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摘要   目的： 梳理医学人工智能时代的移动健康终端在质量控制方面的要求和问题。方法：查阅国内外

监管政策文献，从国外公开的医疗器械审批资料中查询带有移动健康终端的智能化医疗器械在验证与确

认环节开展的具体评价工作。结果：移动健康终端的质量评价要求在国内外存在差异，国内在电气安全

方面主要参考医用电气设备，而美国可执行其他标准。结论：本文讨论了移动健康终端对人工智能医疗

器械的影响，明晰了移动健康终端的质量评价思路，更好地保证基于移动健康终端的人工智能医疗器械

的有效性和安全性。
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Abstract   Objective:  To study the requirement and issues with quality control of mobile health terminals in 
the era of medical artificial intelligence. Methods: Regulation policy literatures of China and other countries 
were searched and reviewed. Specific evaluation of validation and verification of intelligent medical devices with 
mobile health terminals was collected from published review documents of medical devices of other countries. 
Results: The requirement of quality evaluation of mobile health terminals in China  was different from that in  
other countries. Compliance with medical electrical equipment is required in China, while USA applies other 
standards. Conclusion: This paper discusses the impact of mobile health terminals on artificial intelligence 
medical device and clarifies the requirement of quality evaluation of mobile health terminals so as to ensure the 
safety and effectiveness of the artificial intelligence medical device based on mobile health terminals. 
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近年来，在深度学习算法[1]的推动下，人工智

能医疗器械发展迅速，预期用途多种多样，在辅助

诊断[2-3]、辅助检测[4-5]、辅助分诊[6]、临床辅助决

策[7]等领域的研究不断取得突破，在国外已有一批

产品获批上市。随着人工智能芯片的发展与移动终

端产品硬件配置的提高，人工智能算法在移动健康

终端上的部署和应用成为现实，使人工智能医疗器

械的应用领域扩展到院外和家庭，处理对象扩展到

非医疗条件下的个人健康数据，而这给人工智能医

疗器械的质量控制带来新的挑战。
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由于人工智能算法的性能与数据质量的关系

紧密，人工智能医疗器械的质量控制应当综合考虑

硬件、软件、数据集等多种因素。由于移动健康终

端产品尚未完全纳入医疗器械监管范畴，在质量标

准、技术要求、合规性等方面的强制要求不同于医

疗器械。当移动健康终端成为人工智能医疗器械的

数据来源或运行平台时，终端本身的质量风险可能

影响该类医疗器械的有效性与安全性。

为加强人工智能时代基于移动健康终端的医

疗器械的质量控制，本文对国内外移动健康终端产

品监管思路[8-10]进行了回顾，对基于移动健康终端

的医疗器械产品进行了案例分析，对移动健康终端

的质量风险进行了讨论，对加强质控工作、更好地

保障相关人工智能医疗器械的有效性和安全性提出

了建议。

1   移动健康终端产品监管思路回顾
简单地说，移动健康终端产品与医疗器械之

间的界定主要由预期用途决定。当移动健康终端产

品的预期用途符合医疗器械定义时，应作为医疗器

械进行监管。在具体实施方面，国内外思路有所

差别。

1.1   国外监管思路

美国食品药品监督管理局（Food and Drug 

Administration，FDA）对移动健康产品发布了两个

指导原则[8-9]，分别解释了低风险通用健康产品[8]

