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АННОТАЦИЯ
Обоснование. Область лабораторной медицины в связи с нарастающим потоком данных нуждается в автоматизации 
и стандартизации рутинных процессов для разгрузки медицинских работников и высвобождения их времени на реше-
ние более специализированных задач. Модели машинного обучения и искусственные нейронные сети помогают рас-
познавать изображения и анализировать большие массивы данных, что потенциально позволяет внедрить их в работу 
лабораторий для решения рутинных задач.
Цель исследования. Проанализировать мировую литературу в области применения технологий искусственного ин-
теллекта в лабораторной медицине, оценить их возможности в отношении решения существующих задач, а также 
выявить возможные проблемы, затрудняющие внедрение искусственного интеллекта в лабораторные процессы.
Методы. Поиск работ проводили в поисковой системе PubMed, на сайтах производителей готовых лабораторных 
решений и в списках литературы других обзоров. Кроме того, использовали программу для управления библиогра-
фической информацией Mendeley. Временной интервал — 2019–2024 гг. Из найденных публикаций извлекали биб-
лиометрические данные, область исследований, основные методические характеристики, значения диагностической 
эффективности искусственного интеллекта и медицинских работников, число и опыт задействованных медицинских 
специалистов, подтверждённые результаты его внедрения. Качество исследований оценивали с помощью модифици-
рованного опросника QUADAS-CAD.
Результаты. Всего в обзор включили 23 публикации, в которых представлены исследования на преаналитическом, 
аналитическом и постааналитическом этапах лабораторного анализа — 1, 19 и 3 соответственно. Большинство иссле-
дований проведено в области цитологии и микробиологии — 48 и 35% соответственно. Искусственный интеллект 
демонстрирует высокую эффективность в отношении решения задач на всех этапах лабораторного процесса. Кроме 
того, его диагностическая точность сопоставима с уровнем медицинских работников, а скорость принятия решений 
значительно выше. Тем не менее во всех работах наблюдали риск систематической ошибки, что связано с несбалан-
сированностью выборок, отсутствием внешней валидации данных, а также точного их описания и методов анализа. 
Заключение. Искусственный интеллект обладает высоким потенциалом в отношении диагностической точности и ско-
рости работы, что делает его перспективным инструментом для внедрения в лабораторную практику и автоматизации 
рутинных процессов. Однако для этого необходимо стандартизировать методики исследования искусственного ин-
теллекта для снижения риска систематических ошибок, установить референсные значения для лабораторий с целью 
обеспечения воспроизводимости и обобщаемости результатов, повысить осведомлённость медицинских работников 
и пациентов о принципах его работы для преодоления предубеждений, а также разработать надёжные механизмы 
защиты персональных данных при использовании искусственного интеллекта.

Ключевые слова: искусственный интеллект; машинное обучение; компьютерное зрение; лабораторная медицина; 
патоморфология; систематический обзор.
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ABSTRACT
BACKGROUND: With the increasing volume of data, laboratory medicine requires automation and standardization of routine 
processes to reduce workload on healthcare professionals and clear their time for more specialized tasks. Machine learning 
models and artificial neural networks support image recognition and analysis of large data sets, which allows their integration 
into laboratory workflows to solve routine tasks.
AIM: This study aimed to analyze global scientific publications on the application of artificial intelligence technologies 
in laboratory medicine and their potential to address current challenges and identify barriers in their integration into laboratory 
workflows.
METHODS: A search for publications was conducted using PubMed, manufacturer websites offering ready-to-use laboratory 
solutions, and reference lists from other reviews. The Mendeley software was utilized for bibliographic data management. 
The search covered the time interval 2019–2024. Obtained data included bibliometric indicators, research areas, key 
methodological characteristics, diagnostic effectiveness values for artificial intelligence systems and healthcare professionals, 
the number and experience of involved healthcare professionals, and validated outcomes of artificial intelligence implementation. 
The study quality was assessed using a modified QUADAS-CAD checklist.
RESULTS: Twenty-three publications presenting studies at the pre-analytical (n = 1), analytical (n = 19), and post-analytical 
(n = 3) stages of laboratory analysis were included. Most studies focused on cytology and microbiology, accounting for 48% 
and 35% of the studies, respectively. Artificial intelligence demonstrated high effectiveness in solving tasks across all stages 
of the laboratory process. Moreover, its diagnostic accuracy was comparable to that of healthcare professionals; however, 
decision-making speed was higher. All studies demonstrated a risk of systematic bias, which was associated with unbalanced 
samples, lacking external data validation, and incomplete description of datasets and analytical methods. 
CONCLUSION: Artificial intelligence demonstrates high potential in diagnostic accuracy and processing speed, making 
it a promising tool to be integrated into laboratory practice and automation of routine processes. However, to achieve this, 
research methodologies for artificial intelligence should be standardized to reduce the risk of systematic bias, establish 
reference values for laboratories to ensure the reproducibility and generalizability of results, raise awareness among healthcare 
professionals and patients on how artificial intelligence works to overcome prejudices, and develop reliable mechanisms 
for protecting personal data when using artificial intelligence.

Keywords: artificial intelligence; machine learning; computer vision; laboratory medicine; pathomorphology; systematic 
review.
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摘要摘要

论证。论证。随着实验室医学领域数据量的持续增长，该领域亟需实现常规流程的自动化与标准

化，以减轻医务人员的工作负担，使其能够专注于更具专业性的任务。机器学习模型和人工

神经网络能够识别图像并分析大规模数据，为其在实验室中承担常规任务的应用与整合提供

了潜力。

目的。目的。分析全球文献中人工智能在实验室医学中的应用情况，评估其在解决现有问题方面的

能力，并识别限制人工智能融入实验室流程的潜在障碍。

方法。方法。文献检索通过PubMed检索系统、实验室成品解决方案制造商官网以及其他综述文章的

参考文献进行。此外，还使用Mendeley软件进行参考文献管理。时间范围为2019年至2024

年。提取信息包括文献计量数据、研究领域、主要方法学特征、人工智能与医务人员的诊断

效能指标、参与医务人员的数量及经验水平，以及其在实际应用中的验证结果。研究质量评

估采用改良版QUADAS-CAD问卷工具。

结果。结果。本综述共纳入23篇文献，其中包括分别针对实验室分析前阶段（1项）、分析阶段

（19项）和分析后阶段（3项）的研究。大多数研究集中于细胞学和微生物学领域，分别占

48%和35%。人工智能在实验室各阶段任务的解决方面表现出较高的效能。此外，其诊断准确

性可与医务人员水平相当，且决策速度显著更快。然而，所有研究均存在系统偏倚风险，主

要原因包括样本分布不平衡、缺乏外部验证，以及对数据本身及其分析方法的描述不够详

细。

结论。结论。人工智能在诊断准确性和处理速度方面具有较高的潜力，因此被认为是推进实验室常

规流程自动化和推广应用的有前景工具。然而，为实现这一目标，有必要：对人工智能研究

方法进行标准化，以降低系统偏倚风险；为实验室建立参考标准，以确保结果的可重复性与

可推广性；提高医务人员和患者对其工作机制的认知，以消除对人工智能的成见；制定可靠

的个人数据保护机制，以保障人工智能应用过程中的数据安全。

关键词：关键词：人工智能；机器学习；计算机视觉；实验室医学；病理学；系统综述。
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ОБОСНОВАНИЕ
Лабораторная медицина — крайне нагруженная не-

прерывным потоком анализов и данных область. Класси-
ческие стандартные протоколы лабораторной диагностики 
требуют от медицинских специалистов больших затрат 
времени и постоянной концентрации внимания [1, 2]. 
Именно в этой области остро стоит вопрос автоматиза-
ции процессов с целью снятия с медицинских работников 
нагрузки, связанной с рутинными процедурами, и пере-
ключения их внимания и усилий на более сложные спе-
циализированные задачи [3].

