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【摘要】　随着人工智能（AI）生成技术和AI大模型快速发展，其在眼科领域医疗流程的诸多方面

有望发挥重要作用。然而，技术快速普及也带来应用规范、伦理约束及法律合规等多重挑战。为确保

生成式AI大模型在眼科领域安全、有效及合规应用，国际电气电子工程师学会技术与工程管理分会

智能医疗数字化技术委员会智能眼科分部（中国）组织国内相关专家，参考中国医疗行为规范、数据安

全及隐私保护法律等多项法规，结合最新研究进展，在全国范围内经过多次线上及线下研讨会议，并

基于推荐分级的评估、制订与评价系统以及良好实践主张、德尔菲法，针对生成式AI大模型在眼科应

用中的伦理、技术和法律问题，达成可随技术进步持续更新的共识性意见，为临床开展工作提供依据

和支持。
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【Abstract】 With the rapid development of generative artificial intelligence (AI) 
technologies and large AI models, these technologies are expected to play an important role in 
multiple aspects of medical workflows in ophthalmology. However, their rapid and widespread 
adoption has also introduced multiple challenges regarding application specifications, ethical 
constraints, and legal compliance. To ensure the safe, effective, and compliant application of 
generative AI large models in ophthalmology, the Intelligent Ophthalmology Subcommittee (China) 
of Technical Committee on Smart Medical Digitalization of IEEE Technology and Engineering 
Management Society convened domestic experts in the field. Drawing upon relevant Chinese laws 
and regulations governing medical practice, data security, and privacy protection, and incorporating 
the latest research advances, the expert panel held multiple online and offline seminars nationwide. 
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Using the Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) system, 
Good Practice Statements, and the Delphi method, the panel developed a consensus framework 
addressing the ethical, technical, and legal issues associated with the application of generative AI 
large models in ophthalmology. Designed to be continuously updated as technology advances, this 
framework aims to provide evidence‑based support for clinical practice.
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一、前言

（一）制订背景和目的

2023年 4月中国公布了《生成式人工智能服务

管理暂行办法》，2024 年 1 月世界卫生组织发布了

《卫生领域人工智能的伦理与治理：多模态大模型

指南》。生成式人工智能（artificial intelligence，AI）
及AI大模型逐步成为医学AI的研究热点。眼科作

为医学 AI 研究的前沿领域，尚缺少研究和应用的

相关共识、指南或规定。生成式 AI及 AI大模型在

眼科领域的应用属于新兴用途［1‑2］，需要明确存在

的潜在益处和风险，以确保此类AI模型的设计、研

发、部署、使用等流程符合伦理规范、法律法规、人

权和安全准则等。

制订本共识旨在确保眼科领域应用生成式 AI
及 AI 大模型符合法律法规及伦理规范，并提供明

确的技术要求和操作标准，提升研究方法和应用的

透明度，提高眼科医务人员及研究人员对生成式

AI及 AI大模型技术的理解和应用能力，推动该技

术进步和广泛合作。

（二）概念和定义

生成式 AI与 AI大模型不是同一概念，随着 AI
技术发展，二者逐步融合。生成式 AI是一种 AI技
术，这种深度学习模型在经过训练后，可以生成文

本、算法代码、多媒体内容、特定格式的文件或其他

专业领域的内容。生成式AI已用于医学、设计、模

拟、计算机等诸多领域。眼科曾研究使用生成式

AI生成眼底病变治疗后图像，是典型的应用范例。

AI 大模型作为基础模型的核心实现形态，通

常是指基于海量多源数据及至少千卡级图形处理

器集群，经超大规模算力训练的参数量达亿级以上

的复杂 AI 模型。其核心特性包括规模效应、能力

范式及功能输出。规模效应是指通过规模化法则

实现参数量、数据量、计算量的三重拓展。能力范

式主要包括涌现能力及强泛化能力。涌现能力是

指 AI 大模型在训练数据和参数量超越临界规模

后，表现出在较小模型或较少训练数据下未曾具备

的功能或行为，尤其复杂推理或创造能力，如针对

具体问题的逻辑推理、自行编写计算机代码、跨语

言翻译等。强泛化能力是指AI大模型在分布外数

据及零样本任务中保持高鲁棒性，即在训练数据之

外的未知数据方面仍可保持良好的表现能力，反映

了模型将从有限的训练样本中学习到普遍规律或

知识应用于新情境的能力，如处理新语言、认识新

的异常病灶等。功能输出是指AI大模型支持生成

式任务（文本、图像、代码等生成）及非确定性推理

（如多步逻辑推演、反事实分析）。AI 大模型的典

型代表为大语言模型，这是一种特殊的单模态 AI
大模型，如 ChatGPT 的早期版本。目前多模态 AI
大模型是学界的研究热点，近期的 DeepSeek 等 AI
大模型均属于多模态 AI 大模型，可以处理多媒体

信息。

将 AI 大模型用于内容生成和输出，从而为用

户提供服务，称为生成式 AI大模型。生成式 AI大
模型在眼科领域的应用具备重大潜力，有望在辅助

诊断、影像分析、医学文献综述、患者沟通、医疗管

理等多个方面发挥作用。然而，随着该技术快速发

展和普及，其在应用、伦理和法律方面逐渐面临挑

战。为此，制订必要的规范以确保生成式 AI 大模

型在眼科领域的应用尤为重要。

（三）共识制订方法

基于目前生成式AI大模型在眼科应用的有关

问题，国际电气电子工程师学会技术与工程管理分

会智能医疗数字化技术委员会智能眼科分部（中

国）于 2025年 4月成立《中国眼科规范应用生成式

AI 大模型专家共识》制订专家组，于 2025 年 5 月

1 日开始针对生成式 AI大模型在中国眼科医疗中
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的应用进行讨论，整理相关领域涉及的医学伦理问

题以及相关技术临床应用面临的挑战及其对策。

由于生成式AI大模型在眼科应用尚未形成统

一的可遵守的规范，专家组基于相关文献，包括法

律法规、伦理要求、研究进展，召开线下和线上会

议，针对收集的生成式 AI 大模型在眼科应用中的

相关规范观点进行充分讨论和论证，形成 47 条

核心陈述。证据质量评价方法采用推荐分级的

评 估 、制 订 与 评 价（grading of recommendations，
assessment，development and evaluation，GRADE）系

统［3‑6］以及良好实践主张（good practice statement，
GPS）。

采用德尔菲法，以电子问卷征询形式，根据李

克特 5分量表法，针对 47条核心陈述内容，专家组

成员独立选择回答“强烈同意、同意、不确定、不同

意、非常不同意”［7］，以 75% 以上专家选择回答“强

烈同意”和“同意”为该陈述内容达成共识［8］。根据

专家组成员的回答形成共识性意见初稿，提交每名

专家审阅后完成共识性意见终稿（共识性意见要点

框架见图1）。

二、眼科应用生成式 AI 大模型需要遵守相关

法律法规并符合医学伦理要求

说明：这是关于眼科应用生成式 AI 大模型须

遵循的总体原则共识。

1. 符 合 相 关 法 律 法 规（GPS；非 常 同 意 ：

78.79%，同意：21.21%）。中国已出台关于生成式

AI的法规，并在不断完善中［9］。在眼科领域开发、

测试及使用生成式 AI 大模型，应遵循中国医疗行

为规范、数据安全保护、患者隐私保护等相关法律

法规，包括《生成式人工智能服务管理暂行办法》

《人工智能法示范法 1.0（专家建议稿）》《网络数据

安全管理条例》等。此外，中国的《网络安全法》《数

据安全法》《个人信息保护法》等，也是生成式AI大
模型应用中应当遵守的基础性法律框架内容。应

依法依规在国家互联网信息办公室备案大模型。

当生成式 AI 大模型用于眼科医疗实践时，如基于

眼底影像诊断疾病，应将 AI 的软件和硬件视为医

疗设备，因此应获得国家药品监督管理局批准，确

图 1 中国眼科规范应用生成式人工智能（AI）大模型专家共识性意见要点框架示意 A示在总体原则指导下进行的生成式AI大模型

设计、开发、部署及使用四大环节具有持续反馈、循环优化特点，且各有注意事项；B示应用生成式AI大模型的 5个需要关注的方面，即

数据、使用方向、风险、未来趋势及科学报告要点
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保技术的有效性和安全性。

