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基于CiteSpace的国内人工智能医疗器械
研究的可视化分析
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[摘 要] 目的 分析2000—2022年我国人工智能医疗器械研究现状，梳理我国人工智能医疗器械研究领域的演进趋势。

方法 搜索CNKI中人工智能医疗器械研究的相关文献，利用CiteSpace软件对所获得的文献进行科学计量和可视化分析。

结果 本研究共纳入有效文献7136篇。通过对发文量、发文机构、作者、关键词等元素进行分析，发现我国人工智能医疗器

械研究文献年度数量趋势分为萌芽期、发展期、爆发期3个阶段，学术关注度逐年上升，发文机构从以各大高校为主转变为

以医疗机构为主；该领域的研究主要围绕着专家系统、医学影像、数据挖掘、机器人、移动医疗等方向展开。结论 我国人

工智能医疗器械的管理和研究将逐渐发展成熟、趋于完善。
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引言
人工智能的出现最早可以追溯到 1956 年在达特茅

斯学院举办的研讨会，在会上麦卡锡首次提出了人工智

能的概念，其目标为“实现能够像人类一样利用知识

去解决问题的机器”。近年来，人工智能技术飞速发展，

为众多领域带来了新的突破和变革，包括医疗器械领域。

人工智能技术在医疗器械领域的应用不仅极大地提升了

医疗行业的效率，而且为医疗服务和诊断结果提供了更

为精准的解决方案。

人工智能医疗器械是指基于“医疗器械数据”，采
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用人工智能技术实现其预期用途（医疗用途）的医疗器

