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Реферат
Технологии искусственного интеллекта в медицинской практике — новое и перспективное направление 
во всём мире. Системы поддержки принятия врачебных решений, диагностические и скрининговые про-
граммы на основе технологий искусственного интеллекта способны помочь в рутинных и сложных зада-
чах медицинскому персоналу, повысить уровень оказываемой медицинской помощи пациентам. При этом 
разработка, производство и выпуск в обращение систем искусственного интеллекта должны в обязатель-
ном порядке регулироваться. Регистрация и последующий контроль (пострегистрационный мониторинг) 
систем на основе искусственного интеллекта в медицине требуют создания, корректировки норматив-
но-правовой базы и технологического регулирования. Российская Федерация разработала перспективную 
стратегию развития в данной области. Семь национальных стандартов разработаны экспертами в обла-
сти искусственного интеллекта в здравоохранении, сформированы окончательные редакции. Эти стандар-
ты устанавливают порядок проведения клинических и технических испытаний, требования к эксплуата-
ционным параметрам и понятие жизненного цикла, систему менеджмента качества и менеджмента риска. 
 Отдельный стандарт посвящён созданию наборов данных для обучения и тестирования разработанных ал-
горитмов систем на основе искусственного интеллекта, требованиям к ним, формату метаданных. В планах 
разработанные национальные стандарты вынести на международный уровень, что позволит российским 
производителям систем на основе искусственного интеллекта, которые внедрят указанные национальные 
стандарты в свою работу, соответствовать зарубежным аналогам и стать более конкурентоспособным на 
международном уровне. Уже поддержана международным сообществом разработка стандарта ISO на ос-
нове национального стандарта по клиническим испытаниям. Разработку будут проводить на базе техни-
ческого комитета ISO/TC 215 (Health informatics) совместно с ISO/IEC JTC 1/SC 42 (Artificial intelligence), 
это позволит вынести отечественные требования к системам на основе искусственного интеллекта на меж-
дународный уровень.  Цикл указанных стандартов будет обобщать признанные методологии, помогая как 
производителям, так и медицинским организациям, врачам и пациентам производить и использовать каче-
ственный, безопасный и эффективный продукт.
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Abstract
Artificial intelligence technologies in medical practice are a promising direction in the world. Artificial intelligence 
medical decision support systems, diagnostic and screening programs can help medical personnel in routine and 
complex tasks and improve the level of medical care provided to patients. At the same time, the development, 
production and distribution of artificial intelligence systems must be regulated without fail. Registration and 
subsequent control (post-registration monitoring) of artificial intelligence systems in medicine require the creation, 
adjustment of the legal framework and technological regulation. The Russian Federation has developed a promising 
development strategy in this area. Seven national standards have been developed by experts in the field of Artificial 
intelligence in healthcare. These standards establish the procedures for conducting clinical and technical trials, 
performance requirements and the concept of life cycle, a quality management system and risk management. 
A separate standards is devoted to dataset creation for training and testing the developed algorithms, requirements 
for them and a metadata format. There are plans to bring the developed national standards to the international level, 
which will allow Russian manufacturers of artificial intelligence systems implemented these national standards 
to comply with foreign counterparts and become more competitive at the international level. The international 
community has already supported the development of an ISO standard based on the national standard for clinical 
trials. The development will be performed based on the technical committee ISO/TC 215 (Health informatics) in 
conjunction with ISO/IEC JTC 1/SC 42 (Artificial intelligence), this will allow bringing the national requirements 
for the Artificial intelligence to the international level. The cycle of these standards will summarize recognized 
methodologies, helping both manufacturers and medical organizations, doctors and patients to produce and use 
a quality, safe and effective product.
Keywords: standardization, medical artificial intelligence, artificial intelligence-based software as a medical device, 
medical software.
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Введение. Появляется всё больше доказательств 
того, что технологии искусственного интеллек-
та (ИИ) имеют потенциал стать эффективным 
помощником врача в диагностике заболеваний 
лёгких (рака лёгкого [1], туберкулёза [2] и про-
чих лёгочных болезней [3]), рака молочной же-
лезы [4], сердечно-сосудистых заболеваний [5] 
и многих других видов патологии [6–10]. Прора-
ботаны направления внедрения технологий ИИ 
в Российской Федерации, включающие решения 
в сфере навигации пациента в системе здравоох-
ранения, поддержке принятия решений в области 
управления здравоохранением, а также в области 
поддержки принятия врачебных решений [11–13].

