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ЭЛЕКТРОННЫЙ МЕДИЦИНСКИЙ ДОКУМЕНТООБОРОТ 
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ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
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Аннотация. В статье описаны этапы развития электронного медицинского документооборота (ЭМДО) в 
здравоохранении Российской Федерации на основе структурированных электронных медицинских документов 
(СЭМД), как базы для «цифровой трансформации» отрасли, включая основные аспекты формирования техноло-
гии, методологии и нормативно-правового регулирования.
Представлены основные показатели деятельности цифрового здравоохранения по объему и видам регистрируе-
мых электронных документов. Описаны основные перспективы развития ЭМДО, включая извлечение и использо-
вание данных СЭМД для решения задач оказания медицинской помощи и управления отраслью здравоохранения.
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Начиная с 01 января 2025 года в нашей стра-
не начинается реализация национального про-
екта «Продолжительная и активная жизнь» [1], 
приходящий на смену национальному проекту 
«Здравоохранение» [2], в рамках которого в пе-
риод 2020–2024 годов в формате федерального 
проекта [3] «Создание единого цифрового кон-
тура на основе единой государственной систе-
мы в сфере здравоохранения (ЕГИСЗ/ Единая 
система)» обеспечивалось развитие цифрового 
здравоохранения, включая формирование пол-
ноценных механизмов взаимодействия меди-
цинских организаций на основе ЕГИСЗ.  

Реализация федерального проекта позво-
лила обеспечить преемственность в решении 
задач по информатизации здравоохранения, 
определенных Концепцией создания ЕГИСЗ 
(утв. приказом Минздравсоцразвития РФ от 
28.04.2011 №  364) [4], в том числе в вопро-
сах создания компонентов и сервисов Единой 
системы, обеспечивающих информационную 
поддержку деятельности участников системы 
здравоохранения, включая процессы оказания 
медицинской помощи и управления системой 
медицинской помощи. 

Говоря о результатах информатизации здра-
воохранения на рубеже 2025 года, необходимо 
сказать о понятии «цифровой трансформации», 
сложившемся в рамках реализации федераль-
ного проекта, которое стало определяющим при 
формировании параметров целого ряда бизнес-
процессов, в том числе направленных на взаимо-
действие медицинских информационных систем 
и передачу данных системы здравоохранения.

Концепция «цифровой трансформации» (и 
как следствие повышение эффективности функ-
ционирования отрасли) предполагает переход к 
управлению на основе первичных медицинских 
данных, что в свою очередь определило место 
важнейшего элемента цифрового здравоохра-
нения — электронного медицинского докумен-
тооборота (ЭМДО).

Основой ЭМДО являются структурированные 
электронные медицинские документы (СЭМД), 
объем регистрации которых в Единой системе 
по результатам 2023 года превысил показатель 
в 1 млрд и продолжает увеличиваться как в аб-
солютных показателях, так и в количестве видов  
СЭМД, охватывающих все большее пространство 
клинических задач, задач межведомственного 

электронного взаимодействия и потребностей 
населения в получении медицинских документов.

В истории ЭМДО на основе СЭМД можно ус-
ловно выделить три основных этапа, которые 
различаются между собой как по уровню техно-
логической, методологической и нормативно-
правовой обеспеченности, так и по уровню вов-
леченности участников информационного взаи-
модействия в реализацию бизнес-процессов.

Краткое описание этих этапов позволяет 
понять не только сегодняшний статус и место 
ЭМДО в цифровом здравоохранении, но и оце-
нить основные аспекты и перспективы развития.

На первом этапе, который можно описать 
термином «иррегулярный», практически совпа-
дающим по времени с периодом реализации 
Концепцией создания ЕГИСЗ (2010-2020 годов), 
происходит формирование методических и ме-
тодологических подходов к организации ЭМДО, 
а также складываются пространства профес-
сиональной компетенции. В дальнейшем они 
смогут обеспечить практическую реализацию 
задач, связанных с первичными медицинскими 
данными на основе электронных документов. 
К важнейшим событиям «иррегулярного» этапа 
можно отнести следующие:

2009 год — запуск некоммерческого проекта 
(при поддержке Минздрава России, Российского 
государственного медицинского университета 
им. Н.И. Пирогова, Департамента здравоохране-
ния города Москвы) по имплементации (изуче-
нию, разработке и адаптации) стандартов обме-
на электронными документами и сообщениями 
в сфере медицины и здравоохранения на осно-
ве «Архитектуры клинических документов» HL7.

2013 год — выделение в структуре Экспер-
тного совета Минздрава России по вопросам 
использования информационно-коммуникаци-
онных технологий (ИКТ) [5] специализирован-
ной рабочей группы «Унификация норматив-
но-справочной информации (НСИ) и структуры 
электронных медицинских документов», основ-
ными направлениями деятельности которой 
становятся: «разработка структуры документов, 
а также актуальных специализированных спра-
вочников в структуре НСИ, необходимых для 
обеспечения задач обмена электронными меди-
цинскими данными (на всех уровнях)».

2014 год — в условиях развития ЕГИСЗ и фор-
мирования устойчивого запроса на обеспечение 
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отрасли полноценным и актуальным пространс-
твом НСИ по инициативе Минздрава России в 
структуре ФГБУ ЦННИОИЗ создано специализи-
рованное подразделение (Регламентная служба 
нормативно-справочной информации Минз-
драва России), обеспечивающее «практическую 
реализацию ведения НСИ в рамках выполнения 
основных направлений Концепции создания 
ЕГИСЗ».

2015 год — утвержден и введен в действие 
Приказом Росстандарта (от 28.12.2015 № 2223-ст) 
[6] разработанный ФГБУ ЦНИИОИЗ националь-
ный стандарт Российской Федерации «Инфор-
матизация здоровья. Прикладной протокол 
электронного обмена данными в организациях 
здравоохранения. ГОСТ Р ИСО/HL7 27931-2015» 
(ISO/HL7 27931:2009).

2016 год — ФГБУ ЦННИОИЗ выполнена ра-
бота по анализу результатов первого этапа со-
здания ЕГИСЗ (материалы Системного проекта, 
том 6 «Анализ результатов создания ЕГИСЗ в 
2011–2015 годах») [7], в котором дана оценка и 
сформированы предложения по развитию ком-
понентов и сервисов федерального сегмента 
ЕГИСЗ, в том числе представлено описание Ре-
естра электронных медицинских документов — 
базового компонента ЭМДО, обеспечивающего 
возможность регистрации и хранения сведений 
(неизменности) об электронных медицинских 
документах. В данной работе представлена ре-
комендация «принять и юридически оформить 
решение о «правовом статусе» электронного ме-
дицинского документа … определив правопри-
менение на период до достижения возможности 
100% передачи документов». С учетом развития 
ЕГИСЗ и в контексте материалов 6-го тома Сис-
темного проекта, Экспертным советом по воп-
росам использования ИКТ были разработаны 
Методические рекомендации по обеспечению 
функциональных возможностей «Медицинских 
информационных систем медицинских органи-
заций» (утв. Минздравом России 01.02.2016) [8] и 
«Региональных медицинских информационных 
систем» (утв. Минздравом России 23.06.2016) [9].

Начиная с 2017 года ведется активная рабо-
та по формированию нормативно-правовых 
основ деятельности в сфере цифрового здра-
воохранения, в ходе которой в регуляторном 
пространстве появляется целый ряд докумен-
тов, обеспечивающих правовой статус ЭМДО и 

компонентов технологической инфраструктуры, 
в том числе:

 2017 год — Федеральным законом от 
29.07.2017 № 242-ФЗ [10] в состав Федерального 
закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах ох-
раны здоровья граждан в Российской Федера-
ции» введена статья 91.1, определившая ключе-
вые требования к ЕГИСЗ, а также закрепившая 
основополагающий принцип хранения в соста-
ве Единой системы «сведений о медицинской 
документации, по составу которых невозможно 
определить состояние здоровья гражданина, и 
сведений о медицинской организации, в кото-
рой медицинская документация создана и хра-
нится».

2018 год — Постановлением Правительства 
Российской Федерации от 05.05.18 №  555 [11] 
закреплены и расширены подходы, сформули-
рованные в федеральном законе, в том числе 
в отношении таких элементов ЕГИСЗ как Феде-
ральный реестр электронных медицинских до-
кументов (получение, проверка, регистрация и 
хранение сведений о медицинской документа-
ции в форме электронных документов, которая 
создается и хранится медицинскими органи-
зациями) и Федеральный реестр нормативно-
справочной информации (обеспечение функ-
ционирования, совместимости и способности 
к взаимодействию информационных систем). 
В том же году Минздравом России во исполне-
ние требований Постановления Правительства 
принимается Приказ от 24.12.2018 № 911н «Об 
утверждении Требований к государственным 
информационным системам в сфере здравоох-
ранения субъектов Российской Федерации, ме-
дицинским информационным системам меди-
цинских организаций» [12].

Параллельно с развитием законодательной 
базы, ФГБУ ЦНИИОИЗ проводится работа по ме-
тодическому обеспечению деятельности в сфе-
ре цифрового здравоохранения. В целом ряде 
работ (2017, 2018 и 2020 годов) [13–15] представ-
лена информация о подходах к оценке уровня 
информатизации субъектов системы здраво-
охранения, включающих адресные показатели 
для «Ведения электронной медицинской карты», 
которые определяют возможность организации 
и ведения ЭМДО (такие как: «информационная 
поддержка диагностических исследований», 
«информационная поддержка лабораторных 
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исследований», «информационная поддержка 
индивидуальных программ абилитации и реа-
билитации», «выдача электронных документов 
(в том числе: рецептов на лекарственные препа-
раты и медицинские изделия в форме электрон-
ных документов)).

Решения, полученные в рамках формирова-
ния системы оценки уровня информатизации, 
были закреплены в «Методических рекоменда-
циях по проведению оценки уровня информати-
зации медицинских организаций и информати-
зации системы здравоохранения субъекта Рос-
сийской Федерации, а также оценки соответствия 
используемых медицинских информационных 
систем в медицинских организациях утвержден-
ным требованиям Минздрава России» (утв. Мин-
здравом России 28.11.2019) [16], а также в «Кон-
цепции разработки единой системы НСИ в сфере 
здравоохранения на период 2019–2024 годов» 
(утв. Минздравом России 16.10.2019, ФГБУ 
ЦНИИОИЗ 01.10.2019) [17], определившей в ка-
честве приоритетной задачи «разработку СЭМД, 
доступных гражданам в электронном виде из 
медицинских организаций государственной и 
муниципальной систем здравоохранения, в том 
числе посредством Единого портала государс-
твенных и муниципальных услуг».

Завершая знакомство с первым этапом в исто-
рии ЭМДО на основе СЭМД, необходимо обратить 
внимание на утвержденный 12.12.2019 Перечень 
поручений Президента Российской Федерации 
(Пр-2549ГС) [18], который закрепил практичес-
кий характер перехода к «безбумажным» техно-
логиям, включая такие задачи, как: «обеспечить 
совершенствование порядка организации доку-
ментооборота в сфере охраны здоровья, в том 
числе при ведении медицинской документации 
в форме электронных документов», «обеспечить 
поэтапный переход на ведение медицинской до-
кументации в форме электронных документов, 
предусматривающий отказ от ведения указанной 
документации на бумажном носителе».

В том же 2019 году в рамках исполнения 
поручений Минздрава России на базе ФГБУ 
ЦНИИОИЗ начинается плановая работа по фор-
мированию федеральных решений для ЭМДО, 
которая вбирает в себя предыдущий опыт со-
здания СЭМД, в том числе по структуре и соста-
ву документации, а также практических реше-
ний для целого ряда клинических документов 

(«Протокол телемедицинской консультации», 
«Направление на медико-социальную экспер-
тизу», «Протокол инструментального исследова-
ния»). 

Начало второго («регулярного») этапа в ис-
тории ЭМДО неразрывно связано с федераль-
ным проектом «Создание единого цифрового 
контура в здравоохранении на основе ЕГИСЗ», 
входящим в национальный проект «Здравоох-
ранение», паспорт которого был утвержден по 
итогам заседания президиума Совета при Пре-
зиденте Российской Федерации по стратеги-
ческому развитию и национальным проектам 
24.12.2018 [3], направленный на «обеспечение 
юридически-значимого электронного докумен-
тооборота» между медицинскими организация-
ми и органами управления здравоохранением, а 
также при межведомственном взаимодействии, 
включая такие важнейшие задачи, как: «обес-
печение доступности гражданам цифровых сер-
висов посредством внедрения электронного до-
кументооборота, в том числе телемедицинских 
технологий, электронной записи к врачу, элект-
ронных рецептов».

Для поддержки реализации Федерального 
проекта на базе ФГБУ ЦНИИОИЗ в 2019 году со-
здан Центр компетенции цифровой трансфор-
мации. В данном Центре совместно с Регламен-
тной службой Федерального реестра НСИ в 2020 
году было локализовано специализированное 
подразделение по разработке СЭМД, которое 
«обеспечивает участников информационного 
взаимодействия стандартизованной и структу-
рированной информацией в сфере здравоохра-
нения путем формирования (и последующей мо-
дернизации) руководств по реализации СЭМД».

В рамках «регулярного» этапа следует обра-
тить внимание на последовательную позицию 
Минздрава России по продвижению концеп-
ции «цифровой трансформации — управление 
отраслью на основе первичных медицинских 
данных», которая была закреплена в практичес-
ких решениях Коллегий 2020–2022 годов, в том 
числе: 2020 год — «управление изменениями в 
здравоохранении на основе первичных данных 
с использованием информационных техноло-
гий»; 2022 год — «переход к ЭМДО с использова-
нием СЭМД на основе единой Федеральной сис-
темы НСИ ЕГИСЗ», а также «развитие законода-
тельной и нормативной правовой базы в части 
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использования электронных медицинских доку-
ментов для оплаты медицинской помощи в рам-
ках обязательного медицинского страхования».

Отдельно стоит остановиться на решениях в 
области нормативно-правового регулирования, 
которые получают выраженный практический 
характер и включают в себя следующие важные 
акты для цифрового здравоохранения:

2020 год — Указ Президента Российской Фе-
дерации от 21.07.2020 № 474 «О национальных 
целях развития Российской Федерации на пери-
од до 2030 года» [19].

2020 год — Приказы Минздрава России от 
27.08.2020 № 906н «Об утверждении перечня, 
порядка ведения и использования классифика-
торов, справочников и иной нормативно-спра-
вочной информации в сфере здравоохранения» 
[20], от 07.09.2020 № 947н «Об утверждении По-
рядка организации системы документооборота 
в сфере охраны здоровья в части ведения ме-
дицинской документации в форме электронных 
документов» [21].

2021 год — Распоряжение Правительства 
Российской Федерации от 29.12.2021 № 3980-р 
«Об утверждении стратегического направления 
в области цифровой трансформации» [22].

2022 год — Поручение Заместителя Предсе-
дателя Правительства Российской Федерации 
Т.А. Голиковой от 01.03.2022 № ТГ-П12-2952 «об 
осуществлении мониторинга разработки новых 
электронных форм медицинских документов» 
[23].

2022 год — Постановление Правительства 
Российской Федерации от 09.02.2022 № 140 «О 
единой государственной информационной сис-
теме в сфере здравоохранения» (далее — Поста-
новление Правительства 140) [24].

2023 год — Решение президиума Правитель-
ственной комиссии по цифровому развитию, 
использованию информационных технологий 
для улучшения качества жизни и условий ве-
дения предпринимательской деятельности от 
15.12.2023 № 58пр [25] о согласовании «Перечня 
руководств по реализации СЭМД в ЕГИСЗ».

Значительное влияние на вопросы методи-
ческого обеспечения и формирование решений 
в сфере ЭМДО оказало проведенное Счетной па-
латой Российской Федерации экспертно-анали-
тическое мероприятие по «Анализу современно-
го состояния информатизации здравоохранения 

в условиях концепции создания единого цифро-
вого контура в здравоохранении», по результа-
там которого в Отчете, утвержденном Коллеги-
ей Счетной палаты Российской Федерации от 
31.05.2022 [26], были сформулированы: 
– «требования к обмену информацией в ин-

формационных системах в сфере здравоох-
ранения исключительно на основе разрабо-
танных и утвержденных Минздравом России 
стандартов информационного взаимодейс-
твия, в том числе СЭМД как залога достовер-
ности и непротиворечивости агрегируемой 
информации»;

– «требования по поэтапной синхронизации 
сведений, агрегируемых в ЕГИСЗ, с офици-
альной отчетностью и поэтапному формиро-
ванию отчетности только на основании ука-
занных данных».
С учетом развития нормативно-правового 

регулирования ФГБУ ЦНИИОИЗ в 2022 году была 
обеспечена разработка «Регламента ввода в экс-
плуатацию СЭМД для ведения ЭМДО в сфере 
здравоохранения» (утв. Минздравом России от 
05.08.2022 № 13-7/921) [27], который был актуа-
лизирован и модернизирован в 2023 году (утв. 
Минздравом России от 22.08.2023 №  31-4/669) 
[28]. В рамках Регламента обеспечена возмож-
ность проактивного участия субъектов инфор-
мационного взаимодействия в формировании 
документации СЭМД в соответствии с требова-
ниями Постановления Правительства 140, а так-
же определены основные параметры «жизнен-
ного цикла разработки СЭМД и состав артефак-
тов, входящих в документацию». 

Оценивая период 2010–2023 годов с точки 
зрения комплексного вклада в информатиза-
цию здравоохранения можно констатировать, 
что полученные результаты включают в себя не 
только информационно-технологические реше-
ния, безусловно определяющие возможность 
построения цифрового здравоохранения, но и 
решения в сфере нормативно-правового регу-
лирования и методического обеспечения, яв-
ляющиеся ключевыми в вопросах организации 
электронного медицинского документооборота.

Начало следующего этапа («data science»), ко-
торый напрямую связан с понятием «цифровой 
трансформации» и решением задач по извлече-
нию и использованию данных СЭМД для построе-
ния решений в сфере здравоохранения, получило 
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Рисунок 1 — Принципы новой архитектуры данных домена Здравоохранение.

выраженный импульс развития в 2024 году, что во 
многом связано с утверждением новых принципов 
построения архитектуры данных (рисунок 1) доме-
на Здравоохранения, представленных на Колле-
гии Минздрава России 24.01.2024.

Помимо этого, в рамках Коллегии были оп-
ределены основные направления работ в сфере 
цифровизации здравоохранения, наиболее важ-
ными из которых для развития ЭМДО и исполь-
зования данных СЭМД являются:
– «обеспечение интеграции ЕГИСЗ (ФРМР, 

ФРМО, ГИП, ФРНСИ, РЭМД) с ГИС ОМС для 
информационного обмена в рамках домена 
Здравоохранение»,

– «определение порядка финансового обеспе-
чения медицинской помощи на основе СЭМД 
и перечень таких документов», 

– «создание федерального регистра лиц с ви-
русным гепатитом (ФРВГ) в соответствии с 
Постановлением Правительства Российской 
Федерации от 11.12.2023 № 2111» [29], веде-
ние которого в составе подсистемы специали-
зированных регистров Единой системы опре-
делено исключительно в электронном виде.
Помимо ФРВГ в рамках реализации задач 

по переходу здравоохранения на электронные 
документы в течение 2024 года проведена раз-
работка массива нормативно-правовых актов в 

отношении целого ряда клинических докумен-
тов, включающих условия ведения в электрон-
ном виде (в том числе в отношении медицинс-
ких документов, определенных Приказом Минз-
драва России от 15.12.2014 № 834н).

Значительный вклад в развитие ЭМДО вносит 
межведомственное электронное взаимодейс-
твие, которое в 2023–2024 годах существенно 
расширилось за счет включения новых участни-
ков — потребителей данных (документов), пос-
тавляемых ЕГИСЗ. Их перечень будет увеличен в 
2025 году, в том числе в рамках межведомствен-
ного плана взаимодействия Единой системы и 
ГИС, оператором которых является Социальный 
фонд России, в части передачи сведений, необ-
ходимых для перевода мер социальной подде-
ржки в формат «Социального казначейства».

Использование СЭМД неразрывно связано 
с организацией цифрового здравоохранения в 
качестве элемента, обеспечивающего единство 
стандартов формирования и передачи элект-
ронных документов для всех субъектов системы 
оказания медицинской помощи, а с учетом раз-
вития межведомственного электронного взаи-
модействия понятие СЭМД прочно вошло в це-
лый ряд бизнес-процессов, связанных с получе-
нием данных из ЕГИСЗ для построения решений 
на основе информации о здоровье граждан.  
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Понятие СЭМД трансформировалось по 
мере развития информатизации здравоохра-
нения, обогащаясь структурными элементами, 
требованиями к жизненному циклу, правила-
ми и условиями разработки и модернизации в 
зависимости от изменения клинических задач 
и аспектов нормативно-правового регулиро-
вания. При этом базовое определение остает-
ся неизменным: СЭМД — структурированный 
электронный медицинский документ, стандар-
тизованный в соответствии с ГОСТ Р ИСО/HL7 
27932–2015, описывающий структуру и семан-
тику клинических документов, создаваемых в 
медицинских информационных системах для 
целей обеспечения электронного документо-
оборота в сфере здравоохранения, к которым 
относятся:
– повышение эффективности функциониро-

вания отрасли за счет создания механизмов 
цифрового взаимодействия на основе ЕГИСЗ;

– управление здравоохранением на основе 
первичных данных с использованием инфор-
мационных технологий — «цифровая транс-
формация»;

– обеспечение совершенствования порядка 
организации документооборота в сфере ох-
раны здоровья и поэтапного перехода на ве-
дение медицинской документации в форме 
электронных документов, предусматриваю-
щего отказ от ведения указанной документа-
ции на бумажном носителе;

– повышение качества и доступности медицин-
ских документов для всех участников инфор-
мационного взаимодействия сферы здравоох-
ранения, включая участников межведомствен-
ного электронного взаимодействия и граждан.
Задачи, решаемые в процессе построения 

ЭМДО на основе СЭМД, можно разделить на 
4  основные группы:
1. Построение пространства первичных струк-

турированных медицинских данных для 
дальнейшего использования: 

– при формировании федеральных форм ста-
тистического наблюдения;

– для построения аналитических решений в 
интересах органов управления здравоох-
ранением (федерального и регионального 
уровня);

– для ведения нозологических и специальных 
регистров;

– для использования при построении решений 
в сфере научных исследований;

– для построения решений в сфере искусствен-
ного интеллекта и систем поддержки приня-
тия врачебных решений (СППВР). 

2. Обеспечение задач межведомственного 
ЭМДО, включая:

– обмен медико-экономическими данными с 
системой ОМС, в том числе для валидации 
счетов-реестров (в том числе, при оказании 
СМП, ВМП);

– обмен медико-экономическими данными с 
системой медико-социальной экспертизы 
(МСЭ);

– обмен данными с органами ЗАГС при веде-
нии учета фактов рождения и смерти на ос-
нове соответствующих регистров;

– обмен данными с соответствующими орга-
нами, необходимыми для обеспечения инте-
ресов граждан при получении разрешений 
(управление ТС, владение оружием, допуск к 
участию в спортивных соревнованиях, на вы-
полнение определенных видов работ и т.д.).

3. Обеспечение задач внутриведомственного 
ЭМДО, включая:

– обмен данными в рамках лекарственного 
обеспечения граждан, в том числе взаимо-
действие медицинских организаций с аптеч-
ными и фармацевтическими организациями 
(электронные рецепты) и агрегацию данных 
в специализированных реестрах;

– отслеживание маршрута пациента и конт-
роль со стороны НМИЦ в части выполнения 
задач мониторинга и организации деятель-
ности медицинских организаций;

– обмен клиническими документами между ме-
дицинскими организациями, в том числе под-
держание телемедицинских консультаций.