2. 符 合 医 学 伦 理 要 求（GPS；非 常 同 意 ：

93.94%，同意：6.06%）。在眼科领域开发、使用生

成式AI大模型，应遵循中国发布的《新一代人工智

能伦理规范》及联合国教科文组织发布的《人工智

能伦理建议书》，以人机对齐为前提，强调增进人类

福祉、促进公平公正、保护隐私安全、确保可控可

信、强化责任担当、提升伦理素养，同时应注重促进

环境与生态系统发展，保证多样性和包容性［10］。例

如在眼科诊疗过程中可产生大量包含影像、数值、

文字等不同类型的数据，必须确保数据安全并保护

患者隐私；对于存在的可能风险，须获得患者知情

同意，并保证患者有权拒绝参与或随时终止参

与［11］。生成式AI大模型的目标及输出应当与人类

价值观相符，从而保证大模型的能力及行为与人类

意图、价值观、伦理要求、道德规范等一致。生成式

AI 大模型的训练数据和输出结果可能存在偏倚，

导致针对弱势群体出现不公平医疗结果，应采取多

种方法尽可能避免这些偏倚，防止加剧健康不平

等。例如建立主动的偏见审核与缓解机制，在大模

型部署后持续监控其在不同亚组人群中的表现差

异。医学伦理属于科技伦理，目前科技伦理强调健

康和可持续发展，并发展中国特色的科技伦理，因

此生成式AI大模型也应当注意符合科技伦理的宏

观框架。

三、眼科应用生成式 AI 大模型需要至少涉及

设计、开发、部署和使用四大环节

说明：这是关于生成式 AI 大模型在研发至应

用于眼科全流程中，应包括哪些环节的共识。

眼科应用生成式 AI 大模型需要至少涉及设

计、开发、部署和使用四大环节（GPS；非常同意：

87.88%，同意：12.12%）。

1.设计。生成式 AI大模型的初期设计至关重

要，需要全面考量模型架构、规模、参数、应用目标、

数据集质量、资源消耗（包括数据、人力、硬件、碳足

迹、水足迹等）、使用者角色、生成内容、维护策略、

医学伦理及政府监管要求等。眼科应用的生成式

AI大模型应由眼科医务人员、相关学科医师、AI专
家、信息安全专家、眼科患者、大模型用户及法律专

家等共同参与设计［12］。设计阶段的任何微调均可

能对后续环节产生深远影响，故设计过程应兼具包

容性和审慎性。

2.开发。生成式 AI大模型的研究和开发主体

通常为大型科技企业。然而，眼科作为特定应用领

域，其生成式 AI 大模型的开发机构亦可为高等院

校、初创科技公司、政府机构或其他资源丰富的实

体，个人开发者通常较难胜任。开发途径包括全新

构建、微调通用 AI 大模型、集成至眼科软件系统，

或者建立眼科知识库与 AI 大模型协同工作机制。

开发由提供者执行，通常负责将通用 AI 大模型适

配至特定用途，可能为原始通用 AI 大模型研发人

员和使用者之外的第三方。开发须忠实于设计初

衷，因设计与开发人员可能存在专业差异，建议设

立专职管理人员以建立开发质量管控体系，使其符

合法律法规和医学伦理要求；建议引入医疗 AI 产
品经理角色，通过临床需求文档到技术规格文档的

标准化转换流程，保障临床与技术需求对齐，验证

生成式 AI 大模型的工作效能和输出准确性（如系

统性眼底图像阅片能力评测）［13］，确保设计意图贯

彻。数据获取、标注及管理也是开发过程中的重要

环节。

3.部署。部署环节即将开发完成的生成式 AI
大模型以产品或服务形式提供给用户，使其具备使

用能力。此环节为应用前的准备、安装与适配阶

段，保证可与医疗机构环境适配，通过眼科临床验

证［14‑15］，建设动态监测机制捕捉异常输出。部署者

身份可为开发者、提供者、政府医药卫生管理部门、

医疗机构、保健机构、制药企业、医疗器械企业、研

究机构或企业等；当多个主体同时为部署者时，应

当选定其中一个主体为主要部署者，承担主要责任

和义务。眼科应用生成式 AI 大模型，输出须确保

对患者无害，故部署时应充分验证大模型在即将使

用场景中的真实效能（如诊断效能）［16］；还应根据使

用者需求调整和优化，甚至允许对特定功能提出修

改要求。部署阶段可同时对多个生成式AI大模型

选型比对，根据准确性、灵敏度等具体指标，确定最

适合部署的具体模型。

4.使用。眼科生成式 AI大模型的主要使用者

为眼科医师和医疗机构，政府卫生部门、制药企业

及个人亦可使用。本共识聚焦高度专业的眼科应

用场景，患者所需科普内容并非重点。理想的生成

式 AI 大模型应具备直观、易用且可解释的交互界

面，支持文本、语音、图像等多模态输入，实时响应，

并在必要时提供推理依据查看功能，为临床决策提

供人机协同支持。该自然友好的体验是生成式 AI
大模型广受接纳的关键之一。然而，使用者须认识

到，大模型的输出系算法生成，可能存在偏差或不

完全符合医学伦理要求、法律法规，需要人工复核，
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故AI无法完全替代医务工作者。负责监测生成式