Кроме того, системы на основе искусствен-
ного интеллекта (СИИ) уже получают практи-
ческое применение. В частности, в Российской 
Федерации системы поддержки принятия вра-
чебных решений, скрининговые системы уже 
зарегистрированы в качестве медицинского 
изделия и внедряются во врачебную практику.

Однако актуальными остаются проблемы, 
мешающие широкому распространению СИИ 
в практике здравоохранения [14].

Во-первых, возможно возникновение оши-
бок в работе моделей ИИ в условиях реаль-
ной клинической практики, что может быть 
связано с недостаточным качеством выбор-
ки данных, которую разработчики использу-
ют для обучения СИИ. Поскольку на данный 
момент нет требований к полноте и прозрач-
ности документации СИИ, пользователи не 
могут удостовериться в соответствии обуча-
ющей выборки и данных пациентов реальной 
популяции.

Во-вторых, активно обсуждается защита 
персональных данных в эпоху информацион-
ных технологий, так как информация о паци-
ентах используется как для обучения и тести-
рования СИИ, так и для их эксплуатации [15].

В-третьих, наибольшая проблема широкого 
внедрения СИИ — отсутствие полного доверия 
к ним врачей и пациентов [16].

СИИ представляют собой подобие «чёрно-
го ящика», то есть алгоритм принятия реше-
ния не прозрачен как для самого медицинского 
специалиста, так и для пациента, потому что 
врач не может полностью раскрыть информа-
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цию о лечении по причине непрозрачности ре-
шения СИИ.

Особое внимание при разработке и исполь-
зовании СИИ следует уделять безопасности 
для пациентов, этот аспект также напрямую 
влияет на доверие к технологии. С целью по-
вышения доверия устанавливается порядок 
оценки качества, эффективности и безопас-
ности работы программного обеспечения как 
медицинского изделия, в том числе СИИ. Вве-
дённым приказом Министерства здравоохране-
ния Российской Федерации от 07.07.2020 №686н 
СИИ отнесены к 3-му классу — программному 
обеспечению с высокой степенью риска. Таким 
образом, контрольно-надзорные мероприятия 
должны быть выстроены с учётом всех особен-
ностей и проблематик данного направления.

Все эти аспекты указывают на необходи-
мость усовершенствования регламентирующих 
документов [17] и нормативных актов, которые 
будут устанавливать единые положения к фор-
мированию эксплуатационной документации 
СИИ, регламентировать порядок тестирования 
СИИ и определять параметры наборов данных, 
используемые при обучении и тестировании.

Целью данного литературного обзора ста-
ло исследование существующей на данный 
момент нормативно-правовой базы в обла-
сти регулирования СИИ в мире, а также пред-
ставление российского опыта создания пер-
вых национальных стандартов, которые будут 
устанавливать технические нормативы для раз-
работки и применения технологий ИИ в здра-
воохранении.

Поиск литературы проводили в базах дан-
ных PubMed, Google Scholar и eLibrary на 
английском и русском языках. Также использо-
вали международные нормативные документы 
IMDRF, Health Sciences Authority, FDA, меж-
дународные обзоры и национальные страте-
гии в области ИИ ряда государств. Для поиска 
в PubMed и Google Scholar использовали запро-
сы: «Artificial Intelligence/standardization», «Ar-
tificial Intelligence/legislation and jurisprudence», 
«systematic reviews», «Artificial Intelligence/clin-
ical assessment».

Поиск в eLibrary проводили по ключевым 
словам «медицинское изделие на основе тех-
нологий искусственного интеллекта», «клини-
ческие испытания медицинских изделий на ос-
нове технологий искусственного интеллекта», 
«технические испытания медицинских изделий 
на основе технологий искусственного интел-
лекта», «клиническая оценка медицинских из-
делий» в связи со спецификой нормативно-пра-
вового регулирования в России.

Критерии включения: актуальные обзоры 
и нормативные документы, посвящённые ис-
пользованию СИИ в системе здравоохранения, 
на английском или русском языке.

