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医学GPT安全、合规与伦理治理框架研究

高承实 1*，张 烽 2

1. 安徽栈谷科技有限公司，池州 247100
2. 万商天勤（上海）律师事务所，上海 200120

［摘要］ GPT 在医学领域的应用正推动医疗人工智能向知识驱动范式转型，其在辅助诊断、医学问答等场景的技术潜力

已得到广泛验证，但医学场景中数据与决策的高度敏感性，使得安全与合规成为系统部署不可回避的前提。本文围绕医学

GPT在数据隐私、法规遵从与伦理治理中的系统性风险，提出一个以“数据—责任”可信链为核心的全生命周期综合治理框架，

并系统识别其在三个维度的关键挑战。研究首先从技术机理层面剖析模型隐私再识别、模型泄露与有害使用的风险传导路

径；进而结合医疗数据特性，对比分析 HIPAA与 GDPR框架下的合规要求差异及技术适配的核心痛点与解决方案；随后梳理全

球医学 AI伦理原则从软性倡议到硬性监管的制度化趋势，提出涵盖认知、操作、社会与结构四重风险的伦理评估矩阵；最终整

合制度边界、技术边界与伦理底线，形成覆盖模型全生命周期的多层次治理框架。研究表明，医学 GPT 的可持续发展依赖于

“数据—责任”可信链的构建，亟需技术方案、制度设计与伦理自觉的协同演进。未来行业竞争的核心不仅是算法性能之争，更

是治理能力与信任机制的系统性比拼。
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Research on the safety， compliance and ethical governance framework of medical GPT
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［Abstract］ The application of generative pre-trained models in the medical field is driving the transformation of medical 
artificial intelligence (AI) towards a knowledge-driven paradigm. While their technical potential in auxiliary diagnosis, medical Q&A, 
and other scenarios has been widely verified, the high sensitivity of data and decisions in medical settings makes safety and compliance 
indispensable prerequisites for system deployment. This study aims to systematically identify the core challenges of medical generative 
pre-trained models in three dimensions: data privacy, regulatory compliance, and ethical governance, and construct a comprehensive 
governance framework with both theoretical support and practical feasibility. First, the research analyzes the risk transmission path of 
model privacy re-identification, model leakage, and harmful use from the perspective of technical mechanisms. Then, combined with 
the characteristics of medical data, it compares and analyzes the differences in compliance requirements under the HIPAA and GDPR 
frameworks, as well as the core pain points and solutions of technical adaptation. Subsequently, it sorts out the institutionalization trend 
of global medical AI ethical principles from soft initiatives to hard supervision, and proposes an ethical evaluation matrix covering four 
types of risks: cognitive, operational, social, and structural. Finally, it integrates institutional boundaries, technical boundaries, and 
ethical bottom lines to form a multi-level governance framework covering the entire life cycle of the model. The findings demonstrate 
that the sustainable development of medical generative pre-trained models critically depends on the construction of a “data –

responsibility” trust chain, which urgently requires the coordinated evolution of technical solutions, institutional design, and ethical 
awareness. The core of future industry competition is not only the competition of algorithm performance, but also the systematic 
competition of governance capabilities and trust mechanisms.
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在现有国际文件中，“医学 GPT”通常被纳入“医

疗场景中的生成式大模型”或“基于大语言模型的

临床决策支持系统”加以讨论。本文沿用这一实践

性界定，将医学 GPT 理解为基于大语言模型的生成
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式人工智能系统，其被部署于医疗或健康相关场景

