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!摘要"

!

目的
!

建设人工智能医疗器械科技成果转化中心$是促进医工深度融合#加速医疗器械科技成果转化的重要举

措"依托医院建设该中心$旨在以临床需求和合规数据为核心引擎$全面提升医疗器械科技成果的转化效率和实际应用价

值"方法
!

基于实地调研#专家访谈和案例分析法$构建了包含数据合规治理#概念验证#临床试验和注册落地的全链条人工

智能医疗器械科技成果转化服务体系$加速人工智能医疗器械转化落地"结果
!

推动医院知识产权年转化率从
!X

跃升至

!>X

$累计实现
%1>

亿元成果转化收益$助推
%

款人工智能医疗器械产品转化"结论
!

通过构建人工智能医疗器械科技成果

转化机制$推动人工智能技术与医疗器械深度融合发展$更好地服务和保障人民群众生命健康$加快形成新质生产力"
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人工智能技术的快速发展使其成为国际竞争焦

点$在医疗领域展现出提升诊疗效率#优化就医体验

的重要价值.

!

/

"人工智能医疗器械有别于其他医疗

器械$通过高效整合分析海量真实临床数据$验证医

疗器械在复杂医疗场景中的临床价值$提升医疗器械

产业附加值和国际竞争力"党的十八大以来$习近平

就人工智能和医疗器械监管作出一系列重要指示批

示$推动人工智能与医疗器械深度融合$更好地服务

!
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和保障人民生命健康"

.

7

/在公立医院建设人工智能医

疗器械科技成果转化中心$能将真实临床需求直接导

入技术研发$加速成果转化落地$同时协同企业#高校

院所开展临床研究$促进医研企融合发展"南京大学

医学院附属鼓楼医院(以下简称,鼓楼医院-)是全国

首批公立医院高质量发展试点单位(江苏唯一)$综合

性医院门急诊总量位列江苏第一$同时是国内最早承

建省级概念验证中心的医疗机构"本文以鼓楼医院牵

头探索实践人工智能医疗器械科技成果转化中心(以

下简称,中心-)为典型案例$通过构建贯通式科技成果

转化体系$加速智能医疗器械成果转化落地.

%4#

/

"

本文采取专题访谈与实地调研结合的方式获取

一手资料'(

!

)专题访谈'

7"7#

年
!7

月至
7"79

年
!"

月$对中心成果转化管理#人工智能#临床研究#器械

注册检验#器械审评#技术转移服务和投资等专家进

行专题访谈$累计
9"

人次$聚焦人工智能医疗器械

科技成果转化中心建设$受访者普遍认为公立医院

承建人工智能医疗器械科技成果转化中心具有重要

实践意义$能够提供全链条服务保障体系"(

7

)实地

调研'深度跟踪
7

项典型人工智能医疗器械科技成

果转化案例$参与项目推进#合同谈判累计
7!

次$梳

理会议录音#现场记录和合同等材料"上述数据经

交叉验证后纳入分析"

A

!

构建人工智能医疗器械成果转化服务体系

人工智能医疗器械科技成果转化中心以保障医

疗器械合规化#维护人民生命健康为根本目标$以产

业链协同发展为主线$以创新智能医疗器械为主攻

方向$秉持,临床资源赋能
d

职业技术经理人驱动-

理念$通过检验和审评,双前置-加速转化$打造智能

医疗器械科技成果转化新范式(图
!

)"

图
A

!

人工智能医疗器械成果转化服务体系图

!1!

!

挖掘临床痛点

基于鼓楼医院的海量临床数据$通过成果转

化门诊#路演等形式$中心组织临床医生#技术经

理人#人工智能研发团队和企业开展头脑风暴$医

生提出临床痛点$研发团队提炼可被人工智能解

决的问题$企业提出项目需求$技术经理人调研商

业可行性"

!17

!

联合技术攻关

项目研发阶段$江苏省器械检验所(以下简称

,器检所-)通过,检验前置-$对项目团队进行技术可

行性指导$共同制订研发计划$同时明确注册流程#

法规要求$降低研发风险"立项阶段$中心联合专利

代理机构打造高价值专利池$并由技术经理人根据

技术成熟度$筛选优质项目纳入概念验证项目库$协

助项目团队构建全流程转化路径"

!1%

!

概念验证服务

概念验证阶段$中心每年投入
9""

万元资金用于熟

化早期科技成果"一是由技术经理人#临床专家#投融资

专家等组成评审团队$根据科学#技术#经济和社会价值

研判项目是否资助"二是技术经理人对受资助项目进行

全流程服务$同时对接产业链上下游合作单位开展成果

评估$包括商业前景验证#原型机制备和技术可行性验

证"三是器检所和江苏省药品监督管理局审评中心(以

下简称,审评中心-)提供研发前置辅导"四是对接研发

平台或企业$通过商业合作或委托研发进行样机制作和

性能测试"五是对外发布验收合格的项目$推动项目转

化"六是对医疗器械进行分类界定管理"

!1#

!