械 [1]。半个多世纪以来，众多学者对人工智能医疗器械

进行了广泛的研究。国内外学者对于人工智能医疗器械

的研究成果逐渐丰富，研究内容不断深化，研究方法不

断创新。现有研究主要聚焦于人工智能医疗器械细分领

域，如 2022 年 Zuccon 等 [2] 通过康复机器人领域的期刊

文献，对中风后机器人辅助康复进行了文献计量学分析；

2022 年 Huang 等 [3] 通过 Web of Science 数据库分析了

人工智能技术在心律失常诊断及治疗中的研究现状和热

点 ；2021 年石英杰等 [4] 通过 CNKI 分析了我国近 40 年

中医计算机辅助诊断研究的相关文献。以上研究具备一

定借鉴意义，但鲜有文章探讨人工智能医疗器械研究的

发展现状和发展趋势。基于此，本研究借助可视化工具

CiteSpace，检索并分析 CNKI 收录的国内人工智能医疗

器械的研究文献，探讨人工智能医疗器械研究主题，梳

理人工智能医疗器械的研究演化过程，为进一步探索人

工智能医疗器械的理论与实践研究提供参考和借鉴。

1  资料与方法
1.1 数据来源

本文采用 CNKI 作为文献数据来源，检索式为 ：

SU%=（‘人工智能’+‘智能’+‘机器学习’+‘云计

算’+‘专家系统’+‘模糊逻辑’+‘知识库’+‘深度

学习’+‘神经网络’+‘机器人’+‘自然语言处理’+‘智

能语音’+‘计算机视觉’+‘命名实体识别’+‘虚拟

现实’+‘人机交互’+‘知识图谱’+‘模式识别’+‘数

据挖掘’）AND SU%=（‘医疗’+‘医学’+‘诊疗’+‘诊

治’+‘治疗’）AND SU%=（‘器械’+‘设备’+‘装

置’+‘机器’+‘仪器’+‘软件’+‘器具’+‘材料’+‘系

统’+‘仪’+‘机’+‘器’+‘影像’+‘图像’+‘机

器人’），文献来源仅限于期刊，时间设定为 2000 年

1 月 1 日至 2022 年 12 月 31 日，共检索到 9665 篇文献（检

索时间为 2023 年 6 月）。为保证资料的精确性，人工排

除资讯、要闻 、速览、焦点信息等非研究型文献以及与

人工智能医疗器械无关联的干扰文献 2529 篇，最终筛

选出 7136 篇期刊论文作为有效数据。

1.2 研究方法

本文采用文献计量法展现人工智能医疗器械相关

研究的概况和重点，主要分析工具为 CiteSpace。利用

CiteSpace 可视化呈现国内人工智能医疗器械相关研究的

演化路径，同时，利用 Excel 软件对国内人工智能医疗

器械相关研究的历年发文趋势进行辅助描述。

2  结果
2.1 年度发文量时间演进分析

发文数量的时间变化是衡量特定研究领域发展态势

的重要指标 [5]。在 2000—2022 年，我国在 CNKI 中人

工智能医疗器械研究文献的发表数量如图 1 所示。从整

体上看，该领域文献发表总量呈现逐年增加趋势，其变

化历程可划分为 3 个阶段。第 1 阶段为 2000—2009 年，

国内人工智能医疗器械相关研究处于萌芽期。受到互联

网技术普及和医疗水平提升的影响，人工智能医疗器械

相关研究开始进入大众视野，但这一阶段文献发表总量

较少，且增长缓慢，本阶段文献数量仅占总文献数量的

11.16%。第 2 阶段为 2010—2015 年，国内人工智能医

疗器械相关研究处于发展期。随着智能手机和 4G 网络

的普及，人们获取信息变得越来越方便，同时，《中共

中央国务院关于深化医药卫生体制改革的意见》[6] 等政

策文件的发布，也促进了我国人工智能医疗器械领域的

研究发展。该阶段文献发表数量总体上多于上一阶段，

但增长仍较为缓慢，发文量占总发文量的 17.64%。第 3 阶

段为 2016—2022 年，国内人工智能医疗器械领域的相

关研究处于爆发期，这一阶段的发文量高达总发文量的

71.20%。总体而言，在 2000—2022 年期间，我国人工

智能医疗器械研究经历了萌芽期、发展期、爆发期 3 个

阶段，在 CNKI 中相关文献数量明显增加。

图1 2000—2022年我国人工智能医疗器械研究文献发表数量
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2.2 作者合作网络分析

