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［摘要］ 人工智能（artificial intelligence，AI）技术的探索及应用受到全球各国的高度关注，该文旨在对AI在医学影像

领域的发展做一分析和展望。文章总结了医学影像AI产业化在政策层面、技术层面、需求层面及经济环境等多个方面的优

势，并分析了其产业化之后可能对医疗模式带来的种种变化。同时该文也理性地指出了AI产业化在技术落地、盈利模式的

突破及市场竞争等多个方面存在挑战。希望各界人士能够共同积极拥抱新技术，共同推动医学影像AI产业良性、快速地 

发展。
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［Abstract］Artificial intelligence (AI) technology has gained attention from most countries all around the world. This article is 
written to summarize the current development of AI technology used for medical imaging applications. The article has listed several 
advantages of medical imaging AI products, including related government policies, technology framework, clinical needs and the 
economic environment. It also shows the possible changes of clinical working style after the complete commercialization of medical 
imaging AI products. On the other side, it also points out challenges for AI, such as application details in the product research and 
development process, the profiting problem and competition between AI companies. All over, people from different professional 
fields are all welcome to try the new technology and give a fast and healthy promotion of the development of medical imaging AI 
products. 
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1  医学影像人工智能（artificial intelligence，

AI）产业化现状概述

1.1 国际及国内市场医学影像AI产业化现状

  AI在医疗领域的应用，从概念提出到现在已

有数年之久。在世界各国的科学家、工程师及医

疗专业人员的共同努力下，AI技术在医疗领域

的应用已经不只是创新的概念，而是涌现出了丰

富多样的商业化产品，可以实实在在地为医疗机

构、患者和科研单位带来新的生产力和极大的便

利［1-2］。

  AI产品的开发和应用离不开医疗数据的获

取，而欧美国家对隐私的保护比较严格。欧洲最

为重视隐私保护，2018年欧洲联盟出台通用数据

保护条例（General Data Protection Regulation，
GDPR），其规定极为严苛，数据不能离境，

对违反的企业惩罚非常严厉［3］；美国的Health 
Insurance Portability and Accountability（HIPAA）

法案较为宽松一些，但对数据隐私的保护也做了

严格的规范；中国相对来说环境最为宽松。这一

点也直接影响到AI在各国的发展情况，据不完全

数据统计，欧洲医疗AI的创业公司数量只有中

国或美国的1/3左右，约为25家，中国和美国的

企业数量基本相当，各有80家左右；中国和美国

医疗AI公司获得投资的概率也相对更高，约为

75%，而欧洲AI创业公司只有65%左右［4］。

  由于数据结构的天然规整性以及诊断工作流

的属性，医学影像在诸多医学领域之中最早受益

于AI技术。在医学影像AI领域，无论是企业数量

还是企业发展规模中国都遥遥领先于欧美各国，

究其原因是中国的影像学检查数量每年呈30%的

增长，而放射科医师只有4%左右的年增长量，

远远不能满足检查需求［5］，而欧美的医疗资源

相对充足，因此医学影像AI在中国的发展更为迫

切，具备更好的临床及市场基础。目前，知名的

国际影像AI公司有德国FetView和法国Keen Eye 
Technologies，美国Enlitic、Bay Labs和Eyenuk
等。中国医学影像AI创业公司已达40多家，国

