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АННОТАЦИЯ
Обоснование. Мировая сумма инвестиций в компании по разработке программного обеспечения на основе техно-
логий искусственного интеллекта для медицинской диагностики составила 80 млн долларов в 2016 году, 152 млн 
долларов ― в 2017 и, ожидаемо, продолжает расти. Активная деятельность компаний-производителей программ-
ного обеспечения должна соответствовать существующим клиническим, биоэтическим, правовым и методологиче-
ским основам и стандартам. Как на национальном, так и на международном уровне не существует единых стандартов 
и протоколов проведения испытаний и мониторинга программного обеспечения на основе технологий искусственного 
интеллекта для медицинской диагностики.
Цель ― разработать универсальную методологию тестирования и мониторинга программного обеспечения на осно-
ве технологий искусственного интеллекта для медицинской диагностики, направленную на повышение его качества 
и внедрение в практическое здравоохранение. 
Материалы и методы. В ходе аналитического этапа был проведён обзор литературы по базам данных PubMed 
и eLIBRARY. Практический этап включал апробацию разработанной методологии в рамках Эксперимента по использо-
ванию инновационных технологий в области компьютерного зрения для анализа медицинских изображений и даль-
нейшего применения в системе здравоохранения города Москвы.
Результаты. Разработана методология тестирования и мониторинга программного обеспечения на основе технологий 
искусственного интеллекта для медицинской диагностики, направленная на повышение качества данного программ-
ного обеспечения и его внедрение в практическое здравоохранение. Методология состоит из 7 этапов: самотестиро-
вание, функциональное тестирование, калибровочное тестирование, технологический мониторинг, клинический мони-
торинг, обратная связь и доработка.
Заключение. Отличительными особенностями методологии являются цикличность этапов тестирования, мониторин-
га и доработки программного обеспечения, приводящие к постоянному повышению его качества, наличие подроб-
ных требований к результатам его работы, участие врачей в его оценке. Методология позволит разработчикам про-
граммного обеспечения достичь высоких результатов и продемонстрировать достижения в различных направлениях, 
а пользователям ― сделать осознанный и уверенный выбор среди программ, прошедших независимую и всесторон-
нюю проверку качества.

Ключевые слова: программное обеспечение; искусственный интеллект; рентгенология; диагностическая визуализация; 
методология; контроль качества.
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ABSTRACT
BACKGROUND: The global amount of investment in companies developing artificial intelligence (AI)-based software technologies 
for medical diagnostics reached $80 million in 2016, rose to $152 million in 2017, and is expected to continue growing. While 
software manufacturing companies should comply with existing clinical, bioethical, legal, and methodological frameworks and 
standards, there is a lack of uniform national and international standards and protocols for testing and monitoring AI-based 
software.
AIM: This objective of this study is to develop a universal methodology for testing and monitoring AI-based software for medical 
diagnostics, with the aim of improving its quality and implementing its integration into practical healthcare.
MATERIALS AND METHODS: The research process involved an analytical phase in which a literature review was conducted 
on the PubMed and eLibrary databases. The practical stage included the approbation of the developed methodology within the 
framework of an experiment focused on the use of innovative technologies in the field of computer vision to analyze medical 
images and further application in the health care system of the city of Moscow.
RESULTS: A methodology for testing and monitoring AI-based software for medical diagnostics has been developed, aimed 
at improving its quality and introducing it into practical healthcare. The methodology consists of seven stages: self-testing, 
functional testing, calibration testing, technological monitoring, clinical monitoring, feedback, and refinement.
CONCLUSION: Distinctive features of the methodology include its cyclical stages of monitoring and software development, 
leading to continuous improvement of its quality, the presence of detailed requirements for the results of the software work, 
and the participation of doctors in software evaluation. The methodology will allow software developers to achieve significant 
outcomes and demonstrate achievements across various areas. It also empowers users to make informed and confident 
choices among software options that have passed an independent and comprehensive quality check.
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简评

论证。2016年，全球对基于人工智能技术开发医疗诊断软件的公司的投资额为8000万美

元，2017年为1.52亿美元，并预料还将继续增长。软件公司的积极活动必须符合现有的临

床、生物伦理、法律和方法学原理和标准。在国家和国际范围，基于人工智能技术的软件还

没有统一的测试和监测标准和协议。

该研究的目的是开发一种通用方法，用于测试和监测基于人工智能技术的医疗诊断软件，以

提高其质量和在实际医疗中的应用。 

材料和方法。在分析阶段，对PubMed和eLIBRARY数据库进行了文献综述。实用阶段包括 

在《使用创新计算机视觉技术进行医学图像分析并进一步应用于莫斯科市医疗系统的实验》

框架内批准所开发的方法学，并将其进一步应用于莫斯科的医疗保健系统。

结果。我们开发了一套基于人工智能技术的医疗诊断软件测试和监测方法学，旨在提高该软

件的质量，并将其应用于实际医疗保健中。该方法学包括7个阶段：自我测试、功能测试、

校准测试、技术监测、临床监测、反馈和改进。

结论。该方法学的显著特点是对软件进行周期性的监测和改进，从而不断提高其质量；对软

件性能结果并医生参与软件评估提出详细要求。该方法学可使软件开发人员在各个领域取得

优异成绩并展示成就，也可使用户在通过独立、全面质量控制的程序中做出明智、自信的选

择。

关键词：软件；人工智能；放射学；诊断成像；方法学；质量控制。
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ОБОСНОВАНИЕ 
Мировая сумма инвестиций в компании по разработ-