4. Обеспечение потребностей граждан в циф-
ровых медицинских документах на Портале 
ЕПГУ, включая:

– справки, направления и иные документы для 
предоставления по месту требования;

– иные документы, формируемые в рамках 
межведомственного и внутриведомственно-
го электронного взаимодействия, соответс-
твующие условиям доступности для граждан 
посредством ЕПГУ.
Реализация СЭМД осуществляется участни-

ками информационного взаимодействия на 
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основе Документации СЭМД, сформированной 
организацией, уполномоченной Минздравом 
России на ведение единой НСИ в сфере здра-
воохранения (ФГБУ ЦНИИОИЗ), в соответствии 
Регламентом ввода в эксплуатацию СЭМД для 
ведения ЭМДО в сфере, размещаемой в Репо-
зитории хранения исходных кодов Минздрава 
России, а также на Портале оперативного взаи-
модействия участников ЕГИСЗ, которая состоит 
из:
– Руководства по реализации, включающего:

• Детальное описание структурных элемен-
тов СЭМД и объектов нормативно-спра-
вочной информации (в формате PDF);

• XML-пример(ы) сформированного доку-
мента;

• XSD-схему валидации СЭМД;
• Образец согласованной экранной (печат-

ной) формы для визуализации содержа-
ния СЭМД.

– Файла форматно-логического контроля СЭМД 
(Схематрон-файл).

– Файла XSL-преобразования для формирова-
ния согласованной экранной (печатной) фор-
мы СЭМД.
Особо следует учитывать, что Руководства по 

реализации СЭМД формируются с учетом следу-
ющих требований:
– формат СЭМД должен соответствовать тре-

тьему уровню формализации согласно  
ГОСТ Р ИСО/HL7 27932–2015;

– для кодирования информации используются 
объекты НСИ, размещенные на Портале НСИ 
Минздрава России (на Портале ФГИС ЕСНСИ).
Разработка Документации СЭМД осуществля-

ется уполномоченной организацией в соответс-
твии с годовым календарным Планом, который 
формируется, совместно с Минздравом России, 
при этом учитываются нормативно-правовые 
акты (включая проекты), регуляторные документы 
Минздрава России, национальные и ведомствен-
ные проекты в сфере здравоохранения, запросы и 
обращения национальных медицинских исследо-
вательских центров (НМИЦ), главных внештатных 
специалистов Минздрава России, профессиональ-
ных медицинских ассоциаций и иных участников 
домена здравоохранения в части приоритетных 
направлений развития и клинической практики.

СЭМД обладает набором свойств, кото-
рые связаны с обеспечением возможности 

использования медицинской информации в те-
чение длительного периода времени с целью 
оказания медицинской помощи пациенту, про-
ведения научных исследований, решения ана-
литических задач и юридических вопросов. 

Постоянство и неизменность. 
Медицинский работник, который формирует 

данные электронного медицинского докумен-
та, является автором СЭМД и должен подписать 
его своей усиленной квалифицированной элек-
тронной подписью (УКЭП). В процессе регистра-
ции СЭМД в федеральном реестре электронных 
медицинских документов (РЭМД) проводится 
проверка подлинности УКЭП в удостоверяю-
щем центре, проверка наличия соответствую-
щих данных автора в Федеральном регистре 
медицинских работников. В случае успешной 
регистрации в РЭМД вместе с общими сведе-
ниями о СЭМД сохраняется вычисленная хэш-
сумма, обеспечивающая контроль сохранения 
электронного медицинского документа в не-
изменном виде. Длительность хранения СЭМД 
ограничивается только ёмкостью хранилищ 
данных, которой располагает медицинская ор-
ганизация.

Цельность и полнота.
Форматно-логический контроль при регис-

трации в РЭМД не ограничивается проверкой 
валидности УКЭП и полномочий медицинского 
работника (автора). Предусмотрено несколь-
ко уровней проверок структуры, содержания и 
логики построения СЭМД на соответствие тре-
бованиям технической документации. Базовая 
проверка по XSD-схеме обеспечивает наличие 
и соответствие структурных элементов (обяза-
тельных, условно обязательных, опциональных) 
и используемых справочников федерального 
реестра нормативно-справочной информации 
требованиям технической документации. Слож-
ные логические правила построения СЭМД, та-
кие как использование ограниченных наборов 
значений справочников ФРНСИ, корректность 
и непротиворечивость дат и времени докумен-
тируемого события, состав участников форми-
рования документа, проверяются посредством 
специального Схематрон-файла. Неполные или 
невалидные СЭМД отбраковываются на этапе 
прохождения ФЛК РЭМД.
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Связь с обстоятельствами.
Медицинская документация должна макси-

мально полно описывать состояние пациента 
как в период случая оказания медицинской по-
мощи, так и в течение всей его жизни. Наличие 
в СЭМД уникальных идентификаторов пациента, 
медицинской карты, медицинской организации, 
оказывающей медицинскую помощь, ссылок на 
связанные медицинские документы и цифровые 
медицинские изображения обеспечивает доступ 
ко всему спектру электронной информации о со-
стоянии здоровья граждан. Развёрнутая ролевая 
модель даёт возможность детального описания 
участников документируемого события (врачей-
консультантов, среднего медицинского персо-
нала, родственников пациента, представителей 
страховых медицинских организаций и т.д.).

Маршрутизация.
СЭМД после формирования в медицинской 

информационной системе и успешного завер-
шения регистрации в РЭМД помещается в ар-
хив медицинской организации, ответственной 
за его хранение. При наличии данных о СНИЛС 
пациента в СЭМД документ может быть предо-
ставлен в личный кабинет на Едином портале го-
сударственных услуг, а в случае необходимости 
он может передаваться в другую медицинскую 
организацию, в которой пациент получает меди-
цинскую помощь. Универсальный формат СЭМД 
и стандартное XSL преобразование обеспечива-
ет возможность отображения содержания меди-
цинского документа на любом компьютере в том 
же виде, в котором СЭМД был подписан УКЭП. 

Возможность компьютерной обработки.
СЭМД содержит большое количество зако-

дированной информации, предназначенной 
для последующей компьютерной обработки, на 
основе которой может быть построена статис-
тическая отчётность, научная аналитика, систе-
мы поддержки принятия врачебных решений 
и искусственного интеллекта. Использование в 
СЭМД единых федеральных справочников, раз-
мещённых в Федеральном реестре норматив-
но-справочной информации Минздрава России, 
обеспечивает семантическую интероперабель-
ность медицинских информационных систем, 
которые участвуют в обмене данными в рамках 
Единой системы. 

Возможность прочтения человеком.
Несмотря на то, что СЭМД, в первую очередь, 

ориентирован на компьютерные технологии об-
работки и представления, содержание документа 
при необходимости может быть прочитано меди-
цинским работником на распечатке XML-файла.

Существенные усилия в области развития 
технологии, методологии и нормативного регу-
лирования, приложенные Минздравом России 
совместно с профессиональным сообществом, 
вывели ЭМДО на основе СЭМД на качественно 
новый уровень количества регистраций и видов 
электронных документов при постоянном росте 
качества передаваемой информации. 

По состоянию на 01.10.2024 года в Феде-
ральном реестре электронных медицинских 
документов Единой системы зарегистрирова-
но более 2,255 млрд. СЭМД, которые представ-
лены 111 видами. Все последние годы сохра-
няется выраженная положительная динамика 
(Таблица 1) количества ежегодных регистраций, 
что, помимо нарастания видов СЭМД, обеспечи-
вается повышением вовлеченности лечебных 
учреждений всех уровней, включая частные 
медицинских организаций (в особенности в по-
казателях 2024 года). С учетом положительной 
динамики текущего года, совокупный прогнози-
руемый объем регистрации электронных доку-
ментов в РЭМД до конца 2024 года приблизится 
к 3 млрд., содержащих от 150 до 200 млрд. еди-
ниц информации (записей). 

Помимо абсолютного количества регистра-
ций в РЭМД, важнейшей характеристикой ЭМДО 
является количественное распределение СЭМД 
по видам, что позволяет сделать вывод о воз-
можности построения решений, соответствую-
щих целям и задачам «цифровой трансформа-
ции». По результатам  анализа данных за 2023 
год и 3   кварталов 2024 года, основной массив 
зарегистрированных документов (>95%) фор-
мируется за счет 20 видов СЭМД, подавляющее 
большинство которых относится к группе «кли-
нических» (т.е. непосредственно относящихся 
к процессу оказания медицинской помощи). 
Именно такое распределение свидетельствует о 
возможности извлечения данных, необходимых 
для формирования управленческой аналитики 
(в том числе на уровне НМИЦ по профилям ока-
зания медицинской помощи) и нозологических 
регистров.
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Год СЭМД МО Виды СЭМД
2019 5 675 739 6
2020 930 390 2 523 12
2021 21 225 362 4 622 35
2022 210 623 367 5 993 57
2023 910 035 232 7 152 88
1-3 кв. 2024 1 112 061 506 9 893 111
Всего 2 254 881 532

Таблица 1 — Количественные характеристики регистрации СЭМД в РЭМД  
в период 2019–2024 гг.

Извлечение данных СЭМД
Количественные и качественные показатели 

ЭМДО, вовлеченность и охват медицинских ор-
ганизаций, а также высокий уровень готовности 
отрасли к использованию технологий работы с 
данными, выводит на первый план задачу из-
влечения и подготовки данных для их дальней-
шего использования. Помимо технологической 
возможности данная задача предполагает нали-
чие высокоуровневого методического и методо-
логического сопровождения с участием нацио-
нальных медицинских исследовательских цент-
ров, профессиональных экспертных сообществ 
и ведущих клинических специалистов.

Одним из ключевых моментов в такой работе 
становится целевой (адресный) запрос на извле-
чение данных, основанный на компетентной, 
обоснованной и согласованной позиции участ-
ников информационного взаимодействия в сфе-
ре здравоохранения, учитывающей не только 
клинические, но и административные, техноло-
гические и иные аспекты реализации.

Этапы бизнес-процесса при формировании 
решения по целевому запросу являются универ-
сальными для всего спектра задач, связанных с 
использованием данных СЭМД (аналитические 
панели, формы статистического наблюдения, 
нозологические регистры и т.д.), и включают в 
себя следующие элементы:
1. Верхнеуровневая разметка: определение 

источников информации (набора из видов 
СЭМД), которые соответствуют параметрам и 
характеру собираемых данных, а также могут 
обеспечить необходимый «поток» данных с 
учетом возможной доработки и расширения 
элементного состава СЭМД. Особое внимание 
в рамках верхнеуровневой разметки занимает 
формализация и структуризация требований 

по составу данных, а также установление соот-
ветствия данных СЭМД при их формировании 
целевому запросу (например, при формиро-
вании нозологических регистров формальное 
соответствие данных может быть зафиксиро-
вано для целого ряда видов СЭМД, при этом 
«триггерные» события, определяющие внесе-
ние информации в реестр, строго ограничи-
вают количество видов СЭМД, которые могут 
быть использованы). В ходе верхнеуровневой 
разметки может быть установлено отсутствие 
соответствующего вида СЭМД, разработка ко-
торого, в таком случае, должна быть предус-
мотрена в процессе реализации задачи (напри-
мер, для Федерального реестра лиц, больных 
туберкулезом необходимо разработать СЭМД 
(089/у-туб) «Извещение о больном с впервые 
в жизни установленным диагнозом активного 
туберкулеза, с рецидивом туберкулеза»).

2. Углубленная разметка: обеспечение «полно-
го покрытия» целевого запроса по составу 
данных на основе поэлементного сопостав-
ления с данными СЭМД, которые определе-
ны в качестве источников информации. В 
случае недостаточности данных возникает 
необходимость разработать редакции СЭМД, 
содержащие обновлённый состав сведений 
по итогам проведенного сопоставления, а 
также, в случае необходимости, выполнить 
разработку (модернизацию/ актуализацию) 
справочников, используемых для формиро-
вания кодированной информации.

3. Построение программного решения по из-
влечению и хранению данных на основе 
синтетических СЭМД (прототипирование): 
формирование набора запросов для нави-
гации и поиска информации в XML-докумен-
тах (например, XPath — запросов (XML Path 
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Language)) с последующим извлечением и/
или преобразованием необходимых эле-
ментов (в том числе для выполнения депер-
сонификации) и формирование на их осно-
ве переподготовленного (размеченного) 
набора для дальнейшего использования. 

4. Внедрение программно-аппаратного реше-
ния для «пилотных» участников информаци-
онного взаимодействия: реализация ранее 
сформированного решения (набор запросов, 
деперсонификация, предобработка, массив 
размеченных данных) на «реальных» СЭМД с 
последующей агрегацией данных в формате 
целевого запроса (аналитическая панель, но-
зологический регистр, форма статистическо-
го наблюдения и т.д.).

5. Промышленное внедрение: расширение со-
става участников информационного взаи-
модействия и повышение покрытия в части 
передачи соответствующих видов СЭМД до 
уровня, отвечающего параметрам и задачам 
целевого запроса (например, формирование 
формы статистического наблюдения №13 
«Сведения о беременности с абортивным 
исходом» на основе на основе СЭМД «Ста-
тистическая карта выбывшего из стационара 
(066/у)» — 100% медицинских организаций, 
формирующих форму / 100% первичных ме-
дицинских документов в форме СЭМД).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Подводя итог обзора, посвященного элект-

ронному медицинскому документообороту на 

основе СЭМД, можно констатировать достиже-
ние «пороговых уровней» развития компонентов 
(информационно-технологическое и методичес-
кое обеспечение, нормативно-правовое регули-
рование, вовлеченность участников информаци-
онного взаимодействия, наличие состоятельных 
«локальных» решений, проактивная позиция 
регуляторных органов управления), предваряю-
щих переход к цифровой трансформации, и, что 
вполне возможно, лавинообразному появлению 
множества решений на основе первичных меди-
цинских данных от различных участников сферы 
здравоохранения в самом широком диапазоне: 
от «цифровой статистики» и формирования форм 
статистического наблюдения до научных работ, 
направленных на глобальные популяционные и 
клинические исследования, от построения нозо-
логических регистров до on-line  аналитики в ин-
тересах всех уровней управления (от медицинс-
кой организации и НМИЦ до социального блока 
Правительства Российской федерации).

Огромные возможности построения аналити-
ки на основе первичных достоверных медицин-
ских данных позволяют обеспечить эффектив-
ный и естественный переход «к предиктивной 
и профилактической медицине, высокотехно-
логичному здравоохранению и технологиям 
здоровьесбережения, в том числе за счет раци-
онального применения лекарственных препа-
ратов и использования генетических данных и 
технологий», обеспеченных «функционирова-
нием отечественных систем хранения уникаль-
ной информации и данных».
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ВВЕДЕНИЕ
Проблема старения населения является акту-

альной для многих стран мира: по данным Ор-
ганизации Объединенных Наций, к 2050 году 
около 16% жителей планеты преодолеет возрас-
тную планку в 65 лет [1]. Формирующаяся тен-
денция по увеличению доли пожилых людей в 
структуре населения вызывает рост нагрузки 
на систему здравоохранения, так как снижение 
потенциала здоровья является возрастной осо-
бенностью данной когорты [2]. Одновременно 
с этим в отрасли здравоохранения активно раз-
вивается цифровизация как медицинских, так 
и организационных процессов, обусловленная 
необходимостью трансформации взаимодейс-
твия с пациентом в силу растущих потребностей 
граждан в медицинской помощи (МП) и ограни-
ченности ресурсов отрасли в текущих реалиях 
[3]. Целью этих процессов являются повышение 
доступности МП, эффективности лечения и ка-
чества медицинских услуг [4]. 

На сегодняшний день активно внедряется 
онлайн-запись на прием к врачу, электронная 
медицинская карта, телемедицинские консуль-
тации, мобильные приложения для здоровья, 
но, несмотря на растущий перечень современ-
ных способов коммуникаций, представители 
старшего поколения, согласно данным ряда оп-
росов, все еще отдают предпочтение традици-
онным каналам получения информации и услуг: 
по телефону и при личном визите, что зачастую 
вызвано низким уровнем цифровой грамотнос-
ти и доступа к электронным средствам, наличи-
ем когнитивных нарушений, трудностями пси-
хологического характера [5, 6]. Это приводит к 
возникновению цифровых барьеров у пожилых 
пациентов, которые находят свое выражение в 
невозможности и недоступности использования 
ими цифровых технологий.

Для детального изучения наиболее актуаль-
ных проблем использования пожилыми пациен-
тами внедряемых цифровых сервисов в здраво-
охранение Российской Федерации, предикторов 
их возникновения и разработки перечня мероп-
риятий, направленных на их нивелирование, 
проведено настоящее исследование.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Социологическое исследование проведе-

но путем прямого анкетирования пациентов 

госпиталей ветеранов войн. Критериями 
включения в исследование являлись возраст 
— мужчины старше 60 лет и женщины старше 
57 лет; гражданство Российской Федерации; 
наличие согласия на участие в исследовании. 
В соответствии с общероссийским распре-
делением городского и сельского населения 
старше трудоспособного возраста (74 и 26%, 
соответственно), в проведенном нами анализе 
применен коэффициент 1,44 к ответам сель-
ских жителей и 0,9 к ответам городских жите-
лей. Опрос проводился сотрудниками 16 ме-
дицинских организаций, для которых разрабо-
тана подробная инструкция (речевой модуль). 
Анкета содержала 89 вопросов, разделенных 
на три основных блока: паспортную часть, 
блок вопросов об опыте взаимодействия рес-
пондентов с системой здравоохранения, блок 
вопросов о различного рода барьерах при по-
лучении МП. 

Респондентам предлагалось сообщить о на-
личии проблем при использовании цифровых 
медицинских сервисов в четырех вариантах: 
«никогда», «редко», «часто» или «очень часто». 
Статистический анализ полученных ответов 
проводился путем присвоения значений: «ни-
когда» — 1, «редко» — 2, «часто» — 3, «очень 
часто» — 4. На вопрос о наличии в личном поль-
зовании техники, необходимой для получения 
медицинских услуг в электронном виде (ком-
пьютер, смартфон, планшет), предлагались два 
вариант ответа: «да» — 1, «нет» — 4. Далее рас-
считывался средний балл, отражающий степень 
выраженности барьера.

С учетом вариабельности барьеров и выбор-
ки исследования дальнейший анализ факторов 
наличия барьеров был проведен на основании 
риска попадания респондентов в верхний квар-
тиль по среднему значению баллов.

Статистическая обработка результатов ис-
следования проводилась с использованием па-
кета программ Statistica for Windows version 10.0, 
Stata и R-studio. В ходе исследования применял-
ся логистический регрессионный анализ, крите-
рий Краскела-Уоллиса.

Исследование одобрено этическим комите-
том по экспертизе социологических исследова-
ний в сфере общественного здравоохранения 
при ФГБУ «ЦНИИОИЗ» Минздрава России (За-
ключение № 7/2023 от 11.09.2023).
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РЕЗУЛЬТАТЫ
В ходе исследования опрошено 3942 респон-

дента (2486 женщин и 1456 мужчин) старше трудос-
пособного возраста из 42 субъектов Российской 

Федерации, в том числе городских жителей   — 
82,0% (n = 3231), сельских — 18,0% (n = 711). Сред-
ний возраст участников исследования составил 
72,25 года (71,98–72,51, Таблица 1).

Таблица 1 — Социально-демографическая характеристика респондентов

Параметр n %
Пол

Мужской 1 456 36,9
Женский 2 486 63,1

Возраст
55-59 лет 122 3,1
60-64 года 685 17,4
65-69 лет 833 21,1
70-74 года 813 20,6
75-79 лет 643 16,3
80-84 года 473 12,0
85-90 лет 292 7,4
старше 91 года 81 2,1

Тип населенного пункта
Городской (город или поселок городского типа) 3231 82,0
Сельский (остальные) 711 18,0

Уровень образования
Высшее 1 300 33,0
Среднее 2 498 63,4
Начальное 144 3,6

Совместное проживание
С супругом/супругой 1803 45,8
С детьми или родственниками 845 21,4
Одинокие 1294 32,8

Наличие инвалидности
Да 965 24,5
Нет 2977 75,5

Наличие хронических неинфекционных заболеваний
Да 3264 82,8
Нет 678 17,2

Наличие физиологических ограничений
Проблемы со зрением 1326 25,3
Трудно ходить, подниматься по лестницам, стоять 771 14,7
Проблемы со слухом 712 13,6
Ограничена способность запоминать информацию 593 11,3
Ничего из вышеперечисленного 1840 35,1

Социальная активность
Забота о внуках 1626 38,4
Работали 1005 23,7
Участвовали в общественно-политической жизни (члены избирательной комиссии, 
совета ветеранов и т.п.),

257 6,1

Участвовали в добровольческой (волонтерской) деятельности 128 3,0
Ничего из вышеперечисленного 1222 28,8

Частота занятий физической активностью 
Ежедневно 950 24,1
Несколько раз в неделю 945 24,0
Раз в неделю 494 12,5
Пару раз в месяц 273 6,9
Раз в месяц 96 2,4
Менее одного раза в месяц 156 4,0
Не занимались 1028 26,1
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БАРЬЕРЫ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
ЦИФРОВЫХ СЕРВИСОВ

По данным исследования наиболее распро-
странённым барьером (46%) при получении 
медицинских услуг в электронном виде стало 
отсутствие у пожилых людей в личном пользо-
вании необходимой техники (компьютер, смар-
тфон, планшет). В посторонней помощи при по-
лучении медицинских услуг в электронном виде 
нуждались 22,2% респондентов, четверть из них 
(25,5%) получили ее от близких людей (родствен-
ники, супруг(а), совместно проживающие лица). 

Следующей по распространённости пробле-
мой стали трудности при самостоятельной запи-
си на прием к врачу через интернет. Среди всех 
возможных способов записи на прием к врачу 
данным видом записи воспользовались только 
21,6% (n = 850) опрошенных. Из них чуть менее 
трети (28,1%) сообщили о возникновении тех 
или иных сложностей. Наиболее затруднитель-
ным (38,0%) стало общение с чат-ботом (робо-
том), 18% сообщили, что не смогли записаться 
на прием к врачу из-за мелкого шрифта на сайте 
или в приложении. Тем не менее доля тех, кто 
испытывал страх и неуверенность при записи на 
прием через интернет, была относительно неве-
лика (13,2%).

Отдельный блок вопросов был посвящен до-
ступности информации для пожилых людей на 

сайтах медицинских организаций. Около чет-
верти участников исследования (24,0%; n = 430) 
столкнулись с трудностями при поиске необхо-
димой информации. О наличии на сайтах меди-
цинских организаций недостаточной, устарев-
шей или неактуальной информации сообщили 
21,3% (n = 381) респондентов (Таблица 2).

Среди участников исследования были не го-
товы к более активному использованию цифро-
вых медицинских сервисов при получении МП 
64,2% (n = 2 529) и примерно столько же — 65,1% 
(n = 2566) респондентов не выразили желания 
обучаться навыкам их использования.

ФАКТОРЫ РИСКА НАЛИЧИЯ ЦИФРОВЫХ 
БАРЬЕРОВ

При сравнении групп респондентов по раз-
личным характеристикам выявлена более высо-
кая выраженность барьеров доступности у сле-
дующих граждан:
• проживали одни или с детьми и другими 

родственниками, но не с супругами (медиа-
на  2,5 против 2; p<0,001); 

• не имели социальной активности (медиа-
на  2,5 против 2; p<0,001); 

• имели хронические заболевания (медиана 
2,5 против 1,9; p<0,001); 

• имели установленную инвалидность (медиа-
на 2,5 против 2, p<0,001); 

Таблица 2 — Частота встречаемости цифровых барьеров, %

№ 
п/п

Утверждения  Распространё-
нность 
ответа, %*

1 У Вас имеется в личном пользовании техника, необходимая для получения 
медицинских услуг в электронном виде (компьютер, смартфон, планшет)? **

46,0

2 Вы испытываете трудности при общении с чат-ботом (роботом) во время записи на 
прием или при обращении по телефону в больницу?