Технологии искусственного интеллекта (ИИ), включа-
ющие в широком понимании как относительно простые 
методы машинного обучения, так и искусственные ней-
ронные сети, быстро развиваются в последнее десятиле-
тие и имеют потенциал стать удачным решением в отно-
шении автоматизации рутинных процессов лабораторной 
медицины.

ЦЕЛЬ
Проанализировать мировую литературу в области при-

менения технологий искусственного интеллекта в лабора-
торной медицине, оценить их возможности в отношении 
решения существующих задач, а также выявить возмож-
ные проблемы, затрудняющие внедрение искусственного 
интеллекта в лабораторные процессы. 

МЕТОДЫ

Стратегия поиска
Поиск публикаций выполняли с помощью поисковой 

системе PubMed [4], на сайтах производителей программ 
на основе технологий ИИ для лабораторной медицины, 
а также использовали метод «снежного кома» — поиск 
исследовательских работ в списках литературы публи-
каций.

Поисковая система PubMed. Временной интервал: 
с 2019 года по 01.06.2024. Поисковый запрос выглядел сле-
дующим образом: ((((((((((((artificial intelligence) OR (deep 
learning)) OR (machine learning) OR (computer vision)) AND 
(clinical laboratory)) OR (laboratory medicine)) OR (clinical 
deployment)) AND (pathomorphology)) OR (digital pathology))) 
AND (computer-aided diagnosis)) OR (diagnostics)) AND 
(pathological image analysis)) NOT (radiomics).

В разделе фильтров выбраны следующие опции:
• для «Text Availability» с целью отбора статей с доступ-

ным полным текстом: Abstract, Full Text;

1  Visiopharm [Internet]. Denmark: Visiopharm®. 2001–2024. Режим доступа: https://visiopharm.com/ Дата обращения: 12.10.2024.
2  CyPath Lung [Internet]. San Antonio: CyPath® Lung. 2021–2024. Режим доступа: https://www.cypathlung.com/ Дата обращения: 12.10.2024.
3  EasyCell [Internet]. Anyang-si: EasyCell Co., Ltd. 2020–2024. Режим доступа: https://www.easycell.co/ Дата обращения: 12.10.2024.
4  Copan [Internet]. Murrieta: Copan Diagnostics Inc. 1999–2024. Режим доступа: https://www.copanusa.com/ Дата обращения: 12.10.2024.

• для «Article Attribute» с целью отбора статей, которые 
содержат ссылки на ассоциированные клинические 
исследования либо наборы данных, подтверждающие 
достоверность полученных результатов: Associated Data;

• для «Article Type» с целью отбора наиболее убедительных 
доказательств: Clinical Trial, Randomized Controlled Trial.
Программа для управления библиографической ин-

формацией Mendeley. Временной интервал: 2019–2024 гг. 
Поиск выполняли с использованием ключевого слова: 
«artificial intelligence laboratory medicine».

Для поиска исследовательских работ с доказанным 
применением технологий ИИ в лабораторной практике 
 изучены сайты производителей, упомянутые в отобран-
ных публикациях, в частности разделы с научной лите-
ратурой по использованию выпускаемого оборудования:
• Visiopharm1;
• CyPath Lung2;
• EasyCell3;
• Copan4.

Временной интервал: 2023–2024 гг. Искали публика-
ции, подтверждающие внедрение технологий ИИ в работу 
лаборатории.

Литературные обзоры, демонстрирующие опыт 
применения технологий ИИ в лабораторной медицине 
в период с 2023 по 2024 год: 2 публикации, отобранные 
из 12 найденных [2, 5]. 

Критерии включения
• публикации, имеющие как минимум английское резюме; 
• статьи, опубликованные в рецензируемых научных 

журналах; 
• препринты; 
• статьи, опубликованные в конференционных сборниках.

Критерии исключения
• публикации, не связанные с лабораторной медициной 

и компьютерным зрением; 
• публикации, не охватывающие вопросы медицины 

человека; 
• обзоры литературы; 
• конференционные тезисы.

Поисковая стратегия включала два этапа: 
• первый — сначала анализировали названия и резюме 

всех найденных по поисковым запросам работ, затем 
отбирали соответствующие нашим задачам исследо-
вания; 

• второй — анализировали полные тексты и их доступ-
ность из отобранного списка работ и составляли вы-
борку для основного анализа обзора.

https://visiopharm.com/
https://www.cypathlung.com/
https://www.easycell.co/
https://www.copanusa.com/
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Публикации отбирал один эксперт, а финальный спи-
сок включённых работ оценивали два эксперта. В каче-
стве экспертов выступали научные сотрудники с опытом 
работы в медицинской информатике более 10 лет.

Наш обзор включает публикации, демонстрирующие 
применение технологий ИИ на всех трёх основных этапах 
лабораторного анализа: 
• преаналитический; 
• аналитический; 
• постаналитический. 

Поскольку их задачи и методы различны, каждый 
из этих этапов в систематическом обзоре мы рассмотрим 
отдельно. 

Извлечение информации 
и оценка качества статьи 

Из полных текстов отобранных статей извлекали сле-
дующую информацию:
• библиометрические данные — имя первого авто-

ра, название статьи, год выхода, DOI (Digital Object 
Identifier — цифровой идентификатор объекта), назва-
ние журнала, импакт-фактор журнала, страну выпол-
нения исследования;

• направление исследований и их основные характери-
стики (объём выборки, дизайн исследования, наличие 
валидации на внешних данных, использованные лабо-
раторные методы и модели ИИ);

• показатели диагностической эффективности ИИ [чув-
ствительность, специфичность, площадь под кривой 
(AUC), точность, а также некоторые другие критерии 
эффективности, традиционные для лабораторной 
медицины]; 

• сравнения диагностической эффективности ИИ и ме-
дицинских специалистов; 

• количество медицинских специалистов и уровень их 
квалификации; 

• оценка времени работы моделей машинного обуче-
ния и систем на основе ИИ (в том числе в сравнении 
с медицинскими специалистами); 

• оценка экономической эффективности потенциального 
внедрения технологий ИИ;

• подтверждённые результаты внедрения ИИ.
Мы рассчитали средние показатели диагностической 

эффективности с использованием всех работ, где они об-
наружены: медиану и 95% доверительный интервал (ДИ). 
Провели оценку качества отобранных публикаций с помо-
щью модифицированного опросника QUADAS-CAD (Quality 
Assessment of Diagnostic Accuracy Studies Computer-Aided 
Detection) [6], разработанного для исследований с исполь-
зованием ИИ.

Извлечение информации и оценка качества работ 
проведены одним экспертом. Результаты оценивали два 
эксперта с опытом работы в медицинской информатике 
более 10 лет.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Поиск литературы и отбор работ
На первом этапе найдено 2036 публикаций: 

• поисковая система PubMed — 551; 
• программа для управления библиографической ин-

формацией Mendeley — 1335; 
• сайты — 17; 
• литературные обзоры — 133.

На втором этапе отобрано 58 публикаций и исклю-
чено 1978. В основной анализ включили 23 публикации 
(Приложение 1). Из систематического обзора исключили 
35 публикаций (Приложение 2). Среди основных причин 
исключения выделили следующие: 
• отсутствие доступа к полному тексту; 
• отсутствие факта применения технологий ИИ; 
• техническая разработка метода без анализа медицин-

ских данных.
Из включённых работ одна посвящена преаналити-

ческому этапу лабораторного анализа, 19 — аналитиче-
скому, 3 — постаналитическому.

Основные характеристики исследований, представлен-
ных в публикациях, включённых в систематический обзор, 
продемонстрированы в Приложении 3.