中，用于提供医学信息、辅助临床决策或支持医疗

流程，并可能对患者健康或诊疗决策产生实质性

影响。

医学 GPT 的出现，标志着医疗人工智能从图像

识别、文本解析等任务驱动模式，迈向能够理解复

杂语境、生成连贯推理与建议的知识驱动新阶段［1］。

通过学习大规模医疗多模态数据，医学 GPT 在辅助

诊断、报告生成、医患沟通等场景展现出显著潜力，

为缓解医疗资源矛盾、提升诊疗规范化水平提供了

新路径［1］。但医疗领域“数据敏感性—决策高风险

性”的双重属性，决定了医学 GPT 的“智能边界”必

须与“可信边界”深度耦合，方能实现从技术原型到

临床可信伙伴的跨越［2-4］。

当前医学 GPT 临床落地仍面临三重核心困境。

数据层面，医疗数据多源异构特性与模型大规模训

练需求叠加，传统数据保护手段失效，隐私泄露风

险加剧［2］。伦理与责任层面，算法偏见、模型幻觉可

能加剧健康不平等，而开发商、医疗机构与临床医

生的责任划分模糊，形成全球性的问责困境［3-4］。治

理层面，全球生成式 AI 监管框架尚在演进，现有法

规与技术特性存在适配断层，调查显示法律不确定

性是医疗 AI 应用的首要障碍之一［1，4-5］。这些困境

相互交织，制约技术价值释放的同时，也对医疗信

任体系构成挑战［2，6］。

基于此，本文旨在构建“数据隐私—法规合规

—伦理治理”三维分析框架，解析医学 GPT 隐私风

险生成逻辑与合规适配方案，梳理伦理原则制度化

进程并构建风险评估体系，最终整合多要素形成全

生命周期综合治理框架，为其在安全可控的前提下

可靠合规应用提供理论与实践指引［2，4，6］。

1　数据隐私风险机理与法规合规适配

医学 GPT 训练与推理依赖大规模敏感医疗数

据，隐私保护水平决定其可信基础。本节解析核心

隐私风险，以 HIPAA 与 GDPR 为核心探讨合规适配

路径与技术方案。

1.1　隐私风险的生成逻辑与传导路径　医学 GPT 
隐私风险具有“隐蔽性强、传导复杂、影响广”特征，

核心风险分三类且呈链式传导。

（1）隐私再识别风险，这是最直接的隐私风险。

传统移除姓名、身份证号等去标识化处理难以应对

医学 GPT 的大规模学习与生成机制［7-8］，模型记忆

可能留存个体特征片段，通过成员推断攻击可以判

断个体数据是否参与训练［9］；攻击者还可以通过反

向提示诱导模型生成敏感信息，实现匿名数据再识

别［10］。更关键的是，医疗数据的高维度关联性（症

状组合、病史轨迹等），使隐性关联再识别成为当前

核心痛点。

（2）模型泄露风险。模型参数是训练数据的统

计浓缩，隐含了原始数据分布与个体特征。攻击者

可以通过黑盒查询、白盒参数提取等模型窃取手

段［11］，或利用迁移学习间接获取原始数据信息［12］。

此类风险的隐蔽性在于，攻击者无需接触原始数

据，仅通过模型交互即可实现信息窃取，突破传统

数据存储的隐私保护边界。

（3）输出端误用与隐私放大风险。作为风险传

导终端，模型输出的可控性决定了潜在危害程度。

恶意使用者可能利用医学 GPT 伪造医疗证明、传播

错误医学信息，或仿冒专业医务人员提供诊疗建

议，从而对公众健康与医疗秩序造成损害［13-15］。上

述行为本身属于生成式模型的误用或滥用风险，但

在医疗场景中往往与隐私风险高度耦合。模型在

生成过程中可能无意暴露训练阶段记忆的敏感信

息；攻击者可通过批量生成或拼接输出内容，构造

包含隐私线索的虚假病历或诊疗记录，从而放大隐

私泄露的范围与后果［16］。此类风险具有“溯源难、

管控难”的特征，常作为前端隐私与模型安全问题

的最终外显形态。三类风险由此形成“技术缺陷—

信息泄露—权益损害”的完整传导链条，决定了医

学 GPT 的隐私保护不能局限于数据收集或存储阶

