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摘要：在辅助诊断等关乎生命健康的医疗决策领域，人工智能因透明度与可解释性的缺乏，其应用的合理性常

遭质疑。由于难以向利益相关方清晰阐释其决策过程及依据，现行法律问责功能与风险规制功能难以发挥应有

的作用。本文首先探讨透明度问题的技术根源及社会困境，关注国内外现行关于透明度的诸多伦理规范要求，

深挖透明度与医疗损害伦理责任的关系，继而提出人工智能在辅助诊断建议中解决透明度问题的伦理框架建

议，包括：划分不同透明度的公开范围和程度；对无法公开的，建立备案机制，由权威监管部门对技术进行备

案，审查其安全性、合理性并跟踪更新；建立社会保险机制，通过强制性保险和储备金制度，有效保障患者权

益，分散医疗风险；构建更广泛的人工智能技术科学普及机制，以推动人工智能在医疗领域的健康发展。
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引言

随着人工智能（artificial intelligence，AI）深度

学习技术取得突破性进展，AI正从以原始创新为特

征的研发带动阶段，迈入以应用创新为特征的赋能经

济社会发展阶段。然而在辅助诊断等关乎生命健康的

医疗决策领域，AI因透明度与可解释性的缺乏，其

表现与应用的合理性常遭质疑，这一现状成为限制其

更广泛深入应用的重要障碍。由于AI算法难以向利

益相关方解释其决策的过程及依据，现行法律的问责

功能与风险规制功能无法发挥其应有的作用[1]100。

当AI系统仅输出结论而不展示推理链条时，其

“智能医疗的人文省思”专栏
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合理性与可靠性难免受到质疑。尽管在实际诊疗过程