ке программного обеспечения (ПО) на основе технологий 
искусственного интеллекта (ТИИ) для медицинской диа-
гностики составила 80 млн долларов в 2016 году, 152 млн 
долларов ― в 2017 и, ожидаемо, продолжает расти [1]. 
В России ПО на основе ТИИ в медицинской диагностике 
получило широкое распространение в 2019 году, когда 
Правительство Москвы приняло решение о проведении 
масштабного научного исследования, которое продолжа-
ется до сих пор (2023 год) ― Эксперимента по исполь-
зованию инновационных технологий в области компью-
терного зрения для анализа медицинских изображений 
и дальнейшего применения в системе здравоохранения 
города Москвы (далее ― Эксперимент)1. 

Активная деятельность компаний-производителей 
ПО должна соответствовать существующим клиниче-
ским, биоэтическим, правовым и методологическим 
основам и стандартам [1]. В соответствии с российским 
законодательством, для того чтобы ПО на основе ТИИ 
начало использоваться в практическом здравоохране-
нии, а не в условиях эксперимента, оно должно пройти 
государственную регистрацию как медицинское изделие 
в установленном законом порядке, результатом чего бу-
дет получение ПО регистрационого удостоверения (РУ) 
Росздравнадзора2. 

Обязательным подготовительным этапом перед  
направлением ПО на регистрацию является проведе-
ние технических и клинических испытаний с целью 
проверки заявленного функционала ПО3. При этом 
как на национальном, так и на международном уровне 
единых стандартов и протоколов проведения испытаний 
не существует, что обусловлено спецификой ПО на основе 
ТИИ ― отсутствием понятной пользователям информации 
о порядке работы и принципах принятия им решений [2]. 
Управление по контролю качества пищевых продуктов 
и лекарственных средств Соединённых Штатов Амери-
ки (Food and Drug Administration, FDA) также находится 
в процессе разработки точных рекомендаций по оценке 
и регулированию ПО на основе ТИИ [1]. Отсутствие воз-
можности достоверного подтверждения выполнения ПО 
предъявляемых к нему требований приводит к крайне 

негативным последствиям: недоверию пользователей 
к ПО, торможению его внедрения в практическое здра-
воохранение, упущенному положительному социально-
экономическому эффекту от применения ПО, торможению 
развития здравоохранения в целом [3]. 

После получения ПО РУ выполняется его постре-
гистрационный клинический мониторинг, нацеленный 
на обеспечение безопасности его применения в практи-
ческом здравоохранении4. Однако существующие тре-
бования по проведению мониторинга являются общими 
для разных медицинских изделий и также не учитывают 
специфику ПО на основе ТИИ для медицинской диагно-
стики [4]. Согласно решению Коллегии Евразийской эко-
номической комиссии, мониторинг медицинских изделий 
третьего класса риска, к котором относится ПО на осно-
ве ТИИ, выполняется ежегодно в течение трёх лет после 
получения РУ5. Однако высокая вариабельность меди-
цинских данных и трудность прогнозирования изменений 
окружающих условий, например эпидемиологической 
обстановки, обусловливают необходимость более частого 
проведения мониторинга [5]. В ходе мониторинга воз-
можно выявление критических замечаний к результатам 
работы ПО, что будет требовать его доработки, а после 
доработки ПО будут необходимы повторное тестирование 
и мониторинг. 

ПО на основе ТИИ для медицинской диагностики мо-
жет изучаться посредством клинического исследования, 
наиболее подходящим видом которого является ретро-
спективное когортное исследование [1]. Данный метод 
оценки ПО также имеет множество недостатков, главным 
из которых является отличие полученных результатов 
работы ПО на практике и в исследовании [1]. Распро-
странённым примером несовершенства методик вне-
дрения ПО на основе ТИИ для медицинской диагностики 
в практическое здравоохранение является негативный 
опыт внедрения первой системы компьютерной диагно-
стики (computer-aided diagnostic, CAD) для скрининговой 
маммографии. Результаты масштабных многоцентровых 
исследований показали повышение выявляемости рака 
молочной железы на 2–10% благодаря использованию 
данного ПО [6]. В 1998 году ПО было одобрено регуля-
тором FDA для начала использования в практическом 
здравоохранении. Однако в условиях практического 

1 Постановление Правительства Москвы от 21.11.2019 № 1543-ПП «О проведении эксперимента по использованию инновационных технологий 
в области компьютерного зрения для анализа медицинских изображений и дальнейшего применения в системе здравоохранения города 
Москвы». Режим доступа: https://docs.cntd.ru/document/563879961.

2 Постановление Правительства РФ от 24.11.2020 № 1906 «О внесении изменений в Правила государственной регистрации медицинских из-
делий». Режим доступа: http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202011270010.

3 Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации. Ст. 38. Медицинские изделия. 
Режим доступа: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_121895/ddcfddbdbb49e64f085b65473218611b4bb6cd65/.