38,0

3 Вы испытываете трудности при записи на прием через интернет? 28,1
4 Вам трудно найти необходимую информацию на сайте больницы? 24,0
5 Вы нуждаетесь в помощи при получении медицинских услуг в электронном виде? 22,2
6 Вам помогают в получении медицинских услуг в электронном виде близкие люди? *** 74,5
7 Вы сталкиваетесь с недостаточной, устаревшей или неактуальной информацией на 

сайте больницы?
21,3

8 Сервис записи на прием к врачу в интернете Вам непонятен или недоступен из-за 
мелкого шрифта?

18,0

9 Вы испытываете страх и неуверенность при записи на прием к врачу через интернет? 13,2

Примечание: * — учитывались ответы: часто, очень часто; ** — учитывались ответы: нет; *** — учитывались 
ответы «никогда» или «редко» в случае положительного ответа на вопрос: «Вы нуждаетесь в помощи при 
получении медицинских услуг в электронном виде?».
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Таблица 3 — Факторы риска попадания в верхний квартиль по уровню 
выраженности цифровых барьеров

Фактор ОШ
Хорошее состояние здоровья (субъективная оценка) 0,371
Проживание с детьми или другими родственниками 0,685
Удовлетворительное состояние здоровья (субъективная оценка) 0,693
Проживание с супругом 0,747*
Возраст 1,075
Отсутствие физической активности 1,103
Трудности при получении МП и покупки лекарств из-за недостатка финансовых средств 1,604
Проживание в сельской местности 1,992

Примечание: p <0,001 для всех параметров, * — p <0,05.

• не доверяли или полностью не доверяли вра-
чу-терапевту участковому медиана 2,5 про-
тив 2,3 p<0,001); 

• имели рациональное медицинское поведе-
ние (медиана 2,3 против 2,1; p<0,05).
Анализ влияния различных факторов на шанс 

попадания респондентов в верхний квартиль 
по уровню выраженности цифровых барьеров 
позволил выделить предикторы возникновения 
цифровых барьеров: проживание в сельской мес-
тности (ОШ = 1,992), трудности финансового харак-
тера (ОШ = 1,604), низкая физическая активность 
(ОШ = 1,103), более преклонный возраст (ОШ = 1,075; 
Таблица 2). Интересной особенностью является 
также наличие среди факторов не одинокое про-
живание: проживание с супругом (ОШ = 0,747) или 
другими родственниками (ОШ = 0,685), хорошее со-
стояние здоровья (ОШ = 0,371) (Таблица 3).

ОБСУЖДЕНИЕ
Цифровые медицинские сервисы должны 

обеспечивать повышение доступности и удов-
летворенности населения МП, вовлечение в 
здоровьесберегающее поведение, в том числе 
формирование установок у граждан по профи-
лактике и своевременному контролю течения 
хронических заболеваний [7].

Несмотря на очевидные преимущества ис-
пользования и интенсивное внедрение цифро-
вых медицинских сервисов в здравоохранении, 
обзор исследований российских и зарубежных 
авторов показал, что лица старше трудоспособно-
го возраста остаются наиболее уязвимой группой 
пациентов в части их освоения [8, 9]. Запуск ново-
го национального проекта «Продолжительная и 
активная жизнь», анонсированного Президентом 

Российской Федерации В.В. Путиным 29 февраля 
2024 года в ходе оглашения послания Федераль-
ному собранию и направленного на рост продол-
жительности жизни более 80 лет, сохранение здо-
ровья граждан старше трудоспособного возраста, 
актуализирует и приоритизирует поиск решений, 
направленных на преодоление цифрового нера-
венства при использовании электронных серви-
сов  лицами пожилого возраста [10].

Выявленное в ходе исследования отсутствие 
доступа к необходимой для использования циф-
ровых медицинских сервисов техники (смартфо-
ны, планшеты, ноутбуки, компьютеры) почти у 
половины лиц старше трудоспособного возрас-
та подтверждает выводы других исследователей 
о наличии препятствий, возможно, обусловлен-
ных высокой стоимостью данного оборудова-
ния с одной стороны, а с другой — отсутствием 
мотивации к их приобретению в силу нежела-
ния обучаться и повышать свой уровень цифро-
вой грамотности [11].

Другой особенностью исследуемой катего-
рии пациентов является сохраняющееся пред-
почтение традиционных форм записи на прием 
к врачу, требующих личного или телефонного 
обращения в МО. Как показал анализ, запись че-
рез интернет использует лишь пятая часть опро-
шенных. Это объясняется наличием нескольких 
групп факторов, связанных как с наличием огра-
ничения физических и когнитивных способнос-
тей представителей данной группы, так и с усло-
виями проживания (более выражено у сельских 
жителей), отсутствием физической и социаль-
ной активности. Данную особенность необходи-
мо учитывать и предоставлять возможность по-
жилым записываться теми способами, которые 
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обеспечат доступность МП [12, 13]. Выявленные 
барьеры в виде размещения неактуальной ин-
формации, использования мелкого шрифта и 
невозможности изменения его размера, взаимо-
действия с чат-ботом должны быть нивелирова-
ны на этапе разработки предлагаемых сервисов, 
а также адаптировать сервисы для записи, в том 
числе голосовые помощники, под особенности 
пожилых людей.

Кроме того, исследование показало, что зна-
чительная часть пожилых пациентов нуждает-
ся в посторонней помощи для использования 
цифровых медицинских сервисов. Эта проблема 
приобретает особую значимость при наличии 
фактора одиночества или отдельном прожи-
вании, поэтому важно обеспечить поддержку 
для этой категории лиц со стороны социальных 
служб, волонтерских организаций [14].

Существенным открытием проведенного 
нами исследования стало выявление предикто-
ров возникновения барьеров при использова-
нии цифровых медицинских сервисов у пациен-
тов старше трудоспособного возраста, таких как 
проживание в сельской местности, низкая физи-
ческая активность, более преклонный возраст, а 
также финансовые трудности. Полученные нами 
данные позволят более целенаправленно при-
нимать решения управленческого и организаци-
онного характера, направленные на повышение 
доступности предлагаемых цифровых сервисов и 
МП в целом. Важным направлением является по-
вышение уровня мотивации у лиц старше трудос-
пособного возраста к активному использованию 
цифровых медицинских сервисов посредством 
проведения обучающих программ и семинаров, 
а также предоставления поддержки и консуль-
таций администратором холла и сотрудниками 
контактного центра медицинских организаций 
для пожилых людей, испытывающих трудности 
при использовании электронных сервисов. 

ВЫВОДЫ
1. Обеспеченность лиц старше трудоспособ-

ного возраста техникой для использования 

цифровых медицинских сервисов неудовлет-
ворительная. Почти половина пожилых людей 
не располагают необходимыми гаджетами.

2. Пожилые пациенты предпочитают традици-
онные формы записи на прием с возможнос-
тью личного обращения или по телефону. 
Запись через интернет использует только 
каждый пятый респондент.

3. Несмотря на то, что преобладающая часть 
участников исследования не испытывает 
страха или неуверенности при записи на при-
ем к врачу или на процедуры через интернет, 
около четверти пациентов нуждаются в сто-
ронней помощи при использовании данного 
сервиса.

4. Неадаптированные под потребности пожи-
лых дизайн и контент сайтов медицинских 
организаций создают барьеры для получе-
ния необходимой информации данной кате-
горией пациентов.

5. Среди участников исследования выявлена 
низкая мотивация к обучению навыкам ис-
пользования цифровых медицинских серви-
сов и их активному использованию при полу-
чении МП.

6. Предикторами возникновения барьеров при 
использовании цифровых медицинских сер-
висов наиболее часто выступают прожива-
ние в сельской местности, низкая физическая 
активность, более преклонный возраст, труд-
ности финансового характера. 

7. Преодоление цифровых барьеров требу-
ет системной работы как в части адаптации 
предлагаемых сервисов под особенности па-
циентов старше трудоспособного возраста, 
так и повышения их цифровой грамотности 
посредством проведения необходимых об-
разовательных мероприятий, оказания кон-
сультативной помощи со стороны сотрудни-
ков медицинских организаций, социальных 
служб, родственников.

Конфликт интересов. Авторы декларируют 
отсутствие конфликта интересов.
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Аннотация. Цель исследования состояла в оценке эффективности методов синтеза данных SMOTE, GAN и VAE в 
задачах прогнозирования послеоперационной фибрилляции предсердий (ПоФП) и внутригоспитальной леталь-
ности (ВГЛ) у больных ишемической болезнью сердца (ИБС) после коронарного шунтирования (КШ). 
Материалы и методы. Проведено одноцентровое ретроспективное исследование, в рамках которого анализи-
ровали данные историй болезней 999 больных ИБС, которым выполнялось плановое КШ. Конечные точки иссле-
дования были представлены ПоФП и ВГЛ. Разработка прогностических моделей выполнялась с использованием 
методов машинного обучения: многофакторной логистической регрессии (МЛР), случайного леса (СЛ) и стохас-
тического градиентного бустинга (СГБ). Для генерации новых образцов миноритарного класса использовали 9 
методов синтеза данных: 5 методов группы SMOTE, методы SOMO, GAN, WGAN и VAE. 
Результаты. Сопоставление критериев качества прогностических моделей ПоФП и ВГЛ, разработанных на ос-
нове реальных и синтетических данных, показало, что для моделей МЛР и СЛ использование синтетических объ-
ектов не ассоциируется с повышением точности прогноза. При использовании метода СГБ для решения задачи 
прогнозирования ВГЛ, в которой объем мажоритарного класса является доминирующим (15 к 1), повышение ка-
чества прогноза было связано только с методом ProWRAS. В тех случаях, когда дисбаланс классов не относится 
к значительным (4 к 1), что соответствует конечной точке ПоФП, использование методов синтеза данных не 
повышает качество прогноза. 
Заключение. Использование методов SMOTE, GAN и VAE не гарантирует повышение точности прогностических 
моделей ПоФП и ВГЛ у больных ИБС после КШ. 

Ключевые слова: синтетические данные, методы синтеза данных, машинное обучение, искусственный интел-
лект, несбалансированная выборка.
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Abstract. The aim of the study was to evaluate the performance of SMOTE, GAN and VAE data synthesis methods in the task 
of predicting postoperative atrial fibrillation (PoAF) and in-hospital mortality (IHM) in coronary heart disease (CH) patients 
after coronary artery bypass grafting (CABG).
Materials and methods. A single-center retrospective study was conducted, in which the medical history data of 999 patients 
with CHD undergoing elective CABG were analyzed. The end points of the study were PoAF and IHM. Development of predictive 
models was performed using machine learning methods: multivariate logistic regression (MLR), random forest (RF) and 
eXtreme Gradient Boosting (XGB). Nine data synthesis methods were used to generate new minority class samples: 5 SMOTE 
group methods, SOMO, GAN, WGAN and VAE methods. 
Results. Comparison of quality criteria for the predictive models of PoAF and IHM, developed on the basis of real and 
synthetic data, showed that for the MLR and RF models, the use of synthetic objects was not associated with an increase in 
prediction accuracy. When using the XGB method to solve IHM prediction problem, in which the majority class volume was 
dominant (15 to 1), only the ProWRAS method was associated with an increase in prediction quality. When class imbalance 
is not significant (4 to 1), which corresponds to the PoAF end point, the use of data synthesis methods does not improve 
prediction quality. 
Conclusion. The use of SMOTE, GAN and VAE methods does not guarantee an improvement in the accuracy of predictive 
models for PoAF and IHM in CHD patients after CABG.

Keywords: synthetic data, data synthesis methods, machine learning, artificial intelligence, unbalanced sampling.
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ВВЕДЕНИЕ
Машинное обучение (МО) все чаще исполь-

зуется в клинической медицине для решения 
прогностических задач, связанных с оценкой 
рисков развития различных заболеваний и их 
осложнений [1, 2]. Особое значение прогнози-
рование неблагоприятных событий имеет для 
кардиологической практики в связи с домини-
рующей смертностью населения в большинс-
тве стран мира от сердечно-сосудистых заболе-
ваний, среди которых важное место занимает 
ишемическая болезнь сердца (ИБС) [3]. Коро-
нарное шунтирование (КШ) является одним из 
основных методов реваскуляризации миокарда, 
позволяющим увеличить продолжительность и 
качество жизни больных. Вместе с тем выпол-
нение КШ связано с риском развития неблаго-
приятных событий, включающих послеопера-
ционную фибрилляцию предсердий (ПоФП) и 
внутригоспитальную летальность (ВГЛ), вероят-
ность развития которых оценивают с помощью 
прогностических моделей, решающих основную 
задачу классификации — отнесение пациентов 
к одному из двух классов: с благоприятным или 
осложненным исходом операции. Количествен-
ный дисбаланс анализируемых групп больных 
является одной из проблем, ограничивающих 
точность прогностических исследований [4, 5]. 
Для ее преодоления используются методы уве-
личения данных за счет генерации «похожих» 
образцов миноритарного класса [6, 7]. 

К основным методам синтеза новых объек-
тов относят группы методов SMOTE (Synthetic 
Minority Oversampling Technique), GAN 
(Generative Adversarial Networks) и VAE (Variational 
AutoEncoder) [8-10]. Методы SMOTE чаще приме-
няют для синтеза клинических данных, а методы 
на основе генеративных нейронных сетей — для 
медицинских изображений и сигналов [11, 12]. 
В последние годы фиксируется возрастающий 
интерес к использованию синтетических образ-
цов для повышения качества прогнозирования 
в клинической медицине [5, 13]. При этом под-
черкивается необходимость дополнительного 
анализа валидности прогностических моделей, 
обученных на синтезированных данных. 

Цель исследования состояла в оценке эф-
фективности методов синтеза данных SMOTE, 
GAN и VAE в задачах прогнозирования ПоФП и 
ВГЛ у больных ИБС после КШ. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Проведено одноцентровое ретроспективное 

исследование на датасете «Прогностическая 
оценка клинико-функционального статуса па-
циентов с ИБС после КШ» (Rublev V.Yu., Geltser 
B.I., Shakhgeldyan K.I. FEFU. State Registration 
Certificate No. 2022621907, publ. 08/02/2022, 
bul. #8), включающем сведения о 999 больных 
стабильной ИБС, которым в период с 2008 по 
2021 гг. в ГБУЗ «Приморская краевая клиничес-
кая больница №1» г. Владивостока выполнялось 
плановое КШ. Для оценки эффективности мето-
дов синтеза данных были рассмотрены 2 задачи 
прогнозирования неблагоприятных событий с 
разным уровнем дисбаланса классов. Для про-
гнозирования ПоФП выделено 2 группы лиц, 1-я 
из которых (миноритарная) была представлена 
153 (19,1%) пациентами с пароксизмами ПоФП, 
а 2-я (мажоритарная) — 648 (80,9%) больными, 
у которых сохранялся нормальный сердечный 
ритм. В задаче прогнозирования ВГЛ минори-
тарную группу составили 63 (6,3%) больных, 
умерших в стационаре в течение первых 30 су-
ток после КШ, а мажоритарную — 936 (93,7%) па-
циентов с благоприятным исходом операции. В 
задаче прогнозирования ВГЛ дисбаланс классов 
был значительно выше, чем при прогнозирова-
нии ПоФП. Миноритарные группы в обоих слу-
чаях кодировались «1», мажоритарные — «0». 

Статистический анализ данных, характеризую-
щих дооперационный клинико-функциональный 
статус больных ИБС, процедуры отбора потенци-
альных предикторов, их валидация и разработка 
прогностических моделей ПоФП и ВГЛ на основе 
многофакторной логистической регрессии (МЛР), 
случайного леса (СЛ) и стохастического градиен-
тного бустинга (СГБ) были выполнены авторами 
проводимого исследования ранее и представле-
ны в научных публикациях [14, 15]. Предикторы, 
выделенные в этих исследованиях, были исполь-
зованы в настоящей работе для обучения и кросс-
валидации прогностических моделей, а также для 
оценки предиктивной ценности сгенерирован-
ных данных миноритарного класса.

Синтез новых образцов выполнялся 9 метода-
ми: SMOTE, Polynom-fit-SMOTE, Proximity Weighted 
Random Affine Shadow Sampling (ProWRAS), 
Clustering Using Representatives (CURE) — SMOTE 
(CURE-SMOTE), Proximity Weighted Synthetic 
Oversampling Technique (ProWSyn), Self-Organizing 
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Map Oversampling (SOMO), GAN,  Wasserstein GAN 
(WGAN) и VAE только для миноритарных классов. 
Для обучения моделей на реальных и синтезиро-
ванных данных использовали методы МЛР, СГБ 
и СЛ. Кросс-валидация моделей выполнялась 
методом стратифицированного K-Fold по 10 вы-
боркам. Метрики качества моделей при кросс-
валидации включали: площадь под ROC-кривой 
(AUC), чувствительность (Sens) и специфичность 
(Spec), которые оценивали путем усреднения по 
10 валидирующим выборкам. Поскольку синтез 
данных выполнялся только для миноритарного 
класса, то задачей итогового тестирования явля-
лась оценка способности обученных на комби-
нированных данных моделей корректно класси-
фицировать реальные образцы миноритарного 
класса. Поэтому для проверки гипотезы о воз-
можности использования синтетических данных 
для обучения моделей применяли показатель 
Sens, который рассчитывается по формуле:

Sensitivity (Sens) = TP/(TP+FN),
  

где: TP — количество корректно классифици-
рованных объектов класса «1» (миноритарный 

класс), а FN — количество некорректно классифи-
цированных объектов того же класса. Несмотря 
на то, что процедура синтеза данных не рассмат-
ривала мажоритарный класс, мы дополнительно 
рассчитали показатель Spec по формуле:

Specificity (Spec) = TN/(TN+FP)

где: TN — количество корректно классифици-
рованных объектов класса «0» (мажоритарный 
класс), а FP — количество некорректно класси-
фицированных объектов того же класса. Для 
сравнительной оценки методов синтеза анали-
зировали метрики качества, 95% доверитель-
ные интервалы (ДИ) их медианных значений и 
p-value, которые рассчитывали с помощью мето-
да Манна-Уитни. 

Дизайн исследования включал 3 этапа (рис. 1). 
На первом из них из датасета реальных данных 
случайным образом были извлечены 30% объек-
тов, обозначенных набором данных  Т, которые 
имели конечную точку, равную «1». Данные этой 
когорты больных не участвовали в синтезе об-
разцов, обучении и кросс-валидации моделей. 
Они использовались только для завершающего 

Рисунок 1 — Дизайн исследования.
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тестирования моделей, обученных и валидиро-
ванных на комбинации реальных и синтезиро-
ванных данных. Оставшиеся данные (70% объек-
тов с конечной точкой «1» и 100% объектов с ко-
нечной точкой «0»), обозначенные как набор  L, 
были использованы для обучения и кросс-вали-
дации прогностических моделей. На этом этапе 
на основе выявленных ранее предикторов ПоФП 
и ВГЛ были обучены и кросс-валидированы мо-
дели МЛР, СЛ и СГБ, которые авторы рассматри-
вали как baseline-модели. 

На втором этапе исследования к данным на-
бора L были применены 9 методов синтеза дан-
ных. Для обеспечения равномерности исполь-
зования реальных и синтезированных данных 
при обучении моделей генерация выполнялась 
внутри цикла кросс-валидации отдельно для 
каждого из 10 обучающих наборов данных. По-
лученные после синтеза обучающие выборки 
были сбалансированы и содержали как реаль-
ные, так и синтезированные данные. В цикле по 
10 выборкам валидация моделей МЛР, СЛ и СГБ 
выполнялась на реальных данных из набора L 
и на комбинированных данных. При обучении 
и кросс-валидации всех моделей выполнялась 
подгонка гиперпараметров с целью максимиза-
ции метрики AUC, усредненной по 10 валидиру-
ющим выборкам. 

На третьем этапе исследования все модели, 
включая те, которые были разработаны только 
на реальных данных, и те, для обучения которых 
использовались комбинированные выборки, 
были протестированы на 30% выделенных ранее 
данных набора T, имеющих конечную точку «1». 

Для повышения уровня достоверности ре-
зультатов все этапы исследования, начиная со 
случайного извлечения 30% образцов класса 
«1», повторялись 100 раз, а все метрики качества 
усреднялись. Подгонка гиперпараметров моде-
лей выполнялась только на первом шаге этого 
цикла, на следующих шагах они использовались 
без изменений. Конечные точки исследования 
были представлены ПоФП и ВГЛ, которые отли-
чались дисбалансом миноритарного и мажори-
тарного классов различной степени выражен-
ности. Это позволяло оценить влияние данного 
фактора и методов синтеза клинических данных 
на точность прогностических моделей. 

Исследование выполнялись в Python версии 
3.9.18. Для генерации синтетических данных 

были использованы библиотеки с открытым ис-
ходным кодом: smote_variants версии 0.7.3 для 
применения smote методов, keras версии 2.15.0 
для реализации генеративных нейронных сетей. 
Для разработки моделей МЛР и СЛ использова-
на библиотека scikit-learn, версии 1.4.0, а для СГБ 
— xgboost, версии 2.0.3.

РЕЗУЛЬТАТЫ
В настоящем исследовании было рассмот-

рено 2 задачи на одном датасете, в первой из 
которых (прогнозирование ПоФП) дисбаланс 
миноритарного и мажоритарного классов со-
ставлял 20%/80%, а во второй (прогнозирование 
ВГЛ) — 6%/94%. Для прогнозирования ПоФП 
использовали датасет реальных клинических 
данных, включающих показатели 121 пациента 
из класса «1», 716 пациентов из класса «0» и 595 
«синтетических» пациентов. Для заключитель-
ного тестирования использовали показатели 
52 больных из класса «1», которых выделили из 
реального датасета до процедуры синтеза дан-
ных. Прогностические модели ПоФП были раз-
работаны на основе ранее выделенных предик-
торов: возраст больных, концентрация глюкозы 
в крови, показатели электрокардиограммы (про-
должительность PQ, QRS, QT), размеры правого 
предсердия и наличие хронической сердечной 
недостаточности III-IV функционального класса. 
Таким образом, синтетические данные были 
представлены непрерывными и категориальны-
ми показателями. Результаты кросс-валидации 
и заключительного тестирования моделей про-
гноза ПоФП на основе методов МЛР, СЛ и СГБ, 
приведены в таблице 1.