Характеристики выборок и используемые модели 
машинного обучения или готовые коммерческие решения 
на основе ИИ, описанные в исследованиях, продемон-
стрированы в Приложении 4.

Преаналитический этап
В исследовании, посвящённом преаналитическому 

этапу лабораторного анализа, рассматривают возможности 
применения технологий ИИ для выявления случаев непра-
вильной маркировки пробирок [7]. Их эффективность в кон-
троле качества сравнивают с результатами, достигаемыми 
медицинским персоналом лаборатории. Для такой проверки 
стандартно используют Δ-проверку (Delta-Check Methods) — 
сравнение последовательных во времени лабораторных ре-
зультатов от одного и того же пациента и выявление ошибок 
при сильных их расхождениях. Рассматриваемое исследо-
вание выполнено ретроспективно, без внешней валидации, 
а также без тестирования в реальных лабораторных усло-
виях. Ошибку маркировки симулировали на 50% уровне. 
Авторы разработали, обучили и протестировали в среде R 
8 моделей машинного обучения (Приложение 5). Для срав-
нения использовали 50 медицинских работников с разным 
опытом (Приложение 6). Следует отметить, что не обнару-
жено достоверной связи (p >0,1) между точностью контроля 
качества медицинских работников и их стажем. Все 8 моде-
лей (0,865–0,921) превзошли медицинский персонал (0,778) 
по уровню точности решения задачи выявления неправиль-
ной маркировки (см. Приложение 6). Модель нейронной 
сети была наиболее эффективной (0,921), модель простого 
дерева решений — наименее (0,865).

https://doi.org/10.17816/DD635349-4334766
https://doi.org/10.17816/DD635349-4334769
https://doi.org/10.17816/DD635349-4334770
https://doi.org/10.17816/DD635349-4334771
https://doi.org/10.17816/DD635349-4334772
https://doi.org/10.17816/DD635349-4334773
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Аналитический этап
Основной объём найденных по нашим запросам пуб-

ликаций (19) демонстрирует исследования, выполненные 
на аналитическом этапе лабораторного анализа. Они вы-
полнены в области цитологии, микробиологии, гистопато-
логии, паразитологии либо на пересечении этих областей.

В сфере цитологии задачи распределены следующим 
образом: 
• диагностика опухолевых заболеваний — 2 исследова-

ния (анализ крови; анализ мокроты) [8, 9]; 
• диагностика гематологической патологии — 6 иссле-

дований (анализ крови — 5; мазок костного моз-
га — 1) [10–15]. 
В области микробиологии задачи работ распределены 

следующим образом: 
• оценка устойчивости кишечной палочки (Escherichia 

coli) к 19 видам антибиотиков — одно исследование 
(общий анализ крови и мочи) [16]; 

• детекция стрептококков группы A (Streptococcus) — 
одно исследование (посев слизи из ротоглотки на ага-
ре и кровяном агаре) [17]; 

• сегрегация патоген-положительных и -отрицательных 
посевов мочи с помощью подсчёта колоний без опре-
деления морфологии клеток — одно исследование 
(посев мочи на кровяном агаре и агаре МакКонки) [18]; 

• идентификация микобактерий в тканях человека 
с использованием окрашивания по Цилю–Нильсену — 
два исследования [19, 20]; 

• диагностика вагинитов с использованием вагинальных 
мазков — два исследования [21, 22].
В двух публикациях продемонстрировано совместное 

применение методов цитологии и микробиологии — ана-
лизировали осадок мочи для выявления потенциальных 
патогенов и диагностики инфекций мочевыводящих пу-
тей, при этом использовали детекцию и подсчёт элемен-
тов осадка мочи [23, 24].

B.A. Mathison и соавт. [25] выполняли детекцию ки-
шечных простейших (Protozoa) в окрашенных трихромом 
мазках кала человека. В качестве объектов распознава-
ния выступали: 
• кишечная лямблия (Giardia duodenalis), её цисты и тро-

фозоиты; 
• кишечные амёбы (Entamoeba hartmanni, Entamoeba spp. 

non-hartmanni, или крупная Entamoeba spp.) и их тро-
фозоиты; 

• Dientamoeba fragilis; 
• бластоцисты (Blastocystis spp.); 
• хиломастикс (Chilomastix mesnili) и его трофозоиты; 
• карликовые амёбы (Endolimax nana) и их трофозоиты; 
• Iodamoeba buetschlii и её трофозоиты; 
• эритроциты; 
• лейкоциты. 

Кроме того, модели обучили также для идентифика-
ции дрожжей как антикласса с целью предотвращения 

их ошибочной классификации. Для микроорганизмов 
Entamoeba spp., C. mesnili, E. nana и I. buetschlii модель 
обучили распознавать только активную стадию трофо-
зоитов. Тем не менее она не идентифицировала их цисты 
в связи с недостаточным числом обучающих образцов 
и слабой выраженностью их морфологии в используемом 
методе окрашивания.

Из 19 включённых в обзор исследований, проведённых 
на аналитическом этапе лабораторного анализа, были: 
• многоцентровыми (использовали данные из несколь-

ких лабораторий) — 8 (42%) [9, 12, 13, 15, 18, 21]; 
• одноцентровыми (использовали данные только из од-

ной лаборатории) — 11 (55%) [7, 8, 10, 11, 14, 16, 17, 19, 
22, 23, 25]; 

• ретроспективными — 17 (90%) [8–11, 13–21, 23–26];
• проспективными — 1 (5%) [22]; 
• ретроспективными с включённым проспективным 

тестом — 1 (5%) [12]. 
Внешнюю валидацию модели использовали в двух 

(10%) исследованиях [12, 13].
Для описания объёма использованной выборки в ис-

следованиях используют разные показатели (см. Прило-
жение 3): 
• число пациентов; 
• число образцов (мазков, анализов); 
• число изображений и их областей. 

Объём выборки может сильно варьировать между 
разными исследованиями: 
• число пациентов — 103–8021; 
• число образцов — 167–212 554; 
• число изображений — 510–695 030; 
• количество областей изображения — от 260 тыс. 

до 7 млн. 
Если в исследовании отмечено наличие нескольких по-

казателей объёма выборки, то число образцов всегда зна-
чительно превышает количество пациентов, а число про-
анализированных изображений — количество образцов.

Информация о возрасте пациентов найдена в 8 пуб-
ликациях из 19, при этом возрастные интервалы широко 
варьируют как внутри исследований, так и между рабо-
тами. Информация о половом составе выборок найдена 
в 10 работах из 19. Относительно равное соотношение 
полов в выборках выявлено в двух исследованиях [8, 12]. 
Однако следует отметить, что анемию чаще диагности-
руют у женщин [12]. Исследования, посвящённые диагно-
стике инфекций мочевыводящих путей, характеризуются 
преобладанием женщин [16, 23], поскольку эта патоло-
гия чаще представлена у них. В ряде работ наблюдают 
неравномерное распределения пола в выборке по неяс-
ным причинам [9, 15, 20, 26]. Расовый и этнический состав 
пациентов приведён в одном исследовании [9]: 
• «белые» пациенты с отсутствием злокачественных 

новообразований — 110 (90,2%); 
• «белые» пациенты с подтверждённым злокачествен-

ным новообразованием — 25 (89,3%); 
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• «небелые» пациенты с отсутствием злокачественных 
новообразований — 12 (9,8%);

• «небелые» пациенты с подтверждённым злокаче-
ственным новообразованием — 3 (10,7%);

• латиноамериканцы с отсутствием злокачественных 
новообразований — 15 (12,3%); 

• латиноамериканцы с подтверждённым злокачествен-
ным новообразованием — 8 (28,6%); 

• не латиноамериканцы с отсутствием злокачественных 
новообразований — 104 (85,2%); 

