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诊疗人工智能的医疗损害责任

郑志峰 *

内容提要 与自动驾驶汽车等替代型人工智能应用不同，诊疗人工智能仅

为医务人员提供辅助作用，这使其背后的人机关系以及责任承担具有特殊性。

诊疗人工智能并未改变现有医患关系结构，但人机协作诊疗模式加剧了医务人

员诊疗过失的认定难度。诊疗活动的伦理属性与技术特点决定了诊疗人工智

能的辅助定位，应当挖掘当时医疗水平标准背后的合理医生标准，赋予医务人

员自由裁量权，同时配置适当的再判断义务，确保机器判断的益处被安全采纳。

诊疗人工智能的辅助定位并未消除医疗产品责任的适用空间：在缺陷判断上，

脱胎于理性人标准的理性算法标准可以一定程度缓解设计缺陷的认定困境，而

对于专业中间人规则带来的警示缺陷证明难题，宜通过强化医务人员的特殊告

知义务解决；在因果关系要件上，诊疗人工智能的辅助定位使得事实因果关系

与法律因果关系的认定都面临特殊困难，可通过 NESS 标准以及替代原因理论

予以补正。
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一、引 言

近年来，新一轮人工智能热潮席卷全球，各种人工智能应用形式不断涌现，在助力数

字经济、数字政府、数字社会建设的同时，也对现行法律制度提出了全方位的挑战。其中，

人工智能引发的侵权责任问题尤为受到民法学者的关注。但当前大多数研究皆围绕自

动驾驶汽车展开，诊疗人工智能的侵权责任问题尚未得到应有重视。(1)

诊疗人工智能与自动驾驶汽车分别是人工智能在医疗领域与交通领域的具体应用，

两者引发的侵权责任问题都可谓关系重大，不仅涉及技术创新与产业发展，还关乎到广

大人民群众的生命健康安全。相较于自动驾驶汽车，诊疗人工智能直接应用于诊疗活动，

与患者的生命健康利益紧密关联，具有更强的涉人身属性，更需要配置适当的责任规则

来保障技术安全与救济受害人。2021 年 6 月，世界卫生组织发布指南《医疗卫生中使

用人工智能的伦理与规制》，指出：“责任规则在促进安全和问责方面发挥着重要作用，

在某些情况下，它们是防止机器学习技术出错的第一道也是唯一一道防线”(2)。实践中，自

2020 年以来，我国已经相继批准了肺结节 CT 影像辅助检测软件、冠脉 CT 造影图像血管

狭窄辅助分诊软件、糖尿病视网膜病变眼底图像辅助诊断软件等多款基于人工智能技术

的医疗产品上市，诊疗人工智能引发的侵权责任问题可谓迫在眉睫。

需要说明的是，本文讨论的诊疗人工智能，是指利用人工智能技术为医务人员的诊

断与治疗活动提供辅助决策支持（包括提供病灶特征识别、病变性质判定、用药指导、治

疗计划制定等临床诊疗建议）的系统。(3) 根据功能不同，目前已商用的诊疗人工智能可

以分为两类：一类是疾病诊断，即系统通过对 B 超、X 光片、CT 等各类医疗影像数据

的深度处理，生成疾病诊断的建议。例如，我国获准上市的肺结节 CT 影像辅助检测软件

产品就属于此类应用。另一类则是提供治疗方案，即系统通过模拟医务人员的思维与推

理，在疾病诊断的基础上，提出针对性的治疗方案建议。实践中，最为知名的产品当属美

国 IBM 公司的癌症诊断系统沃森（Watson），可以为肺癌、乳腺癌、直肠癌、胃癌、宫颈癌、

前列腺癌等多种癌症的患者推荐个性化的治疗方案。(4) 此外，手术机器人也是人工智能

(1) 当前，专门针对诊疗人工智能侵权责任的探讨十分有限。参见李润生、史飚：《人工智能视野下医疗损害责任规则的适

用和嬗变》，载《深圳大学学报（人文社会科学版）》2019 年第 6 期；何炼红、王志雄：《人工智能医疗影像诊断侵权损

害赔偿法律问题》，载《政治与法律》2020 年第 3 期；王轶晗、王竹：《医疗人工智能侵权责任法律问题研究》，载《云

南师范大学学报（哲学社会科学版）》2020 年第 3 期等。

(2) WHO, Ethics and Governance of Artificial Intelligence for Health: WHO Guidance, 2021, CC BY-NC-SA 3.0 IGO, p.79.
(3) 辅助决策不包括进行前处理（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。参见国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心：《深度学习辅助决策医疗器械软件审评

要点》（2019 年第 7 号），载国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心官网，https://www.cmde.org.cn//xwdt/shpgzgg/
gztg/20190703141714991.html，2022 年 12 月 9 日访问。

(4) 虽然沃森项目当前遭遇运营困境，但它确实代表着诊疗人工智能一种非常重要的应用场景。参见周娜、李爱芹、刘广

伟、张国庆、张晓春：《沃森肿瘤人工智能系统在临床中的应用》，载《中国数字医学》2018 年第 10 期，第 24 页。
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在诊疗领域非常重要的应用场景，但短时间内商用的可能性还有待观察。(5) 至于当前学

界讨论较多的达芬奇手术机器人，严格来说不属于人工智能，(6)因为所有的治疗行为均由

医务人员在操作台借由机械臂完成，系统本身并没有展现任何自主性或学习能力，本质

上仍然是传统医疗设备 (7)。故此，本文不对这类应用作讨论。

我国《民法典》对医疗损害责任采取广义界定，至少包括违反诊疗义务的损害赔偿

责任（诊疗损害责任）、违反告知义务的损害赔偿责任（告知损害责任）、医疗产品责任

以及侵犯患者隐私权、个人信息的损害赔偿责任四种类型。(8) 笔者认为，诊疗损害责任与

医疗产品责任最能体现诊疗人工智能给各方主体的责任承担带来的挑战：其一，现代医

疗系统日趋精密复杂，强调医务人员与医疗设备的统筹安排，诊疗损害责任与医疗产品

责任能够集中反映诊疗人工智能对于诊疗活动中“人”之要素与“物”之要素的影响。

与此同时，相较于自动驾驶汽车，诊疗人工智能更强调人机协作，这使得“人”与“物”

的责任愈发密不可分，需一体检讨。其二，诊疗损害责任与医疗产品责任分别对应诊疗

人工智能的使用人一方与生产者一方的责任，基本涵盖了诊疗活动各方主体的责任问

题，可以较为全面地审视诊疗人工智能带来的冲击。至于侵害患者隐私权、个人信息的

损害赔偿责任以及侵犯患者知情同意权的告知损害责任，更适合从医疗数据与算法治理

的角度进行专门探讨。(9) 为使讨论更为聚焦，本文着重分析诊疗人工智能对于诊疗损害

责任与医疗产品责任带来的挑战，寻求可能的应对之策。

二、诊疗人工智能适用诊疗损害责任的挑战与应对

诊疗损害责任属于过错责任，包括医疗机构的过错与医务人员的过错。虽然人机协

作诊疗模式会在一定程度上加强诊疗活动的组织性特征，但最大的挑战仍然是面对诊疗

人工智能这一强有力的辅助，如何认定医务人员的诊疗过失问题。毕竟诊疗人工智能并

非百分百安全。例如，有医学专家指出，沃森在训练时存在“多起治疗建议不安全、不正

确的例子”，甚至为一名 65 岁的男癌症患者开出了一种可能导致“严重乃至致命性出血”

的药物。(10) 面对诊疗人工智能的辅助，医务人员究竟是该坚持自己的判断还是采纳机器

(5) 尽管原卫生部办公厅 2009 年就印发了《人工智能辅助治疗技术管理规范（试行）》，但文件中的人工智能辅助治疗技

术专指应用机器人手术系统辅助实施手术的技术，而非使用深度学习算法的人工智能技术。

(6) 有学者将达芬奇手术机器人纳入人工智能范畴，认为其是“手术 AI 的杰出代表”，值得商榷。参见皮勇：《论医疗人工

智能的刑法问题》，载《法律科学》2021 年第 1 期，第 135 页；刘建利：《医疗人工智能临床应用的法律挑战及应对》，

载《东方法学》2019 年第 5 期，第 2 页。

(7) See Drew Simshaw, Nicolas Terry, Kris Hauser & M.L.Cummings, Regulating Healthcare Robots: Maximizing Opportunities 
While Minimizing Risks, Richmond Journal of Law & Technology, Vol.22:1, p.9 (2016).

