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آیا برای استفاده از هوش مصنوعی در پژوهش های
وجود دارد؟سلامت قانون مشخصی

استقرار بالینی؟

.همه اینها امروز قانون دارند

نوشتن مقاله؟

داوری مقاله؟

تولید شکل؟

استفاده از داده بیماران؟

؟AIتوسعه سامانه 

A
I is transform

ing the entire research lifecycle
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در پژوهشAIاستفاده از 
فعالیت مجاز؟

اصلاح زبان

خلاصه سازی

جستجوی منابع

تحلیل داده

تولید شکل شماتیک

تولید داده جعلی

جعل رفرنس

نویسندگی مقاله
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ناشران بزرگ چه می گویند؟

AI در داوری مقاله

:همه تقریباً روی سه اصل توافق دارند

Transparency

Human Responsibility

DisclosureAI میدر تولید شکل و تصویر عل

Can reviewers use ChatGPT?

 Reviewبهبود نگارش 

Upload manuscript to public AI 

افشای اطلاعات محرمانه
7



8



ناشران بزرگ چه می گویند؟

AI  (و پروپوزال)مقالهدر داوری

:همه تقریباً روی سه اصل توافق دارند

Transparency

Human Responsibility

Disclosure

Can reviewers use ChatGPT?

 Reviewبهبود نگارش 

Upload manuscript to public AI 

افشای اطلاعات محرمانه

AI Assistant

≠
AI Author

تمسئولیت همیشه با پژوهشگر اس

Confidential manuscripts 
should not be uploaded to 
public AI systems unless 
explicitly permitted by the 
journal or institution (see the 
last slides).
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Who Defines the Rules?

The researcher is responsible for complying with all applicable regulations.
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نمونه های قوانین کشورها
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در AIدو کاربرد مختلف استفاده از 
پژوهشهای سلامت

(Research Assistant)انجام پژوهشبرای  AIازاستفاده 1.

پزشکیAIسامانهتوسعهوAIخودرویپژوهش2.
(AI as Medical Technology)
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اگر بخواهیم یک سامانه هوش مصنوعی پزشکی 
توسعه دهیم، دنیا چه قوانینی وضع کرده است؟
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تولید داده در مراکز ارائه خدمات
سلامت و سامانه های بالینی

جمع آوری، استانداردسازی و 
یکپارچه سازی داده ها

ذخیره سازی داده در زیرساخت های 
قابل مدیریت و امن

ذاری تعریف سطح دسترسی و مدیریت اشتراک گ
داده ها بر اساس نیازهای پژوهشی و بالینی

استفاده از داده در توسعه و 
آموزش مدل های هوش مصنوعی

ارزیابی عملکرد 
مدل ها از نظر دقت، 
پایداری و سوگیری

و بررسی انطباق مدل با الزامات ایمنی
استانداردهای بالینی

صدور مجوز برای استفاده 
در محیط های درمانی

استقرار سامانه های هوش 
مصنوعی در مراکز سلامت

پایش عملکرد در شرایط واقعی و 
جمع آوری بازخورد

اعتباربخشی سامانه ها و مراکز 
ارائه دهنده خدمات هوش مصنوعی

چرخه عمر داده، از تولید داده تا استفاده از سامانه های هوش مصنوعی

15



Landscape of AI Standards
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Global Ethical Principles for Trustworthy AI
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ISO/IEC 23894 – AI Risk Management
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Unlike conventional software, AI systems continue to evolve after 
deployment. Therefore, regulation must extend beyond market approval.

FDA
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اهمیت داده در هوش مصنوعی سلامت

سوخت اصلی هوش مصنوعی، داده است
.کیفیت، حجم، تنوع و استاندارد بودن داده مستقیماً بر دقت مدل اثر می گذارد

مدل های بدون داده معتبر، قابل اعتماد نیستند
.در سلامت، خطای ناشی از داده می تواند به خطای بالینی منجر شود

AIحکمرانی داده، پیش نیاز توسعه 
.بنابراین قبل از توسعه هوش مصنوعی، باید حکمرانی داده ایجاد شود

.بدون نظام حکمرانی داده، توسعه ایمن و پایدار هوش مصنوعی سلامت ممکن نیست
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سلامتAIاقدامات بین المللی در حکمرانی 