• не латиноамериканцы с подтверждённым злокаче-
ственным новообразованием — 18 (64,3%);

• пациенты с отсутствием злокачественных новообразо-
ваний и без данных о расовой и этнической принад-
лежности — 3 (2,5%); 

• пациенты с подтверждённым злокачественным ново-
образованием и без данных о расовой и этнической 
принадлежности — 2 (7,1%).
В 12 исследованиях авторы использовали собственные 

модели, разработанные с помощью различных алгорит-
мов машинного обучения. В 7 исследованиях применяли 
модели в виде готовых коммерческих решений, в которых:
• сообщали об отсутствии конфликта интере-

сов — 2 [11, 14]; 
• отсутствовала информация об отсутствии конфликта 

интересов — 2 [8, 26]; 
• присутствует конфликт интересов, когда производитель 

оборудования финансирует исследование (например, 
предоставляет оборудование и материалы для прове-
дения исследования либо авторы работы одновремен-
но являются или являлись в прошлом  сотрудниками 
фирмы-продавца оборудования) — 3 [9, 17, 18].
Сравнительный анализ моделей, полученных с помо-

щью различных алгоритмов, проводили в 6 исследовани-
ях [9, 12, 15, 16, 23, 24], их диагностической эффективности 
в сравнении с медицинскими специалистами — 9 [8, 11, 
12, 17, 18, 20–22, 25].

Диагностическая эффективность искусственного 
интеллекта на аналитическом этапе 

Данные о диагностической эффективности ИИ пред-
ставлены в Приложении 5.

Средние обобщённые показатели эффективности мо-
делей машинного обучения достаточно высоки: 
• чувствительность — 0,923 (95% ДИ 0,921–0,924), n=34; 
• специфичность — 0,940 (95% ДИ 0,939–0,942), n=34; 
• значение AUC — 0,915 (95% ДИ 0,914–0,916), n=14; 
• точность — 0,929 (95% ДИ 0,928–0,930), n=37.

Показатели, характеризующие эффективность, могут 
сильно варьировать в разных областях лабораторной ме-
дицины в соответствии с решаемыми задачами. 

5  Digital microscopy and AI: clinical and research applications [Internet]. Перхтольдсдорф: West Medica. 2021–2024. Режим доступа:  
https://wm-vision.com/en/product/hema Дата обращения: 12.10.2024.

Так, модели машинного обучения на основе результа-
тов анализа крови для диагностики анемии [12], а также 
опухолевых заболеваний и анемии [10] обладают следую-
щими показателями эффективности (минимальное и мак-
симальное значение): 
• чувствительность — 0,930–0,980; 
• специфичность — 0,920–1,000; 
• значение AUC — 0,900–0,990. 

Модели машинного обучения, включающие данные 
результатов мазков мокроты, для диагностики опухолевых 
заболеваний [9] также имеют высокие показатели (мини-
мальное и максимальное значение): 
• чувствительность — 0,820–0,920; 
• специфичность — 0,770–0,880; 
• значение AUC — 0,850–0,940). 

Модели машинного обучения для диагностики опу-
холевых заболеваний, полученные с использованием 
результатов мазков костного мозга [13], обладают сле-
дующими показателями эффективности (минимальное 
и максимальное значение): 
• чувствительность — 0,857–0,992; 
• специфичность — 0,917–0,933; 
• значение AUC — 0,970–0,990; 
• точность — 0,914–0,929. 

Качество идентификации и подсчёта клеток крови 
сильно варьирует в зависимости от типа анализируемых 
клеток. S. Yoon и соавт. [11] приводят метрики диагности-
ческой точности для классификации клеток с помощью 
цифрового морфологического анализатора, на финальном 
этапе полученные результаты врач-гематолог проверил 
и доработал. Однако подробный алгоритм их проверки экс-
пертом в статье не представлен, также мы не обнаружили 
его в описании цифрового морфологического анализатора 
Vision Pro® (West Medica, Австрия) на сайте производителя5. 
Чувствительность анализатора была высокой в отношении 
нормальных лейкоцитов и ядросодержащих эритроидных 
клеток крови (0,801–0,980), и относительно низкой — 
для бластов, миелоцитов и метамиелоцитов (0,765, 0,480 
и 0,505, соответственно). В то же время отмечена высокая 
специфичность для всех типов клеток (0,981–1,000). 

Е.А. Елагина и соавт. [15] провели сравнительный ана-
лиз различных моделей машинного обучения для распо-
знавания клеток крови. Следует отметить, что классифи-
кационные модели свёрточной нейронной сети и опорных 
векторов обладали наибольшей эффективностью в отно-
шении диагностической точности. При этом модель опор-
ных векторов страдала от переобучения и требовала зна-
чительных вычислительных затрат. Классификационная 
модель на основе метода k-ближайших соседей обладала 
меньшей диагностической точностью в сравнении с моде-
лями свёрточной нейронной сети и опорных векторов.

https://wm-vision.com/en/product/hema
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H. Ayyıldız и соавт. [16] оценивали устойчивость 
E. coli к антибиотикам с помощью методов машинного 
обучения. Точность моделей варьировала в зависимости 
от используемого метода машинного обучения для их 
создания и типа антибиотика: 0,680–0,980. Кроме того, 
с помощью технологий ИИ с высокой диагностической 
точностью возможно определять микобактерии в тканях 
человека [19, 20] (чувствительность — 0,957–0,987; спе-
цифичность — 0,987–1,000; значение AUC — 0,980; точ-
ность — 0,983–0,988). Показатели эффективности моде-
лей машинного обучения для диагностики бактериальных 
вагинитов могут варьировать в зависимости от их задач: 
чувствительность — 0,841–0,957; специфичность — 
0,659–0,994 [21, 22]. 

С помощью модели машинного обучения возможно 
эффективно идентифицировать стрептококки в посевах 
на агаре, её чувствительность и специфичность состав-
ляет 0,906 и 0,940 соответственно. Модель для детекции 
колоний бактерий в посевах мочи демонстрирует высокий 
показатель чувствительности (0,998) и средний специфич-
ности (0,720) [17].

R.J. Burton и соавт. [23] продемонстрировали эффек-
тивность использования технологий ИИ с целью снижения 
нагрузки на лабораторию посредством уменьшения числа 
посевов. Различные модели машинного обучения исполь-
зовали для анализа осадка мочи (подсчёт собственных 
клеток и бактерий) с целью выявления необходимо-
сти дальнейшего посева. Авторы выявили, что модель 
экстремального градиентного бустинга обладала наи-
большей эффективностью. Так, её применение по срав-
нению со стандартной автоматизированной микроско-
пией с помощью эвристической модели приведёт к тому, 
что результат исследования одного из четырёх пациентов 
будет переведён из ложноположительного в истинно от-
рицательный, и одного из 11 — из ложноотрицательного 
в истинно положительный. Авторы утверждают, что ре-
зультаты исследования беременных и пациентов детского 
возраста необходимо анализировать в качестве отдель-
ных выборок. D. Avci и соавт. [24] разработали модель 
для детекции разных элементов осадка мочи, созданную 
на основе свёрточной нейронной сетей, которая проде-
монстрировала высокую точность — 0,962–0,986.