Сопоставление метрик качества прогнос-
тических моделей ПоФП на основе реальных 
(baseline) и сгенерированных данных указывало 
на то, что использование большинства методов 
синтеза не ассоциировалось с повышением точ-
ности прогноза. Так, при разработке моделей на 
базе МЛР ни один из методов синтеза данных не 
повышал их прогностическую точность, а два 
метода вели к статистически значимому сниже-
нию точности (VAE и ProWSyn), что иллюстриро-
валось  по крайне мере одной из двух метрик 
качества: AUC или Sens на когорте T. Модели 
СЛ и СГБ, разработанные на основе синтезиро-
ванных данных, демонстрировали точность на 
уровне baseline-моделей. 
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Таблица 1 —  Метрики качества моделей МЛР, СЛ и СГБ для прогнозирования ПоФП

Методы синтеза Кросс-валидация Итоговое тестирование
Sens, [95% ДИ] Spec, [95% ДИ] AUC, [95% ДИ] Sens, [95% ДИ] Spec, [95% ДИ]

МЛР
SMOTE 0,56 [0,55; 0,58] 0,58 [0,57; 0,6] 0,63 [0,62; 0,64] 0,6 [0,58; 0,62] 0,6 [0,58;0,63]
ProWSyn 0,56 [0,55; 0,58] 0,57 [0,56; 0,59] 0,62 [0,61; 0,63] 0,6 [0,58; 0,62] 0,61 [0,58;0,64]
SOMO 0,6 [0,58; 0,61] 0,6 [0,58; 0,61] 0,63 [0,62; 0,64] 0,61 [0,59; 0,63] 0,59 [0,56;0,61]
CURE_SMOTE 0,59 [0,58; 0,6] 0,58 [0,56; 0,59] 0,63 [0,62; 0,64] 0,6  [0,58; 0,62] 0,62 [0,58;0,65]
Polynom-fit-SMOTE 0,59 [0,57; 0,61] 0,59 [0,58; 0,6] 0,63 [0,62; 0,64] 0,6  [0,58; 0,62] 0,59 [0,56;0,61]
ProWRAS 0,58 [0,57; 0,6] 0,61 [0,6; 0,62] 0,64 [0,62; 0,67] 0,6 [0,55; 0,65] 0,6 [0,57;0,62]
GAN 0,58 [0,56; 0,59] 0,59 [0,58; 0,61] 0,63 [0,61; 0,64] 0,58 [0,54; 0,63] 0,57 [0,55;0,6]
WGAN 0,58 [0,56; 0,6] 0,61 [0,58; 0,63] 0,63 [0,61; 0,65] 0,56 [0,52; 0,61] 0,61 [0,58;0,63]
VAE 0,46 [0,42; 0,49] 0,5 [0,47; 0,52] 0,46 [0,43; 0,49] 0,45 [0,4; 0,51] 0,5 [0,47;0,53]
baseline-модель 
на реальных 
данных

0,6  [0,58; 0,61] 0,6  [0,59; 0,61] 0,64  [0,63; 0,65] 0,61   [0,59; 0,63] 0,6 [0,57;0,62]

СЛ
SMOTE 0,6 [0,59; 0,62] 0,62 [0,6; 0,63] 0,65 [0,64; 0,66] 0,6 [0,58; 0,62] 0,63 [0,61;0,66]
ProWSyn 0,61 [0,6; 0,62] 0,62 [0,61; 0,63] 0,65 [0,64; 0,66] 0,6 [0,58; 0,62] 0,66 [0,63;0,68]
SOMO 0,6 [0,59; 0,62] 0,6 [0,59; 0,62] 0,64 [0,63; 0,65] 0,59 [0,57; 0,62] 0,65 [0,63;0,67]
CURE_SMOTE 0,61 [0,6; 0,63] 0,6 [0,58; 0,61] 0,65 [0,64; 0,66] 0,6 [0,58; 0,62] 0,65 [0,63;0,67]
Polynom-fit-SMOTE 0,6 [0,58; 0,61] 0,6 [0,59; 0,62] 0,64 [0,63; 0,65] 0,58 [0,56; 0,6] 0,64 [0,62;0,67]
ProWRAS 0,6 [0,59; 0,62] 0,62 [0,6; 0,64] 0,65 [0,63; 0,67] 0,59 [0,56; 0,63] 0,65 [0,63;0,68]
GAN 0,59 [0,56;63] 0,63 [0,6; 0,66] 0,65 [0,63; 0,67] 0,57 [0,52; 0,61] 0,66 [0,64;0,68]
WGAN 0,61 [0,59; 0,63] 0,6 [0,58; 0,62] 0,65 [0,64; 0,66] 0,58 [0,54; 0,63] 0,62 [0,6;0,64]
VAE 0,6 [0,57; 0,62] 0,6 [0,58; 0,62] 0,64 [0,61; 0,66] 0,58 [0,54; 0,63] 0,64 [0,62;0,67]
baseline-модель 
на реальных 
данных

0,61 [0,6; 0,63] 0,61 [0,59; 0,62] 0,65 [0,64; 0,66] 0,6 [0,57; 0,61] 0,64 [0,62;0,66]

СГБ
SMOTE 0,6 [0,58; 0,61] 0,61 [0,6; 0,62] 0,65 [0,63; 0,66] 0,58 [0,56; 0,6] 0,62 [0,59;0,65]
ProWSyn 0,58 [0,56; 0,59] 0,61 [0,6; 0,63] 0,64 [0,63; 0,65] 0,58 [0,56; 0,6] 0,65 [0,62;0,68]
SOMO 0,6 [0,58; 0,61] 0,6 [0,59; 0,61] 0,65 [0,63; 0,66] 0,6 [0,57; 0,62] 0,61 [0,59;0,62]
CURE_SMOTE 0,6 [0,59; 0,62] 0,61 [0,59; 0,62] 0,65 [0,64; 0,66] 0,6 [0,58; 0,63] 0,64 [0,62;0,66]
Polynom-fit-SMOTE 0,6 [0,59; 0,61] 0,6 [0,59;0,61] 0,65 [0,64; 0,66] 0,61 [0,59; 0,64] 0,61 [0,59;0,63]
ProWRAS 0,62 [0,6; 0,64] 0,61 [0,6; 0,62] 0,67 [0,65; 0,69] 0,6 [0,57; 0,64] 0,62 [0,59;0,64]
GAN 0,61 [0,58; 0,64] 0,61 [0,59; 0,63] 0,65 [0,63; 0,67] 0,61 [0,56; 0,65] 0,62 [0,6;0,64]
WGAN 0,61 [0,59; 0,63] 0,61 [0,58; 0,64] 0,65 [0,63; 0,67] 0,6 [0,55; 0,64] 0,6 [0,58;0,63]
VAE 0,6 [0,57; 0,62] 0,6 [0,58; 0,63] 0,64 [0,63; 0,65] 0,6 [0,55; 0,64] 0,62 [0,6;0,65]
baseline-модель 
на реальных 
данных

0,6 [0,59; 0,61] 0,61 [0,6; 0,62] 0,65 [0,64; 0,66] 0,6 [0,58; 0,61] 0,61 [0,59;0,63]

Сокращения: МЛР — многофакторная логистическая модель, СЛ — случайный лес, СГБ — стохастический 
градиентный бустинг, SMOTE — Synthetic Minority Oversampling Technique, SOMO — Self-Organizing Map Overs-
ampling, ProWSyn — Proximity Weighted Synthetic Oversampling Technique, ProWRAS — Proximity Weighted 
Random Affine Shadow sampling, CURE-SMOTE — Clustering Using Representatives — SMOTE, GAN — Generative 
Adversarial Networks, WGAN — Wasserstein GAN, VAE — Variational AutoEncoder.
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Для прогнозирования ВГЛ использовали да-
тасет реальных клинических данных, включаю-
щих показатели 58 пациентов из класса «1», 561 
пациента из класса «0» и 503 «синтетических» 
пациентов. Для заключительного тестирования 
использовали показатели 17 больных из класса 
«1», которых выделили из реального датасета 
до процедуры синтеза данных. Для разработки 
моделей ВГЛ использовали ранее отобранные 
предикторы: возраст больных, фракцию выбро-
са левого желудочка, конечный диастолический 
и конечный систолический объемы левого же-
лудочка, среднее давление в легочной артерии, 
размеры левого и правого предсердия, уровень 
нейтрофилов крови, тромбиновое время, кли-
ренс креатинина, наличие сердечной недоста-
точности и стенокардии III–IV функциональных 
классов, экстракардиальной артериопатии, не-
давно перенесенного инфаркта миокарда. Ре-
зультаты кросс-валидации и заключительного 
тестирования приведены в таблице 2. 

Сопоставление метрик качества прогности-
ческих моделей ВГЛ, разработанных на основе 
комбинированных данных, с baseline-прогнозом  
на основе МЛР показало, что использование 
синтетических данных не приводило к улучше-
нию качества прогноза. Модели СЛ с использо-
ванием метода Polynom-fit-SMOTE показывали 
статистически значимое повышение метрики 
AUC и Spec при сопоставимой Sens на когорте T 
(AUC — 0,82 vs 0,8, Spec — 0,78 vs 0,71, Spec на ко-
горте T — 0,81 vs 0,74, p-value < 0,01). Остальные 
методы синтеза данных не оказывали влияния 
на качество прогноза. Для моделей СГБ статис-
тически значимо лучшие результаты ассоции-
ровались с методом ProWRAS, при использова-
нии которого значения AUC (0,82 vs 0,77), Sens 
(0,74 vs 0,7) и Spec (0,75 vs 0,71) значимо возрас-
тали (p-value<0,001). Повышение метрики Sens 
на когорте T (0,77 vs 0,75) не было статистически 
значимым (p-value=0,104). Методы Polynom-fit-
SMOTE и SMOTE показал статистически значи-
мое снижение большинства метрик качества 
(AUC — 0,73/0,74 vs 0,77, Spec — 0,65/0.67 vs 0,71, 
Sens — 0,64 vs 0,7, Sens на когорте T — 0,63 vs 
0,75, p-value < 0,01). Остальные методы синте-
за данных демонстрировали сопоставимые с 
baseline-моделью результаты (AUC — 0,77-0,79 vs 
0,77) и Sens на когорте T (0,75-0,76 vs 0,75) при 
значениях p-value > 0,05.

ОБСУЖДЕНИЕ
В задачах прогнозирования неблагоприят-

ных событий в клинической медицине, где на-
блюдается небольшой размер миноритарного 
класса, важным является вопрос о возможности 
применения синтезированных данных при обу-
чении моделей [11]. Анализ литературы свиде-
тельствует о том, что в кардиологии для реше-
ния проблемы дисбаланса табличных клиничес-
ких данных чаще используют алгоритмы группы 
SMOTE [12]. Для диагностики на основе меди-
цинских изображений или электрофизиологи-
ческих сигналов применяют алгоритмы GAN и 
VAE [12, 16]. При этом в большинстве таких ис-
следований не рассматривается эффективность 
обучения прогностических и диагностических 
моделей на сгенерированных образцах в срав-
нении с использованием реальных данных [17]. 

Для оценки эффективности обучения на ком-
бинированных данных было рассмотрено 9 ме-
тодов синтеза, 5 из которых относятся к базовой 
группе методов SMOTE, используемых для гене-
рации нового синтетического примера, распола-
гая его в пространстве признаков между k-бли-
жайшими соседями из миноритарного класса 
[8]. Эту группу дополняют методы Polynom-fit-
SMOTE, CURE-SMOTE, ProWSyn, ProWRAS. При-
нцип работы Polynom-fit-SMOTE заключается в 
использовании полиномиальных кривых для 
генерации новых синтетических примеров, ко-
торые более точно моделируют распределение 
данных в миноритарном классе [18]. Алгоритм 
CURE-SMOTE кластеризует данные с помощью 
алгоритма CURE, а затем с целью генерации 
синтетических образцов применяется алгоритм 
SMOTE для миноритарного класса в каждом 
кластере [19]. ProWSyn генерирует новые синте-
тические образцы, используя копирование и из-
менение существующих объектов, нахождение 
граничных примеров и их модификацию, сниже-
ние шума с помощью бэггинга [20], а алгоритм 
ProWRAS интегрирует LoRAS и ProWSyn [21]. Для 
генерации синтетических образцов используют 
также метод SOMO, который формирует класте-
ры в двухмерном пространстве, и новые экзем-
пляры создаются как внутри кластеров, так и с 
использованием точек соседних кластеров [22]. 

Помимо базовых методов генерации данных, 
которые основаны на принципе синтеза в бли-
жайшем окружении, в медицине используются 
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Таблица 2 — Метрики качества моделей МЛР, СЛ и СГБ для прогнозирования ВГЛ

Методы синтеза Кросс-валидация Итоговое тестирование
Sens [95% ДИ] Spec [95% ДИ] AUC [95% ДИ] Sens,  [95% ДИ] Spec, [95% ДИ]

МЛР
SMOTE 0,72 [0,7; 0,75] 0,73 [0,72; 0,75] 0,78 [0,77; 0,8] 0,76 [0,74; 0,79] 0,75 [0,72;0,78]
ProWSyn 0,73 [0,72; 0,76] 0,73 [0,72; 0,74] 0,79 [0,78; 0,81] 0,76 [0,74; 0,79] 0,75 [0,72;0,78]
SOMO 0,75 [0,72; 0,77] 0,76 [0,75; 0,77] 0,82 [0,8; 0,83] 0,76 [0,73; 0,78] 0,79 [0,76;0,82]
CURE_SMOTE 0,71 [0,69; 0,74] 0,76 [0,75; 0,77] 0,79 [0,78; 0,81] 0,74 [0,72; 0,77] 0,78 [0,75;0,81]
Polynom-fit-SMOTE 0,75 [0,73; 0,78] 0,72 [0,71; 0,73] 0,8 [0,79; 0,82] 0,77 [0,75; 0,8] 0,75 [0,72;0,78]
ProWRAS 0,73 [0,7; 0,75] 0,73 [0,71; 0,75] 0,79 [0,78; 0,81] 0,77 [0,74; 0,79] 0,73 [0,69;0,76]
GAN 0,72 [0,7; 0,74] 0,76 [0,74; 0,79] 0,8 [0,78; 0,81] 0,74 [0,71; 0,77] 0,79 [0,76;0,82]
WGAN 0,75 [0,72; 0,77] 0,74 [0,71; 0,77] 0,79 [0,78; 0,82] 0,73 [0,71; 0,76] 0,81 [0,77;0,84]
VAE 0,73 [0,7; 0,75] 0,77 [0,74; 0,8] 0,8 [0,76; 0,83] 0,74 [0,71; 0,76] 0,78 [0,74;0,81]
baseline-модель на 
реальных данных

0,75 [0,72;0,77] 0,76 [0,75; 0,77] 0,82 [0,8; 0,83] 0,76 [0,73; 0,78] 0,79 [0,76;0,82]

СЛ
SMOTE 0,72 [0,7; 0,74] 0,7 [0,68; 0,72] 0,79 [0,78; 0,8] 0,76 [0,73; 0,78] 0,72 [0,68;0,75]
ProWSyn 0,7 [0,67; 0,72] 0,77 [0,76; 0,79] 0,81 [0,8; 0,82] 0,77 [0,74; 0,8] 0,81 [0,78;0,84]
SOMO 0,70 [0,67; 0,72] 0,73 [0,72; 0,74] 0,8 [0,79; 0,82] 0,73 [0,71; 0,76] 0,77  [0,74;0,81]
CURE_SMOTE 0,7 [0,68; 0,72] 0,7 [0,69; 0,73] 0,78 [0,77; 0,79] 0,76 [0,73; 0,79] 0,71 [0,66;0,75]
Polynom-fit-SMOTE 0,74 [0,72; 0,76] 0,78 [0,77; 0,8] 0,82 [0,81; 0,84] 0,74 [0,72; 0,77] 0,81 [0,79;0,84]
ProWRAS 0,72 [0,71; 0,74] 0,76 [0,73; 0,79] 0,82 [0,79; 0,83] 0,76 [0,74; 0,79] 0,76 [0,73;0,8]
GAN 0,69 [0,67; 0,72] 0,72 [0,69; 0,75] 0,77 [0,75; 0,8] 0,74 [0,71; 0,78] 0,74 [0,7;0,77]
WGAN 0,72 [0,7; 0,73] 0,71 [0,67; 0,73] 0,79 [0,77; 0,82] 0,71 [0,68; 0,75] 0,79 [0,75:0,82]
VAE 0,73 [0,71; 0,75] 0,71 [0,69; 0,73] 0,8 [0,77; 0,82] 0,75 [0,72; 0,78] 0,77 [0,73;0,8]
baseline-модель на 
реальных данных

0,72 [0,69; 0,74] 0,71 [0,7; 0,72] 0,8 [0,78; 0,81] 0,74 [0,71; 0,78] 0,74 [0,71;0,78]

СГБ
SMOTE 0,65 [0,63; 0,68] 0,67 [0,66; 0,69] 0,74 [0,72; 0,75] 0,7 [0,68; 0,73] 0,71 [0,68;0,75]
ProWSyn 0,73 [0,7; 0,74] 0,7 [0,68; 0,71] 0,79 [0,78; 0,8] 0,76 [0,74; 0,79] 0,74 [0,71;0,78]
SOMO 0,71 [0,69; 0,74] 0,7 [0,69; 0,72] 0,77 [0,76; 0,79] 0,75 [0,71; 0,76] 0,73 [0,7;0,76]
CURE_SMOTE 0,71 [0,68; 0,73] 0,74 [0,72; 0,75] 0,79 [0,78; 0,81] 0,73 [0,69; 0,76] 0,79 [0,76;0,82]
Polynom-fit-SMOTE 0,64 [0,62; 0,67] 0,65 [0,64; 0,72] 0,73 [0,71; 0,75] 0,63 [0,6; 0,66] 0,75 [0,7;0,8]
ProWRAS 0,74 [0,72; 0,76] 0,75 [0,74; 0,76] 0,82 [0,8; 0,83] 0,77 [0,74; 0,8] 0,78 [0,75;0,81]
GAN 0,7 [0,69; 0,72] 0,71 [0,68; 0,73] 0,78 [0,76; 0,81] 0,77 [0,74; 0,79] 0,72 [0,69;0,76]
WGAN 0,7 [0,68; 0,72] 0,72 [0,69; 0,74] 0,78 [0,77; 0,79] 0,74 [0,71; 0,77] 0,76 [0,72;0,79]
VAE 0,71 [0,69; 0,74] 0,72 [0,69; 0,74] 0,78 [0,76; 0,81] 0,75 [0,72; 0,79] 0,75 [0,72;0,78]
baseline-модель на 
реальных данных

0,7 [0,67; 0,72] 0,71 [0,7; 0,73] 0,77 [0,76; 0,78] 0,75 [0,72; 0,77] 0,75 [0,72;0,78]

Сокращения: МЛР — многофакторная логистическая модель, СЛ — случайный лес, СГБ — стохастический 
градиентный бустинг, SMOTE — Synthetic Minority Oversampling Technique, SOMO — Self-Organizing Map Overs-
ampling, ProWSyn — Proximity Weighted Synthetic Oversampling Technique, ProWRAS — Proximity Weighted Ran-
dom Affine Shadow sampling, CURE-SMOTE — Clustering Using Representatives - SMOTE, GAN — Generative Adver-
sarial Networks, WGAN — Wasserstein GAN, VAE — Variational AutoEncoder

генеративные нейронные сети [9]. К наиболее по-
пулярным относятся генеративно-состязательные 
нейронные сети — GAN, WGAN и VAE. GAN состоят 
из двух нейронных сетей: генератора и дискрими-
натора, первый из которых создает синтетичес-
кий объект, а второй оценивает на соответствие 

реальному [23]. WGAN является улучшенной вер-
сией GAN [24]. Автоэнкодеры VAE представлены 
комбинацией двух соединенных нейросетей: эн-
кодера и декодера [10]. Энкодер принимает вход-
ные данные и преобразует их в более компакт-
ную форму. В свою очередь, декодер использует 
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преобразованные данные для трансформации их 
обратно в оригинальное состояние. 

Анализ эффективности методов синтеза дан-
ных выполнялся на решении двух задач прогно-
зирования ближайших результатов КШ у боль-
ных ИБС: ПоФП и ВГЛ. По данным литературы 
ПоФП фиксируется у 20–40% больных ИБС после 
КШ, а ВГЛ — у 2–6% больных [14, 15]. Дизайн ис-
следования обеспечивал корректность провер-
ки гипотезы о способности обученных на «син-
тетических» (комбинированных) данных моде-
лей прогнозировать неблагоприятные события 
в форме ПоФП и ВГЛ. Авторами были отделены 
30% реальных данных миноритарного класса 
от процессов синтеза искусственных объектов, 
обучения и кросс-валидаций моделей. Для оцен-
ки эффективности методов синтеза в задачах 
разработки прогностических моделей исполь-
зовали 2 метрики: усредненную AUC при кросс-
валидации и Sens на когорте T (итоговое тести-
рование моделей на неизвестных для методов 
синтеза реальных данных класса «1»).

 Для моделей на основе МЛР ни один из 
методов не обеспечил статистически значимое 
повышение качества прогноза. Для моделей СЛ 
на основе синтетических данных при прогнози-
ровании ПоФП не удалось добиться повышения 
метрик качества, а при прогнозировании ВГЛ 
статистически значимые различия фиксирова-
лись для метода Polynom-fit-SMOTE по метрикам 
AUC (0,82 vs 0,8), Spec (0,78 vs 0,71) и Spec на ко-
горте T (0,81 vs 0,74)  p-value < 0,01, другие мет-
рики статистически значимо не различались. 
При использовании для прогнозирования ПоФП 
моделей СГБ также не удалось добиться повы-
шения метрик качества, а для прогнозирования 
ВГЛ единственным методом синтеза, который 
обеспечил увеличение точности прогноза на 
комбинированных данных, был  ProWRAS (AUC 

— 0,82 vs 0,77), Sen (0,74 vs 0,7) и Spec (0,75 vs 0,71) 
с p-value<0,001. Тестирование этой модели на ре-
альных данных миноритарного класса не пока-
зало статистически значимых улучшений (Sens 
на когорте T — 0,77 vs 0,75 при p-value = 0,104). 

ОГРАНИЧЕНИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
Исследование ограничено использованием 

только клинических данных. В связи с этим по-
лученные результаты не следует транслировать 
на медицинские изображения и сигналы. Кроме 
того, в данной работе рассмотрено ограничен-
ное число методов синтеза данных. При расши-
рении их спектра могут быть получены резуль-
таты, отличающиеся от тех, которые были пред-
ставлены в данной работе. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Результаты исследования показали, что исполь-

зование большинства известных методов синтеза 
данных, относящихся к группам SMOTE, GAN и VAE, 
не ассоциировалось с повышением точности про-
гностических моделей ПоФП и ВГЛ у больных ИБС 
после КШ. Исключение составил метод ProWRAS в 
модели СГБ, который обеспечил значимое повы-
шение точности прогноза ВГЛ на комбинирован-
ных данных при отсутствии таковой на реальных. 
Перспектива дальнейших исследований по этой 
проблеме связана с разработкой новых методов 
синтеза данных, учитывающих различия минори-
тарного и мажоритарного классов. 
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Аннотация. Данное исследование направлено на разработку программно-аппаратного комплекса (ПАК) для реа-
билитации пациентов с легкими (субклиническими) и выраженными нарушениями когнитивных процессов и мо-
торных функций верхних конечностей, основанного на применении мультимодальной биологической обратной 
связи, включая транскраниальную магнитную стимуляцию. 
Материалы и методы. В работе были использованы данные электроэнцефалографии с дополнительными кана-
лами для записи электромиограммы здоровых добровольцев. Для классификации воображаемых движений исполь-
зовались пространственный фильтр, линейный дискриминантный анализ, метод дополненной ковариационной 
матрицы с классификацией в пространстве касательных в многообразии Римана и метод опорных векторов.
Результаты. На основе проведенного нейрофизиологического исследования и анализа литературы был разрабо-
тан ПАК для реабилитации пациентов с легкими (субклиническими) и выраженными нарушениями когнитивных 
процессов и моторных функций. Показано, что разработанные алгоритмы реального времени обладают сред-
ней точностью 86% для классификации двигательного акта, 75% для воображения с анимированным визуаль-
ным стимулом и 73% для воображения со статичным визуальным стимулом. 
Выводы. Разработан эффективный и универсальный ПАК на основе современных алгоритмов интерфейсов 
«мозг-компьютер» для реабилитации пациентов с когнитивными и моторными нарушениями.

Ключевые слова: реабилитация, моторные нарушения, когнитивные нарушения, биологическая обратная 
связь, воображаемые движения.

Для цитирования: Антипов В.М., Бадарин А.А., Куркин С.А., Киселев А.Р., Храмов А.Е. Программно-аппаратный 
комплекс для реабилитации пациентов с когнитивными и моторными нарушениями. Врач и информационные 
технологии. 2024; 4: 38-47. doi: 10.25881/18110193_2024_4_38.



