the “black-box” nature of algorithms, data bias, backward 
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legal and regulatory systems, and heterogeneity in deployment environments. To address these issues, a collaborative 
governance framework centered on whole-lifecycle governance is proposed. Specifically, the framework advocates: enhancing 
AI trustworthiness through technical pathways; constructing innovative mechanisms such as risk-based tiered regulation 
and no-fault compensation funds through legal and regulatory pathways; strengthening institutional internal controls 
through organizational pathways; and reshaping a new professional paradigm of “human-AI collaboration” through ethical 
and educational pathways. The study argues that resolving CDSS accountability dilemmas is not only critical for fostering 
trustworthy AI in medicine but also essential for safeguarding patient safety, ensuring healthcare equity, and providing 
clinicians with clear liability boundaries and robust professional protections amid technological transformation.
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随着人工智能（artificial intelligence，AI）技

术在医疗领域的快速发展，临床辅助决策支持系统

（clinical decision support system，CDSS）日益成

为智慧医疗体系构建的重要支撑。当前 CDSS 已

在中国部分区域实现规模化部署，但其整体发展与

先进国家相比仍存在差距［1］。伴随着 CDSS 应用

的深入和推广，一系列结构性困境随之暴露，尤其

是在责任归属与问责机制构建方面引发了广泛争

议。当诊疗出现偏差时，传统的归责方式在新的

诊疗模式下难以为继，特别是由于 AI 的“黑箱”