(8) 参见程啸：《侵权责任法》（第 3 版），法律出版社 2021 年版，第 632 页。

(9) See W. Nicholson Price II, Regulating Black-Box Medicine, Michigan Law Review,Vol.116:421, p.421-474 (2017); Thomas 
Hoeren & Maurice Niehoff, Artificial Intelligence in Medical Diagnoses and the Right to Explanation, European Data 
Protection Law Review, Vol.4:308, p.308-319 (2018). 

(10) 参见李明子：《沃森遇冷，国内 AI 医疗过热》，载《中国新闻周刊》2018 年第 44 期，第 68 页。
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判断？如果医务人员因为采纳或拒绝机器判断导致患者损害，该如何认定其诊疗过失？

（一）自主性与辅助定位的协调

1. 自主性与辅助定位的冲突

不同于一般医疗产品，诊疗人工智能具有高度自主性，能够自主地作出疾病诊断与

治疗的建议，并在速度、准确度等方面匹敌甚至不断超越医务人员。而相较于自动驾驶

汽车，诊疗人工智能又具有辅助性的特点。具言之，诊疗人工智能与自动驾驶汽车分别

代表着人工智能两种不同的技术路线，前者强调人工智能对于人类的辅助，属于辅助型

人工智能；而后者体现的是人工智能对于人类的替代，属于替代型人工智能。(11) 根据《智

能网联汽车道路测试与示范应用管理规范（试行）》以及《汽车驾驶自动化分级》的规

定，自动驾驶包括有条件自动驾驶、高度自动驾驶与完全自动驾驶三个阶段。一旦开启

自动驾驶功能，系统在设计运行范围内完全替代人类驾驶员执行动态驾驶任务，人类驾

驶员无需对系统作出的每一次判断进行再判断。即使是有条件自动驾驶，人类驾驶员也

仅需在紧急情况下承担接管职责，并不需要全程监督系统的决策。而诊疗人工智能的设

计逻辑是辅助医务人员，虽然系统可以自主地作出诊疗判断，但每一次机器判断都需经

过医务人员的再判断，才能最终转化为直接作用于患者的诊疗措施。这种功能定位的不

同，意味着两者背后的人机关系存在本质差异，各方主体的责任承担自然也大相径庭。

诊疗人工智能的辅助定位在我国相关法律文件中被频繁强调。2017 年 2 月，原国

家卫生计生委印发的《人工智能辅助诊断技术管理规范（2017 年版）》就明确规定：“人

工智能辅助诊断技术为辅助诊断和临床决策支持系统，不能作为临床最终诊断，仅作为

临床辅助诊断和参考，最终诊断必须由有资质的临床医师确定”。2018 年 4 月，国家卫生

健康委员会印发《全国医院信息化建设标准与规范（试行）》，针对人工智能应用，使用

了“辅助诊断”“辅助诊疗”“提供诊断和治疗建议”等术语。而 2020 年以来，国家药

品监督管理局在审查批准诊疗人工智能产品时，都特别强调“不能单独用作临床诊疗决

策依据”“提供给具有相应资质的临床医生作为参考”。此外，国家药品监督管理局发布

的《深度学习辅助决策医疗器械软件审评要点》《人工智能医用软件产品分类界定指导

原则》也都提到了诊疗人工智能的辅助定位。

从域外来看，2017 年 2 月，欧盟《就机器人民事法律规则向欧盟委员会的立法建议》

针对医疗机器人有类似表述：“最初的治疗方案和最终执行该方案的决定将始终归属于

人类外科医生”(12)。2018 年 12 月，日本厚生劳动省医政局发布的《关于人工智能支持诊

断、治疗等程序的使用与〈医师法〉第 17 条规定之间的关系》明确指出：“人工智能只

是在医疗过程中提高医务人员判断效率和显示信息的辅助工具。在使用人工智能辅助

(11) 这种差别可以反映为人工智能发展过程中替代人类与增强人类这两种既统一又对立的价值理念的差别。参见［美］

约翰·马尔科夫：《人工智能简史》，郭雪译，浙江人民出版社 2017 年版，第 19 页；于海防：《人工智能法律规制的价值

取向与逻辑前提——在替代人类与增强人类之间》，载《法学》2019 年第 6 期，第 20 页。

(12) European Parliament, Civil Law Rules on Robotics—European Parliament Resolution of 16 February 2017 with 
Recommendations to the Commission on Civil Law Rules on Robotics (2015/2103 (INL)), P8_TA(2017)0051, para.33.
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程序进行诊断和治疗的情形，实施诊疗行为的主体是医务人员，医务人员需要对其判断最

终承担责任”(13)。此外，美国医学会直接使用“增强智能”（augmented intelligence）一词来

描述医疗领域中的人工智能技术，强调其目的是增强人类的智能而非取代它。(14) 而世界

卫生组织《医疗卫生中使用人工智能的伦理与规制》更是将保护人类自主性作为使用医

疗类人工智能的首要伦理准则，强调“人类应该继续完全控制医疗系统和诊疗决策”。(15)

诊疗人工智能的辅助定位，意味着其背后的人机关系始终由医务人员主导。换言

之，现有医患关系结构不会改变，医疗机构仍然是承担损害赔偿责任的主体，医务人员

则继续代表医疗机构具体对患者负担注意义务。然而，诊疗人工智能的辅助定位必然会

与其自主性产生冲突，进而影响医务人员的判断。首先，当诊疗人工智能能够“又快又

好”地诊断疾病、提供治疗方案时，医务人员会本能地产生依赖心理，对于机器判断的

再判断注意力会逐渐减弱甚至放弃监督。这种现象被称之为“警觉衰退”（atrophy of 
vigilance）。(16) 其次，坚持诊疗人工智能的辅助定位，意味着医务人员需要对每一次机器判

断进行再判断，最终作出自己的决定。理想情况下，医务人员与诊疗人工智能的判断一

致，此时机器判断可以验证人的判断，进而增强医务人员作出最终判断的信心。但两者

判断并不总是一致，由此产生人机之间“同行分歧”的难题。(17) 最后，要求医务人员对每

一次机器判断进行再判断，必然会产生医疗资源重复浪费问题，抵消诊疗人工智能自主

性带来的好处。然而，一旦突破诊疗人工智能的辅助定位，随之产生的问题是机器判断

将成为认定诊疗过失的标准本身，不采纳机器判断甚至不适用诊疗人工智能都将被视为

诊疗过失，医务人员则将彻底失去自由裁量权。(18) 显然，如何在诊疗人工智能的自主性与

辅助定位之间寻求平衡成为一项难题。

2. 自主性与辅助定位的协调

笔者认为，应当始终坚持诊疗人工智能的辅助定位，同时充分尊重机器判断的价值。

第一，坚持诊疗人工智能的辅助定位，保障医务人员的自由裁量权。首先，诊疗活动

的技术特点决定着机器判断不可能百分百正确，医务人员应当享有自由裁量权。在医学

这样的自然科学中，相对于已知事实来说，毋宁说未知领域与科学争议更是一种常态。(19)

人体组织、器官、病理的复杂性远超道路交通环境，诊疗活动的复杂程度与未知性也远胜

(13) 日本厚生労働省医政局「人工知能（AI）を用いた診断、治療等の支援を行う プログラムの利用と医師法第 17 条の

規定と の関係について」（医政医発 1219 第１号）。

(14) See American Medical Association, Health Care Augmented Intelligence: Where the AMA Stands, at https://www.ama-assn.
org/system/files/2019-08/ai-2018-board-policy-summary.pdf (Last visited on Dec.9,2022), p.1-2.

