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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。  

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。  

本文件由中华口腔医学会口腔修复学专业委员会、口腔颌面修复专业委员会、口腔医学计算机专业

委员会提出。  

本文件由中华口腔医学会归口。 

本文件起草单位：北京大学口腔医院、四川大学华西口腔医院、上海交通大学医学院附属第九人民

医院、复旦大学附属口腔医院、空军军医大学第三附属医院、中山大学附属光华口腔医院、武汉大学口

腔医院、首都医科大学附属北京口腔医院、南京大学医学院附属口腔医院、中国医科大学口腔医学院。 

本文件主要起草人：周永胜、孙玉春、陈虎、叶红强、刘云松、田素坤、张磊、潘韶霞、吕珑薇、

张晓、李峥、王相、张旭、夏丹丹。 

本文件参与起草人：于海洋、张陈平、王勇、蒋欣泉、白石柱、李彦、佟岱、黄翠、江青松、吴国

锋、伊哲。 
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 引 言 

随着人工智能（Artificial Intelligence, AI）技术在口腔修复学领域的快速发展和广泛应用，

AI辅助修复前诊断、修复治疗规划、修复体智能设计和医工交互等应用已成为口腔修复临床实践的重要

组成部分。然而，当前口腔修复学AI的临床应用仍面临标准缺失、伦理风险、临床信任度不足等关键问

题。国内外尚未建立针对口腔修复学AI应用的统一技术规范，导致不同机构的AI应用水平、应用范围、

数据采集与处理方法、数据质量、模型可解释性、安全性及责任界定等方面存在显著差异。此外，口腔

修复病历数据、口腔及颌面部扫描数据、影像数据等敏感信息的采集缺乏标准化脱敏流程，患者隐私泄

露风险较高；同时，由于AI模型难以提供符合口腔修复医学逻辑的解释，致使口腔修复专业医师及患者

对AI决策的信任度不足。因此，亟需制定《口腔修复学人工智能临床应用专家共识》，以规范技术标准、

保障患者权益、提升临床信任，并推动口腔修复学AI行业健康有序发展。 

本共识的制定将填补国内外口腔修复学AI临床应用标准的空白，为口腔医疗机构、口腔修复软件、

技术和产品研发企业和监管部门提供权威指导。通过规范修复相关数据采集、算法验证和临床准入标准，

可显著提升AI辅助修复诊疗的准确性和可靠性；建立知情同意、数据脱敏和争议解决机制，能够有效降

低伦理和法律风险；同时，明确口腔修复专业医师参与度分级和质控体系，有助于优化口腔修复医疗资

源配置，推动“AI辅助修复评估-修复专家决策”的新型诊疗模式。该共识的实施不仅可提升口腔修复

诊疗效率和质量，还能为口腔修复类AI医疗器械的研发和审批提供技术依据，促进口腔修复学与人工智

能的深度融合，最终惠及广大口腔修复患者和医疗从业者。 
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口腔修复学人工智能临床应用专家共识 

1 范围 

本文件适用于口腔修复临床诊疗，口腔修复软件、技术、产品研发与生产相关场景。 

本文件给出了AI辅助修复前诊断（如牙体缺损评估、基牙条件分析、剩余牙槽嵴状况评估等）、修

复治疗规划（如固定修复/可摘局部义齿/全口义齿修复方案设计、种植修复方案规划等）、修复体设计

制造（如修复体智能设计、智能加工制造等）的专家共识。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

《中华人民共和国执业医师法》 
《医疗器械监督管理条例》 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

人工智能 Artificial Intelligence (AI)
[1,4]

 

人工智能是指由人工系统实现的、能够感知环境、进行推理、学习并做出决策的智能行为能力。 

可解释性 Explainability
[2]
 

指人工智能系统以人类可以理解的方式，表达影响其决策的重要因素的能力。 

置信度 Confidence Level
[2,3]

 

对模型预测结果正确程度的一种量化度量，通常表示为 0 到 1 之间的数值（或等价的百分比），

其中 1 表示完全置信，0 表示完全不置信。 

注：在统计学中，置信度表示诊断或预测正确程度的质量准则；在机器学习与自然语言处理领域，

置信度评分则主要衡量模型对其输出预测的可靠程度。 

 