2024, №4

39

Оригинальные исследования

ANTIPOV V.M., 
FSBI "NMIC TPM" of the Ministry of Health of Russia, Moscow, Russia; Immanuel Kant Baltic 
Federal University, Kaliningrad, Russia, e-mail: vantipovm@gmail.com

BADARIN A.A., 
PhD, FSBI "NMIC TPM" of the Ministry of Health of Russia, Moscow, Russia; Immanuel Kant Baltic 
Federal University, Kaliningrad, Russia, e-mail: badarin.a.a@mail.ru

KURKIN S.A.,
DSc, Assoc. Prof., Immanuel Kant Baltic Federal University, Kaliningrad, Russia, e-mail: kurkinsa@gmail.com

KISELEV A.R., 
DSc, FSBI "NMIC TPM" of the Ministry of Health of Russia, Moscow, Russia, e-mail: kiselev@gnicpm.ru

HRAMOV A.E.,
DSc, Prof., Immanuel Kant Baltic Federal University, Kaliningrad, Russia, e-mail: hramovae@gmail.com

HARDWARE-SOFTWARE COMPLEX  
FOR REHABILITATION OF PATIENTS WITH  
COGNITIVE AND MOTOR DISORDERS

DOI: 10.25881/18110193_2024_4_38

Abstract. This study is aimed at developing a hardware-software system (HSS) for the rehabilitation of patients with 
mild (subclinical) and severe disorders of cognitive processes and motor functions of the upper extremities based on the 
application of multimodal biofeedback (BFB) including transcranial magnetic stimulation (TMS).
Materials and Methods: Electroencephalography (EEG) data with additional channels for electromyogram (EMG) recordings 
data of healthy volunteers were used in the work. The spatial filter, linear discriminant analysis, augmented covariance 
matrix method with classification in the space of tangents in the Riemann manifold, and support vector method were used 
to classify imaginary movements.
Results: Based on the neurophysiological study and literature analysis, an HSS was developed for rehabilitation of patients 
with mild (subclinical) and severe impairments of cognitive processes and motor functions. The developed real-time 
algorithms were shown to have an average accuracy of 86% for motor act classification, 75% for imagination with an 
animated visual stimulus, and 73% for imagination with a static visual stimulus.
Conclusions: An effective and versatile HSS based on modern BCI algorithms has been developed for rehabilitation of patients 
with cognitive and motor disorders.

Keywords: rehabilitation, motor disorders, cognitive disorders, biofeedback, imaginary movements.
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ВВЕДЕНИЕ
В последние десятилетия наблюдается зна-

чительный рост числа пациентов с когнитив-
ными и моторными нарушениями, вызванными 
различными причинами, такими как инсульт, 
травмы головного мозга, нейродегенеративные 
заболевания и другие патологические состоя-
ния, которые приводят к существенному сниже-
нию качества жизни пациентов. Современные 
подходы к реабилитации указанных пациентов 
включают использование инновационных тех-
нологий, направленных на восстановление ут-
раченных функций и улучшение качества жизни 
[1]. 

Одним из перспективных направлений в 
реабилитации пациентов с такими нарушения-
ми является использование мультимодальной 
биологической обратной связи (БОС) в сочета-
нии с дополнительными методами стимуляции 
[2, 3]. Этот подход позволяет активировать ней-
ропластичность мозга, стимулируя восстанов-
ление нейронных связей через использование 
различных сенсорных стимулов и обратной 
связи. Важной особенностью данного подхода 
является возможность комплексного воздейс-
твия на когнитивные и моторные функции, что 
достигается, например, за счет одновременного 
использования в качестве БОС визуальной, виб-
ротактильной и транскраниальной магнитной 
стимуляции (ТМС) [4]. 

Методы БОС для управления ритмами мозга 
считаются перспективными в реабилитации па-
циентов с расстройствами двигательной и сома-
тосенсорной систем различной степени тяжес-
ти: от выраженных, ассоциированных с перене-
сенными инсультами или черепно-мозговыми 
травмами, до субклинических, возникающих на 
фоне хронического переутомления, перенесен-
ных инфекций, прогрессирования различных 
хронических заболеваний (например, артери-
альной гипертензии), или как ранний признак 
развития нейродегенеративной патологии [5]. 
Для восстановления моторных и сенсорных 
функций у таких пациентов очень важны мето-
ды целевой реабилитации моторного и сенсор-
ного дефицита [6]. Обычные методы и подходы 
реабилитации требуют больших контингентов 
специализированного персонала и недостаточ-
но эффективны. В этом отношении особенно 
перспективными становятся реабилитационные 

подходы, основанные на технологиях неинва-
зивных интерфейсов «мозг-компьютер» (ИМК). 
[7–9].

Цель данной работы является разработка 
программно-аппаратного комплекса (ПАК) для 
реабилитации пациентов с легкими (субклини-
ческими) и выраженными нарушениями когни-
тивных процессов и моторных функций верх-
них конечностей, основанного на применении 
мультимодальной БОС. 

В статье представлены принципы работы 
системы и основные этапы реабилитационного 
процесса. Для достижения поставленной цели 
были обозначены следующие задачи: разработ-
ка реабилитационной парадигмы и контуров 
обратной связи для реализации БОС; разработ-
ка эффективного алгоритма классификации акта 
воображения в режиме реального времени по 
данным ЭЭГ; экспериментальная апробация 
разработанного алгоритма. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В качестве базовой парадигмы реализации 

системы БОС была выбрана концепция «вооб-
ражаемых движений» (ВД) [10], которая осно-
вана на представлении пациентом движения 
одной из целевых конечностей. Парадигма ВД 
включает в себя когнитивный процесс, при ко-
тором человек мысленно имитирует выполне-
ние моторного действия, фактически не выпол-
няя его. Эта парадигма широко используется в 
неврологии для изучения нейронных механиз-
мов, регулирующих двигательный контроль и 
обучение. Кроме того, он находит применение 
в нейрореабилитации для помощи в восстанов-
лении двигательных функций у людей с невро-
логическими расстройствами или травмами 
[11]. 

Одной из основных задач в рамках данной 
парадигмы является распознавание и класси-
фикация моментов воображения движения по 
данным электроэнцефалографии (ЭЭГ) [12,13]. 
Для реализации БОС и своевременного форми-
рования обратной связи распознавание должно 
проводиться в режиме реального времени. Это 
в свою очередь усложняет процесс проектиро-
вания алгоритмов классификации, предъявляя 
к ним высокие требования по быстродействию. 
На сегодняшний день большинство алгорит-
мов классификации в исследованиях ИМК для 
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сигналов ЭЭГ делятся на три основные катего-
рии [14, 15]: методы на основе «сырых» данных; 
алгоритмы, использующие ковариационные 
матрицы (рассматриваемые как элементы мно-
гообразия Римана); подходы на основе методов 
глубокого машинного обучения. 

Недавнее исследование в рамках проекта 
«Mother of all BCI Benchmarks» (MOABB — инстру-
мент для комплексного сравнительного анализа 
популярных алгоритмов ИМК) продемонстри-
ровало, что традиционные методы и методы на 
основе геометрии Римана показали более высо-
кую точность и эффективность в задачах бинар-
ной классификации воображаемых движений 
верхних и нижних конечностей, чем методы на 
основе моделей глубокого машинного обучения 
[16]. Учитывая вышеприведенное исследова-
ние, в рамках данной работы был отобран ряд 
современных и эффективных алгоритмов для 
сравнения и возможного дальнейшего исполь-
зования в рамках ПАК для реабилитации. Кратко 
рассмотрим каждый из них.

Пространственный фильтр (CSP — Common 
Spatial Pattern) — это метод, который применяет 
пространственный фильтр к многоканальным 
данным ЭЭГ для повышения дисперсии сигнала 
одного класса и снижения ее для другого в пре-
делах той же области. Этот процесс приводит к 
появлению новых признаков (компонент), кото-
рые являются линейными комбинациями исход-
ных каналов. Цель пространственного фильтра 
— найти набор пространственных весов, кото-
рые максимально различают дисперсию сиг-
налов двух классов для данных ЭЭГ [17]. После 
применения CSP к сигналам ЭЭГ выделенные 
признаки подаются на вход классификатора LDA 
(Linear Discriminant Analysis).

Дополненная ковариация (ACM — Augmented 
Covariance Matrix) — это метод, использующий 
дополненную ковариационную матрицу для 
улучшения качества признаков, извлекаемых 
из ЭЭГ данных. ACM интегрирует как пространс-
твенные, так и временные характеристики дан-
ных ЭЭГ с использованием авторегрессионных 
моделей. ACM формируется с использованием 
уравнений Юла-Уокера, в результате чего по-
лучается симметричная положительно опреде-
ленная матрица, которая сочетает пространс-
твенную ковариацию с временной динамикой 
сигнала [18]. Затем к полученной дополненной 

ковариационной матрице применяется метод 
касательных Tangent Space (TS). TS — это метод, 
используемый для работы с данными, представ-
ленными в виде симметричных положительно 
определенных (SPD) матриц, например, кова-
риационные матрицы ЭЭГ сигналов. Основная 
идея заключается в проецировании данных из 
риманова многообразия в линейное касатель-
ное пространство, что позволяет применять 
традиционные методы машинного обучения. В 
данной работе для классификации был исполь-
зован метод опорных векторов SVM (Support 
Vector Machines).

Для апробации и выбора оптимального ал-
горитма классификации биофизической актив-
ности, связанной с воображением движения 
верхних конечностей, было разработано нейро-
физиологическое экспериментальное исследо-
вание, направленное на регистрацию электри-
ческой активности головного мозга в процессе 
воображения и выполнения движений. Общая 
структура и дизайн эксперимента представлена 
на рисунке 1. 

Перед началом эксперимента с испытуемым 
проводят детальный инструктаж с примерами 
заданий.
1. Эксперимент начинается с прохождения ис-

пытуемым теста для оценки уровня астении 
MFI-20 [19]. 

2. Далее следует 2-минутная запись фоновой 
активности, в течение которой испытуемому 
предлагается расслабиться и не фокусиро-
вать внимание на чём-либо.

3. Далее следует 2 идентичных этапа по 3 бло-
ка/сессии, разделенных перерывом и запи-
сью фоновой активности. Состав каждого 
этапа включает: инструкцию (описание сути 
выполнения задания); блок (структурная еди-
ница эксперимента, состоящая из набора 
стимульных триалов); перерыв (время для 
отдыха испытуемого). Состав каждого блока/
сессии включает набор из 30 последователь-
ных триалов (15 для левой и 15 для правой 
руки), перемешанных случайным образом. 
На рисунке 2В представлена общая структура 
одного триала

4. Далее испытуемый повторно проходит 2-ми-
нутную запись фоновой активности.

5. Завершение эксперимента сопровождается 
повторным прохождением теста MFI-20.
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Рисунок 1 — А) Общая структура экспериментального исследования:  
MFI — субъективная шкала многомерной оценки утомляемости (MFI-20);  

Фон — фоновая активность для анализа ЭЭГ данных; Блок — структурная единица 
эксперимента, состоящая из набора стимульных триалов. Б) Внешний вид 

экспериментальной установки. B) Общая структура триала.

Каждый этап включает в себя 3 блока: Блок 
1 — выполнение движения с анимированным 
визуальным стимулом, Блок 2 — воображаемое 
движение с анимированным визуальным стиму-
лом, Блок 3 — воображаемое движение со ста-
тичным визуальным стимулом. Включение в эк-
спериментальную парадигму «Блока 1» связано 
с тем, что при воображении движения активиру-
ются примерно те же области мозга, что и при 
его выполнении, особенно в первичной мотор-
ной и премоторной коре [20]. 

Эксперимент проводился на 20 условно здо-
ровых добровольцах без выраженных моторных 
нарушений в возрасте от 20 до 35 лет. Во время 
эксперимента осуществлялась регистрация ЭЭГ, 
а также регистрировалась мышечная активность 

с использованием электромиограммы (ЭМГ). Для 
регистрации ЭЭГ и ЭМГ был использован элект-
роэнцефалограф «actiCHamp» производства Brain 
Products, Германия. Сигналы ЭЭГ были записаны 
для 63 каналов в соответствии со стандартной 
схемой «10–10», были использованы активные 
Ag/AgCl электроды «ActiCAP», которые были рас-
положены на поверхности кожи головы в гнездах 
специальной шапочки «EasyCAP». Все экспери-
ментальные данные были получены с частотой 
1 кГц. Полученные ЭЭГ данные проходили пред-
варительную обработку, включающую полосо-
вую фильтрацию в диапазонах частот 7–32 Гц. На 
основе проведенного анализа литературы [14, 15] 
были выбраны оптимальные каналы (располо-
женные преимущественно над моторной корой), 
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которые обеспечивают максимальную точность 
классификации и стабильность работы системы 
ИМК. В результате были выбраны следующие ЭЭГ 
каналы (T7, F3, C3, P3, Cz, T8, F4, C4, P4) с референ-
том Fz. Для точной маркировки триалов «Блока 1» 
данные ЭМГ предварительно были отфильтрова-
ны полосовым фильтром в диапазоне 1–100 Гц. 
После чего были посчитаны моменты активации 
движений рук с использованием алгоритма Silva 
[21]. После предварительной обработки экспе-
риментальные данные были сегментированы 
на эпохи длительностью 0,5 с для последующего 
анализа и классификации. 

РЕЗУЛЬТАТЫ
Одной из основных проблем ИМК-систем 

является высокая вариабельность данных ЭЭГ 
между различными субъектами. Эта вариабель-
ность обусловлена индивидуальными особен-
ностями пациента и его психологическим состо-
янием. Для оценки эффективности алгоритмов в 

данной работе тестирование и обучение прово-
дилось отдельно для каждого субъекта с 10-крат-
ной кросс-валидацией. Для приближения к 
реальному использованию данные для трени-
ровки и тестирования были разделены в соот-
ношении 20/80 соответственно. Такой подход 
позволяет проверить эффективность алгоритма 
классификации для сценария с предваритель-
ной короткой тренировочной сессией. Также 
важным аспектом тестирования моделей явля-
ется то, как выбираются гиперпараметры. Они 
могут значительно повлиять на производитель-
ность алгоритма и, следовательно, на точность 
прогнозов системы. В данной работе для подбо-
ра гиперпараметров был использован алгоритм 
Grid Search, а для снижения риска переобучения 
была использована вложенная 3-кратная кросс-
валидация [22]. На рисунке 2 представлена диа-
грамма, которая показывает, как точность зави-
сит от типа выполнения движения (блока) и от 
используемого алгоритма классификации.

Рисунок 2 — Зависимость точности классификации от используемого метода и типа 
движения/блока, где: Пространственный фильтр — алгоритм на основе методов 

Common Spatial Patter (CSP) и Linear Discriminant Analysis (LDA); Дополненная 
ковариация — алгоритм на основе методов Augmented Covariance Matrix (ACM), 

Tangent Space (TS) и Support Vector Machines (SVM).
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Рисунок 3 — Функциональная схема программно-аппаратного комплекса.

Учитывая полученные результаты, в качес-
тве базового алгоритма для классификации во-
ображаемых движений был выбран алгоритм 
дополненной ковариации с использованием ме-
тодов ACM, TS, SVM. Исходя из проведенного ис-
следования, анализа научной литературы [23], 
в рамках данной работы был разработан ПАК 
для реабилитации пациентов с когнитивными и 
моторными нарушениями различной природы 
и степени тяжести на основе мультимодальной 
БОС, функциональная схема которого представ-
лена на рисунке 3.

Устройство (ПАК) производит регистрацию 
ЭЭГ с поверхности коры головного мозга паци-
ента, затем данные передаются в блок предва-
рительной обработки и анализа, где происходит 
фильтрация. После предварительной обработки 
данные передаются в блок классификации, где 
выбранная ранее модель определяет факт вооб-
ражения движения. После чего сигнал подается 
в основной блок реабилитационного сценария, 
направленного на восстановление когнитивных 
или моторных нарушений. 

Стоит отметить, что в дополнение к класси-
ческой визуальной обратной связи в систему 
был добавлен контур «вибростимуляции». Виб-
ростимулятор — устройство, установленное на 
целевую конечность пациента. Вибростимуля-
ция оказывает непосредственное воздействие 
на рецепторы кожи, что способствует активации 
сенсомоторных областей мозга и улучшению 
нейропластичности. Этот метод позволяет па-
циентам получать тактильную обратную связь 
в ответ на свои действия в режиме реального 
времени, что способствует улучшению их мо-
торных функций и повышению эффективности 
реабилитации. Кроме того, в качестве дополни-
тельного контура обратной связи была выбрана 
ТМС стимуляция. ТМС представляет собой не-
инвазивный метод стимуляции мозга, который 
использует магнитные импульсы для активации 
или ингибирования определенных областей 
мозга. В ПАК ТМС предложено использовать для 
модуляции активности моторной коры, что спо-
собствует восстановлению моторных функций 
у пациентов с двигательными нарушениями. 
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В частности, ТМС позволяет целенаправленно 
возбуждать дорсолатеральную префронталь-
ную кору, что сказывается на скорости выполне-
ния движений, улучшая эффективность мотор-
ного воображения [24]. 

Интеграция этих методов в систему ИМК поз-
воляет создать комплексную и эффективную 
платформу для реабилитации, обеспечивая па-
циентам многоканальную обратную связь и спо-
собствуя ускорению процессов восстановления 
когнитивных и моторных функций. 

ОБСУЖДЕНИЕ
В работе представлены результаты разработ-

ки ПАК для реабилитации пациентов с когнитив-
ными и моторными нарушениями. Его главной 
особенностью стало использование мультимо-
дального контура БОС в сочетании с ТМС сти-
муляцией. Согласно литературным источникам 
[14, 15], такой подход позволяет достигать зна-
чительных улучшений в восстановлении мо-
торных и когнитивных функций у пациентов с 
различной степенью нарушений. Разработан-
ный ПАК обладает высокой универсальностью и 
модульностью, что позволяет ему выполнять ре-
абилитацию пациентов как с моторными нару-
шениями, так и с когнитивными нарушениями 
в зависимости от конкретного сценария исполь-
зования. Для пациентов с моторными наруше-
ниями использование ПАК позволяет стимули-
ровать нейропластичность, активируя большее 
число нейронных путей за счет использования 
мультисенсорной тренировки, стимуляции и 
БОС. В тоже время, для пациентов с когнитив-
ными нарушениями ПАК позволяет трениро-
вать тормозные процессы в мозге, благодаря 
внутреннему подавлению лишней сенсорной 
информации при воображении, например, виб-
рации на нецелевой конечности.

Одним из базовых элементов разработан-
ного ПАК является алгоритм распознавания 
двигательных образов, основанный на машин-
ном обучении. Поэтому одним из централь-
ных вопросов работы стала разработка метода 
классификации и его апробация. В работе были 
отобраны и протестированы два современных 

алгоритма на основе пространственного филь-
тра и дополненной ковариации. Оба алгоритма 
показали точность при работе в реальном вре-
мени: более 70% при воображении движений и 
более 80% при их выполнении, что находится на 
уровне лучших результатов в этой области [25, 
26].

 Согласно приведённым результатам, раз-
работанный алгоритм классификации вооб-
ражаемых движений демонстрирует высокую 
точность для устройств ИМК. Для полноценной 
оценки точности и анализа устойчивости и эф-
фективности алгоритма относительно вариа-
бельности данных пациентов планируется про-
ведение дальнейших исследований и клиничес-
ких испытаний ПАК. 

ВЫВОДЫ
В результате проведенной работы был раз-

работан ПАК для реабилитации пациентов с 
легкими (субклиническими) и выраженными на-
рушениями когнитивных процессов и моторных 
функций верхних конечностей, основанный на 
применении мультимодальной БОС, включая 
визуальную, вибротактильную и ТМС стимуля-
цию. Также был разработан и проведен нейро-
физиологический эксперимент, позволяющий 
апробировать используемые методы классифи-
кации состояний воображения по данным ЭЭГ. 
Модульное устройство разработанного ПАК поз-
воляет использовать различные виды регист-
рирующего оборудования и оборудования, спо-
собного реализовать различные контуры БОС, 
что увеличивает универсальность и доступность 
технологии.
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Аннотация. Ключевой функциональной возможностью медицинских информационных систем медицинских 
организаций является ведение электронных медицинских карт (ЭМК), которые играют неотъемлемую роль в 
современной практике здравоохранения, позволяя медицинским организациям последовательно собирать, сис-
тематизировать и предоставлять медицинским работникам доступ к информации о диагностике и лечении 
пациентов. Несмотря на наличие большого объема накопленных ЭМК и давнюю историю их разработки и раз-
вития, современные ЭМК имеют довольно низкое качество собираемой в них клинической информации. В насто-
ящий момент нет рекомендуемого подхода к оценке качества данных ЭМК.
Цель. Разработать методику оценки качества данных, содержащихся в ЭМК.
Материалы и методы. Были собраны и систематизированы требования к процедуре оценки качества данных 
ЭМК и расчета индекса качества по итогам такой процедуры. На основе требований была сформирована мето-
дика оценки качества данных, для каждого из этапов методики проработаны подходы ее практической реали-
зации и приведены конкретные примеры расчетов критериев качества для самых распространенных базовых 
элементов ЭМК.
Результаты. В работе представлена методика оценки качества данных ЭМК, а также алгоритм расчета ито-
говых индексов качества на основе данных платформы Webiomed. Методика позволяет получить не только 
интегральную оценку качества, но и ее составляющие, оценивающие разные параметры качества данных, а 
также детализировать оценку качества по разным элементам ЭМК.
Заключение. Разработанная методика позволяет оценить базовые элементы ЭМК. Также предлагаемая мето-
дика предоставляет подход и алгоритм расширения на любые дополнительные элементы ЭМК.

Ключевые слова: методика, электронная медицинская карта, ЭМК, качество данных, оценка качества данных.
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Abstract. Background. The key functionality of the medical information system (MIS) is the maintenance of electronic medical 
records (EMR), which play an integral role in modern healthcare practice, allowing medical organizations to consistently 
collect, systematize and provide medical professionals with access to information on the diagnosis and treatment of patients. 
Despite the existence of a large volume of accumulated EMRs and a long history of their design and development, modern 
EMRs have a rather low quality of clinical information collected in them. Currently, there is no recommended approach to 
assessing the quality of EMR data.
Objective. To develop a methodology for assessing the quality of data contained in EMRs.
Materials and methods. Requirements for the procedure of EMR data quality assessment and calculation of the quality 
index based on the results of such procedure were collected and systematized. Based on the requirements, a methodology 
for data quality assessment was formed, approaches to its practical implementation were worked out for each stage of the 
methodology and specific examples of quality criteria calculations for the most common basic elements of EMC were given.
Results. The paper presents a methodology for assessing the quality of EMR data, as well as an algorithm for calculating the 
final quality indices based on the Webiomed platform data. The methodology allows us to obtain not only an integral quality 
assessment, but also its components assessing different data quality parameters, as well as to detail the quality assessment 
for different EHRs elements. 
Conclusion. The developed methodology allows to evaluate the basic elements of the EHRs. The proposed methodology also 
provides an approach and an algorithm for extending to any additional element of the EHRs.

Keywords: methodology, electronic health record, EHR, data quality, data quality assessment.
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ВВЕДЕНИЕ
К настоящему времени в России осуществле-

но полномасштабное внедрение медицинских 
информационных систем (МИС) медицинских 
организаций (МО). Свыше 90% государственных 
МО используют различные МИС [1]. 

Ключевой функциональной возможностью 
МИС МО является ведение электронных ме-
дицинских карт (ЭМК), которые играют неотъ-
емлемую роль в современной практике здра-
воохранения, позволяя МО последовательно 
собирать, систематизировать и предоставлять 
медицинским работникам доступ к информации 
о диагностике и лечении пациентов. Ведение 
медицинскими работниками ЭМК привело к на-
коплению огромных объемов оцифрованных 
медицинских данных, которые являются оциф-
рованным артефактом реальной клинической 
практики и обладают большим потенциалом 
для цифровой трансформации отрасли, в том 
числе внедрения систем поддержки принятия 
врачебных решений (СППВР), управления на ос-
нове данных, исследований реальной клиничес-
кой практики (RWD) и т.д.