中，医患双方可能因各种原因不触及这个问题，甚至

认为无须关注，但这一问题仍客观存在。透明度原则

作为人工智能医疗可靠性、可信任性、可问责性的关

键要素，旨在确保人类对人工智能系统信息的充分有

效掌握，既是有效应对人工智能技术潜在危险的前

提[2]612，也是公平公正追溯判定相关伤害责任的重要

依据。针对这一问题，世界卫生组织（WHO）已发

布多项相关政策指南，包括《人工智能在卫生监管领

域的考量》（Regulatory Considerations on Artificial 

Intelligence for Health）、《为基于人工智能的医疗器

械生成证据：训练、验证和评估框架》（Generating 

Evidence for Artificial Intelligence Based Medical 

Devices: A Framework for Training, Validation and 

Evaluation）、《人工智能在健康领域的伦理与治理：

大型多模态模型指南》（Ethics and Governance of 

Artificial Intelligence for Health: Guidanceon Large 

Multi-Modal Models）以及《以负责任的人工智能引

领全球健康的未来》（Leading the Future of Global 

Health with Responsible Artificial Intelligence）等[3]。

在技术本质的限制下，如何建立人工智能算法的

可问责性成为人工智能治理不可回避的难题。通过分

析并解决人工智能所面临的透明度问题，辅以适当的

技术和方法，人工智能系统将会更好地服务于人类社

会，并获得更广泛的应用[4]。本文将从探寻透明度实

现过程中面临的困境及其根源出发，深度剖析技术因

素与社会因素；考察全球范围内与人工智能透明度相

关的政策规制，并对比国内外在透明度伦理规制方面

的举措及特征；聚焦于透明度与医疗损害伦理责任的

关联，阐释保障人工智能辅助诊断透明度对医疗领域

责任分配的重要价值；从多个维度提出解决透明度问

题的治理路径，以期为人工智能辅助诊断领域的发展

提供建议，推动其在医疗决策中充分发挥效能，保障

患者权益以及医疗行业的公平正义。

1　透明度实现困境及根源

透明度所要求的源代码公开、解释公开等，事实

上并不能真正解决用户对系统的认知问题，反而可能

增加黑客攻击等技术风险。首先，算法复杂度的日渐

攀升导致复杂系统的研发必须依赖跨团队协作，团队

成员仅负责特定部分，难以完全掌握全部细节，且以

当下动辄百万量级的参数规模而言，实现全局透明绝

非易事，毕竟“任何超过几个参数或权重的模型都不

可能适合人的短期记忆”[5]。此外，人工智能算法具

有“涌现性”与“自主性”，即便是开发人员，有时

也难以提供合理解释[2]612，所以即便披露模型与数

据，大多数公众也难以理解技术原理，而过多解释反

而可能暴露技术漏洞、算法弱点、系统缺陷、敏感数

据及知识产权[1]100。

在算法透明性要求背后，隐藏着技术革新与商业

机密保护之间的动态平衡问题，强制推行技术透明化

原则会引发知识产权体系的结构性矛盾。透明性原则

对人工智能医疗技术创新可能形成双向制约效应。一

方面，算法开发者在透明性原则约束下，可能采用简

化模型架构替代深度神经网络优化[6]，或增加详尽程

序注释，这会大幅增加研发时间、人力及计算成本，

显著降低创新效率；另一方面，开发者可能因为畏惧

透明度引发的责任认定及信任问题，而不敢探索更深

层次的算法和技术，进而影响技术创新。尽管透明化

主张旨在消除信息壁垒，但的确会影响技术创造者对

自身创新成果的合理垄断。从创新激励相容性原则来

看，技术开发者作为智力成果的原始生产者，应当保

有对科研成果公开范围的自主决策权，这是维系技术

创新生态系统持续演进的基本制度保障。

不透明性问题首先源于数据的不透明性。人工智

能系统的训练数据通常来自多个渠道，其中包含大量

的噪声和不确定性，而数据的收集、清洗、标注、加

密等加工过程并不完全透明。同时，互联网中本身就

存在大量虚假、错误甚至恶意篡改的数据。冯登国、

黄国彬等[7-8]从数据传播等角度的研究表明，数据产

生、数据造假、版本变更等数据链上的多个环节都可

能导致数据失真，这样的数据显然无法被称作完全透

明的数据[9]。当前，虽有基于区块链、智能合约等技

术的数据可追溯（data lineage）方案，能对数据从产

生、处理、流转到使用进行全生命周期的追踪和记

录，以明确数据的来源、转换过程及影响范围等；还

有通过记录、监控和分析数据操作行为等手段确保数
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据合规性、安全性及操作可追溯的数据审计机制。这