临床试验

临床试验阶段$提供前置审核服务"一是伦理前

置"立项后同步启动合同审核$将立项至项目启动周

!

%6!

!
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期压缩至
7"

个工作日"二是审评前置"审评中心开

展前置预审$针对算法训练#数据合规性等问题提出

建议$确保技术开发路径符合医疗器械注册要求"

!19

!

获证落地

审评中心建立了创新产品注册绿色通道$提供

,提前介入#一策一议#全程指导#联审联动-全流程

服务$加速产品获证落地"

B

!

创新举措

71!

!

数据合规化治理

医院双聘南京大学人工智能专业教授$打造,医

生身边的
:=

工程师-$自主构建了湖仓一体大数据

平台$实现
9"

亿条数据的统一管理$体系化完成了

一批成果的痛点挖掘#软件开发并规模化应用"该

研发团队自主研发构建了
%9

个专病数据库(队列)&

自主研发构建了大数据平台和专病数据库一体化管

理服务平台$为临床科研的开展#医学大数据和医学

人工智能项目的研发提供了合规数据和平台支撑&

自主研发了人工智能新技术$覆盖消化内镜诊疗#脊

柱矫形#医学检验和辅助影像诊断等场景"

717

!

多元化资金筹措机制

资金来源主要包括医院自筹#政府支持#社会资

本和金融机构"医院自筹方面$每年投入
9""

万元$

用于早期科技成果熟化&政府引导方面$通过科研项

目获取支持&社会资本募集方面$风险和产业投资基

金帮助完成研发转化&与企业合作方面$通过技术转

让#许可或共同开发$整合资金与资源"

71%

!

检验和审评,双前置-

由审评中心和器检所提供技术可行性检验"项

目研发阶段$优先检验入库中心的医疗器械项目$检

验时限压缩
7"X

&临床试验阶段$通过审评前置$确

保技术开发路径符合医疗器械注册要求&注册落地

阶段$审评中心建立绿色通道$审评时限压缩
9"X

$

助推产品获证落地"

71#

!

技术经理人全流程服务体系

技术经理人提供系统化的全流程服务"服务内

容包括对技术成熟度#市场潜力和专利布局等全面

评估$设计切实可行的商业计划$同时对接产业与资

本$并通过多种渠道进行技术推广"技术经理人全

程利用数字化手段优化资源匹配与合作流程$实现

科技成果的合规转化"

C

!

结果

%1!

!

总体结果

7"7%

年起$医院设立了概念验证资金资助项

目$每年出资
9""

万元支持早期科技成果熟化$推动

医院知识产权年转化率从
!X

跃升至
!>X

$累计撬

动
%1>

亿元成果转化收益(图
7

#图
%

)"转化产品主

要包括全球首个,智能穿戴式嗅觉检测设备-(合同

金额
7"""

万元)&取得了数十个全国引领的人工智

能自主创新成果并规模化应用$推动了跨学科研究#

赋能基层医疗和公共卫生监测"

图
B

!

鼓楼医院知识产权授权年度趋势图

图
C

!

鼓楼医院成果转化合同金额年度趋势图

%17

!

人工智能医疗器械科技成果转化路径

通过构建,医
\

工
\

企
\

检
\

管-五位一体的成

果转化体系$走通,临床需求
\

技术研发
\

转化应

用-全链条成果转化路径"在概念验证阶段$临床团

队#人工智能研发团队#技术经理人#审评中心和器

检所联合技术攻关$确保技术合规性和可行性$由技

术#投融资和技术转移等专家组成评审团队$遴选出

优质项目$提供资金#资源保障&临床试验阶段$为技

术提供前置预审服务$确保技术开发路径符合医疗

器械注册要求&注册落地阶段$建立全流程绿色通

道$加速产品获证落地"

%1%

!

不同来源项目的分类管理

依据原创成果的不同来源进行分类管理$主要

分为以院校原创成果为来源的项目和以企业原创成

!

#6!

!
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果为来源的项目"

%1%1!

!

以院校原创成果为来源的项目
!