4 Приказ Минздрава России от 15.09.2020 № 980н «Об утверждении Порядка осуществления мониторинга безопасности медицинских изделий». 
Режим доступа: https://docs.cntd.ru/document/566006416.

5 Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 22.12.2015 № 174 «Об утверждении Правил проведения мониторинга безопас-
ности, качества и эффективности медицинских изделий». Режим доступа: https://www.alta.ru/tamdoc/15kr0174/.
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здравоохранения данное ПО не достигло положительных 
результатов и даже привело к снижению выявляемости 
заболевания и повышению уровня ложноположительных 
результатов интерпретации маммографических иссле-
дований [6]. Одно из объяснений, предлагаемых в ли-
тературе, заключается в том, что рентгенологи с разным 
уровнем опыта работы использовали новую технологию 
по-разному. Более опытные врачи не обращали на неё 
внимания, а менее опытные ― совершали ошибки из-
за возникающего за счёт неё ложного чувства безопас-
ности. Второе объяснение заключается в том, что ПО 
оказалось неэффективным в выявлении определённых 
форм рака, что не было выявлено в ранее выполненных  
исследованиях [1]. 

Таким образом, несмотря на то, что наиболее ха-
рактерными для сферы ПО на основе ТИИ являются 
проблемы этического и правового характера, также 
существует немаловажная методологическая пробле-
ма, которая может быть сформулирована как проблема 
отсутствия универсальной и комплексной методологии 
тестирования и мониторинга ПО на основе ТИИ для ме-
дицинской диагностики, направленной на повышение 
его качества и дальнейшее внедрение в практическое 
здравоохранение [7]. На основании всего вышесказан-
ного представляется актуальным создание такой ме-
тодологии. Стоит отметить, что методология не будет 
являться заменой существующей методики оценки 
безопасности и эффективности ПО, утверждённой за-
конодательно, а будет существовать независимо и яв-
ляться дополнением, позволяющим повысить шансы 
ПО успешно получить РУ Росздравнадзора, а после его 
получения ― выполнять дальнейшую оценку и улуч-
шение ПО с целью эффективного внедрения в практи-
ческое здравоохранение. 

Цель исследования ― разработать универсальную 
методологию тестирования и мониторинга ПО на основе 
ТИИ для медицинской диагностики, направленную на по-
вышение его качества и внедрение в практическое здра-
воохранение. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Дизайн исследования 

Аналитическое исследование, включающее анализ 
литературы и собственного опыта, на основании которого 
была разработана представленная методология.

Разработка методологии 
Разработка методологии состояла из двух этапов ― 

аналитического и практического. 
В ходе аналитического этапа с целью изучения су-

ществующих методологий выполнен обзор литературы, 
опубликованной в период с 2018 по 2023 год (последние 
5 лет) в научных библиотеках PubMed и eLIBRARY, по за-
просам «methodology for evaluation artificial intelligence in 
radiology» и «методология оценки искусственного интел-
лекта в рентгенологии». Работы включались в анализ по-
сле оценки их релевантности путём прочтения названия 
и абстракта. Всего было проанализировано 22 работы 
[1–22] и 5 нормативно-правовых актов6. 

Далее методология была апробирована в рамках Экс-
перимента по использованию инновационных технологий 
в области компьютерного зрения для анализа медицин-
ских изображений и дальнейшего применения в системе 
здравоохранения города Москвы, проводимого на базе 
Единой радиологической информационной сети (ЕРИС) 
Единой медицинской информационно-аналитической 
системы (ЕМИАС) города Москвы. Некоторые результаты 
апробации методологии приведены в данной статье в ка-
честве иллюстрации. 

Статистическое обоснование объёма выборок 
Определено следующее количество исследований 

в выборке на разных этапах оценки. 
1. На этапе самотестирования объём набора данных 

(НД) не регламентирован и варьирует в зависимости 
от клинической задачи, решаемой ПО7. НД, использу-
емые на этапах самотестирования, функционального 
и калибровочного тестирований, подготовлены с учё-
том данных экспертного консенсуса, в отдельных слу-
чаях ― с учётом гистологических заключений (напри-
мер, для оценки злокачественных новообразований). 
Подробно процесс подготовки НД описан в регламенте 
его подготовки [19].

2. На этапе функционального тестирования ― НД 
из 5 исследований (согласно ГОСТ Р 8.736-2011, 
под многократными измерениями понимают не менее 
четырёх измерений)8. Истинным значением считается 
заключение врача-эксперта. Врач-эксперт ― врач, 
работающий по специальности более 5 лет и описыва-
ющий исследования по данному направлению (опре-
делённая модальность и целевая патология) на пото-
ке, прошедший инструктаж по работе с ПО на основе 

6 Постановление Правительства Москвы РФ от 21.11.2019 № 1543-ПП (https://docs.cntd.ru/document/563879961); Постановление Правительства РФ 
от 24.11.2020 № 1906 (http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202011270010); Ст. 38 ФЗ от 21.11.2011 № 323-ФЗ (https://www.consultant.ru/
document/cons_doc_LAW_121895/); Приказ Минздрава России от 15.09.2020 № 980н (https://docs.cntd.ru/document/566006416); Приказ Департа-
мента здравоохранения г. Москвы от 16.02.2023 № 134 (https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_от_16.02.2023.pdf).