作者合作网络可说明该领域研究人员的稳定合作关

系，若为多次的合作伙伴关系，则可以说明这些作者合

作研究有进一步深入的可能。目前，人工智能医疗器械

领域形成了若干作者合作群，见图 2。如以王田苗（北

京交通大学）为核心的研究团队对我国早期的人工智能

医疗器械研究做出了实质性贡献，该团队的研究主要聚

焦于医疗外科机器人的设计和实现 [7]。以张旭（解放军

总医院）为核心的研究团队主要从事泌尿外科腹腔镜及

机器人领域研究，如机器人辅助腹腔镜手术与传统腹腔

镜手术的区别比较 [8-9]、机器人辅助腹腔镜手术研究分

析 [10-11] 等，该研究团队自 2011 年至今陆续有产出，且

研究内容有延续性。以许世广（北部战区总医院）、王

述民（北部战区总医院）、童向东（解放军沈阳军区总

医院）等为核心的研究团队，自 2013 年至今，主要研

究方向是达芬奇手术机器人在外科手术上的应用以及其

与电视辅助胸腔镜手术的对比研究。以孟元光（解放军

总医院第一医学中心）为核心的研究团队自 2015 年至

今主要研究方向为机器人辅助妇科手术。以王浩、孟祥

峰等（中国食品药品检定研究院医疗器械检定所）为核

心的研究团队自 2016 年至今主要研究方向为人工智能

医疗器械的评价方法 [12-13] 及质量控制 [14-15]。以杨克虎（兰

州大学）为核心的研究团队自 2017 年至今主要研究方

向为机器人辅助胸外科手术。以胡豇（四川省医学科学

院 · 四川省人民医院）为核心的研究团队自 2019 年至

今主要研究方向为机器人辅助骨科手术。作者合作关系

的揭示可以为政策制定及主管部门提供模块化的研究系

列成果、参考价值和评选依据。

2.3 机构合作网络分析

对于大数据的深度挖掘、开发利用，实现大数据的

信息共建、信息共享，地区间的信息传输、共享、联动

是促进和均衡各地区多方面发展的重要手段。合作图谱

可以揭示某个研究领域学者、研究机构或国家之间的合

作关系，为评价科研人员、机构或国家的学术影响力提

供一个新的视角，有利于发现值得关注的科研人员、机构

或国家。机构合作网络分析结果如图 3 所示，以解放军总

医院和清华大学为核心的合作网络是人工智能医疗器械

领域最大的机构合作网络，与中国医学科学研究院、北京

协和医学院、北京协和医院、北京大学、北京理工大学和

北京中医药大学等机构皆有合作。另外，以上海交通大学、

华中科技大学和北京航空航天大学等高等院校为中心的

机构间合作也较为频繁。总体而言，机构间交流合作主要

集中于北京、华东及华中地区，其余地区则更偏向于独立

研究，机构间合作较少或合作程度较浅。

2.4 我国人工智能医疗器械研究热点主题

2.4.1 关键词共现分析

关键词是对文献内容的整体凝练和对研究主题的高

度概括，CiteSpace 中出现频次高的关键词可以直接反映

某一研究领域的热点问题 [16]。关键词共现图谱如图 4 所

示，统计得出的高频关键词如表 1 所示。通过对图 4 的

分析发现，人工智能是人工智能医疗器械研究的核心议

题。机器人、医学图像、医学影像、医疗机器人、远程

医疗、机器人手术、智慧医疗、专家系统是人工智能医

疗器械研究的主要方向 ；机器学习、深度学习、虚拟现

实、神经网络、卷积神经网络是人工智能医疗器械研究

的重要技术手段 ；脑卒中、偏瘫则是人工智能医疗器械

研究的主要应用方向。此外，随着大数据的兴起，海量

数据的处理与应用成为人工智能医疗器械领域研究的关

键，数据挖掘、云计算等技术方法也与之紧密相连，目

前，学者们已不再满足于早期机器学习的研究方式，更

偏向于借鉴了人脑的神经元组成特性的深度学习去训练

计算机。人工智能医疗器械的研究呈现出以技术应用为

主，技术研究为辅的发展态势。

2.4.2 关键词聚类分析

CiteSpace 依据网络结构和聚类的清晰度，提供了模

块值（Q）和平均轮廓值（S）两个指标，它们可以作为

评判图谱聚类效果的依据。一般而言，Q 的取值范围为

[0，1），Q>0.3 就意味着划分出来的社团结构是显著的，

S>0.7 意味着聚类是高效率的、令人信服的。如表 2 所

图2 人工智能医疗器械研究核心作者群

图3 人工智能医疗器械研究机构分布
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示，所有聚类的 S 均 >0.7，聚类结果如图 5 所示，该聚

类图的 Q=0.5143，S=0.826，说明得到的聚类是可信的。

聚类标签分别为“物联网”“深度学习”“腹腔镜”“数据

挖掘”“脑卒中”“医疗机器人”“人工智能”和“模糊控制”。

表1 人工智能医疗器械研究领域热点关键词

排名 关键词
出现频
次/次 排名 关键词

出现频
次/次

1 人工智能 948 11 物联网 144
2 深度学习 451 12 机器人手术 142
3 机器人 368 13 腹腔镜 137
4 数据挖掘 343 14 卷积神经网络 133
5 机器学习 283 15 智慧医疗 124
6 脑卒中 226 16 医疗机器人 115
7 医学影像 179 17 专家系统 114
8 大数据 164 18 云计算 107
9 医学图像 160 19 偏瘫 107
10 虚拟现实 146 20 神经网络 104

表2 人工智能医疗器械研究关键词聚类结果

聚类编号 聚类标签 S
0 物联网 0.804
1 深度学习 0.785
2 腹腔镜 0.838
3 数据挖掘 0.807
4 脑卒中 0.880
5 医疗机器人 0.922
6 人工智能 0.798
7 模糊控制 0.992

