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香港文匯報訊（記者 劉凝哲 北京報道）
人工智能在新藥研發領域的應用有望帶來顛
覆性成果。中國科學院院士陳凱先日前表
示，AI將為半導體行業帶來5,550億美元的價
值，而為製藥行業帶來的價值可達1.2萬億美
元。國外研究數據顯示，人工智能技術應用
可以使藥物設計時間縮短70%、藥物設計成
功率提升10倍；特別是在新靶點的發現方
面，在新藥研發的整個鏈條中，一個新靶點
的發現往往會帶動一批新藥產生，推動臨床
治療的突破。
據科技日報報道，2023年底，困擾業界60

年的新抗生素發現難題被AI破題。《自然》
雜誌刊文講述了科學家運用AI技術首次發現

抗耐甲氧西林金黃色葡萄球菌（MRSA）的新
抗生素的歷程。以3.9萬種化合物對MRSA的
抗菌活性數據作為訓練「腳本」，麻省理工
學院研究團隊獲得了抗菌能力的評估預測模
型。隨後以3個深度學習模型為基礎，團隊又
「塑造」出化合物人類細胞毒性的「鑒定
師」，對1,200萬種化合物進行「篩選」，最
終獲得能對抗MRSA又對人體安全的化合
物。這樣的實驗，僅靠人力幾乎難以完成。
然而，AI憑借「硬核」實力，大大縮短了對
每一個分子進行評價和驗證的時間。

中國將進入AI藥物研發加速階段
長期以來，在藥物研發行業存在一個著名的

「雙十」魔咒，即新藥研發需要花費10年時間、
10億美元。AI成為打破這一魔咒的希望。國家
衞生健康委等部門發布的《衞生健康行業人工
智能應用場景參考指引》指出，在人工智能+
藥物研發方面，應用場景包括智能藥物研發、
智能藥物臨床試驗輔助、智能藥品臨床綜合評
價輔助。集成人工智能和生物信息等技術，基
於海量數據支持高效篩選、效果預測、設計優
化，可加速藥物研發。
專家表示，儘管內地現在還沒有AI輔助研

發的新藥獲批上市，但已經有不少新藥在AI
協助下快速進入臨床試驗階段。未來3-5年，
中國預計將進入AI藥物研發快速發展階段，
人工智能技術將肩負起分子優化、合成路線
設計以及自動生成、自動分析、自動篩選的
全流程研究工作。