7 Центр диагностики и телемедицины. Официальный сайт. Наборы данных. Режим доступа: https://mosmed.ai/datasets/.
8 ГОСТ Р 8.736-2011. Национальный стандарт Российской Федерации. Государственная система обеспечения единства измерений. Из-

мерения прямые многократные. Методы обработки результатов измерений. Основные положения. Режим доступа: https://docs.cntd.ru/
document/1200089016.
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ТИИ. В данном этапе участвуют как минимум один 
технический специалист и один врач-эксперт. 

3. На этапе калибровочного тестирования ― НД из 100 
исследований с балансом классов 50/50 (50% иссле-
дований с целевой патологией, 50% ― без)9 [20, 21]. 
На данном этапе участвуют как минимум один техни-
ческий специалист и один врач-эксперт. 

4. На этапе технологического мониторинга ― все иссле-
дования, проанализированные ПО за отчётный пери-
од для дефектов «а, б» (на основании автоматизации 
выявления дефектов), и выборка из 80 исследований 
для дефектов «в–д»10 [20, 21]. В данном этапе уча-
ствует как минимум один технический специалист. 

5. На этапе клинического мониторинга ― вышеуказан-
ная выборка из 80 исследований, истинным значени-
ем считается заключение врача-эксперта11 [20, 21]. 
На данном этапе участвует один врач-эксперт. 

Этическая экспертиза
Настоящая работа проводилась в рамках ранее одо-

бренного локальным этическим комитетом исследования 
(№ NCT04489992) «Эксперимент по использованию инно-
вационных технологий в области компьютерного зрения 
для анализа медицинских изображений и дальнейшего 
применения в системе здравоохранения города Москвы» 
(Московский эксперимент).

РЕЗУЛЬТАТЫ
По результатам анализа литературы были найде-

ны работы, посвящённые отдельным этапам оценки ПО 

на основе ТИИ для медицинской диагностики: валидации 
[1, 5, 8, 9], мониторингу [10], а также внедрению [7, 11–
13] и нормативному регулированию ПО [14, 15]. При этом 
не обнаружено единой методологии тестирования и мо-
ниторинга ПО на основе ТИИ для медицинской диагности-
ки. Существуют работы, посвящённые жизненному циклу 
ПО на основе ТИИ [16], однако они посвящены преиму-
щественно ПО, предназначенному не для медицинских, 
а иных сфер деятельности, и не учитывают особенности 
ПО на основе ТИИ для медицинской диагностики. Кроме 
того, имеются руководства по выполнению исследований 
и написанию научных публикаций на тему ПО на осно-
ве ТИИ, однако с их помощью невозможно выполнить 
тестирование и мониторинг ПО [17, 18]. Отдельно стоит 
подчеркнуть, что также не обнаружено публикаций, по-
свящённых доработке ПО после его тестирования и мо-
ниторинга. При этом именно доработка ПО является не-
обходимой для повышения его качества и успешного 
внедрения в практическое здравоохранение. 

В связи с этим авторами была разработана методо-
логия тестирования и мониторинга ПО на основе ТИИ 
для медицинской диагностики, направленная на повыше-
ние его качества и внедрение в практическое здравоохра-
нение. Методология состоит из 7 этапов, представленных 
на рис. 1. Далее в тексте для каждого этапа описаны его 
цель, суть и результаты.

Самотестирование 
Этап самотестирования предназначен для оценки 

технической совместимости ПО с входными данными. 
Разработчикам (или поставщикам) ПО предоставляется 

9 Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 16.02.2023 № 134 «Об утверждении Порядка и условий проведения эксперимента по 
использованию инновационных технологий в области компьютерного зрения для анализа медицинских изображения и дальнейшего примене-
ния в системе здравоохранения города Москвы». Режим доступа: https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_от_16.02.2023.pdf.

10 Там же.
11 Там же.

Рис. 1. Методология тестирования и мониторинга программного обеспечения на основе технологий искусственного интеллекта 
для медицинской диагностики.
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доступ к открытому НД, содержащему файлы формата 
Dicom (Digital Imaging and Communications in Medicine), 
являющиеся обезличенными примерами диагностиче-
ских исследований12. В наборе данных предусмотрена 
следующая структура параметров: модальность, тип диа-
гностической процедуры, производитель и модель диа-
гностического устройства [19]. 

Совместимость ПО с данными позволяет выполнить 
техническую интеграцию ПО в рентгенологическую ин-
формационную сеть медицинского учреждения и присту-
пить к дальнейшей оценке, начинающейся с этапа функ-
ционального тестирования13. 

Функциональное тестирование 
Функциональное тестирование ― этап, в ходе 

которого осуществляется проверка наличия и рабо-
тоспособности функций ПО, заявленных компанией-
поставщиком. Проверка выполняется с технической 
и клинической точек зрения. С технической точки зре-
ния ПО оценивается по следующим критериям: при-
оритизация исследований (триаж); наличие дополни-
тельной серии изображений от ПО; наличие названия 
дополнительной серии; наличие графического обозна-
чения ПО на изображениях дополнительной серии; на-
личие предупреждающей надписи «Только для иссле-
довательских целей» на изображениях и в DICOM SR; 
возможность синхронизации серий; отображение веро-
ятности наличия патологии; указание категории пато-
логии; наличие полной структуры протокола DICOM SR 
(рис. 2, 3). 