段，而需覆盖“数据—模型—输出”的全流程［8］。

1.2　HIPAA 框架下的合规要求与技术适配痛点　美

国《健康保险可携带性与责任法案》（HIPAA）确立了

医学 GPT 合规的两项核心准则：一，受保护健康信

息（PHI）的使用原则上限于治疗（treatment）、支付

（payment）和医疗运营（operations）三类目的，任何超

出该范围的研究用途均需获得数据主体额外授权，

或通过机构审查委员会（irb）伦理豁免程序［17］；二，

需通过“专家判定法（expert determination）”或“安全

港法（safe harbor）”实现数据去标识化，其中后者操

作明确、合规确定性强，成为实践中的主流选择［18］。

然而，HIPAA 制定于前大数据与生成式人工智

能出现之前，其制度设计与医学 GPT 的技术特性之

间存在显著适配断层。首先，传统去标识化机制难

以应对高维医疗数据的关联再识别风险。HIPAA
“安全港法”主要通过移除 18 类显性标识符降低再

识别概率，但在不涉及模型外部误用的情况下，医

学 GPT 仍可能基于疾病组合、诊疗路径、时间序列

等隐性统计特征实现个体再识别，从而使形式合规
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的数据处理仍面临实质性隐私泄露风险［18］。其次，

HIPAA 的监管适用主体主要限于传统医疗服务提

供者及其业务关联方，尽管 HITECH 法案扩大了对

部分商业伙伴（Business Associates）的责任覆盖，但

在实践中，部分科技企业、云服务提供商或数据经

纪商若未被明确纳入医疗业务关系，仍可能游离于

HIPAA 直接监管范围之外，这一结构性缺口在大模

型研发与部署过程中被进一步放大［19］。

针对上述适配痛点，当前可行的技术路径并非

单一脱敏手段，而是以“传统去标识化 + 隐私增强

技术（Privacy-Enhancing Technologies， PETs）”为核

心的组合防护策略，在数据预处理阶段严格执行

HIPAA 合规去标识化要求；在模型训练阶段引入差

分隐私机制，通过向梯度或参数更新注入可控噪声

以抑制训练数据的可逆推断风险［20］；在多机构协同

建模场景中，采用联邦学习等“数据不离域”的分布

式训练方式，在不集中原始医疗数据的前提下完成

模型优化［21］。需要指出的是，上述技术路径本质上

属于隐私风险缓释机制，而非法律意义上的合规充

分条件，其有效性仍依赖于制度设计、责任划分与

持续审计的协同配合［20-21］。

已根据核验意见，对原文的表述、引用格式及

参考文献进行了调整和补充。核心优化在于：合并

GDPR 引用并规范为条款标注，补充了权威的技术

合规指南与案例文献，使“法律要求”与“技术重塑”

之间的论证链条更为扎实和前沿。

1.3　GDPR 的严格约束与对技术架构的重塑　欧盟

《通用数据保护条例》（GDPR）以“权利导向”设定了

严格标准，其核心约束对医学 GPT 的技术架构形成

了系统性重塑［22］。目的限制原则（GDPR， Art. 5（1）
（b））在制度层面促使行业从“先大规模泛化训练、

再探索应用”的传统模式，转向在训练前即明确医

疗场景与合法基础的“场景化定制训练”模式。数

据主体权利（GDPR， Chapter III）则要求模型必须具

备数据溯源与隔离删除能力，并通过可解释人工智

能（XAI）与人工复核机制满足透明性与反对自动化

决策权（GDPR， Art. 22）的要求。更为根本的是，严

格的跨境数据传输规则（GDPR， Chapter V）直接推

动了系统架构向“数据本地化”与“隐私计算驱动”

