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人工智慧醫療器材優良機器學習實務： 

開發與管理原則 
                          115年 6月 4日 

一、 前言 

隨著人工智慧與機器學習技術在醫療器材領域的蓬勃發展，確保其安

全、有效且具備優良性能已成為全球產品開發與管理的核心。本署參考國

際醫療器材主管機關論壇 (IMDRF)所發布之「Good machine learning 

practice for medical device development: Guiding principles」1及相關標準與

指引文件 2-15，擬定「人工智慧醫療器材優良機器學習實務（Good Machine 

Learning Practice, GMLP）」十項原則，範疇涵蓋產品設計、軟體工程品質、

資料集代表性及上市後性能監控等全生命週期管理。透過落實本原則，有

助於業者發展切合臨床實務的產品，有效管理演算法偏差與資料漂移等潛

在風險，以及機器學習技術迭代特性所產生之風險。業者得視本身產品宣

稱效能、適用範圍、對象及使用情境等評估本原則內容之適用性，以採取

最符合產品特性之管理措施。 

二、 適用範圍 

本文件適用於應用機器學習技術之醫療器材。 

三、 人工智慧醫療器材優良機器學習實務之十項原則 

1. 應充分理解醫療器材的預期用途/預期目的，並在產品全生命週期中運

用多學科專業知識：深入了解醫療器材的預期用途/預期目的，包括在
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臨床工作流程中的使用情境、期望效益及相關患者風險。此舉有助於

確保應用機器學習技術的醫療器材，在產品全生命週期內均能滿足具

臨床意義的需求。同時，應結合多學科的專業知識，以提供特定情境

下的見解與經驗，釐清預期用途/預期目的，並增進器材的安全性與有

效性。 

2. 在整個產品生命週期中執行良好的軟體工程、醫療器材設計與資訊安

全實務：模型的設計、實施與維護應重視基本要素，包括：穩健的軟

體工程實務、可用性（usability）、資料品質保證（data quality assurance）、

資料管理、網路安全以及品質管理實務，可參考本署《醫療器材軟體

確效指引》16、《適用於製造業者之醫療器材網路安全指引》17、《醫療

器材人因/可用性工程評估指引》18。這些實務包括：應執行有系統的

風險管理與設計流程，能適當記錄並傳達決策及其理由，同時確保可

追溯性（ traceability）、再現性（ reproducibility）、資料真實性

（authenticity）、機密性（confidentiality）、完整性（integrity）與可獲

得性（availability）。 

應評估醫療實務中全系統安全（total systems safety）的觀點進行風險

評估與管理，醫療器材風險管理建議以 ISO 14971 為基礎 4，並參考

人工智慧相關國際標準(如 AAMI TIR 34971、ISO/IEC 23894等) 5,6，

採用系統層級及使用情境導向之方法，以補強人工智慧相關風險管理。

14對模型部署、監測與維護所需的基礎架構亦應進行審慎考量。這些

實務有助於維護患者的權利、安全與福祉，亦包括以符合倫理原則的

方式使用患者資料，例如依《個人資料保護法》進行資料去識別化處

理、取得適當之患者同意等。 
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3. 臨床評估應使用具有預期病患族群代表性的資料集：資料收集規範應

確保涵蓋預期患者族群之相關特徵（例如年齡、生理性別、族群背景、

地理位置、醫療狀況）、預期使用環境以及量測輸入，以確保用於模型

訓練、測試與監測的資料集，具備足夠的樣本數與充分代表性，使結

果能合理推論至預期的目標族群。對於使用非本土資料集訓練之模型，

應評估其於國內族群之適用性及效能差異，並提供相應之資料。前述

要求為臨床評估的基本前提，可用於管理任何非預期產生的偏差

（unintended bias）或資料漂移（dataset drift，指資料分布隨時間或環

境改變），並促進模型在整個預期患者群體中展現出適當且具備泛化

能力（generalizable performance）的性能表現，此外也有助於評估器材

的可用性，識別模型可能表現不佳的特定情況或子族群（subgroups），

並監控這些性能是否會隨時間推移而變化。可參考國際標準進行偏差

與資料品質之量測與評估（如 ISO/IEC TR 24027及 ISO/IEC 5259系

列）7-12，以提升模型之準確性與可靠性。若產品係於國內執行臨床試

驗者，應符合本署《醫療器材優良臨床試驗管理辦法》19相關規定。 

4. 訓練資料集與測試資料集應相互獨立：訓練與測試資料集的選擇與維

護應確保兩者相互獨立。為了確保這種獨立性，應考慮並解決所有可

能的潛在相依來源，包括與患者、場域及資料獲取相關的因素。此外，

外部驗證（external validation）的程度應與產品的風險成比例。 

5. 所選用的參考標準應符合其預期用途：宜採用臨床及其相關產業領域

公認的方法，建立符合預期用途之參考標準（reference standard），以

確保所收集之資料具臨床可解釋性且特徵明確，並確保參考標準的局

限性（limitation）已被充分理解。具體要求包括：應根據產品預期用
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途/預期目的，記錄選擇該參考標準的依據，並評估是否適合預期的使