(15) See WHO, supra note 2, 25.
(16) See Helen Smith & Kit Fotheringham, Artificial Intelligence in Clinical Decision-making: Rethinking Liability, Medical Law 

International, Vol.20:131, p.135 (2020).
(17) See Thomas Grote & Philipp Berens, On the Ethics of Algorithmic Decision-making in Healthcare, Journal of Medical Ethics, 

Vol.46:205, p.207 (2020).
(18) See A. Michael Froomkin, Ian R. Kerr & Joelle Pineau, When AIs Outperform Doctors: Confronting the Challenges of a Tort-

Induced Over-Reliance on Machine Learning, Arizona Law Review, Vol.61:33, p.62 (2019).
(19) 参见曾见：《论“当时的医疗水平”的法律评价》，载《法学评论》2016 年第 4 期，第 190 页。
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于驾驶活动。对于自动驾驶汽车来说，实现高度自动驾驶甚至完全自动驾驶在技术上是

可行的。然而，对于医学整体而言，虽然人工智能可以完成某些任务，但在任何时候、任

何情况下，我们绝不能容忍没有医务人员的监督。(20) 诊疗活动的复杂性与未知性决定了

机器判断并非真理般的存在，医务人员理当享有自由裁量权，包括是否使用诊疗人工智

能以及如何对待机器判断的自由。(21) 相反，若盲目服从诊疗人工智能，机器判断将成为认

定诊疗过失的标准本身，人机主次关系彻底颠倒。届时即便面对错误的机器判断，医务

人员也没有动力拒绝，毕竟拒绝就意味着承担责任的风险。(22) 最终损害的是患者的利益。

其次，诊疗人工智能表现好于医务人员本身是很难证明的前提，也不能成为剥夺医务人

员自由裁量权的理由。诊疗效果的评判涉及诊断准确性、效率性、治疗方案的有效性和

可行性、诊疗费用的高低、患者个体接受度等各种因素，就目前来看，诊疗人工智能很难

全面优于医务人员，人机之间的较量需要长期动态的观察。退一万步说，即使诊疗人工

智能在一些常见病、多发病等细分领域的诊疗效果更好，赋予医务人员自由裁量权并不

会妨碍这一效果的实现。相较于单一的机器判断，人机组合可能是更好的选择。再次，

诊疗活动直接关涉人们的生命健康，医务人员除了要有高超的诊疗技术，更应有崇高的

道德原则和人文关怀，重视与患者的情感沟通，取得患者的充分信任，这是诊疗人工智能

纯粹“技术理性”所无法具备的。医疗实践中，安慰剂效应（placebo effect）被广泛证实，

足以证明情感等伦理要素在诊疗活动中的重要作用。(23) 易言之，诊疗活动的伦理属性也

决定了医务人员不可取代。最后，坚持医务人员的主导地位，方可避免人沦为机器的附

庸，确保患者长远受益。唯有始终强调医务人员的主导地位和责任意识，才能从根本上

防止“警觉衰退”。相反，盲目依赖机器判断或许短期内能够在一定程度解放医务人员，

但若长此以往，医务人员的独立性将被消解，专业能力将不可逆转地退化，我们将失去医

学创新的能力和动力，最终损害的是医学的进步与全社会享有的医疗水平。(24)

第二，尊重机器判断的价值，医务人员需负担适当的再判断义务。坚持诊疗人工智

能的辅助定位，最终是为了确保机器判断安全地转化为诊疗措施，惠泽广大患者。为此，

医务人员需要充分尊重诊疗人工智能，负担适当的再判断义务。诚然，与机械地接受或

者拒绝机器判断相比，再判断义务可能会增加成本，但这是尊重患者生命健康、维护诊疗

活动伦理属性、保障医学长期进步的必要支出。

对于疾病诊断场景，由于诊断结论的唯一性，医务人员的再判断义务主要体现为验

证，即确定机器判断的正误，以得出最终的诊断结论。而治疗方案往往可以有多种选择，

如沃森对一位肾癌患者给出的机器人辅助手术治疗（推荐方案）、腹腔镜手术（考虑方

(20) 参见［美］埃里克·托普：《深度医疗》，郑杰、朱烨琳、曾莉娟译，河南科学技术出版社 2020 年版，第 81 页。

(21) 美国医学会明确倡导，“在监管、标准、临床验证、临床有用性和护理标准不明确的情况下，医务人员不应因为拒绝使

用人工智能系统而受到惩罚”。See American Medical Association, supra note 14, 3.
(22) See W. Nicholson Price II, Sara Gerke & I.Glenn Cohen, Potential Liability for Physicians Using Artificial Intelligence, 

JAMA, Vol.322(18):1765, p.1766 (2019).
(23) See Frank Griffin, Artificial Intelligence and Liability in Health Care, Health Matrix, Vol.31:65, p.86 (2021).
(24) See A. Michael Froomkin, Ian R. Kerr & Joelle Pineau, supra note 18, 98-99.
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案）以及放疗（不考虑方案）三种方案，都符合《肾癌诊疗规范（2018年版）》规定。对此，

医务人员的再判断义务除验证外，还需对人机之间的各种方案进行比对。如果人机出现

分歧，医务人员享有最终决定权，但需尽到一位理性医生的注意义务。从比较法看，无论

是英联邦法中的“Bolam 测试标准”，还是美国法中的“两种流派规则”（The Doctrine of 
Two Schools of Thought），都充分尊重医务人员的自由裁量权，只要医务人员选择的治疗

方案能够获得相当数量的经认可且令人尊敬的同仁支持，即使存在其他治疗方案且后来

证明医务人员是错误的，也不能认定其存在过失。(25) 这意味着医务人员在综合衡量患者

状况、医方条件以及方案可行性等因素后，可以采纳沃森给出的方案，也可以向患者建议

其他方案。至于医务人员在个案中应有的注意义务，需进行个案全面式的综合评价。(26)

（二）学习能力与合理医生标准的应对

1. 学习能力与当时医疗水平标准的困境

根据《民法典》第 1221 条规定，我国判断医务人员诊疗过失的基本标准是“当时

医疗水平”标准，即以实施诊疗活动之时的医疗水准确定的诊疗义务为判断标准。(27) 当

时医疗水平是与当时医学水平相对的概念，医疗水平是临床能够达到的水平，而医学水

平是医学科学发展的最高水平。(28) 作为专业人士，医务人员理当了解医学研究的最新发

展。《医师法》第 23 条明确规定，医务人员负有“努力钻研业务，更新知识，提高医学专

业技术能力和水平，提升医疗卫生服务质量”的义务。然而，医学研究的文献每五年就

要翻一倍，医务人员根本无法及时全面地掌握最新和最重要的医学知识，更别说将这些

知识用于诊疗实践。(29) 在“Crawford 案”中，医务人员给麻醉状态下的患者输血造成损

害，初审法官认为权威医学杂志《柳叶刀》六个月前曾经发表过一篇文章，描述了麻醉

状态中输血可能引发的各种并发症，医务人员没有及时了解这一研究成果，存在诊疗过

失。但随后，丹宁勋爵推翻了初审判决，认为要求医务人员必须阅读医学期刊上的每篇

文章会带来过于沉重的负担。(30)

然而，与医务人员有限的学习能力不同，诊疗人工智能的一大优势正是具有超强

的学习能力，其能够第一时间学习海量的最新医学研究成果，并体现在机器判断中。据

报道，沃森能够“在 17 秒内阅读 3469 本医学专著、248000 篇论文、69 种治疗方案、

61540 次试验数据、106000 份临床报告”(31)。哥伦比亚大学的临床医学教授赫伯特·蔡斯

曾经提到沃森做过的一个测试：“一位怀有身孕的患者患有莱姆病，并且对青霉素过敏。

(25) 参见赵西巨：《医疗过失与因果关系之认定：英美法中的理论与具体规则》，载《东方法学》2011 年第 1 期，第 128-
132 页。

(26) 参见陈聪富：《医疗事故民事责任之过失判定》，载《政大法学评论》2012 年总第 127 期，第 405 页。

(27) 参见周友军：《侵权法学》，中国人民大学出版社 2011 年版，第 258 页。

(28) 参见杨立新：《侵权责任法：条文背后的故事与难题》，法律出版社 2011 年版，第 203 页。

(29) 参见［美］瑞恩·卡洛、［美］迈克尔·弗鲁姆金、［加］伊恩·克尔编：《人工智能与法律的对话》，陈吉栋、董惠敏、

杭颖颖译，上海人民出版社 2018 年版，第 110 页。

(30) See Alasdair Maclean, Briefcase on Medical Law, 2nd ed., Cavendish Publishing, 2004, p.159-160.
(31) AI 科技大本营：《人工智能产业路线图》，载《大数据时代》2018 年第 4 期，第 36 页。
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对此，沃森推荐了一种药物。我当时想到的第一件事是沃森出错了，那种药不能用于对