WHO
در سلامتAIاصول اخلاقی 

ISO/IEC 42001
AIمدیریت سامانه های 

ISO/IEC 23894
AIمدیریت ریسک 

FDA
پزشکیAIچارچوب ارزیابی محصولات 

European AI Act
AIطبقه بندی ریسک سامانه های 

آمریکا، اتحادیه اروپا، انگلستان، چین، کره جنوبی، سنگاپور:کشورهای پیشرو

.حرکت کرده اند« AIمدیریت ریسک + حکمرانی داده »تقریباً تمام کشورها به سمت 
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اسناد و قوانین موجود در ایران
سند ملی هوش مصنوعی قوانین مجلس و 

AIاسناد وزارت بهداشت در حوزه سلامت دیجیتال و 

یضوابط کمیته ملی اخلاق در پژوهش های زیست پزشک

سلامتAIاسناد دانشگاه های علوم پزشکی در حوزه 

،سلامتAIسند استانداردها و الزامات اعتباربخشی محصولات 
سند هوش مصنوعی در نظام سلامتو AIقاخلاسند

ی اسناد بالادستی وجود دارند، اما ابزار اجرایی یکپارچه برای مدیریت پژوهش ها و داده ها

AIسلامت هنوز محدود است.
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ویژگی های شاخصتمرکز اصلیرویکرد تنظیم گرینهادهای مسئولچارچوب های اصلیمنطقه/ کشور 

 General Data Protectionاتحادیه اروپا

Regulation (GDPR),

EU AI Act,

European Health Data 

Space (EHDS)

European AI Office ،Health 

Data Access Bodies

ر قانون محور و حقوق محور، مبتنی ب
ریسک

حفاظت از حقوق فردی، 
وریفنااستانداردسازی داده، توسعه 

و ( EHDS)تفکیک تنظیم گری داده 
، الزام به (AI Act)الگوریتم 

ارت شفافیت، توضیح پذیری و نظ
انسانی

ایالات متحده
آمریکا

Food and Drug 

Administration (FDA),

Predetermined Change 

Control Plan  (PCCP),

Good Machine Learning 

Practice (GMLP)

FDAر تنظیم گری نهادی و مبتنی ب
ریسک

نظارت بر چرخه عمر کامل ایمنی بیمار و عملکرد محصول
محصول، پایش پس از استقرار،
امکان به روزرسانی کنترل شده 

PCCPمدل ها از طریق 

 Personal Informationکانادا

Protection and Electronic 

Documents Act (PIPEDA) ،
مقررات تجهیزات و نرم افزارهای 

پزشکی

Office of the Privacy 

Commissioner ،

Health Canada

ترکیب حفاظت از داده و 
تنظیم گری سلامت

حفظ حریم خصوصی و ارزیابی 
ایمنی نرم افزارهای پزشکی

فافیت، تأکید بر مسئولیت پذیری، ش
دسترسی افراد به داده های خود و 

تنی ارزیابی نرم افزارهای پزشکی مب
بر هوش مصنوعی

، privacy Act 1988استرالیا
Australian Privacy 

Principles استراتژی سلامت ،
دیجیتال، اصول اخلاقی هوش 

مصنوعی

دولت استرالیا و نهادهای سلامت
دیجیتال

ترکیبی از قانون، راهبرد ملی و
اصول اخلاقی

حفاظت از داده، توسعه زیرساخت 
ئولانه سلامت دیجیتال، استفاده مس

از هوش مصنوعی

تأکید بر عدالت، شفافیت، 
عامل مسئولیت پذیری، قابلیت ت

داده ها و توسعه زیرساخت ملی

 Personal Informationچین

Protection Law (PIPL) ،
، Healthy Chinaبرنامه 

 National Healthسیاست های 

Commission

National Health 

Commission
تال توسعه زیرساخت سلامت دیجیمتمرکز و دولت محور

و کنترل داده ها
ز ترکیب سیاست گذاری متمرک

، سلامت با قوانین حفاظت از داده
ات تأکید بر دیجیتالی سازی خدم

سلامت

مقایسه مدل های حکمرانی داده و هوش مصنوعی سلامت در کشورهای منتخب
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قانون اختصاصی قانون حفاظت از دادهمنطقه/ کشور 
هوش مصنوعی

فضای ملی اشتراک
داده سلامت

AIی تنظیم گر تخصص

سلامت
رارنظارت پس از استق

✓GDPREU AI ActEHDSEuropean AI Officeاتحادیه اروپا

بسیار قوی✓GMLP, PCCP✗FDAمحدود و پراکندهاایالات متحده آمریک

✓نسبیمحدود✗PIPEDAکانادا

نسبیمحدوددر حال توسعه(اصول اخلاقی)✗Privacy Actاسترالیا

 National Healthمحدود✗PIPLچین

Commission

محدود

✗✗✗✗در حال توسعهایران

مقایسه وضعیت حکمرانی داده و هوش مصنوعی سلامت در کشورهای منتخب و ایران. 2جدول 
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خلأ موجود

