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人工智能在生物医药领域应用的标准化和合规化

正昇财务顾问公司总裁张文进博士，将
于10月举办2场网络理财讲座，从美东时间
上午10时30分至12时止，请预先报名，电
话: 301- 928- 9573 或
admin@uprightplanning.com。报名后,
我们会发送网络连接给您。

10月11日讲座的主题是『年金的是是
非非』。年金的目的是提供终身收入且提供
增长延税的益处。多年来，年金已经发展成
为一种复杂的投资工具，许多投资者没有赶
上所有的变化。 因此，关于年金的许多错误
概念四处流传。

以下是常见的误解:
1）年金费用昂贵；
2）用 IRA账户的钱投资年金没有额外

益处；
3）年金不是良好的投资，因为增长需缴

纳所得税；
4）年金是一种不好的资产转移工具，因

为它需要被双重征税；
5）如果信托拥有年金，那么它将失去其

延税的益处；
6）年金的死亡理赔和费用不成比例；
7）年金不是好的遗产转移工具，因为其

本金没有增长至市值；
8）非退休金年金的死亡理赔不能伸展

延税。
张博士将深入探讨每个错误观念的细

节，希望您听完他的演讲后，对年金会有焕
然一新的概念。

10月25日讲座的主题是『年金:提供终
生收入及本金留子孙』。人一辈子用以维持
家计的那份薪水，在退休后即停止，退休人
员在退休中面临许多风险，例如寿命风险，
利率风险，市场风险，通货膨胀风险等。 成
功的退休生活取决于以下因素：1）您有多少
终身保证收入；和 2）您是否已排除主要的

退休风险？
社安金，养老金和年金有什么共同点？

他们都提供终生收入。人们每月享受社安
金或养老金的收入。但是他们对年金持不
同态度，我相信的主要原因是他们不完全了
解年金。

张博士将讨论:
1) 免受市场波动的终生收入策略;
2) 寻求增长机会;
3) 本金留子孙;
4) 将退休金转移至年金的好处。
什么是终身收入年金？投资者向保险

公司购买一份年金合同，期望未来获得可预
期的收入。「终生收入年金」提供终生收入，
只要你活着保险公司就会持续的提供收入，
即使您的年金价值已为零。投资型年金提
供参与股市投资的机会，当投资上涨时，您
的终生收入会跟着升高，当投资下跌时，您
的收入绝对不会下跌。

大多数的「终生收入年金」在未提款之
前会提供红利，来增高退休金的提款金额，
这对退休人员来说绝对是很棒的。张博士
将讨论如何在退休前将公司或个人的退休
金转到年金来增加退休后的收入。

某些年金产品也可以做资产转移，它提

供您终生收入，但当人过世时，受益人将可
领回本金，这种可自己用，且不降低留给受
益人的投资方式，非常适合亚裔人士的退休
规划及遗产规划。

*注册首席顾问透过独立金融集团(IFG)
提供证券及咨询服务，IFG是注册经纪交易
商和注册投资顾问，FINRA/SIPC成员。正
昇财务顾问公司并非 IFG附属机构。投资
者应了解投资并不能保证盈利或保本。正
昇财务顾问公司不提供税务或法律建议，我
们会与您的会计师/法律顾问合作，帮助您
制定适合您的计划。所有年金合同保证，包
括死亡抚恤金和年金支付率，均受发行保险
公司的索赔支付能力和财务实力的约束。
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Labor Day 是美国季节变换的节点。
Labor Day过后，美国正式迈入了金色的秋
季。天高云淡，秋高气爽！过完暑假的学生
们 back to school开始新学年的新征程；家长
们摆脱了酷暑的疲乏和躁动，正准备向今年
年终的团队成功或个人收获而全力以赴。
同时，美国也正式进入了 2025年的 Football
Season！无论是大学赛还是职业队的比赛，
经过数月的修正后都企图刷新各个球队的
记录！

智汇未来：人工智能应用和赋能系列讲
座按计划即将开始它的第五讲：可靠、可持
续的，在医疗管理和药政合规中的AI应用。
这个题目涉及百姓群众关心的众多问题。
例如：如何建设一个公信、高效而人人平等
的 healthcare system？也就是如何把人工智
能引入建设一个规范化标准化的医疗卫生
管理体系？从监管的视角看，人工智能的引
入新药开发过程后应该如何监管？开发出
来的新药在注册申报过程中，又如何应用人
工智能工具以确保注册申报的正确和高
效。这是人工智能在新药开发应用上带来
的两个不同层面上的挑战。这些问题和挑
战，涉及的不仅仅是 healthcare system的参
与者或者是得益者，也涉及到Healthcare这
个行业的从业者，更涉及到Healthcare的政
策制定者和管理者。第五讲就是要回答听
众心目中产生的各种疑问。

9月13日智汇未来：AI应用和赋能系列
讲座第五讲如约与听众见面。今天的讲座
由王炜博士主持。针对上述挑战和问题，我
们邀请了两位卓越的演讲嘉宾。一位是北
京中日友好医院的姚树坤教授。姚教授本
身是位消化道疾病的主任医师。早年从河
北医科大学毕业，留校做临床和教学工作，
也当过河北省卫生厅的副厅长。又当过中
日友好医院的副院长。还是中国生物工程
学会精准医学专委会的现任主任，中国中西
医结合学会的副会长，全国政协委员。曾多
次就中国民众的Healthcare问题提过改革方
案。因此，由他来主讲第一个专题：医学人
工智能应用的标准化和规范化是再合适不
过了。