内部分企业AI肺结节筛查产品已经得到了效能

的初步验证，AI对肺结节的检出率和真阳性率

都已达到高年资住院医师的水平，可有效地检出

肺部的亚实性结节，从而辅助影像科医师的诊断 
工作［6］。

1.2 科研机构合作现状

  目前阶段，科研院所开展合作的医院数量

大多在5家以下，有超过30%的科研院所没有从

医院获得医学影像数据。除了医疗机构，47%的

科研院所现阶段并没有与其他的科研院所合作，

39%开展研究机构间合作的数量在5家以下。接

近50%的科研院所现阶段没有与相关企业合作，

43%的机构有5家以下的合作企业。只有18%的科

研院所表示正在参与研发，14%表示使用过相关

产品，4%的研究者表示已经参与研发并有相关

成果。以上数据说明医院、科研机构及企业间的

合作非常薄弱，搭建医学影像AI各方的合作交流

平台并建立完善有效的机制是重要问题［7-8］。

2  中国医学影像AI产业化优势剖析

2.1 政策优势

  从2015年两会代表提到AI开始，AI受关注

热度不断升温。在2019年政府工作报告中，李

克强总理第三次重点提到AI产业发展。对比前

两年，今年的描述从“加快”、“加强”变为

“深化”，制造业升级、工业互联网平台、拓展

“AI+”这部分被单独列出重点阐述。全国人民

代表大会常务委员会也已将一些与AI相关的立法

项目，如个人信息保护法、数字安全法等列入这

一届的五年规划。不难体会到我国政府对于高端

制造业以及智能制造所寄予的厚望。

2.2 技术基础

  AI基于深度学习（deep learning，DL）算

法，高质量的DL应用需要综合3个核心要素：算

法、算力和高质量的数据量［9］。医疗样本的数

据量优势一直是中国医疗AI能够领先于世界发展

的重要基础之一。影像学检查的存量数据与增量

数据巨大，在保证数据安全的前提下，医院与企

业合作进行数据应用的模式灵活多样，可以为计

算机视觉算法模型、深度学习训练提供源源不断

的原材料供应［10］。

2.3 需求迫切

  我国的现状是人口众多，老龄化现象越来越

明显，同时随着社会经济大幅发展，国民生活
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水平和质量提高，健康意识也不断加强。各项健