青霉素过敏的患者。然而，我的知识差不多停留在五年前。在过去几年里，医学领域的

一些权威人士审查了所有的研究并给出结论——可以为对青霉素过敏的患者提供那种

药物。”(32)可以预见的是，在诊疗人工智能的辅助下，法院可能会要求医务人员在职责范围

内及时了解最新的医学研究水平，特别是权威杂志上发表的研究成果。(33) 现行仅依据当

时医疗水平标准来判断诊疗过失的做法可能会受到挑战。

2. 学习能力与合理医生标准的应对

虽然《民法典》第 1221 条将当时医疗水平标准作为判断诊疗过失的基本标准，但

应当看到其背后所蕴含的合理医生标准，即从事诊疗活动之时一位合格的医务人员应当

具有的医疗水平。(34) 一方面，《最高人民法院关于审理医疗损害责任纠纷案件适用法律

若干问题的解释》（以下简称《医疗损害责任司法解释》）第 16 条明确规定，医务人员

诊疗过失的判断除适用当时医疗水平标准外，还需依据法律、行政法规、规章及其他有关

诊疗规范（以下简称“诊疗规范标准”），同时综合考虑患者病情的紧急程度、患者个体

差异、当地的医疗水平、医疗机构与医务人员资质等因素。据此，诊疗过失的判断标准应

当是合理医生标准，考察的是医务人员在具体个案中是否尽到一位在相同或类似情形下

的理性医生应当尽到的注意义务，发挥出应有的诊疗水平。(35) 另一方面，无论是当时医疗

水平标准还是诊疗规范标准，指向的都是安全性和有效性已经得到确立的、较为普及的

疗法，并不能涵盖那些刚起步的、有效性和安全性尚未确立的、创新型的甚至是“试验性”

的疗法。(36) 相比较之下，合理医生标准强调在具体个案中考察医务人员是否尽到一位理

性医生应该尽到的注意义务，让诊疗过失的判断充满灵活性，能够很好地适应诊疗人工

智能的学习能力。

根据合理医生标准，面对超出当时医疗水平的机器判断，医务人员有义务在诊疗人

工智能的提示下寻找相关文献，并从文献的时效性、权威程度等方面进行初步验证。在

此基础上，医务人员需谨慎地进行“风险—益处”评估，全面比对新疗法相对于常规疗

法的风险与收益。如果患者的病情异常严重，常规疗法又无效果，那么医务人员冒险采

纳新疗法的理由就更加充足。(37) 对此，需要充分考量新疗法的风险：如果诊疗人工智能

推荐的是低风险的干预措施，如增加监测、使用低副作用的药物，医务人员原则上可以接

(32) ［匈牙利］赫塔拉·麦斯可：《颠覆性医疗革命：未来科技与医疗的无缝对接》，大数据文摘翻译组译，中国人民大学出

版社 2016 年版，第 144-145 页。

(33) See Akshaya Kamalnath, Rethinking Liability and Licensing for Doctors in the Era of AI: Insights from Company Law, Asia 
Pacific Journal Health Law & Ethics, Vol.11:33, p.40 (2018).

(34) 参见前注 ⑧，程啸书，第 644-645 页。

(35) 有学者就指出，当时医疗水平标准的本质是合理医生标准。参见杨立新：《〈侵权责任法〉改革医疗损害责任制度的成

功与不足》，载《中国人民大学学报》2010 年第 4 期，第 11 页；窦海阳：《〈民法典〉中医务人员过错规范的限缩解释》，

载《北方法学》2020 年第 5 期，第 41 页。

(36) 参见赵西巨：《我国〈侵权责任法〉医疗损害责任一章之解读：比较法的视角》，载《私法研究》2011 年第 1 期，第

238 页。

(37) 参见赵西巨：《医事法研究》，法律出版社 2008 年版，第 279 页。
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受；如果诊疗人工智能推荐的是中风险的干预措施，如服用大剂量的强效药物，此时医务

人员应当进行充分验证，如确保输入数据没有错误、检查算法成熟度以及过往诊疗记录

指标等；如果新疗法是存在高风险且明显违反医务人员直觉的干预措施，如对孕妇开出

大剂量的沙利度胺，那么医务人员原则上应当拒绝。(38) 如果医务人员在综合比对下合理

采纳新疗法，那么即使造成损害也不应被认定存在诊疗过失。反之，若医务人员为了追

求绝对安全，对于机器判断给出的新疗法视而不见，固守传统的治疗方案，则可能被认定

为存在诊疗过失。

（三）黑箱医疗与再判断难题的克服

1. 黑箱医疗与再判断难题

现代医学讲究经验与证据，是一种强调“循证”的生物科学。诊疗活动中的检查诊

断流程是一套基于现象与结果之间因果关系的经验演绎，采取的诊断与治疗措施依据的

也都是此前长期反复的临床经验总结。与此相对，诊疗人工智能所使用的深度学习算法

本质上是一套基于统计学的数学模型，输入层与输出层更多的是基于某种概率相关性，而

非因果关系。算法能够通过处理海量数据来提炼某种相关性，进而确诊特定的疾病与提

供治疗方案，但这一决策过程并非基于医务人员都充分理解、充分验证以及得到广泛证据

支持的生物学关系（biological relationship）。(39) 这意味着诊疗人工智能可以给出精准的机

器判断，但却无法解释这些判断是如何作出的，医务人员只能基于观察数据（observational 
data）而非临床试验（clinical experiment）来验证这些判断。(40) 这种不透明或缺乏解释

性并非人为故意制造的，绝大多数是算法自身技术逻辑固有的属性，是算法处理海量数

据必然具有的复杂架构。(41) 对此，《深度学习辅助决策医疗器械软件审评要点》明确提

到，“从发展驱动要素角度讲，深度学习实为基于海量数据和高算力的黑盒算法”(42)。

诊疗人工智能的黑箱属性，不仅会影响医务人员向患者履行告知义务，也会影响医

务人员履行再判断义务。第一，医务人员无法理解算法的决策机制，不能对机器判断进

行直接验证，也就无法采取适当的步骤来降低可能的风险。(43) 间接验证的办法是医务人

员以机器判断为线索作出自己的判断，再将之与机器判断进行比对。这种做法可以帮助

医务人员节省时间，但也存在局限。具言之，机器判断存在假阳性与假阴性的问题，即误

诊与漏诊。以肺结节 CT 影像辅助检测软件为例，对于误诊的情形，如系统误将血管标注

为肺结节，医务人员可以通过针对性的独立判断进行排除。但如果是漏诊问题，医务人

员就没有办法进行精准比对，必须要重新对动辄上百张的影像资料进行全面审查才能做

(38) See W. Nicholson Price II, Medical Malpractice and Black-Box Medicine, in I. Glenn Cohen, Holly F. Lynch, Effy Vayena & 
Urs Gasser eds., Big Data, Health Law, and Bioethics, Cambridge University Press, 2018, p.301-302.

(39) See W. Nicholson Price II, Black-Box Medicine, Harvard Journal of Law & Technology, Vol.28:419, p.433-434 (2015). 
(40) See W. Nicholson Price II, Describing Black-Box Medicine, Boston University Journal of Science & Technology Law, 

Vol.21:347, p.352 (2015).
(41) See W. Nicholson Price II, supra note 38, 297.
(42) 前注 ③，《深度学习辅助决策医疗器械软件审评要点》，“二、审评关注重点”。

(43) See Helen Smith & Kit Fotheringham, supra note 16, 136.
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到万无一失。由于漏诊概率的客观存在，医务人员的全面审查义务似乎无法免除。第二，