M.B. Wallace и соавт. [26] изучали возможное снижение 
количества ложноотрицательных результатов обнаруже-
ния кишечных неоплазий при использовании технологий 
ИИ. Для этого пациенты проходили две последовательные 
колоноскопии в один день. Пациентам 1-й группы сна-
чала проводили колоноскопию с использованием техно-
логий ИИ, а затем — без них. Во 2-й группе, напротив, 
первоначально выполняли колоноскопию без применения 
технологий ИИ, после чего проводили повторное иссле-
дование с их использованием. Авторы рассчитывали 
показатель пропуска аденомы (AMR): количество гисто-
логически подтверждённых поражений, обнаруженных 
при второй колоноскопии, делённое на общее количество 

поражений, обнаруженных при первой и второй колоно-
скопии, выполненной в течение одного дня. Рассчитыва-
ли также среднее количество поражений, обнаруженных 
при второй колоноскопии, и долю ложноотрицательных 
случаев (отсутствие поражений при первой колоно-
скопии и как минимум одно при второй). Показатель 
AMR в 1-й и 2-й группах составил 0,155 (38 из 246) 
и 0,324 (80 из 247) соответственно. Следует отметить, 
что он был ниже в 1-й группе при поражениях 5 мм и ме-
нее (0,159 против 0,358) и их неполипоидном типе (0,168 
против 0,458). Кроме того, показатель AMR был ниже 
как в проксимальном (0,183 против 0,325), так и дис-
тальном отделе толстого кишечника (0,108 против 0,321). 
Среднее количество аденом при второй колоноскопии — 
меньше в 1-й группе по сравнению со 2-й (0,330±0,630 
против 0,700±0,970, p <0,001). Частота ложноотрицатель-
ных результатов в 1-й и 2-й группах составила 0,068 
(3 из 44 пациентов) и 0,296 (13 из 44) соответственно. 

Сравнение диагностической точности 
искусственного интеллекта и медицинских 
работников на аналитическом этапе 
лабораторного анализа

Сравнительный анализ диагностической точности ИИ 
и медицинских работников на аналитическом этапе лабо-
раторного анализа представлен в Приложении 6. 

В исследованиях с проведённым анализом диагности-
ческой эффективности ИИ и медицинских работников по-
казано, что она либо превосходит людей [12, 17, 20], либо 
сопоставима с ними [8, 11, 17, 18, 21, 22]. Согласно резуль-
татам двух исследований, при работе с одним пациентом 
ИИ затрачивает меньше времени, чем человек, что свиде-
тельствует о его более высокой скорости обработки дан-
ных [12, 20]. В некоторых случаях, например при подсчёте 
разных клеток крови, результат сильно варьирует в зави-
симости от типа клеток: для одних — согласованность 
между моделями машинного обучения и медицинским 
работником высока, а для других — низкая [11]. Рассмо-
трим более подробно отдельные случаи.

Модель машинного обучения, позволяющая предска-
зывать низкую концентрацию ферритина в крови на осно-
вании общего клинического анализа крови и содержания 
С-реактивного белка, обладала более высокой диагности-
ческой эффективностью (чувствительность — 0,930–0,980; 
специфичность — 0,920) по сравнению с врачами клини-
ческой лабораторной диагностики (чувствительность — 
0,830–0,880; специфичность — 0,910–0,920). Кроме того, 
применение ИИ позволяет значительно сократить время 
на принятие решения: менее 1 с на пациента против  
19–20 с у врача и 13–16 с при использовании ИИ в каче-
стве вспомогательного инструмента. Авторы полагают, 
что низкое содержание ферритина у пациентов с анемией 
возможно точно предсказать с помощью модели машин-
ного обучения на основании результатов рутинных лабо-
раторных исследований [12]. 
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В случае диагностики и стадирования злокачествен-
ных новообразований с помощью индекса пролифера-
тивной активности опухолевой клетки (Ki-67) оценивают 
согласованность результатов, полученных при анализе 
ИИ гистологических исследований, и стандартного про-
токола. Для количественного показателя Ki-67 исполь-
зовали коэффициент внутриклассовой корреляции, кото-
рый составил 0,960 (95% ДИ 0,940–0,980), а для оценки 
стадии заболевания применяли критерий квадратичного 
взвешенного κ — 0,860 (95% ДИ 0,810–0,910). Полученные 
результаты демонстрируют высокую степень согласован-
ности между методами. Авторы полагают, что использова-
ние ИИ при определении значения Ki-67 обеспечивает со-
поставимую диагностическую точность с ручной оценкой, 
при этом выступая в роли эффективного вспомогательного 
инструмента, способного сэкономить время при диагно-
стике патологий [8]. 

T.T. Van и соавт. [17] оценивали способность программ-
ного обеспечения PhenoMATRIX® (Copan Diagnostics Inc., 
Соединённые Штаты Америки) с хромогенным модулем 
обнаружения на основе ИИ автоматически идентифи-
цировать колонии стрептококка группы А, выращенные 
на хромогенном агаре Colorex Strep A agar® (CHROMagar, 
Франция). Данные, полученные с помощью программ-
ного обеспечения, сравнивали с результатами ручного 
считывания медицинскими лаборантами, обладающими 
опытом интерпретации хромогенных сред. Программное 
обеспечение на основе ИИ продемонстрировало более 
высокую чувствительность в сравнении с лаборантами 
при сопоставимой специфичности. Авторы считают, что его 
использование для обнаружения колоний стрептококков 
группы А на хромогенной питательной среде может опти-
мизировать рабочий процесс за счёт повышения скоро-
сти диагностики. Отметим, что в Российской Федерации 
интерпретацию результатов лабораторных исследований 
может проводить только врач, что снижает ценность полу-
ченных результатов.

S. Yoon и соавт. [11] в своём исследовании при подсчё-
те лейкоцитов вычисляли разницу между их количеством, 
определённым тремя разными методами: 
• с помощью ручного подсчёта, который проводили два 

врача-гематолога с использованием светового микро-
скопа на 200x увеличении; 

• с помощью цифрового морфологического анализатора 
Vision Pro® (West Medica, Австрия);

• с помощью данного цифрового морфологического 
анализатора с конечной реклассификацией результата 
экспертом (в соответствии с нераскрытой методикой 
разработчика программного обеспечения). 
Для разных типов клеток наблюдают высокую степень 

вариабельности согласованности между тремя способами 
подсчёта. 

M.L. Faron и соавт. [18] применяли программное обес-
печение на основе ИИ WASPLab® (Copan, Италия) для ав-
томатического анализа культур мочи с использованием 

кровяного агара и агара МакКони. Результаты ручного 
подсчёта выступали в качестве референс-теста. Под-
счёт колоний в посевах мочи с помощью программного 
обеспечения характеризовался следующими показа-
телями эффективности: чувствительности и специфич-
ности — 0,998 и 0,720 соответственно. Авторы полагают, 
что его использование для анализа изображений явля-
ется высокочувствительным, поэтому возможно внедре-
ние в лаборатории для пакетного анализа отрицательных 
культур с целью улучшения рабочего процесса. Несоот-
ветствие между мануальным и автоматическим подсчё-
том связано с наличием микроколоний. Важной задачей 
для автоматизации подсчёта культур остаётся стандар-
тизация пороговых значений выявления колоний. Лабо-
ратории, представившие свои результаты для исследо-
вания, использовали разные критерии для определения 
положительных и отрицательных результатов, что затруд-
няет использование технологий ИИ и снижает финальную 
эффективность инструмента.

S. Zurac и соавт. [20] предложили автоматический ме-
тод идентификации Mycobacterium tuberculosis в образ-
цах, окрашенных по методу Циля–Нильсена, и в тканях 
человека с использованием глубоких нейронных сетей. 
Данный метод продемонстрировал более высокие диа-
гностические результаты (чувствительность — 0,957; 
специфичность — 1,000; точность — 0,983) в сравнении 
с патологоанатомами (чувствительность — 0,391–0,957; 
специфичность — 0,756–0,946; точность — 0,833). Сред-
нее время, затрачиваемое патологоанатомами на ис-
следование образца, варьировало от 5,48 до 17,06 мин: 
на анализ положительных слайдов уходило меньше вре-
мени, тогда как на отрицательные (истинно или ложно-
отрицательные) — больше. Для каждого специалиста 
наибольшая продолжительность обследования зафик-
сирована в отношении отрицательных случаев (истинно 
отрицательный для семи врачей и ложноотрицательный 
для одного), а наименьшая — истинно положительных. 
Время, затраченное патологоанатомами на исследова-
ние образца с помощью ИИ, варьировало от 9 с до 2 мин 
для положительных слайдов (в среднем 0,61 мин). Таким 
образом, автоматический метод идентификации на осно-
ве технологий ИИ, использованный в работе, экономит 
как минимум треть времени специалиста. Кроме того, 
он позволяет снижать вероятность человеческих ошибок, 
вызванных усталостью и потерей внимания. 