注：S：平均轮廓值。

第 1 个聚类是“物联网”，主要集中于移动医疗、

智慧医疗、互联互通等研究方向。物联网技术在医疗领

域有着广泛的应用前景，如健康检测、远程医疗等，这

项技术对于改善医疗资源不平衡的现状有重要意义。

第 2 个聚类是“深度学习”，主要集中于卷积神经

网络、医学图像、图像分割等研究方向。目前，深度学

习被更多地应用在医学影像学中，卷积神经网络作为深

度学习的核心模型，在医学图像分析中发挥了关键作用。

通过卷积神经网络，医学影像可以进行自动化分析和解

读。例如，在肿瘤检测和诊断方面，卷积神经网络可以

辅助医生检测和标记潜在的肿瘤区域 [19]，从而显著提高

诊断准确性和效率。

第 3 个聚类是“腹腔镜”，主要集中于机器人手术、

达芬奇机器人、外科手术等研究方向。近年来，腹腔镜

手术在外科领域得到了广泛的应用和深入的研究。机器

人手术是腹腔镜手术的一种高级形式，其中最广为人知

的系统是达芬奇机器人系统。

第 4 个聚类是“数据挖掘”，主要集中于专家系统、

知识库、中医辅助传承系统等研究方向。数据挖掘在医

学领域的应用不仅有助于提高医疗决策的准确性和效

率，还可以挖掘和整理医学知识，促进医学领域的研究

和发展。

第 5 个聚类是“脑卒中”，主要集中于偏瘫、下肢康

复机器人、运动功能等研究方向。偏瘫是脑卒中患者最常

见的后遗症之一，它导致了肢体运动功能的丧失或受损。

研究人员努力探索用于恢复和改善偏瘫患者肢体功能的

方法，包括使用康复机器人进行康复训练和功能训练等。

第 6 个聚类是“医疗机器人”，主要集中于纳米机

器人、虚拟手术、微型机器人等研究方向。医疗机器人

是在医疗领域应用的具有自主性和可操作性的机器人技

术。纳米机器人利用微小到几个纳米尺度的机器人进行

微创手术、药物输送和疾病监测。虚拟手术通过计算机

模拟和仿真技术提供手术训练和辅助系统。微型机器人

在内窥镜手术、组织活检和器官定位等任务中发挥作用。

第 7 个聚类是“人工智能”，主要集中于精准医学、

教育、病理学等研究方向。在精准医学领域，人工智能

可以利用大数据和机器学习算法，分析医疗数据，提取

关键特征，辅助医生进行诊断和治疗决策。

第 8 个聚类是“模糊控制”，主要集中于多功

图4 人工智能医疗器械研究关键词共现

图5 人工智能医疗器械研究关键词聚类
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能足膝治疗机、比例积分微分（Proportional-Integral-
Derivative，PID）调节、微波治疗仪等研究方向。模糊