由于算法决策更多是基于数据相关性，医务人员在许多情形下并不能基于循证医学知识

进行反推得出结论，完成比对。例如，算法发现某种药物对于治疗有吸烟习惯且同时患

有抑郁狂躁型忧郁症（bipolar disorder）的中年妇女非常有效，(44) 从而推荐了这种药物，

对此，医务人员是无法进行反推和验证的。

2. 合理医生标准与再判断难题的克服

医疗的黑箱属性并非诊疗人工智能所独有。医学本身就充满不可知性，且我们已经

接受了医学中的种种黑箱。例如，电休克疗法对重度抑郁症非常有效，但我们并不知道

它是如何起作用的；许多药物在无人能够作出解释的情况下似乎非常有效。(45) 尽管诊疗

人工智能存在算法黑箱，但医务人员仍然可以综合各方情况作出最佳判断。事实上，合

理医生标准并不要求医务人员全知全能，只要求其在既有情况下尽到一位理性医生应当

尽到的注意义务，其注重的是诊疗过程而非诊疗结果。笔者认为，从合理医生标准出发，

医务人员在克服黑箱医疗方面可以遵循如下规则：

第一，依靠医务人员的专业知识进行直接验证。实践中，诊疗人工智能多适用于常

见病、多发病，机器判断基本在常规医学知识范围内，可以依靠医务人员的专业知识进行

直接验证。例如，面对肺结节CT影像辅助检测软件标注的信息，包括每个肺结节的大小、

位置、体积、密度、实性比例以及恶性概率等，医务人员完全可以在机器判断的提示下进

行验证。对于误诊情形，如系统误将血管标注为肺节结，或者对标注的肺结节恶性概率

估算错误，此时由于系统已经明确标注出了可疑肺结节的位置、恶性概率等信息，医务人

员有义务对每一项机器判断进行逐一验证。而对于漏诊情形，如原本恶性概率的肺结节

没有被系统标注，理论上唯一的补救办法就是要求医务人员对全部影像进行重新审查，

但如此一来，诊疗人工智能的辅助作用将大打折扣。基于此，合理医生标准应当允许医

务人员通过信任质量可靠的诊疗人工智能适当减轻查漏补缺的义务，提高诊疗效率。

第二，围绕诊疗人工智能的产品性能进行间接验证。除依靠专业知识进行直接验证

外，医务人员还可以围绕诊疗人工智能的产品性能进行间接验证。对此，可以从两个方

面综合考虑：其一，算法成熟度。《人工智能医用软件产品分类界定指导原则》提到，要

结合产品的预期用途、算法成熟度等综合判定人工智能医用软件产品的管理类别。对于

未上市或安全有效性尚未得到充分证实的、算法成熟度低的诊疗人工智能，需按照第三

类医疗器械管理，此时医务人员采纳机器判断的注意义务应更高。反之，如果是安全有

效性得到充分证实的、算法应用成熟度高的诊疗人工智能，那么机器判断的可信度就更

高。其二，数据质量。诊疗人工智能的良好运行高度依赖高质量的数据。对此，医务人员

可以通过核查数据质量来间接验证。若输入的病历、影像等医疗数据本身存在不准确、不

清晰、不全面等瑕疵，那么不可能输出高质量的机器判断，此时医务人员应当谨慎采纳。

(44) See Thomas Hoeren & Maurice Niehoff, supra note 9, 311.
(45) 参见前注 ⑳，埃里克·托普书，第 89 页。
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三、诊疗人工智能适用医疗产品责任的挑战与应对

产品责任为无过错责任，责任主体通常为生产者与销售者。但为了更好地救济患

者，《民法典》第 1223 条延续了原《侵权责任法》第 59 条规定，针对有缺陷的消毒产品、

药品、医疗器械以及不合格的血液造成患者损害的情形，将医疗机构也纳入责任主体行

列。(46) 据此，若诊疗人工智能因产品缺陷造成患者损害，那么医疗机构需与生产者共同承

担产品责任。考虑到诊疗人工智能的技术特征，现行医疗产品责任也将面临挑战。

（一）医疗产品责任的适用空间

1. 诊疗人工智能的产品属性

与自动驾驶汽车不同，诊疗人工智能属于纯粹的软件，并非软件与硬件的结合体。

例如，国家药品监督管理局批准的一款糖尿病视网膜病变眼底图像辅助诊断软件，公告

显示仅包含客户端软件和服务器端软件，产品服务器端部署于阿里云，客户端部署于客

户端计算机，并不包括硬件产品。从比较法上看，产品责任通常针对的是有形动产，对软

件能否成为产品存在争议。(47) 有观点指出，法院一直不愿意将产品责任理论扩展或适用

于软件开发人员，对于医疗软件尤为谨慎。背后的原因在于，医疗软件通常被描述为通

过向医务人员提供信息或分析服务来帮助他们作出决策的技术，而最终决定权始终掌握

在医务人员手中。(48)

笔者认为，应当认可诊疗人工智能的产品属性。其一，《产品质量法》第 2 条第 2
款所定义的产品指经过加工、制作用于销售的产品，软件自然可以归入这一范畴。我国

司法实践中，有法院也明确将软件视为产品。(49) 同时，与书籍、影像制品等包含纯粹表达

文化信息、体现言论自由的智力产品不同，诊疗人工智能属于提供技术信息的智力产品，

功能上与有形的工具产品无异，理当适用产品责任。(50)此外，从产品责任制度的目的出发，

产品的本质属性并非有形还是无形，而在于批量生产、规模销售带来的社会效益，软件的

无形性特征并不构成适用产品责任的障碍。(51) 诊疗人工智能作为一种批量生产、大规模

销售的商业软件，理当适用产品责任，唯有如此才能有效保护患者。

其二，根据《医疗器械监督管理条例》第 103 条规定，医疗器械是指直接或者间接

用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物

(46) 参见全国人大法工委民法室：《〈中华人民共和国侵权责任法〉条文解释与立法背景》，人民法院出版社 2010 年版，第

228 页；王利明主编：《中国民法典评注——侵权责任编》，人民法院出版社 2021 年版，第 310 页。

(47) 参见前注 ⑧，程啸书，第 560 页。

(48) See W. Nicholson Price II, Artificial Intelligence in Health Care: Applications and Legal Implications, The SciTech Lawyer, 
Vol.14:10, p.11-12 (2017).

(49) 参见河南省安阳市中级人民法院（2014）安中民一终 2600 号民事判决书；福建省泉州市中级人民法院（2020）闽

05 民终 1496 号民事判决书。

(50) 参见温世扬、吴昊：《论产品责任中的“产品”》，载《法学论坛》2018 年第 3 期，第 77-78 页。

(51) 参见丁利明：《软件侵权的法律适用规则探究——以产品责任为视角的分析》，载《大连理工大学学报（社会科学版）》

2010 年第 2 期，第 85 页。
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品，包括所需要的计算机软件。《医疗器械分类规则》以及《医疗器械分类目录》进一

步明确独立软件属于有源医疗器械，包括治疗计划软件、影像处理软件、数据处理软件、

决策支持软件、体外诊断类软件以及其他。从域外来看，早在 2014 年，国际医疗器械监

管机构论坛软件医疗器械工作组就已发布指南《“软件医疗器械”：风险分类的可能框架

和相应的考虑》认可医疗软件的医疗器械属性，指出“软件在医疗保健中扮演着越来越

重要和关键的角色，常常能够独立于硬件医疗器械达到其预期的医疗目的”。(52) 美国食品

药品监督管理局 2019 年发布的《人工智能 / 机器学习——软件医疗器械更新监管框架

草案》明确规定，“当基于人工智能或者机器学习的软件用于治疗、诊断、治愈、减轻或

预防疾病或其他病症时，属于医疗器械”(53)。此外，欧盟法院最近的司法实践也有类似的论

断，只要软件具有诊疗目的，即使不直接作用于人体也可以归入医疗器械。(54) 由此观之，

诊疗人工智能理当属于产品中的医疗器械。

2. 医疗产品责任的适用空间

诊疗活动中，产品与服务常常混合在一起，理论与实务中对是否有产品责任的适用

空间存在争议。如美国法中，几乎所有的判决都拒绝了因医疗服务提供者提供缺陷药品、

心脏起搏器、丰胸硅胶、颌移植物、关节假体等提起的产品责任诉讼。(55) 我国有学者也指

出，如果某项医疗产品与医疗服务密不可分，如临床手术中用到的手术刀、止血钳等医疗

器械、必备消毒药剂以及为保证手术安全进行的必需药品，就应当视其为医疗服务的组

成部分。(56) 此时，医疗产品的使用应在整体上被定性为一种医疗“服务”，而非产品“销

售”，从而适用医疗损害赔偿法中的过错责任，而非产品责任法中的严格责任。(57)

诊疗人工智能属于医疗器械，理论上当然可以适用医疗产品责任，但其与一般的医

疗器械存在诸多不同。一方面，与手术刀、止血钳、骨钉等医疗器械相比，诊疗人工智能

作为医疗软件，并不直接作用于人体，属于非接触人体的医疗器械，这意味着其并不能独

立地造成患者损害，必须“假手”于医务人员的诊疗行为。另一方面，诊疗人工智能仅

仅是提供辅助建议，医务人员没有必须采纳机器判断的义务，相反还需依靠专业知识进

行甄别后得出结论。在此过程中，诊疗人工智能的产品效用与医务人员的医疗服务融为

(52) See IMDRF, “Software as a Medical Device”: Possible Framework for Risk Categorization and Corresponding 
Considerations, IMDRF/SaMD WG/N12FINAL:2014, p.4.

(53) FDA, Proposed Regulatory Framework for Modifications to Artificial Intelligence/Machine Learning (AI/ML)-Based 
Software as a Medical Device (SaMD) - Discussion Paper and Request for Feedback, 2019, p.4.

(54) 在“C329/16 SNITEM & Philips France v. Health Minister 案”中，欧盟法院裁定法国飞利浦公司生产的一款医用处方

支持软件属于医疗器械。See Timo Minssen, Marc Mimler & Vivian Mak, When Does Stand-Alone Software Qualify as a 
Medical Device in the European Union?-The CJEU Decision in SNITEMS and What it Implies for the Next Generation of 
Medical Devices, Medical Law Review, Vol.28(3):615, p.621 (2020).