医疗AI应用与标准化讨论
姚教授介绍了医疗AI应用的广泛应用

领域，包括医疗影像、临床决策支持系统、数
据提取和精准医学等，并分享了中国在高血
压糖尿病智能监测与健康管理方面的具体
应用案例。姚教授强调了医疗AI的真实性
和可靠性评估的重要性，包括数据真实性、
透明度和可重复性等方面的要求。最后，姚
教授讨论了医疗AI标准化框架的四个维度，
包括技术基础、数据质量、产品部署和临床
验证等，并指出当前需要解决的主要问题是
建立在结构化、格式化与定量化基础上的数
据整合和共享。

AI医疗应用讨论
姚教授讨论了AI在医疗领域的应用，特

别是在慢性病健康管理、药物研发和诊断影
像方面的进展。姚教授指出，中国在生物药
研发方面进展迅速，约50%的美国FTC在研
药物分子来自中国公司，尽管在研发资金筹
集方面仍需加强。关于AI在医生职业中的
负面影响，姚教授认为影响不会很大，智能
决策支持系统可能帮助基层医生和年轻医
生提升临床思维能力，但不会取代医生职
位。姚教授还表示，目前中国尚未批准AI
诊疗系统，智能agent仍处于研发阶段。

智能手环慢病管理应用
姚教授详细介绍了他们正在社区使用

的智能手环和指环在慢病智能管理中的应
用，包括心率、血压、体温、睡眠监测、压力监
测和运动监测等功能，以及智能系统提供的
生活方式指导如饮食和运动建议。姚教授
还展示了这些设备的技术特点，包括睡眠呼
吸暂停监测和警示功能。姚教授最后还详
细解答了网上提出的各种问题。

第二专题
接着，王炜博士介绍了第二专题主讲嘉

宾，肖申博士。肖博现任国内Alebund 公司
CSO; 此前他曾在数个新药开发公司任CMO
或CSO。主要负责药物研发、临床研究及药
物注册。肖申博士曾在美国食品药物监督
管理局（FDA）担任临床高级审评员负责心、
肾、血管疾病新药的临床审评。在近二十年
的 FDA工作生涯中，负责审评了数百个新
药开发（IND）的各个阶段，跨度从临床前期、
临床各期、及上市后的药物疗效、安全跟踪、

随访；作为临床评审员和/或综合评审小组
负责人负责审批了十几个新药的上市工
作。因此，对药品和生物制品的合规问题有
丰富的实践经验和独到的见解。他讲的主
题是：人工智能在药品和生物制品中的应用
—监管视角。

AI药物开发监管要求讨论
肖博从监管角度讨论了AI在药物开发

中的应用要求，重点介绍了FDA的指南和七
个步骤评估流程。肖博解释了监管机构对
AI模型的关键要求，包括确定适用场景、风
险评估和模型开发验证等方面，并强调了企
业需要明确AI模型的目的和在药物开发中
的作用范围。肖博还讨论了FDA如何通过
Elsa模型作为辅助工具进行审评，并强调了
企业不能使用一个公司的数据训练出来的
模型来评估另一个公司的材料。

模型开发和训练方法学
肖博详细讲解了模型开发和训练的方

法学，包括监督学习、半监督学习、自监督学
习和强化学习等不同方法，并强调了需要避
免过度训练和不足训练的问题。肖博还讨
论了损失函数和学习率的重要性，以及
bagging、boosting和 stacking等改进训练过程
的方法。最后，肖博提到模型验证过程的重
要性，需要使用新的数据来测试模型，并且
需要提供数据采集、标注和存储等整个验证
流程的描述。

AI药物开发监管要求
肖博详细介绍了监管机构对AI模型在

药物开发中的七个关键要求，包括数据质
量、模型验证、可解释性、可
重现性以及整个药物开发
周期的连续性。肖博解释
了数据漂移的三种类型（协
变量漂移、标签漂移和概念
漂移），强调了模型在不同
环境和时间点下的稳定性
是监管机构关注的重要方
面。肖博还比较了 FDA和
中国监管机构对AI模型的
要求，指出虽然中国监管机
构尚未发布详细指南，但强

调了保持国际标准一致性的重要性，并建议
企业尽早与监管机构进行沟通。

AI药物开发应用讨论
肖博详细讨论了AI在药物开发中的应

用差异，指出中国相对美国在早期研究阶段
落后，但监管要求正在增加。肖博解释了中
国企业与AI算法工程师合作的两种方式：医
学专家需要提供高质量数据并指导模型训
练方法，而工程师需要根据应用场景设计合
适的架构。关于 FDA的AI工具，肖博表示
当前的AIAS（Artificial Intelligence Algorithm
System）主要作为辅助工具使用，帮助评估
副作用相关问题，但仍需审评员做最终决
定。肖博还讨论了AI在替代动物实验和临
床试验中的应用前景，指出虽然目前没有完
全替代现有的要求，但AI可以帮助提前识别
问题并优化研究设计。

讲座在热烈的讨论中落下了帷幕。听
众对此一讲座留下深刻印象。Regulatory是
一门科学。当科学和技术在新工具的催生
下得以快速发展时，Regulatory就必须有相
应的发展，才能跟上并且引领创新的步伐。
否则，Regulatory就成为科技以及经济发展
的拦路虎。听众们尤其感兴趣的是这两位
演讲嘉宾都有在中国生物医药领域工作和
管理的实践经验，因此，从两岸对比的情况
来看AI在生物医药领域的应用和赋能更能
看到创新创业的机会了！

系列一第五讲的视频业已完成编辑并
上线：https://youtu.be/iB6c6CNrpcE。

10月将迎来系列一讲座的Finale！敬请
各位朋友继续关注！