（Low Risk General Wellness Product）和移动医疗

应用[9]（Mobile Medical Application）的监管要求，

体现了移动健康终端的监管思路。

前者提出了通用健康产品的概念，明确通用

健康产品不作为医疗器械进行监管。通用健康产品

的定义包含两个要素：1）仅用于通用健康目的；

2）使用者的安全风险较低。符合定义的预期用途

包括对健康状态的维持、对健康活动的鼓励、对健

康生活方式的鼓励、心理压力缓解等。具体表现形

式包括体重管理、饮食管理、运动管理、精神鼓

励，以及用于降低慢性疾病（比如糖尿病、高血压

等）风险的生活方式调整等。其中，用于运动状态

监控的心率测量功能也被列入通用健康产品行列，

这意味着日常生活中常见的能测量心率的手环、手

表等产品属于通用健康产品，可以不作为医疗器械

监管。

后者提出了移动计算平台和移动医疗应用的

概念。根据相应指导原则[9]，日常生活中的智能手

机、平板电脑、智能手表等移动终端都属于移动计

算平台，不按照医疗器械监管。部署在这些平台

上的APP符合医疗器械定义时，称之为移动医疗应

用。移动医疗应用的预期用途有两种：1）用于成

为其他医疗器械的组件；2）把移动计算平台转化

为医疗器械。第二种预期用途尤其值得关注，它的

意义在于当移动计算平台成为移动医疗应用的载体

时，应当按照医疗器械进行评价，而不是继续游离

于医疗器械监管之外。

1.2   国内监管思路

我国的监管思路同样从预期用途出发[10]，发布

过《移动医疗器械注册技术审查指导原则》，其中

规定符合医疗器械定义的移动计算设备或软件属于

移动医疗器械，具体包括移动医疗设备、移动独立

软件和移动医疗附件等形式。与美国类似，预期用

于健康人群的健康管理、生活方式管理、基于移动

计算平台的健康信息统计等功能不属于医疗器械，

而预期用于医护人员的疾病状态管理、对医疗器械

的控制和数据交换等功能属于医疗器械。从硬件角

度，对移动医疗设备的监管，除考虑其等效的传统

医疗器械的要求之外，还需综合考虑移动计算技术

的特点和风险[10]，比如显示屏、电池、数据传输等

问题，以及网络安全、云计算、大数据等合规性要

求。从软件角度，移动独立软件的风险管理应考虑

传统独立软件和移动计算平台的特殊风险。移动医

疗附件需遵照移动医疗器械整体的申报要求。

相对于美国，我国对移动医疗器械用到的移

动健康终端的考量更严格，不仅明确了移动医疗设

备应满足等效的传统医疗器械要求，还增加了显示

屏、电池、数据传输等特殊要求。关于移动医疗器

械终端产品的质控研究也在推进[11-12]。

2   基于移动健康终端的智能化医疗器械案
例与问题分析

随着人工智能算法的发展，基于移动健康终

端的智能化医疗器械在美国已有多款产品获批上

市，其公开资料为研究移动健康终端的质控要求提

供了有益的参考，因此本文列举近年来的若干案例

进行分析，并讨论了智能化移动健康终端的特殊质

控问题。

2.1   软硬件结合案例

软硬件结合案例见表1。
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表 1   软硬件结合的智能化医疗器械

产品名称 预期用途 产品组成 计算平台 建议关注的部分评价内容

DIP.IO[13] 尿液分析 [13] 手机 APP、比色板、尿

液分析试剂条 [13]（FDA

已单独批准）

LG Nexus 5

智能手机 [13]

性能：重复性、复现性、准确率、

线性度、探测极限等；软件特性；

可用性；临床试验 [13]

Embrace[14] 监控皮肤电活动，检

测癫痫发作的征兆 [14]

可穿戴硬件（皮肤电活

动传感器、加速传感器、

蓝牙通信、数据处理芯

片）、手机 APP[14]

自 身（ 数 据 处

理）、手机

（发送预警）[14]

电气安全（医用电气设备）[15]、电磁

兼容 [16]、医疗器械生物学评价 [14]、

临床试验 [14]

Kardia Band[17] 单导联心电信号的采

集、传输、显示和心

律失常分析 [17]

硬件：表带（电极）

软件：Apple Watch app；

iPhone app[17]

Apple Watch、

iPhone[17]

电气安全 [15]、电磁兼容 [16]、心电

安全与性能专标 [18]、临床试验 [17]