(55) 参见［美］戴维·G. 欧文：《产品责任法》，董春华译，中国政法大学出版社 2012 年版，第 332 页。

(56) 参见杨立新、岳业鹏：《医疗产品损害责任的法律适用规则及缺陷克服——“齐二药”案的再思考及〈侵权责任法〉

第 59 条的解释论》，载《政治与法律》2012 年第 9 期，第 121 页。

(57) 参见赵西巨：《我国〈侵权责任法〉中的医疗产品责任立法之反思——以商品与服务二分法为视角》，载《东方法学》

2013 年第 2 期，第 102 页。
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一体，患者最终接受的是产品还是服务不无疑问。

笔者认为，诊疗人工智能在人机协作诊疗模式中仍有适用医疗产品责任的空间。第

一，诊疗人工智能属于医疗器械，具备适用医疗产品责任的前提。第二，诊疗人工智能的

辅助定位并不意味着其无足轻重，相反，诊疗人工智能是人机协作诊疗模式不可或缺的

部分。随着技术的日益成熟，医务人员会越来越依赖机器判断，保障诊疗人工智能的产品

质量非常关键，不应将风险规避的责任都施加给医务人员。第三，患者选择适用诊疗人

工智能通常需要支付相应的费用，如在国内使用一次沃森的价格就高达 6000元。(58)对此，

理当认为患者为产品的使用支付了对价，有权期待诊疗人工智能发挥应有的产品效用。

第四，当有缺陷的诊疗人工智能产品作出错误的机器判断时，如果医务人员采纳机器判

断不存在诊疗过失，那么诊疗损害责任将无法适用，此时追究医疗产品责任有独立意义。

（二）产品缺陷的认定

产品缺陷一般分为制造缺陷、设计缺陷与警示缺陷。制造缺陷主要指产品生产过程

中背离了原先的设计方案、存在不合理的危险，判断起来相对容易；困难的是设计缺陷与

警示缺陷的证明。根据《产品质量法》规定，我国产品缺陷的判断主要有技术性标准（国

家标准、行业标准）与不合理危险标准两种。《医疗器械召回管理办法》第 4 条对于医

疗器械产品缺陷的认定也采取这一思路。司法实践中，医疗产品缺陷的判断常常需要委

托专业机构予以鉴定，凸显了国家标准、行业标准的重要性。但符合国家标准、行业标准

的医疗产品仍然可能被法院认定存在缺陷。(59) 故此，如何适用不合理危险标准才是关键。

1. 设计缺陷的认定

设计缺陷意味着产品的设计方案本身存在不合理危险。我国法律并未明确不合理

危险如何判断，学说上存在消费者期待标准与风险效用标准两种方法，但在适用于诊疗

人工智能时都面临特殊挑战。

（1）消费者期待标准的困境

消费者期待标准，指产品不合理危险超过了购买该产品的消费者的合理期待，强调

将产品的安全水平与消费者的合理期待进行比较。美国《侵权法第二次重述》以及《欧

共体产品责任指令》都采这一标准。然而，该标准很难适用于诊疗人工智能。首先，消

费者期待标准主要适用于消费者日常生活中使用的普通产品，借助消费者的日常经验来

判断产品是否违反了最低安全假设。(60) 而诊疗人工智能属于辅助医务人员诊疗活动的专

业医疗器械，适用消费者合理期待标准并不合适。其次，与自动驾驶汽车不同，诊疗人工

智能并不直接销售给患者，即使适用消费者合理期待标准，合格的消费者也应当是使用

(58) 参见王玉峰、蔡文杰：《IBM 沃森成败录》，载《中国工业和信息化》2020 第 Z1 期，第 82 页。

(59) 例如，在“宋应根诉武汉德骼拜尔外科植入物有限公司等医疗产品责任纠纷案”中，鉴定意见认为该医疗产品化学成

份、表面外观、显微组织、硬度均符合国标或行标，但法院仍认为其存在缺陷，判决被告承担 90% 的责任。参见湖北省

黄石市西塞山区人民法院（2017）鄂 0203 民初 577 号民事判决书。

(60) 参见［美］小詹姆斯·A. 亨德森等：《美国侵权法：实体与程序》（原书第 7 版），王竹等译，北京大学出版社 2014 年版，

第 509 页。
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诊疗人工智能的医务人员，而非患者。(61) 最后，消费者期待标准的基本原理是消费者需要

“对产品的设计有足够的了解或熟悉，才能对其安全或性能有合理的期望”。(62) 对此，作为

门外汉的患者究竟对诊疗人工智能拥有什么样的合理期待也是极其模糊的。

（2）风险效用标准的检讨

消费者合理期待标准的不确定性遭受诸多批评，为此，美国《侵权法第三次重述：产

品责任》第 2（b）节改采风险效用标准，主张产品缺陷的判断重点不应是消费者主观的

合理期待问题，而应从客观上进行成本效应分析，以判断产品在进入流通之前是否能够

被设计得更加安全，即是否存在一个更加合理的替代设计。与此同时，美国《侵权法第

三次重述：产品责任》第 6（c）节对于医疗器械以及处方药作了特别规定，即使患者能

够证明它们存在更加合理的替代设计，也不意味着存在缺陷，只要它们至少对一类患者

是有益的，能够让一位负责任的医生开出使用它们的处方。这意味着美国法中的风险效

用标准对于医疗器械、处方药设计缺陷的判断，采取了远高于一般产品的判断标准。(63) 如

此一来，处方药、医疗器械几乎被排除在设计缺陷之外。(64)

即使采取未阉割版的风险效用标准，也难以帮助患者证明诊疗人工智能存在设计缺

陷。一方面，诊疗人工智能的自主性、学习能力以及算法黑箱等技术特征使得产品运行

机制异常复杂且不透明，在数据与算法普遍不开源的商业环境下，要求患者提出更好的

替代设计是不现实的，成本高昂且难以实现。而考虑到诊疗人工智能产品的专业性以及

企业的行业优势地位，患者很难找到一位同时通晓技术与医学知识的专家证人。(65) 另一

方面，诊疗人工智能的辅助定位意味着其仅仅是为医务人员提供诊疗建议，产品是否导

致不合理危险很大程度上取决于医务人员的能动性，这让成本效应的评估更加复杂。

（3）设计缺陷认定的可能方法

任何产品都不可能保证绝对安全，归根结底，确保何种程度的安全性才是问题所

在。(66) 对于诊疗人工智能设计缺陷的认定，关键在于寻求一个合理的安全参照。消费者

合理期待标准寄希望于消费者主观的合理期待，风险效用标准强调客观存在的合理替

代设计，两者都存在适用难题。对此，笔者认为可以确立理性算法标准（the reasonable 
algorithm standard），即诊疗人工智能的表现理当符合一个理性算法应当具有的水平，否

(61) See Jessica S. Allain, From Jeopardy! To Jaundice: The Medical Liability Implications of Dr.Watson and Other Artificial 
Intelligence Systems, Louisiana Law Review, Vol.73:1049, p.1069 (2013). 

(62) See Kevin Funkhouser, Paving the Road Ahead: Autonomous Vehicles, Products Liability, and the Need for a New Approach, 
Utah Law Review, Vol.2013:437, p.456 (2013).

(63) See George W. Conk, Is There a Design Defect in the Restatement (Third) of Torts: Products Liability?, The Yale Law 
Journal, Vol.109:1087, p.1089 (2000).