Критерии исключения: полный текст доку-
мента недоступен либо данные, приведённые 
в тексте, утратили достоверность/актуальность, 
научные статьи опубликованы в срок более 
5 лет назад.

Международное регулирование систем на 
основе ИИ в медицине. На текущий момент нет 
полноценной нормативно-правовой базы, си-
стем контроля и достаточного опыта работы 
в области технологий ИИ в мире. Для приме-
ра, директивы ведущего мирового сообщества 
компетентных органов в сфере регулирова-
ния медицинских изделий разных стран мира 
(IMDRF — от англ. International Medical Device 
Regulators Forum) [18], а также нормативное ру-
ководство Health Sciences Authority (Сингапур) 
описывают жизненный цикл и подходы к оцен-
ке программного обеспечения как медицинско-
го изделия, но они не учитывают особенности 
технологий ИИ [19].

Относительно национальных стратегий 
в области ИИ ряд государств разработал свои 
документы. В США представлен документ для 
обсуждения в области СИИ «The national artifi-
cial intelligence research and development strategic 
plan: 2019 update», в котором указан стратеги-
ческий план развития по следующим направ-
лениям [20]:

– призыв к долгосрочным инвестициям в ис-
следованиях ИИ;

– направленность на разработку эффектив-
ных методов взаимодействия человека и ИИ;

– понимание и устранение этических, право-
вых и социальных последствий ИИ;

– обеспечение безопасности СИИ;
– разработка общедоступных наборов дан-

ных для обучения и тестирования ИИ;
– призыв к измерению и оценке технологии 

ИИ с помощью стандартов и норм;
– лучшее понимание национальных потреб-

ностей сотрудников в научно-исследователь-
ских и опытно-конструкторских учреждениях 
в области ИИ;

– расширение государственно-частного пар-
тнёрства для ускорения прогресса в области 
ИИ [21].

Внедрённые новые подходы регулирова-
ния программного обеспечения, являющегося 
медицинским изделием, в FDA предполага-
ет большее внимание уделять не конечному 
продукту, а изготовителю (разработчику) [22]. 
Так FDA сможет предварительно сертифици-
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ровать разработчика программного обеспече-
ния (в том числе в области ИИ), который ранее 
продемонстрировал «культуру качества и ор-
ганизационного превосходства на основе объ-
ективных критериев», и сможет выходить на 
рынок с низким уровнем риска без обширного 
разрешения FDA.

В южнокорейском документе представле-
ны все национальные стратегии, обозначенные 
следующим образом: «Если мы сосредоточим 
нашу национальную поддержку на сильных 
сторонах нашей политики, мы сможем сокра-
тить разрыв с мировыми лидерами в области 
ИИ. С этой целью правительство представля-
ет национальное видение и общенациональ-
ные планы действий для нового скачка вперёд 
в нашей экономике и улучшении общества, 
используя преимущества цивилизационных 
изменений с помощью ИИ как прекрасную воз-
можность» [23].

Евросоюз в 2020 г. опубликовал книгу «On 
Artificial Intelligence — A European approach 
to excellence and trust» [24], в которой предло-
жен общий подход Евросоюза к развитию ИИ 
и способам формирования доверия к этой тех-
нологии. Эксперты видят большой потенци-
ал в продвижении концепции обеспечения до-
верия к ИИ за счёт информирования пациента 
и врачей о функциональности ИИ, о том, как 
будут использоваться данные, и т.д. [25]. Доку-
мент «New Generation Artificial Intelligence De-
velopment Plan» [26] представил в 2017 г. Китай. 
В документе изложена проектная схема выс-
шего уровня, в которой отражён подход стра-
ны к разработке технологий и приложений ИИ 
и определены общие цели до 2030 г. Отдельно 
поднимается вопрос обеспечения юридических 
и этических норм применения ИИ [27], кото-
рый выходит за рамки данной работы.