康体检、疾病筛查及随访检查的数量日益增加，

影像科医师工作量也随之加重，并且由于数字化

医疗设备的普及，高分辨率薄层扫描以及多模态

的影像设备快速扩容，影像科的数据量每年以

超过30%的速度增长，占到了医院数字化数据的

90%。放射科医师的数量每年只有4%左右的增

幅，远远跟不上工作量的增加，医师超负荷工作

加重疲劳程度，影响阅片质量和诊断结果的精确

度。AI技术的出现对于影像科医师而言恰如久

旱逢甘露，AI可以进行半监督下的自我学习、

自我进化，在提高诊断精度的同时大幅缩短阅片

时间，并且永不疲倦，很好地解决了临床的需求 
痛点［11］。

2.4 经济环境

  目前AI市场需求明显，基础技术相对成熟，

在医疗AI尤其是医学影像AI领域的投资非常火

热。2013—2018年间，医疗领域投融资达到100
起以上，医学影像细分领域占比最高，达到30%
以上，天使轮、A轮、B轮及C轮都有一定占比，

说明这个新兴细分行业具有活力和持续潜力，如

北京推想科技有限公司已经在C轮融资达到5亿
元。中国互联网公司百度公司（Baidu）、阿里

巴巴网络技术有限公司（Alibaba）及深圳市腾讯

计算机系统有限公司（Tencent）也在加速进场，

开始布局医疗AI及智慧医院领域。

3  医学影像AI产业化带来的医疗模式变化

3.1 医师阅片模式改变

  传统CT、MRI等阅片模式耗时较长，且对于

微小病变，难以发现或难以下结论。引入AI应用

之后，可以由AI对影像进行诊断筛查，利用AI的
高灵敏度检出阳性患者或病灶区域，然后由高年

资医师进行复核质控，最后形成专业报告。对于

肺癌筛查来说，高分辨率CT扫描或螺旋CT扫描

后可以重组出薄层的图像超过200幅，医师的读

片量太大，而且＜3 mm的肺小结节更加耗时费

力，更容易漏诊，因此传统模式阅片医师的工作

负担相当大。AI应用之后，在检查量不变的情况

下，每日工作时间可以减半，并且不会出现由于

过度疲劳而漏诊的现象［12-13］。

3.2 顶级医院与基层医院医疗水平的均质化

  基层医院医师因为检查经验积累和学术积累

有限，对不易诊断的病灶如肺小结节、磨玻璃结

节容易漏诊，对征象识别不精确、定性把握不准

确的患者，容易给出错误的随访或手术指导，这

一难点通过AI就可以轻松解决。高质量的影像AI
产品经过了超量的数据训练，并且训练数据都是

由资深专家提出高质量标准并进行层层质控把关

才投入到临床应用中，积累的经验完全可以媲美

一个高年资医师的诊断水平，因此可以很好地带

动基层医院医师，实现医疗水平的均质化，并且

在边用边学的过程中，为基层医师提供一种实用

形式的培训。从这一点来看，AI发展的短期目标

就是让机器先达到人类医师的专业诊断水平，从

而使医师免去一些重复性的工作，让医师有更多

的精力解决更多疑难问题，积累更多经验，而新

的经验和知识又会传递给AI，以此形成一个良性

的循环和生态［14］。

3.3 加快分级诊疗的实现

  基层诊断水平得到提升之后，可以更好地将

进行基础检查的患者留在基层医疗机构，而将疑

难杂症患者转诊到医联体中高级别的中心医院做

进一步的诊断治疗，这样一来基层医疗机构的人

员和设备都将得到最有效的利用，高级别专家也

可以从基础诊疗工作中抽离出来，做更多的高端

科研探索和临床创新。

4  医学影像AI产业化挑战

4.1 政策层面

  根据2018年已生效的《医疗器械分类目

录》，把医用软件按二类、三类医疗器械设置审

批通道：若诊断软件通过其算法，提供诊断建

议，仅具有辅助诊断功能，不直接给出诊断结

论，该子目录中相关产品按照第二类医疗械器管

理；若诊断软件通过其算法对病变部位进行自动

识别，并提供明确的诊断提示，则其风险级别

相对较高，该子目录中相关产品按照第三类医

疗器械管理。目前尚未有1家医疗AI企业获得三

类证。国家食品药品监督管理总局（China Food 
and Drug Administration，CFDA）正在积极研究

医学影像AI的临床审批指南，期望能借鉴欧美经
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验，既保证AI产品的安全性使用，又能让有潜力