Несмотря на наличие большого объема 
накопленных ЭМК и давнюю историю их раз-
работки и развития, современные ЭМК имеют 
довольно низкое качество собираемой в них 
клинической информации [2]. В литературе есть 
работы по количественной оценке качества 
данных ЭМК, однако они не дают полноценно-
го руководства для практического применения, 
либо требуют расчета очень большого количес-
тва метрик качества [3–5]. Так в работе Jiayin Z. 
et al. (2024) авторы предлагают использование 
33 метрик, при этом не дают руководства по их 
расчету [5]. В этой связи необходимо создание 
единой, простой в применении и интерпретиру-
емой методики оценки качества данных ЭМК и 
расчета «Индекса качества ЭМК», что и явилось 
целью данного исследования. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Разработка методики оценки качества дан-

ных ЭМК и расчета соответствующего «Индекса 
качества ЭМК» выполнялась в несколько этапов. 
На первом этапе были сформулированы базо-
вые функциональные требования, в том числе 
путем анализа запросов пользователей плат-
формы Webiomed. На втором этапе на основе 

данных литературы было проведено исследова-
ние с целью определения основных критериев, 
по которым необходимо оценивать содержимое 
ЭМК. Для поиска релевантных источников ин-
формации были использованы 4 электронные 
библиографические базы данных: PubMed, Web 
of Science, Scopus и РИНЦ. В поисковом запро-
се применялись строки «Data quality assessment 
of Electronic health records» и «Оценка качества 
данных электронных медицинских карт». Пери-
од поиска: все публикации до 01.03.2024. Было 
обнаружено 37 публикаций. После анализа на-
званий и резюме для пристального изучения 
отобрано 5 публикаций по тематике методики 
оценки качества данных ЭМК. На третьем этапе 
была проведена разработка алгоритма расчета 
критериев и итогового Индекса качества ЭМК, 
удовлетворяющего базовым функциональным 
требованиям, сформулированным на первом 
этапе. Наконец, была разработана практическая 
реализация методики оценки качества данных 
для базовых универсальных элементов ЭМК.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Сформулированы следующие базовые фун-

кциональные требования к Индексу качества 
ЭМК, рассчитываемому с помощью разрабаты-
ваемой методики:
1. Индекс качества ЭМК должен быть количест-

венным.
2. Значения индекса должны находится в диа-

пазоне 0–100.
3. В первую очередь качество ЭМК должно быть 

оценено с точки зрения ее пригодности для 
использования в СППВР, в этой связи необ-
ходимо оценить клиническую информацию, 
содержащуюся в записях ЭМК, в том числе с 
учетом наличия минимально необходимых 
для работы СППВР данных.

4. В алгоритме расчета индекса необходимо 
учесть полноту заполнения социальных 
данных (пол, дата рождения, прикрепление, 
участок/МО прикрепления, район прожива-
ния).

5. В алгоритме расчета индекса необходимо 
предусмотреть корректный учет открытых 
случаев лечения, которые при их открытии 
могут быть мало заполнены, но затем могут 
быть полностью заполнены на момент за-
крытия случая. 
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6. Необходимо отслеживание динамики индек-
са качества ЭМК для случаев лечения от их 
открытия до закрытия.

7. Необходимо предусмотреть проверку на при-
сутствие шаблонных неинформативных текс-
тов в документах ЭМК.
По результатам исследования литературы 

была выявлена следующая вариативность под-
ходов к выбору критериев при оценке качества 
данных ЭМК. В 2013 году Weiskopf предложил 
следующие параметры качества данных ЭМК [6]: 
1. Корректность: правдивость данных в ЭМК; 
2. Согласованность: соответствие между эле-

ментами внутри ЭМК и между ЭМК и другими 
источниками данных; 

3. Правдоподобность: степень, в которой дан-
ные ЭМК имеют смысл в широком медицин-
ском контексте; 

4. Актуальность: точность данных ЭМК в тот пе-
риод времени, когда они были записаны, и 
насколько актуальны сейчас эти данные.
В 2016 году Kahn была проведена 

гармонизация параметров и выделены 3 пара-
метра [7]: 
1. Согласованность; 
2. Полнота;
3. Правдоподобность. 

Проанализировав эти и другие научные дан-
ные и рекомендации, нами была предложена 
собственная методика оценки качества ЭМК, 
включающая учет следующих критериев:
• Полнота: наличие и заполненность обяза-

тельных элементов ЭМК;
• Корректность: допустимость формата и зна-

чений данных, содержащихся в ЭМК;
• Правдоподобность: соответствие значений 

элементов и временных рамок их получения 
в медицинской практике и контексту.
Более подробно результаты нашего исследо-

вания подходов к выбору критериев оценки ка-
чества данных ЭМК представлены в обзоре [8].

Выбранные критерии качества данных ЭМК 
для включения в методику оценки представле-
ны в Таблице 1 вместе с методом их расчета.

Таблица 1 — Критерии качества данных ЭМК и методы их оценки

ID Критерий качества ЭМК Метод оценки
A Полнота: наличие и заполненность обязательных элементов ЭМК
А1 Наличие элемента Проверка наличия и заполненности (не пустое) в ЭМК следующих 

элементов:
1. Социально-демографические данные (пол, возраст и т.д.)
2. Минимально-необходимые клинические и антропометрические 
данные (АД, рост, вес и т.д.)
3. Наличие данных о случаях обращения за медицинской помощью 
(законченные случаи, истории болезни и т.д.)
4. Наличие минимально-необходимых медицинских записей (врачебный 
осмотр, протокол инструментального обследования и т.д.)*

А2 Заполненность элемента

B Корректность: допустимость значений признаков и элементов, содержащихся в ЭМК
B1 Корректность элементов 

ЭМК
Проверка корректности полей в случаях, корректность полей в 
структурированных электронных медицинских документах.**

B2 Корректность значений 
признаков

Проверка на количество ошибочных признаков, выявленных после 
формато-логического контроля (ФЛК)

C Правдоподобность: соответствие значений признаков и значений элементов временным рамкам 
их получения в медицинской практике и контексту

C1 Значение (вне времени) Логический контроль на основе установленных правил (например, постоянство 
роста у взрослых, гендерные признаки, показатели, заболевания)***

C2 Актуальность (соответствие 
временных рамок)

Логический контроль на основе установленных правил (например, дата 
открытия случая раньше даты закрытия случая)***

Примечание: * — перечень элементов ЭМК приведен в Таблице 2. ** — некоторые правила проверки 
корректности элементов приведены в Таблице 3. *** — перечень правил проверки значений и актуальности 
приведен в Таблице 4.
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Для определения критерия «Полнота: на-
личие и заполненность обязательных элемен-
тов ЭМК» необходимо, чтобы платформа либо 
МИС принимала, поддерживала и хранила 
следующие элементы, представленные в таб-
лице 2.

Для определения критерия «Корректность 
заполнения элементов ЭМК» необходимо разра-
ботать следующие опорные словари:
1. Допустимые форматы данных для каждого 

элемента ЭМК.

2. Пополняемый словарь шаблонных текстов.
В случае заполненности данного элемента 

ЭМК происходит двухэтапная проверка на соот-
ветствие формата данных, хранимых в элемен-
те ЭМК, затем на отсутствие шаблонного текста. 
Проверка на отсутствие шаблонного текста за-
канчивается положительным результатом толь-
ко в случае если текст элемента и шаблонного 
текста на 100% совпадают.

Итоговый результат проверки коррект-
ности заполнения элементов ЭМК является 

Таблица 2 — Перечень базовых элементов ЭМК

№ Элемент Описание

Социально-
демографические 
данные

В ЭМК должны быть заполнены следующие поля:
1. ФИО или хеш ФИО (закодированное или зашифрованное значение поля)
2. СНИЛС или хеш СНИЛСа
3. Данные о страховом полисе или хеш этих данных 
4. Пол
5. Дата рождения
6. Регион проживания (прикрепления)
7. МО прикрепления

Минимально-
необходимые 
клинические, 
антропометриче-
ские и анамнести-
че ские данные

В ЭМК должны быть внесены следующие данные:
1. АД
2. Рост
3. Вес
4. ЧСС
5. Общий холестерин
6. Глюкоза
7. Лист окончательных диагнозов (должна быть хотя бы 1 запись)
8. Пол
9. Частота дыхания
10. Табакокурение
11. Креатинин
12. Гемоглобин
13. Температура

Данные о случаях 
обращения за 
медицинской 
помощью

В ЭМК пациента должна содержаться хотя бы 1 запись о случае обращения пациента 
в МО, включая законченный случай, или история болезни, или случай обращения с 
профилактическими целями (карта диспансеризации, лист вакцинаций и т.д.). 

Минимально-
необходимые 
медицинские 
записи

В ЭМК пациента должны содержаться хотя бы по 1 экземпляру следующие документы:
1. Протокол инструментального исследования, в котором заполнено «Заключение»
2. Протокол лабораторного исследования, в котором есть хотя бы 1 заполненный 

параметр (тест)
3. Протокол врачебного осмотра, в котором заполнены поля «Жалобы», 

«Объективные данные» и указан код окончательного клинического диагноза
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Таблица 3 — Некоторые правила оценки корректности заполнения элементов ЭМК

№ Элемент Поле Допустимые 
форматы

Шаблонные 
тексты

1 Социально-
демографи-
ческие данные

ФИО или хеш ФИО (закодированное или 
зашифрованное значение поля)

* N/A

СНИЛС или хеш СНИЛСа * N/A
Данные о страховом полисе или хеш этих данных * N/A
Пол * N/A
Дата рождения * N/A
Регион проживания (прикрепления) *
МО прикрепления *

2 Минимально-
необходимые 
клинические, 
антропометри-
ческие и 
анамнести-
ческие данные

АД * N/A
Рост * N/A
Вес * N/A
ЧСС * N/A
Общий холестерин * N/A
Глюкоза * N/A
Лист окончательных диагнозов Диагноз 

соответствует 
коду МКБ-10 
и имеет дату 
регистрации

N/A

Частота дыхания N/A
Табакокурение N/A
Креатинин N/A
Гемоглобин N/A
Температура N/A

3 Данные 
о случаях 
обращения за 
медицинской 
помощью

В ЭМК пациента должна содержаться хотя бы 1 
запись о случае обращения пациента в МО, включая 
законченный случай, или история болезни, или 
случай обращения с профилактическими целями 
(карта диспансеризации, лист вакцинаций и т.д.). Не 
учитываются «Разовые посещения» – это не реальный 
случай обращения, а искусственный компонент 
цифрового профиля пациента в Webiomed.

Перечень 
обязательных 
полей случая 
и допустимые 
форматы их 
наполнения

Проверка на 
шаблон ность 
и неинформа-
тивность 
случаев 
лечения

4 Минимально-
необходимые 
медицинские 
записи

Протокол инструментального исследования, в 
котором заполнено «Заключение»

* Список 
шаблонных 
заключений

Протокол лабораторного исследования, в котором 
есть хотя бы 1 заполненный параметр (тест)

* N/A

Протокол врачебного осмотра, в котором 
заполнены поля «Жалобы», «Объективные данные» 
и указан код окончательного клинического 
диагноза

* Список 
шабло нных 
текстов 
«Жалоб», 
«Объектив-
ные данные»

Примечание: * — на основе словаря допустимых форматов полей. N/A — неприменимо к данному полю 
элемента.
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положительным (проверка пройдена), если 
первый этап выявил соответствие формата, а 
проверка шаблонности дала отрицательный ре-
зультат.

Для определения критерия «Правдоподоб-
ность значений признаков» необходимо сфор-
мулировать правила для недопустимых значе-
ний признаков.

Правила делятся на две категории:
1. Статичные правила определяют рамки воз-

можных изменений значений полей элемен-
тов и признаков без привязки к дате, собы-
тию  (например, постоянство роста, веса в 
допустимых пределах, группы крови и т.п.).

2. Временные правила определяют рамки воз-
можных изменений значений полей элемен-
тов и признаков с привязкой к дате, событию, 
документу. Например, на дату записи в ЭМК у 
пациента не может быть определенных диа-
гнозов, значений показателей.
Некоторые примеры правил приведены в 

Таблице 4.
В алгоритме расчета индекса качества дан-

ных ЭМК реализована следующая последова-
тельность вычислений:
1. Для каждого элемента ЭМК оценивается каж-

дый критерий качества с помощью методов, 
указанных в Таблице 1. Оценка происходит 
по логическому принципу, т.е. присваивает-
ся 0, если элемент не проходит проверку, и 1, 
если элемент успешно проходит проверку.

2. Для всех объектов ЭМК определяются крите-
рии А1, А2, В1, В2, С1, С2, исходя из качества 
каждого элемента объекта. 

3. Параметры качества А-С для ЭМК в целом 
рассчитываются путем усреднения парамет-
ров по каждому типу объекта ЭМК, а затем 
суммирования с удельным весом 50% для ба-
зовых сведений и по 25% для случаев лече-
ния и структурированных электронных меди-
цинских документов (СЭМД), соответственно. 
Значения удельных весов должны быть пара-
метризированы и могут быть скорректирова-
ны в процессе апробации данной методики 
оценки качества ЭМК.

 Таким образом, по каждой ЭМК формиру-
ется матрица критериев качества по типам 
объектов (базовые сведения, случаи лече-
ния и СЭМДы) и по всем объектам ЭМК (таб-
лица 5).

4. Итоговый индекс качества ЭМК рассчитывает-
ся по следующей формуле:

Индекс качества ЭМК = 0,25*(A1+А2) + 
0,15*(B1+B2) + 0,1*(C1+C2).

 Коэффициенты могут быть скорректированы 
при необходимости.

 Соответственно, итоговый индекс будет 
иметь оценку от 0 до 100.

5. Интерпретация итогового значения индекса 
ЭМК должна быть откалибрована в процес-
се апробации методики. Для этого должны 
быть отобраны примеры ЭМК (до 100) с раз-
ными значениями индексов качества, а так-
же детализированными параметрами А1, А2 
и т.д. Затем медицинским экспертом либо 
несколькими экспертами будут оценены 
ЭМК на предмет клинической достоверности 
и полноты по 5-ти балльной шкале (недопус-
тимое, низкое, удовлетворительное, хоро-
шее, отличное качество). После этого будет 
проанализировано соответствие значения 
индекса качества ЭМК и мнения экспертов. 
Таким образом, будут получены диапазоны 
значений индексов ЭМК и им соответству-
ющие мнения экспертов по 5-ти балльной 
шкале.

ПРИМЕР АЛГОРИТМА РАСЧЕТА
Ниже приведен практический пример расче-

та Индекса качества ЭМК на базе методики (Таб-
лица 6).

Например, обязательными элементами/по-
лями являются:
1) Базовые сведения в ЭМК: ФИО пациента, дата 

рождения пациента, ID ЭМК, дата регистра-
ции ЭМК;

2) Случай: Дата открытия, дата закрытия, диа-
гноз случая;

3) СЭМД: Дата документа, описание.
ЭМК, которая оценивается, имеет следующее 

наполнение и соответствующие параметры А1, 
А2 и т.д.

ОБСУЖДЕНИЕ И ЗАКЛЮЧЕНИЕ
«Индекс качества ЭМК» показывает насколь-

ко велика ценность собранной по пациенту 
ЭМК с точки зрения ее пригодности для ма-
шинной обработки, включая работу моделей 
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Таблица 4 — Примеры правил для оценки критерия правдоподобности данных

№ Элемент Поле Статичные правила Временные правила
1 Социально-

демографи-
ческие 
данные

ФИО или хеш ФИО 
(закодированное 
или зашифрованное 
значение поля)

не должно меняться N/A

СНИЛС или хеш 
СНИЛСа

не должно меняться N/A

Данные о страховом 
полисе или хеш этих 
данных

не должно меняться  *

Пол не должно меняться N/A
Дата рождения не должно меняться N/A
Регион проживания 
(прикрепления)

N/A *

МО прикрепления N/A У пациента детского возраста не 
может быть прикрепления к МО 
для взрослых

2 Минималь-
но-необ-
ходимые 
клиничес-
кие, ант-
ропомет-
рические 
и анамнес-
тические 
данные

АД Пределы изменения АД для пациен-
тов старше 18 лет без сопутствую-
щих диагнозов в листе окончатель-
ных диагнозов (ЛОД)

Пределы изменения АД для па-
циентов старше 18 лет с сопутс-
твующими диагнозами в ЛОД, 
случае

Рост Пределы изменения роста для па-
циентов старше 18 лет

N/A

Вес Пределы скорости изменения веса 
для пациентов старше 18 лет без со-
путствующих диагнозов в ЛОД

Пределы скорости изменения 
веса для пациентов старше 18 
лет с сопутствующими диагноза-
ми в ЛОД, случае

ЧСС Пределы значений для пациентов 
старше 18 лет без сопутствующих 
диагнозов в ЛОД

Пределы значений для пациен-
тов старше 18 лет с сопутствую-
щими диагнозами в ЛОД, случае

Общий холестерин Пределы значений для пациентов 
старше 18 лет без и с сопутствую-
щими диагнозами в ЛОД

Пределы значений для пациен-
тов старше 18 лет с сопутствую-
щими диагнозами в случае

Глюкоза Пределы значений для пациентов 
старше 18 лет без и с сопутствую-
щими диагнозами в ЛОД

Пределы значений для пациен-
тов старше 18 лет с сопутствую-
щими диагнозами в случае

Лист окончательных 
диагнозов

Проверка на наличие невозможных 
диагнозов исходя из возраста, пола

N/A

Частота дыхания Пределы значений для пациентов 
старше 18 лет без и с сопутствую-
щими диагнозами в ЛОД

Пределы значений для пациен-
тов старше 18 лет с сопутствую-
щими диагнозами в случае

Табакокурение Пределы скорости изменения 
признака

N/A

Креатинин Пределы значений для пациентов 
старше 18 лет без и с сопутствую-
щими диагнозами в ЛОД

Пределы значений для пациен-
тов старше 18 лет с сопутствую-
щими диагнозами в случае

Гемоглобин Пределы значений для пациентов 
старше 18 лет без и с сопутствую-
щими диагнозами в ЛОД

Пределы значений для пациен-
тов старше 18 лет с сопутствую-
щими диагнозами в случае

Температура Пределы значений для пациентов 
старше 18 лет без и с сопутствую-
щими диагнозами в ЛОД

Пределы значений для пациен-
тов старше 18 лет с сопутствую-
щими диагнозами в случае
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Таблица 4 — Примеры правил для оценки критерия правдоподобности данных 
(продолжение)

№ Элемент Поле Статичные правила Временные правила

3 Данные 
о случаях 
обращения 
за меди-
цинской 
помощью

В ЭМК пациента 
должна содержаться 
хотя бы 1 запись о 
случае обращения 
пациента в МО, 
включая закончен-
ный случай, или ис-
тория болезни, или 
случай обращения с 
профилактическими 
целями (карта дис-
пансеризации, лист 
вакцинаций и т.д.). 
Не учитываются «Ра-
зовые посещения» 
– это не реальный 
случай обращения, 
а искусственный 
компонент цифро-
вого профиля паци-
ента в Webiomed.

N/A N/A

4 Минималь-
но-необ-
ходимые 
медицинс-
кие записи

Протокол инстру-
ментального иссле-
дования, в котором 
заполнено «Заклю-
чение»

N/A N/A

Протокол лабора-
торного исследова-
ния, в котором есть 
хотя бы 1 заполнен-
ный параметр (тест)

N/A N/A

Протокол врачебно-
го осмотра, в кото-
ром заполнены поля 
«Жалобы», «Объек-
тивные данные» и 
указан код оконча-
тельного клиничес-
кого диагноза

N/A N/A

Примечание: * — данные правила требуют уточнения.
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Таблица 5 — Расчет матрицы критериев качества для отдельных  
объектов ЭМК и всей ЭМК

Объект ЭМК Параметр качества

A1 [0; 100] А2[0;100] B1[0; 100] B2[0; 100] C1[0; 100] C2[0; 100]

Базовые 
сведения 
в ЭМК 
(вклад 
50%)

0 - отсутствие 
хотя бы одного 
обязательного 
элемента;  
100-все обя-
зательные 
элементы при-
сутствуют

100*число 
непустых эле-
ментов/число 
всех элементов 
в наличии

100*число 
технически 
корректных 
элементов/
число непус-
тых элемен-
тов

100*число 
корректного 
значения 
элементов/
число непус-
тых элемен-
тов

100*число 
правдоподоб-
ных значений 
элементов/чис-
ло непустых 
элементов

100*число 
правдоподоб-
ных по време-
ни элементов/
число непус-
тых элементовЗакончен-

ный случай 
(ЗС, 
вклад 
25%)

СЭМД 
(вклад 
25%)

ЭМК сумма A1 всех 
объектов ЭМК 
с удельным 
весом 0,5 для 
Базовых све-
дений, 0,25 ЗС 
(сумма всех A1 
у ЗС, отнорми-
рованных на 
количество ЗС 
в данной ЭМК) 
и 0,25 СЭМД 
(сумма всех А1 
у СЭМД, отнор-
мированных 
на количество 
СЭМД в дан-
ной ЭМК)

сумма A2 всех 
объектов ЭМК 
с удельным 
весом 0,5 для 
Базовых све-
дений, 0,25 ЗС 
(сумма всех A2 
у ЗС, отнорми-
рованных на 
количество ЗС) 
и 0,25 СЭМД 
(сумма всех А2 
у СЭМД, отнор-
мированных 
на количество 
СЭМД)

сумма B1 
всех объек-
тов ЭМК с 
удельным 
весом 0,5 для 
Базовых све-
дений, 0,25 
ЗС (сумма 
всех B1 у ЗС, 
отнормиро-
ванных на 
количество 
ЗС) и 0,25 
СЭМД (сумма 
всех B1 у 
СЭМД, отнор-
мированных 
на количест-
во СЭМД)

сумма B2 
всех объек-
тов ЭМК с 
удельным 
весом 0,5 для 
Базовых све-
дений, 0,25 
ЗС (сумма 
всех B2 у ЗС, 
отнормиро-
ванных на 
количество 
ЗС) и 0,25 
СЭМД (сумма 
всех B2 у 
СЭМД, отнор-
мированных 
на количест-
во СЭМД)

сумма C1 всех 
объектов ЭМК 
с удельным 
весом 0,5 для 
Базовых све-
дений, 0,25 ЗС 
(сумма всех C1 
у ЗС, отнорми-
рованных на 
количество ЗС) 
и 0,25 СЭМД 
(сумма всех C1 
у СЭМД, отнор-
мированных 
на количество 
СЭМД)

сумма C2 всех 
объектов ЭМК 
с удельным 
весом 0,5 
для Базовых 
сведений, 
0,25 ЗС (сумма 
всех C2 у ЗС, 
отнормиро-
ванных на ко-
личество ЗС) 
и 0,25 СЭМД 
(сумма всех 
C2 у СЭМД, 
отнормиро-
ванных на 
количество 
СЭМД)

машинного обучения (прогнозирования и диа-
гностики), а также проведения исследований 
и разработок в сфере реальной клинической 
практики и создания наборов данных для ма-
шинного обучения. 