Регулирующие документы для систем ис-
кусственного интеллекта в здравоохранении 
в России, опыт создания первых националь-
ных стандартов. Нормативно-правовая база 
России в области ИИ и медицинских изделий 
также только начинает формироваться. Соглас-
но Указу Президента РФ от 10.10.2019 №490 «О 
развитии искусственного интеллекта в Россий-
ской Федерации», Национальной стратегией 
развития ИИ на период до 2030 г. определены 
задачи развития искусственного интеллекта в 
России, к которым относятся следующие:

1) поддержка научных исследований в целях 
обеспечения опережающего развития ИИ;

2) разработка и развитие программного обе-
спечения, в котором используются техноло- 
гии ИИ;

3) повышение доступности и качества дан-
ных, необходимых для развития технологий ИИ;

4) повышение доступности аппаратного 
обеспечения, необходимого для решения задач 
в области ИИ;

5) повышение уровня обеспечения россий-
ского рынка технологий ИИ квалифицирован-
ными кадрами и уровня информированности 
населения о возможных сферах использования 
таких технологий;

6) создание комплексной системы регулиро-
вания общественных отношений, возникающих 
в связи с развитием и использованием техноло-
гий ИИ.

Во исполнение вышеуказанной стратегии 
разработан и 31 августа 2020 г. Правительствен-
ной комиссией по цифровому развитию утверж-
дён паспорт федерального проекта «Искус-
ственный интеллект» в рамках национальной 
программы «Цифровая экономика» [28]. Также 
в рамках стандартизации в области ИИ создан 
технический комитет 164 в качестве «зеркаль-
ного органа» международного техническо-
го подкомитета SC42 «Искусственный интел-
лект», который входит в состав международного 
объединённого технического комитета ISO/
IEC JTC1 «Информационные технологии» [29].

Приказом Росстандарта №3471 от 31 декабря 
2019 г. на базе технического комитета 164 соз-
дан подкомитет 01 «Искусственный интеллект 
в здравоохранении» (ПК 01) [30].

Цель деятельности ПК 01, в состав кото-
рого вошли как исследователи из различных 
научных и клинических подразделений, так 
и разработчики СИИ, — координация работ 
по унификации и стандартизации требований, 
используемых при разработке, тестирова-
нии и эксплуатации СИИ в здравоохранении. 
В 2020 г. ПК 01 инициировал разработку пер-
вых семи национальных стандартов, которые 
будут регулировать ключевые аспекты приме-
нения ИИ в здравоохранении и его роли в при-
нятии врачебных решений.

– Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 1. Клинические ис-
пытания.

– Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 2. Программа и мето-
дика технических испытаний.

– Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 3. Управление изме-
нениями в системах искусственного интеллекта 
с адаптивными алгоритмами.

– Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 4. Оценка и контроль 
эксплуатационных параметров.
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– Системы искусственного интеллекта в кли- 
нической медицине. Часть 5. Требования к стру-
ктуре и порядку применения набора данных для 
обучения и тестирования алгоритмов.

– Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 6. Общие требования 
к эксплуатации.

– Системы искусственного интеллекта в кли-
нической медицине. Часть 7. Процессы жизнен-
ного цикла.

На основе стандарта «Системы искусствен-
ного интеллекта в клинической медицине. 
Часть 1. Клинические испытания» (от лица экс-
пертов ПК 01) инициирована разработка меж-
дународного стандарта по клинической оценке 
программного обеспечения на базе ИИ ISO 
«Artificial Intelligence (AI) — Software testing of 
AI medical devices. Part 1: Clinical evaluation». 
Инициатива была включена в повестку пле-
нарной сессии, прошедшей с 19 по 30 октября 
2020 г. По итогу рассмотрения странами-чле-
нами ISO было принято единогласное решение 
о разработке вышеуказанного стандарта. Ра-
бота будет вестись на базе технического коми-
тета ISO/TC 215 (Health informatics) совместно 
с ISO/IEC JTC 1/SC 42 (Artificial intelligence). На 
рис. 1 представлены текущие этапы работы над 
семью основополагающими стандартами.

Стандарт будет устанавливать правила про-
ведения клинических испытаний (КИ) с целью 
регистрации СИИ как медицинского изделия, 
проводить испытания могут только медицин-
ские организации, входящие в реестр Росздрав-
надзора и имеющие лицензию на данный вид 
деятельности. В стандарте подробно представ-
лена методология проведения КИ, которая слу-
жит частью клинической оценки СИИ. При 
составлении и разработке документа экспер-
ты ПК 01 основывались на международных до-
кументах, проектах в области регулирования 
СИИ, а также российских нормативных пра-

вовых актах и других работ [25–27, 31–33]. На 
рис. 2 представлена методология оценки СИИ 
в рамках технических испытаний (ТИ) и КИ.