范式的转型［23］。

（1）目的限制与合法性强化。GDPR 要求数据

处理目的必须“明确、具体”，且后续处理不得与原

始目的“不相容”（GDPR， Art. 5（1）（b）， 6（4））。这

一原则深刻改变了医学 GPT 的数据利用逻辑，使其

难以沿用互联网领域“先收集、后开发”的路径。合

规实践要求，在项目启动时就必须围绕如“糖尿病

视网膜病变筛查”或“肺癌预后预测”等具体临床任

务，界定最小必要的数据范围，并完成对应的合法

性基础建设（如获得特定性同意或伦理审批）。这

种“场景化定制训练”不仅强化了处理的合法性，也

为全流程审计提供了清晰映射［22-23］。

（2）数据主体权利保障的技术实现。GDPR 赋

予个体的访问、更正、删除（被遗忘权）及反对自动

化决策等权利（GDPR， Art. 15-22），对模型的可追

溯性与可控性提出了刚性要求。为满足删除权，系

统需设计细粒度的数据溯源图谱，使模型能够定位

并隔离或遗忘特定训练数据的影响，这对集中式训

练架构构成了挑战。同时，为避免模型成为法律所

禁止的“黑箱”自动化决策工具，必须在高风险诊疗

建议的输出环节，整合可解释 AI（XAI）技术以提供

推理依据，并设置强制性的人工临床复核节点，确

保最终决定由医生作出，从而构建合法、可信的人

机协同流程［22，24］。

（3）跨境限制驱动架构范式转型。GDPR 规定，

数据向欧盟外转移的前提是接收地具备“充分保护

水平”，或需依靠标准合同条款（SCC）等提供等效保

障（GDPR， Art. 44-49）。这一规定使得原始医疗数

据跨境流动的成本与风险极高，从而直接重塑了技

术架构的选择：在欧盟境内，项目倾向于采用本地

化数据中心进行存储与计算；在必须进行跨区域协

作的研发场景下，隐私计算技术成为唯一合规路

径。具体而言，“模型跨境、数据不跨境”的联邦学

习架构成为主流，各方仅在加密的模型参数层面进

行协作，或利用同态加密技术在密文状态下进行计

算。这种由合规驱动的技术转型，正促使医学 GPT
的基础架构从“数据集中”向“计算分布式、数据本

地化”演进［23，25］。
1.4　全生命周期合规闭环的构建：技术与制度的协

同　医学 GPT 需构建覆盖数据采集、预处理、训练、

推理、迭代与销毁的全生命周期合规闭环，其核心

在于技术与制度的深度协同。

（1）各环节合规控制点的技术嵌入。技术实现

上，需在各环节嵌入合规控制点。数据采集与处理

需遵循“最小必要”与目的限制原则［22］。预处理阶

段应采用双重脱敏（如泛化、假名化）以降低再识别

风险。训练阶段须引入差分隐私（DP）、联邦学习

（FL）等隐私增强技术（PETs），在保护原始数据的同

时完成建模［23，26］。推理部署时，应设置内容安全过

滤与风险阈值控制，防止违规输出。在模型迭代与

退役时，则需严格落实数据存储期限管理与可验证
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的销毁机制［22，26］。