В двух исследованиях сравнивали эффективность 
технологий ИИ и медицинских работников в диагностике 
вагинитов. В данных работах диагностическая точность 
ИИ сопоставима с результатами, показанными медицин-
скими работниками [21, 22]. В частности, в исследовании 
Z. Wang и соавт. [21] чувствительность модели свёрточ-
ной нейронной сети составила 0,914, а у медицинских 
специалистов (трёх лаборантов и двух врачей-акушеров- 
гинекологов) — 0,943. Она продемонстрировала более 
высокую специфичность (0,913 против 0,731) и точность 
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(0,893 против 0,837). Авторы отмечают, что изменение 
качества изображений (например, цвета, яркости) влияет 
на точность работы модели свёрточной нейронной сети. 
Результаты данных исследований свидетельствуют о пер-
спективности использования автоматизированной микро-
скопии для повышения качества первичной диагностики 
инфекционных и неинфекционных вагинитов.

B.A. Mathison и соавт. [25] выявили высокую степень 
согласованности между моделью свёрточной нейрон-
ной сети и медицинскими лаборантами при обнаруже-
нии и классификации кишечных простейших в образцах 
кала, окрашенных трихромом. Уровень положительной 
и отрицательной согласованности составил 0,989 (95% ДИ  
0,938–1,000) и 0,981 (95% ДИ 0,934–0,998) соответственно. 
Модель показала высокую воспроизводимость при ана-
лизе слайдов, содержащих несколько классов, один класс 
или не содержащих паразитов. Авторы считают, что ци-
фровое сканирование слайдов в сочетании с протестиро-
ванной моделью свёрточной нейронной сети — надёжный 
инструмент, дополняющий традиционные методы обнару-
жения кишечных простейших.

Подтверждённые результаты внедрения технологий 
искусственного интеллекта на аналитическом 
этапе лабораторного анализа

S. Kurstjens и соавт. [12] внедрили разработанную мо-
дель машинного обучения в работу лаборатории в тестовом 
режиме на 1 мес. Python скрипт реализован во внутрен-
ней лабораторной системе. В октябре 2021 г. проспективно 
проанализированы все результаты анализов взрослых 
пациентов первичного звена с анемией. Концентрацию 
ферритина измеряли у всех взрослых. В течение 21 дня 
при анализе данных 391 уникального пациента модель 
машинного обучения позволила выявить 18 новых случаев 
дефицита железа, не выявленных ранее. Авторы полагают, 
что технологии ИИ позволяют точнее и быстрее диагно-
стировать низкое содержание железа в крови, что позво-
ляет им быть полезным вспомогательным инструментом 
для врачей. Однако отмечены некоторые ограничения. На-
пример, данная модель валидирована, поэтому её можно 
использовать в группе пациентов с определёнными харак-
теристиками — взрослые пациенты с диагностированной 
анемией. Кроме того, следует учитывать, что в разных ла-
бораториях используют различные референсные значения 
содержания ферритина в крови.

Ни в одном из включённых исследований не анализи-
ровали экономическую эффективность внедрения техно-
логий ИИ в лабораторную практику.

Постаналитический этап
Исследования, реализованные на постаналитиче-

ском этапе лабораторного анализа, выполнены в обла-
сти контроля качества — направлены на поиск ошибок 
и аномальных значений в результатах анализов. Следует 
отметить, что работы с использованием технологий ИИ 

на постаналитическом этапе проводили преимущественно 
в следующих направлениях: 
• анализ больших данных (Big Data); 
• симуляции данных (например, искусственного внесе-

ния в данные ошибки); 
• Δ-анализ — сравнительное исследование последова-

тельных во времени анализов одного и того же пациента. 
Во всех трёх исследованиях показано превосходство 

ИИ по сравнению с классическими статистическими мето-
дами PBRTQC (Patient-Based Real-Time Quality Control) кон-
троля качества в контексте показателей эффективности.

Y. Liang и соавт. [27] изучали новый протокол стабиль-
ности данных путём объединения Δ-данных с методами 
машинного обучения для улучшения возможностей обна-
ружения событий контроля качества. Авторы сравнивали 
данные Δ-типа и данные одного типа, обработанные 
с использованием пределов усечения в PBRTQC на основе 
статистического метода. Сравнения проводили для семи 
параметров крови (см. Приложение 3). В качестве кли-
нического показателя использовали также количество 
затронутых пациентов от начала внесения систематиче-
ской ошибки до её обнаружения, оптимальное значение 
которого должно быть минимальным. Результаты исследо-
вания показали, что диагностические параметры модели 
«случайного леса» значительно превосходят (см. При-
ложение 5) стандартные статистические методы PBRTQC. 

R. Zhou и соавт. [28] провели сравнительный анализ 
различных алгоритмов постаналитического контроля 
качества биохимических тестов, направленных на опре-
деление содержания общего простатоспецифичного анти-
гена. В исследовании рассмотрены четыре традиционные 
модели контроля качества (PBRTQC) — Moving Average; 
Moving Median; Moving Standard Deviation; Moving Sum of 
Number of Patient Results. Кроме того, авторы сравнивали 
эффективность трёх моделей машинного обучения — 
«случайного леса», опорных векторов и нейронной сети. 
Также протестирован алгоритм слияния информационной 
энтропии, объединяющий все три модели машинного об-
учения. При симуляции в данные вносили ошибки восьми 
разных уровней (0,01–0,20 мкг/л), а также использовали 
шесть вариантов блоков различного размера. Все моде-
ли машинного обучения и их комбинация превосходили 
методы стандартных алгоритмов PBRTQC по параметрам 
диагностической точности. Модель слияния превосходи-
ла по эффективности каждую из трёх моделей машин-
ного обучения по отдельности. Модель «случайного леса» 
предрасположена к переобучению. Модель опорных век-
торов демонстрировала затруднения при множественной 
классификации, в то время как модель нейронной сети 
столкнулась с трудностями при принятии решений. Модель 
слияния по точности превосходила следующие модели: 
• опорных векторов — на 8,7%; 
• «случайного леса» — на 9,6%; 
• нейронной сети — на 6,9%; 
• стандартные PBRTQC — на 20%. 
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Кроме того, эффективность методов PBRTQC варьиро-
вала в зависимости от уровня внесённой ошибки, тогда 
как модели машинного обучения демонстрировали ста-
бильную работу независимо от её величины. 

H. Wang и соавт. [29] в своём исследовании тестирова-
ли возможности нескольких моделей машинного обучения 
в отношении верификации данных биохимических тестов, 
включающих 52 биохимических параметра. Финальная 
обобщённая модель показала уровень прохождения 
и ложноотрицательных результатов 89,60 и 0,095% соот-
ветственно. Полученная модель позволила сократить 
количество недействительных отчётов примерно на 80% 
по сравнению с теми, которые оценивали с помощью 
стандартного алгоритма, повысив эффективность работы 
и снизив нагрузку на персонал биохимической лаборато-
рии. Примечательно, что два обнаруженных ложноотрица-
тельных отчёта, принадлежали пациентам с экстремаль-
ными для выборки значениями возраста: 4 мес. и 92 года. 
Кроме того, результаты (уровень прохождения) стандарт-
ного лабораторного алгоритма (50,20–65,10%) флуктуиро-
вали в течение рабочего процесса, тогда как для модели 
машинного обучения они были относительно стабильны 
(87,00–94,00%).