4 数据采集与处理规范 

硬件设备精度要求 

面向固定修复，口腔三维扫描数据（含预备体、对颌牙列、修复模型等）应通过口内扫描仪或模型

扫描仪获取，扫描精度建议优于50μm；面向可摘局部义齿修复时，牙列部分扫描数据精度建议优于50

μm，缺牙区域承托区扫描精度建议优于0.3mm，非承托区扫描扫描精度建议优于0.5mm；面向全口义齿

修复时承托区扫描精度建议优于0.3mm，非承托区扫描扫描精度建议优于0.5mm；涉及面部三维数据时，

面部三维扫描数据建议使用精度优于0.5mm的光学扫描仪。面向种植修复，相关颌骨影像数据宜采用空

间分辨率≤0.3mm的CBCT设备，重点采集基牙、剩余牙槽嵴、种植位点等区域，空间误差控制在0.3mm以

内；面向颌骨缺损修复时，宜采用层厚≤1mm的螺旋CT设备。 

隐私保护与脱敏要求 
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所有修复相关数据采集前宜获得患者知情同意，知情同意书需明确告知数据用途（修复诊疗或修复

科研）、匿名化处理方式，用于临床科研的数据需要伦理委员会审批。用于训练的数据需进行严格的脱

敏处理，包括但不限于： 

（1）去除所有直接标识信息（如姓名、身份证号、病历号等）； 

（2）对影像数据中的DICOM文件元数据进行清洗； 

（3）对非修复必需的三维面部数据进行拓扑保持性模糊处理； 

（4）建立修复相关数据访问权限分级管理制度。 

修复相关数据严格按照知情同意书约定的范围使用，禁止超范围违规使用，具体要求包括但不限于： 

（1）仅授权用于临床诊疗或科研场景的数据，未经患者二次知情同意及所属医疗机构伦理委员会

审批，不得用于商业推广等其他用途； 

（2）经脱敏处理后的训练数据集仅可用于口腔修复学相关AI算法的研发、验证及迭代，不得向无

合作关系的第三方转让、售卖或未经授权披露。 

5 临床应用准入标准 

系统资质要求 

建议使用国家药品监督管理局（NMPA）认证的口腔修复学AI诊疗系统，认证需包含针对修复学任务

的算法性能验证报告（性能验证需采用盲法测试，覆盖范围与系统宣称的适用修复场景相匹配：仅覆盖

单一修复场景的AI系统，测试集需纳入对应场景下不同临床分型的典型病例；覆盖多类修复场景的AI系

统，每个宣称适用的修复场景有效测试病例数均不低于100例，且覆盖对应场景的常见临床分型。所有

测试场景下的算法敏感性/特异性≥90%，并提供95%置信区间）和可解释性评估（决策依据符合修复临

床逻辑的案例占比≥85%）。 

 

注：敏感性/特异性评估方法：以至少2名主治及以上职称口腔修复医师共同判定的临床诊断/方案

结果作为金标准，算法敏感性=真阳性病例数/（真阳性+假阴性）×100%，算法特异性=真阴性病例数/

（真阴性+假阳性）×100% 

可解释性评估方法：由至少2名主治及以上职称口腔修复医师组成盲法评估小组，参照现行口腔修

复行业诊疗指南及公认临床诊疗逻辑，对AI输出的决策依据逐一评审，符合要求的案例数占总测试案例

数的比例即为临床逻辑符合率。 

人员资质要求 

操作医师需为口腔修复专业主治医师及以上职称，并完成口腔修复AI伦理规范、AI软件操作流程、临

床操作规范等内容学习。 

系统功能限制要求 

口腔修复学AI诊疗系统仅作为医师临床工作的辅助工具，不得设置自动执行类高风险操作功能，禁

止将以下场景交由AI独立完成、未经医师复核直接应用于临床： 

① 直接出具最终临床诊断报告、向患者告知诊疗结论； 

② 自动生成最终修复诊疗方案、修复体加工参数并直接用于临床诊疗或加工生产； 

③ 自动操控口内预备、种植手术等临床诊疗设备直接对患者开展有创操作； 

④ 替代医师完成诊疗责任认定、医疗纠纷判定等管理类工作。 

6 医生角色分类 

医生角色分类 核心协作模式 适用临床场景 资质要求 操作流程与决策权限 

自主主导型 

医生全程主导，AI

仅提供基础信息支

持 

无 AI 针对性决策输出

的常规修复临床任务 

口腔修复专业

主治医师及以

上职称 

医生独立完成修复诊断、治

疗方案制定、修复体设计全
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医生角色分类 核心协作模式 适用临床场景 资质要求 操作流程与决策权限 