AI大模型应用及复核输出结果的人员应当接受系

统性培训并完成考核，方可进入眼科医疗环境工

作，培训内容包括但不限于如何操作大模型，批判

性解读大模型输出结果，识别幻觉（指大模型编造

其认为真实存在，甚至看似合理或可信，但与现实

世界事实或用户输入不一致信息的现象）和局限

性，并建立 AI 建议与临床判断冲突时的明确处置

流程。

明确上述四大环节的主要任务和责任主体，有

助于厘清生成式 AI 大模型的责任划分［17‑19］。生成

式 AI 大模型具有迭代本质，这四大环节内部多个

步骤具有持续反馈、循环优化过程，如更新数据集

和知识库，优化算法架构，改进应用方式及场景等；

这四大环节之间亦具有反馈机制，如应用环节中的

临床反馈，应反馈至大模型的设计、开发人员，指导

大模型的设计优化和开发升级。建议建立标准化

的部署、使用后评估框架，包括临床效能监测、用户

满意度调查、安全性追踪等指标；评估结果应形成

结构化报告，定期反馈至开发团队，作为大模型迭

代优化的依据；定期进行较为全面的评估，对发现

的重大问题实施即时反馈机制。但是，为了避免部

署后大模型在持续学习过程中出现灾难性遗忘、效

能下降、责任归属模糊等问题，禁止在临床环境中

对已注册的生成式 AI 大模型进行无监督持续学

习，任何模型效能相关参数更新必须视为新版本，

须重新进行医疗器械变更注册流程。

四、眼科应用生成式 AI 大模型应当注意数据

质量、隐私保护、数据共享及数据保密等方面

说明：这是关于眼科生成式 AI 大模型所用数

据的共识。合规性管理数据是确保眼科应用生成

式 AI 大模型临床有效性和伦理安全的核心基础。

鉴于当前普遍存在数据透明度缺失问题（包括数据

来源隐匿性、潜在偏见不可溯性及采集合法性存疑

等），建议建立以下规范化框架。

1. 数据质量（GPS；非常同意：87.88%，同意：

12.12%）。生成式 AI 大模型在眼科领域的应用广

泛，因此应使用高质量数据训练大模型［20］。数据质

量包括准确性、完整性、一致性、时效性、代表性和

多样性等［21］。构建眼科专科多模态数据质量的标

准和规范，有助于统一数据收集和处理流程［22］。例

如，彩色眼底图像数据应当具有高分辨率，以确保

细节清晰；屈光度数、眼轴长度等测量数据应准确，

避免错误或偏倚，以防止大模型生成误导性结果。

收集的眼科数据应当具有代表性和多样性，覆盖不

同人群、病况和场景，以保证大模型结果的普适性、

有效性和可靠性。

2. 隐私保护（GPS；非常同意：93.94%，同意：

6.06%）。眼科应用生成式 AI 大模型，数据隐私保

护是确保大模型伦理安全和临床应用可信度的核

心因素。除了姓名、编号等数据外，虹膜、视网膜等

组织亦具备生物身份识别特征。生成式AI大模型

涉及的数据须严格遵守隐私保护和数据保密规

定［23］，对患者数据进行去标识化处理，确保个人身

份信息的安全［24］。数据存储、传输、管理过程应采

取参数加密、差分隐私、分布式部署（如联邦学习、

区 块 链）、访 问 控 制 等 技 术 方 法 ，防 止 数 据

泄露［25‑26］。

3. 数据共享（GPS；非常同意：84.85%，同意：

15.15%）。眼科应用生成式AI大模型，应当注意数

据共享的法律法规和医学伦理要求，确保通过正式

协议和合规程序进行数据共享，以保护患者权益和

促进医疗创新。尤其进行跨机构或跨国数据共享

时，须签订数据共享协议，明确数据使用范围和保

护措施，确定各环节的责任人，确保各方遵守相应

的法律法规［27］，如《中华人民共和国网络安全法》

《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》《中华人民共和国生物安全法》《人

类遗传资源管理条例》等。

4. 数据保密（GPS；非常同意：90.91%，同意：

9.09%）。国家法律法规规定的保密数据、国家或特

定机构的专有数据及其他敏感数据不能输入至生

成式 AI 大模型中，涉及人类遗传学的资源和非公

开的研究数据亦应在监管下合理使用。暴露或有

可能披露患者个人信息的数据应当在脱敏处理后

使用［25］。对于必须使用的受限数据，应建立受控训

练环境和实时数据焚毁机制，应用匿名化技术及数

字水印技术等实现数据保护目的。应避免直接输

入训练系统的数据包括但不限于涉及国家战略安

全的眼科流行病学监测数据，尚未公开发表的多中

心临床试验原始数据集，以及可逆向还原个体身份

的高分辨率虹膜和视网膜特征数据。应积极防范

生成式 AI 大模型的记忆效应，避免在输出结果中

泄露训练数据中的特定敏感数据。例如，在开发阶

段使用差分隐私等技术，向训练数据注入受控噪

声，从而保证大模型输出不会泄露任何单个训练样

本的敏感信息。

五、眼科应用生成式 AI 大模型可实现建立智
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能病历及诊疗系统、眼科专业交互系统、影像处理

中枢、健康管理平台等功能，未来也可能用于医疗

流程的其他环节

说明：这是关于眼科应用生成式 AI 大模型可

能实现功能的共识。基于当前技术发展水平和医

学伦理要求，眼科应用生成式 AI 大模型可实现诸

多临床功能，部分功能尚待验证。

1. 智 能 病 历 及 诊 疗 系 统（1C；非 常 同 意 ：

87.88%，同意：9.09%）。集成电子病历或电子健康

记录及医学知识图谱，构建智能病历系统［28］。包括

结构化病历生成［29］，如根据医学数字成像与通信标

准影像和健康信息七层级标准数据自动生成病程

记录、手术记录等医疗文书，采集门诊医患对话生

成门诊病历；多模态报告辅助生成，如分析相干光

层析成像术（optical coherence tomography，OCT）图

像并生成报告，输出符合国际疾病分类第 11 次修

订本编码的标准化诊断建议；鉴别诊断支持，如通

过比对罕见病特征矩阵，降低漏诊率并提供参考文

献。但是，大模型生成病历等资料的准确性可能因

幻觉等局限性而受影响，生成内容应以草稿或建议

等形式输出，而非医疗文书的最终版本，并由人类

医师实名审核、验证、修改、确认等，形成可追溯的

责任链。

2.眼科专业交互系统（1C；非常同意：90.91%，

同意：9.09%）。利用生成式 AI 大模型成熟的自然

语言交互功能，构建分角色知识服务体系［30］。包括

面向临床医师、护师、技术人员、行政管理人员等不

同角色的系统终端，基于循证医学数据库、病历资

料等，提供实时诊疗方案优化建议［31］；患者教育端，

结合患者居家、随身、便携设备收集的全天候健康

数据，生成个性化健康指导，并针对眼科患者可能

视力欠佳的特点，遵循无障碍设计的原则，提供语

音说明、高对比度模式或大字体显示等［32］；教学科

研端，生成医学生教育和继续教育资料以及虚拟患

者，提供科研指导［33‑34］。

3.影像处理中枢（1C；非常同意：84.85%，同意：

15.15%）。眼科诊疗可能高度依赖影像学等多媒体

资料，广泛使用 OCT、血管造影、眼底照相、裂隙灯

显微镜照相、手术录像等多媒体数据。利用生成式

AI 大模型可在病灶分析、病程预测和多模态融合

等方面实现多种功能［35］，包括病灶定量分析，如高

精度解剖结构分割、视网膜层间水肿体积分析等；

病程预测模拟，如生成糖尿病视网膜病变长期进展

预测影像；多模态影像融合和推理，如将眼底血管

造影和相干光层析血管成像术结果转化为血流动

学参数可视化报告，或根据眼底影像推测全身健康

指标。注意大模型的效能应通过多中心、多种族、

多年龄段、不同性别等覆盖多元人口学特征且具备

场景与任务多样性的数据集验证；若大模型的效能

在不同人群间存在差异，须在应用过程中明确警示

或限制大模型的特定应用人群。

4.健康管理平台。生成式 AI大模型具备出色

的多维数据处理能力（GPS；非常同意：78.79%，同

意：15.15%）。眼健康护理与日常营养、饮食、运动、

身体指标及围治疗期护理密切相关，通过对接可穿

戴设备数据流，有望提供全生命周期的眼健康管

理［36］。包括个性化干预方案，如根据 24 h眼压曲线

调整青光眼患者用药计划，并进行慢病管理；远程

监护系统，如通过增强现实眼镜实时指导低视力患

者进行视觉康复训练；低视力辅助和预警系统，如

利用混合现实结合 AI 技术，理解患者视觉需求并

生成适合低视力患者的高亮度放大影像，对生活中

危险情境进行听觉触觉预警［37］；临床试验匹配方

案，如基于中国临床试验注册中心和药物临床试验

登记与信息公示平台数据库，筛选适用研究项目。

此外，部分待验证的拓展功能有望基于生成式

AI大模型技术实现（GPS；非常同意：87.88%，同意：

6.06%）。包括诊疗流程优化，如应用数字孪生技术

构建虚拟诊疗单元进行路径模拟，协助管理复杂病

例，优化医疗流程并提供改进意见［38］；医疗质量控

制审计［39］，如基于电子病历数据检测诊疗方案偏离

情况，审查眼科诊疗并尝试发现潜在临床错误，监

控管理医疗经费及医疗保险；辅助药物和医疗软硬

件设备研发［40］。

六、设计和开发眼科应用的生成式 AI 大模型

须注意跨学科团队、数据治理体系、伦理价值、绿色

算力策略、法律法规和标准规范、可控开源框架等

方面

说明：这是关于设计和开发眼科应用的生成式

AI大模型注意事项的共识。

1.跨学科团队（GPS；非常同意：84.85%，同意：

15.15%）。研发团队需确立“临床‑技术‑法律”三元

协同机制，建议构建临床团队、技术团队、监管法律

团队［41］。临床团队应包括眼科医师、眼科影像专家

等医务工作者、科研人员、患者。技术团队应包括

具备AI项目开发经验的编程人员、硬件工程师，尤

其熟悉处理眼科图像数据的技术人员。监管法律

团队应包括熟悉《医疗器械监督管理条例》等国内
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法律法规和《通用数据保护条例》《加利福尼亚州消