的AI产品在临床实践中快速迭代成长。

  在实际应用场景中，目前医疗服务新增收费

还没有可参考的服务定价标准，医院若增加AI配
置，将无法对AI相关的临床服务实现收费，这样

一来就导致医院对AI产品进行采购的意愿低落和

审批流程缓慢，AI产业化也就无从谈起，AI技术

企业也得不到良性健康的发展。

　　实现AI产业化，相对应的医保政策也要及时

改变，采用新技术的新增医疗服务理应纳入医保

体系，在提升患者生活质量的同时，降低全生命

周期的医保支出。目前美国的医疗AI公司有美国

食品药品管理局（Food and Drug Administration，
FDA）准入，部分已经进入医院收费和医保报销

目录，已经开始获得规模化市场收益，使美国医

疗AI企业能有更多资源去进行专利的布局和攻防

工作。然而，目前国内医疗AI企业还无法投入市

场商业化，这点值得我们思考。

4.2 技术层面

  AI目前处于百花齐放、百家争鸣的状态，尚

未有统一的国际或国家标准，AI模型训练中的关

键环节——数据标注，也存在很大的不确定性空

间，标注的质量完全取决于实施标注人员的专业

能力和工作状态，甚至有些公司直接引用海外公

开的已标注过的数据集导入模型进行训练，这种

做法有可能使标注质量完全失去控制。因此亟需

一系列的行业标准出台，以指导公司和医疗机构

进行相关产品的研究与开发。

  同时临床病种繁多，针对不同病种的AI产
品都需要进行单独设计开发。诊断数据模态多样

化，后期甚至可能包含基因、病理学及检验等多

种检查手段提供的不同模态的数据，如何快速开

发针对不同病种不同模态数据或者是多模态融合

的新产品，也是一个行业难题。另外同其他行业

相比，医学影像高质量数据获取方面有着天然的

劣势：① 高质量影像数据多集中在三甲医院，不

同医疗机构的数据很少能够实现共享，缺乏有效

的数据互通机制；② 中国虽然医疗数据量特别庞

大，但目前80%的数据属于非结构化数据，限制

了AI在医学影像行业的进一步应用。此外，训练

数据集应根据适用范围包含体检、筛查、门诊和

实验室等不同场合的图像，使用的设备、设置及

剂量能够代表不同地区不同条件的实际水平，目

前国内尚无规范化设计的有效数据库［15］。除了

数据的标准化问题，临床病症指南也需要随着新

技术的使用进行不断更新，才能满足新的需求，

如中华医学会放射学分会心胸学组专家在肺结

节的AI诊断方面就提出了《胸部CT肺结节数据

标注与质量控制专家共识》，从肺结节的标注规

则、标注流程和质量控制等各个方面介绍专家组

达成的共识，有助于业内形成统一认识，提高数

据标注的一致性和数据集的质量，为AI的发展保

驾护航［16］。

  另外，普适性也很重要。机器学习算法的普

适性（或泛化能力）是指算法对学习集以外的新

鲜样本的适应能力。为了增强算法的普适性，需

要收集更多的数据，包括不同设备企业、不同成

像参数的数据一起进行训练［16］。

4.3 行业环境

  中国和美国目前AI发展态势最猛，并且都已

经将AI上升到国家战略层面，医院和医师随着国

家政策的支持都开始采取积极拥抱新技术到来的

姿态，并且在一定程度接触实际产品之后，对AI
技术表示高度的认可和期待［17］。患者层面目前

对此概念还知之甚少，需要有一个普及教育的过

渡阶段，也需要有一个对可能新增的收费项目给

予认可的过渡阶段。

4.4 商业化进程

  目前医学影像AI产品在国内主要采用免费试

用的合作方式，虽然短期来看，医院是获益的，

但是长期来看，优质AI企业会因为长期无法盈

利最后难以为继，无法持续为医院提供更好的产

品，对医院也是一种损失。AI公司在符合各项标

准和法规的情况下得到应有的商业化营收，有利

于整个行业的发展。

5  展    望

  医疗行业应以开放的心态，热情拥抱AI技
术。虽然随着国家政策支持、行业的迅猛发展，

大部分医疗机构和从业者已经开始积极接受和采

纳AI技术，但是仍有部分从业者对AI在医疗场景
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中的使用持怀疑和否定态度。建议医疗机构和从

业者在不影响正常医务工作的前提下，大胆尝试

新技术，只有越来越多的人参与到其中来，才能

共同探讨发展方向，为新技术的发展出谋划策。

  政府积极推进政策的落实，为AI创新企业创

造发展的宽松环境。希望政府管理机构能在政策

审批层面积极推进针对AI技术和产品的新的政

策体系制定，在确保安全和合法的前提下，尽量

为AI企业创造更为宽松和高效的政策环境，以

促进其快速、良性地发展，并正式将其纳入医疗

服务流程体系当中，为广大民众提供更好的就医 
体验。

  医师应开展AI技术和产品的临床验证科研工

作。医师需要对AI技术和产品在临床中的使用做

最终的把关，科研工作可以多往验证AI技术和产

品在临床上的效果和准确度、对诊疗质量的提升

程度、对工作流程的影响等方向上倾斜。众多相

关临床验证结果的出现，也会对AI行业产生助推

作用。

  建立以AI为基础的筛查／多学科综合治疗

（multi-disciplinary team，MDT）模式／诊疗一

体化中心，促进肿瘤的早诊断早治疗。MDT门

诊和诊疗一体化中心的概念早年已经提出，但是

由于医院体制、技术手段等限制，一直处于较慢

的发展状态中，如果能成功地将AI技术应用到新

型的诊疗模式当中，将会对新模式的发展起到强

力的推动作用，有望真正实现肿瘤的早诊断和早 
治疗。

  AI在医学影像方面的部分应用已经初见端

倪，起到了医师助手的作用，有成功的应用场

景。但距离更深入的临床应用还有很长一段路要

走，而这有赖于算法的突破和底层理论的突破。
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