特性，临床医生常常对其内部逻辑缺乏充分理解与

掌握，却又被传统法律框架定位为“最终责任保障 

者”［2］。面对这一争议，国际社会开始积极探索

解决方案。2023 年 WHO 发布《卫生领域人工智能

的监管考虑》［3］，强调在 AI 系统应用过程中必须

明确各参与方（开发者、供应商、医疗机构、使用

者等）的法律责任边界，防止在出现损害事件时产

生责任“真空”。在这一全球性共识的指引下，欧

盟在其 2024 年 3 月正式批准的《人工智能法案》［4］ 

中明确将 CDSS 等医疗 AI 系统划分为“高风险系

统”，这意味着相关产品的开发者必须在上市前进

行严格的合格评定，并建立覆盖整个产品生命周期

的风险管理和上市后监督体系。欧盟委员会提出

的《人工智能责任指令》草案［5］试图通过设立因果

关系推定、要求开发者和使用者披露证据等创新

机制，直接回应 AI“黑箱”给使用者维权带来的

举证困难。在中国，顶层设计与监管框架正逐步设

立。在国家科技部发布的《新一代人工智能伦理规

范》［6］等宏观伦理原则的指导下，国家药品监督 

管理局（National Medical Products Administration，

NMPA）基于《人工智能医疗器械注册审查指导原

则》［7］将核心 CDSS 产品纳入医疗器械监管体系，

要求其遵循全生命周期质量控制；国家互联网信

息办公室等部门联合发布的《生成式人工智能服务

管理暂行办法》［8］更是强调服务提供方（如 AI 平

台、医院部署方）为归责重点，而非用户。然而，

这种从产品准入到临床实践的治理理念传导仍存在

巨大鸿沟：在具体的法律责任认定上，尚缺乏与《民

法典》《医师法》相配套的司法解释；在医疗机构

的实践中，也远未形成能够有效吸纳、评估和监督

AI 应用的伦理适应与风险共担机制。

1　CDSS问责困境的国内外现状

CDSS 在责任归属与问责机制上的困境是一个

全球性挑战，但在不同国家和地区的法律文化与应

用阶段下其表现形式与问题焦点存在显著差异。

在以美国为代表的西方国家中，CDSS 的应用

起步早、程度深，其问责难题已通过具体的争议性

事件和深入的司法探讨充分暴露。以曾在美国数百

家医院使用的 Epic 脓毒症预测模型为例，该模型宣

称其能够有效预测脓毒症的发病情况。2021 年，密

歇根大学研究团队对该预测模型进行了严格评估，

结果令人震惊：该模型对脓毒症的识别率远低于其

宣称的性能，甚至显著低于简单临床筛查标准［9］。 

这种显著的效能不足使临床医生面临一个典型的

“责任陷阱”：如果医生遵循了模型报告的可能错

误的高风险警报而投入资源进行排查时，可能造成

对模型漏报的真正危重患者延误诊治，或对真正的

低风险患者进行不必要干预，从而导致医生可能因

医疗过失面临诉讼；如果医生基于专业判断而选择

忽略一个他们认为不准确或无关紧要的风险警报

但该患者后续确实发生脓毒症时，医生则可能被指
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控忽视系统警告，同样面临法律风险。与此同时，