费者隐私法》等国际隐私法规的法律工作者。此

外，建议设置具有眼科医学背景的项目经理岗位，

负责统筹和管理开发工作。同时，建议政府监管机

构制定并定时更新行业AI大模型开发的基本原则

或标准，并监督相关工作的开展情况，以提升医疗

产品和服务的质量和可靠性。

2. 数据治理体系（GPS；非常同意：90.91%，同

意：9.09%）。重视数据治理体系有助于确保生成式

AI 大模型的有效性、安全性和伦理合规性等。构

建符合国家标准的眼科数据立方体，如国际标准化

组织/国际电工委员会 25012 等标准。在数据采集

规范性方面，眼科数据（如眼部图像、患者病历、检

查报告）应真实、准确、客观，满足大模型的多样性

目标。由专业眼科医师对数据进行标注，所有标注

人员应通过相应考核，从而获得标注资质，并应明

确标注的来源、使用方式（如标注工具、场所）及处

理方法。在标注流程中应设置质量控制环节，如多

人交叉验证，标注一致性评估，设立质量控制委员

会进行标注内容抽查等。在更新机制方面，建立动

态数据湖（数据湖是用于存储、管理和分析大规模、

多样化数据的数据存储架构），不断更新数据集、思

考链、知识库，以满足不断发展的医学需求。在质

量控制方面，应由具备高级资质的专家组成质量控

制委员会，制订相关标准操作流程，对数据管理全

流程和质量控制工作人员进行监管；应部署信任、

认证机制及自动化数据清洗程序，避免不可靠、低

质量或不可信第三方来源数据，避免过时、存在偏

倚或缺陷的数据，确保数据可靠、专业、合法且可持

续更新，提高医疗产品和服务的质量［42］。对于需要

人工审查的数据，须先审核审查人员的资质，并应

保证工作人员的身心健康得到足够的支持和福利。

在隐私保护方面，应确保使用隐私保护技术，并平

衡隐私与模型效能，如 k‑匿名化、差分隐私等技术，

并严格执行知情同意流程，同时避免使用过多小型

数据集，从而降低个人身份被识别的风险。

3. 伦理价值（GPS；非常同意：93.94%，同意：

6.06%）。保护患者利益是医疗实践的核心价

值［43‑44］。鉴于生成式 AI 大模型功能强大且服务广

泛，应践行普世价值观，如维护人类尊严、自由、平

等与团结。设计团队中应纳入代表患者利益的监

督人员，甚至可成立官方监督组织［45］。在设计过程

中，应明确使用者可从中获益的具体方式，并预判

潜在不良后果，开展影响评估。可考虑采用价值敏

感设计框架，训练阶段嵌入公平性约束，开发偏见

检测模块，并部署反思日志系统［46］。

4. 绿色算力策略（GPS；非常同意：84.85%，同

意：15.15%）。生成式AI大模型的训练和运行可能

消耗大量能源和水资源［47‑48］。设计时应尽早考虑

碳足迹和水足迹，探索减小模型和数据体量的方

法，以保护环境并促进可持续发展［48‑49］。中国已建

立的中国算力网通过采用可持续运营模式，为环境

保护提供了重要支持［50］。

5. 法律法规和标准规范（GPS；非常同意：

93.94%，同意：6.06%）。政府和行业协会在制订眼

科应用的生成式 AI 大模型相关规范时，应考虑眼

科领域的特殊性。法律法规和标准规范应包括以

下内容：（1）要求大模型具备明确目标，确保在眼科

疾病诊断和治疗中的准确性和可靠性（如达到符合

诊疗实践要求或与金标准相当的灵敏度和特异

度），并公开大模型的关键指标数据；（2）要求设定

设计标准和指标，如可预测性、可解释性、可追溯

性、安全性及网络安全性，并特别关注应用AI技术

的眼科医疗器械须符合的医疗器械认证标准（如国

家药品监督管理局认证）［14］；（3）要求强制保护眼科

数据的隐私，鼓励识别并规避伦理和法律风险［46］；

（4）要求对大模型全生命周期进行监管，重点审查

开发者、大模型本身及其下游眼科医疗产品和服

务；（5）要求披露环境影响，并注明大模型输出为算

法生成而非人类创作；（6）鼓励早期注册，并公开负

面结果（如误诊率），确保使用者遵守法律法规和道

德原则［14］。

6. 可控开源框架（GPS；非常同意：93.94%，同

意：6.06%）。眼科应用的生成式 AI 大模型需要多

大程度满足开放源代码促进会发布的开源条件，以

及开源的意义、优势和风险，需要在谨慎评估后进

一步明确［51］。开源可提升透明度和公众参与度，促

进眼科AI研究发展。例如共享视网膜疾病检测模

型以加速创新，但须符合国家安全和公共利益的要

求，尤其保护眼科患者的数据隐私和安全［52］。开源

并不意味免除监管责任，无论大模型是否开源，其

应用于眼科医疗相关环境时，提供者和部署者均具

有监管义务。使用政府资源开发的眼科生成式 AI
大模型应优先考虑开源，并接受公众监督，在授权

后允许广泛访问，同时制订相应政策。例如要求对

眼科图像数据进行去标识化处理，以确保数据安全

和患者隐私。建议采用分级开放策略，对于包含算

法架构、基础模型的核心层，需向监管机构提供技
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术白盒验证，但可保留商业机密；对于包含输入输