人工智能在醫療領域的應用

並不是新鮮事。1978年，北京

中醫醫院關幼波教授牽頭研製出了第一套

醫學專家系統——「關幼波肝病診療程序」，

拉開了內地AI醫療的發展序幕。不過，這些早

期的CDSS大多因技術限制，如算力不足、算

法不成熟等，未能大規模應用，局限在科研機

構和醫院零星嘗試。

2015年之後，深度學習、自然語言處理和計

算機視覺技術的突破，加之部分疾病標準數據

庫的建立，重新激活了AI在醫療領域的潛力。

「幫醫生看片子」的醫學影像識別成為醫療AI

的第一個突破口。2017年8月，騰訊AI Lab推

出「騰訊覓影」項目，通過對內窺鏡、病理、

超聲、CT、MRI等各類醫學影像進行學習訓

練，致力於實現食管癌、宮頸癌、肺癌等病種

的早期篩查。根據2019年的《中國影像AI白

皮書》調研，兩成受訪醫生使用過AI產品，其

中88%的科室使用過肺結節篩查產品。不過，

這些AI醫療產品在早期走入醫院時，主要以科

研合作的形式落地，無論是企業還是監管方都

在「摸着石頭過河」，AI醫療企業面臨較大的

不確定性。

拿「三類證」方能進入市場
2020 年，醫療 AI 進入醫院三年後，國內第

一張AI醫療器械「三類證」終於落地。

內地醫療器械按規分為一類、二類、三類：

一類為風險程度低，常規管理、無需審批的醫

療器械，比如手術刀、醫用冰袋等；二類醫療

器械則需監管部門備案，控制其安全性、有效

性，比如血壓計、製氧機、霧化器等；三類為

最高級別、嚴格控制的醫療器械，必須通過國

家藥監局的審批，方可獲得醫療器械經營許可

證，通常需要數年的臨床試驗。

「拿到『三類證』，才意味着AI醫療產品可

以進入市場，具備臨床應用的資格，也是商業

化的門檻。」推想醫療的創始人陳寬這樣形容

「三類證」的重要性。該公司成立於2016年，

在 2020 年憑借肺結節 AI 篩查診斷首次獲得

「三類證」。

精準尋病灶減漏診可能
此後，這類許可證的審批速度明顯加快。據

業內人士透露，目前國內共有近百款AI醫療應

用獲批「三類證」。

經過多年迭代，如今的醫療AI產品，在醫院中的使用率和醫

生的認可度明顯提升。其中以醫學影像類為主流，多搭載在

CT、MR、DR、內窺鏡等相關影像設備上，用於心腦血管疾

病與胸部疾病的輔助診斷。

「AI學習了數十萬張專業醫師標記的胸部CT閱片信息，肺

結節的檢出率超過90%。有些小於1厘米的病灶，醫生肉眼找

費時費力，它一秒鐘就能看出來。」北京市海淀醫院院長張福

春表示，AI軟件不僅極大減少了漏診可能，還大大提高了醫生

效率，緩解了醫院的人手緊缺。

輔助醫生治療是醫療AI的另一大應用場景。陳寬介紹，AI輔

助治療主要體現在手術規劃和手術機器人兩大方面。「AI手術

規劃就像是汽車的地圖導航，在醫生開刀前，幫醫生規劃手術

路徑，盡可能讓醫生術野更清晰、手術時間更短、患者創傷更

小。這背後，是使用海量的醫生手術數據、影像對AI算法進行

訓練，加上和臨床醫生的切磋溝通。」 ●央視網

香港文匯報訊 據央視網，智研諮詢發
布數據顯示，我國AI醫療市場規模已從
2019年的 27億元快速增長至2023年的
88億元，年複合增速高達34%。不過，
「高昂的研發成本、嚴格的醫療審批和
漫長的盈利周期，都考驗着AI醫療企業
的耐心與韌性。」在談及企業盈利問題
時，國內頭部AI醫療公司推想醫療創始
人陳寬說，醫療AI企業仍然普遍面臨虧
損問題。除了部分頭部企業，大部分企
業年收入僅在千萬元量級，難以覆蓋高
昂的研發開支，長期依賴融資資金維
持。此外，除了醫療AI本身的研發難度
和成本之外，還存在醫療AI落地周期
長、回本速度慢的難題。
醫療市場准入門檻較高，需獲得藥監

局審批才能進入醫院。根據《醫療器械分類目
錄》，AI醫療產品按功能分為「二類」和「三
類」。被劃分為「三類」的醫療AI產品往往需
要進註冊臨床試驗。

需至少五年落地醫院
據陳寬介紹，從註冊啟動到成為成熟的臨床

產品，耗時至少 2年。而在審批階段，雖然
《生成式人工智能服務管理辦法》《人工智能
醫療器械註冊審查指導原則》等政策出台，但
AI醫療產品的審批流程和評估標準尚未完全統
一。實際審批涉及國家藥監局（NMPA）、省

級藥監部門、中國食品藥品檢定研究院、醫療
機構、工信部、科技部等多個部門，各部門對
於醫療AI產品的定位和監管標準各有不同。儘
管2019年國家藥監局為部分AI產品開闢「創新
醫療器械綠色通道」，但實際落地周期仍長達
1-2年。而且，後續產品落地醫院還需通過物價
審批和醫保准入，5年走通這一流程已是較快速
度，在這一漫長周期裏，企業隨時可能遭遇生
存困難或風險。
還有多位業內人士表示，目前國內醫療數據

共享不足、且缺乏標準規範，制約着AI醫療產
業的發展。各家醫院標準不統一，數據參差不

齊，還有不少數據存在錯漏、不完整
等問題。 由於數據分散、缺乏統一
出口，企業和醫院都面臨數據合規壓
力。

尚未納入醫保目錄
此外，醫療AI還在支付端受

到政策和市場的深刻影響。即
使獲得了「三類證」，取得臨
床應用資格，AI醫療產品要想
大規模落地，仍需要獲得醫療
收費目錄和醫保的准入。在很
長一段時間內，AI醫療器械都
未被列入《全國醫療服務價格
項目規範》，僅有北京、上
海、廣東等部分省市探索將部

分醫療AI產品納入醫療收費目錄，為公立
醫院收費提供了基礎。
北京市海淀醫院院長張福春坦言，由於

尚未被納入醫保目錄，醫院還無法就醫療
AI產品向患者收費。「如果因為用了AI
能早點出檢查結果，就讓患者自費掏幾百
塊錢，絕大多數人是不樂意的。」但要想讓
醫保給醫療AI「掏錢」，仍然有很長的路
要走。「醫保，保障的是大家的基本醫療需
求，一般要等到這個產品在臨床上大範圍應
用一段時間之後發現效果好，經過技術和
經濟評估，納入醫保才會提上日程。」
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過百家三級醫院部署DeepSeek AI參與諸多場景應用
香港文匯報訊（記者 劉凝哲 北京報道）外交部發言人毛寧近日在社交媒體上發布一