些数据可追溯与审计机制，虽能通过“记录数据链

路”和“监控操作合规”为AI数据透明性提供一定

的支撑，但也同时加重了医疗敏感数据保护的负担，

大幅增加了数据实施成本，且均无法解决AI算法的

“黑箱”属性——这正是我们要讨论的另一透明性根

源问题。

不透明性问题还源于算法透明性的难以实现。深

度学习技术的自主训练过程已能从原始数据中直接提

取特征数据，而非依赖人工特征设计，其输入和输出

层之间存在大量功能各异的隐藏层，且由于模拟人脑

的神经网络信息处理机制，并非每一个低层神经节点

都与上层相连，节点可通过调整数据权重自动完成信

息转化，所以算法决策机制并不透明[10]。另外，随

着技术的持续演进，已经形成了包含数百乃至上千个

处理层级的超深层网络结构，其自主性、涌现性等特

征，造就了算法的“技术黑箱”，尤其是 GPT-4、

Med-PaLM等多模态基础模型在医疗辅助领域广泛应

用后，其在推理链条不可控、生成内容幻觉、任务模

糊等方面带来的技术不透明性日益凸显。

针对AI技术的“黑箱”问题，目前已有诸多可

解 释 AI 相 关 技 术 ， 如 LIME （local interpretable 

model-agnostic explanations） 、 SHAP （shapley 

additive explanations）、注意力机制可视化等。这些方

法，或通过构建简单的可解释模型来模拟复杂模型的

行为，以揭示局部决策依据（LIME）；或基于博弈论

中Shapley值的模型解释技术，量化机器学习模型中

每个特征对预测结果的贡献（SHAP）；或通过揭示

模型决策的“关注点”来解释算法的决策逻辑（注意

力机制可视化）。但它们主要是算法决策过程的辅助

解释手段，本质上是模拟、猜测和归纳的逻辑，没有

完全公示算法真正的逻辑和决策链路，因此没有真正

解决算法透明度问题，在AI医疗辅助诊断责任归属

上仅有一定的参考价值，但不具备决定性作用。

2　全球人工智能透明度相关政策规制

全球范围内，最早系统性关注透明度问题的政策

文件是欧盟 2016年提出、2018年正式通过的《通用

数 据 保 护 条 例 》（General Data Protection 

Regulation）[11]。该条例首次明确提出了“算法解释

权”概念。随着人工智能技术的快速发展，美国、日

本、加拿大、中国等多个国家以及电气和电子工程师

协会（IEEE）、联合国教科文组织（UNESCO）等组

织，均陆续颁布或公开发行了涉及透明度原则的伦理

文件或政策法规。这些文件普遍在技术层面聚焦“算

法决策可追溯”这一核心透明度问题。

2.1　国外透明度伦理规制

欧盟《通用数据保护条例》在第十五章“数据主

体的访问权”中强调，数据主体有权了解自动决策所

基于的逻辑以及自动决策对数据主体可能产生的影

响。这一对数据主体数据访问权的约束，可以理解为

对数据透明度的要求，其中“自动决策所基于的逻

辑”，正是我们重点关注的算法透明度问题。2019

年，欧盟高级人工智能专家课题组正式发布《可信赖

AI的伦理准则》（Ethics Guidelines for Trustworthy AI）

报告，指出可信赖AI实现的七个关键要素，其中要

素4“透明性”明确：AI系统产生决策时使用的数据

集和过程都应该记录下来以备追溯，并且应该增加透

明性，具体包括收集的数据和算法使用的数据标

记[12]，着重强调了记录和可追溯对透明性的保障

作用。

2019年，美国国防创新委员会推出《人工智能

原则：国防部人工智能应用伦理的若干建议》（AI 