Epic 公司作为系统开发者，为规避责任可以辩称其

模型仅为辅助工具，最终决策由医生做出。IBM 沃

森肿瘤专家项目则暴露了问责链条的另一端——算

法设计与训练数据的责任。该项目因训练数据存

在严重局限性和偏见（如过度依赖特定医疗中心的

非规范化病历、模拟病例数据，缺乏真实世界多样

性和严谨循证数据），导致系统有时会推荐出不符

合临床指南甚至具有潜在安全风险（如药物剂量错

误、方案不适用）的治疗方案［10］。这引发了关于

开发者算法设计责任与医疗机构审查责任如何划

分的复杂争议。这些事件深刻反映了在成熟的法

律环境下，CDSS 存在责任主体多元化且权责边界

模糊的特征，系统性风险往往被不当转嫁或分散，

最终在临床一线或算法源头形成难以填补的“责任 
鸿沟”［11］。

相比之下，我国的 CDSS 应用尚处于规模化推

广的初期，问责困境更多体现在宏观的制度性缺失

与微观的实践性规范不足［12］。首先，CDSS 的法

律属性正从模糊走向明确，但新的合规挑战随之而

来。过去其法律地位确实存在争议，但 NMPA 于

2022 年发布的《人工智能医疗器械注册审查指导原

则》［7］明确将具备辅助诊断或决策功能的软件界

定为医疗器械（通常为第二类或第三类）进行严格

监管。这意味着 CDSS 的开发、验证、审批和上市

后监管都必须遵循医疗器械的法规路径，其法律属

性已不再是主要障碍。然而，这一转变也给开发者

和医疗机构带来了巨大的合规压力，司法实践中如

何依据其医疗器械的属性来裁定各方责任仍缺乏成

熟的判例指引。其次，数据质量与区域发展不平衡

所引发的“数据原罪”在新的法律框架下责任更加

聚焦。我国优质医疗资源集中的大型三甲医院是AI
模型训练数据的主要来源。当这些模型部署到数据

特征与质量迥异的基层医院时其泛化能力不足的问

题尤为突出，这一问题不仅是技术风险，更直接关

联到法律责任。这意味着，如果模型因训练数据存

在偏见或采集不合规而导致误诊，其责任不仅涉及

数据提供方（医疗机构）的法律合规性，还可能追

溯至算法设计者，责任链条更为复杂。我国 2025 年 
发布的《人工智能生成合成内容标识办法》［13］强

调了提高信息透明度与可信度，减少误导、虚假和

生成内容滥用风险的重要性。最后，法律地位的明

确化与技术不确定性共同加剧了医疗实践中的“防

御性应用”心态。一方面，部分医生担心 CDSS 作

为“持证上岗”的医疗器械，其建议更具“权威

性”，若不遵循可能面临更大的法律风险，从而产

生过度依赖。另一方面，开发者虽然受到更严格的

监管，但仍倾向于通过用户协议中的免责条款来转

嫁临床应用的最终风险。这种双向的责任规避最终

损害的是患者的根本利益，如何依据我国《民法典》 
《医师法》等现有法律，构建一个既能鼓励创新又

能保障患者安全且明确划分开发者、医疗机构和

医生之间权责的协同治理框架，并将其落实到机

构的准入、培训和监督实践中，存在巨大的探索 
空间。

2　CDSS 问责困境的形成机制：一个多维度的结

构性难题

2.1　责任主体模糊　CDSS 的决策是一个典型的

“多元参与者”协作过程，由开发者、集成商、医

疗机构、医生及患者多方协作完成，这种多方协

作的模式在提升决策质量的同时也模糊了责任边 
界［14］。正如 Tizhoosh 和 Pantanowitz［15］在数字病

理学等具体实践中所揭示的，责任事实上分布在一

个包含数据、算法、软硬件、用户和机构的复杂

生态系统，一旦出现不良医疗后果，追责便会陷入

“谁是过错方”的困境。

这种模糊性集中体现在对医生角色的界定

上，法律和伦理普遍要求医生对最终决策负责，将

CDSS 仅视为辅助工具。这种将医生定位于“最终

责任保障者”的本质是算法带来的责任缺口的具象

化［16］。当系统建议与医生判断相悖时医生将面临

两难：若采纳系统建议后出错，医生是否会因“盲

从”而承担全部责任；若未采纳系统建议而出错，

医生又是否会因“忽视”先进技术提供的潜在正确

选项而被追责［17］。医生往往对 AI 的内部运作无法

做到充分理解与掌控，却被要求承担超出其控制能

力的责任，使得其“守门人”角色难以获得清晰的

免责或担责界定。

2.2　算法“黑箱”与可解释性缺失　现代 CDSS，
特别是基于深度学习模型的系统，其内部运作机制

常被视为算法“黑箱”。尽管这类系统能够在特定

条件下输出高精度的预测或建议，但其依赖多层神

经网络与复杂权重参数的计算过程，导致其推理
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逻辑难以被人类直观理解与追溯。这种内在的可

解释性缺失（lack of explainability/interpretability）
被普遍认为是阻碍 CDSS 有效问责的关键技术瓶 
颈［18］。当系统输出错误结论时，其“黑箱”特性使