表1所示为3个有代表性的、软硬件结合的智

能化医疗器械，每一行描述同一个产品的信息。其

共同特征是产品组成既包含移动APP（以及智能算

法），又包含硬件组件；产品的评价均参照了传统

医疗器械的要求，涉及软件特性、硬件性能与安

全、临床试验等环节，涉及的具体标准都是医疗器

械领域的常见标准，表1列出了笔者建议关注的部

分内容。其中DIP.IO的比色板、Embrace的传感器

和Kardia Band的表带等硬件组件都进行了上市前的

验证与确认，而DIP.IO的尿液分析试剂条属于已批

准的医疗器械，不再重复验证。

从硬件的质控角度来看，Embrace和Kardia 

Band相对全面，而DIP.IO存在一定的薄弱，问题在

于尿液分析环节需要使用手机对试纸和比色板进行

拍照，但并未对手机进行单独考量，而是把手机、

试纸、比色板和算法作为一个整体进行性能评价。

从光学角度和算法性能角度看，手机光源的色温、

显色指数、照度、图像质量等因素对于最终的尿液

分析结果可能有重要影响，不同品牌、不同使用年

限、不同状态的手机可能带来结果的变化。这可能

是制造商规定手机型号的原因之一。从全生命周期

的角度看，手机的软硬件更新、电磁兼容等问题都

有可能影响预期用途的实现，有必要加强质控。

2.2   独立软件/APP案例

独立软件/APP案例见表2。

表 2   独立的移动医疗应用

产品名称 预期用途 信号来源 计算平台 建议关注的部分评价内容

ECG App[19] 检测房颤和

窦性心律 [19]

Apple Watch[19]（手表本

身在美国不作为医疗器

械）

Apple Watch（ 数 据

分析）、iPhone（数

据管理与传输）[19]

电磁兼容 [16]、电气安全（视频、

音频和信息通讯设备）[20]、心电

设备专标 [18]、软件特性 [19]、心电

算法 [19]、可用性 [19]、临床确认 [19]

EMurmur ID[21] 心音信号的记录、

显示、杂音分析

和存储 [21]

电 子 听 诊 器， 型 号

Littmann 3200（ 已 批 准

的医疗器械）[21]

智能手机 [21] 电气安全（医用电气设备）[15]、

电磁兼容标准 [16]、无线共存、软

件特性、人工智能算法性能、临

床确认 [21]

CardioLogs 

ECG Analysis 

Platform[22]

心电信号的下载、

处理和心律失常

分析 [22]

动态心电图机、12 导联

心电图机、事件记录器

等各种用于心律失常诊

断的医疗器械 [22]

电脑、云平台、心

电设备 [22]

心电专标 [18]、软件生命周期 [23]、

心电图机电气安全 [24]、可用性、

心电算法、临床确认 [22]
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表2所示为3个有代表性的智能化移动医疗应

