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АННОТАЦИЯ
Клиническая физиология ― раздел медицинских наук о роли и характере изменений физиологических процес-

сов, происходящих в организме при предпатологических и патологических состояниях, ― предполагает полное, ком-
плексное, многостороннее исследование функций как поражённых, так и здоровых органов, что позволяет оценить 
компенсаторные возможности организма.

Программное обеспечение и различные программно-аппаратные комплексы, созданные с использованием техно-
логий искусственного интеллекта, всё активнее применяются в различных отраслях медицины, в том числе и в кли-
нической физиологии. Этому способствуют появление наборов медицинских данных, увеличение вычислительных 
мощностей, развитие облачных сервисов, а также многочисленные публикации, демонстрирующие эффективность 
и перспективность применения подобных интеллектуальных решений. 

Несмотря на то, что в целом подход к формированию медицинских наборов данных схож, в клинической физио-
логии имеется целый ряд ключевых особенностей и существенных отличий. Соблюдение предлагаемых нами правил 
по формированию наборов данных потенциально позволит эффективно обучить системы искусственного интеллекта 
в области клинической физиологии и применять их на практике.

Вступивший в силу национальный стандарт Российской Федерации ГОСТ Р 59921.9-2022 входит в комплекс стан-
дартов «Системы искусственного интеллекта в клинической медицине» и устанавливает дополнительные требова-
ния к алгоритмам анализа данных и методам испытаний систем искусственного интеллекта, применяемых в области 
клинической физиологии. Важной особенностью нового стандарта является его квазиметрический тип (прилагается 
обязательный набор демонстрационных данных). 

Россия одной из первых стран в мире приступила к разработке квазиметрических стандартов, и уже в текущем 
году вступят в силу 15 отраслевых стандартов в сфере искусственного интеллекта (из них два ― по медицине).

Ключевые слова: набор данных; электрокардиография; клиническая физиология; аннотирование; автоматический 
анализ ЭКГ.
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ABSTRACT
Clinical physiology involves a complete, comprehensive, multilateral study of the functions of both affected and healthy 

organs, which allows us to assess the compensatory capabilities of the body.
Artificial intelligence is increasingly being used in medicine, including in clinical physiology. This is facilitated by the increase 

in computing processing power, development of cloud services and datasets, and numerous scientific articles demonstrating 
the effectiveness and viability of such intelligent solutions.

Although the approach to medical dataset development is generally similar, there are a number of key features and 
significant differences in clinical physiology. Artificial intelligence systems in clinical physiology may be effectively trained and 
applied in practice by following the recommendations in this study.

The national standard of the Russian Federation GOST R 59921.9-2022, which has entered into force, is included in the set 
of standards “Artificial Intelligence systems in clinical medicine” and establishes additional requirements for data analysis 
algorithms and test methods of artificial intelligence systems used in the field of clinical physiology. A crucial feature of the 
created standard is its qualimetric type (i.e., it has a mandatory set of demonstration data).

Russia is one of the first countries to start developing quasi-metric standards worldwide, and 15 industry standards in the 
field of artificial intelligence (2 of them in medicine) will come into force this year.
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简评

临床生理学是关于在病理前和病理情况下身体内发生的生理过程变化的作用和性质的一个

医学科学分支，它要求对患病和健康器官的功能进行完整、全面、多边的研究，从而允许评

估身体的补偿能力。

使用人工智能技术创造的软件和各种硬件系统更积极地被用于医学的各个领域，包括临床

生理学。医疗数据集的出现、不断提高的计算能力、云服务的发展以及证明这种智能解决方

案的有效性和前景的众多出版物都有助于这个过程。 

虽然医学数据集的形成方法大体相似，但临床生理学有一系列关键特征和显著差异。遵守

我们提出的数据集形成规则将有可能使临床生理学中的人工智能系统接受有效的训练并得到

实际应用。

生效的俄罗斯联邦GOST R 59921.9-2022标准被纳入“临床医学中的人工智能系统”这

套标准，这种标准对临床生理学中使用的人工智能系统的数据分析算法和测试方法提出额外

要求。新标准的一个重要特点是其拟度量类型（附有一套强制性的示范数据）。 

俄罗斯是世界上最早开始制定拟度量标准的国家之一，人工智能方面的15项行业标准（其

中两项是与医学方面有关的）将于今年生效。

关键词：数据集，心电描记法，临床生理学，注释，心电图自动分析。
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ВВЕДЕНИЕ
Клиническая физиология ― раздел медицинских 

наук о роли и характере изменений физиологических 
процессов, происходящих в организме при предпато-
логических и патологических состояниях. Клиническая 
физиология предполагает полное, комплексное, много-
стороннее исследование функций организма, причём 
не только поражённых органов, но также и здоровых, 
что позволяет оценить компенсаторные возможности 
организма [1].