Согласно представленной методологии кли-
ническая оценка включает три составляющих:

1) клиническую связь — подтверждение на-
учной обоснованности между результатами 
и назначением СИИ;

2) аналитическую валидацию — подтверж-
дение точно, воспроизводимо и надёжно ли 
СИИ обрабатывает входные данные для созда-
ния надёжных выходных данных;

3) клиническую валидацию — подтверж-
дение способности СИИ выдавать клиниче-
ски значимые выходные результаты, связанные 
с целевым использованием выходных данных 
входе клинической практики.

В рамках данного стандарта и согласно нор-
мативным предписаниям необходимо разраба-
тывать и оценивать СИИ в соответствии с тре-
бованиями безопасности и качества, особенно 
для врачей и других представителей медицины. 
СИИ должна быть «прозрачной» в понимании 
для медицинских работников и защищать инте-
ресы врачей и пациентов в области конфиден-
циальности личной информации. Только в этом 
случае удастся наладить доверительные отно-
шения между врачами, пациентами и разработ-
чиками [28–30, 34–36].

Также для повышения доверия к ИИ долж-
ны быть чётко сформулированы требования 
к наборам данных, применяемых при испыта-
ниях СИИ. Поскольку данному аспекту полно-
стью посвящён стандарт «Часть 5», в «Части 1» 
кратко описаны требования к порядку форми-
рования наборов данных для проведения тести-
рований, а также стандартный набор показате-
лей для оценки эффективности СИИ в рамках 
клинической валидации. Основными показате-
лями в области оценки СИИ в рамках КИ пред-
ставляются чувствительность, специфичность, 

Разработка Выход продукта на рынок Практическое применение

Часть 3
Управление 

изменениями в СИИ 
с адаптивными 

алгоритмами

Часть 5
Требования 
к наборам 

данных

Часть 1
Клинические 

испытания

“Artificial intelligence (AI) — 
Software testing of AI 

medical devices — Part 1: 
Clinical evalutaion”

Часть 2
Программа 
и методика 
технических 
испытаний

Часть 4
Экплуатационные 

параметры

Часть 6
Общие 

требования

Часть 7
Процессы 

жизненного 
цикла

Этапы тестирований и регистрации СИИ с последующим выходом на рынок
1. Технические испытания
2. Клинические испытания (клиническая валидация и клиническая связь)
3. Экспертиза и регистрация продукта

Рис. 1. Семь разрабатываемых стандартов в области регулирования систем искусственного интеллекта (СИИ); 
ГОСТ — государственный стандарт [Научно-практический клинический центр диагностики и телемедицинских 
технологий Департамента здравоохранения г. Москвы]
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прогностическая ценность положительного ре-
зультата, прогностическая ценность отрица-
тельного результата и др. [18].

Рассматривается понятие системы менед-
жмента качества, которая должна быть вне-
дрена в работу разработчика СИИ согласно 
действующим нормативным правовым актам 
и подтверждена соответствующими сертифика-
тами. Наличие системы менеджмента качества 
для регистрирующего органа (Росздравнадзора) 
и медицинских организаций, приобретающих 
медицинские изделия (потребителей) после вы-
хода на рынок, служит важным показателем до-
верия к разработанному продукту.

ГОСТ Р «Системы искусственного ин-
теллекта в клинической медицине. Часть 2. 
Программа и методика технических испы-
таний». Для регистрации СИИ в качестве меди-
цинского изделия и получения регистрационно-
го удостоверения производитель должен пройти 
несколько этапов, первый из которых — ТИ. 
В ходе ТИ СИИ проверяют на качество, а так-
же соответствие заявленной нормативной доку-
ментации. Изучают эксплуатационную и техни-
ческую документацию от производителя СИИ, 
проводят или проверяют испытания согласно 
методике ТИ для конкретной СИИ. В ходе ТИ 
СИИ выполняют проверку соответствия стан-
дартам безопасности, качества, менеджмента 
риска, системы менеджмента качества. Успеш-
ное прохождение ТИ даёт возможность произво-
дителям СИИ перей ти к этапу прохождения КИ.

ГОСТ Р «Системы искусственного ин-
теллекта в клинической медицине. Часть 5. 