پراکندگی داده ها
پراکنده بودن داده های سلامت و نبود استاندارد واحد جمع آوری داده

نبود سازوکار مشخص
AI-healthنبود سازوکار مشخص برای استفاده پژوهشی از داده ها و نبود فرم تخصصی ارزیابی 

ضعف در ممیزی
نبود نظام ثبت چرخه عمر مدل ها و ضعف در ممیزی و گزارش دهی

ابهام حقوقی
ابهام در مسئولیت حقوقی و مالکیت داده و مدل

.نیاز به یک چارچوب اجرایی ملی وجود دارد
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.تاسشدهجهانومنطقهکشورهایبهنسبتجدیافتدچاراخیرهایسالدرایرانعلمی،نظراز
طقهمندومجایگاهدرمصنوعیهوشبامرتبطمقالاتکیفیتوتعدادنظرازایران2023سالدر

رادومجایگاهآیندهسال3الی2درفعلیروندادامهباواستداشتهقرارسعودیعربستانازپس
روندیAIبرترهایدرکنفرانسایرانکنفرانسیمقالاتتعدادهمچنین.خواهدکردواگذارترکیهبه

اماراتویهترکسعودی،عربستانصهیونیستی،رژیمازپسجایگاهیدراکنونهموداشتهنزولی
.استمصنوعیهوشپیشرفتبهروجهانباایرانعلمیاندکارتباطازنشانکهداردقرار

Scopus
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قرارقهمنطدومجایگاهدرترکیهازپسایرانمصنوعی،هوشدهندگانتوسعهنظراز
دروعیمصنهوشکیفیتباهایپروژهتوسعهدرایرانیانمشارکتروندالبته،.دارد
یایمزاازیکیحوزه،این.استداشتهرشدبهروروندیبوده،صعودیاخیرهایسال

GitHub.استمصنوعیهوشجهانیرقابتدرایرانکلیدی
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حالدرایرانی،کارهایوکسبدرمصنوعیهوشسازینظرکاربردیاز
هباساس،اینبر.داردفاصلهجهانیمیانگینازسال۷حداقلایرانحاضر،

1۷حدوداًحاضرحالدرایرانیکارهایوکسبدرمصنوعیهوشکارگیری
یکاین.داردزیادیفاصلهجهانیمیانگینباکهشودمیزدهتخمیندرصد

.استکشوراقتصاددرمصنوعیهوشکاربردبرایکلیدیشاخص

رژیمازپس2016سالتاایرانمصنوعی،هوشهایشرکتتعدادنظراز
سقوطبا2023سالدرولیاست،داشتهرامنطقهدومجایگاهصهیونیستی

ایهشرکترشدروندهمچنین.گرفتقرارمنطقهچهارمجایگاهدرایپله2
.استبودهکاهشیجهانیومنطقهکشورهایسایربامقایسهدرایرانی
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حالدرایرانی،کارهایوکسبدرمصنوعیهوشسازینظرکاربردیاز
هباساس،اینبر.داردفاصلهجهانیمیانگینازسال۷حداقلایرانحاضر،

1۷حدوداًحاضرحالدرایرانیکارهایوکسبدرمصنوعیهوشکارگیری
یکاین.داردزیادیفاصلهجهانیمیانگینباکهشودمیزدهتخمیندرصد

.استکشوراقتصاددرمصنوعیهوشکاربردبرایکلیدیشاخص

رژیمازپس2016سالتاایرانمصنوعی،هوشهایشرکتتعدادنظراز
سقوطبا2023سالدرولیاست،داشتهرامنطقهدومجایگاهصهیونیستی

ایهشرکترشدروندهمچنین.گرفتقرارمنطقهچهارمجایگاهدرایپله2
.استبودهکاهشیجهانیومنطقهکشورهایسایربامقایسهدرایرانی
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هوشهایشرکتمالیآماربراساس.می شودزدهتخمینتومانمیلیارد1600حدودأ1۴03سالدرایرانمصنوعیهوشبازاربازار،حجمنظراز
کهشدهکوچکاندکیشیبباسالانهتورمنرختنزیلصورتدر1396سالازبازاراین،(افزارنرمودادهساخت،زیرمجموع)ایراندرمصنوعی