流程所有决策，AI 仅作为辅

助信息工具 

方案参考型 

AI 基于输入数据

输出辅助诊断结

论、可选诊疗方

案，作为医师决策

的参考依据 

修复前辅助诊断结果确

认场景：如 AI 输出的

牙体缺损范围、基牙条

件分析、剩余牙槽嵴状

况等评估结果，由医师

确认或修改； 

修复治疗规划方案选择

场景：如 AI 输出的固

定/活动/种植修复方

案、种植位点/数量推荐

等，由医师选择或修改 

口腔修复专业

主治医师及以

上职称 

医生核查 AI 推理逻辑、AI

结果与临床指征匹配性后确

认或修改诊断结果；医生结

合 AI 方案、患者个体病情与

修复诉求，选定或修改最终

修复方案 

结果修正型 

AI 输出用于加工

生产修复体的初始

设计方案、加工参

数，由医生确认或

修正 

需要对修复体设计制造

*AI 输出的初始方案进

行确认或修改：如固定

义齿（冠桥、贴面、嵌

体等）、活动义齿（可

摘局部义齿、全口义齿

等）的三维形态设计参

数，种植修复体上部结

构/基台设计参数，各类

修复体的数字化加工参

数及材料选择和确认 

口腔修复专业

主治医师及以

上职称 

医生逐项审查 AI 设计制造参

数，进行确认或调整，如有

调整，建议标注理由（如适

配口腔条件、符合生物力

学、美学考量等） 

*注：修复体设计制造部分可以由技师在医生指导下进行决策 

7 质控与追溯体系 

异常上报标准 

当AI修复前诊断、修复体设计、修复治疗规划等方案与医师连续3次产生重大偏差时，需暂停该系

统在修复临床诊疗中的应用，必要时上报医疗机构质控管理部门，偏差分析需包含算法决策路径追溯及

修复临床适配性评估。 

注：本标准所指口腔修复相关原始数据需保留不少于 15 年，AI 修复决策日志需完整记录时间戳、操

作者 ID、置信度评分及关键决策依据。 
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 “重大偏差”是指AI输出结果与医师基于临床指征、现行口腔修复诊疗指南做出的专业判断存在

原则性差异，可能直接导致诊疗方案错误、修复效果不佳甚至损害患者健康的情形。 

数据存储与日志管理标准 

口腔修复相关原始数据需保留不少于15年，AI修复决策日志需完整记录时间戳、操作者ID、置信度

评分及关键决策依据。 

算法更新与迭代标准 

算法更新前需通过等效性测试：新版本针对其宣称适用的所有修复场景的核心性能指标（含敏感性、

特异性、决策符合修复临床逻辑占比等）下降幅度不得超过5%，性能优化提升的幅度不设限制；测试需

同步包含可解释性一致性评估，确保更新前后AI决策逻辑的临床适配性无显著偏差。若算法更新涉及新

增修复相关适应证，建议重新进行修复临床试验验证。 

可解释性要求 

修复前诊断类AI宜提供：①修复相关状况定位可视化（涉及图形、图像信息时）；②关键特征量化

分析；③诊断评估依据。 

修复治疗规划类AI宜提供：①方案推荐逻辑树；②循证医学证据等级；③临床修复指南符合度。 

修复体设计制造类AI宜提供：①三维设计形态可视化；②生物学、力学、美学设计依据说明。 

8 患者权利保障与争议解决 

无论诊疗过程中是否使用AI辅助工具，具备合法执业资质的经治医师均为口腔修复诊疗的第一责

任主体，对患者诊疗权利提供保障。患者可就所有诊疗相关疑问、异议直接向经治医师及所属医疗机构

提出诉求，无需自行对接AI系统研发供应企业。 

因AI企业数据存储、传输管理漏洞导致的患者数据泄露由企业承担责任，因医疗机构内部数据管理

不当导致的患者数据泄露由医疗机构承担责任。 
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