Principles: Recommendations on the Ethical Use of 

Artificial Intelligence），提出“负责、公平、可追溯、

可靠、可控”五大原则，其中“可追溯”原则要求国

防部的人工智能工程学科应足够先进，以便技术专家

对技术、开发过程和操作方法有适当的了解，包括采

用透明和可审计的方法、明确数据源、规范设计程序

和文件[13]，突出了可理解对于透明性的保障意义。

2017年，日本总务省制定《人工智能开发指针》

（草案）[14]，2018年制定《人工智能利用指针》（草

案）[15]，2019年内阁府通过《以人为中心的人工智

能社会原则》[16]。这些文件都提到了透明性原则，

指出应确保决策结果的透明可释与公平，明确开发运

营企业的责任说明，同时还应提高社会大众的知识素
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养水平，创造公平竞争、促进创新的制度环境，强调

了决策过程和结果的公开公平以及多主体参与对于透

明性的保障。

世界卫生组织则于2021年6月发布《医疗卫生中

使用人工智能的伦理与规制》，其中，综合体现了上

述从不同角度对透明性的保障阐述，其“5.3确保透

明度、可解释性和可易懂性”部分对透明度原则的细

节做出了详细的解释[17]。总之，各国及组织提出的

人工智能伦理相关文件，虽多提及人工智能需满足透

明度原则要求，但鲜少详细给出具体规范，如详细执

行措施、环节要求、责任主体、管理平台、相关罚则

等。不过，欧盟于 2021年首次提出、2024年正式发

布的《人工智能法案》（Artificial Intelligence Act）有

所突破。它把人工智能系统进行风险等级分类，包括

不可接受风险系统（禁止使用）、高风险系统、有限

风险系统以及轻微风险系统，并采取不同程度的监管

手段[18]。其中，医疗领域被划分为高风险系统，法

案明确了系统提供者、部署者在披露、解释、记录、

通知等方面的透明度要求，并且要求覆盖系统整个生

命周期。同时，《人工智能法案》还对透明度相关责

任主体，包括 AI 系统开发者或制造商等提供者

（provider）和使用 ai 系统的企业或机构的部署者

（deployer），规定了明确的罚则。该法案的发布，为

包括人工智能伦理原则在内的人工智能相关立法提供

了重要借鉴，或将掀起人工智能监管立法热潮。

2.2　国内透明度伦理规制

目前我国的人工智能伦理规制更多停留在原则层

面。这些伦理原则虽不具备法律约束力，但具有引导

性。事实上，多样化的利益相关方对于人工智能伦理

框架及政策制定的积极推动是值得关注的，其重要价

值在于有力印证了构建系统性AI道德准则的必要性，

揭示了多元利益主体在自我条件约束下，对于建立

AI伦理边界和塑造AI道德规范的利益诉求[19]。本文

梳理并对比分析了自 2019年 5月《人工智能北京共

识》[20]发布以来，我国9个明确提及透明度原则的相

关文件，见表1[21-28]。

在透明度方面，早期的文件更加聚焦于技术本身，

如算法的可解释性、数据来源的透明度等技术基础问

题，而近期的文件则更加全面地覆盖了AI的全生命周

期，例如《生成式人工智能服务管理暂行办法》要求公

开训练数据的合法性声明、标注规则和偏见修正措施，

体现了“数据-模型-应用”全链条的透明理念。由此可

见，我国在透明度原则方面的要求正逐步走向全面化。

表1中有5个文件[20-23,25]在谈及透明度问题时，强调AI

系统的技术逻辑应具备可解释性，另有4个文件[24,26-28]