 Требования к структуре и порядку применения 
набора данных для обучения и тестирования 
алгоритмов». Для достоверного и качествен-
ного проведения ТИ и КИ необходимы разра-
ботка дизайна испытаний и создание набора 
данных для тестирований. В «Части 5» поэтап-
но указаны требования к содержанию набора 
данных, его созданию и важности деиденти-
фикации данных, а также контроля качества 
и государственной регистрации верифициро-
ванного набора данных. Отдельная глава по-
священа системе менеджмента качества при 
разработке, тестировании и обучении набора 
данных. В приложениях к стандарту приведен 
разработанный список метаданных для помо-
щи в создании наборов данных как медицин-
ским организациям для тестирования СИИ, 
проводящим испытания, так и производителям 
для обучения алгоритмов.

На рис. 3 представлен процесс подготовки 
набора данных, который может быть изменён 
в условиях конкретных задач.

За исключением указанных выше стандар-
тов, разработаны стандартизирующие подходы 
к управлению изменениями СИИ с адаптив-
ными алгоритмами, оценке и контролю экс-
плуатационных параметров, в целом понятию 
жизненного цикла СИИ (рис. 4) и другие ос-
новополагающие моменты. Всё вышеперечис-
ленное необходимо для обеспечения должного 
качества, эффективности и безопасности рабо-
ты СИИ, воспроизводимости результатов, от 
чего зависит, в том числе, дальнейшее развитие 
здравоохранения.

Клиническая оценка*

Аналитическая валидация Клиническая связь Клиническая валидация

Вопрос

Действие

Базовые 
показатели

Соответствует ли 
СИИ эксплуата-

ционной 
и технической 
документации?

Точно, воспроизводимо 
и надёжно ли ПО обра-

батывает входные данные 
для создания надёжных 

выходных данных?

Проверка СИИ 
на соответствие 

заявленным 
требованиям

Тестирование СИИ 
в части анализа 

данных

Использование СИИ 
в клинической 

практике

Производительность, повторяемость 
и воспроизводимость

Имеется ли достоверная 
клиническая связь 

между результатами 
и назначением СИИ?

Поиск 
существующих 
доказательств

Новые 
исследования

1) Имеющиеся 
данные:
– в литературных 
источниках;
– предварительные 
клинико-технические 
испытания;
– рекомендации 
профессиональных 
сообществ

2) Новые 
исследования:
– анализ 
выходных данных;
– выполнение 
клинических 
испытаний

Подтверждается ли способность СИИ 
выдавать клинически значимые выходные 

результаты, связанные с целевым 
использованием выходных данных входе 

клинической практики?

1) Определение показателей в рамках 
клинической валидации
2) Ретроспективный или проспектив-
ный анализ исследований 
с использованием набора данных 

* с учетом действующих НПА 

Рис. 2. Этапы клинической оценки систем искусственного интеллекта (СИИ); ПО — программное обеспечение; 
НПА — нормативно-правовые акты [Научно-практический клинический центр диагностики и телемедицинских 
технологий Департамента здравоохранения г. Москвы]
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В феврале 2020 г. Росстандартом была при-
нята «Перспективная программа стандарти-
зации на период 2020–2027 гг.» Согласно ей, 
за 7 лет эксперты ПК 01 планируют разрабо-
тать порядка 50 стандартов в сфере медицины 
и здравоохранения по 10 основным направле-
ниям (рис. 5).

В соответствии с планом сначала будут раз-
работаны основополагающие стандарты, регу-
лирующие общие требования к СИИ, исполь-
зующиеся в здравоохранении. Эксперты уже 
приступили к созданию ряда национальных 
стандартов для конкретных областей медици-
ны: лучевой и функциональной диагностики, 
гистологии, систем дистанционного монито-
ринга, систем поддержки принятия врачебных 
решений, обработки больших данных, рекон-
струкции изображений, аналитики и прогнози-
рования, а также образовательных программ в 
здравоохранении.