用環境；在模型開發與測試過程中，若有公認的參考標準，應予以採

用，以促進並展現模型在預期患者族群中的穩健性和泛化能力；參考

標準的選擇應基於廣泛共識（若有）以及適當的專業知識。 

6. 應依據可獲得的資料及產品的預期用途/預期目的，選擇與設計模型：

模型的選擇與設計應經過評估，並證明其適用於現有的資料，且能支

持主動降低已知風險，例如：過度擬合（overfitting，指模型過於適應

訓練資料而降低對新資料之泛化能力）、性能下降（performance 

degradation）和資訊安全風險（security risks）。此原則的核心要求與考

量包括：應充分理解與產品相關的臨床效益與風險，並利用這些資訊

來推導出具有臨床意義的性能目標以進行測試，進而支持產品在實現

其預期用途/預期目的時的安全性與有效性；在設計與評估模型時，應

考慮其對整體預期患者族群以及特定子族群的影響；模型設計應考慮

器材輸入、輸出以及臨床使用條件中可能存在的不確定性與變異性

（variability）。 

7. 產品評估應著重於預期使用環境中的「人-AI互動」，包括「人-AI 團

隊」的協作表現，而非僅評估產品本身：應在預期使用環境與臨床工

作流程的背景下評估產品性能，並在適用情況下考慮與專業醫事人員、

患者及照護者之間的互動。此外，應納入人因工程方面的考量，例如：

使用者的技能水準與專業知識、使用者對模型輸出及其局限性的理解

程度、使用者產生過度依賴的可能性、器材自動化程度，以及在正常

使用或可合理預料到使用者可能會做出的錯誤操作，可參考本署《醫

療器材人因/可用性工程評估指引》18。 
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評估內容應著重考量，包括但不限於下列項目: 

醫事人員之監督責任: 產品設計應考量醫事人員在使用人工智慧時之

監督責任，避免自動化偏差陷阱（過度依賴），並確認人工智慧的使用

場景與限制確實符合該模型限定的臨床條件與患者需求。 

關鍵流程之人為安全評估: 產品設計應考量分析作業流程並定義不可

自動化的決策類型與關鍵節點，確保涉及重大醫療決策及醫療行為的

環節必須由醫事人員執行。15 

8. 應在與真實臨床環境相似的條件下進行產品測試：應制定並執行具有

方法學與統計學基礎的測試計畫，以便在獨立於訓練資料集的情況下，

產生具備臨床相關性的產品性能資料。在進行測試時，應考量以下因

素：預期患者族群及相關的子族群、臨床環境以及「人-AI 團隊」的

實際使用情況、量測輸入以及潛在的干擾因素。 

9. 應提供使用者清楚且必要的資訊：應為預期使用者（如專業醫事人員

或患者）提供清楚、與情境相關且符合其需求的資訊。這些資訊包含：

產品的預期用途/預期目的及適應症、效益及風險；模型在適當的子族

群中的性能表現、研究方法學以及用於訓練與測試模型的資料特性

（characteristics）；可接受的輸入與已知限制、使用者介面的結果解釋

說明、以及模型如何整合至臨床工作流程中，並在可能的情況下提供

模型輸出的依據。此外，使用者也應該被告知產品修改（modifications）

與更新（updates）的範圍及時程，並獲得可向製造業者溝通產品疑慮

的管道。 

 

 



6 
 

10. 應持續監控產品在真實環境中的性能，並且管理需要重新訓練之風險：

已部署的模型應具備在「真實世界（real world）」使用中進行適當程度

持續監控的能力，且此監控應以風險為導向，重點在於維持或提升產

品的安全與性能，並符合《醫療器材管理法》有關醫療器材變更，以

及上市後監督之相關規定。此外，當模型在部署後進行重新訓練時，

應有適當的管制措施，以管理可能影響模型安全與性能的風險，例如：

過度擬合、非預期偏差或模型劣化（degradation，例如資料漂移）。重

新訓練及產品更版部署相關之活動亦應納入醫療器材品質管理系統

內實施與管理。品質管理系統之建立與運作應以《醫療器材品質管理

系統準則》20為原則，結合 ISO 14971 之風險管理架構。另得參考人

工智慧相關國際標準（如 ISO/IEC 42001等）13，建立與既有品質管理

系統整合之人工智慧管理機制。業者並應訂定上市後監測計畫，持續

追蹤不良事件，並監控真實世界之器材性能，以確保產品於實際使用

情境下之安全與性能。 

業者得視需求規劃並執行預定變更控制計畫（Predetermined Change 

Control Plan, PCCP），以管理產品於生命週期中可能發生之變更，可

參考本署《應用人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體預定變更控制

計畫（Predetermined Change Control Plans, PCCP）申請要點暨撰寫說

明指引》21。 
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