Эта часть функционального тестирования выполняется 
специалистами с техническим образованием в соответ-
ствии с базовыми функциональными требованиями, раз-
работанными ГБУЗ города Москвы «Научно-практический 
клинический центр диагностики и телемедицинских тех-
нологий Департамента здравоохранения города Москвы» 
(НПКЦ ДиТ ДЗМ)14. Оценка функций ПО с медицинской 
точки зрения выполняется врачами-экспертами в соответ-
ствии с базовыми диагностическими требованиями, раз-
работанными НПКЦ ДиТ ДЗМ15. Базовые диагностические 
требования включают такие критерии, как обязательное 
и опциональное содержание ответа ПО, формат и фор-
му представленного ответа. В базовых функциональных 
и базовых диагностических есть как общие для всех ПО 
требования, так и специфичные, определённые клиниче-
ской задачей, решаемой ПО. 

При выявлении критических несоответствий тестиро-
вание ПО прекращается до момента устранения компа-
нией-поставщиком их причин. Критическими считаются 
несоответствия базовым функциональным требованиям, 
поскольку они негативно сказываются на рабочих процес-
сах врача и прямо или косвенно влияют на жизнь и здо-
ровье пациента (рис. 4, 5). 

После устранения компанией-поставщиком причин 
критических несоответствий проводится повторное функ-
циональное тестирование. Претенденту предоставляется 
возможность повторного прохождения этапа не более 
2 раз. Первое повторное прохождение претендент может 
выполнить спустя неограниченное время после получе-
ния протокола с неудовлетворительными результатами 

12 Центр диагностики и телемедицины. Официальный сайт. Наборы данных. Режим доступа: https://mosmed.ai/datasets/.
13 Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 16.02.2023 № 134 «Об утверждении Порядка и условий проведения эксперимента по 

использованию инновационных технологий в области компьютерного зрения для анализа медицинских изображения и дальнейшего примене-
ния в системе здравоохранения города Москвы». Режим доступа: https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_от_16.02.2023.pdf.

14 Базовые функциональные требования к результатам работы ИИ-сервисов. Режим доступа: https://mosmed.ai/documents/218/Базовые_функ-
циональные_требования_29.11.2022.pdf.

15 Базовые диагностические требования к результатам работы ИИ-сервисов. Режим доступа: https://mosmed.ai/documents/226/Базовые_диа-
гностические_требования_22_02_2023.pdf.

Рис. 2. Основные компоненты результата работы программного обеспечения на основе технологий искусственного интеллекта с 
изображением: пример эталонной работы. 
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Рис. 4. Обрезка изображения дополнительной серии программного обеспечения на основе технологий искусственного интеллекта: 
критическое несоответствие базовым функциональным требованиям.

Рис. 5. Наложение подписей на изображение: критическое несоответствие базовым функциональным требованиям.

Рис. 3. Основные компоненты результата работы программного обеспечения на основе технологий искусственного интеллекта 
с DICOM SR: пример эталонной работы.
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тестирования. Второе повторное прохождение осущест-
вляется не ранее чем через 3 месяца после получения по-
следнего протокола с неудовлетворительными результа-
тами тестирования. При неудачном прохождении второго 
повторного тестирования претенденту может быть пред-
ложен альтернативный вариант научно-практического со-
трудничества16. При отсутствии выявленных критических 
несоответствий ПО переходит на этап калибровочного 
тестирования17. 

Калибровочное тестирование 
Калибровочное тестирование ― этап, в ходе которо-

го определяются показатели диагностической точности 
ПО. Основным показателем является площадь под ROC-
кривой (Area under the ROC Curve, AUC). При анализе 
ROC-кривой с помощью индекса Юдена, максимизации 
отрицательной и положительной прогностической цен-
ности определяется оптимальное значение порога акти-
вации. Другие определяемые показатели включают чув-
ствительность, специфичность, точность, прогностическую 
ценность положительного результата, прогностическую 
ценность отрицательного результата. Определяется так-
же минимальное, среднее и максимальное время анали-
за одного исследования, в виде четырёхпольной табли-
цы представляется количество истинно положительных, 
ложноотрицательных, ложноположительных, истинно 
отрицательных результатов. Пороговые значения для не-
которых показателей следующие: AUC ― не менее 0,81 
или 0,91 (в зависимости от клинической задачи); время, 
затрачиваемое на принятие, обработку исследования 
и передачу результатов анализа, ― не более 6,5 минут; 
удельный вес успешно обработанных исследований ― 
не менее 90%18 [21]. 

Результатом калибровочного тестирования является 
его протокол (рис. 6), который может содержать крити-
ческие и некритические несоответствия. Критическими 
считаются несоответствия вышеуказанным пороговым 
значениям и существенные отклонения от методических 
рекомендаций [21]. При их выявлении тестирование ПО 
прекращается до момента их устранения. В случае их от-
сутствия ПО получает возможность начать проспективный 
анализ исследований в рамках этапа периодического мо-
ниторинга, включающего технологический и клинический 
мониторинг19.