控制可以应用于多功能足膝治疗机的恒温控制 ；PID 调

节是一种常见的控制算法，具有良好的稳定性且适应范

围广；模糊控制可以调节和控制微波治疗仪微波的功率。

2.4.3 关键词突现分析

通过关键词突现性检测，计算出在一段时间内频次

变化率高、增长速度快的关键词，得到排名前 25 的关

键词突现图谱，见图 6。2000—2009 年，以突变起始时

间为序，“专家系统”“图像处理”“远程医疗”和“医

学图像”是陆续兴起的研究主题 ；体现技术层面的突现

词是“人工神经网络”“数据仓库”“纳米技术”“模式

识别”“图像分割”“数据挖掘”“知识库”和“虚拟现

实技术”。剖析上述关键词的内在逻辑，发现这一阶段

研究侧重于技术研究，其中，“数据挖掘”的突现强度

高达 36.81，数据挖掘一直是人工智能医疗器械研究中

最重要的内容之一，好的数据质量是后续研究的基础。

2010—2018 年，新增了“康复机器人”“电子病历”和

“移动医疗”等研究主题，与前一阶段对比，本阶段研

究更侧重于技术应用 ；“脑卒中”和“偏瘫”是人工智

能医疗器械研究的重要应用方向，“物联网”“智能手

机”“android”和“云计算”等新兴技术的出现进一步

促进了人工智能医疗器械的发展和应用。2020—2022年，

“新型冠状病毒肺炎”成为新的研究热点。

2.5 我国人工智能医疗器械领域研究演化分析

2.5.1 萌芽期（2000—2009年）

这一阶段节点、研究视角相对其他时期较少，研究

主题集中在专家系统、医学影像、数据挖掘等，这些研

究多由高校的学者和研究人员进行，他们的关注点主要

在于如何应用人工智能技术来提高医疗诊断和治疗的效

率和准确性，同时降低医疗成本。在专家系统方面，研

究人员将传统的诊断方法和知识转化为数字化的形式，

实现了自动分析和诊断，并且利用人工神经网络和专家

系统结合，辅助医生进行医疗诊断，降低误诊率 [18]。在

医学影像领域，人工神经网络方法能够辅助挖掘医学影

像中的信息，提高临床的疾病诊断准确率 [19]。在数据挖

掘方面，研究人员通过数据挖掘技术挖掘出潜在的医学

知识和规律，来指导医生的临床实践。然而，由于当时

人工智能技术不完善，研究成果的实际应用效果并不理

想，主要原因是受到数据质量和样本量的限制。

2.5.2 发展期（2010—2015年）

在当前阶段，医疗机构在人工智能医疗器械领域的

发文量持续走高，内容以技术应用为主。除了在原有方

向上进行深入研究，学者们开始关注医疗机器人、物联

网和移动医疗等新的热点领域。手术机器人可以突破人

眼和人手的局限，并且无需开腹，在外科手术中能够起

到很好的辅助作用 [20]。康复机器人能够显著提高患者的

运动功能，并且有一定的降低痉挛作用，对于脑卒中患

者的治疗很有帮助 ；下肢康复训练机器人是现代康复医

疗中的一种重要辅助工具，能够帮助脑卒中、偏瘫患者

改善踝背屈功能，并显著提升其平衡和步行能力 [21] ；通

过上肢康复机器人训练，可以有效地改善脑卒中患者的

上肢功能，并帮助促进其日常生活能力的恢复 [22]。在医

疗领域，物联网技术应用广泛，可以实现对患者诊疗过

程的各个环节进行跟踪和确认，并协助护士完成医嘱 [23]，

这种方式使得医疗过程更加高效、精准和可靠，进一步

提升了医疗服务的质量和安全性。

在本阶段的关键词突现分析结果中，移动医疗的突

现程度最高。移动医疗技术可以为偏远地区就医提供帮

助，缓解偏远地区就医难的问题 [24]。虽然我国在逐步建

立和完善移动医疗相关政策及规章制度，但政策的具体

施行及应用落地仍须开展深入研究，且各医疗机构及医

疗网站的移动医疗部分缺乏信息的共建共享，移动医疗

虽然可以利用互联网技术实现远程就诊，但专家的远程

诊疗工作安排不固定，远程医疗服务不能实现稳定、高

质量的医疗保障 [25]。

2.5.3 爆发期（2016—2022年）

从 2016 年开始，人工智能医疗器械的研究呈井喷

式增长，该领域研究力量和学术关注度均有很大的提升，

各个医疗机构逐渐成为该领域的发文主力。在 2015 年

发布的“中国制造 2025”战略文件 [26] 中，人工智能被

确定为一个重要支柱，并将进一步扩大其在制造业、医

图6 人工智能医疗器械研究关键词突现图谱
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疗保健等领域的应用。与此同时，国内外众多投资机构