（2）问责制与隐私保护设计的制度落地。制度

层面，关键在于通过明确的问责制（accountability）
确保合规可执行。应设立数据保护官（DPO）进行统

筹监督，在组织内部实施分级授权与双人复核等内

部控制，并定期开展隐私影响评估（PIA）与第三方

审计［27-28］。必须将“隐私保护设计（PbD）”理念前置

性、强制性嵌入系统架构与研发流程，使合规成为

内生属性，而非事后补救［22-23］。

（3）从原则到制度化执行的伦理治理。医学

GPT 的治理必须超越法律合规，回应更高阶的伦理

诉求。全球 AI 伦理已从软性指南（如 OECD 原

则［29］）加速转向硬性监管（如《欧盟 AI 法案》将医疗

AI 列为高风险系统［27］）。治理需系统应对算法偏

倚、解释性不足、责任模糊及自动化过度等风险，在

技术控制与组织制度之上，构建涵盖伦理审查、公

众参与与持续监督的多层次治理体系［26，30］。

2　伦理与监管框架

医学 GPT 的治理不仅关乎法律合规，更涉及深

层次的伦理价值与社会责任。全球范围内，医学 AI
伦理正经历从原则性倡议（soft law）向可执行监管

框架（hard law）的制度化转型［29-30］。
2.1　医学 AI 伦理原则从软性倡议到硬性监管的制度

化演进　早期 AI 伦理主要以非强制性原则为主。

世界卫生组织（WHO）发布《人工智能医疗伦理与治

理》报告，系统提出了保护人类自主性、促进福祉与

安全、确保透明与可解释性、实现公平与包容性等

核心伦理原则，为医学 AI确立了基础框架［29］。该阶

段伦理更多发挥规范引导作用，缺乏直接约束力。

近年来，伦理原则加速转化为具有法律效力的

制度安排。欧盟《人工智能法案》（AI Act）明确将医

疗 AI纳入高风险系统监管范畴，要求其在全生命周

期建立风险管理、数据治理、透明度与人类监督机

制［27，31］。伦理要求由此从价值宣示转变为强制合规

义务，未满足相关要求的系统不得进入市场。

在美国，医疗 AI的伦理要求主要通过监管审批

机制加以吸收。美国食品药品监督管理局（FDA）在

其医疗 AI行动计划与软件预认证实践中，将患者安

全、透明性等伦理要素嵌入风险导向的医疗器械监

管体系，推动伦理规范与技术审查的融合［32］。

医学 AI伦理制度化呈现出三方面趋势，一是由

结果合规转向覆盖全生命周期的过程治理；二是由

抽象价值转向可操作、可审计的技术与管理指标；

三是由单一开发者责任转向多主体协同的全链条

治理结构，构成医学 GPT伦理治理的制度基础［30，33］。

2.2　医学 GPT 的伦理风险四维解析与传导机制　医

学 GPT 的伦理风险可归纳为认知、操作、社会与结

构四个维度，并呈现逐级传导与放大的特征。

（1）认知风险源于生成式模型的固有缺陷。其

“黑箱”特性与“幻觉”可能产生看似合理实则错误

或伪科学的信息输出，在数据稀疏的罕见病诊疗等

场景下风险尤为突出［1］。

（2）操作风险体现于临床人机交互过程。操作

风险并非源于模型本身，而是源于人类对认知风险

输出的使用与信任方式。医务人员可能对自动化

输出产生过度信赖，形成“自动化偏见”，导致误诊

或漏诊；同时，模型若与既有临床工作流程适配不

足，可能引发新的效率与安全隐患［1］。

（3）社会风险根植于训练数据的历史与社会偏

差。数据代表性的不足可能导致算法在性别、种族

等维度上产生系统性不公平，进而固化或加剧群体

间的健康不平等［34-35］。

（4）结构风险指向权责界定模糊的制度困境。

当模型决策导致损害时，开发商、医疗机构与临床

医生之间的责任链条不清，将造成问责真空，削弱

制度对患者权益的根本保障［1］。其中，认知、操作与

社会风险构成过程性风险链条，而结构风险作为制

度性元风险，对上述各环节产生放大效应。

上述风险沿“认知缺陷 → 操作失误 → 个体损

害 → 社会不公”的路径逐级传导与放大，而结构风

险贯穿全程并加剧各环节的负面效应。因此，有效

的伦理治理必须进行全维度覆盖，并着力阻断这一

传导链条［1］。

2.3　全球监管格局的演进与核心治理趋势　全球对

医学 GPT 的监管呈现美、欧、中多路径并行但趋势

趋同的格局，其共同方向是构建以风险为中心的全

生命周期动态治理体系［36-37］。监管范式正从静态的

产品审批，转向覆盖研发、部署与使用全过程的持

续风险管理。

（1）美国的风险分级与动态更新。美国采取

“软件即医疗器械（SaMD）”监管框架，由 FDA 根据

产品风险实施分级审批，其最新进展是引入“预定

变更控制计划”（PCCP），允许已获批的 AI模型在预

设控制计划内进行安全迭代，从而将全生命周期管

理理念制度化［38-39］。

（2）欧盟预防为主与双法协同。欧盟通过《人

工智能法案》（AI Act）与《医疗器械法规》（MDR）协

同，将医疗 AI明确列为高风险系统。核心是预防性

监管，要求产品上市前建立并证明其具备全生命周
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期的风险管理、数据治理及人类监督机制［27，40］。