Технологический мониторинг 
Технологический мониторинг ― этап, который пред-

ставляет собой периодическую проверку результатов 

работы ПО с технической точки зрения. Данный этап не-
обходим для оперативного выявления дефектов, опера-
тивного контроля качества и недопущения некорректно 
функционирующего ПО в практику врачей-рентгенологов. 
Дефекты, которые могут быть выявлены на данном этапе, 
разделены на следующие группы:
а) время, затрачиваемое на обработку одного исследо-

вания, превышает 6,5 минут;
б) отсутствие результатов проанализированных ис-

следований; 
в) некорректная работа заявленного функционала ПО, за-

трудняющая работу врача-рентгенолога или делающая 
её выполнение невозможным с надлежащим качеством;

г) дефекты, связанные с отображением области изо-
бражений; 

д) иные нарушения целостности и содержимого фай-
лов с результатами исследований, обусловливающие 
ограничение их диагностической интерпретации. 

Рис. 6. Пример протокола калибровочного тестирования. 

16 Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 16.02.2023 № 134 «Об утверждении Порядка и условий проведения эксперимента по 
использованию инновационных технологий в области компьютерного зрения для анализа медицинских изображения и дальнейшего примене-
ния в системе здравоохранения города Москвы». Режим доступа: https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_от_16.02.2023.pdf.

17 Там же.
18 Там же.
19 Там же.
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Мониторинг дефектов «а, б» осуществляется автома-
тически для всех исследований, проанализированных ПО 
за отчётный период, дефектов «в–д» ― полуавтомати-
чески на выборке из 80 исследований. Для корректной 
оценки дефектов разработана форма внутреннего отчёта 
проведения мониторинга работы ПО с инструкцией по мо-
ниторингу технологических дефектов (рис. 7). На рис. 8 
приведена графическая информация о среднем числе 
технологических дефектов для направления «рентгено-
графия органов грудной клетки», на которой наблюдается 
тенденция к снижению количества дефектов.

Результатом технологического мониторинга явля-
ется отчёт по технологическому мониторингу (рис. 9). 
Если удельный вес выявленных дефектов превыша-
ет 10%, то маршрутизация исследований на данное ПО 

останавливается до момента устранения причин дефек-
тов. Если удельный вес выявленных дефектов не превы-
шает 10%, то функционирование ПО и его периодический 
мониторинг продолжаются20. 

Клинический мониторинг 
В ходе периодического мониторинга выполняется 

также клиническая оценка результатов работы ПО вра-
чами-рентгенологами. Двумя основными критериями 
оценки являются трактовка (заключение) и локализация 
(маркировка) патологии. Вариантами ответа, которые 
врачи могут выбрать в ходе оценки, являются полное со-
ответствие, некорректная оценка, ложноположительный 
и ложноотрицательный результаты. Например, форму-
лировка «Трактовка: Полное соответствие» выбирается 

Рис. 7. Форма внутреннего отчёта проведения мониторинга работы программного обеспечения на основе технологий искусствен-
ного интеллекта. 
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Рис. 8. Динамика технологических дефектов для программного обеспечения по модальности «рентгенография органов грудной клетки». 

20 Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 16.02.2023 № 134 «Об утверждении Порядка и условий проведения эксперимента по 
использованию инновационных технологий в области компьютерного зрения для анализа медицинских изображения и дальнейшего примене-
ния в системе здравоохранения города Москвы». Режим доступа: https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_от_16.02.2023.pdf.
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в случае полного согласия врача с заключением от ПО, 
а формулировка «Трактовка: Некорректная оценка» вы-
бирается в случае частичного согласия врача с заключе-
нием от ПО (например, согласие врача с наличием пато-
логических находок, но несогласие с их детализацией, 
или, наоборот, согласие с детализацией, но несогласие 
с общим выводом о вероятности или степени тяжести па-
тологических находок). Формулировки «Трактовка: Лож-
ноположительный» и «Трактовка: Ложноотрицательный» 

(рис. 10) выбираются в случае полного несогласия врача 
с заключением от ПО. 

Результаты клинической оценки заносятся в вышеука-
занную форму внутреннего отчёта по мониторингу, после 
чего она загружается в программный модуль мониторин-
га, где в автоматическом режиме формируется итоговый 
отчёт по мониторингу. 

По результатам периодического мониторинга прини-
мается одно из заключений: «Участие ПО в Эксперименте 
продолжается», «Участнику Эксперимента необходимо 
внести изменения в работу ПО», «Участие ПО в Экспери-
менте приостанавливается до внесения изменений в ра-
боту ПО»21.

Обратная связь 
Этап обратной связи от врачей-рентгенологов необ-

ходим для оценки практической значимости ПО. Форма 
для обратной связи находится в окне программы на ав-
томатизированном рабочем месте врача-рентгенолога 
(рис. 11). Последний может согласиться или не согла-
ситься с заключением ПО, в случае несогласия ― вы-
брать причину. Основными причинами являются тех-
нологический дефект и диагностическая неточность. 
Достаточной является обратная связь от врачей по 5% 
всех проанализированных ПО исследований. Кроме того, 
обратная связь собирается с помощью анкетирования 
врачей, что позволяет оценить их удовлетворённость 
работой ПО22. 