则聚焦于人工智能相关主体的责任问题，要求建立可追

溯的问责机制。这一现象表明，透明度原则和可问责原

则之间的关联已得到认可和重视。

3　透明度与医疗损害伦理责任

医疗领域是AI应用中一个非常特殊的场景，其

直接且广泛地关系到人类生命健康。当医疗损害发生

时，法律问责会成为必须直面的环节。

3.1　法律问责的技术伦理基础要件

“作为‘责任’（accountablity）最基本的因素，

主体的行为必须可被解释。”[29]79承担责任的前提是

行为具备可解释性，人工智能被纳入法律责任主体范

畴的前提，同样是其行为决策的可解释性。当下学界

争论的核心正是AI是否具备法律主体地位。围绕这

一问题，形成了否定论、肯定论、AI发展论以及有

限人格论等多种观点[30-31]；而在其法律责任层面，也

存在独立论、代理论、责任类型区分论等多种论

调[29]80。究其根本，法律责任的核心是答责——不具

备可解释性的AI不能自我答责，自然也就无法承担

法律责任[29]85。因此，无论法律是否赋予AI人格地

位，在构建相关责任认定机制时，都务必对其决策逻

辑进行可理解性重构。

3.2　医疗损害责任分配的复杂性与透明度要求的

关系

辅助诊断系统引入临床医疗实践，形成了一个涵

盖技术研发、市场推广、临床应用等多环节的复杂体

系，其中包含算法模型构建、技术转化实施、医疗决

策支持等多个环节，继而构建起由技术研发者、设备

制造商、资本投资方、医疗从业者、患者群体及监管
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主体共同参与的多元责任体系。

在AI辅助诊断场景中，虽然AI仅承担辅助的角

色，但其在很多情况下会对医生的判断产生影响。一

旦发生医疗损害，司法层面对于损害责任的认定，有

表1　我国人工智能伦理相关文件

Table 1　Ethical documents related to artificial intelligence in China

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

发布机构

北京智源人工智能研究院联合北京大学、

清华大学、中国科学院自动化研究所、

中国科学院计算技术研究所、新一代人

工智能产业技术创新战略联盟等高校、

科研院所和产业联盟

国家新一代人工智能治理专业委员会

全国人民代表大会常务委员会

国家互联网信息办公室

中共中央办公厅、国务院办公厅

中华人民共和国外交部

国家互联网信息办公室、中华人民共和国

国家发展和改革委员会、中华人民共和

国教育部、中华人民共和国科学技术部、

中华人民共和国工业和信息化部、中华

人民共和国公安部、国家广播电视总局

国家互联网信息办公室

科技部、教育部、工业和信息化部科技部、

农业农村部、国家卫生健康委、中国科

学院、中国社会科学院、中国工程院、

中国科协、中央军委科技委

文件名称

《人工智能北京共识》[20]

《新一代人工智能治理原

则——发展负责任的人

工智能》[21]

《新一代人工智能伦理

规范》[22]

《互联网信息服务算法推

荐管理规定》[23]

《关于加强科技伦理治理

的意见》[24]

《中国关于加强人工智能

伦理治理的立场

文件》[25]

生成式人工智能服务管理

暂行办法[26]

《个人信息保护合规审计管

理办法（征求意见稿）》

附件《个人信息保护合

规审计参考要点》[27]

《科技伦理审查办法

(试行)》[28]