得开发者、监管者和临床医生难以回溯并解析导致

错误的具体逻辑路径，因此无法有效判定错误的根

源究竟是模型设计缺陷、特定数据输入触发的偶然

错误，还是训练过程中的偏差。这种由可解释性缺

失导致的不可审计性（unauditability）在技术层面

上严重阻碍了问责路径的清晰界定［19］。其核心困

境在于：由于缺乏透明的决策依据，无法可靠地定

位责任主体（开发者、数据提供方、使用者）或精

确识别失误发生的具体环节（数据预处理、模型训

练、部署应用或临床交互），使得“是谁”以及“在

哪个环节犯了错”这两个问责的关键问题变得难以

解答。

2.3　数据偏倚与训练数据集代表性不足　算法性

能高度依赖训练数据的质量与代表性。当前医疗

数据的采集、标注与清洗过程缺乏标准化规范，

易引入结构性偏倚（structural bias）。若训练数据

集中于特定人群（如特定种族、性别、地域或医

疗机构），模型在泛化至其他群体或临床环境时

其准确性可能显著下降，并加剧健康不平等。更隐

蔽的风险在于代理指标偏倚，即当算法使用与真实

目标（如健康需求）相关但受到社会不平等因素

污染的替代指标（如医疗费用）影响时，可能出现

系统性歧视弱势群体现象。一个典型案例是美国

UnitedHealth Group 开发的护理需求预测算法，因

将医疗费用作为健康需求的代理指标，导致黑人患

者需比白人患者病情严重近 2 倍才能获得同等优先

级护理，直接放大了种族间的健康不平等［20］。不

具代表性的训练数据集是 AI 产生系统性错误和加

剧健康不平等的主要原因之一。特别是在妇产科等

涉及弱势群体的领域［21］，数据偏倚可能造成尤为

严重的伦理后果。这种数据源头的“原罪”进一步

加剧了问责困境。当一个基于偏倚数据集训练的

CDSS 对某位代表性不足的患者做出错误诊断时，

责任归属变得异常复杂：这究竟是医生未能识别出

模型的局限性，还是数据本身的偏倚导致了必然的

错误，抑或是模型泛化能力不足的技术问题。

2.4　法律与监管制度落后　CDSS 应被视为受严

格监管的医疗器械还是功能更灵活的软件，不同的

定性意味着截然不同的审批流程与责任划分。传

统的产品责任法和医疗过失法在面对机器学习系

统时均存在适用上的困难。尽管技术创新的步伐

远超法律法规的更新速度，但全球立法者与监管机

构积极应对以填补制度空白。例如，欧盟的《人工

智能法案》［4］通过创设基于风险的分类体系将大

多数 CDSS 明确归为“高风险 AI 系统”，并为其

设定了严格的合规义务，同时其配套的《人工智能

责任指令》草案［5］更试图通过因果关系推定规则来

破解算法“黑箱”带来的举证难题。美国 FDA 则

通过其“人工智能 / 机器学习医疗软件行动计划”

将 CDSS 作为医疗器械软件进行监管，并提出了

预定变更控制计划（Predetermined Change Control 
Plan，PCCP）等创新框架来管理能够持续学习的

AI 系统［22］。2022 年我国 NMPA 发布《人工智能

医疗器械注册审查指导原则》明确将诊断类 CDSS 
（如影像辅助诊断系统）纳入Ⅲ类医疗器械管理（需

进行临床试验审批），非诊断类 CDSS（如用药提

醒）按Ⅱ类医疗器械或软件备案管理［7］。2023 年

7 月国家卫生健康委员会发布的专门针对 CDSS 的

顶层管理制度《医疗机构临床决策支持系统应用管

理规范（试行）》［23］明确 CDSS 为辅助工具，输出

结果仅供医务人员参考，最终决策权在于医生。随

着生成式 AI 与自适应学习技术的快速渗透，新一

代 CDSS 正逐步突破传统辅助工具的被动边界向具

备临床推理能力的协同决策主体演进。这种智能化

跃迁将挑战现行以“人类决策者为中心”的责任框

架，亟须通过动态监管分类与弹性归责机制提前布

局制度响应。

2.5　数据异质性引发的泛化失败　CDSS 在实际

部署中常面临跨机构性能衰减问题，其主要原因在

于训练数据与应用场景间的分布偏移（distribution 
shift）。这种偏移可能源于不同医院的患者群体差

异、数据采集标准不一或系统接口兼容性障碍等。

例如，基于浅肤色人群训练的皮肤癌检测模型应用

于深肤色患者时灵敏度下降 18.3%～36.7%［24］，漏

诊风险倍增。这意味着同一个算法即便在 A 医院

表现良好，在 B 医院也可能因上述异质性而失效。

而一旦发生医疗事故，复现当时的具体运行环境和

决策场景极为困难，导致问责链条因技术环境的不

可复现而断裂，使得将责任精准定位到某个具体环

节成为几乎不可能完成的任务。
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3　CDSS 问责困境应对路径探索的总体思路与具