和企业纷纷涉足人工智能医疗器械领域，比如腾讯、百

度、阿里巴巴等知名企业，有了政策的扶持和企业的支

持，人工智能医疗器械领域迎来了空前的爆发期。在医

疗机器人方面，我国自主研发的“天玑”骨科机器人开

始投入使用，骨科机器人的准确率比传统方法高，患者

手术损伤小，出血量明显减少，术中辐射量也明显减少 [27]。

随着大数据技术的飞速发展，医学专家系统的研究也不

断深入。百度在 2020 年推出“灵医智惠”临床决策支

持系统，该系统把自然语言处理和知识图谱作为突出

亮点，在疾病诊断方面，该系统覆盖了 27 个科室，超

过 4000 种常见病，基层常见病多发病排名前 3 的疾病

推荐准确率高达 95%。

在 2019 年末至 2022 年末，我国新型冠状病毒肺炎

（COVID-19）疫情的严峻形势促进了医疗器械领域的技

术进步和创新，包括推出新的检测设备、治疗器械、医

学影像方案、远程会诊等方面。王娜娜等 [28] 开发了基

于人工智能的辅助诊断系统，通过动态评估 COVID-19
的影像表现，为 COVID-19 的精准诊疗提供影像学定量

依据 ；谢豆等 [29] 应用人工智能和信息化远程医疗技术，

建立了基于人工智能的影像远程会诊平台，通过这一平

台，医生可以随时随地共享和讨论医疗影像资料，并借

助人工智能技术快速准确地诊断病情，指导制定治疗方

案。这也进一步促进了互联网 + 医疗器械的发展，创造

了更多的机遇和挑战。

3  讨论
3.1 面临的问题与挑战

人工智能在医疗器械领域的发展虽然带来了很多新

的机会和前景，但同时也面临一些重要的问题和挑战。

① 数据质量问题 ：由于医疗数据涉及个人敏感信息，为

了保护患者的隐私，医疗数据的获取受到相关法律法规

的限制，这给数据的获取带来了一定的困难，考虑到效

率和方便性的问题，部分学者使用问卷及网络数据进行

研究，但这两种方案的数据均来源于医学素养参差不齐

的网民，导致数据质量难以保证。即使使用医院信息平

台中的医疗数据，由于不同医院的数据通常不互通，存

储方式和记录习惯也有所不同，因此这些数据需要经过

适当的处理才能被有效利用。② 技术问题 ：人工智能模

型算法的选择和设计对于最终的效果和可靠性有着非常

重要的影响，在选择模型和算法时，需考虑其适用性和

精度，以满足研究需求 ；为了尽量避免过拟合问题，还

需要建立良好的算法训练和评估体系，确保算法的可重

复性和可验证性。③ 伦理问题 ：目前人工智能医疗器械

在医疗领域的应用越来越广泛，涉及诊断、手术、愈后

等多个时期，尽管人工智能诊疗速度快，准确率高，但

是一旦出现人工智能诊疗失误，责任如何判定就是一个

需要仔细考虑的问题，如罗芳等 [30] 提出的医疗人工智

能的道德主体性地位问题、医生主体性地位问题、医生

责任认定问题、患者自主性问题、患者隐私问题、医疗

负担问题和算法监督问题，这些都是人工智能医疗器械

不得不面对的伦理问题。当前我国尚未制定针对人工智

能医疗器械的法律法规，缺乏明确界定机器人的法律地

位、责任分担机制和监管对象的机制。因此，我们亟须

合理界定人工智能在医学领域应用中的主体责任，为其

应用提供必要的保障。

3.2 未来发展展望与思考

基于对我国人工智能医疗器械研究演化分析，本研

究对国内人工智能医疗器械研究的进一步发展提出如下

建议。① 建立人工智能应用的数据基础，人工智能技术

的优质应用需要大量数据作为产品技术升级与优化的重

点支撑，为了提高数据的质量和可用性，需要建立统一

的数据标准和格式，并鼓励医疗机构和政府部门共享一

部分数据，以促进人工智能在医疗器械领域的应用。王

海星等 [31] 曾提出需要建立医疗数据的流通、共享机制，

研究数据脱敏办法，推动数据标准化和规范化，建立标

准测试数据集，夯实人工智能应用的数据基础。② 加强

医疗器械数据应用的数据安全建设，加强隐私保护建设，

对数据进行脱敏，并将数据按照不同层次、不同颗粒度

进行汇集，降低隐私泄露的风险 ；加强信息安全建设，

加强网络环境的安全建设，保障医疗数据能够实时、准

确进行传输，避免数据在公网上暴露造成的风险。③ 建
立健全人工智能医疗器械领域相关的监管体制和法律法

规，尽快出台相关配套政策，来保证人工智能医疗器械

的使用更安全、更合理。国家卫生健康委员会和国家药

监局正在积极探索人工智能医疗器械领域的审评审批和

综合评估，以期能尽快建立相应的评估评价标准。

4  总结
本研究基于 CNKI 收录的人工智能医疗器械相关文

献进行计量分析，并进行了可视化分析，结合文献内容

和专业知识，客观地梳理出人工智能医疗器械领域在

2000—2022 年间的研究变化，为研究者了解该领域的研

究现状、未来发展趋势和研究热点提供参考。在未来研

究中，应加强跨领域的合作和创新，进一步完善人工智

能医疗器械系统建设，提高人工智能医疗器械的质量和

效率，保障人民的健康和安全。
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