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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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Artificial intelligence in clinical physiology: 
How to improve learning agility
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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.

Keywords: dataset; electrocardiograph; clinical physiology; annotation; automated ECG interpretation.
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临床生理学中的人工智能系统：如何使其训练有效？
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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，标注，心电图自动分析。
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绪论
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。临床生理学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[1]。

人工智能系统（Artificial intelligence 
systems，AIS）的使用范围越来越广，AIS
被用于几乎所有的医学分支[ 2 ]：在心电 
图（electrocardiogram，ECG）评估方面的大
量作品，包括通过智能手表进行评估[3-7]，
以及世界各地越来越多的关于计算机视觉的研
究[8，9]，以及各种智能解决方案的制定1。例
如，PhysioNet资源2包括大量的各种病理的公
共数据集。最大的公共心电图数据集分别包括
21 837个[10]和10 646个[11]心电图，但虽然
这个问题是很有意义的，这种数据集的生成仍然
是一个重大挑战，需要一个详细的方法。

因此，在对心电图的公共数据集进行分析的过
程中，我们提出了以下主要问题：
1) 心电图记录技术条件之间存在差异：采样率、

最低有效位、模拟数字转换器数位、记录时
间、通道数；

2) 描述语言（索引典）是不相容的：不同的“学
校”、不同的病人群体、不同的最终用途；

3) 心电图异常类别在数据集和总体数据集内都存
在不平衡性；

4) 对标注/分类的质量有疑问；
5) 缺乏或没有临床信息（元数据）。  

当应用于临床生理学的其他诊断和监测方法
时，这些问题量会成倍增加。这是因为为了在临
床生理学中生成数据集并随后训练AIS，可以使
用以下数据3：
1) 人体生理指标数值（血压、心率、饱和值）；
2) 数字化的生物信号（心电图、容器压力数值）；
3) 感应和反射的信号（神经电图、流变图、多普

勒曲线、M型扫描超声）；
4) 动态图像（电影回放）；
5) 复杂数据。 

生成数据集的方法。是否有任何
差异？

生成临床生理学数据集的方法与放射诊断的方
法大致相同[12]：规划；形成索引典或词汇表，

纳入和排除的标准；专家和审阅人的选择；根据
纳入标准进行的数据分析；标注统一关系；多级
审核，但也有关键的区别。 

1.因此，处理一个数据集的顺序有很大的不
同。准备一个数据集（数值级数、图表、单独测
量）时的工作顺序如下：

 • 数据分割；
 • 数据测量； 
 • 数据标注，是指给对象或数据集合添加文 
本（语义）标签的程序；

 • 数据分类。 
2.对于简单（二值）对象属性的分类，使用词

典（词汇表）就足够了，对于多类对象，使用索
引典是必要的。

3.在生成数据集时，有一些不太明显和难以分
类的因素，但还是会导致重大错误4,5： 

 • 进行临床生理学研究需要操作人员的高技
能，操作人员的依赖性因素是形成基线数据
的核心因素之一； 

 • 在生成最终数据集时，应该分析提交的研
究集的以下因素：足够的记录时间、通道数
量、关闭信号过滤，以及符合公认的技术参
数、动态范围、信噪比、结果存储格式；

 • 参与标注的专家和审阅人应该有足够的技能
来进行这项工作：AIS测试报告应该包括他
们技能和贡献的信息，但允许对数据进行非
人格化管理； 

 • 为了对用于临床生理学的人工智能系统进行
测试需要一套硬件和软件的仪器；同时，硬
件和软件的性能应该超过仪器制造商规定的
最低要求，并考虑到特定或潜在用户的典型
计算机性能。 

在形成临床生理学的数据集时，
选择记录的纳入和排除标准

排除标准（绝对的，其中一个就够了）
 • 记录是以专有格式提交的，制造商拒绝制备
匹配层；

 • 存储数据的技术条件是不遵守的（例如，对
于数字心电图，每次的记录时间短于10秒，
采样率短于500赫兹，最低有效位大于5微
伏，模拟数字转换器数位短于10比特）；

 • 元数据访问是不可能的或者被严格限制；
 • 最终数据集中包括的70%以下的心电图是正
确标注和分类的。

1 诊断和远程医疗中心[互联网]。放射诊断中的AI服务。访问方式：https://mosmed.ai/。
2 PhysioNet [Internet]。复杂生理信号研究资源。访问方式：https://physionet.org/。
3 GOST R 55036-2012/ISO/TS 25237:2008。俄罗斯联邦国家标准。卫生信息化。假名化。访问方式：https://docs.
cntd.ru/document/1200100339。

4 GOST R 55036-2012/ISO/TS 25237:2008。俄罗斯联邦国家标准。卫生信息化。假名化。访问方式：https://docs.
cntd.ru/document/1200100339。

5 GOST R 59921.5。 俄罗斯联邦国家标准。临床医学中的人工智能系统。第5部分。对训练和测试算法的数据集的结构和
应用的要求。访问方式：https://docs.cntd.ru/document/1200183858。
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纳入标准（必须全部满足）
 • 记 录 是 以 其 中 一 种 格 式 提 交
的：WDBF、EDF、aECG（HL-7）、SCP-
ECG、DICOM-ECG、XML；

