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【前言】 

  為確保應用人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體之安全、效

能及品質，本署參考美國、日本、韓國等國管理規範及國際醫療器材

法規管理論壇（IMDRF）文件，訂定本指引以提供製造廠開發產品

之評估及申請查驗登記時所需檢附資料之參考。 

  人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體應符合藥事法等相關規

定。本指引所述之產品描述、安全與效能驗證部分，係依據現行參考

資料訂定，惟科技發展日新月異，法規更新未逮處，為確保國人健康

安全，辦理查驗登記時，審查人員得視人工智慧/機器學習產品特性，

要求廠商提供本指引所列項目外之安全與效能驗證評估資料。本指引

將不定期更新。 

 

一、適用範圍 

  本指引所稱「人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體（Artificial 

Intelligent / Machine Learning-Based Software as a Medical Device, 

AI/ML-Based SaMD）」，係使用臨床資料（含量測數據、資料庫或影

像等）為來源，透過人為設計軟體之學習模式或訓練方法來使程式模

擬人類推論或自主學習，進而調適其效能之醫療器材軟體。 

  本指引說明人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體之查驗登記

審查要項，亦適用於使用人工智慧/機器學習技術提供部分功能（part 

of function）之醫療器材；惟不用於界定醫療器材管理範圍、管理等

級判定，對於醫療器材軟體管理範圍與分級分類判定原則，請參考本

署「醫用軟體分類分級參考指引」。 
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二、名詞定義 

(一) 人工智慧（Artificial Intelligence, AI） 

透過科學知識與工程技術，使機器或計算機程式能夠模擬人類表

現出的智慧行為，例如「語音轉換、視覺辨識、動作控制、理解

學習、推理決策、自我校正」等能力。 

(二) 機器學習（Machine Learning, ML） 

透過設計演算法及資料訓練，使電腦（軟體）不須透過過度的程

式設計，便能針對資料進行自主學習，並透過訓練經驗改善演算

法，以模仿人類學習功能的各種計算方法，例如：回歸分析、支

援向量機、決策樹和神經網絡等。 

(三) 深度學習（Deep Learning） 

深度學習是機器學習中的一個分支，透過使用神經網路結構（如

多層神經網路、卷積神經網路等），加上大量訓練資料，讓神經

網路可以從這些資料中達到良好的特徵學習結果。 

 

三、軟體概要及演算法架構 

(一) 軟體概要 

    人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體查驗登記申請文件應包

含軟體功能性說明及敘述、軟體架構、軟體採用演進式（adaptive）

或閉鎖式（locked）演算法設計等內容。藥商應根據產品預期用途、

效能、適應症、禁忌症及使用限制，提供目標的功能值（如：檢出率、

偽陽性率、偽陰性率、檢測所需時間和其他必要因素），透過系統架

構來要求和確保性能規格。 

其可能的產品型式如： 

1. 電腦輔助偵測（Computer Assisted Detection, CADe）：具有

自動提取圖像上的可疑病變並透過人工智慧/機器學習技術

方式標記其位置、分析醫學圖像及數據、或分析醫學圖像和

其他醫學檢測結果，以輔助檢測病變和/或異常值。 

2. 電腦輔助診斷（Computer Aided Diagnosis, CADx）：具有自



 

3 
 

動提取圖像上的可疑病變並透過人工智慧/機器學習技術方

式以定量數據呈現其數值或圖形，提供診斷的選項和/或風險

評估的結果。 

3. 電腦輔助篩檢（Computer Aided Triage）：針對特定症狀進

行快速篩選，以協助醫療人員減輕或免除相同臨床程序，例

如：用於篩檢急性腦出血病患。 

 

(二) 演算法架構 

    人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體查驗登記申請文件應包

含演算法架構說明及對應理論依據。其產品敘述及規格文件中，必須

具體說明檢測原理與演算法架構。若產品應用機器學習、深度學習等

具有黑箱特性之演算法，則須說明該產品演算法的設計（建模）與訓

練方式。例如： 

1. 設計（建模）：應提供用於偵測/診斷的人工智慧/機器學習技

術之醫療器材軟體的原始網絡架構以及軟體程序的概述，以

用於產品審查過程。 

2. 訓練方式：明確指出產品預期用途，定義輔助系統的性能及

有效性，對於產品的數據來源、學習方法、驗證數據、測試

數據和其他必要因素得依數據資料的使用方式（例如：訓練、

驗證、測試、更新等）個別描述並進行說明。 

3. 檢測原理與演算法架構：說明軟體演算法之架構如機械學習/

深度學習等。 
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四、人工智慧/機器學習之資料限制 

    人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體其效能來自於良好設計

的訓練方式及大量合適的資料，為了確認軟體之預期用途及其安全及

效能，應明確說明訓練之方法、架構及流程以及所使用資料之相關性

質、維護品質之方法等細節。 

    由於人工智慧/機器學習之訓練方法必須依靠大量資料之分析，

其訓練結果易受到使用資料之性質、品質等影響，因此在取得資料及

維護其品質之作法亦須說明。 

    人工智慧/機器學習之資料可區分為訓練用、驗證用以及測試用

資料，這三者中又以測試用資料必須嚴格與其他兩項資料區分，避免

驗證結果之偏差。然而不論是何種資料，皆須考慮與人工智慧模組之

宣稱及預期用途之對應與其相關臨床意義。 

 