出规范、性能指标的接口层，可完全开放，确保可验

证性和互操作性；对于包含临床决策支持系统的应

用层，可开源基础版本，保留高级功能的商业授权。

七、部署眼科应用的生成式AI大模型，需要注

意部署者的职责、专科化培训体系、专科化风险责

任评估体系、眼科专用监管框架、眼科数据安全协

议、眼科伦理实践规范等方面

说明：这是关于部署眼科应用的生成式 AI 大
模型注意事项的共识。部署眼科应用的生成式 AI
大模型，需要进行多维度审慎考量，以确保其在眼

科领域的安全性、实用性和合规性。以下是需要注

意的6个关键事项。

1. 部署者的职责（GPS；非常同意：93.94%，同

意：6.06%）：部署者需要具备足够的专业能力、从业

经验及资源，以持续承担责任，明确生成式AI大模

型的使用场景和目的［53］，并向使用者充分告知潜在

风险［54］。眼科患者可能存在视功能损伤情况，部署

者应考虑为视力残障者等提供无障碍支持，避免不

当使用而引发风险。

2. 专科化培训体系（GPS；非常同意：81.82%，

同意：15.15%）。培训应在部署阶段启动，使用者

（如眼科医师或技术人员）需要熟悉相关法律法规，

接受网络安全培训以保护数据，理解生成式 AI 大
模型的原理及其局限性（如处理低质量图像能力不

足）［55‑56］，避免过度依赖。医务工作者应向患者解

释 AI在诊疗中的作用和风险，促进 AI技术的社会

接受度和长期可持续性发展，并能够应对大模型可

能导致的医患纠纷。

3.专科化风险责任评估体系（GPS；非常同意：

96.97%，同意：3.03%）。在部署生成式 AI 大模型

前，政府监管机构或由国家药品监督管理局等机构

认定的独立第三方，需要根据中国《人工智能医疗

器械质量要求和评价》及世界卫生组织与国际医疗

器械监管机构论坛推荐的 AI 医疗器械风险分层，

对大模型进行全面风险评估，使结果公开透明，以

增强信任度［12， 57‑58］。责任主体包括开发者、提供者、

眼科医师及医疗机构。评估内容除了大模型本身

外，还应包括输出结果的准确性和透明性以及人群

适配、法律法规和医学伦理要求遵守、隐私保护、数

据保护及处理等情况，确保使用结果可靠并明确责

任归属。

4. 眼 科 专 用 监 管 框 架（GPS；非 常 同 意 ：

90.91%，同意：6.06%）。中国应建立由专职人员负

责的眼科AI监管体系，覆盖器械分类、数据监控和

临床场景。若生成式 AI 大模型介入诊疗（如生成

诊断或治疗方案），须视为医疗器械，通过国家认证

（如国家药品监督管理局审批），确保使用符合预期

并防范非预期场景的风险［59］。与大模型相关的AI
应用或下游程序，如眼科健康管理应用程序或在线

咨询平台的 AI 工具，均应在被监管范围。鉴于使

用者可能偏离开发者预期（如将大模型用于非预期

场景），部署者须在监管下确保使用方法与预期一

致，且下游产品或服务与大模型无明显差异［46］。透

明度是确保眼科应用的生成式AI大模型安全性和

可解释性的关键。部署时须向监管机构公开大模

型的代码和数据处理方法、效能指标（如在眼底病

变检测中的准确率、灵敏度和特异度）、训练结果及

资源消耗（如能源和水资源使用情况）。

5. 眼 科 数 据 安 全 协 议（GPS；非 常 同 意 ：

93.94%，同意：6.06%）。在部署生成式AI大模型时

须特别关注数据保护。眼科数据（如眼底图像、虹

膜数据等）因含有生物身份识别特征，难以完全去

标识化［60‑62］。大模型的所有数据应接受国家审查

和监管［23］，即使允许用户删除的数据也须符合法律

法规；采用隐私保护技术（如联邦学习、加密计算）

处理眼科数据［26］，以及采用分级访问控制，确保患

者隐私安全。

6. 眼 科 伦 理 实 践 规 范（GPS；非 常 同 意 ：

93.94%，同意：6.06%）。在部署生成式 AI 大模型

时，须确保大模型满足个人尊严、自主权、知情权及

隐私保护等伦理要求，并持续评估 AI 大模型从部

署到使用阶段的伦理合规性［63］。应尤其注意对患

者隐私进行保护；避免虚假输出，确保大模型不出

现生成错误或误导性诊断信息；避免自动化偏见，

眼科医师不应完全依赖 AI 输出结果；对弱势群体

进行保护，对视力残障等边缘人群，大模型需要提

供无障碍访问（如语音输出），并避免造成伤害［64］；

在交互设计中，避免AI伪装为人类主体，如大模型

使用“我”等拟人化称谓和表述，或使用人类头像，

并避免用户对其产生错误的信任感和情感依赖；所

有大模型生成内容或基于这些内容的产出，均应明

确、显著标记为 AI 辅助生成，避免对患者造成

伤害。

八、眼科运营、使用生成式AI大模型应注意临

床验证与优先级管理、过渡期设置、弱势群体专科

保护、眼科数据及网络安全保障、眼科法规体系构

建、生成内容专科化管控、生态可持续发展、眼科精
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准问责机制确立等方面