Постановка 
цели и задач

Получение 
одобрения комитета 

по этике

Организация 
доступа к данным Сбор данных

Деидентификация 
(обезличивание)

Структурирование 
и фильтрация набора 

данных

Разметка 
(аннотация)

Организация 
хранения и доступа 

к набору данных

Система менеджмента качества

Рис. 3. Процесс подготовки набора данных для обучения и тестирования систем искусственного интеллекта [Науч-
но-практический клинический центр диагностики и телемедицинских технологий Департамента здравоохранения 
г. Москвы]

Выявление 
клинической 

проблемы

Разработка 
алгоритма ИИ

Обучение Тестирование

Сбор данных Разметка 
данных

Датасеты

Датасет для 
обучения

Датасет для 
тестирования

Внутренний 
контроль качества

Независимый 
контроль качества

Периодический 
контроль качества

Клиническая 
валидация

Регистрация

Аналитическая 
валидация

Внедрение 
в практику

Датасеты

Периодические 
технические 
испытания

Клинические 
испытания Технические 

испытания

Рис. 4. Процессы жизненного цикла си-
стем искусственного интеллекта; ИИ — 
искусственный интеллект [Научно-прак-
тический клинический центр диагностики 
и телемедицинских технологий Департа-
мента здравоохранения г. Москвы]

Ранее было показано, что подобные доку-
менты играют важную экономическую роль — 
они становятся катализаторами инновационной 
деятельности [37]. Стандарты создают усло-
вия для разработки инновационных продуктов 
и облегчают их выход на рынки, способствуя 
распространению среди целевой аудитории. 
Кроме того, они регулируют правила иннова-
ционных «соревнований», уравнивая между 
собой небольшие компании и крупные техно-
логические корпорации.

Помимо этого, ранее было показано [38], 
что введение стандартов способно повы-
сить доверие в цепочке «клиент-поставщик» 
и улучшить взаимоотношения между разра-
ботчиками и пользователями инновационных про- 
дуктов.

Обсуждение: значение национальных 
стандартов в области здравоохранения, пер-
спективы правового регулирования. Норма-
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тивно-правовая база для разработки и примене-
ния СИИ в области здравоохранения находится 
на начальных этапах своего развития. Текущий 
недостаток стандартизации приводит к затруд-
нению и подчас невозможности сравнения раз-
личных обучающих наборов данных, а также 
характеристик самих СИИ. В настоящий мо-
мент ни один из зарубежных регулирующих 
органов не имеет надлежащей экспертизы в 
области технологий ИИ. В этом аспекте опыт 
России признан международным сообществом 
в лице ISO передовым, поскольку в настоящее 
время идёт разработка нормативно-правовой 
базы и основополагающих стандартов, непо-
средственно для СИИ.

Использование разработчиками СИИ стан-
дартов имеет несколько важных преимуществ. 
Во-первых, это и поддержка конкуренции: 
обеспечение равных для всех условий досту-
па к данным, необходимым для разработки 
СИИ, возможностей для применения экспе-
риментальных правовых режимов и мер госу-
дарственной поддержки. Во-вторых, это сни-
жение издержек на производстве, повышение 
имиджа компании, выпуск качественной и без-
опасной продукции, социально-ориентиро-
ванный характер СИИ: приоритет благополу-
чия человека (цель обеспечения благополучия 
и безопасности человека должна преобладать 
над иными целями разработки и примене- 
ния СИИ).

Стандарты позволят минимизировать ве-
роятность причинения вреда вследствие нека-
чественной или вредной работы СИИ (следует 
не допускать разработку, оборот и примене-
ние СИИ, способных по своей инициативе це-
ленаправленно действием или бездействием 

причинять вред человеку), обеспечить под-
контрольность человеку (в той мере, в которой 
это возможно с учётом требуемой степени ав-
тономности систем ИИ). Также они будут ре-
гулировать недопущение противоправной 
манипуляции СИИ поведением человека.

Участие производителей СИИ в разработке 
стандартов даёт ряд очевидных преимуществ. 
Они смогут спроектировать свой сервис в со-
ответствии с законом, в том числе с требова-
ниями безопасности, а также применить свой 
прикладной опыт для развития продукта и ин-
фраструктуры их разработки.