Оценка качества методологии всех 
исследований 

Оценка качества методологии проанализированных 
исследований с использованием модифицированного 
опросника QUADAS-CAD представлена в Приложении 7. 

Во всех проанализированных исследования (n=23, 
100%) присутствует вероятность систематической ошиб-
ки из-за особенностей использования методик (рис. 1). 
Только в незначительной части исследований выборки 
были сбалансированы по уровню патологии (n=3, 13,0%) 
и демографическим характеристикам (n=2, 8,3%). По-
скольку соответствующие вопросы являются сигнальными 
для домена D1 (Patient Selection), риск систематической 
ошибки в нём высок или вызывает опасения во всех про-
анализированных случаях. В некоторых исследованиях 
(n=9, 39,1%) из описания методики не было возможности 
определить, пересекались ли обучающая и тестовая вы-
борка, что представляет собой ключевой вопрос в рамках 
домена D2 (Index Test). В ряде случаев некоторые вопросы 
домена D2 (например, «Если использовался порог патоло-
гии, был ли он установлен заранее?») и домена D3 (напри-
мер, «Может ли референсный стандарт правильно класси-
фицировать целевое состояние?» и «Были ли результаты 
референсных стандартов подготовлены или проверены 
с необходимым уровнем экспертизы?») были непримени-
мыми. Это связано с тем, что в некоторых исследовани-
ях [11, 18, 19, 25] оценивали способность моделей подсчи-
тывать разные типы клеток без диагностики заболеваний 
либо использовали симуляцию данных [7, 27–29].

В большинстве случаев референсный стандарт по-
зволял корректно классифицировать целевые состояния 

Рис. 1. Оценки риска систематической ошибки с помощью 
модифицированного опросника QUADAS-CAD. QUADAS-CAD 
(Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies Computer-Aided 
Detection) — специализированный модифицированный опросник для 
оценки риска систематических ошибок и применимости исследований 
в области технологий искусственного интеллекта.
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(n=19, 82,6%). Тем не менее в 9 исследованиях (39,1%) 
уровень экспертной подготовки и критерии оценки ре-
ференсных стандартов недостаточно определены. Ми-
нимальный риск систематической ошибки обнаружен 
для домена D4, оценивающего прозрачность полученных 
результатов.

ОБСУЖДЕНИЕ

Области применения технологий 
искусственного интеллекта

Выполненный систематический обзор продемонстри-
ровал широкий спектр областей лабораторной медицины, 
в которых возможно применение технологий ИИ. Особое 
внимание следует уделить тому, что аналитический этап, 
с одной стороны, и преаналитический и постаналитиче-
ский этапы — с другой, представляют две обширные 
сферы со своими специфическими задачами и методами 
их решения. На аналитическом этапе лабораторного ана-
лиза основным направлением применения технологий ИИ 
является распознавание объектов различной морфологии 
на лабораторных изображениях и их количественный 
анализ. Наблюдают большое разнообразие областей, где 
необходимо решать эту задачу: 
• анализ образцов крови с целью диагностики раз-

личных гематологических заболеваний — лейкозов 
и анемий;

• анализ образцов осадка мочи для выявления инфек-
ций мочевыводящих путей; 

• выявление разного рода микроорганизмов (от бакте-
рий до простейших) в пробах тканей, мазках и посевах; 

• анализ образцов мокроты методами проточной цито-
метрии для выявления злокачественных новообразо-
ваний лёгких; 

• анализ результатов биопсии костного мозга для выяв-
ления онкологических заболеваний крови. 
В большинстве проанализированных исследований 

авторы использовали собственные решения, созданные 
в среде Phyton или в среде R. Наиболее эффективный 
результат (в плане диагностической точности, скорости 
и отсутствия проблем переобучения) показывают модели 
свёрточных нейронных сетей. Тем не менее в некоторых 
исследованиях авторы использовали готовые коммерче-
ские решения для анализа образцов крови, посевов мочи 
и слизи из ротоглотки, а также образцов мокроты с помо-
щью проточной цитометрии.

На преаналитическом и постаналитическом этапах ос-
новной задачей является обеспечение контроля качества 
данных [2, 30], что включает выявление ошибочной мар-
кировки пробирок, а также поиск выпадающих или оши-
бочных значений результатов анализов как для каждого 
пациента персонально, так и для выборки в целом. В этом 
контексте наиболее востребованы инструменты из обла-
сти больших данных [31].

Неравномерное распределение числа работ по разным 
этапам лабораторного анализа (значительное преоблада-
ние работ на аналитическом этапе) отражает структуру на-
шего поискового запроса при отборе литературы. В даль-
нейшем каждая из этих областей заслуживает отдельного 
исследования.

Диагностическая эффективность 
искусственного интеллекта и его внедрение 
в лабораторный процесс

Во всех проанализированных работах продемонстриро-
вана высокая диагностическая точность моделей машинно-
го обучения, достаточная для их внедрения в лабораторную 
практику. Эффективность ИИ сопоставима с результатами 
работы медицинских специалистов высшей квалифика-
ции и превышает показатели специалистов начального 
уровня. Так, для аналитического этапа обобщённые оценки 
 диагностической эффективности ИИ составляют:
• чувствительность — 0,923; 
• специфичность — 0,940; 
• точность — 0,929. 

На преаналитическом этапе точность моделей машин-
ного обучения в отношении выявления ошибочной мар-
кировки пробирок составила 0,865–0,921. На постанали-
тическом этапе показатели, отражающие эффективность 
применения ИИ в контексте контроля качества данных 
(чувствительность, специфичность, точность), достигают 
0,990. По скорости диагностики обученные модели ма-
шинного обучения значительно превосходят медицинских 
работников при анализе изображений и данных.

Внедрение технологий искусственного 
в лабораторный процесс и проблемы, 
препятствующие этому

Несмотря на высокую эффективность ИИ в экспери-
ментах, случаи реального его внедрения в практику еди-
ничны и находятся на экспериментальном этапе. Мы об-
наружили только одну публикацию, посвящённую опыту 
экспериментального внедрения технологий ИИ (в тече-
ние 1 мес.) в лабораторную практику. Следует отметить, 
что существует несколько групп проблем, препятствующих 
данному процессу [32, 33].
• Причины, связанные со структурой экспериментальных 

работ, где получены оценки высокой эффективности 
ИИ. Важной и наиболее частой проблемой здесь явля-
ется несбалансированность выборок при тестировании 
моделей машинного обучения [34]. Преимущественно 
наблюдают несбалансированность в отношении иссле-
дуемых патологий — выборка представлена пациента-
ми с патологией. Это, очевидно, можно объяснить тем, 
что исследования проводят в медицинских организа-
циях, специализирующихся на конкретных заболева-
ниях, и учёным доступны именно такие выборки. Тем 
не менее это повышает вероятность систематической 
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ошибки в рамках исследования и снижения эффек-
тивности обученной модели в условиях реальной 
практики. Это же относится и к несбалансированно-
сти выборок по демографическим характеристикам, 
в частности по полу и возрасту. Часто в эксперимен-
тальную выборку включают всех доступных пациен-
тов. Однако обнаружено, что для пациентов младшей 
и старшей возрастных групп, а также для беременных 
эффективность работы ИИ в некоторых случаях может 
иметь существенные отличия. 