说明：这是关于眼科运营和使用生成式 AI 大
模型注意事项的共识。

1. 临床验证与优先级管理（GPS；非常同意：

90.91%，同意：9.09%）。在眼科应用的生成式AI大
模型被充分测试并证明其有效性和安全性前，不应

将大模型的使用优先级置于已使用的 AI 技术之

前，也不应置于已证明更具经济效益的非 AI 或非

计算机辅助的解决方案之前，尤其对于经济效益更

高的传统眼科诊疗方法［14， 65］。例如，在白内障筛查

中，若传统的裂隙灯检查法已被证明准确且成本效

益高，应优先使用，直至大模型在诊断精度和安全

性方面超越现有方法。

2.过渡期设置（GPS；非常同意：84.85%，同意：

15.15%）。眼科应用生成式 AI 大模型可能改变医

疗模式、劳动岗位及政策法规，为此需要设立过渡

期，确保相关人员和系统平稳适应［66］，使眼科医师

和技术人员逐步掌握 AI 工具的操作技能，取得相

应资质认证［67］，并为因 AI 技术进步而面临职业转

型的眼科工作人员（如传统影像分析师）提供再培

训机会。政府和行业协会需要借此调整法规和行

业标准，如制订眼科AI设备的认证标准，避免技术

推广导致的混乱。

3. 弱 势 群 体 专 科 保 护（GPS；非 常 同 意 ：

93.94%，同意：6.06%）。眼科应用生成式AI大模型

应特别关注弱势群体的需求，如儿童（儿童保

护）［68］、视力残障人士（无障碍服务）和低收入人群

（普惠医疗）［69］。例如，大模型应支持无障碍功能，

如语音导航或大字体界面，方便视力残障患者使用

AI 驱动的眼科筛查工具［70］。同时，为避免加剧社

会不平等，可通过政策支持提供免费或低成本的

AI 眼科筛查服务（如针对糖尿病视网膜病变的早

期检测），缩小富裕与贫困群体在眼科医疗资源获

取方面的差距。此外，参与大模型开发的眼科医

师、数据标注员等群体，应享有同等的职业保护和

福利，避免因技术进步导致劳动权益受损。

4.眼科数据及网络安全保障（GPS；非常同意：

93.94%，同意：6.06%）。眼科医疗系统因涉及敏感

数据（如患者眼底图像和个人健康信息）而成为网

络攻击的高风险目标，生成式 AI 大模型的使用可

能进一步放大该风险，其使用的数据可能被操纵、

劫持［68］。例如，眼底图像若被恶意篡改或加入肉眼

不可见噪声，则可能导致误诊，如将正常视网膜误

判为黄斑变性［71］，应用于眼科临床的大模型必须通

过对抗攻击测试。为此，须增强大模型的安全管

控［72］，严格控制大模型的访问权限，禁止将患者身

份信息直接输入大模型，并采用加密技术和定期安

全审计方法，确保数据传输和存储的安全性［73］。

5. 眼 科 法 规 体 系 构 建（GPS；非 常 同 意 ：

84.85%，同意：12.12%）。眼科开发和使用生成式

AI 大模型应注意审批标准、数据合规、患者权益、

消费者权益等［74］。例如，训练模型使用的眼底图像

数据集可能未经患者明确同意，或未提供数据删除

选项，这违反了数据保护原则。为此，中国政府应

牵头制定应用生成式 AI 大模型的审查和监管制

度，明确数据采集的合法性要求，设定未成年人数

据使用的年龄门槛，并建立患者隐私保护机制［46］。

同时，需要完善行业标准，确保AI输出结果的准确

性，并为付费用户提供消费者权益保障。

6. 生成内容专科化管控（GPS；非常同意：

87.88%，同意：9.09%）。生成式AI大模型的生成内

容包括文字、图像、视频等信息，可能存在误导性或

错误内容，如不准确的诊断或治疗建议。例如，大

模型可能将正常眼底图像误诊为视网膜脱离，引发

患者恐慌或不必要的干预。为此，运营期间须对大

模型输出进行严格审查，确保诊断建议准确、客观，

并避免生成歧视性信息（如基于性别或种族的偏见

性诊断）。生成式 AI 大模型在运营期间应受到严

格审查、监管，确保其有助于人民群众健康发展，可

引入眼科专家监督机制，对 AI 生成的高风险诊断

进行人工复核，保护患者权益［75］。目前许多患者直

接向大模型询问眼病相关问题，应禁止将未经医疗

器械注册的生成式 AI 大模型以软件等形式，直接

面向患者提供诊断或治疗建议；已上线的大模型应

在显著位置标注“本产品仅供健康教育，不作为诊

疗依据”等提示，并限制对高风险问题（如我是不是

要失明）进行回答。

7. 生态可持续发展（GPS；非常同意：93.94%，

同意：6.06%）。眼科长期运营生成式 AI 大模型将

消耗大量能源（尤其电能）和水资源［48‑49］，尤其训练

和运行大规模眼科图像和视频分析模型时。例如，

处理高分辨率OCT图像的大模型，可能显著增加能

量消耗。为此，应鼓励使用可再生能源或无碳能源

驱动的 AI 系统［76］，并追踪大模型的碳足迹和水足

迹，探索节能技术，如 AI 模型压缩或高效计算架

构，可减少环境影响，实现眼科AI的可持续发展。

8. 眼科精准问责机制确立（GPS；非常同意：

81.82%，同意：12.12%）。为应对眼科应用生成式
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AI 大模型可能引发的错误或滥用，甚至造成的伤

害，需要建立明确的问责制度，确保受害者获得赔

偿［77］。法律法规应界定 AI 在过错中的参与程度，

明确开发者、提供者、部署者、使用者等不同身份的

责任，避免责任推诿，并设立报告制度及补救机制，

确保赔偿足以弥补患者的损失（如手术费用或生活

质量下降）［78］。可设立独立的第三方评估机制，对

争议事件进行技术和责任评估。例如，若 AI 误诊

青光眼导致患者视力损失，需要明确开发者、医疗

机构和监管机构等在责任链中的角色。算法错误、

训练数据偏倚应由开发者、数据提供方、部署机构

共同承担责任，部署后性能下降应由开发者、部署

机构及使用机构共同承担责任，操作不当应由操作

人员、培训机构、系统设计者共同承担责任，监管机

构监管不力也应承担相应责任，但具体责任划分应

当根据具体情况确定，不可一概而论。同时，需要

建立案例数据库，分析误诊原因，持续优化模型性

能。可考虑开发眼科 AI 责任保险产品，设立专项

风险准备金。

九、眼科应用生成式 AI 大模型可能存在不恰

当甚至错误的输出及其导致的风险、数据质量问

题、道德及责任问题，以及人类技能退化、弱势群体

相关风险、医患关系恶化、隐私泄露、科技竞争风险

等问题

说明：这是关于眼科应用生成式 AI 大模型潜

在风险的共识。

1. 不恰当甚至错误的输出导致的风险（GPS；
非常同意：93.94%，同意：6.06%）。生成式 AI 大模

型通常基于海量数据训练，若数据质量存在问题，

可能导致大模型输出错误结果，甚至是难以判断

的、与真实情况相似的虚假回答，有时大模型可能

编造并输出虚假信息，即幻觉［35， 75］。生成式 AI 大
模型不产生知识，也可能不理解输出的答案，没有

道德约束和场景推理，其输出的错误内容可能被其

他 AI 模型误学习，导致错误知识传播，甚至造成眼

科医师水平下降［74］。大模型常可用于多种场景，若

其对应用场景判断错误，可能给出不恰当的输出。

有时对大模型的问题或提示稍作修改，其便可能输

出完全不同的结果，甚至完全不合适的结果。大模

型可执行多种任务，有时难以对其可执行的所有任

务进行完善的效能测试，因此应当避免高估、夸大

大模型的效能而低估风险。对于此类风险，可强制

所有存在高风险的输出结果附加“结果为AI生成”

的说明；在大模型中部署不确定性模块，并设定强

制转为人工处理的阈值；建立全国眼科 AI 幻觉案

例库，定期更新、发布以推动行业发展。

2. 数据质量问题（GPS；非常同意：93.94%，同

意：6.06%）。目前鲜有商用 AI 大模型公布训练数

据集，数据质量难以保证［74］。同时，医疗AI大模型

的训练数据通常来源于特定人群的医学信息，难以

保证在种族、国家、性别、血统、年龄、收入方面不存

在偏倚。因此，为使生成式 AI 大模型能覆盖所有

使用人群，在模型设计阶段便应注意提高数据的质

量［35］，尽可能避免优势者偏倚，如高收入国家的 AI
使用价格反而更为低廉［79］。

3. 道德及责任问题（GPS；非常同意：87.88%，

同意：12.12%）。目前尚无获得国家批准的医疗用

生成式 AI 大模型。生成式 AI 大模型应用于临床

后，存在医务工作者过度依赖大模型的可能，相信

大模型输出的不符合道德、医学伦理要求甚至法律

法规的结果，从而面临伦理甚至道德困境［80］。生成

式AI大模型若由不恰当的群体负责，如盈利组织，

则对大模型的监管和审查将存在困难，同时由于利

益驱动，可能使大模型输出不恰当的结果，甚至使

使用者受到不恰当的引导，从而发生某些风险，包

括但不限于经济损失、自我伤害等［19， 54］。

4. 人类技能退化（GPS；非常同意：84.85%，同

意：9.09%）。生成式 AI 大模型的高性能可能使医

务工作者将更多的日常工作和责任转移给 AI，可
能使人类的医务工作专业水平下降；而专业水平下

降将使人类更难以发现大模型输出结果中的问题

或错误［81］。若生成式 AI 大模型用于医学教育，可

能增加医学生放弃自己的判断，转而听从大模型意

见的可能性，进而影响医学教育质量［82］。当无法应

用大模型时，或不具备相应硬件、网络时，医务工作

者如何继续提供医疗服务，应当具有后备方案［74］。

对于住院医师培训，应确保其在不使用 AI 辅助的

情况下，仍能达到对核心疾病进行独立诊疗的

要求。

5. 弱 势 群 体 相 关 风 险（GPS；非 常 同 意 ：

87.88%，同意：6.06%）。儿童是应首要关注的弱势

群体。将生成式 AI 大模型应用于儿童，可能存在

潜在的弊端和风险［46］。不仅眼科，整个医学领域的

AI 模型将如何影响儿童的身心健康，尚无明确结

论。训练和测试数据是否包含儿童资料，生成式

AI 大模型对儿童群体是否有普适性、是否可能对

儿童造成伤害，其测试中是否有针对儿童群体的内

容等，均应在设计阶段进行考虑。与此类似，部分
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眼科患者视力不可逆下降，甚至达到视力残疾标