(一) 訓練方法、架構及流程描述 

    應說明用於訓練人工智慧模組之方法、架構及流程，包含使用的

基礎模型、調整部分、預訓練（Pre-training）之內容等。 

 

(二) 資料 

    應說明用於訓練人工智慧模組之資料，包含資料之族群及臨床意

義、產製資料之形式、產製方法、附帶之其他資訊。 

1. 族群及臨床意義 

資料的來源、性質，亦必須考慮族群取樣的偏差，以及資料

本身之臨床意義。 

2. 產製形式 

使用何種醫療器材或臨床實務方式產生資料，如CT、MRI、

超音波、光學取模、檢體玻片影像、螢光染色影像、生理參

數等。 

3. 產製方法 

資料的產製過程，包含使用之儀器型號、資料獲取參數、資
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料之格式等。 

4. 附帶之其他資訊 

資料之額外註解和臨床判斷，以及產生這些註解與判斷的方

法。例如：病灶位置、大小、良性惡性或其他診斷資訊等。 

 

五、使用環境及資訊安全 

(一) 環境及人員限制 

人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體查驗登記申請文件，應

包含其臨床使用環境限制條件（包含軟體使用環境、搭配使用器材、

軟硬體規格、擷取參數設定）及人員限制（例如產品使用前之訓練考

核要求）。 

(二) 資訊安全 

人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體若可連接網路、具有無

線傳輸（Wireless）功能或為醫療用行動應用程式（Mobile Applications, 

APP）須參考本署「適用於製造廠之醫療器材網路安全指引」提供醫

療器材網路安全相關文件。 

 

六、功能性驗證 

人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體須提供之軟體確效報告，

請參考本署「醫療器材軟體確效指引」所述檢附相關資料，其重點包

含： 

1. 醫療器材軟體之風險等級（Level of Concern） 

2. 醫療器材軟體之描述（Software Description） 

3. 醫療器材之危害分析（Device Hazard Analysis） 

4. 醫療器材軟體之要求規格（Software Requirements 

Specification, SRS） 

5. 醫療器材軟體設計架構圖（Architecture Design Chart） 

6. 醫療器材軟體設計規格（Software Design Specification, SDS） 

7. 追溯性分析（Traceability Analysis） 
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8. 醫療器材軟體開發環境（Software Development Environment 

Description）  

9. 查證與確認文件（Verification and Validation Documentation） 

10. 醫療器材軟體修訂歷史紀錄（Revision Level History） 

11. 未解決的異常（Unresolved Anomalies / Bugs or Defects） 

輸出結果及判斷內容 

    除了上述軟體確效報告外，人工智慧/機器學習技術之醫療器材

軟體應說明軟體輸出結果呈現方式及輸出結果之參考依據。 

    軟體輸出結果必須與產品預期用途相符。建議包含下列內容： 

1. 軟體輸出結果呈現之方式，例如：影像標記、圈選結果、罹

病風險度估算、計數。 

2. 軟體輸出結果之限制，例如：偽陰性或偽陽性等誤判之原因、

本器材之輸出結果不可單獨作為臨床確診使用，病患是否罹

患疾病必須綜合其他臨床檢測評估加以判定。 

3. 針對軟體輸出結果之後續臨床決策建議，例如：建議尋求專

業醫事人員協助。 

 

七、臨床性能驗證 

    一般而言人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體其產品性能

（例如靈敏度（Sensitivity）、特異度（Specificity）、正確率（Accuracy）

等）與臨床資料取得來源（例如：醫學影像擷取設備）相關，產品設

計規格亦必須詳細界定適用或搭配使用之器材（硬體及軟體）詳細規

格。 

    產品宣稱適用之搭配使用器材，其規格須與設計開發所使用之訓

練用資料（學習用資料）、性能驗證用之測試資料所搭配使用器材一

致。倘若產品宣稱適用搭配之使用器材規格超出原產品設計開發、性

能驗證所搭配使用之器材規格，則須提供規格適用性之科學證據。 

    另外人工智慧/機器學習技術之醫療器材軟體亦須說明輸出結果

參考或比較之依據，例如：採用臨床標準或與現行臨床做法/臨床實
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務方法比較（如：醫師經驗診斷、國際權威機構公布標準等）。 

    製造廠於撰寫臨床性能驗證研究草案（Study protocol）時，建議

考慮下列重點： 

1. 產品宣稱及預期用途（Intended use） 

2. 研究對象（Study objectives） 

3. 病患族群（Patient population, e.g., age, ethnicity, race） 

4. 參與驗證之醫事人員數量及資格（Number of clinicians and 

their qualification） 

5. 臨床資料取得方式（Description of the methodology used in 

gathering clinical information） 

6. 統計分析方式（Description of the statistical methods used to 

analyze the data） 

7. 研究結果（Study result） 
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