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　 　 【摘要】 人工智能赋能医疗行业发展， 为临床诊断、 治疗、 康复等领域提供了精准的智能辅助， 其在医患共同决策

领域亦具有较大潜力。 然而， 人工智能在医患共同决策中的应用尚处于起步阶段， 新的挑战与机遇并存。 因此， 本文阐

述人工智能在医患共同决策中的应用现状， 探讨人工智能决策辅助在医患共同决策应用中的潜在问题与挑战， 提出可能

的解决途径， 为未来人工智能决策辅助的开发与实施提供参考。
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　 　 循证医学理念的提出已有 ３０ 余年， 其基本定义为

决策应基于当前可得的最佳研究证据， 同时结合临床

经验及患者偏好与价值观［１］。 循证医学实践的基本步

骤为［１⁃２］： （１） 从临床实践中提出临床问题； （２） 全

面检索现有最佳研究证据； （３） 评价研究证据的真实

性和相关性； （４） 转化应用研究结果， 并结合临床经

验及患者偏好解决问题； （５） 评价实施效果。 既往的

循证医学实践更多关注于向临床医生提供资源， 帮助

其了解研究证据， 但较少关注最后的步骤， 即帮助临

床医生将这些证据转化为患者可理解的信息， 考虑患

者的偏好与价值观， 与患者共同完成临床决策［３］。 医

患共同决策 （ｓｈａｒｅｄ ｄｅｃｉｓｉｏｎ ｍａｋｉｎｇ， ＳＤＭ） 作为打通

循证医学实践 “最后一公里” 的重要方式， 近年来受

到高度重视， 该模式 “以患者为中心”， 鼓励患者参与

自身诊断、 治疗和随访的讨论， 促进患者与临床医生

共同制订出最适合患者的个体化临床决策［４⁃５］。 其中，
患者决策辅助工具 （ｐａｔｉｅｎｔ ｄｅｃｉｓｉｏｎ ａｉｄ， ＰＤＡ） 是实

施 ＳＤＭ 的重要手段， 该工具可明确需作出的决策， 提

供决策相关可选方案及其结局信息， 阐明患者意愿和

价值观， 从而促进 ＳＤＭ 的实施［６⁃７］。
人工智能 （ ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ， ＡＩ） 是模拟人

类智能的计算机科学分支， 在机器中实现以自动方式

执行任务［８⁃９］ 。 近年来， 因 ＡＩ 在解决健康公平、 优

化诊疗流程、 实现高效利用卫生资源等方面具有积极

影响［１０］ ， 其在医疗领域得到了广泛应用， 如辅助诊

断、 手术治疗、 康复管理等［１１］ 。 ＡＩ 应用于 ＳＤＭ 领

域具有较大潜力［１２］ ， 基于 ＡＩ 驱动的 ＰＤＡ （下文简

称 ＡＩ 决策辅助） 通过整合临床医疗数据、 文献、
患者健康数据等多元信息， 利用机器学习、 自然语

言处理等技术精准辅助患者作出符合自身偏好与价

值观的决策［１３⁃１４］ 。 尽管 ＡＩ 应用于 ＳＤＭ 可促进个体

化决策， 但基于 ＡＩ 技术特点及发展现状， 其应用于

ＳＤＭ 领域仍存在一定挑战， 应用不当反而可能影响

决策质量［１５⁃１６］ 。 在本文中， ＭＥＲＧＥ （Ｍｅｒｇｅ Ｅｖｉｄｅｎｃｅ⁃
ｂａｓｅｄ Ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ ｉｎｔｅｌｌｉＧｅｎｃｅ ｔｏ ｓｕｐｐｏｒｔ ｓｍａｒｔ
ｄＥｃｉｓｉｏｎ） 工作组将阐述 ＡＩ 在 ＳＤＭ 领域的应用现状，
从开发和实施层面探讨 ＡＩ 决策辅助应用于 ＳＤＭ 领域

的潜在问题和挑战， 提出可能的解决措施， 为后续

ＡＩ 决策辅助的研发与实施提供参考。

１　 ＡＩ 在 ＳＤＭ 领域的应用现状

ＳＤＭ 是临床决策模式的创新， 是临床实践中

“以患者为中心” 思想的具体体现［１７］ 。 现有临床决

策支持系统 （ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｄｅｃｉｓｉｏｎ ｓｕｐｐｏｒｔ ｓｙｓｔｅｍ， ＣＤＳＳ）
主要为临床医生提供决策支持［１８］ ， 其产品如沃森肿