Системы искусственного интеллекта (СИИ) применя-
ются всё шире и практически во всех отраслях медицины 
[2]: это и значительное число работ по оценке электрокар-
диографии (ЭКГ), в том числе посредством смарт-часов 
[3–7], и нарастающее количество исследований в области 
компьютерного зрения по всему миру [8, 9], и разработка 
различных интеллектуальных решений1. Так, например, 
ресурс PhysioNet2 включает в себя огромное количество 
открытых наборов данных с различными патологиями. 
Наиболее крупные публичные наборы данных по ЭКГ 
включают в себя 21 837 [10] и 10 646 ЭКГ [11] соответ-
ственно, однако, несмотря на актуальность вопроса, фор-
мирование таких наборов данных остаётся большой про-
блемой и требует детального подхода.

Таким образом, при анализе публичных открытых на-
боров данных по ЭКГ нами были сформулированы следу-
ющие основные проблемы:
1) различия технических условий регистрации ЭКГ: ча-

стота дискретизации, значение младшего значащего 
разряда, разрядность аналого-цифрового преобразо-
вателя, длительность записи, число каналов;

2) несовместимые языки (тезаурусы) описаний: разные 
«школы», разные контингенты пациентов, разные ко-
нечные цели использования;

3) несбалансированность по классам ЭКГ-нарушений 
как внутри набора данных, так и наборов данных с ге-
неральной совокупностью;

4) сомнения в качестве аннотирования/классификации;
5) недостаток или отсутствие клинических сведений (ме-

таданных). 
В применении к другим методам диагностики и кон-

троля в клинической физиологии эти проблемы могут 
быть кратно увеличены. Это связано с тем, что для фор-
мирования набора данных и последующего обучения СИИ 

в клинической физиологии могут использоваться следу-
ющие данные3:
1) значения физиологических параметров (артериальное 

давление, число сердечных сокращений, значение са-
турации);

2) оцифрованные биологические сигналы (электрокар-
диограмма, показатель давления в сосуде);

3) индуцированные и отражённые сигналы (нейро-
миограмма, реограмма, допплеровская кривая, 
М-развёртка ультразвукового исследования);

4) динамические изображения (кинопетли);
5) комплексные данные. 

МЕТОДОЛОГИЯ ФОРМИРОВАНИЯ 
НАБОРОВ ДАННЫХ. 
А ЕСТЬ ЛИ ОТЛИЧИЯ?

Методология создания набора данных в клиниче-
ской физиологии в целом схожа с таковой в лучевой 
диагностике [12]: планирование; формирование тезау-
руса или глоссария, критериев включения и исключения; 
подбор экспертов и модератора; анализ данных на соот-
ветствие критериям включения; согласование аннотаций; 
многоуровневая модерация, однако есть ключевые раз-
личия. 

1. Так, существенно отличается последовательность 
обработки массива данных. Последовательность работ 
при подготовке набора данных (числовые ряды, графики, 
отдельные измерения) следующая:

 • сегментация (разметка) данных;
 • измерение данных; 
 • маркировка (аннотирование) данных ― процедура 

присвоения словесного (семантического) значения 
объекту или совокупности данных;

 • классификация данных. 
2. Для классификации простых (бинарных) свойств 

объектов достаточно использования словаря (глоссария), 
для мультиклассовых объектов необходимо использова-
ние тезауруса.

3. Существует целый ряд менее очевидных и слож-
но классифицируемых факторов, которые, тем не менее, 
могут привести к существенным ошибкам при создании 
набора данных4, 5: 

 • для выполнения исследований в клинической фи-
зиологии необходима высокая квалификация опе-

1 Центр диагностики и телемедицины [интернет]. ИИ-сервисы в лучевой диагностике. Режим доступа: https://mosmed.ai/.
2 PhysioNet [Internet]. The Research Resource for Complex Physiologic Signals. Режим доступа: https://physionet.org/.
3 ГОСТ Р 55036-2012/ISO/TS 25237:2008. Национальный стандарт Российской Федерации. Информатизация здоровья. Псевдонимизация. Режим 

доступа: https://docs.cntd.ru/document/1200100339.
4 Там же.
5 ГОСТ Р 59921.5. Национальный стандарт Российской Федерации. Системы искусственного интеллекта в клинической медицине. Часть 5. Тре-

бования к структуре и порядку применения набора данных для обучения и тестирования алгоритмов. Режим доступа: https://docs.cntd.ru/
document/1200183858.
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раторов, фактор операторозависимости является 
одним из центральных при формировании исход-
ных данных; 