Индекс имеет оценку от 0 (красная зона — 
ЭМК пустая и не пригодна ни для какой машин-
ной обработки) до 100 (зеленая зона — ЭМК 

имеет все минимально необходимые сведе-
ния, пригодные для анализа). Интерпретация 
промежуточных значений Индекса требует от-
дельного исследования после его внедрения 
с привлечением специалистов для получения 
«ручной оценки» набора ЭМК и сопоставления 
этой оценки с Индексом качества для калибров-
ки последнего. 
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Таблица 6 —  Пример расчета Индекса качества ЭМК

Объект 
ЭМК

Элемент Пример 
значения 
элемента

А1 А2 В1 В2 С1 С2

Базовые 
сведе-
ния в 
ЭМК

ФИО па-
циента

0 
(нет 
ID 
ЭМК)

67 (не заполнено ФИО, 
100*2/3)

50 (фор-
мат даты 
рож-
дения 
некор-
ректен, 
100*1/2)

100 
(100*2/2)

50 (дата 
регистра-
ции рань-
ше даты 
рождения, 
100*1/2)

100

дата рож-
дения

06.2005

дата 
регистра-
ции ЭМК

01.10.2000

Случай 
лечения

Дата от-
крытия

02.03.2020 100 100 100 67 (зна-
чение 
диагноза 
не соот-
ветствует 
МКБ-10)

100 100

Дата за-
крытия

08.03.2020

диагноз 
случая

Б5

СЭМД дата до-
кумента

06.09.2023 100 50 (не заполнено описание) 100 100 100 100

описание Null
ЭМК. ИНДЕКС КАЧЕСТВА: 72,85 50 0,5*67+0,25*100+0,25*50=71 75 91,75 75 100

Предлагаемая методика позволяет детали-
зировать Индекс в матричном виде по двум 
направлениям: критериям оценки и видам эле-
ментов ЭМК, как представлено в Таблице 6. Та-
кая детализация позволяет системно проана-
лизировать причины того или иного значения 
Индекса качества ЭМК и разработать соответс-
твующие меры по его повышению.

Для внедрения методики необходимо раз-
работать соответствующие словари и перечни 
правил, применяемых для оценки критериев. 
Данные словари и правила должны учитывать 
специфику МО, а также технические характе-
ристики используемой МИС, для формирования 
ЭМК. В дальнейшем некоторые методы и алго-
ритмы оценки критериев могут учитываться в 
режиме реального времени подсвечивая врачу, 
какие элементы пустые, имеют недопустимые 

форматы и противоречащие значения. Однако 
такая реализация потребует значительных до-
работок МИС.

В данной работе были приведены примеры 
только базовых элементов ЭМК, однако пред-
ставленная методика может быть логически 
расширена на любые другие элементы с учетом 
пожеланий заказчиков.

Представленная методика и входящий в нее 
алгоритм расчета индекса не являются окон-
чательными и могут быть модифицированы в 
процессе эксплуатации. Также применимость и 
ценность данной методики должна быть под-
тверждена научными исследования. Однако она 
является важным шагом для осуществления ин-
тегральной и универсальной оценки качества 
медицинских данных, собираемых и хранимых 
ЭМК. 
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СИСТЕМА ПОДДЕРЖКИ ПРИНЯТИЯ ВРАЧЕБНЫХ 
РЕШЕНИЙ ПО ДИАГНОСТИКЕ ДИСПЛАЗИИ 
СОЕДИНИТЕЛЬНОЙ ТКАНИ У ДЕТЕЙ

DOI: 10.25881/18110193_2024_4_60

Аннотация. Сложность диагностики наследственных заболеваний соединительной ткани у детей заключает-
ся в вариабельности признаков отдельных нозологических форм и недостатке опыта у врачей в связи с низкой 
частотой встречаемости данных патологических состояний.  Неправильная и несвоевременная диагностика 
нередко приводит к негативным последствиям для пациента, включая инвалидность и летальный исход. Мно-
гие детские врачи при диагностике редких болезней нуждаются в консультативной поддержке более опытных 
коллег. Целью настоящей работы является создание системы поддержки принятия врачебных решений при 
диагностике дисплазии соединительной ткани у детей и ее реализация в виде веб-приложения.
Материалы и методы. В статье представлена разработка системы поддержки принятия врачебных решений, 
которая позволяет рядовому специалисту применить в своей практике опыт, накопленный экспертами по диа-
гностике дисплазии соединительной ткани. В основу базы знаний были положены международные критерии для 
диагностики синдромов Марфана и Элерса-Данло. База данных включает многоаспектную информацию о рас-
сматриваемых заболеваниях, в частности фотографии клинических проявлений и рентгенограммы, которые 
предназначены для информационной поддержки врача при вводе данных пациента.
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Результаты. С помощью экспертов была сформирована база продукционных правил, а также перечень инфор-
мативных признаков для диагностики указанных синдромов, предложены эвристические алгоритмы проверки 
диагностических гипотез на основе анализа базы знаний. Разработано веб-приложение, позволяющее провести 
дифференциальную диагностику синдрома Марфана и синдрома Элерса-Данло, включая 13 типов данного синд-
рома, проведена валидация системы на массиве 152 пациентов.
Выводы. Разработанная авторами система помогает выявить симптомы при осмотре пациента, оценить 
степень выраженности фенотипических проявлений, сформировать диагностические гипотезы, а также обос-
новать необходимость проведения дополнительных исследований с целью подтверждения диагноза.

Ключевые слова: дифференциальная диагностика, продукционные правила, редкие болезни, наследственные за-
болевания соединительной ткани, синдром Марфана, синдром Элерса-Данло.

Для цитирования: Путинцев А.Н., Никольский Д.А., Грицевская Д.Ю., Короленок Е.М., Семячкина А.Н., Николаева 
Е.А., Воинова В.Ю. Система поддержки принятия врачебных решений по диагностике дисплазии соединительной 
ткани у детей. Врач и информационные технологии. 2024; 4: 60-71. doi: 10.25881/18110193_2024_4_60.
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MEDICAL DECISION SUPPORT SYSTEM 
FOR DIAGNOSING CONNECTIVE TISSUE 
DYSPLASIA IN CHILDREN

DOI: 10.25881/18110193_2024_4_60

Abstract. Background. The difficulty in diagnosing of hereditary connective tissue diseases  (HDCTD) in children lies in the 
variability of signs of individual nosologic forms and lack of experience of physicians due to the low frequency of occurrence 
of these pathological conditions. Incorrect and untimely diagnosis often leads to negative consequences for the patient, 
including disability and death. Many pediatricians need consultative support from more experienced colleagues when 
diagnosing rare diseases. 
The aim of this work is to create a system to support medical decision-making in the diagnosis of connective tissue dysplasia 
in children and its implementation in the form of a web application.
Materials and methods. The article presents the development of a medical decision support system that allows the average 
specialist to apply in his practice the experience accumulated by experts in the diagnosis of connective tissue dysplasia. 
The knowledge system was based on international criteria for the diagnosis of Marfan and Ehlers-Danlos syndromes. 
The database includes multidimensional information about the diseases in question, such as photographs of clinical 
manifestations and radiographs, which are intended to provide information support to the physician when entering patient 
data.
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Results. With the help of experts, a database of product rules was formed, as well as a list of informative features for 
diagnosing the above syndromes, and heuristic algorithms for testing diagnostic hypotheses based on the analysis of the 
knowledge base were proposed. A web application was developed to perform differential diagnosis of Marfan syndrome 
and Ehlers-Danlo syndrome, including 13 types of this syndrome, and the system was validated on an array of 152 patients.
Conclusion. The system developed by the authors helps to identify symptoms during patient examination, assess the degree of 
phenotypic manifestations, form diagnostic hypotheses, and justify the need for additional studies to confirm the diagnosis. 

Keywords: differential diagnostics, production rules, rare diseases, inheritable disorders of connective tissue, Marfan 
syndrome, Ehlers-Danlo syndrome.

For citation: Putintsev A.N., Nikolsky D.A., Gritsevskaya D.Yu., Korolenok E.M., Semyachkina A.N., Nikolaeva E.A., Voinova 
V.Yu. Medical decision support system for diagnosing connective tissue dysplasia in children. Medical doctor and information 
technology. 2024; 4: 60-71. doi: 10.25881/18110193_2024_4_60.
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ВВЕДЕНИЕ 
Распространенность дисплазий соедини-

тельной ткани составляет по разным данным 
от 8% до 26% и более [1]. Среди людей с данной 
патологией важно своевременно выявить па-
циентов с наследственными синдромами, тре-
бующими медикаментозной поддержки, хирур-
гической коррекции и медико-генетического 
консультирования. В рамках представленной 
работы рассматриваются дифференцированные 
формы наследственных дисплазий соедини-
тельной ткани: синдром Марфана (СМ), синдром 
Элерса-Данло (СЭД), а также синдромы Лойса-
Дитца, Билса и Стиклера.  Данные заболевания 
характеризуются значительным разнообразием 
клинических проявлений и вариабельностью 
признаков. При этом их низкая распространен-
ность обусловливает недостаточность личного 
опыта в наблюдении и ведении пациентов, что 
затрудняет диагностику заболеваний соедини-
тельной ткани. Нередко диагноз у детей и под-
ростков устанавливают несвоевременно, что 
приводит к инвалидизации, ухудшению качест-
ва жизни, затруднению социальной адаптации, 
поэтому вопросы ранней диагностики, лечения 
и профилактики имеют как медицинское, так и 
социально-экономическое значение. Благодаря 
развитию современных информационных тех-
нологий увеличивается доступность экспертных 
знаний по диагностике редких болезней, однако 
в настоящее время в нашей стране не сущест-
вует системы поддержки принятия врачебных 
решений (СППВР) по диагностике заболеваний 
соединительной ткани у детей. 

АНАЛИТИЧЕСКИЙ ОБЗОР
Для поддержки принятия врачебных реше-

ний при диагностике редких болезней дейс-
твуют несколько зарубежных систем. Широко 
известны такие веб-приложения, как австралий-
ская система POSSUM [2], Лондонская база дан-
ных по дизморфологии LDDB [3], французская 
экспертная система GENDIAG [4], описывающие 
несколько тысяч наследственных и тератоген-
ных синдромов, включая список фенотипичес-
ких проявлений и изображений пациентов. 
Эти веб-ресурсы позволяют проводить поиск 
синдромов по названию и по признакам. В ре-
зультате поиска формируется узкий дифферен-
циально-диагностический ряд заболеваний, 

сходных по симптоматике с описанным случаем. 
При этом визуально наблюдаемые клинические 
проявления аномалий развития нередко позво-
ляют выдвинуть первичную диагностическую 
гипотезу, однако указанные системы не предус-
матривают поддержку врачебных решений в 
виде рекомендаций по дообследованию и веде-
нию конкретного пациента и не предоставляют 
оценку необходимости медико-генетического 
консультирования. 

В последние годы возрос интерес к разра-
ботке инструментов информационной подде-
ржки диагностики редких заболеваний. В об-
зоре систем поддержки диагностики редких 
заболеваний Faviez et al. [5], опубликованном 
в 2020 году, приведено описание 14 готовых к 
использованию систем. Наиболее эффективная 
система поддержки Phenomizer [6] реализова-
на в виде веб-приложения и используется для 
измерения фенотипического сходства между 
пациентом, представленным набором феноти-
пических признаков и наследственными заболе-
ваниями, описанными в базе данных на основе 
терминов медицинской базы данных OMIM и 
Human Phenotype Ontology (HPO) [7]. Разрабо-
тана статистическая модель, присваивающая 
значение p полученным показателям сходства 
для ранжирования диагностических гипотез. В 
большинстве зарубежных СППВР, основанных 
на фенотипических признаках, для кодирования 
рассматриваются термины HPO. Однако приме-
нение зарубежных систем российскими врача-
ми затруднено из-за отсутствия адаптации HPO 
на русский язык, а также отчасти и из-за недове-
рия к предлагаемому решению ввиду отсутствия 
объяснения полученного результата. В Бело-
русском государственном медицинском универ-
ситете в 2012 г. были разработаны алгоритм и 
автоматизированная информационная система 
диагностики СМ [8] на основе Гентских критери-
ев (пересмотр 2010 г.) [9]. Данная система была 
реализована для работы в составе Автоматизи-
рованной истории болезни на локальных ком-
пьютерах и веб-приложением не является. 

В разработке СППВР для диагностики ред-
ких болезней существует 2 основных подхода: 
так называемые вычислительные и экспертные 
системы. К первой группе — вычислительным 
системам, относятся СППВР, в основе работы ко-
торых лежат методы математической статистики 
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или машинного обучения, например, искусст-
венные нейронные сети. Общим недостатком 
таких систем является сложность интерпретации 
и обоснования вывода, так как подобные алго-
ритмы работают по принципу «черного ящика», 
и производимые ими вычисления не имеют ме-
дицинского смысла. Отсутствие наглядной логи-
ки рассуждений вызывает недоверие у врачей 
и существенно сдерживает развитие вычисли-
тельных СППВР.

Системы, относящиеся ко второй группе — 
экспертные, то есть основаны на информации, 
предоставленной специалистами с глубокими 
знаниями в данной области. Один из способов 
представления экспертной информации, а также 
данных, извлеченных из литературных источни-
ков, –построение так называемой базы знаний, 
которая, в свою очередь, является основой для 
формирования продукционных правил «Если-
То». Работа экспертной системы строится на ак-
тивации тех или иных правил при оценке дан-
ных о пациенте, что позволяет не только ими-
тировать ход рассуждений врача-клинициста, 
но и предоставить исчерпывающие сведения о 
последовательности и сути звеньев логической 
цепочки. Таким образом, СППВР, основанные 
на знаниях, имеют существенное преимущество 
перед вычислительными, благодаря наличию 
объяснения полученного системой решения, и 
пользуются большим доверием у врачей. Раз-
работка подобных СППВР позволяет не только 
оказать клиницисту необходимую информаци-
онную поддержку, но и сохранить ценный опыт, 
накопленный экспертами за десятилетия прак-
тики. Данная возможность особенно актуальна 
для диагностики редких болезней, таких как на-
следственные нарушения соединительной тка-
ни (ННСТ), поскольку каждый из малого числа 
уникальных специалистов, которые сталкивают-
ся с орфанными заболеваниями на постоянной 
основе, может передать свои знания, оказать 
неоценимую поддержку коллегам и, безусловно, 
помощь пациентам. Также известные СППВР для 
диагностики редких заболеваний можно разде-
лить на системы со свободным вводом данных о 
пациенте и те, которые используют справочник 
какого-либо рода. Например, многие известные 
продукты, в частности Phenomizer, берут за ос-
нову HPO [7], другие — разрабатывают собствен-
ные базы терминов. 

В России СППВР активно развиваются, в том 
числе с применением машинного обучения и 
других технологий искусственного интеллекта. В 
работе [10] описаны основные характеристики и 
функциональные возможности облачной плат-
формы IACPaaS, которая поддерживает создание 
специализированных оболочек интеллектуаль-
ных систем. На ее основе разработана эксперт-
ная диагностическая система поддержки приня-
тий решений для лизосомных наследственных 
заболеваний [11], которая показала высокую эф-
фективность долабораторной дифференциаль-
ной диагностики и является одной из немногих 
отечественных разработок в данной области. По 
данным за 2023 г. в обзоре российских СППВР 
[12] приведены описания 29 веб-приложений, в 
основном направленных на помощь в лечении 
и мониторинге пациентов, однако СППВР для 
диагностики редких болезней в данном обзоре 
не представлены. 

ЗАДАЧИ ИССЛЕДОВАНИЯ
В связи с тем, что неправильная и несвоевре-

менная диагностика СМ, синдрома Лойса-Дитца, 
СЭД нередко приводят к инвалидности, а в слу-
чае расслоения и разрыва аорты являются при-
чиной смертельных исходов, нами была постав-
лена задача разработать СППВР при диагности-
ке ННСТ. В Институте Вельтищева врачи имеют 
богатый опыт диагностики и лечения пациентов 
с редкими заболеваниями, которые направля-
ются в Институт из разных регионов России, по-
этому важно использовать накопленный опыт 
ведения сотен пациентов в практике врачей, 
встречающих единичные случаи данных забо-
леваний. Это позволит своевременно диагнос-
тировать состояния, требующие специфической 
терапии, и улучшить качество оказания меди-
цинской помощи пациентам и их семьям.

Целью настоящей работы является создание 
СППВР при диагностике дисплазии соедини-
тельной ткани у детей и ее реализация в виде 
веб-приложения. В частности, это предполагает 
поддержку при решении следующих задач:
– формирование ранжированного списка диа-

гностических гипотез;
– выбор и обоснование проведения исследова-

ний в процессе диагностики;
– подтверждение или отклонение гипотезы;
– объяснение полученного результата.
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
Разрабатываемая система относится к классу 

гибридных СППВР, сочетающих информацион-
но-справочные блоки и компоненты интеллек-
туальных систем, моделирующие рассуждения 
врача [13]. При ее создании были разработаны 
эвристические алгоритмы вывода решений на 
основе баз знаний, связывающие как отдельные 
симптомы, так и симптомокомплексы с диагно-
зами. Для диагностики СМ использованы Гент-
ские критерии (пересмотр 2010 г.) [14]. В качес-
тве основных признаков рассматриваются: се-
мейный анамнез, наличие эктопии хрусталика, 
дилатация аорты, мутация в гене FBN1, а также 
балл вовлеченности соединительной ткани –
количество таких клинических проявлений как 
тяжелая миопия, арахнодактилия, деформа-
ция грудной клетки, стопы. Для каждой комби-
нации из этих признаков имеется экспертное 

заключение о наличии СМ (Табл. 1). Каждая 
строка соответствует продукционному правилу, 
например, ЕСЛИ у пациента имеется Семейный 
анамнез (наличие родственников с СМ) и Экто-
пия хрусталика, ТО диагноз: СМ.

Для диагностики СЭД  использована Вилль-
франшская классификация (1998, пересмотр 
2017 года) [15], описывающая 13 типов данно-
го синдрома. База знаний была разработана с 
учетом частоты встречаемости симптомов по 
данным медицинской литературы, массивов ис-
торий болезней, а также на основе экспертных 
оценок. Для рассматриваемой группы заболе-
ваний соединительной ткани был сформирован 
перечень наиболее информативных признаков. 
Экспертным путем были получены оценки ин-
формативности признаков, исходя из их часто-
ты при определенном заболевании. В Таблице 2 
приведены количественные оценки частоты 

Таблица 1 — Фрагмент базы правил по диагностике СМ

Семейный 
анамнез

Эктопия 
хрусталика

Дилатация 
аорты Z >= 3

Балл 
вовлеченности > 6

Наличие 
мутации FBN1

Диагноз
с. Марфана

- - + - + да
- - + + - да
- - + + + да
- + - - + да
- + - + + да
- + + - - высоковероятен
- + + - + да
+ - - + + высоковероятен
+ - - + + да
+ - + - - не подтвержден
+ - + - + да
+ + - - - да

Таблица 2 — Количественные оценки частоты фенотипических признаков

Симптомы Синдромы
Марфана Элерса-Данло Стиклера Билса Лоиса-Дитца

арахнодактилия 3 1 1 3 2
долихостеномелия 3 1 1 2 2
гиперподвижность суставов 2 3 1 1 2
миопия средняя и тяжелая 3 2 3 1 2
наличие рубцов 1 3 1 1 1
наличие экхимозов 1 3 1 1 1
носовые кровотечения 1 3 1 1 1
вывихи/подвывихи суставов 1 2 1 1 2
узкий лицевой скелет 3 1 1 2 1



2024, №4

67

Оригинальные исследования

фенотипических признаков: 1 — симптом встре-
чается иногда (<50%), 2 — симптом встречается 
часто (до 90%), 3 — симптом встречается почти 
всегда (>90%).

Архитектура системы. Основу СППВР со-
ставляют 4 блока: приобретения знаний, логи-
ческого вывода, ввода/вывода и объяснений. 
База данных включает многоаспектную инфор-
мацию о рассматриваемых заболеваниях, в час-
тности фотографии клинических проявлений и 
рентгенограммы. Эти примеры фенотипических 
проявлений предназначены для информаци-
онной поддержки врача при вводе данных па-
циента. Блок ввода/вывода обеспечивает ввод 
данных пользователя и вывод заключения, на-
пример, «СМ маловероятен, требуется диффе-
ренциальная диагностика с гомоцистинурией». 
Принцип функционирования системы включает 
выдвижение гипотезы на основании ограничен-
ного набора дифференцирующих признаков с 
возможностью последующего расспроса врача 
для подтверждения или отклонения выдвинутой 
гипотезы. Блок логического вывода объединяет 
правила из информационной базы с данными 

пациента, используя смешанную стратегию, ко-
торая включает прямой вывод — от данных к 
диагнозу и обратный — от гипотезы к получе-
нию данных по результатам дополнительных 
исследований. Предусмотрена выдача объясне-
ний: почему СППВР пришла к тому или иному 
заключению — приводится правило, которое 
сработало на основании полученных данных.

На рисунке 1 схематически представлен 
алгоритм дифференциальной диагностики на 
основе анализа базы знаний. На первом этапе 
врач вводит данные анамнеза и осмотра паци-
ента. Прежде всего система предлагает ввести 
симптомы, которые являются информативны-
ми для данной группы заболеваний, а также 
результаты генетического исследования, если 
они известны. Анализ таблицы частот при-
знаков позволяет вычислить так называемый 
«вес» каждого синдрома и сформировать диф-
ференциально-диагностический ряд, ранжиро-
ванный по убыванию этого показателя. Далее 
выполняется проверка наиболее вероятной ги-
потезы на основе анализа базы правил. Здесь 
работают эвристические алгоритмы, которые 

Рисунок 1 — Алгоритм дифференциальной диагностики на основе  
анализа базы знаний.
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Рисунок 2 — Скриншот пользовательского интерфейса в процессе диагностики.

проверяют правила методом перебора, в пер-
вую очередь с минимальным количеством 
признаков в левой части, поскольку диагноз 
может быть установлен при наличии 2–3 при-
знаков, которые могут быть известны. Анализ 
базы правил предполагает ввод клинико-ла-
бораторных данных по результатам проведен-
ных пациенту исследований, а при их отсутс-
твии система дает рекомендации по их прове-
дению для уточнения диагноза. Если гипотеза 
подтверждена, формируется заключение. Если 
после перебора всех правил гипотеза не под-
тверждается — проверяется другая гипотеза. 
Таким образом, цикл проверки гипотез повто-
ряется. В результате формируется сводное за-
ключение, которое наряду с диагнозом может 
содержать рекомендации по лечению и профи-
лактике осложнений.

ПРОГРАММНАЯ РЕАЛИЗАЦИЯ 
И ВАЛИДАЦИЯ СИСТЕМЫ 

Для программной реализации СППВР разра-
ботано веб-приложение, которое представляет 
собой интерактивную программу, позволяю-
щую провести дифференциальную диагнос-
тику в режиме дистанционного доступа, в том 
числе с использованием мобильных устройств. 
В основу технологии проектирования програм-
много обеспечения положена архитектура ре-
ляционной модели данных с использованием 
кроссплатформенного решения на базе стека 

Laravel-VueJS-mySQL в соответствии со схемой: 
модель — представление — контроллер. Веб-
приложение, включая алгоритмическое и при-
кладное программное обеспечение, разрабо-
тано авторами [16]. На рисунке 2 представлена 
экранная форма СППВР в процессе диагностики 
на этапе проверки гипотезы о наличии у паци-
ента СМ.

Валидация СППВР проводилась с использо-
ванием базы данных «Цифровой фенотип» [17], 
которая содержит формализованное описание 
нескольких сотен фенотипических признаков 
пациентов с СМ и СЭД, включая оценку степени 
их выраженности с использованием порядко-
вых и количественных шкал (рис. 3).  

Контрольная выборка содержала данные 152 
историй болезней пациентов детского возрас-
та с СМ и СЭД. Проведенная валидация в целом 
показала хорошие значения: показатели чувс-
твительности для диагностики СМ варьируют в 
диапазоне от 75 до 85%.  По специфичности сис-
тема близка к 100% для всех диагнозов, участво-
вавших в анализе (рис. 4). 

 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

При разработке СППВР для диагностики 
ННСТ нами был выбран путь экспертной систе-
мы, поскольку существуют международные кри-
терии для диагностики данных заболеваний [14, 
15], которые были положены в основу продук-
ционных правил при построении базы знаний. 