准，是使用生成式AI大模型的弱势群体，应避免弱

势群体数据被忽视，同时应考虑低视力群体能否获

得使用大模型的资源［54］。对于缺乏支持和资金的

群体，应增强其对生成式 AI 大模型的可及性。此

外，开发、运营大模型需要支付费用，可能仅有较为

富裕的群体才能接触到大模型，因此需要警惕大模

型有可能加剧贫富人群间的健康差距，进一步扩大

健康不平等［63］。

6. 医患关系恶化（GPS；非常同意：84.85%，同

意：12.12%）。生成式 AI 大模型介入医患之间，医

患沟通可能减少，双方更多依赖大模型的输出结

果［83］，如治疗方案或病情预测方面，对医务人员专

业判断和经验的依赖减少。目前阶段的大模型尚

无法取代医务人员，而大模型介入医患之间，可能

导致医患信任度下降，影响共情和互动，降低透明

度［54， 63］，最终造成医患关系发生根本改变。

7. 隐私泄露（GPS；非常同意：90.91%，同意：

9.09%）。生成式 AI 大模型使用的海量数据，可能

被大模型意外泄露，或基于使用者的要求而泄

露［74］。此外，存在多种尝试攻破AI模型的算法，其

对隐私保护构成威胁［46， 62］。眼科数据的特殊性之

一在于虹膜、视网膜等组织本身具有生物身份识别

特征，即使将患者的姓名等资料脱敏，仍然存在数

据泄露风险。部分使用合成数据的研究者认为，合

成数据可降低隐私泄露风险，但目前仍存在逆向还

原风险和病理特征失真可能，使用前需要经过真实

数据验证大模型的效能无明显下降。

8. 科 技 竞 争 中 的 风 险（GPS；非 常 同 意 ：

84.85%，同意：9.09%）。在生成式 AI 大模型的研

发、部署过程中，大型科技企业常占据主导和中心

地位，而科技企业可能在科技竞争中为了避免政

府、高等院校、初创企业对自身利益的不利影响，不

能坚持承担医学伦理方面的社会责任；即使自愿承

诺遵守伦理和法律法规的要求，但仍缺少约束

力［84］。同时，大型科技企业可能没有医疗产品研发

经验，无法满足医药卫生领域的需求以及人民群众

健康的需求［11］。此外，科技企业应当保证生成式

AI大模型对监管、审查机构保持充分的透明度，不

应为了商业利益而急于将不成熟的大模型推向市

场，令人民群众承担不良后果［85］。应当充分鼓励高

等院校、科研院所、企业等进行生成式AI大模型的

研发。支持政府探索医疗专病专科领域生成式 AI
大模型监管和备案机制。

十、短期内眼科应用的生成式 AI 大模型可能

具有专科化 AI 模型架构演进、轻量化部署适配眼

科不同真实场景、眼科多模态数据AI模型突破、算

力成本优化与生态构建等发展趋势

说明：这是关于眼科应用的生成式 AI 大模型

短期内发展趋势的共识。

1. 专科化 AI 模型架构演进（GPS；非常同意：

87.88%，同意：9.09%）。随着通用 AI 大模型发展，

高品质训练数据和突破性架构的短缺限制了其在

眼科等领域的应用［14， 86‑87］。未来，AI大模型有望趋

于专业化，如基于混合专家 AI 模型架构等的眼科

专用AI大模型，将提升诊断和治疗建议的精准性，

尤其在眼科不同专业领域将表现突出。

2. 轻量化部署适配眼科不同真实场景（GPS；
非常同意：87.88%，同意：6.06%）。眼科生成式 AI
大模型可能向轻量化部署以适配不同真实场景的

趋势发展。通过采用知识蒸馏等技术，AI 大模型

的知识可迁移至小型 AI 模型，保留核心推理和生

成能力［88］。轻量化模型部署更灵活，适用于移动设

备和远程医疗场景，如便携式眼科筛查工具，既降

低资源消耗，又能满足基层医疗需求［86‑87， 89］。

3. 眼科多模态数据 AI 模型突破（GPS；非常同

意：87.88%，同意：9.09%）。生成式 AI 大模型更加

注重高知识密度、高质量数据。高知识密度数据对

提升AI大模型的推理能力至关重要。眼科领域需

要依赖多模态标准化数据集［74， 90］，如专家标注的眼

科数据和知识密度极高的数据，以提高眼科 AI 大
模型的思维链质量和数量。目前数据透明度不足，

未来需要建立开放共享机制，以推动 AI 大模型性

能优化［74］。

4.算力成本优化与生态构建（GPS；非常同意：

90.91%，同意：6.06%）。随着算力基础设施完善和

政策支持，AI 大模型的训练和使用成本将逐步下

降［50， 91］，这为眼科 AI大模型研发提供了便利，使基

层医疗机构和科研机构更易采用 AI 技术，加速眼

科诊疗智能化进程。在中国政府的大力支持下，中

国在建立开放共享数据集、促进多学科合作以及推

动AI在眼科实际应用等方面已具备优势。

十一、撰写眼科应用的生成式 AI 大模型相关

文章，应注意数据管理标准、临床验证体系、研究成

果报告规范等方面

说明：这是关于撰写眼科应用的生成式 AI 大
模型文章注意事项的共识。尽管生成式AI大模型

应用于眼科临床诊疗尚需时日，但国际技术进展迅
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速，中国需要加速研究步伐。以下是撰写相关文章