В числе других преимуществ:
– улучшение производительности и качества 

ИТ-продуктов и систем;
– улучшение безопасности ИТ-систем и ин-

формации;
– разработка портативности прикладного 

программного обеспечения;
– улучшение функциональной совместимо-

сти ИТ-продуктов и систем;
– улучшение унификации инструментов 

и средств разработки;
– улучшение гармонизации ИИ-словаря 

в здравоохранении;
– улучшение эргономичности дизайна поль-

зовательских интерфейсов.
Заключение. В настоящий момент в Рос-

сии нормативно-техническое регулирование 
в области ИИ только начинает формироваться. 
Стандартизация в области ИИ в здравоохране-
нии направлена на установку процесса испы-
таний СИИ, в рамках которых оцениваются их 
безопасность, эффективность и качество. Кро-
ме того, унификация лучших практик позво-
лит структурировать разработку, оценку и кон-

Общие требования
Клинические и технические испытания 
(2 ГОСТ Р). Оценка и контроль параметров, 
адаптивные алгоритмы, общие требования, 
процессы ЖЦ (4 ГОСТ Р). Словарь терминов, 
классификация, СМК, система менеджмента 
риска, этические аспекты (5 ГОСТ Р)�

Лучевая диагностика
Общие положения (1 ГОСТ Р). 
Запланирована разработка на 2021 год

Функциональная диагностика
Общие положения (1 ГОСТ Р). СИИ для 
контроля качества диагностических 
данных (1 ГОСТ Р). СИИ для мониторинга 
и оптимизации параметров протоколов 
исследований (1 ГОСТ Р)

Системы дистанционного мониторинга
Общие требования﻿ (1 ГОСТ Р). Дистанцион-
ный мониторинг физиологический функций. 
Требования к обработке, хранению 
и интерпретации (1 ГОСТ Р). Дистанцион-
ный мониторинг антропометрических 
данных, двигательной активности 
пациента, выраженности боли и степени 
функциональных ограничений (1 ГОСТ Р)

Гистология
Классификация, сортировка и диффе-
ренциальный анализ образцов тканей 
и жидкостей (1 ГОСТ Р)

СППВР в здравоохранении
Общие положения (1 ГОСТ Р)

Реконструкция изображений
Применение алгоритмов искусственного 
интеллекта для реконструкции изображе-
ний. Общие положения (1 ГОСТ Р)

Большие данные в здравоохранении
Общие требования. Формат представления 
результатов анализа и прогноза  (3 ГОСТ Р). 
Требования к передаче и хранению 
результатов работы алгоритмов (1 ГОСТ Р)

Аналитика и прогнозирование
Общие положения (1 ГОСТ Р). Маршрутиза-
ция и оптимизация потоков пациентов 
(1 ГОСТ Р). Аналитика для сегментации 
и профилирования пациентов (1 ГОСТ Р)

Образовательные программы 
в здравоохранении
Разработка образовательных цифровых 
платформ (тренажёров) для получения 
практических навыков по клиническим 
дисциплинам (1 ГОСТ Р)

Метрологические стандарты
13 ГОСТ Р

БЛОК 1 БЛОК 4 БЛОК 8

БЛОК 9

БЛОК 10

БЛОК 11

БЛОК 5

БЛОК 6

БЛОК 7

БЛОК 2

БЛОК 3

Рис. 5. Перспективная программа стандартизации в области медицинских изделий на период 2020–2027 гг.; ГОСТ — 
государственный стандарт; ЖЦ — жизненный цикл; СМК — система менеджмента качества; СИИ — система искус-
ственного интеллекта; СППВР — система поддержки принятия врачебных решений [Научно-практический клини-
ческий центр диагностики и телемедицинских технологий Департамента здравоохранения г. Москвы]
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троль безопасности в области технологий ИИ 
и повысить к ним доверие общества.

Стандарты будут предписывать не толь-
ко разработку и этапы тестирований СИИ, но 
и весь жизненный цикл — для помощи произ-
водителям; будут применимы как в работе ак-
кредитованных испытательных лабораторий 
при проведении ТИ, так и при проведении КИ 
в целях регистрации соответствующих СИИ 
как медицинских изделий.

Методологии, положенные в основу стандар-
тов, представляют конвергенцию научно-меди-
цинских решений в различных областях. Они 
позволят дать определённость в порядке кли-
нической оценки СИИ, дадут структурирован-
ный ответ в области формирования эталонных 
наборов данных, включая метаданные к ним, 
а также относительно системы менеджмента 
качества и менеджмента риска применительно 
именно к СИИ.
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