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AI發展的七大原則01

行政院推動《人工智慧管理基本法》，並依據其核心精神訂定AI發展的七大價值



生成式人工智慧不適用本要點，其相關原則、適用範圍及監
督管理規範另行制定。

• 確保醫材軟體資訊安全。

• 保護病人資料，防止外洩。

• 避免影響院內資訊系統運作。

• 持續評估醫材軟體之有效性。

目的

例外規定

臺中榮民總醫院人工智慧模型落地實施管理要點參考文件

AI模型落地管理目的02



申請單位

數位
醫學部 資訊室

人工智慧
模型落地
審查小組

• 模型訓練
• 符合九大透明性指標
• 持續追蹤與優化

• 資料串整、模型佈署監控
• 測試與驗證
• 持續追蹤資料回饋
• 模型版本管理

• 模型申請落地收受
• 輔導模型開發、落地
• 持續改善模型管理機制

• 風險分級、確效方式審查
• 模型落地試用審查
• 模型確效評估及追蹤審查
• 定期評估AI技術的應用情境

AI模型落地實施團隊合作03



申請AI模型落地試用流程01

01

AI模型成效定期追蹤流程02

AI模型升級/下架流程03
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申請AI模型落地試用流程

1 申請風險分級、確效方式
附表三：人工智慧模型風險分級自評表

2 申請臨床試用
附表一：人工智慧模型臨床試用/升級申請書

3 模型佈署、上簽

4 上線試用/確效評估
附表五：人工智慧模型確效評估及追蹤文件
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申請AI模型落地試用流程 1 申請風險分級、確效方式01

申請臨床試用

申請風險分級、確效方式

分級審查

申請介入型臨床
試驗(IRB)

第I、II級

第III、IV級

通過



申請AI模型落地試用流程01 2 申請臨床試用

申請臨床試用

資料串接、模型佈署

審查

申覆審查

通過 未通過

通過



申請AI模型落地試用流程01 3 模型佈署、上簽

上線試用/提出確校評估

申請單位上簽

資料串接、模型佈署

旁路測試、驗證

申請單位

• 提供資料前處理規則

• 提供模型

• 測試與驗證

• 簽核同意試用
（會辦數醫部、資訊室）

資訊室

• 串整線上資料

• 模型上架部署

• 測試與驗證



申請AI模型落地試用流程01 4 上線試用/確效評估

上線試用/提出確校評估

確效評估
審查

上線正式使用

啟動成效定期追蹤



申請AI模型落地試用流程01

01

AI模型成效定期追蹤流程02

AI模型升級/下架流程03

作業流程說明

貳



AI模型成效定期追蹤流程

1 揭露相關資訊

2 定期繳交追蹤文件
附表五：人工智慧模型確效評估及追蹤文件

3 模型升級
附表一：人工智慧模型臨床試用/升級申請書

4 模型下架
附表七：人工智慧模型下架申請書

02

1

2

3 4

追蹤頻率：由審查委員評估



AI模型成效定期追蹤流程 1 揭露相關資訊02

介入詳情及輸出
(申請表-二(3))

介入目的
(申請表-二(3))

介入的警告範圍外使
用

(申請表-二(4))

介入開發詳情及輸入
特徵

(申請表-三(2)(3))

確保介入開發公平性
的過程

(申請表-三(1))

外部驗證過程
(申請表-三(4))

模型表現的量化指標
(申請表-三(4))

介入實施和使用的持
續維護

更新和持續驗證或公
平性評估計劃



AI模型成效定期追蹤流程 4 模型下架02



申請AI模型落地試用流程01

01

AI模型成效定期追蹤流程02

AI模型升級/下架流程03

作業流程說明
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AI模型升級/下架流程03

2 1

3

1 申請風險分級、確效方式
附表三：人工智慧模型風險分級自評表

2 申請臨床試用
附表一：人工智慧模型臨床試用/升級申請書

3 上線試用/確效評估
附表五：人工智慧模型確效評估及追蹤文件



模型風險分級審查01

01

模型臨床試用/升級審查02

模型確效評估及追蹤文件審查03

審查重點說明

參



模型風險分級審查01

適用之醫療照護情況 治療或診斷 驅動臨床管理 告知臨床管理資訊
危急情況 IV III II
嚴重情形 III II I
非嚴重情況 II I I

 Class I（低風險）：這類軟體主要用於一般健康管理，不涉及病情的診斷、治療或重
大健康決策。其風險相對較低。

 Class II（中風險）：這類軟體涉及對病情的監測和支持，但對患者的直接影響較小。
例如，用於病人管理和疾病預防的軟體。

 Class III（高風險）：這類軟體直接影響病人的治療和診斷決策。由於其在醫療決策
中扮演的關鍵角色，因此需要更嚴格的審查和監管。例如，用於精確診斷或治療指導
的軟體。

 Class IV（超高風險）：這類軟體直接影響急重症病人的治療和診斷決策。需要最嚴
格的審查和監管。例如，用於在加護病房病人提供精確診斷或治療指導的軟體。



模型臨床試用/升級審查02

01 軟體資訊

02 模型訓練過程

03 申請試用說明

04 落地規劃

05 技術需求

06 數據保護

07 使用者培訓

08 技術支援需求

09 其他補充說明

10 可信任AI揭露項目



模型確效評估及追蹤文件審查03

01 追蹤結果

02 後續規劃

03 討論與結論

04 可信任AI揭露項目



啟動模型落地討論會議01

申請書案例分享02

填表說明

肆 意見交流與回饋03



啟動模型落地討論會議01

填寫申請書前，請先聯繫數位醫學部及資訊室窗口，由兩單位

協助召開討論會議，協助申請者瞭解模型落地相關需求並

數位醫學部

許工程師 4223

tim05021123@vghtc.gov.tw

資訊室

廖設計師 2118

liaocl@vghtc.gov.tw



申請書案例分享02



THE END

THANKS