时需要关注的要点［92‑95］，以确保内容规范、透明且

具有眼科针对性。

1. 数据管理标准（GPS；非常同意：90.91%，同

意：9.09%）。（1）数据质量：训练数据须高质量［90］。

例如眼底图像数据应当具有高分辨率，屈光度数、

眼轴长度等测量数据应准确，避免错误或偏倚，以

防止生成式 AI 大模型生成误导性结果；收集的眼

科数据应当具有代表性和多样性，以保证大模型结

果的广泛适用性和可靠性。（2）隐私保护：在数据存

储、传输、管理过程中，应确保患者隐私安全，防止

数据泄露［62］。除了姓名、编号等数据外，虹膜、视网

膜等具有生物身份识别特征数据需要严格去标识

化，采用加密和分布式部署等技术，有助于确保个

人身份信息的安全。试点隐私计算技术，在数据不

出域前提下实现多方协作建立大模型。（3）数据共

享：进行跨机构或跨国数据共享时，需要签订数据

共享协议，明确数据使用范围和保护措施，确定各

环节责任人，确保各方遵守相应的法律法规。建立

数据使用分级授权机制，基于研究目的、机构资质

分配不同访问权限。（4）数据保密：国家法律法规规

定的保密数据、国家或特定机构专有数据及其他敏

感数据，不能输入至大模型中；涉及人类遗传学的

资源和非公开研究数据，亦应在监管下合理使用；

暴露或有可能披露患者个人信息的数据，应当在脱

敏处理后使用。可采用数据信托模式，由政府批准

的独立第三方管理敏感数据，在保障隐私的前提下

支持研究。

2. 临床验证体系（GPS；非常同意：87.88%，同

意：12.12%）。（1）验证测试：明确应用场景（如视网

膜病变筛查、青光眼风险评估、诊疗方案推荐），基

于循证医学研究等，逐一验证生成式 AI 大模型各

指标的性能，确保外部测试集独立于训练集，评估

结果稳定可靠，临床安全有效，最终形成高等级的

循证医学证据［96］。（2）结果解读：生成式 AI 大模型

的输出结果在应用于临床实践前，应由眼科专业人

士进行解读及审查，确保结果的合理性及可行

性［65］。结果报告须涵盖正面和负面发现，避免选择

性披露。多模态大模型在输出结果的同时，强烈建

议提供可视化注意力热图或关键病灶定位框等增

强可解释性的内容。（3）风险管理：建议成立专家委

员会，纳入眼科医师、计算机专家、数据采集人员、

数据审查及分析人员等各方代表，识别并控制潜在

风险（如输出不确定性、误判），制订应对流程，确保

大模型安全应用于医疗领域［97］。

3. 研 究 成 果 报 告 规 范（GPS；非 常 同 意 ：

90.91%，同意：9.09%）。（1）使用声明：明确披露使

用的AI模型、版本及训练数据来源，确保使用情况

清晰。（2）方法披露：向监管机构提供训练、验证和

测试方法，包括数据预处理和参数设置，确保透明

性和可重复性［65］。（3）利益冲突：说明资金来源及商

业合作关系，保证利益透明，避免潜在冲突。（4）标

准规范：遵循业界报告格式和评价框架［96， 98］，提供

详细附加资料（如代码结构、数据集描述）以供参

考。（5）透明度：公开训练和验证数据集，鼓励分享

代码和算法，接受独立专家审查，提升生成式AI大
模型的可靠性和客观性。［扫描本文首页下方二维

码，可查看眼科医学文献推荐生成式 AI 大模型报

告的格式和内容（附录）］

十二、结语

通过制订使用规范和相关要求，可以确保生成

式 AI 大模型在眼科实践应用中的透明性、规范性

和可问责性，最大限度发挥其潜力，同时保障患者

安全和数据隐私等利益。随着生成式AI大模型应

用推广，本《共识》将在充分讨论的基础上不断

更新。

形成共识意见的专家组成员：

陈有信 中国医学科学院 北京协和医学院 北京协和医院

眼科［国际电气电子工程师学会技术与工程管理

分会智能医疗数字化技术委员会智能眼科分部

（中国）执行长］

［以下智能眼科分部（中国）顾问按姓氏拼音排序］

黄天荫 清华大学医学院

刘 江 南方科技大学计算机科学与工程系

戚 扬 北京汉唐自远技术股份有限公司

孙兴怀 复旦大学附属眼耳鼻喉科医院眼科

王宁利 首都医科大学附属北京同仁医院北京同仁眼科

中心

［以下智能眼科分部（中国）常务委员按姓氏拼音

排序］

陈 蔚 温州医科大学附属眼视光医院

陈吉利 上海市市北医院眼科

陈新建 苏州大学电子信息学院

迟 玮 深圳市眼科医院

丁晓伟 上海交通大学苏州体素信息科技有限公司

冯天宜 中国信息通信研究院

李 冰 视微影像（河南）科技有限公司

李 程 厦门大学医学院

李 光 广东唯仁医疗科技有限公司
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李超宏 苏州微清医疗器械有限公司

李锡荣 中国人民大学信息学院

林浩添 中山大学中山眼科中心

刘庆淮 江苏省人民医院眼科

邵 毅 上海交通大学附属第一人民医院眼科

孙 鹏 天津鹏升科技有限公司

孙宇辉 北京致远慧图科技有限公司

王 雁 天津市眼科医院

许言午 华南理工大学未来技术学院

杨卫华 深圳市眼科医院

叶 娟 浙江大学医学院附属第二医院眼科中心

袁 进 首都医科大学附属北京同仁医院北京同仁眼科

中心

张 明 四川大学华西医院眼科

张成文 北京邮电大学计算机学院

张大磊 北京鹰瞳科技发展股份有限公司

张冬冬 北京至真健康科技有限公司

张铭志 汕头大学·香港中文大学联合汕头国际眼科中心

张秀兰 中山大学中山眼科中心

周少华 中国科学技术大学生物医学工程学院

周行涛 复旦大学附属眼耳鼻喉科医院眼科

［以下智能眼科分部（中国）委员按姓氏拼音排序］

柴 勇 江西省儿童医院眼科

陈景尧 昆明市第一人民医院眼科

戴 琦 温州医科大学附属眼视光医院

董 贺 大连市第三人民医院眼科

范 雯 江苏省人民医院眼

郭竞敏 华中科技大学同济医学院附属同济医院眼科

何鲜桂 上海市眼病防治中心

胡丽丹 浙江大学医学院附属儿童医院眼科

黄 旭 杭州华夏眼科医院

黄锦海 复旦大学附属眼耳鼻喉科医院眼科

黄明海 广西医科大学第二附属医院眼科

纪振宇 武汉大学人民医院眼科

李 飞 中山大学中山眼科中心

李 笠 福州大学附属省立医院眼科

李凯彦 中国科学技术大学苏州高等研究院

林嘉雯 福州大学计算机与大数据学院

刘红玲 哈尔滨医科大学附属第一医院眼科

马 翔 大连医科大学附属第一医院眼科

马韶东 中国科学院宁波材料技术与工程研究所

苏 婷 武汉大学人民医院眼科

孙大卫 哈尔滨医科大学附属第二医院眼科

孙旭芳 华中科技大学同济医学院附属同济医院眼科

谭 钢 南华大学附属第一医院眼科

齐 虹 北京大学第三医院眼科

邱坤良 汕头大学·香港中文大学联合汕头国际眼科中心

王 烽 梅州市人民医院眼科

王少攀 厦门大学附属第一医院眼科

吴振凯 常德市第一人民医院眼科

谢华桃 华中科技大学同济医学院附属协和医院眼科

杨 阳 岳阳市中心医院眼科

杨景元 中国医学科学院 北京协和医学院 北京协和医院

（执笔）

杨于力 陆军军医大学西南医院眼科

张 冰 杭州市儿童医院眼科

张 含 中国医科大学附属第一医院眼科

张国明 深圳市眼科医院

赵欣宇 中国医学科学院 北京协和医学院 北京协和医院

赵一天 中国科学院宁波材料技术与工程研究所

冯 时 中国医学科学院 北京协和医学院 北京协和医院

眼科，非委员，整理资料

程世瑜 中国医学科学院 北京协和医学院 北京协和医院

眼科，非委员，整理资料

古兴旺 中国医学科学院 北京协和医学院 北京协和医院

眼科，非委员，整理资料

（参与讨论的其他专家按姓氏拼音排序）

张 纯 北京清华长庚医院眼科

邹海东 上海交通大学医学院附属第一人医院 上海市眼

病防治中心

声明 本共识制订过程遵循科学性、实用性及一致性原则，旨在为

临床医疗服务提供指导，不是在各种情况下均必须遵循的医疗标

准，也不是为个别特殊个体提供的保健措施。本共识可能存在未
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青光眼相关性视盘旁视网膜劈裂

雷春燕 张美霞

四川大学华西医院眼科，成都 610041
通信作者：张美霞，Email：zhangmeixia@scu.edu.cn

患者女性，54岁。因右眼视力下降 1年余，就诊于四川

大学华西医院眼科。既往双眼原发性闭角型青光眼病史

10 年，双眼曾行周边虹膜激光切除治疗；1 年前在外院诊

断为右眼视网膜静脉阻塞继发黄斑囊样水肿，眼内注射抗

血管内皮生长因子制剂 6 次。眼部检查：右眼裸眼视力为

0.4，眼压为 21.3 mmHg（1 mmHg=0.133 kPa），眼轴长度为

22.05 mm；角膜透明，前房浅，虹膜周边可见切口，晶状体混

浊；眼底视杯与视盘直径比约为 0.7，黄斑区色素紊乱（精粹

图片 1中 A）。扫频光源相干光层析成像术的红外像显示

视盘旁视网膜呈低反射改变，黄斑区呈放射状高反射改

变；B扫描显示视盘旁及黄斑区视网膜劈裂（精粹图片1中B）。
临床诊断：双眼原发性闭角型青光眼；右眼青光眼相关性视

盘旁视网膜劈裂。

利益冲突 所有作者声明不存在利益冲突

精粹图片 1 右眼青光眼相关性视盘旁视网膜劈裂患者右眼眼底检查图像 A示彩色眼底图像；B示扫频光源相干光层析成像术图像

（右下小图中绿线为扫描方位）
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