Доработка 
При выявлении критического замечания к работе ПО 

на этапах функционального, калибровочного тестиро-
вания и периодического мониторинга тестирование ПО 
прекращается до момента устранения причин замечания. 
Доработка происходит на стороне компании-поставщика 
и является «чёрным ящиком» для медицинской органи-
зации. В случае необходимости доработок, не несущих 
в себе изменений первично заявленных функций, тех-
нической архитектуры и не затрагивающих изменений 
метрик диагностической точности ПО, претендент после 
внесения доработок может сразу перейти на следующий 
этап методологии. 

В случае осуществления претендентом доработок, не-
сущих в себе изменения первично заявленных функций, 
технической архитектуры и затрагивающих изменения 
метрик диагностической точности ПО, проводится повтор-
ное функциональное, а затем калибровочное тестирова-
ние, независимо от того, на каком этапе методологии ПО 
находилось ранее23. 

Рис. 9. Пример отчёта по технологическому мониторингу. 

21 Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 16.02.2023 № 134 «Об утверждении Порядка и условий проведения эксперимента по 
использованию инновационных технологий в области компьютерного зрения для анализа медицинских изображения и дальнейшего примене-
ния в системе здравоохранения города Москвы». Режим доступа: https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_от_16.02.2023.pdf.

22 Там же.
23 Там же.

Рис. 10. Ложноотрицательное срабатывание (отсутствие ло-
кализации субсегментарного ателектаза нижней доли правого 
лёгкого): некритическое несоответствие базовым диагностиче-
ским требованиям.
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ОБСУЖДЕНИЕ 
В данной работе представлена методология тести-

рования и мониторинга результатов работы ПО на ос-
нове ТИИ для медицинской диагностики, направленная 
на повышение его качества и внедрение в практическое 
здравоохранение. Необходимость её создания была обу-
словлена, во-первых, отсутствием конкретных требований 
к тестированию и мониторингу ПО на основе ТИИ для ме-
дицинской диагностики в существующей нормативной до-
кументации, во-вторых, отсутствием регламентированных 
принципов выбора медицинской организацией ПО среди 
многообразия существующих программ, представленных 
на рынке. Данная методология не нарушает установлен-
ных законодательно требований и при этом учитывает 
специфику ПО на основе ТИИ для медицинской диагно-
стики. Методология включает 7 уникальных и чётко орга-
низованных этапов, обоснованных результатами научных 
исследований [1–4, 19–21] и подкреплённых законода-
тельными документами24.

Ценной особенностью методологии является наличие 
разработанных базовых функциональных и базовых ди-
агностических требований, используемых на этапе функ-
ционального тестирования25. Систематизация дефектов 
и требований является уникальной (в рассмотренных 
источниках не приведены их детальные описания). Осо-
бенно важным представляется существующее разде-
ление несоответствий на критические и некритические, 
что удобно как разработчикам ПО, так и пользователям. 
На мировом уровне известными являются документы 
Института наук о данных Американской коллегии радио-
логов, в которых описаны клинические задачи, решае-
мые с помощью ПО, ожидаемые входные и выходные 
данные26.

Другой важной особенностью методологии являются 
обязательное проведение калибровки ПО на локальных 

данных (этап калибровочного тестирования) и последу-
ющая валидация на потоке реальных данных (этап пе-
риодического мониторинга). По данным зарубежного 
систематического обзора [22], только 6% ПО на основе 
ТИИ проходили этапы внешней валидации. Валидация 
может быть разделена на «широкую» и «узкую» [8]. Це-
лью «узкой» валидации является оценка «правильности» 
продукта, т.е. насколько результаты его использования 
соответствуют целям его использования. К ней можно от-
нести клиническую валидацию и оценку удобства исполь-
зования. «Широкая» валидация включает «узкую» вали-
дацию, а также является синонимом контроля качества, 
т.е. гарантией того, что ПО было разработано с помощью 
лучших практик и методов. К ней можно отнести анализ 
алгоритма, тестирование ПО, исследование документа-
ции. В таком случае оценивается внутренняя структура 
ПО, и оно становится «белым ящиком» [8].

Отдельно стоит отметить наличие в методологии эта-
па доработки ПО после выявления критических несоот-
ветствий. Именно доработка ПО приводит к постепен-
ному снижению количества технологических дефектов 
и повышению показателей диагностической точности 
ПО. Таким образом, методология позволит разработчи-
кам ПО на основе ТИИ для медицинской диагностики до-
стичь высоких результатов в различных направлениях, 
а пользователям ― сделать осознанный и уверенный 
выбор среди ПО, прошедших независимую проверку ка-
чества, что в конечном счёте приведёт к внедрению ПО 
в практическое здравоохранение, снижению трудозатрат 
рентгенолога и повышению эффективности интерпрета-
ции диагностических исследований, т.е. достижению 
первоначальной цели автоматизации процессов с по-
мощью ТИИ.