瘤系统 （Ｗａｔｓｏｎ ｆｏｒ Ｏｎｃｏｌｏｇｙ）、 中国临床肿瘤学会人

工智能决策系统 （ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｏｎｃｏｌｏｇｙ
ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ ｓｙｓｔｅｍ） ［１９⁃２０］ 等。 不同于 ＣＤＳＳ，
ＰＤＡ 是为患者提供决策支持［２１］ 。

ＡＩ 应用于 ＳＤＭ 领域的相关研究较少， ２０２２ 年的

１ 篇范围综述纳入了 ６ 篇文献［１６］， 但相关研究在陆续

开展中［２２⁃２３］。 总体而言， 在应用范围和程度方面， 其

提供的决策支持信息包括患者健康状况、 不同临床方

案及其利弊信息、 患者健康风险预测及诊疗推荐建议

等［１４，２２⁃２９］； 在开发方面， 研发者使用了机器学习、 深

度学习等方法［１４，２３⁃２９］； 少数研究提供了训练的数据集

来源， 如电子病历、 特定患者数据等， 但多数未报告

患者是否知情［２３，２７⁃２８］； 部分研究在开发期间通过举办

焦点小组的方法收集患者或其家属的决策需求［２４，２６］；
关于 ＡＩ 可解释性报告方面几乎未涉及。 在测试验证方

面， 不同研究在性能指标、 验证方法、 临床表现和用

户反馈等方面的报告存在较大差异［１４，２２⁃２９］。 以糖尿病

药物选择共同决策系统为例［２７］， 其决策支持基础来源

于电子病历、 临床实践指南及其他数据。 该系统主要

通过电子病历数据， 利用多标签分类的方式构建糖尿

病药物选择推荐模型， 通过临床实践指南提供的降糖

药物相关选项及其利弊信息以支持决策。

２　 ＡＩ 在 ＳＤＭ 领域存在的问题与挑战

２ １　 技术开发

２ １ １　 数据隐私与安全

当 ＡＩ 决策辅助开发或实施时， 需收集和利用患
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者的医疗健康数据等隐私敏感信息， 如身份信息、 健

康信息、 诊疗信息等［３０］ 。 在此过程中存在一定的数

据安全风险， 包括数据质量安全风险、 数据隐私安全

风险和数据保护安全风险［３１］ 。 对于患者而言， 未经

知情同意收集其信息， 若信息被攻击者窃取或被滥用

等， 将侵害患者权益， 从而对其身心造成一定伤害。
近些年， 我国相继发布了 《新一代人工智能发展规

划》 《中华人民共和国数据安全法》 《中华人民共和

国个人信息保护法》 《关于加强科技伦理治理的意

见》 《新一代人工智能伦理规范》 等文件［３２⁃３４］ ， 上

述文件对 ＡＩ 的监管路径逐渐清晰， 然而国家层面仍

缺乏针对 ＡＩ 的相关法律［３２］ 。 此外， 国内外学者针对

医疗数据的隐私保护问题提出了多种保护方法， 如基

于差分隐私算法的隐私保护模型、 随机 ｋ 匿名化隐私

保护方法、 基于聚类的数据匿名化方法， 但上述方法

在可用性、 隐私性、 时间成本等方面仍存在一定

限制［３５］ 。
２ １ ２　 可解释性

基于数据驱动的 ＡＩ 具有 “黑箱” 技术特性， 存

在透明度低、 可解释性差的问题［３６］ 。 用户无法了解

ＡＩ 决策背后的逻辑， 其难以获得临床医务人员和患

者的信任。 研发者应在开发过程中考虑 ＡＩ 决策辅助

的可解释性， 潜在的解决方案为可解释人工智能

（ｅｘｐｌａｉｎａｂｌｅ ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ， ＸＡＩ）， 其是理解 ＡＩ
模型的有效技术。 基于解释方法， ＸＡＩ 可分为独立于