（3）中国分类监管与伦理先导。中国由国家药

监局（NMPA）对医学 AI 实施基于风险的分类管理。

同时，《新一代人工智能伦理规范》确立了相关伦理

要求，并通过推动临床伦理审查、探索医疗数据专

区与隐私计算等技术路径，寻求数据利用与安全隐

私的平衡［41-42］。

综上，全球监管呈现三大趋势，即从一次性审

批转向持续性动态治理，从侧重技术性能转向防控

安全与伦理风险，从单一监管主体转向多利益相关

方协同治理结构［36-37］。
2.4　多层次伦理治理框架从原则到实践的落地路

径　为推动医学 GPT 伦理原则的有效转化，需构建

覆盖“原则—政策—机构—技术—社会”的多层次

治理框架，将抽象价值转化为可操作、可监督的治

理安排［30］。该框架旨在通过制度与组织传导，最终

落实于技术实践与社会反馈。

（1）原则层确立伦理价值共识。国际组织与国

家通过发布伦理指南确立规范性基础。例如，WHO
报告系统阐述了保护人类自主性、促进福祉与安全

等核心伦理原则；中国《新一代人工智能伦理规范》

则确立了国内应用的基本伦理要求［30，42］。

（2）政策与法律层将伦理原则转化为强制规

则。立法与监管将伦理要求转化为法律义务。欧

盟《人工智能法案》已生效，明确将医疗 AI列为高风

险系统，并设定全生命周期的风险管理义务［27］。美

国食品药品监督管理局（FDA）则在其人工智能/机
器学习医疗器械监管中，将安全与风险控制要求嵌

入基于全生命周期（TPLC）理念的审评流程［38］。

（3）机构治理层将伦理要求内化为组织流程。

医疗机构与研发企业需建立内部机制，将原则转化

为日常规范。中国国家卫健委已明确要求，应用人

工智能的医疗卫生机构应建立健全相应的伦理审

查机制与治理体系［43］。

（4）技术执行层将伦理目标嵌入系统设计。通

过可解释性、偏见检测与校正等技术手段，将公平、

透明等要求转化为可验证的指标。当前，行业技术

白皮书与标准正致力于定义针对医疗大模型的安

全性、偏见及责任评估框架［44］。

（5）社会反馈层强化透明度与公共监督。通过

公开伦理影响评估、引入第三方评估与公众参与渠

道，增强社会信任。全球治理新趋势强调制定国际

标准与多边协作，确保技术发展符合公共利益［45］。

综上，多层次治理通过“价值共识→制度约束

→组织执行→技术落实→社会监督”的闭环，为医

学 GPT的负责任应用提供了系统性路径［30，43，45］。

2.5　责任与问责机制：全链条追溯与归因　明确的

责任与问责机制是医学 GPT 可信落地的核心，当前

主要挑战是责任界定模糊。世卫组织 2025 年报告

显示，在接受调研的 50个欧洲国家中，仅约 8% 制定

了明确的医疗 AI责任标准，凸显了构建清晰责任体

系的紧迫性［46］。国际共识指向建立覆盖研发、部署

与使用全链条的责任体系，并依靠技术实现可追溯

性，以避免“责任外包”与“问责真空”［1，27］。

（1）研发责任：首要合规与产品责任。研发者

承担首要合规责任，需确保数据合法、模型安全可

控，并充分披露其性能边界与局限［27］。这既符合欧

盟《人工智能法案》对高风险 AI 系统提供者的义务

规定，也对应 FDA 框架下作为“医疗产品”提供者需

提交安全有效性证据的监管要求［38］。

（2）部署责任：组织治理与风险控制。引入医

学 GPT 的医疗机构承担核心部署责任。其义务超

越采购，需对模型进行准入审查与风险评估，并通

过制度化流程将其安全嵌入临床工作流，设立强制

性的人工复核节点［47］。研究表明，一旦发生相关诊

疗损害，因其直接管理责任，医疗机构往往成为首

要的责任承担主体［48］。

（3）使用责任：临床判断的不可替代性。临床

医生承担最终的、不可替代的诊疗责任。医生必须

对模型输出进行批判性评估并作出独立判断，此即

“合理医生”标准下的注意义务［47］。同时，医生需履

行告知义务，保障患者知情权。

（4）技术支撑：可追溯审计。落实问责需技术

驱动，记录模型调用、决策推导及人工干预的全链

路日志，形成可审计的轨迹［49］。国际标准组织（ISO/
IEC）正推动《AI系统影响评估》指南，为记录关键信

息提供标准化框架，构建可核查的责任链条［46］。

综上，医学 GPT 的责任治理依赖于“法定责任

分配”与“技术全程可追溯”的双轮驱动，将伦理原

则转化为可执行、可追责的具体保障机制［27，47，46］。

3　医学GPT的安全边界与伦理底线

基于前文对医学 GPT 隐私风险与伦理挑战的

系统分析，可以发现，相关风险并非源于单一技术

缺陷，而是制度安排、工程设计与价值取向多重因

素叠加的结果。因而，有必要进一步从“安全边界”

与“伦理底线”两个层面，对医学 GPT 的可信运行条

件进行结构化界定。

3.1　安全边界的多维构建：制度、技术与伦理的协同

约束　医学 GPT 的安全边界由制度、技术与伦理三
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个层面协同构成，是其可信应用的基础框架［1，30］。