 • 存储数据的技术条件是遵守的（例如，对于
数字心电图，每次的记录时间至少为10秒，
采样率至少为500赫兹，最低有效位为5微
伏，模拟数字转换器数位至少为10比特）；

 • 元数据访问不受限制；
 • 最终数据集中包括的至少90%的心电图是正
确标注和分类的。

需要注意的是，用于训练AIS的数据集应该反
映全部可能的现象（综合征、诊断、结果），从
最罕见的（偶然的）到最常见的。需要保持患者
性别和种族差异的多样性是以数据集类型而定 
的（例如，在外呼吸功能参数的评估中，这些元
数据是必须的）。在形成数据集时，人口中的现
象（综合征）的频率表示法有更低的优先级。在
使用按罕见（偶然）现象类别不平衡的数据集的
情况下，建议使用额外的度量。

关于数据分析算法和人工智能测
试方法在临床生理学中的发展和
应用的规定

2023年1月1日生效的俄罗斯联邦GOST R 
59921.9-2022标准6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。

用于临床生理学的AIS开发者和所有的利益相
关者都将能研究以下要求：

 • 与形成、准备(分割、测量、检测、标注和
分类)数据集以对人工智能系统进行测试的
过程有关的；

 • 与数据集的结构、应用和访问条件有关的；
 • 与术语资源的组织和数据分析结果的表示有
关的；

 • 与用于医疗保健的医疗设备、智能系统和其
他自动化系统之间的信息互动有关的；

 • 与在人工智能技术的基础上对软件和硬件软
件体系进行技术试验、台架试验、实验室试
验、临床试验、注册后控制和运行控制的过
程和结果有关的；

 • 与按照医学和保健方面要解决的任务基于人
工智能技术的软件和硬件软件体系的结果的
形式和内容有关的。

新国家标准与其他GOST R“家族”和英语类似
物不同的特点是对数据集的规定要求。特别是提
出了三种情况：只在试验现场（台架）使用数据集
的临床试验；在医疗机构的临床试验；组合临床试
验。所述的情况都时以流程图而说明的（图1）。

该标准还提供了用于测试AIS对输入数据错误
稳健性的测试选项，这些试验是对综合和组合数
据进行的。该GOST R允许测试与不同数据类型和
不同表示格式运行的人工智能系统。为了对临床
生理学的AIS进行测试，可以使用：

 • 人体生理指标数值（如血压、心率、饱和值
等）；

 • 数字化的生物信号（如心电图、容器压力数
值等）。

 • 感应和反射的信号（神经电图、流变图、多
普勒曲线、M型扫描超声等）。

 • 动态图像（电影回放，例如在超声检查下，
运动视频录制）；含有上述几类数据的复杂

6 GOST P 59921.9-2022。俄罗斯联邦国家标准。临床医学中的人工智能系统。临床生理学中的数据分析算法。测试方法。
一般要求。访问方式：https://docs.cntd.ru/document/1200193730。

图1。使用数据集的临床试验流程图（一种可能的实现方法）。
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图2。GOST R 59921.9-2022《临床医学中的人工智能系统。临床生理学中的数据分析算法。测试方法》演示数
据集中的一个文件例子。

数据（同步的和同相的）。数据可以代表单
次测量的结果（病人研究），也可以是以系
统地代表病理过程的发展（同质性测量的时
间序列），或反映呈现分级刺激（刺激剂）
时的变化动态，或反映取决于外部条件（睡
眠、休息、体力或精神负担、苦恼等）的指
标变化而选择的。

该标准的一个重要特点是，它属于拟度量的
GOST R类型，也就是说，它带有一套强制性的演
示数据集（图2）。 

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2023年生效7,8。

结论
遵守上述规则允许采集用于AIS训练的数据

集，同时使临床试验的三个阶段都有可能通过，
即：（1）测验输入数据的正确性（识别违反
研究技术获得的信号以及含有伪差和干扰的信
号） ；（2）测验识别综合征、现象、临床的

等价物和/或按商定的索引典或词汇表形成意 
见（注释）的准确性；（3）按综合和组合数据
进行测试（识别启动或增强自然信号的综合信号
刺激，评估刺激的有效性或无效性）。
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7 GOST P 59921.7-2022。俄罗斯联邦国家标准。临床医学中的人工智能系统。用于分析医学图像的算法。测试方法。一般
要求。访问方式：https://docs.cntd.ru/document/1200193728。

8 GOST P 59921.9-2022。俄罗斯联邦国家标准。临床医学中的人工智能系统。临床生理学中的数据分析算法。测试方法。
一般要求。访问方式：https://docs.cntd.ru/document/1200193730。
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