
 

深度学习辅助决策医疗器械软件审评要点及相关说明 

 

近年来随着新一代人工智能技术的快速发展，采用深度学习技

术的医疗器械软件日益增多。为应对深度学习技术带来的监管挑

战，并为相应医疗器械软件注册申报提供专业建议，我中心组织制

定了深度学习辅助决策医疗器械软件审评要点（以下简称审评要

点，详见附件）。 

  审评要点基于深度学习技术特点，结合软件的预期用途、使用

场景和核心功能，重点关注软件的数据质量控制、算法泛化能力和

临床使用风险。 

  审评要点采用基于风险的全生命周期管理方法考虑软件技术审

评要求，包括需求分析、数据收集、算法设计、验证与确认、软件

更新等内容，涵盖算法性能评估、临床评价、网络与数据安全等要

求。 

  在软件更新方面，审评要点明确软件版本命名规则应涵盖算法

驱动型和数据驱动型软件更新，并应列举重大软件更新的全部典型

情况。轻微数据驱动型软件更新可通过质量管理体系控制，无需申

请注册变更。 

  此外，审评要点还明确了非辅助决策软件、传统人工智能软件

的要求以及第三方数据库、移动与云计算等考量。 

  附件：深度学习辅助决策医疗器械软件审评要点 
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深度学习辅助决策医疗器械软件审评要点 

 

一、适用范围 

本审评要点适用于深度学习辅助决策医疗器械软件（含独立软

件、软件组件）的注册申报。深度学习辅助决策医疗器械软件（以

下简称软件）即基于医疗器械数据（医疗器械所生成的医学图像、

医学数据，以下统称数据），使用深度学习技术进行辅助决策的软

件。其中，“基于医疗器械数据”是指单独使用医疗器械数据，或

者联合使用医疗器械数据与非医疗器械数据；“辅助决策”是指通

过提供诊疗活动建议辅助医务人员进行临床决策。 

使用深度学习技术进行前处理（如成像质量改善、成像速度提

升、图像重建）、流程优化（如一键操作）、常规后处理（如图像

分割、数据测量）等非辅助决策的软件可参考使用本审评要点。使

用传统机器学习技术的软件亦可参考使用本审评要点。 

本审评要点遵循《医疗器械软件注册技术审查指导原则》（以

下简称软件指导原则）、《医疗器械网络安全注册技术审查指导原

则》（以下简称网络安全指导原则）、《移动医疗器械注册技术审
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