اداریمعنطوربهبزرگشرکت هایبهنسبتبازار،ازمتوسطوکوچکشرکت هایسهمواستمصنوعیهوشاکوسیستمبرایجدیخطرزنگ
.استیافتهکاهش

کشورهایتمامیازدلارمیلیون10حدودبا(انسانینیرویساخت،زیرداده،)مصنوعیهوشدرکلیدیعنصرسهتمامیدرایرانگذاریسرمایه
حدودترکیهومیلیارد۵/1اماراتمیلیارد،20حدودصهیونیستیرژیموعربستانبرایمصنوعیهوشدرسرمایه گذاری.استبودهکمترمنطقه

.داردودوجمنطقهکشورهایبامصنوعیهوشدرایرانگذاریسرمایهمیانمعناداریفاصلهترتیب،بدین.شودمیزدهتخمیندلارمیلیون200 40



46 پیشرفتهیهاپردازندهبهدسترسیومصنوعیهوشبامرتبطداخلیپردازشیتوانظرفیتنظراز
ردازشیپتوانبهایرانسریعوموقعبهدسترسی.داردقرارمنطقهپنجمجایگاهدرایرانبروز،و

واستجهانیمیانگینازترپایینبسیارمنطقهکشورهایبامقایسهدرمصنوعیهوشبامرتبط
حدودمجهانی،سطحدرصنعتیوعلمیمقیاسبزرگهایپروژهبرایایراندرشدهارائهخدمات
.است

مصنوعیهوشابمرتبطکامپیوترمهندسیدکترایوارشدکارشناسیالتحصیلانفارغکلتعداد
درآمدهوجودبهتحولاتهمهعلی‌رغماخیرسال‌هایدرعدداین.استنفر3500حدودسالدر

غییرتبدونهمچنانکشورازنخبگانکاریوتحصیلیمهاجرتگستردهموجومصنوعیهوش
.استانایرمصنوعیهوشاکوسیستمدرکیفیتباکارنیرویکاهشمعنیبهکهاستبوده

نطقهمپنجمجایگاهدرایرانمصنوعی،هوشگذاریقانونواخلاقبامرتبطهای¬شاخصنظراز
مرتبطهای¬رویهوقوانیننداشتن.نداردتوجهیقابلفاصلهدیگرکشورهایباالبتهکهداردقرار
.استحوزهایندرایراناصلیچالشدومصنوعیهوشحکمرانیچارچوبودادهازحفاظتبا

وسعهتعدمدرکلیدیعاملدومناسبهای¬زیرساختنبودوکافیمهارتباکارنیرویکمبود
وعیمصنهوشتوسعهعدمدرکلیدیعواملمیاندر.استایرانیهای¬بنگاهدرمصنوعیهوش

نابعمکمبودونداردقرارنخستدلیلدهمیاندردولتمالیهای¬حمایتایرانی،های¬بنگاهدر
.داردقراراهمیتسومجایگاهدرگذاریسرمایهومالی

41



GARI 
(Governance AI Readiness Index)

1403      71
1404      91 42
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رکن فناوری

GARI (Total) 
2023      94
2024      91

43
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یک پیشنهاد
:طراحی یک چارچوب عملیاتی برای

AI-healthارزیابی پروژه های مدیریت داده های سلامت

نظارت انسانی و توضیح پذیریمدیریت ریسک و سوگیری الگوریتمی

سلامتAIایجاد زیرساخت حکمرانی داده و مستندسازی و ممیزی پروژه ها
45



مراحل اجرای پروژه

46



حاکمیتی: سطح اول

اجرایی و زیرساختی

عملیاتی

حاکمیتی

اجرایی و زیرساختی: سطح دوم

عملیاتی: سطح سوم

مرکز 
خوانش 

داده

ساختار پیشنهادی حکمرانی

جرا و مدل حکمرانی سه سطحی پیشنهادی، تمام سطوح تصمیم گیری، ا
بهره برداری را پوشش می دهد و هماهنگی کامل بین سیاست گذاران،

.مجریان و کاربران نهایی را تضمین می کند

47
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(THDC)قابل اعتماد مراکز ملی داده سلامت
:داده سلامت به عنوان ستون فقرات زیرساخت هوش مصنوعی در حوزه بهداشت و درمان، وظایف کلیدی زیر را بر عهده دارندخوانشمراکز ملی 