用，每一行描述同一个产品的信息。它们都作为独

立软件获得批准，其评价要求都包括了对算法的评

价（使用数据集）、软件特性评价、临床确认。与

传统医疗器械独立软件不同，它们的申报资料中还

包含对相关硬件进行的评价，但评价方式与角度不

同，表2列出了笔者建议关注的部分内容。

EMurmur ID和CardioLogs ECG Analysis Platform

各自使用了FDA已批准的医疗器械进行数据采集，

但在申报资料中仍然体现了对硬件的评价。前者

的申报资料中明确了电气安全、电磁兼容、无线共

存的符合性，也对性能进行了评价。后者的申报

资料体现了心电图机电气安全IEC 60601-2-25、心

电性能与安全标准IEC 60601-2-47，但并未考虑电

磁兼容和无线共存。出现这种差异的原因可能是

EMurmur ID配合指定型号的医疗器械硬件，有条件

进行全部试验，而CardioLogs ECG Analysis Platform

未指定硬件，在电磁兼容和无线共存方面难以选择

典型性的型号开展试验。

ECG App使用Apple Watch进行数据采集和数据

分析，Apple Watch本身并不属于医疗器械。在申

报资料中，电气安全的评价使用了音视频、信息与

通讯设备的电气安全标准IEC 62368-1，未执行医

用电气设备的IEC 60601-1标准，反映了与医疗器

械硬件的差别。但另一方面，对心电采集功能的评

价遵循了心电性能与安全专标IEC 60601-2-47，电

磁兼容也使用了IEC 60601-1-2标准，说明从数据

采集功能、电磁抗扰性的角度，Apple Watch仍然

按照医疗器械的要求进行评价。在这个案例当中，

ECG App实质上把移动健康终端Apple Watch变成了

移动医疗设备，根据国内的监管思路，应当按照其

等效的传统医疗器械进行评价，意味着在电气安全

等方面的要求与国外不同。

2.3   智能化移动健康终端特殊质控问题分析

随着人工智能芯片的发展，传统的通用移动

健康终端与人工智能算法进一步融合，形成智能

化移动健康终端，对产品质量评价带来一些新的

问题。

第一是算力问题。移动健康终端一般体积较

小，由电池供电，自身功率和续航能力对人工智能

芯片的功耗提出了较大的限制，因而人工智能芯片

在设计时强调性能功耗比，但其算力难以达到深度

学习服务器的水平。这要求质量控制工作关注效

率、最大吞吐量、最大并发数等指标，充分验证移

动健康终端的算力能否满足设计输入。

第二是数据问题。智能化移动健康终端容易

植入预处理算法，在进行产品检验时，需关注原始

数据和预处理数据的区别，尤其是性能测试和电磁

抗扰测试试验结果的比对，以充分评估预处理算法

对于数据质量、产品抗扰性能的影响和对人工智能

算法性能的影响。

第三是算法评价问题。移动终端的人工智能

算法运行环境与服务器端或云端不同，较多采用移

动平台专有的框架，以硬件底层编程的形式实现，

算法的可解释性、可用性差异较大。因此，对智能

化移动健康终端算法的评价有别于人工智能医疗器

械独立软件，需要开发特殊的方法和测试用例。

3   对加强移动健康终端质控的建议
从以上案例可以看出，对基于移动健康终端

的智能化医疗器械，无论是软硬件结合的设备，还

是独立软件或APP，其质量评价都把智能算法、移

动医疗应用、传感器和计算平台考虑在内，但不同

产品的具体评价方面存在一定的差异和薄弱。产品

组成中不属于医疗器械的部分尤其值得关注，涉及

到是否进行评价、是否依据医疗器械标准进行评价

等关键问题的判断，影响质量评价的完整性、科学

性，有必要建立明确、统一的思路。

由于移动健康终端在这一类医疗器械中主要

扮演数据采集、数据处理的角色，是人工智能算法

的数据来源和算法运行的平台。其质量不仅影响到

当前算法的性能表现，也影响算法的研发、训练与

测试，以及产品上市后的后续表现与不良事件。从

全生命周期质量控制的角度看，预期用于医学人工

智能的移动健康终端，即使自身不作为医疗器械监

管，也应当在性能方面进行全面的评价，以揭示和

预防移动健康终端的质量风险对数据质量、移动医

疗器械的最终性能与安全的影响，并提倡在复杂的

环境下观测和加强智能算法的鲁棒性。同时，有必

要在产品质量标准方面开展比对研究，分析通用健

康产品的研发标准与医疗器械标准的区别，确定符

合行业实际的技术要求，兼顾监管尺度的灵活性。

4   结论
在医学人工智能蓬勃发展的今天，移动健康

终端作为人工智能算法硬件载体的可能性越来越
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大，对人工智能医疗器械质量的影响也越来越重

要。在以往的监管思路中，移动健康终端与移动医

疗器械的界定较为模糊。从已批准的相关医疗器械

申报资料来看，即使按照医疗器械进行评价，移动

健康终端的质量控制仍然缺乏明确而统一的要求。

本文建议从全生命周期质量控制的角度，对移动健

康终端开展全面的质量评价，并积极探索合理的评

价尺度，以促进行业健康快速发展。
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