• Отсутствие внешней валидации результатов тестиро-
вания моделей машинного обучения в большинстве 
работ, что приводит к невозможности генерализовать 
полученные в эксперименте результаты. Например, 
показано, что качество изображений (например, цвет 
и яркость) могут влиять на результат работы ИИ.
В некоторых исследованиях с целью увеличения объёма 

выборки используют метод создания из одного изображения 
нескольких, нарезая его на области. Далее их используют 
как независимые экземпляры в общей выборке в контексте 
применения технологий ИИ. Перед проведением подобной 
процедуры необходима предварительная проверка, которая 
позволит убедиться, что анализируемые участки одного изо-
бражения независимы друг от друга. Её отсутствие может 
вызвать псевдорепликацию, что сопровождается завыше-
нием эффективности используемой модели. 

Кроме того, выявлены исследования, в которых при-
сутствует конфликт интересов, когда производитель обо-
рудования прямо или опосредованно финансирует работу, 
что повышает риск систематической ошибки при оценке 
эффективности ИИ. Тем не менее мы не обнаружили 
ни одной работы, где показана его низкая эффектив-
ность. Это косвенно указывает на наличие публикацион-
ной предвзятости, при которой отрицательные результаты 
недоступны для научного сообщества.

Общая сложность медицинских задач также в неко-
торых случаях труднопреодолима. Например, на одном 
и том же изображении системы ИИ могут распознавать 
некоторые типы клеток с очень высокой эффективностью, 
тогда как другие — с недопустимо низкой.

Структура работы и потребности лаборатории часто 
сложнее экспериментальных условий. Более того, условия 
работы разных лабораторий даже в одной области могут 
варьировать (например, использование своих референс-
ных значений). Потребность в использовании технологий 
ИИ обусловлена экономией времени и ресурсов. Однако 
существуют факторы, которые способны нивелировать 
потенциальные преимущества их применения в реальных 
условиях: 
• необходимость большого количества аннотированных 

изображений; 
• вариабельность чувствительности и специфичности 

(например, высокая эффективность при обнаружении 
истинно положительных случаев при одновременном 
её снижении в выявлении истинно отрицательных); 

• необходимость обучения медицинских работников; 
• обязательная верификация результатов классифика-

ции человеком; 
• сложность при интерпретации выводов и вариабель-

ность результатов (работа нейронной сети — «чёрный 
ящик» для пользователя). 
Оценка временных и финансовых затрат, связанных 

с внедрением технологий ИИ в лабораторную практику, 
остаётся неопределённой.

Таким образом, модели машинного обучения имеют 
хороший потенциал в качестве вспомогательного инстру-
мента для медицинских работников в области лаборатор-
ной медицины. Технологии ИИ способны автоматизиро-
вать рутинные лабораторные процессы, способствуют 
их стандартизации [35, 36], позволяют решать широкий 
спектр задач в патоморфологии. Возникает необходи-
мость проведения экспериментальных исследований в об-
ласти применения ИИ с учётом существующих методи-
ческих проблем [37], а также оценки соотношения затрат 
и ожидаемой выгоды при его внедрении в лабораторную 
практику.

Ограничения систематического обзора
Разнообразие задач лабораторной медицины крайне 

велико и затрагивает многие медицинские и технологи-
ческие области. Для поиска литературы мы использовали 
поисковую систему PubMed и программу для управления 
библиографической информацией Mendeley, что позволило 
отобрать исследования по наиболее часто встречающимся 
темам. Однако широкий спектр задач, ограничения струк-
туры запроса и доступа к некоторым исследованиям не по-
зволяет рассмотреть все существующие здесь вопросы, 
кроме того, некоторые темы не затронуты. Например, к та-
ким областям относят вопросы роботизации забора образ-
цов (в частности, забор венозной крови) [38], оптимизации 
назначений анализов и прогнозирования. Также по при-
чине большого разнообразия задач во включённых иссле-
дованиях и, как следствие, невозможности группировки 
полученных моделей, разработанных при использовании 
различных методов машинного обучения, мы рассчитали 
только усреднённые оценки диагностической точности, 
не проводя метаанализ для отдельных моделей в соответ-
ствии с рекомендациями Кокрейновского руководства [39].

Помимо собственно медицинских, технических и эко-
номических аспектов, внедрение технологий ИИ в прак-
тику сопровождается гуманитарными проблемами [40]. 
Например, разного рода страхи и психологические слож-
ности медицинских работников и пациентов, основанные 
преимущественно на недостаточной осведомлённости 
о них. Кроме того, важной проблемой при использовании 
технологий ИИ является защита персональных данных 
пациентов. Все эти вопросы требуют отдельного исследо-
вания и решения.

Важно отметить, что практическое применение моде-
лей машинного обучения и систем на основе ИИ возможно 
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только после получения статуса медицинского изделия 
с технологиями ИИ. Его присваивают централизовано 
в Российской Федерации (Росздравнадзор, регистрацион-
ное удостоверение) и Соединённых Штатах Америки (Food 
and Drug Administration, FDA), либо децентрализовано — 
аккредитованными частными уполномоченными органами 
в странах Европейского союза (маркировка CE) [41]. Пуб-
ликации, которые мы проанализировали, включая работу 
с экспериментальным этапом внедрения технологий ИИ 
в лабораторный процесс [12], не содержали информации 
о регистрации статуса медицинских изделий, что ещё раз 
подтверждает начальные этапы их внедрения в исследуе-
мую область медицины. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Потенциал применения технологий ИИ в лабораторной 

медицине охватывает все этапы лабораторного процесса 
и остаётся особенно актуальным. 

Анализ выявленных исследований показал их распре-
деление по всем этапам лабораторного анализа — пре-
аналитическому, аналитическому и постаналитическому. 
При этом на аналитическом этапе выполнено большинство 
исследований (83,6%). Основное внимание в них уделяли 
диагностике гематологических и онкологических заболе-
ваний. Также представлены исследования, направленные 
на выявление патогенных бактерий в тканевых пробах, 
моче и мазках. Кроме того, по одной работе посвящено 
вопросам паразитологии и гистопатологии. Работы, вы-
полненные на преаналитическом и постаналитическом 
этапах, направлены на разработку эффективных методов 
контроля качества лабораторных отчётов с помощью тех-
нологий ИИ. Текущая стадия их внедрения в лаборатор-
ную медицину характеризуется ранним этапом развития, 
что подтверждается преобладанием собственных раз-
работок. Лишь в 30,4% включённых работ использовали 
готовые коммерческие решения.

Модели машинного обучения и системы на основе 
ИИ демонстрируют высокие показатели эффективности, 
сравнимые с показателями высококвалифицированных 
медицинских работников или превосходящие их. Однако 
анализ качества методологии включённых работ, который 
мы провели, продемонстрировал высокую вероятность 
систематической ошибки во всех оцениваемых доменах, 
за исключением прозрачности полученных результатов. 
Высокий риск систематических ошибок обусловлен не-
сбалансированностью выборок по представленным пато-
логиям и демографическим характеристикам, возмож-
ной псевдорепликацией данных, отсутствием внешней 
валидации результатов, что в совокупности затрудняет их 
обобщение. 

Завышение оценок эффективности ИИ во включённых 
исследованиях косвенно подтверждают малочисленные 
попытки внедрения разработанных моделей в рутин-
ную практику. Мы выявили единственный эксперимент, 

продемонстрировавший положительные результаты в вы-
явлении новых случаев дефицита железа.

Таким образом, технологии ИИ обладают значительным 
потенциалом в повышении эффективности и скорости вы-
полнения рутинных лабораторных процессов, способствуя 
их автоматизации и стандартизации, а также высвобо-
ждению времени медицинского персонала для решения 
более сложных задач. Тем не менее для полноценного 
их внедрения в лабораторную практику необходимо ком-
плексное решение ряда вопросов, связанных с оценкой 
его надёжности, воспроизводимости и практического при-
менения.
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