中心对该

类项目以,全额资助
d

闭环管理-为主要方式开展

服务$通过,源头输出
d

概念验证
d

数据合规治

理-营造成果转化生态系统$加速熟化原创成果"

其中$较有代表性的项目是脊柱侧凸无辐射筛查

系统的研发转化"由于传统
c

线筛查的辐射暴露

风险和医疗资源限制$严重制约了大规模早期筛

查青少年脊柱畸形疾病工作的开展$依托中心的

资金和资源$南京大学人工智能研发团队和鼓楼

医院脊柱外科临床团队联合技术攻关$实现通过

智能手机拍摄的单张照片生成虚拟
c

线图像$相

关技术已成功应用于医疗机构#社区筛查及家庭

监测等多场景$为脊柱侧凸筛查及监测提供了安

全#便捷#精准的评估方案"目前$该项目在中心

的组织下以作价入股方式与投资企业达成了合作

意向$企业负责产品优化#注册申报及市场推广$

医院通过全资持股平台持有股权实现长期获益$

同时建立反馈机制持续优化产品"该产品通过中

心的服务网络持续优化算法$提高普适性和精确

度$并进行后续临床试验"

%1%17

!

以企业原创成果为来源的项目
!

中心对该

类项目以,企业出资
d

前置协同-为主要方式开展服

务$依托中心的临床资源#检验和审评,双前置-$以

委托验证方式助推项目产业化"其中$较有代表性

的项目是基于电子听诊器的心肺疾病辅助诊断系统

的研发转化"心肺疾病是威胁健康的主要疾病$传

统听诊器存在诊断标准不统一#基层医疗资源不足

等问题$亟需一种融合人工智能的辅助诊断方案$针

对这一问题$某企业开展了基于电子听诊器的心肺

疾病辅助诊断系统的研发转化工作$依托中心的资

源和优势$审评中心#器检所在研发初期即介入产品

质量控制$有效解决了医疗器械转化中的标准缺失

和注册周期长等难题$显著降低了注册风险"通过

检验和审评,双前置-$实现产品性能的实时自测与

优化$大幅缩短注册周期"项目成功研发出集成
:=

诊断功能的电子听诊器系统$其硬件通过高标准认

证$软件系统的识别准确率超行业平均水平"目前$

7

项辅助诊断软件在注册申报中$同时本项目形成

的声学
:=

医疗器械质量评价标准已发布行业标

准$为同类产品提供研发范式$建立的检测平台已为

多家企业提供质量评价服务$推动声学
:=

医疗器

械的标准化进程"

G

!

新形势下人工智能医疗器械成果转化的思考

人工智能驱动的全链条创新范式变革形成了全

新的医疗器械创新体系$构建了,人工智能
d

医疗器

械-的成果转化新路径"

7"79

年
5

月$国务院印发

了0关于深入实施,人工智能
d

-行动的意见1$同年

!"

月$国家卫生健康委发布了0关于促进和规范,人

工智能
d

医疗卫生-应用发展的实施意见1$均把,人

工智能
d

-科学技术作为第一重点行动"本文构建

的人工智能医疗器械成果转化机制$是契合国家政

策内涵的实践探索"但是$我国人工智能医疗器械

创新体系在制度保障#平台建设#人才培养#数据治

理和环境营造等方面仍面临诸多挑战$亟需从,法#

机#人#物#环-

9

个方面构建贯通式人工智能医疗器

械成果转化体系$加速成果转化落地.

94$

/

"

#1!

!

重视有,法-可依$健全激励保障制度

加快构建人工智能医疗器械制度保障体系"一

是建立人工智能医疗器械全过程评价机制"健全数

据汇交共享#模型开源贡献#工具平台共建等协同行

为的评价生态和激励机制.

5

/

"二是加强人工智能医

疗器械的安全管理与伦理规范"完善综合治理机

制$建立健全数据安全防护体系$促进数据规范流通

共享"例如美国通过数字健康预认证计划和人工智

能%机器学习软件作为医疗设备行动计划$平衡创新

加速和患者安全&欧盟通过0欧洲健康数据空间1法

规和0人工智能法案1等政策$在促进创新的同时保

护基本权利"三是展开全生命周期智慧监管"智慧

监管通过降低问题发现和治理的成本#推动质量安

全可追溯体系建设$促进人工智能医疗器械精细化

管理.

64!"

/

"

#17

!

重视成果产出,机-器建设$为医学创新提供物

质条件

着力筑牢,开放共享#示范引领-的成果转化

平台"强化示范引领$建设一批,领域型人工智能

医疗器械科技成果中心-$通过推广典型案例#建

设示范基地及开展培训等方式$辐射带动周边$实

现平台之间在技术路径#资源要素#人才队伍和成

果应用方面的互联互通$形成以点带面#梯次推进

的发展格局$助力构建全国人工智能医疗器械创

新协同体系.

!!4!7

/

"例如北京#上海#广东#安徽和

浙江正在积极筹建国家人工智能应用中试基地

(医疗领域)$体现出功能互补#各有侧重的全国布

局$为构建,人工智能
d

医疗健康-的创新协同体

系提供了有益借鉴"

!

96!

!
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#1%

!