برچسب گذاری داده های پزشکیکنترل کیفیت دادهتجمیع و استانداردسازی داده ها

AIنگهداری بانک داده و مدل های ارائه زیرساخت پردازشیمدیریت دسترسی پژوهشگران

سلامتAIپشتیبانی از پروژه های ملی 

بصورت منطقه ایپیشنهاد اولیه برای استقرار
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THDC
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فرم پروپوزال طرح
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فرم داوری
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فرم داوری

:فراتر از ارزیابی علمی صرف، ابعاد حکمرانی و ایمنی هوش مصنوعی را نیز پوشش می دهدAI-healthداوری تخصصی 

و Fairnessسطح ریسکحاکمیت داده Bias Assessment

ExplainabilityHuman-in-the-Loopامنیت سایبری

پایش پس از استقرارمسئولیت حقوقیممیزی و لاگ گیری

.نیز ارزیابی می شودAIداوری صرفاً علمی نیست؛ حکمرانی و ایمنی :پیام کلیدی
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مسیر رسمی طرح های پژوهشی هوش مصنوعی سلامت

.وداین فرآیند چهار مرحله ای تضمین می کند که هر طرح پژوهشی پیش از آغاز، از منظر علمی، اخلاقی و حکمرانی داده به طور کامل ارزیابی ش
.سلامت بدون تأیید داده و حکمرانی شروع نمی شودAIهیچ پروژه :نکته مهم

ثبت اولیه طرح 
هپژوهشی یا فناوران

ارزیابی تخصصی و علمی 
یض علمی در کمیته علمی تفو

اختیار شده

تخصیص داده و زیرساخت پردازشی 
منطقه THDCپس از تایید  توسعه و اجرای مدل

تایید مرکز ملی داده های
سلامت

گواهی پایان 
طرح پژوهشی

ارزیابی اخلاقی در کمیته اخلاق در پژوهش
تفویض اختیار شده

سلامت قبل داده ارزیابی فنی در مرکز 
منطقه (THDC)اعتماد 

نهایی های دوره ای و گزارش تهیه
و گزارش سامانه هوش ( مقاله)طرح 

THDCمصنوعی و ثبت در سامانه 
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سلامتAIمسیر تنظیم گری محصولات 

سلامتAIمحصول محورطرح های
طیرایمشخصتنظیم گریمسیر

ممستقینظارتتحتکهمی کنند
.می شوداجرادارووغذاسازمان

شدهآغازپژوهشمرحلهازمسیراین
رصدوبهمتعددارزیابی هایازپسو

.می گرددمنتجاستقرارومجوز

مرحله پژوهش
انجام مطالعات پایه و توسعه مدل های اولیه

توسعه محصول
تبدیل خروجی پژوهش به محصول قابل ارزیابی

ارزیابی و مجوز
ارزیابی نهایی و صدور مجوز توسط سازمان غذا و دارو

استقرار و پایش
پیاده سازی، پایش مستمر و اعتباربخشی دوره ای 55



دستاوردهای مورد انتظار

کاهش پراکندگی داده ها
تمرکز داده های سلامت در مراکز ملی استاندارد

افزایش کیفیت داده های پژوهشی
ارتقای استانداردهای داده گیری و کنترل کیفیت

افزایش شفافیت و قابلیت ممیزی
ردیابی کامل فرآیندها و تصمیمات

کاهش تکرار پروژه های مشابه
استفاده از بانک دانش ملی

سلامتAIتسهیل توسعه 
زیرساخت یکپارچه برای پژوهشگران

بهبود ایمنی و اعتمادپذیری سامانه ها
ارزیابی جامع ریسک و حکمرانی

سلامتAIایجاد بانک ملی داده و دانش 
ذخیره سازی پایدار مدل ها و نتایج
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جمع بندی
•AI نویسنده مقاله نیست  .
. مسئولیت علمی با پژوهشگر است•
. بارگذاری نکنیدعمومی  AIدرداده محرمانه را •
.  در صورت نیاز افشا کنیدرا  AIزااستفاده •
. راستی آزمایی کنیدرا  AIخروجی •
.  رفرنس ها را کنترل کنید•
. تصاویر علمی را بدون بررسی منتشر نکنید•
بدون اعتبارسنجی بالینی قابل استفاده AIمدل •

.  نیست
. کیفیت داده مهم تر از پیچیدگی مدل است•
بر پایه حکمرانی داده و اعتماد سلامت  AIآینده •

.ساخته می شود

با تشکر از توجه شما
آینده هوش مصنوعی سلامت از مدل های بزرگ تر آغاز نمی شود؛ از 

.داده های قابل اعتماد آغاز می شود 57
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