(64) 参见前注 ，戴维·G. 欧文书，第 183 页。

(65) 例如，美国“Mracek 案”充分揭示了患者寻找适格专家证人证明达芬奇机器人产品缺陷的难度。考虑到诊疗人工智

能是更为复杂的医疗器械，患者的举证难度只会更高。参见［美］约翰·弗兰克·韦弗：《机器人也是人：人工智能

时代的法律》，郑志峰译，元照出版集团 2018 年版，第 59-62 页。

(66) 参见［日］弥永真生、宍户常寿编：《人工智能与法律的对话 3》，郭美蓉、李鲜花、郑超等译，上海人民出版社 2021 年版，

第 149 页。
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则即存在不合理危险。主要理由在于：其一，契合诊疗人工智能的技术特征。诊疗人工

智能的关键是算法模块，而算法能够独立于人类自主地决策，这使得有必要对算法本身

的“行为”合理性进行独立评价。(67) 从理性人标准中类推出理性算法标准，可以有效地

对算法的“行为”进行直接评价，以适应诊疗人工智能的智能属性。事实上，无论是理

性人标准还是理性算法标准，本质上都是向行为体施加社会之一般期待，只不过理性人

标准施加的对象是行为人，而理性算法标准针对的是具有自主性的算法本体。(68) 其二，符

合设计缺陷的过失属性。产品责任的严格责任属性通常仅适用于制造缺陷，设计缺陷要

件充满过失元素。(69) 无论是消费者期待标准，还是风险效用标准，本质上都是在判断生产

者是否违反注意义务。理性算法标准充分挖掘这一过失元素，同时将判断对象直接对准

诊疗人工智能本身，破解了对算法背后的生产者进行过失评价的困境。其三，可缓解设

计缺陷的认定难度。理性算法标准强调诊疗人工智能在具体诊疗活动中的客观表现是

否符合一个理性算法的水平，其比较对象是市场上客观存在的同类型的一般算法。相较

于消费者期待标准而言，理性算法标准更为客观，同时又无需像风险效用标准那般要求

严格的成本效应分析，可大幅缓解患者的举证难度。其四，具有可操作性。与理性人标

准相比，理性算法标准操作性更强，因为相较于真实生活中“人”主观能力的多样性与

行为的不可预测性，算法的各项指标更具可计算性、客观性。例如，可以从诊断准确率、

信息采集准确率、诊疗平均时间以及诊断增益率等指标入手，量化计算诊疗人工智能的

理性水平，实现量化比较。

如同理性人标准一样，(70) 理性算法标准的适用关键在于构建一个可供对照的理性算

法形象。首先，需要寻找市场上其他相同或者类似的诊疗人工智能产品，结合具体适用

场景确定一个理性算法的标准，而非直接探究诊疗人工智能是否表现得像理性人一样。(71)

其次，如果市场上不存在可供比较的算法形象，则可以寻求理性人形象的补足，原因在于

人工智能本身就是对于人类理性的模拟。这意味着理性算法标准对于人工智能产品具

有广泛适用性，但需要区分具体应用场景。对于替代型人工智能来说，由于算法系统的

目的是取代人类用户，故其表现要比一般人类用户更加安全才属合理，即理性算法标准

通常应高于理性人标准。(72) 例如，自动驾驶汽车取代人类驾驶员后，算法系统的任何一次

判断失误，如误识道路标志、红绿灯、行人等，都可能会引发严重事故，故对其算法系统的

要求理应更高。而诊疗人工智能属于辅助型人工智能，其目的是为医务人员提供建议，

因此不能强求其诊断能力必须高于医务人员。即使算法系统有失误，如推荐的三个方案

有一个不可行、标注的肺结节有部分错误等，仍然可以借由医务人员的再判断确保安全。

当然，如果诊疗人工智能的表现远低于医务人员，如系统频繁漏诊明显的病灶、开出的药

(67) See Karni Chagal-Feferkorn, The Reasonable Algorithm, Journal of Law, Technology & Policy, Vol.2018:111, p.146 (2018).
(68) 参见张凌寒：《权力之治：人工智能时代的算法规制》，上海人民出版社 2021 年版，第 29 页。

(69) 参见冉克平：《产品责任理论与判例研究》，北京大学出版社 2014 年版，第 92 页。

(70) 参见叶金强：《私法中理性人标准之构建》，载《法学研究》2015 年第 1 期，第 111 页。

(71) See Frank Griffin, supra note 23, 89.
(72) See Karni Chagal-Feferkorn, supra note 67, 145.
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方经常违背基本医理，根本起不到应有的辅助作用，那么可以认定其不符合理性算法标

准，存在不合理危险。

需要探讨的是，如果一位尽到合理医生标准的医务人员都不能给出正确的诊疗结

论，是否有必要苛求诊疗人工智能必须给出正确的判断。对此，考虑到诊疗人工智能的

辅助定位，原则上不应认为产品存在缺陷，但应看到两者之间的区别。具言之，医务人员

诊疗过失的判断标准是合理医生标准，需要综合考量患者病情、个体差异、医疗水平的地

域性、医疗机构与医务人员的资质等各种因素，医务人员很可能因为条件限制得出错误

的判断，但并不存在诊疗过失。而诊疗人工智能的核心部分是算法与数据，具有更好的

移动性和可复制性。(73) 医疗水平先进地区的诊疗人工智能产品完全可以移植到医疗水平

落后的地区，从而产生诊疗人工智能的诊断能力高于当地医务人员的局面。此时，不排

除存在医务人员没有诊疗过失，但诊疗人工智能不符合理性算法标准、存在缺陷的情形。

2. 警示缺陷的认定

警示缺陷，指生产者没有提供适当的警示与说明，致使产品存在不合理危险。对于

自动驾驶汽车来说，生产者警示义务的对象为购买汽车的消费者，但医疗产品领域存在

“专业中间人规则”（learned intermediary rules），这使得诊疗人工智能的警示义务具有特

殊性。美国《侵权法第三次重述：产品责任》第 6（d）节对于医疗器械与处方药，就规

定了这一规则。所谓的专业中间人规则，指如果产品是在专家或某一行业有经验的专业

中间人的负责或指导下使用的，那么生产者只需对专业中间人尽到警示义务即可。(74) 专

业中间人规则的基本原理是，只有医疗专家有必备知识、训练和判断，使不同效益和危险

的特殊药品、医疗器械与不同体质和医疗状况的病人恰当匹配，以及恰当监督由此产生

的结果。如果生产者履行了向专业服务专家提供全面、圆满信息的义务，那么那些专家

理应能够作出明智的、安全的、有效的治疗决定。(75) 就诊疗人工智能这一医疗器械而言，

医务人员是其生产者与患者之间的专业中间人，生产者无需直接对患者承担警示义务。(76)

这意味着患者要想主张诊疗人工智能存在警示缺陷，就必须举证生产者未对医务人员尽

到警示义务，进而导致医务人员未对自己尽到警示义务。这对于患者来说并非易事。

诊疗人工智能的辅助定位使得产品风险的控制很大程度上依赖于医务人员的配合，

因此，生产者是否对医务人员尽到警示义务至关重要。由于生产者并不直接对患者负有

警示义务，为缓解举证困难，可从患者知情同意权出发，强化医务人员的告知义务。根

据《民法典》第 1219 条，医务人员的告知义务分为一般告知义务与特殊告知义务，前者

告知内容包括病情与医疗措施，适用于通常的诊疗活动；后者告知内容包括具体说明医

疗风险、替代医疗方案等情况，适用于实施手术、特殊检查、特殊治疗情形。(77) 考虑到诊疗

(73) See A. Michael Froomkin, Ian R. Kerr & Joelle Pineau, supra note 18, 58-59.
(74) 参见前注 ，冉克平书，第 118 页。

(75) 参见前注 ，戴维·G. 欧文书，第 204-205 页。

(76) See Jessica S. Allain, supra note 61, 1068-1069.
(77) 参见王竹：《解释论视野下的侵害患者知情同意权侵权责任》，载《法学》2011 年第 11 期，第 95 页。
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人工智能本身的复杂性与不透明特点，应将人机协作诊疗模式纳入特殊治疗情形，将产

品警示作为医务人员特殊告知义务的内容。据此，医务人员有义务将生产者关于诊疗人

工智能的警示内容向患者披露，否则存在告知过失。如果生产者未向医务人员尽到警示

义务，导致医务人员无法履行告知义务，那么即存在警示缺陷，医疗机构与生产者须依据

《民法典》第 1223 条承担医疗产品责任。如果生产者已尽到警示义务，但医务人员因为

过错未向患者履行告知义务，那么此时不应认定存在警示缺陷，否则有过度扩大产品责

任适用之嫌，生产者将无法控制风险。对于医务人员违反告知义务的行为，患者可以侵害

知情同意权为由寻求救济，依据《民法典》第 1219 条主张医疗机构承担告知损害责任。(78)

（三）因果关系的判断

除产品缺陷和损害外，通常认为患者还需要证明缺陷与损害之间存在因果关系。(79)