体实施策略

前文系统性剖析了 CDSS 在技术、法律、伦理

及实践层面所面临的问责困境，其复杂性与交互性

决定了单一维度的治理策略难以奏效。近年来，AI
治理理念日益转向全生命周期管理，如美国国家

标准与技术研究院（National Institute of Standards 
and Technology，NIST）在其《AI 风险管理框架》

中强调，可信赖 AI 系统的治理应贯穿其完整生命 
周期［25］。

基于此，笔者认为，破解 CDSS 问责困境的关

键在于推动问责范式向一种以系统性风险前置为核

心的全生命周期治理模式转型。这一治理模式的实

现，必须通过一个涵盖技术、法律与监管、组织管

理及伦理与教育四大维度的协同框架来系统性地推

进。这 4 个维度相互支撑、缺一不可，共同构筑了

一个从“事前预防”到“事后救济”的闭环体系：

技术路径是基础，旨在通过提升 AI 本身的可解释

性、公平性与稳健性为信任和问责提供技术基石；

法律与监管路径是保障，旨在通过构建适应性的法

规和创新的责任分配机制为各方行为划定清晰的权

责边界；组织管理路径是实践，旨在通过强化医疗

机构的主体责任确保 AI 能够安全、有效地融入复

杂的临床工作流，实现风险的内部控制；伦理与教

育路径则是灵魂，致力于通过重塑职业规范和提升

“AI 素养”培养能够负责任地驾驭技术的文化与人

才生态。

3.1　技术路径：迈向“可信赖 AI” 技术的内在

属性是问责困境的起点，因此，提升技术本身的可

信赖度是所有解决方案的基石。具体实施方案应包

括以下递进层次。

3.1.1　在数据层建立标准化的“数据身份证”　算法 
公平性根植于数据源头，因此必须建立标准化的医

疗数据治理框架。AI 伦理领域先驱 Gebru 提出的

“数据集信息表”（datasheets for datasets）为此提

供了理论基础与实践路径［26］。该框架强制要求数

据集创建者系统披露构成分布、采集规范、预处理

方法、潜在偏倚及适用场景等核心元数据，本质上

构建了一套可审计的数据“血缘”追溯体系。我国

在具体操作上，可建议 NMPA 要求所有申请注册的

CDSS 产品提交“数据集信息表”作为技术评审的

必备文件。该表需详细披露数据来源、清洗规则、

人群分布（性别、年龄、地域等）、已知偏见及其

消解措施，方便医疗机构采购时能与本地患者特征

进行量化对比，评估其泛化能力。

3.1.2　在模型层增强可解释性　为破解算法 
“黑箱”，必须推广可解释人工智能（explainable 
artificial intelligence，XAI）技术。通过模型可视

化、特征归因等方法使 AI 从“黑箱”向“灰箱”

（gray box）转变，尽可能使 AI 系统的运作方式和

决策逻辑被使用者或受影响者理解［18］。监管方应

要求高风险 CDSS（如治疗方案推荐类）提供“伴

随解释”功能。例如，当模型提供某一用药方案

时，必须同时输出该决策所依据的关键参数（如检

验检查指标、影像特征等）及其权重，方便医生进

行批判性评估。

3.1.3　在应用层内嵌不可篡改的“决策日志”　强制 
要求 CDSS 内置“决策日志”功能，自动、不可篡

改地记录每一次决策调用的关键信息。该日志需自

动记录的信息至少包括时间戳、调用的患者数据摘

要、系统输出的建议、医生最终采纳 / 修改 / 拒绝

的决策及其简要理由（若可输入）。此日志可为事

后进行精准溯源提供完整的技术证据链，也可为医

疗纠纷责任溯源提供技术证据。

3.2　法律与监管路径：构建风险分级、责任适配

的法规体系　法律的确定性是社会信任的关键，必

须构建与技术发展相适应的法律监管框架。为避免

扼杀创新，我国 CDSS 的法律与监管路径必须摒弃

“一刀切”模式，转向精细化的适应性治理。

3.2.1　在准入端实施风险分级的差异化监管　CDSS 
的法律监管需在 NMPA 现有医疗器械分类的基础

上进一步细化。例如，仅提供信息参考、不直接参

与决策的 CDSS 作为较低风险类别，可简化审批流

程；而对于能够自动生成治疗或用药指令的闭环

系统，则必须经过严格的多中心、前瞻性临床试验

验证，并对其算法的持续更新建立严格的变更控制 
流程。

3.2.2　在问责端构建“控制力 -责任”相匹配的动

态责任分配模型　开发者需对因算法设计缺陷、数

据源偏见导致的系统性错误承担严格责任；医疗

机构作为采购和部署方，对未能进行充分本地化验

证、未对医护人员进行充分培训、未建立有效监控

机制而导致的损害，承担过错推定责任；医生则需
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对重大且明显的违规操作负责，例如在 CDSS 已明