模型的解释方法、 依赖于模型的解释方法和因果解释

方法。 然而， 目前 ＸＡＩ 在解释方法结合、 可靠性与

稳定性、 知识驱动及评价体系 ４ 个方面仍存在一定

限制［３７⁃３８］ 。
２ １ ３　 数据偏差与内隐偏见

首先， 数据的代表性或充分性。 ＡＩ 决策辅助可

基于电子病历等数据生成个性化的风险预测， 然而

当训练数据与特定决策目标人群不符或训练数据不

足时， 可造成数据偏差或歧视， 如当忽略弱势群体

差异时可能造成不公平［３９］ 。 其次， 数据的质量。
当面对多元复杂的数据时， 研发者需考虑如何从众

多数据中选取高质量数据并使其适用于当前的临床

环境。 其他方面如存在数据融合困难， 缺乏统一的

术语标准等问题［４０］ 。 如当临床实践指南等证据信

息转化为计算机语言时， 不同专家对于指南的拆解

结果存在异质性， 可能影响输出结论的一致性。 最

后， 研发者的利益冲突。 若研发者存在与决策主题

相关的利益冲突， 在研发过程中带入个人价值观，
则可能影响患者决策。

２ １ ４　 决策需求

ＳＤＭ 的实施依赖于沟通与协作， 其中决策信息

的传递发挥关键作用［４１］ 。 研发者需基于患者的决策

需求 （信息需求、 决策偏好、 决策期望等） 为其

“量身定制” 决策信息以促进决策。 在 ＡＩ 决策辅助

开发时， 研究团队需贯彻以患者为中心的理念， 考虑

患者决策需求并将其纳入工具的开发过程中， 纳入证

据 （如患者健康数据、 患者报告结局、 患者偏好信

息等） 以满足在特定健康问题和临床社会环境下的

患者需求。
２ １ ５　 患者决策自主权

ＳＤＭ 的核心环节是尊重并整合患者价值观至决

策中［４２］ 。 目前， ＡＩ 应用于 ＳＤＭ 时较少考虑纳入患者

的偏好与价值观作出推荐意见， 该情况可能导致重回

“家长式” 的决策模式， 从而违背患者的自主权［４３］ 。
因此， 开发 ＡＩ 决策辅助时， 应将决策的自主权交还

给患者， 结合临床证据、 社会文化背景、 患者特定健

康状况、 患者偏好与价值观等因素确定不同治疗选择

的优先级或有效性。 “价值敏感设计 （ｖａｌｕｅ ｓｅｎｓｉｔｉｖｅ
ｄｅｓｉｇｎ） ” 是可能的解决方式［４４］ ， 其在信息系统中

考虑人类的价值， 着重强调设计中的伦理。 然而， 目

前价值敏感设计中的 “价值” 更多关注人类的共同

价值， 而非患者的特定价值［４５］ 。 如何考虑患者的特

定价值观需进一步探索。
２ １ ６　 中医领域

在中医领域， 开发 ＡＩ 决策辅助存在额外的挑战。
首先， 中医数据的转化问题。 目前中医领域尚无统一

完善的中医术语库［４６］ ， 对病案、 古籍、 临床实践指

南等信息进行转化时可能出现差异， 或无法真实准确

地表达中医的思想［３７⁃３９］ 。 其次， 中医临床数据存在

不完整性和不客观性， 这可能影响在此基础上训练出

的模型性能［４７］ 。 再次， 患者的偏好与价值观。 因干

预措施的灵活与多样性， 中医的养护特色及中国传统

观念等因素可使目标人群的偏好与价值观在个体层面

存在较大差异， 如何将此类价值观融入 ＡＩ 决策辅助

开发模型并在临床实践中精准运用存在较大挑战， 仍

需进一步探索。
２ ２　 临床实施

既往研究提出了实施 ＳＤＭ 的障碍和促进因素，
然而 ＡＩ 的应用可能改变影响 ＳＤＭ 实施的因素［４８⁃４９］ 。
ＡＩ 可能改善已存在的障碍因素， 从而促进 ＳＤＭ 的实

施。 既往研究表明， 临床医生因缺乏时间而很难实施

ＳＤＭ。 然而， ＡＩ 可节省临床医生的时间， 帮助其完

成任务， 使其有充足时间专注于患者沟通［５０⁃５１］ ； 或
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通过提供不同临床方案的效益和风险以促进 ＳＤＭ 的