医疗产品责任中因果关系的证明本就异常困难，而诊疗人工智能的智能属性、算法黑箱

等特征更进一步加剧了这一困境。面对自动驾驶汽车等人工智能产品带来的因果关系

认定难题，有学者提出引入英美法中的“事物自道其缘”法理，结合具体情形来推定因

果关系。(80) 这在一定程度上缓解了人工智能技术带来的因果关系认定难题。但相较于自

动驾驶汽车，诊疗人工智能的因果关系难题有其特殊性。

1. 事实因果关系的判断

对于自动驾驶汽车而言，产品若存在缺陷通常会引发系统故障，进而造成损害。对

此，通过适用“若非”标准，不难认定产品缺陷与损害之间存在事实因果关系。然而，诊

疗人工智能属于非人体接触的医疗软件，与手术刀、止血钳、骨钉等直接作用于人体或者

植入人体的医疗产品不同，无法直接造成患者损害。同时，诊疗人工智能的辅助定位决

定着产品缺陷必须依附于医务人员的诊疗行为。若没有医务人员的诊疗行为，患者势必

不会遭受损害。但反过来，若没有诊疗人工智能的辅助，医务人员仍可能作出同样错误

的判断，因此，“若非”标准无法正常适用。显然，这种人机之间错综复杂的关系加剧了

因果关系的证明难度，尤其是当人工智能和人类监督交织在一起时。(81)

对此，笔者认为，可以引入“NESS”（Necessary Element of a Sufficient Set）标准 (82)，

即一个事件能够成为某结果的原因，只需它是能够造成该结果的一个充分条件组中的必

要要素。(83) 据此，我们需要考察诊疗人工智能在人机协作诊疗模式中究竟扮演了何种角

色。对于有缺陷的诊疗人工智能作出的错误判断，如果医务人员完全或者部分采信，进

(78) 侵犯知情同意权的告知损害责任“是独立于诊疗过程中因医务人员过错而造成的对患者生命、健康、身体权利损害的

侵权责任”。参见陕西省凤翔县人民法院（2016）陕 0322 民初 1091 号民事判决书。

(79) 许多学者提到医疗损害责任中因果关系举证责任倒置或者缓和的观点，但一般指向诊疗损害责任、药品致害、输血感

染等情形，并不包括医疗器械致害。参见叶名怡：《医疗侵权责任中因果关系的认定》，载《中外法学》2012 年第 1 期，

第 145-146 页；杨立新：《医疗损害责任的因果关系证明及举证责任》，载《法学》2009 年第 1 期，第 41 页。

(80) 参见冯珏：《自动驾驶汽车致损的民事侵权责任》，载《中国法学》2018 年第 6 期，第 128 页。

(81) See Frank Griffin, supra note 23, 101.
(82) 有学者称之为“充分条件之必要因素说”。参见陈聪富：《因果关系与损害赔偿》，北京大学出版社 2006 年版，第 70 页。

(83) 参见冯珏：《英美侵权法中的因果关系》，中国社会科学出版社 2009 年版，第 234 页。
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而引发患者损害，此时应当认定缺陷与损害之间存在事实因果关系。理由在于，尽管诊

疗人工智能仅仅是提供辅助建议，但它确实为医务人员作出最终判断发挥了实质作用，

并且成为了最终判断的组成部分，构成导致患者损害充分条件组中的必要要素。反之，

若医务人员的诊疗结论完全没有借助机器判断，那么产品缺陷就不属于充分条件组中的

必要要素，应认为不存在事实因果关系。

2. 法律因果关系的判断

即使完成事实因果关系的认定，法律因果关系的证明依然困难，原因仍在于诊疗人

工智能的辅助定位。既然医务人员在人机协作诊疗模式中居于主导地位，那么其有义务

排除错误的机器判断。纵使诊疗人工智能存在产品缺陷，但中间介入了医务人员的诊疗

行为，完全可能中断产品缺陷与损害之间的因果关系。(84) 此时，我们需要判断医务人员的

介入行为是否构成一种替代原因。

通常来说，第三人的过失行为是不能中断因果关系链条的，因为这是被告可以预见

的，因而“很少被恰当地视为替代原因”。(85) 但如果第三人的过失很严重，或者甚至可以

被归类为轻率，那么也可能使被告免责。(86) 据此，医务人员的诊疗行为是否异常对于是否

构成替代原因的判断十分重要。(87) 如果医务人员存在重大过失甚至是故意，如对明显违

反常识的机器判断不作为，那么其行为构成替代原因。反之，如果医务人员仅为一般过

失，那么应当认为其行为不构成替代原因，因为这属于诊疗活动固有的风险，生产者应当

预见到医务人员可能存在一般过失的情形，不能将所有的风险都转移给医务人员。对此，

美国《侵权法第三次重述：物质损害与精神损害》第 35 节规定，若医务人员等第三人在

努力给予合理帮助的过程中加重了受害人的损害，只要加重的损害来源于提供帮助的内

在风险的，不构成替代原因。易言之，医务人员出于善意并使用正常知识或者技能而实

施的不当或者错误治疗，即使其存在医疗过失，也不能否定诊断人工智能产品缺陷与损

害之间的因果关系。(88) 此时，“人”之要素与“物”之要素共同造成损害，医疗产品责任

与诊疗损害责任同时产生。对此，患者可以主张适用《医疗损害责任司法解释》第 22 条，

由医疗机构与生产者承担连带责任。(89) 至于内部层面，应当根据“人”“物”两者的原因

力大小来具体分担。此外，举轻以明重，若医务人员尽到注意义务，仍然采纳了有缺陷的

机器判断，那么产品缺陷与损害之间因果关系链条也不应中断。此时，患者只能选择适

用《民法典》第 1223 条，由医疗机构与生产者共同承担医疗产品责任，医疗机构承担责

任后可以向生产者追偿。

(84) See WHO, supra note 2, 78.
(85) 参见［美］丹·B. 多布斯：《侵权法》（上册），马静等译，中国政法大学出版社 2014 年版，第 416 页。

(86) 参见前注 ，冯珏书，第 366 页。

(87) 参见郑志峰：《第三人侵权行为理论研究》，中国法制出版社 2018 年版，第 303 页。

(88) 参见［英］H.L.A. 哈特、托尼·奥诺尔：《法律中的因果关系》（原书第 2 版），张绍谦、孙战国译，中国政法大学出版社

2005 年版，第 318 页。

(89) 参见江苏省无锡市中级人民法院（2021）苏 02 民终 7099 号民事判决书；黑龙江省七台河市中级人民法院（2020）
黑 09 民终 204 号民事判决书。
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四、结 语

我国医疗行业长期存在医疗资源供需缺口大、优质医生资源分配不均、误诊漏诊率

高等问题，而且随着人口老龄化加剧、慢性病患者群体增加，上述问题愈发严重，对于诊

疗人工智能有着迫切的需求。(90) 在此背景下，为诊疗人工智能的安全应用配置适当的责

任规则至关重要。对于诊疗损害责任而言，既要保障医务人员的自由裁量权，又要设置

适当的再判断义务，确保人机协作诊疗模式持续良性发展。而在医疗产品责任中，诊疗

人工智能在产品属性、缺陷以及因果关系的认定上都面临诸多挑战，患者想要通过医疗

产品责任主张赔偿的难度不小。考虑到诊疗人工智能的辅助定位，对于医务人员采纳错

误的机器判断造成损害的场合，患者通过诊疗损害责任获得救济的可能性更大。

诊疗人工智能与自动驾驶汽车分别代表着人工智能两种不同的发展方向，希冀本文

的探讨可以为辅助型人工智能的侵权责任问题提供一个观察样本。

Abstract: Different from alternative AI applications such as autonomous vehicles, 
artificial intelligence in medical diagnoses only provides assistance to medical personnel, 
which makes the man-machine relationship and the assumption of liabilities special. Artificial 
intelligence in medical diagnoses has not changed the existing doctor-patient relationship 
structure, but the man-machine collaborative diagnosis model has intensified the difficulty in 
identifying medical personnel’s malpractice. The ethical attributes and technical characteristics 
of medical diagnoses determine the auxiliary positioning of artificial intelligence in medical 
diagnoses. It is necessary to explore the reasonable doctor standard according to the medical 
level at that time, grant medical personnel discretion, and allocate appropriate re-judgment 
obligations to ensure that the benefits of machine judgment are safely adopted. The auxiliary 
positioning of artificial intelligence in medical diagnoses does not eliminate the application 
space of medical product liability. In terms of defect judgment, the reasonable algorithm 
standard can alleviate the identification dilemma of design defects to a certain extent, while 
the proof problem of warning defects caused by the learned intermediary rules should be 
solved by strengthening the special notification obligation of medical personnel. In terms of 
causality elements, the auxiliary positioning of artificial intelligence in medical diagnoses 
makes the identification of factual causality and legal causality face special difficulties, which 
can be corrected through NESS standard and alternative cause theory.

（责任编辑：任  彦）

(90) 参见前注 ①，李润生、史飚文，第 91 页。