确提示高风险或与临床指南显著冲突时仍不加判断

地采纳。

3.2.3　在救济端探索社会化补偿的创新机制　针对

算法“黑箱”下难以精准归责的损害，建议由国家

卫生健康委员会和银行保险监督管理委员会牵头，

试点设立“医疗 AI 无过错赔偿基金”。其资金来

源可设计为“开发者按销售额提取一定比例＋高风

险 AI 系统应用医疗机构缴纳部分保费＋政府财政

初期引导”的混合模式。当患者能够初步证明其

损害与 CDSS 存在合理关联时，可由基金会先行赔

付，再由基金会的专业委员会向查证有过错的一方

追偿，从而降低患者的维权成本。

3.2.4　在创新端全面推行“监管沙盒”（regulatory 
sandbox）　允许自学习、自适应的新型 CDSS 在

少数几家资质齐全的教学医院内，于“沙盒”环境

中进行有限制的临床应用。在此期间，企业需向监

管机构实时、透明地共享模型的性能数据和决策日

志，以换取宝贵的真实世界数据来迭代算法，实现

安全与创新的动态平衡。

3.3　组织管理路径：强化医疗机构的主体责任　设立 
内部 AI 治理委员会，统筹管理与实践规范。要将

AI 安全、有效地融入复杂的临床环境，医疗机构必

须承担起首要的治理主体责任。为此，相关大型三

甲医院与教学中心应成立一个由临床、信息技术、

法律、伦理等多学科专家组成的“AI 治理与风险管

理委员会”。该委员会的核心职责是构建一个从源

头到应用的全流程风险闭环，包括通过制定标准化

流程对 CDSS 进行严格的准入审查，通过定期审查

“决策日志”和不良事件报告进行持续监督，以及

通过制定明确的预案为“人机决策冲突”提供冲突

裁定指引。考虑到不同机构的现实能力，该治理模

式必须具备适应性。对于中小型医院和社区卫生

中心，可不设置专门委员会，转为指定一名“AI 医
疗安全官”作为核心责任人，并依托上级医联体或

区域卫生信息平台获得专业技术评估和伦理审查的 
支持。

3.4　伦理与教育路径：重塑“人机协同”的职业新

范式　技术效能的实现最终依赖于使用者实践，因

此，重塑医疗从业者的认知体系与行为模式，是应

对 CDSS 问责挑战的根本支柱。这需要从教育、伦

理和文化 3 个层面系统性地构建一种新型的“人机

协同”职业范式。在人才培养层面，必须将 AI 素
养前瞻性地纳入医学教育与职业再培训体系。其

目的不仅在于技术操作的赋能，更在于主动防范因

过度信赖 AI 而可能导致的“技能退化”风险，确保

医生始终具备独立的核心诊疗能力［27］。在职业规

范层面，中华医学会等权威行业团体应牵头制定与

AI 时代相适应的伦理指南。该指南应超越“医生即

最终责任人”的传统定式，将医生的伦理责任边界

进行重新界定：医生的核心责任从“全知全能的决

策者”转变为“整合多源信息（包括 AI 建议）对

患者最终负责的专业判断者”。在文化建设层面，

医疗行业内部应着力培育一种“批判性信任”的职

业文化，以对抗“自动化偏见”等认知惰性。这种

文化鼓励医生在充分利用 AI 优势的同时，始终保

持专业的审慎、独立的判断力与不可或缺的人文关

怀。这确保了技术始终作为赋能工具服务于医生的

专业智慧，而非取代之。

4　结　语

CDSS 的问责困境并非技术发展中的暂时性注

脚，而是对现有法律、伦理与社会治理体系的系统

性拷问。本文深入分析了这一困境的形成机制，并

提出了应对路径的探索方向。通过构建从“被动追

责”转向“主动治理”的协同框架，将技术、法律、

组织管理与伦理教育 4 个维度的策略融合成一个

相互支撑、不可分割的有机整体。未来，AI 在医

疗领域的应用必然会继续深化，我们有责任在技术

进步的同时，追求更加公平、安全、可靠的社会治

理体系。通过持续的政策创新、技术改进和伦理审

查，最终实现 AI 与医学实践的和谐共生，构建一

个更加智能化、信任化的医疗生态系统。CDSS 问

责困境的有效破解不仅将为 AI 技术在医疗领域的

深度应用扫清障碍，使患者获得更优质、更安全的

服务，同时也将为身处“人机协同”新范式中的医

务人员确立明确的责任边界与坚实的职业保障。
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