发布时间

2019年5月

2019年6月

2021年9月

2021年11月

2022年3月

2022年11月

2023年5月

2023年8月

2023年10月

具体透明度要求

提高系统透明性，增强系统可解释度、

可预测性，使系统可追溯、可核查、

可问责等

人工智能系统应不断提升透明性、可解释

性、可靠性、可控性，逐步实现可审核、

可监督、可追溯、可信赖

在算法设计、实现、应用等环节，提升透明

性、可解释性、可理解性、可靠性、可控

性，增强人工智能系统的韧性、自适应性

和抗干扰能力，逐步实现可验证、可审核、

可监督、可追溯、可预测、可信赖

优化检索、排序、选择、推送、展示等规

则的透明度和可解释性，避免对用户产

生不良影响，预防和减少争议纠纷

保持公开透明。科技活动应鼓励利益相关

方和社会公众合理参与，建立涉及重大、

敏感伦理问题的科技活动披露机制。公

布科技活动相关信息时应提高透明度，

做到客观真实

各国政府应要求研发主体努力确保人工智

能研发过程的算法安全可控，在算法设

计、实现、应用等环节，不断提升透明

性、可解释性、可靠性，逐步实现可审

核、可监督、可追溯、可预测、可信赖

生成式人工智能服务提供者应当依法予以配

合，按要求对训练数据来源、规模、类型、

标注规则、算法机制机理等予以说明，并

提供必要的技术、数据等支持和协助

个人信息处理者利用自动化决策处理个人

信息的，审计时应当重点评价自动化决

策的透明度和结果的公平性、公正性：

是否事前对算法模型进行科技伦理审查

算法、模型和系统的设计、实现、应用等

遵守公平、公正、透明、可靠、可控等

原则
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赖整个事件链条的信息透明，以此为裁判机构提供完

整证据链支撑。合乎逻辑和事实的解释，不仅有利于

当前案件的解决，也有助于为未来其他案件的决策提

供指导和改进方向。只有更精准地记录与AI决策相

关的数据、逻辑、原理等信息，才能更清晰地追溯医

疗损害发生的原因，明确问题出现的具体环节。但

是，AI系统并非天然具备自动存储其决策相关信息

的功能，所以其必须在事前满足一定的透明度要求，

或通过系统设计使其具备记录决策过程的程序，从而

实现可解释的目标。

4　透明度问题治理路径

关于如何解决透明度问题，欧洲议会研究服务处

发布的《算法问责制和透明度的治理框架》提出，机

器学习系统解决透明度问题需要从数据、算法、目

标、结果、合规、影响以及用途等方面着手[32]。进

一步而言，在医疗医药等涉及生命权保障的特殊领

域，更需要建立场景化治理框架，根据不同技术应用

的场景特征进行差异化设计，实施相较于个性化推荐

等普通应用场景更为严格的高级管理机制。

4.1　分级分类的差异化信息披露机制

不同领域AI应用的风险程度存在显著差异，如

在生物识别、医疗、紧急救援、司法行政执法、军事

等高风险且影响严重的领域，算法决策的逻辑和结果

生成的原因更需要被知晓[18]。加拿大颁布的《自动

化决策指令》根据算法相关影响的严重程度，将AI

系统分为四个等级[33]。我国的《互联网信息服务算

法推荐管理规定》《生成式人工智能服务管理暂行办

法》《中华人民共和国人工智能法（学者建议稿）》

等文件，也都提出了分层级实现透明度的要求。

AI医疗辅助诊断的运行结果会经过医生的判断

后面向患者，其风险层级显著更高，故对透明度的要

求更高。“确切地知道系统的行为方式”这一级别的

透明度和“提供合法有效的解释”这一级别的透明度

之间存在重要区别[34]。如：针对监管部门，势必要

提供完整的技术文档；针对医生，则需要开放核心算

法参数等可行方案，使他们能够基于专业判断对AI

的建议进行合理性验证；而对于患者等非专业用户，

可能需要通过可视化界面等相关手段，将复杂的技术

逻辑转化为通俗易懂的解释说明或诊断依据。因此，

透明度治理需实施差异化信息披露机制，以技术应用

场景的风险评估为基础，系统界定各层级标准的核心

构成要素，明确信息披露的深度标准、受众范围、功

能目标及预期效用等关键维度，为监管实践提供可操

作的指引。

4.2　创新权益保护的信息备案机制

AI 辅助诊断存在两方面的特殊情况：一方面，

其涉及商业利益和知识产权，有些内容无法完全透明

化；另一方面，由于AI“技术黑箱”问题，且技术

本身过于复杂，无法实现全部透明化。针对以上情

况，可以考虑引入备案机制，即当遇到确实无法实现

公开透明的情况时，为确保技术发展不损害人类福

祉，可以设置一个缓冲地带，由各方都信任的权威监

管部门对技术进行相应的备案，从而在不影响商业秘

密、商业利益和知识产权的前提下，保障相关方的合

法权益。

《中华人民共和国人工智能法（学者建议稿）》

中已经提出通过国家人工智能监管平台履行备案手

续[35]。结合AI辅助诊断的特性，备案应包含相关材

料存留、安全性与合理性等方面的审查、跟踪备案机

制等内容。备案的具体要求应该由主管部门制定，且

需遵循可追溯、可追责的原则。这样，在实际发生问

题时，可以根据备案内容追溯到相关决策和结果得出

的源头与逻辑，并据此判断责任划分的比重，为依法

追究相关责任提供可靠依据。

4.3　风险共担的保险与储备金保障机制

4.1与4.2节所述的公开和备案方式更偏重于对相

关伦理问题的事前预防，无法对出现问题后的受害方

利益进行事后补救，但切实可行的救济机制对AI辅

助诊断而言尤为必要。欧洲议会于 2017 年通过的

《欧洲机器人技术民事法律规则》（European Civil 

Law Rules in Robotics）明确将强制性保险计划纳入解

决机器人导致的民事责任范畴，并考虑在强制保险无

法覆盖的情形下，通过专有的基金项目予以补充[36]。
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我国的《中华人民共和国人工智能法（学者建议

稿）》也提议，国家鼓励和支持人工智能开发者、提

供者为人工智能产品及服务投保合适的保险产品，其

中包括但不限于网络安全保险、第三方责任险等[35]。

针对AI辅助诊断领域，可以尝试建立强制性保

险和储备金制度。在AI医疗设备进入医疗机构应用

前，要求技术开发者、设备制造商及医疗应用方等主

体，通过缴纳保费、设立风险储备基金等方式参与其

中，共同构建专项用于人工智能医疗损害补偿的保险

资金池。这种机制设计，既为患者可能产生的医疗损

害补偿提供了确定性保障，又能通过风险分散效应，

避免单方承担过重责任而抑制创新活力，进而形成多

元资金来源的动态补充机制、“风险共担-利益共享”