 • при формировании итогового набора данных дол-
жен быть проведён анализ представленного мас-
сива исследований на предмет следующих факто-
ров: достаточная длительность записи, количество 
каналов, отключение фильтрации сигнала, а также 
соответствие принятым техническим параметрам, 
динамический диапазон, соотношение сигнал/шум, 
формат хранения результатов;

 • эксперты и модераторы, участвующие в разметке, 
должны иметь достаточную квалификацию для 
проведения такой работы: сведения об их квали-
фикации и вкладе должны быть приведены в отчё-
те об испытании СИИ, хотя обезличивание данных 
допускается; 

 • для проведения испытаний СИИ для клинической 
физиологии должен быть создан набор оборудова-
ния и программных средств; в то же время харак-
теристики аппаратного и программного обеспече-
ния должны превышать минимальные требования, 
устанавливаемые изготовителем СИИ, и учитывать 
типичные характеристики вычислительных средств 
конкретного или потенциального пользователя 
СИИ. 

КРИТЕРИИ ВКЛЮЧЕНИЯ 
И ИСКЛЮЧЕНИЯ ДЛЯ ОТБОРА 
ЗАПИСЕЙ ПРИ ФОРМИРОВАНИИ 
НАБОРА ДАННЫХ В КЛИНИЧЕСКОЙ 
ФИЗИОЛОГИИ

Критерии исключения (абсолютные, достаточно одно-
го из них):

 • записи представлены в проприетарном формате, 
производитель отказывается создавать согласую-
щий слой;

 • несоблюдение технических условий сохранённых 
данных (например, для цифровой ЭКГ длительность 
каждой записи менее 10 сек, частота дискретиза-
ции менее 500 Гц, значение младшего значащего 
разряда более 5 мкВ, разрядность аналого-цифро-
вого преобразователя менее 10 бит);

 • доступ к метаданным невозможен или существенно 
ограничен;

 • менее 70% ЭКГ, включённых в финальный набор 
данных, правильно проаннотированы и классифи-
цированы.

Критерии включения (должны быть соблюдены все):

 • записи представлены в одном из форматов: WDBF, 
EDF, aECG (HL-7), SCP-ECG, DICOM-ECG, XML;

 • соблюдение технических параметров сохранённых 
данных (например, для цифровой ЭКГ длительность 
каждой записи не менее 10 сек, частота дискрети-
зации не менее 500 Гц, значение младшего знача-
щего разряда 5 мкВ, разрядность аналого-цифро-
вого преобразователя не менее 10 бит);

 • доступ к метаданным не ограничен;
 • не менее 90% ЭКГ, включённых в финальный набор 

данных, правильно проаннотированы и классифи-
цированы.

Представляется важным заметить, что наборы данных 
для обучения СИИ должны отражать весь вариативный 
ряд возможных феноменов (синдромов, диагнозов, ис-
ходов) ― от самых редких (казуальных) до самых час-
тых. Необходимость соблюдения вариативности гендер-
ных и расовых различий пациентов определяется видом 
набора данных (например, эти метаданные являются 
обязательными при оценке параметров функции внеш-
него дыхания). Частотная представленность феноменов 
(синдромов) в популяции имеет меньший приоритет 
при формировании набора данных. В случае использо-
вания несбалансированных по классам наборов данных 
для редких (казуальных) феноменов рекомендуется при-
менять дополнительные метрики.

НОРМАТИВНЫЕ ДОКУМЕНТЫ, 
РЕГЛАМЕНТИРУЮЩИЕ 
РАЗРАБОТКУ И ПРИМЕНЕНИЕ 
АЛГОРИТМОВ АНАЛИЗА ДАННЫХ 
И МЕТОДОВ ИСПЫТАНИЙ СИСТЕМЫ 
ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА 
В ОБЛАСТИ КЛИНИЧЕСКОЙ 
ФИЗИОЛОГИИ

Вступивший в силу с 1 января 2023 года национальный 
стандарт Российской Федерации ГОСТ Р 59921.9-20226 
входит в комплекс стандартов с наименованием «Систе-
мы искусственного интеллекта в клинической медицине» 
и устанавливает дополнительные требования к алгорит-
мам анализа данных и методам испытаний СИИ, приме-
няемых в области клинической физиологии.