制度边界提供外在强制约束，技术边界实现内在行

为控制，伦理边界则提供价值引导，三者共同支撑

“数据—责任”可信链，确保系统坚守辅助诊疗

定位［27，31］。

（1）制度边界：外在强制约束，由法律法规与行

业标准构成，明确行为的“红线”。例如，欧盟《人工

智能法案》将医疗 AI 列为高风险系统，明确禁止其

进行自主诊疗决策，并设定了严格的合规义务与监

管机制，从外部强制划定安全范围［27］。

（2）技术边界：内在行为控制。技术边界通过

工程手段，在系统内部约束其行为。这包括通过输

入过滤、对抗性训练防止有害指令，通过输出校验

与权限控制确保结果安全可靠，并通过全面的日志

审计实现全过程可追溯。美国 NIST的《人工智能风

险管理框架》与欧盟 ENISA 的《AI网络安全框架》为

这些控制措施提供了系统性方法论［47-48］。

（3）伦理边界：价值嵌入与导向。伦理边界旨

在将公平、普惠、尊重生命等价值原则，转化为系统

设计与评估中的可操作维度。这要求在算法层面

嵌入偏见检测与校正机制，并在应用导向上优先支

持基层医疗、健康普惠等公益场景，使技术发展始

终以增进人类福祉为根本导向［30，49］。

这三重边界相互依赖、协同作用：制度为技术

与伦理实践提供合法性保障，技术为制度与伦理要

求提供落地工具，伦理则为前两者提供价值校准。

唯有实现三者的深度融合，才能为医学 GPT 构建稳

固、可执行的安全边界［27，30］。

3.2　不可逾越的核心伦理底线　医学 GPT的伦理底

线构成其可信应用的最低约束，应具备可识别、可

执行、可审计的制度特征［1，30］。国际组织与监管实

践已形成基本共识，即医学 GPT 至少需坚守不越

权、不失真、不歧视、可问责四项不可逾越的价值准

则，以防止技术对医学专业判断、患者权益与公共

信任造成结构性侵蚀［1，27］。

（1）不越权：坚守辅助诊疗定位。医学 GPT 应

被严格限定为临床决策支持工具，其输出必须明确

标注为“辅助建议”，并在制度上设置强制性人工复

核节点，确保最终诊疗决策始终由具备执业资质的

医生作出［1，44］。该要求已在多国监管与行业实践中

被反复强调，其核心在于落实“责任不可让渡”的医

学职业伦理，即任何情况下均不得由模型替代医生

行使诊疗裁量权［27，38］。

（2）不失真：依托权威证据并披露不确定性。

医学 GPT 的输出应以循证医学为基础，应通过检索

增强生成（RAG）等技术手段致力于连接权威医学

数据库，以提升信息的可追溯性与可靠性基础，并

对 证 据 不 足 或 结 论 不 确 定 的 内 容 进 行 明 确 提

示［1，49］。实证研究表明，大语言模型在医疗场景中

可能生成不完整、偏差性甚至误导性的建议，尤其

在复杂或边界性病例中，其输出可靠性存在显著波

动［50］。因此，需将幻觉风险、临床相关准确率等指

标纳入全生命周期持续评估与管理框架［27，47］。

（3）不歧视：保障公平性与普惠可及。医学 GPT