則關於中國智慧醫院的視頻，引發全球網友熱議。視頻中，在堪比五星級酒店的中

國醫院裏，自動化藥物配送系統全天候精準運轉患者所需藥品，先進的機器人手

術系統、假肢系統等尖端科技廣泛應用，中國智慧醫院「就是醫療未來的模

樣」。毛寧在視頻中表示，「中國將引領醫院發展的未來，這正是以人為本

投資的真正含義。」在業內人士看來，隨着全國超過100家三級醫院部署

DeepSeek，AI進一步賦能醫院建設，正在開啟中國式智

慧診療的新篇章。

從2014年首次提出「智慧醫院」概
念，中國的「智慧醫院」建設已有

十年。2023年，《公立醫院高質量發展
評價指標》首次將「智慧醫院建設」納
入考核。中國快速發展的5G、大數據、
人工智能等技術成為智慧醫院發展的關
鍵支撐。2025年，中國迎來「DeepSeek
時刻」，人工智能賦能智慧醫院成為熱
潮。截至3月初，據不完全統計已有超
過100家三級醫院部署DeepSeek，AI醫
療正走向現實。近期就有多個醫院發布
最新應用成果。

手術規劃時間數天縮至幾分鐘
今年2月，全國首個罕見病領域人工

智能大模型「協和．太初」在北京協和
醫院開放測試初診諮詢和預約功能。這
一模型的研發基於中國罕見病知識庫的
多年積累和中國人群基因檢測數據，可
以幫助醫生更加準確快捷地識別診斷罕
見病，進一步縮短確診時間；北京兒童
醫院引入全國首個「AI兒科醫生」；上
海瑞金醫院發布瑞智病理大模型，AI僅
需數秒就能精準識別病理切片中的病灶
區域；上海市肺科醫院參與研發的肺部
智能手術規劃系統，將實際手術規劃時
間從數天縮短至2-5分鐘。
此外，還有AI「陪診員」讓患者少跑

腿、少排隊；有「智能助手」幫醫生預
問診、錄病歷；有「健康管家」做隨
訪、長期健康管理，無論是在輔助診

療、疾病篩查與預測，還是醫院管理、
臨床科研等領域，AI都有諸多應用探
索。

一線醫生：輔助治療尚未成熟
不過，在AI醫療的熱潮下，一線醫生

也有不同的思考。據央視網報道，當前
AI醫療產品主要在中大型醫院使用，而
面對普通患者的基層醫院的應用不多。
「相較於動輒數十萬的引進成本，AI在
輔助治療方面的應用有點『雞肋』」
「囉囉嗦嗦一大堆，淨是無效信息，還
不如我自己問」，北京市海淀醫院院長
張福春說，疾病的診斷是一個模糊決
策，AI目前還不夠成熟。他坦言，醫療
AI尚處於「錦上添花」的階段，核心在
於解決真實的臨床需求，而不是給患
者、醫生添亂。

專家籲完善AI醫療應用法律法規
新技術發展與監管治理之間的辯證關

係亦需進一步釐清，尤其是應用於醫療
這一事關人民生命健康的領域。中國信
息協會醫療衞生與健康產業分會副會長
張琨認為，AI系統需處理海量患者數
據，但現行法律框架對數據保護的力度
不足，可能引發數據洩露或濫用風險。
新技術也推高了監管難度。AI技術的快
速迭代使傳統醫療監管模式難以跟進，
導致監管盲區。市場准入也存在不確定
性。

專家認為，政府應加速制定和完善AI
醫療應用的法律法規，明確數據隱私保
護標準、AI醫療器械的審批流程以及服
務質量的監管要求。積極建立行業標
準，通過行業協會與醫療機構協作制定
AI醫療應用的技術規範和倫理準則，確
保技術的安全性、有效性和合規性。

研發開支高落地周期長 發展還需跨多道難關

AI或為新藥研發帶來顛覆性成果

●早前，在第七屆進博會上，GE醫療展出首款AI和深度學習
技術賦能全影像鏈的PET/CT MAX Apollo。 資料圖片

●●湖北省應城市人民醫院放射影像科引湖北省應城市人民醫院放射影像科引
進進AIAI輔助診斷系統輔助診斷系統，，診斷效能得診斷效能得

到了極大提升到了極大提升。。 網上圖片網上圖片

●2024
年，廣東產

業科技融合發
展成果展展出新
藥和醫療器械、
AI 和芯片等領
域代表性成果。
圖為展會上的最
新款全骨科手
術機械人。

資料圖片

●外交部發言人毛寧上傳關於中國智慧
醫院的視頻中，自動化藥物配送系統全
天候精準運轉患者所需藥品。 視頻截圖

●3月13日至16日，2025中國醫學裝備展覽會在重慶國際博覽中
心舉行。圖為手術機器人演示現場。 新華社
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