Разработчики СИИ для клинической физиологии и все 
заинтересованные стороны смогут изучить требования:

 • к процессам создания, подготовки [сегментация, 
измерение, детектирование, маркировка (анноти-
рование) и классификация] наборов данных для 
испытаний СИИ;

6 ГОСТ Р 59921.9-2022. Национальный стандарт Российской Федерации. Системы искусственного интеллекта в клинической медицине. Ал-
горитмы анализа данных в клинической физиологии. Методы испытаний. Общие требования. Режим доступа: https://docs.cntd.ru/
document/1200193730.
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 • структуре, порядкам применения и условиям досту-
па наборов данных;

 • организации терминологических ресурсов и пред-
ставлению результатов анализа данных;

 • информационному взаимодействию между меди-
цинскими приборами, интеллектуальными система-
ми и другими системами автоматизации, использу-
емыми в здравоохранении;

 • процессам и результатам технических, стендовых, 
лабораторных и клинических испытаний, постре-
гистрационного, эксплуатационного контроля про-
граммного обеспечения и программно-аппаратных 
комплексов на основе технологий искусственного 
интеллекта;

 • форме и содержанию результатов работы про-
граммного обеспечения и программно-аппаратных 
комплексов на основе технологий искусственного 
интеллекта в соответствии с решаемыми задачами 
в сфере медицины и здравоохранения.

Особенностями нового национального стандарта, от-
личающими его от других ГОСТ Р «семейства» и англо-
язычных аналогов, являются прописанные требования 
к наборам данных. В частности, предложены три сцена-
рия: клинические испытания только на тестовой площадке 
(стенде) с использованием наборов данных; клинические 
испытания в медицинской организации; комбинирован-
ные клинические испытания. Все сценарии проиллюстри-
рованы блок-схемами (рис. 1).

В стандарте предусмотрены также варианты испы-
таний для тестирования устойчивости СИИ к ошибкам 
во входных данных и тестирование на синтетических 
и комбинированных данных. Созданный ГОСТ Р позволяет 
испытывать СИИ, работающие с разными типами данных 
и разными форматами представления. Для испытаний 

СИИ для клинической физиологии могут быть использо-
ваны:

 • измеренные значения физиологических параметров 
(например, артериальное давление, число сердеч-
ных сокращений, значение сатурации и т.п.);

 • оцифрованные биосигналы (например, электрокар-
диограмма, показатель давления в сосуде и т.п.);

 • индуцированные и отражённые сигналы (нейро-
миограмма, реограмма, допплеровская кривая, 
M-развёртка ультразвукового исследования и т.п.);

 • динамические изображения (кинопетли, например, 
в режиме ультразвукового исследования, видеоза-
пись движения);

 • комплексные данные, содержащие данные не-
скольких перечисленных выше типов (синхронизи-
рованные и синфазные).

Данные могут представлять собой результаты одиноч-
ных измерений (исследований пациентов), или могут быть 
подобраны таким образом, чтобы систематически пред-
ставлять развитие патологических процессов (временной 
ряд однородных по составу измерений), или отражать 
динамику изменений при предъявлении градуирован-
ных стимулов (раздражителей), или отражать изменения 
показателей в зависимости от внешних условий (во сне, 
в покое, при физической или ментальной нагрузке, ди-
стрессе и т.п.).

Важной особенностью созданного стандарта является 
и то, что он относится к типу квазиметрических ГОСТ Р, 
т.е. к нему идёт обязательный набор демонстрационных 
данных (рис. 2). 

Россия одной из первых стран в мире стала разраба-
тывать квазиметрические стандарты. В 2023 году вступят 
в силу уже 15 отраслевых стандартов в сфере искусствен-
ного интеллекта, два из них ― по медицине7, 8.

7 ГОСТ Р 59921.7-2022. Национальный стандарт Российской Федерации. Системы искусственного интеллекта в клинической медицине. Алгорит-
мы анализа медицинских изображений. Методы испытаний. Общие требования. Режим доступа: https://docs.cntd.ru/document/1200193728.

8 ГОСТ Р 59921.9-2022. Национальный стандарт Российской Федерации. Системы искусственного интеллекта в клинической медицине. Ал-
горитмы анализа данных в клинической физиологии. Методы испытаний. Общие требования. Режим доступа: https://docs.cntd.ru/
document/1200193730.

Рис. 1. Блок-схема проведения клинических испытаний с использованием наборов данных (один из возможных вариантов реа-
лизации).
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Соблюдение вышеуказанных правил позволит получить 

набор данных для обучения СИИ таким образом, чтобы 
все три фазы клинических испытаний потенциально были 
пройдены, а именно: (1) тестирование на проверку кор-
ректности входных данных (распознавание сигналов, по-
лученных с нарушением технологии исследования, а также 
содержащих артефакты и помехи); (2) тестирование на точ-
ность распознавания синдромов, феноменов, клинических 
эквивалентов и/или формирование заключения (аннотации) 
по согласованному тезаурусу или глоссарию; (3) тестирова-
ние на синтетических и комбинированных данных (распоз-
навание синтетического сигнала-стимула, инициирующего 
или потенциирующего естественные сигналы, оценка эф-
фективности или неэффективности стимуляции).
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