实施。 ＡＩ 也可能带来新的障碍因素， 进而阻碍 ＳＤＭ
的实施。 如临床医生缺乏 ＡＩ 相关知识和技能， 患者

相关计算机素养或健康素养水平较低； 或因 ＡＩ 打破

了传统的医患沟通局面， 影响医患间的信任度［５２⁃５３］ 。
然而， 目前此方面相关证据尚不明确， ＡＩ 将如何影

响 ＳＤＭ 实施有待进一步研究。 此外， 相较于常规

ＰＤＡ［５４］ ， ＡＩ 决策辅助能否有效降低患者决策冲突、
提高其知识水平和满意度等， 仍需进一步探究。

３　 建议与对策

３ １　 广泛开展相关研究

对该领域进行深入探索， 提供最新的高质量多元

循证医学证据。 目前， 关于 ＡＩ 应用于 ＳＤＭ 的研究相

对较少， 缺乏能够为政府、 临床决策者及其他利益相

关者提供决策支持的有效信息。 研究者应广泛开展相

关研究， 如探讨在 ＳＤＭ 中应用 ＡＩ 对医患关系的影

响、 ＡＩ 决策辅助相较于常规 ＰＤＡ 的有效性、 实施

ＳＤＭ 的阻碍和促进因素、 ＳＤＭ 实施框架的制订、
ＡＩ 决策辅助的成本效益分析等。
３ ２　 建立开发流程相关标准

建立 ＡＩ 决策辅助开发流程的相关标准。 相较于

常规 ＰＤＡ 的开发与评估， ＡＩ 决策辅助在团队组建、
测试验证、 有效性评估等多方面均存在不同。 如在

团队组建方面， ＡＩ 决策辅助开发除纳入 ＡＩ 相关专

业人员外， 还应考虑纳入 ＳＤＭ 相关专业人员及其他

利益相关者［５５］ 。 在测试验证方面， 应考虑从哪些

维度以及采用何种方式评估 ＡＩ 决策辅助的 “质

量”。 除考虑 ＡＩ 决策辅助的可行性、 可用性和可接

受性外， 还需关注其相关性能、 可靠性等［５６⁃５７］ 。
３ ３　 建立相关报告规范

未来应建立相关报告规范［５８］ 。 ＡＩ 决策辅助在

开发方法、 更新策略、 实施手段等方面与既往 ＰＤＡ
相比存在较大差异。 为保证 ＡＩ 决策辅助对用户的

价值， 研究者或开发者应提供一份透明、 完整且准

确的报告， 如内容涉及为何开发 ＡＩ 决策辅助、 如

何开发以及开发结果如何等。 报告内容将为用户提

供重要的价值反馈， 帮助其决策是否使用该工具。
同时， 报告与开发相辅相成， 研究者可通过报告反

馈进一步对工具进行改进。
３ ４　 加强监管标准体系建设

加强标准体系建设可进一步明确监管原则， 实

施科学有效的监管， 保障 ＡＩ 发展的可持续性， 促

进社会发展， 实现社会经济效益最大化。 ２０２１ 年

《世界卫生组织卫生健康领域人工智能伦理与治理

指南》 正式发布， 不同国家的政府部门也陆续出台

了相 应 文 件， 如 ２０２２ 年 欧 盟 出 台 了 《 数 据 法

案》 ［３２，５９⁃６０］ 。 我国除出台相关文件外［３２⁃３４］ ， 应考虑加

强 ＡＩ 监管的顶层设计， 探索分级分类监管思路、 加

强 ＡＩ 监管的国际合作［３２，６１］ ， 通过此类举措进一步完

善国内 ＡＩ 监管体系。

４　 小结与展望

本文基于 ＡＩ 在 ＳＤＭ 领域的应用现状， 从数据隐

私与安全、 可解释性、 数据偏差与内隐偏见等方面探

讨了 ＡＩ 决策辅助应用于 ＳＤＭ 领域的潜在问题和挑

战， 并从广泛开展相关研究、 建立开发流程相关标

准、 建立相关报告规范等方面提出了相应的建议与

对策。
不可置否， ＡＩ 的出现将对临床决策带来新一轮

革新［６２⁃６３］ ， 其在整合最佳循证医学证据、 患者偏好

与价值观等内容的基础上生成个性化推荐意见方面具

备潜在优势。 然而， ＡＩ 对 ＳＤＭ 领域的影响尚不明

确， 应用的同时伴随着诸多风险与挑战。 如何将 ＡＩ
更好地应用于 ＳＤＭ 领域， 使其发挥优势、 降低风险、
突破局限， 是目前亟待解决的问题。 正如 Ｎ Ｅｎｇｌ Ｊ
Ｍｅｄ 刊发文章 《ＡＩ 在医学领域的应用》 一文所述，
“ＡＩ 和机器学习帮助医疗人员提高医疗质量， 其不仅

不会令医生失业， 反而让医生省出时间与患者交流，
而正是人与人之间的交流使医学成为我们所珍视的有

意义的职业。” ［６４］
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