的多元共治模式。

4.4　更广泛的人工智能技术科学普及机制

AI技术科普的价值，在于通过科技知识的传播，

消除公众对AI的陌生感与畏惧感，引导公众更加理

性地看待技术发展，进而搭建起技术开发者、应用者

与公众之间的伦理对话桥梁。它是破解透明度伦理困

境的基础性手段。

科学普及可以让公众更真切地了解“算法偏见如

何形成”“数据隐私风险如何产生”等知识，提升公

众识别技术伦理问题的能力。这种对先进技术的去神

秘化过程，能够使公众理性审视技术透明度的真实边

界，既认识到复杂算法难以完全公开的技术现实，也

理解基础信息披露（如数据来源、决策影响因素）的

伦理必要性，如当公众了解“逆向工程如何利用算法

解释漏洞”时，会更易支持建立“透明度与安全性平

衡”的分级披露机制。社会公众普遍认知的提升，有

助于制定既符合技术规律，又契合社会伦理期待的透

明度标准，避免治理规则因脱离技术现实而流于形

式，从而推动人工智能沿着透明、可信、负责任的方

向为医疗事业赋能。

5　结论

人工智能辅助诊断的应用在提升诊断效率和优化

医疗服务等方面展现了巨大的潜力，但也在伦理层面

带来了新的挑战。本文从透明度与责任归属的双重视

角切入，系统剖析了AI辅助诊断在医疗场景中面临

的伦理困境，揭示了技术复杂性、数据不透明性与算

法不可解释性如何共同削弱医疗损害事件中的责任追

溯能力，并在此基础上提出了一套多维度、分层次、

可操作的伦理治理框架。

首先，分级分类的差异化信息披露机制是实现透

明度合理落地的基础路径。鉴于AI辅助诊断直接关

涉生命健康权，其风险等级远高于一般商业推荐或内

容生成系统，必须依据应用场景、用户角色与潜在危

害程度，设定梯度化的透明标准：对监管机构应提供

完整的技术文档与决策日志；对临床医生需开放可验

证的核心参数与置信区间，以支持其专业判断；对患

者则应通过可视化、自然语言解释等方式，提供通

俗、可理解的诊断依据说明。这种“按需透明”策略

既尊重了技术现实，也保障了各方知情权与参与权。

其次，针对因知识产权保护或技术复杂性而无法

完全公开的情形，建立由权威第三方主导的信息备案

与审查机制至关重要。该机制并非替代透明，而是作

为透明原则的补充与缓冲——在确保核心技术秘密不

被泄露的前提下，由国家指定的监管平台对算法逻

辑、训练数据来源、偏见检测结果、安全测试报告等

关键要素进行备案、审核与动态追踪。一旦发生医疗

纠纷，备案记录即可作为责任认定的重要证据链，从

而在激励创新与保障公共利益之间达成制度性平衡。

第三，仅靠事前预防不足以应对AI医疗可能带

来的不可逆损害，因此亟需构建风险共担的事后救济

体系。借鉴欧盟机器人民事责任立法经验，建议在我

国推行面向AI辅助诊断系统的强制性责任保险制度，

并配套设立由开发者、医疗机构与政府共同注资的医

疗AI风险储备金。该机制不仅能为患者提供及时、

确定的损害补偿，还能通过保费杠杆引导企业主动提

升系统安全性与可解释性，形成“预防-分散-补偿-改

进”的闭环治理生态。

最后，透明度治理不能仅依赖制度强制，还需植

根于社会认知土壤。广泛开展人工智能技术科学普

及，提升公众、医务人员乃至政策制定者对AI原理、

局限与伦理边界的理解，是构建长期信任的关键。当

社会普遍认识到“完全透明”在技术上不可行、在安
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全上不可取时，才会更理性地支持“适度透明+有效

监督”的务实路径，从而避免治理规则陷入理想主义

空转或技术决定论陷阱。

综上所述，AI辅助诊断的伦理治理不应止步于

原则宣示，而需转化为具体、协同、动态的制度安

排。未来研究应进一步探索可解释AI技术与临床工

作流的深度融合，推动“透明度”从抽象伦理要求向

可量化、可审计、可验证的技术指标转化；同时，应

在《人工智能法》正式立法进程中，将医疗AI的高

风险属性纳入法律规制核心，明确开发者、部署者、

使用者的连带责任边界，并赋予患者对AI诊断建议

的知情拒绝权与复核请求权。

唯有在技术创新、制度设计与社会共识三者协同

演进的基础上，人工智能才能真正成为值得信赖的

“医疗伙伴”，而非令人疑惧的“决策黑箱”。这不仅

是工程伦理的使命，更是数字时代医疗公平与生命尊

严的根本保障。
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Graphical Abstract

Abstract: Due to the lack of transparency and interpretability, the rationality of applying artificial intelligence in auxiliary 
diagnostic decision-making is often questioned. As it is difficult to explain its decision-making process and basis to stakeholders, 
the existing legal accountability and risk regulation functions are unable to play their proper roles. This paper expects to 
establish a certain ethical governance framework from the perspectives of AI transparency and responsibility attribution.

Through research methods such as literature research, technical analysis, policy combing, and cross-analysis of ethics and law, 
this paper explored the root problems of AI transparency and social dilemmas, reviewed and compared relevant policies on 
technology ethics transparency both domestic and abroad, and explored the logical relationship between transparency and 
medical liability for damages, provided a relevant foundation for solving the ethical governance of responsibility issues in AI-
assisted diagnosis.

This paper proposed an ethical framework for addressing the transparency issue in AI-assisted diagnosis: a four-dimensional 
mechanism comprising hierarchical disclosure, information filing, insurance and reserve fund protection, and science 
popularization.

Based on the analysis and mining of the technical root causes, social dilemmas and policy review of artificial intelligence 
transparency issues, this paper proposes relevant ethical framework suggestions for how artificial intelligence can solve 
transparency issues in auxiliary diagnostic suggestions, including a differentiated information disclosure mechanism based on 
hierarchical classification, an information filing mechanism for innovative rights protection, an insurance and reserve guarantee 
mechanism for risk sharing, and a broader mechanism for popularizing artificial intelligence technology science, in order to 
promote the healthy development of artificial intelligence in the medical field. Although this article provides some governance 
suggestions from a practical perspective, to aim at better address transparency issues, to seek a more precise balance between 
maintaining technological innovation and safeguarding patient rights, and to achieve more effectively promote the trustworthy 
application of artificial intelligence in the medical field, more in-depth ethical research and comprehensive breakthroughs in 
interpretable technologies are still needed.
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Proposed an ethical framework for 
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