在设计与部署中必须系统防范算法偏见风险。这

要求训练数据覆盖不同人群特征，并通过分群性能

评估与偏见检测机制，持续监测模型在性别、年龄、

种族及社会经济背景等维度上的表现差异［1，47］。现

有医学大语言模型普遍存在显著的人口统计学偏

差，可能在诊疗建议、护理方案等方面加剧健康不

平等［51］。此类系统综述提供的证据表明，算法偏见

并非偶发现象，而是需要从系统设计源头加以防控

的普遍性风险。因此，公平性干预与可及性优化应

被视为伦理底线而非附加目标。

（4）可问责：建立全生命周期追溯机制。伦理

底线的落实依赖于清晰、可执行的问责结构。这要

求对数据来源、模型训练、系统部署与临床使用等

关键环节进行全流程记录，形成可审计的责任链

条［27，50］。一旦发生不良事件，应基于完整的技术与

管理记录，精准区分研发方、部署机构与临床使用

者的责任边界，从而实现可归因、可追责的责任落

实机制［30，51］。

总体而言，上述伦理底线通过将抽象价值原则

转化为制度约束、技术控制与责任追溯的具体要

求，为医学 GPT 划定了不可突破的安全与伦理边

界，是其实现可信、可持续应用的前提条件［1，27，30］。

4　结论与展望

医学 GPT 的可持续发展核心在于构建“数据—

责任”可信链，实现技术、制度与伦理协同演进。本

文通过三维分析框架解析核心风险与治理痛点，提

出全生命周期综合治理框架，主要结论如下：

第一，医学 GPT 隐私风险呈“链式传导”特征，

需构建“技术+制度”全生命周期合规闭环。隐私再

识别、模型泄露、有害使用形成完整风险链，需采用

差分隐私、联邦学习等技术，结合数据保护官、定期

审计等制度，实现全流程管控，针对性解决传统法

规与 AI技术的适配断层。

第二，医学 GPT 伦理风险具“四维矩阵”特征，

需推动伦理原则制度化落地。认知、操作、社会、结
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构四类风险逐级放大，需通过“原则—政策—机构

—技术—社会”多层次框架，将伦理价值转化为可

量化指标，实现全链条管控。

第三，医学 GPT 可信基础依赖“安全边界+伦理

底线”协同构建。制度、技术、伦理三维边界形成协

同约束机制，不越权、不失真、不歧视、可问责四项

底线明确价值准则，共同构成“数据—责任”可信链

核心，是临床可信应用的前提。

未来研究可深化三方面：技术层面开发高效隐

私增强与可解释 AI技术；制度层面推动跨境监管协

同与国际标准建立；实践层面通过监管沙盒积累伦

理治理经验。

医学 GPT 未来竞争核心是治理能力与信任机

制之争。唯有将安全、合规与伦理内化为系统内生

属性，构建稳固可信链，才能使其真正赋能医疗实

践，实现从“算法强大”到“系统可信”的关键跨越。

伦理声明 无。
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