Данная методология не является заменой процесса 
регистрации медицинских изделий в рамках установлен-
ных процедур. При этом вся методология или отдельные 

24 Постановление Правительства Москвы от 21.11.2019 № 1543-ПП (https://docs.cntd.ru/document/563879961); Приказ Департамента здравоохра-
нения г. Москвы от 16.02.2023 № 134 (https://mosmed.ai/documents/227/приказ_ДЗМ__134_от_16.02.2023.pdf).

25 Базовые функциональные требования к результатам работы ИИ-сервисов (https://mosmed.ai/documents/218/Базовые_функциональные_
требования_29.11.2022.pdf); Базовые диагностические требования к результатам работы ИИ-сервисов (https://mosmed.ai/documents/226/
Базовые_диагностические_требования_22_02_2023.pdf).

26 ACR Data Science Institute Releases Landmark Artificial Intelligence Use Cases. 2018. Режим доступа: https://www.acr.org/Media-Center/ACR-
News-Releases/2018/ACR-Data-Science-Institute-Releases-Landmark-Artificial-Intelligence-Use-Cases.

Рис. 11. Содержание окна обратной связи в пользовательском интерфейсе. 
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её этапы и подходы могут быть реализованы для оцен-
ки безопасности и эффективности ПО на основе ТИИ со 
стороны регулирующих органов, а также быть частью 
системы менеджмента качества производителей. Мето-
дология может использоваться как разработчиками ПО, 
например, в процессе составления плана пострегистраци-
онного клинического мониторинга, который должен быть 
представлен в комплекте документов при регистрации 
медицинских изделий, так и медицинскими организация-
ми с целью выбора наиболее подходящего для конкрет-
ных условий и целей ПО [4]. Методология может приме-
няться неопределённо долго, удовлетворяя требованиям 
как Евразийской экономической комиссии по проведению 
мониторинга в течение 3 лет, так и рекомендациям FDA 
по проведению мониторинга на протяжении всего перио-
да эксплуатации продукта. 

Наличие у ПО на основе ТИИ регистрационного удо-
стоверения не является обоснованием того, что про-
ходить все или отдельные этапы представленной ме-
тодологии не надо, как минимум по двум причинам. 
Во-первых, регистрационное удостоверение могло быть 
получено при испытании на определённом диагности-
ческом оборудовании, и при работе ПО на другом обо-
рудовании результаты работы ПО могут измениться. 
Во-вторых, регистрационное удостоверение могло быть 
получено для решения ПО определённой клинической 
задачи, а в дальнейшем разработчики могут дополнить 
функции ПО. 

Приведённые в данной работе примеры относятся 
к области рентгенологии, однако методология может 
быть применима для ПО на основе ТИИ, используемого 
в других областях клинической медицины. В таком случае 
потребуется корректировка отдельных форм: списка тех-
нологических дефектов, клинической оценки и др. 

Ограничения исследования
Ограничением методологии является разобщённость 

компании-производителя и организации, выполняющей 
оценку. Во многих методологиях разработка ПО и его 
оценка выполняются одной компанией (методология «от 
концепции до внедрения») [16]. В случае представленной 
методологии оценка выполняется сторонней организаци-
ей ближе к этапу внедрения. Ошибки, совершённые раз-
работчиком на ранних этапах разработки, тем не менее 
могут быть выявлены, но исправить их разработчику мо-
жет быть сложнее. 

На этапе периодического мониторинга ПО анализирует 
большое количество исследований (более 1000). Возмож-
ность контроля качества всех исследований отсутствует 
по причине ограниченности ресурсов, количества врачей-
экспертов и их рабочего времени. Несмотря на автомати-
зированное формирование репрезентативной псевдослу-
чайной выборки исследований, на этапе периодического 
мониторинга возможен пропуск ошибок, обусловленный 
систематической ошибкой выборки.

Перспективы исследования 
1. Публикация результатов оценки ПО с помощью пред-

ставленной методологии (гипотеза ― оценка ПО в со-
ответствии с представленной методологией приводит 
к повышению показателей диагностической точности 
и практической значимости ПО на основе ТИИ в меди-
цинской диагностике).

2. Сравнение ПО, получивших и не получивших РУ Рос-
здравнадзора, с помощью представленной методологии. 

3. Создание в методологии этапа тестирования, целью 
которого будет оценка результатов обработки ПО 
«неудовлетворительных» исследований (исследова-
ния с неподходящей для данного ПО анатомической 
областью, модальностью, артефактами, неправильной 
укладкой пациента, наличием имплантатов и другого 
медицинского оборудования).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Разработана методология тестирования и монито-

ринга ПО на основе ТИИ для медицинской диагностики, 
направленная на повышение его качества и внедрение 
в практическое здравоохранение. Методология состоит 
из 7 этапов: самотестирование, функциональное тестиро-
вание, калибровочное тестирование, технологический мо-
ниторинг, клинический мониторинг, обратная связь и до-
работка. Отличительными особенностями методологии 
являются цикличность этапов тестирования, мониторинга 
и доработки ПО, приводящая к постоянному повышению 
качества ПО; наличие подробных требований к результа-
там работы ПО; участие врачей в оценке ПО. Методология 
позволит разработчикам ПО достичь высоких результатов 
и продемонстрировать достижения в различных направ-
лениях, пользователям ― сделать осознанный и уверен-
ный выбор среди ПО, прошедших независимую и всесто-
роннюю проверку качества.
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