重视,人-才先行$打造成果转化专业团队

遴选和培养人工智能复合型人才队伍"一是将

人才培养作为人工智能医疗器械研究的重要内容"

包括在医学院校积极探索贯通式,人工智能
d

-人才

培养体系$加大高校和医院#企业和研究机构的联合

培养力度&优化内部组织人事机制$集聚人工智能研

究和科研人才&建立人工智能医疗器械科技成果转

化人才培训基地$为跨学科#跨机构交叉融合的创新

生态提供人力保障.

!%

/

"二是构建专家智力支持长

效机制"强化前置指导$推动审评重心向产品研发

阶段前移$及时帮助识别#改进不足"本中心在丰富

的管理#人工智能#临床研究#注册检验#审评#技术

转移服务和投资等专家资源前置服务下$加速了人

工智能医疗器械科技成果转化落地"

#1#

!

重视标的,物-质量$持续输出高质量转化成果

加强数据合规治理#动态监管"一是构建统一

标准与规范"完善数据跨主体#跨环节#跨领域的配

置机制"二是加强全流程动态监管"加强数据注册

审查阶段备案审查#生产制造阶段电子化跟踪#流通

使用阶段必要信息有限公开$通过全流程动态监管$

为人工智能医疗器械产业发展提供坚实保障.

!#

/

"

以本中心,医学影像报告辅助生成大模型-为例$在

全国率先实现从,诊断结论-生成,检查所见-的影像

报告辅助生成大模型$拥有完全自主知识产权$实现

,影像加载
\:=

生成
\

医师审核-的一站式闭环$将

报告书写效率提升了
!"

倍"该模型的顺利应用得

益于
#

个方面'院内合规治理#海量数据支持#全栈

自主可控和前置审核指导"

#19

!

重视转化,环-境营造$有效整合拓展生态圈

搭建,深度合作#资源共享-的协同生态圈"一

是营造功能互补#价值对齐#资源共享的生态圈"在

开放的数据环境和人工智能技术支持下$医疗器械

成果转化将围绕现实问题灵活组合$实现多学科#多

场景的深度融合$贯通产业链上#中#下游.

!9

/

"二是

主动参与国际标准制定"一方面$在国际上主动发

起人工智能医疗器械监管的关键议题讨论$推广中

国人工智能医疗器械标准$引导国际标准制定方向&

另一方面$汲取先进做法$促进我国标准完善"

H

!

总结

人工智医疗器械科技成果转化所带来的全链条

创新范式变革$是我国构建自主知识创新体系的关

键契机$也是加快实现科技强国建设的重大历史机

遇"通过加快构建人工智能医疗器械制度保障体

系#筑牢,开放共享#示范引领-的成果转化平台#遴

选和培养人工智能复合型人才队伍#促进数据合规

高效应用并搭建协同生态圈$加速人工智能医疗器

械科技成果转化$在国际合作中贡献中国力量$开启

,人工智能
d

医疗卫生-发展的新篇章.

!>

/
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/金伟琼$徐良德$吕一军
1

高校附属医院,医研产-融合发展的管

理实践与探索.
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/许紫文$赵佳洁$赵丹娜$等
1

基于扎根理论的公立医院科技成

果转化流程框架及优化策略分析.
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中国卫生政策研究$
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/郭高$何镇安$王晓东$等
1

概念验证体系促进医疗器械成果转

化的实践探索.
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中华医学会系列期刊参考文献格式的要求
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0文后参考文献著录规则1采用顺序编码制著录$依照其在文中出现的先后顺序用

阿拉伯数字标出"有
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编码的文章必须著录
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$列于该条文献末尾"题名后如是电子文献$还应标注

文献类型$其文献类项和电子文献载体标志代码参照
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0文献类型与文献载体代码1"参考文

献中的作者列出前
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位$超过
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位时$后加,$等-或其他与之相应的文字"外文期刊名称用缩写$以
=/BDE
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中的格式为准&中文期刊用全名"每条参考文献均须著 录起止页"参考文献必须由作者与其原文

核对无误"以电子版优先发表的文献"

责任者(个人作者或集体作者)不超过三位时全部照录"责任者超过三位时$只著录前
%

位责任者$其后

加,等-或者其它与之相应的字(西文加,$
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-)著录格式示例如下"

著录格式示例如下'
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二#期刊分卷$连续编页码
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徐庆$黄宇光$罗爱伦
1

芬太尼透皮贴剂治疗慢性非癌性疼痛的可行性.
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中华麻醉学杂志$
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三#期刊分卷$每期单独编页码
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汪国华$马进$季适东$等
1

急性出血坏死性胰腺炎的手术治疗.
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五#卷的增刊
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汪晓雷$凌祥$刘祖舜
1

家兔迷路破坏眼震电路描记.
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