Система поддержки принятия 
врачебных решений синдром Марфана отсутствует Синдром Марфана не диагностируется
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подробнее

Балл вовлеченности: О

Уменьшенное соотношение верхнего/нижнего сегмента (меньше 0,85) 
Увеличенное соотношение размаха рук к росту (более 1,05)
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Рисунок 3 — Валидация системы на массиве пациентов базы данных  
«Цифровой фенотип».

Рисунок 4 — Результаты проведения клинической валидации системы.  
ДИ — доверительный интервал; MFS — Синдром Марфана; cEDS — Классический 

тип СЭД; clEDS — Классикоподобный тип СЭД; vEDS — Сосудистый тип СЭД;  
hEDS — Гипермобильный тип СЭД; aEDS — Артрохалазия СЭД; kEDS — Кифоско-

лиотический тип СЭД; spEDS — Спондилодиспластический тип СЭД.

Важным аргументом в пользу выбора продукци-
онных правил является наглядность аргумента-
ции по принятому системой решению: система 
выдает наглядный перечень признаков, активи-
ровавших сработавшее продукционное правило 
— симптомы и фенотипические характеристики 
пациента, позволившие системе сделать заклю-
чение о наличии данного синдрома. С помощью 

экспертов пул признаков был существенно со-
кращен: были извлечены значимые диагности-
ческие признаки, а также выявлены синонимы. 
В результате была сформирована база знаний, 
содержащая 174 значимых диагностических 
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В статье показаны все этапы разработки СП-
ПВР от извлечения знаний до валидации сис-
темы, предложены эвристические алгоритмы 
проверки диагностических гипотез на основе 
анализа базы знаний. Разработано веб-прило-
жение, позволяющее провести дифференциаль-
ную диагностику СМ и СЭД, включая 13 типов 
данного синдрома, проведена валидация сис-
темы на массиве 152 пациентов базы данных 
«Цифровой фенотип». Применение СППВР в 
процессе диагностики дисплазии соединитель-
ной ткани позволяет:
• сформировать диагностические гипотезы на 

основании полученных данных; 
• получить рекомендации по проведению до-

полнительного обследования пациента для 
подтверждения или отклонения гипотез;

• получить заключение по результатам диа-
гностики и рекомендации по ведению паци-
ента;

• повысить знания врача-педиатра, когда пред-
лагаемые гипотезы обоснованы и объяснены. 
В дальнейшем предполагается расширить 

базу знаний, включив синдромы Лойса-Дитца, 
Билса и Стиклера. В отличие от большинства 
разработок в области диагностики редких за-
болеваний, предлагающих пользователю ран-
жированный список диагностических гипотез, 
СППВР для диагностики ННСТ выдает заключе-
ние о наличии у пациента устанавливаемого по 
клиническим проявлениям заболевания. Безу-
словно, окончательная диагностика большинс-
тва типов СЭД требует генетического исследо-
вания, однако система способна предоставить 
дополнительное обоснование для проведения 
дорогостоящего анализа. Более того, в некото-
рых случаях заключение системы может удеше-
вить молекулярно-генетическое исследование и 
повысить его результативность благодаря суже-
нию диапазона диагностического поиска.
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ИСКУССТВЕННЫЙ ИНТЕЛЛЕКТ В ДИАГНОСТИКЕ РАКА 
МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ: ОПЫТ РЕГИОНА
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Аннотация. Цель: анализ результатов внедрения и использования изделия с технологией искусственного ин-
теллекта (ИИ) в практике врачей-рентгенологов при проведении маммографического исследования. Материа-
лы и методы: база данных пациентов, прошедших маммографическое исследование в рамках диспансеризации 
определенных групп взрослого населения и профилактических медицинских осмотров, снимки которых пере-
смотрены специалистами Референс-центра Красноярского краевого клинического онкологического диспансера 
(РЦ КККОД) и ИИ. Обработка результатов проводилась с использованием программного продукта StatTech 4.0.6. 
Дискордантность считалась для клинически значимых расхождений, при которых меняется тактика ведения 
пациента. Результаты: в Красноярском крае внедрение в практику врачей-рентгенологов ИИ при проведении 
маммографического исследования привело к увеличению диагностически сложных категорий BI-RADS 3,4, что 
повысило нагрузку на РЦ КККОД на 40,8%. При этом произошло снижение процента дискордантности на 1,9% в 
сравнении с периодом, когда ИИ не использовался в регионе, свидетельствуя о том, что врачи не просто согла-
шаются с результатами ИИ и отправляют на пересмотр в РЦ КККОД, а анализируют полученное заключение 
ИИ, и ключевое решение остается за врачом-рентгенологом.  Вывод: использование ИИ в практике врача-рент-
генолога имеет как положительные, так и отрицательные стороны. Отрицательные связаны в большинстве 
случаев с техническими и организационными проблемами, устранив которые можно добиться повышения ка-
чества маммографических исследований и их описания. 

Ключевые слова: искусственный интеллект, рак молочной железы, заболеваемость, маммографические иссле-
дования, референс-центр, Красноярский край. 
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ARTIFICIAL INTELLIGENCE IN BREAST 
CANCER DIAGNOSIS: REGIONAL EXPERIENCE
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Abstract. Aim: to analyze the results of the implementation and use of a product with artificial intelligence (AI) technology in 
the practice of radiologists during mammographic examination. 
Materials and methods: database of patients who underwent mammographic examination within the framework of medical 
examination of certain groups of the adult population and preventive medical check-ups, whose images were reviewed 
by specialists of the Reference Center of the Krasnoyarsk Regional Clinical Oncology Dispensary and AI. The results were 
processed using the StatTech 4.0.6 software. Discordance was considered for clinically significant discrepancies in which the 
patient's management tactics were changed.
Results: in the Krasnoyarsk Territory, the introduction of AI into the practice of radiologists during mammography 
examination led to an increase in diagnostically difficult categories of BI-RADS 3,4, which increased the workload on the 
Reference Center by 40.8%. There was a 1.9% decrease in the discordance rate compared to the period when AI was not 
used in the region, indicating that doctors are not simply accepting the AI results and sending them to the Reference Center 
for review, but are analyzing the resulting AI report, and the key decision rests with the radiologist. Conclusion: the use of 
AI in the practice of a radiologist has both positive and negative sides. The negative ones are mostly related to technical 
and organizational problems, eliminating which it is possible to improve the quality of mammographic studies and their 
description.

Keywords: Artificial intelligence, breast cancer, incidence, mammography studies, Reference Center, Krasnoyarsk Territory
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ВВЕДЕНИЕ
Злокачественные новообразования (ЗНО) 

являются второй причиной смертности населе-
ния после болезней системы кровообращения 
во всем мире [1]. По данным международного 
агентства по исследованию рака в мире впер-
вые выявлено почти 20 миллионов случаев ЗНО, 
что составляет 54 795 случаев рака в день, в то 
же время умирает от рака около 9,7 млн. человек 
[2]. 

Рак молочной железы (РМЖ) является веду-
щей онкологической патологией среди женского 
населения в структуре заболеваемости и смерт-
ности во всем мире. Так, в структуре заболевае-
мости среди женского населения распределение 
по локализациям следующее: РМЖ — 2,296 млн. 
случаев в 2022 году, что составляет 23,8% всех 
случаев ЗНО, рак легкого — 908 тыс. (9,4%), ко-
лоректальный рак — 856 тыс. (8,9%), рак шейки 
матки — 662 тыс. (6,9%), рак щитовидной желе-
зы — 614 тыс. случаев (6,4%). От РМЖ в 2022 году 
умерло более 666 тыс. человек, что составляет 
15,4% смертей от ЗНО. Далее следует рак лег-
кого — 584 тыс. человек (13,5%), колоректаль-
ный рак — 404 тыс. (9,4%), рак шейки матки — 
348 тыс. (8,1%), рак желудка — 232 тыс. (5,4%) [2].

В Красноярском крае в 2022 году зарегист-
рировано 1 649 случаев заболевания РМЖ (10 
у мужчин и 1 639 у женщин), его доля в общей 
структуре заболеваемости составила 11,9% от 
всех случаев ЗНО. Среди женского населения 
РМЖ занимает первое место — 23,3%. Макси-
мальное число заболевших приходится на воз-
растной период 60-74 лет — 46,9%. При этом сто-
ит отметить прирост числа впервые выявлен-
ных случаев среди молодых женщин в возрасте 
до 40 лет, которые не входят в скрининговую 
программу, направленную на выявление ЗНО 
на ранних стадиях, на 28,3% в сравнении с 2021 
годом (с 106 случаев в 2021 году до 136 случаев 
в 2022) [3]. 

Наиболее эффективным является популяци-
онный скрининг, примером которого является 
скрининг РМЖ с помощью маммографического 
(ММГ) исследования обеих молочных желез в 
двух проекциях с двойным прочтением рентге-
нограмм 1 раз в 2 года. В такой скрининг включе-
ны женщины от 40 до 75 лет. Согласно Европей-
ским рекомендациям по обеспечению качества 
скрининга и диагностики РМЖ, маммограммы 

должны читаться независимо двумя рентгено-
логами в связи с тем, что двойное чтение повы-
шает чувствительность скринингового теста на 
5–15% и влияет на способность выявлять ЗНО [4, 
5].

Обнаружение микрокальцинатов, на долю 
которых приходится 25% всех непальпируемых 
образований, очень сильно зависит от компе-
тенции врача-рентгенолога. Два независимых 
просмотра ММГ снимка двумя врачами повы-
шают чувствительность скрининга [6]. Если за-
ключения обоих специалистов об отсутствии 
рака совпадают, то пациент освобождается до 
следующего скринингового обследования. В 
случае, когда оба специалиста заподозрили 
ЗНО, пациент направляется на дообследование 
[7].

Вне зависимости от уровня и степени подго-
товки специалистов, участвующих в программе 
скрининга, постоянно должен осуществляться 
контроль качества проведения и описания ММГ 
обследований с подозрением на ЗНО в молоч-
ной железе специалистами ММГ референс-цен-
тра (РЦ) [8, 9].

Одним из инструментов, позволяющих по-
высить точность диагностики и выявляемость 
РМЖ, в настоящее время является использова-
ние в повседневной практике врача-рентгено-
лога медицинских изделий для принятия вра-
чебных решений на базе искусственного интел-
лекта (ИИ) [10].

Кроме того, в условиях кадрового дефици-
та, с которым сталкивается ряд медицинских 
организаций (МО), ИИ может использоваться 
для реализации двойного чтения ММГ иссле-
дований. Замена одного рентгенолога точным 
алгоритмом ИИ потенциально может улучшить 
показатели выявления РМЖ, либо может ис-
пользоваться как дополнительное чтение к уже 
имеющимся двум. При этом алгоритмы ИИ не 
уступают по чувствительности, специфичности 
и точности в результатах интерпретации ММГ 
прочтению маммограмм двумя врачами рентге-
нологами [10].

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Анализ результатов внедрения и использова-

ния изделия с технологией ИИ в практике вра-
чей-рентгенологов при проведении ММГ иссле-
дования в Красноярском крае.
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В Красноярском крае с 01.06.2022 на базе 

Красноярского краевого клинического онколо-
гического диспансера им. А.И. Крыжановско-
го (КККОД) был организован РЦ по двойному 
прочтению цифровых ММГ снимков категории 
BI-RADS 3,4, установленных при первом чтении 
в МО первичного звена. Заявки на повторное 
чтение формируются МО через региональную 
телемедицинскую систему (РТС), специалисты 
РЦ КККОД в региональном архиве медицинских 
изображений (РАМИ) запрашивают ММГ снимок 
пациента с протоколом описания и выставлен-
ной категорией BI-RADS для повторного прочте-
ния ММГ снимка и принятия решения о тактике 
ведения пациента. Главными задачами РЦ явля-
ются: экспертное прочтение ММГ, контроль ка-
чества ММГ снимков и качества укладки пациен-
та, консультативная помощь в интерпретации 
сложных случаев, проведение телемедицинских 
консультаций с федеральным национальным 
медицинским исследовательским центром, обу-
чение и стажировка специалистов края.

В регионе, начиная с 2024 года, внед-
рен ИИ-сервис для диагностики признаков РМЖ 
при ММГ «Цельс Маммография», разработанный 
компанией ООО «Медицинские скрининг систе-
мы» (Регистрационное удостоверение медицин-
ского изделия № РЗН 2021/14449 от 27.05.2021, 
CE Mark). Система детектирует и выделяет на 
изображении злокачественные и доброкачест-
венные новообразования, кальцинаты, лимфо-
узлы, фиброзно-кистозную мастопатию, утолще-
ния кожи, втянутые соски. Для подозрительного 
образования выделяет квадрант находки. ИИ-
сервис определяет категорию по шкале BI-RADS, 
плотность ткани молочной железы по ACR и ка-
чество исследования по шкале PGMI.

В регионе разработана модель, включающая 
алгоритмы принятия решений о маршрутиза-
ции пациента по данным ММГ заключений, по-
лученных от врача-рентгенолога и ИИ. Данная 
модель закреплена в региональном приказе 
Министерства здравоохранения Красноярского 
края № 627-орг от 22.04.2024 [11].

1. Отсутствие клинически значимых рас-
хождений.

Первое описание ММГ проводит ИИ. Второй 
просмотр исследования проводит врач-рентге-
нолог МО. Врач-рентгенолог может руководс-
твоваться результатами триажа, разметкой и за-
ключением ИИ при выставлении своего заклю-
чения. В случае установки категории BI-RADS 
0-2 и отсутствия клинически значимых расхож-
дений (когда в двух заключениях нет категории 
BI-RADS 3 и выше) ММГ исследование считается 
завершенным (рис. 1).

2. Наличие клинически значимых рас-
хождений.

Первое описание ММГ проводит ИИ. Вто-
рой просмотр исследования проводит врач-
рентгенолог МО. Так как врач может оценить 
ММГ снимки в динамике, может учесть осо-
бенности архитектоники, участки асимметрии, 
отличить особенности укладки, когда складка 
воспринимается ИИ как участок утолщения, то 
в случае расхождения заключений ИИ и врача-
рентгенолога — приоритет у врача. В случае, 
когда между врачом-рентгенологом и ИИ есть 
клинически значимое расхождение (BI-RADS 
3 и выше) или врач-рентгенолог и ИИ выста-
вили категорию BI-RADS 3 и выше, решение о 
направлении снимка в РЦ КККОД остается за 
врачом (рис. 2).

Рисунок 1 — Схема проведения ММГ исследования при отсутствии клинически 
значимых расхождений между рентгенологом и ИИ. * — клинически значимых 

расхождений при выставлении категории BI-RADS нет.
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Рисунок 2 — Схема проведения ММГ исследования при наличии клинически 
значимых расхождений между рентгенологом и ИИ.

Внедрение и использование сервисов ИИ ут-
верждено в ряде Федеральных нормативных до-
кументов. Так, в Постановлении Правительства 
Российской Федерации от 28.12.2023 № 235 «О 
программе государственных гарантий бесплат-
ного оказания гражданам медицинской помощи 
на 2024 год и на плановый период 2025 и 2026 
годов» указано, что средние нормативы финан-
совых затрат на единицу объема медицинской 
помощи для проведения профилактических ме-
дицинских осмотров (ПМО) и диспансеризации 
определенных групп взрослого населения (ДО-
ГВН) за счет средств ОМС установлены с учетом 
в том числе расходов, связанных с использова-
нием систем поддержки принятия врачебных 
решений (СППВР) при проведении ММГ [12]. В 
письме Министерства Здравоохранения Россий-
ской Федерации от 19.02.2024 № 31-2/200 так же 
сказано, что в случае оказания соответствую-
щей медицинской помощи в субъекте Российс-
кой Федерации установленный тариф на оплату 
ММГ с учетом расходов, связанных с использо-
ванием СППВР, не должен превышать размер 
тарифа на оплату ММГ обеих молочных желез в 
двух проекциях с двойным прочтением рентге-
нограмм [13].

Для анализа работы с ИИ в регионе были 
ретроспективно использованы следующие базы 
данных: список пациентов, прошедших ММГ 
исследование в рамках ДОГВН и ПМО, а также 
информация о том, был ли использован ИИ спе-
циалистами первичного звена при проведении 
данного исследования (на основании принятого 
к оплате реестра); список пациентов, снимки ко-
торых пересмотрены специалистами РЦ КККОД. 
Благодаря этим источникам выстраивается логи-
ческая последовательность диагностики РМЖ в 
рамках ДОГВН и инструменты, которыми пользу-
ются МО для уточнения диагноза и дальнейшей 

маршрутизации пациента. Сопоставление баз 
в формате Excel проводилось по ключевым по-
лям, совпадающим во всех источниках, с приме-
нением функции «ВПР». Еще одна база данных, 
которая использовалась при проведении дан-
ного исследования, была обезличенная, в ней 
содержалась информация о работе ИИ (о коли-
честве снимков, которые были просмотрены ИИ 
и о категории, выставленной ИИ). Данную базу 
удалось получить благодаря совместной рабо-
те разработчиков ИИ и специалистов краевого 
медицинского информационно-аналитичес-
кого центра. Обработка результатов проводи-
лась с использованием программного продукта 
StatTech 4.0.6. Дискордантность считалась для 
клинически значимых расхождений, при кото-
рых меняется тактика ведения пациента. Она 
рассчитывалась по формуле, где в числителе 
ставится интересуемая категория BI-RADS, в зна-
менателе сумма из числителя и категорий, при 
которых не меняется маршрутизация пациента, 
далее это соотношение умножалось на 100%.

РЕЗУЛЬТАТЫ
В Красноярском крае в рамках ПМО и ДОГВН 

для МО, имеющих цифровой маммограф, введен 
тариф на оплату услуги A06.30.002.000.001 «Опи-
сание и интерпретация рентгенографических 
изображений с применением искусственного 
интеллекта». Сумма тарифа 250 рублей на ММГ в 
рамках ДОГВН и ПМО. Данный подход позволяет 
популяризировать и стимулировать медицинс-
ких работников активнее использовать сервисы 
ИИ в практике.

При этом, несмотря на наличие нормативной 
базы, доступность системы ИИ, для каждой МО 
региона отмечается ряд дефектов, влияющих 
на эффективность работы ИИ и маршрутизацию 
пациентов.



2024, №4

77

Практический опыт

За период январь-апрель 2024 года в Крас-
ноярском крае было проведено 20 517 исследо-
ваний, из них на основании реестров-счетов на 
оплату услуги A06.30.002.000.001 «Описание и 
интерпретация рентгенографических изображе-
ний с применением искусственного интеллекта» 
было направлено только 5 360, таким образом, 
МО края недополучено около 4 млн. рублей. 

Первая причина: МО не подают реестры на оп-
лату услуги, так как приравнивают это к дублирова-
нию оплаты ММГ исследования в рамках ДОГВН. 
Вторая причина: неправильная подача реестров 
— услуга не принимается к оплате, если реестр на 
ММГ подан не в комплексном посещении ДОГВН.

Также одним из барьеров внедрения и ана-
лиза работы ИИ является отсутствие инстру-
мента контроля, позволяющего оценить сте-
пень использования врачом-рентгенологом 
заключений ИИ. На данный момент отсутствует 
интеграция МИС с ИИ, и ММГ заключение авто-
матически не подгружается в МИС, врачам-рен-
тгенологам необходимо повторно открывать 
РАМИ для ознакомления с заключением ИИ. 
Приравнивать количество принятых к оплате 
реестров по услуге «Описание и интерпретация 
рентгенографических изображений с примене-
нием искусственного интеллекта» к количеству 
просмотренных заключений врачом-рентгено-
логом не корректно, поскольку в реестр не ин-
тегрирована информация о повторном перехо-
де к ММГ снимку в РАМИ.  

С целью повышения качества проведения 
и интерпретации ММГ исследований специа-
листами регионального РЦ проводится анали-
тическая работа по подсчету дискордантности 

между МО и РЦ КККОД — клинически значимые 
расхождения между входящим сигналом (кате-
гория BI-RADS, выставленная специалистами 
первичного звена) и исходящим сигналом (ка-
тегория BI-RADS, выставленная специалистами 
РЦ КККОД). За 2023 год процент дискордантнос-
ти составлял 28,4%, за 6 месяцев 2024 процент 
дискордантности снизился до 26,5%. При этом 
произошло увеличение общего числа ММГ ис-
следований, направленных в РЦ на пересмотр, 
на 40,8% (6 месяцев 2023 года — 3 295 исследова-
ний, 6 месяцев 2024 года — 4 640 исследований). 

Начиная с апреля 2024 года, проводится рас-
чет и анализ дискордантности между ИИ и РЦ и 
между ИИ и специалистами первичного звена. В 
таблице 1 приведены расчеты процента дискор-
дантности за период май-июнь 2024 года между 
МО и РЦ (26,1%), между МО и ИИ (26,8%), между 
ИИ и РЦ (26,5%). При этом наиболее значимыми 
являются клинически значимые расхождения — 
изменение категории BI-RADS, при которой ме-
няется тактика ведения пациента. 

Процент расхождения между сравниваемы-
ми группами находится на одном уровне, что 
подчеркивает сложность принятия решения 
при тактике ведения пациентов с категорией BI-
RADS 3,4 при первом прочтении в рамках ДОГВН 
и ПМО. При этом процент завышения категории 
BI-RADS, выставленной МО (36,3%), обратно про-
порционален проценту занижения категории, 
выставленной ИИ (36,1%), — в среднем 36,2%, 
и, наоборот, процент занижения категории BI-
RADS, выставленный МО (20,8%), обратно про-
порционален проценту завышения категории, 
выставленной ИИ (21,5%), — в среднем 21,2%.

Таблица 1 — Дискордантность ММГ заключений

МО – РЦ КККОД МО – ИИ ИИ – РЦ КККОД
BR МО Кол-во 

ММГ
BR 
РЦ 

Кол-во 
ММГ

BR МО Кол-во  
ММГ

BR 
ИИ

Кол-во 
ММГ

BR ИИ Кол-во  
ММГ

BR РЦ Кол-во 
ММГ

1,2,3 1167 0-2 628 1,2,3 1167 0-2 268 1,2,3 964 0-2 536

3 296 3 432 3 231

4-6 243 4-6 251 4-6 197
4 653 4-5 417 4 653 4-5 298 4 465 4-5 284

0-3 236 0-3 237 0-3 181
5 15 4-6 15 5 15 4-6 10 5 120 4-6 88

0-3 0 0-3 3 0-3 32
∑ 1835, дискордантность 26,1% ∑ 1835, дискордантность 26,8% ∑ 1549, дискордантность 26,5%
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Таблица 2 — Категории BI-RADS, выставленные ИИ

Категория Количество исследований %
BI-RADS 1 4151 30,2

BI-RADS 2 5144 37,4

BI-RADS 3 3186 23,2

BI-RADS 4 1012 7,4

BI-RADS 5 260 1,9

Дополнительно проведен анализ количества 
проанализированных ИИ маммограмм и выстав-
ленных категорий BI-RADS отдельно для правой 
и левой молочных желез. Так, за май 2024 ИИ 
обработано 13 753 исследования, из них 4 198 
исследований (30,5%) были с категорией BI-RADS 
3,4 (таблица 2).

Стоит отметить, что в ряде случаев отсутс-
твует возможность анализа работы ИИ в связи 
с несоблюдением стандарта описания ММГ ис-
следований, некачественным заключением и 
укладкой пациентов в МО. 

С целью решения данных проблем в Крас-
ноярском крае разработан единый протокол 
ММГ исследований, который внедрен на терри-
тории региона. Данное мероприятие необходи-
мо для дальнейшей аналитической работы по 
сопоставлению заключений ИИ и МО с целью 
персонифицированного прослеживания пути 

Рисунок 3 — ИИ — BI-RADS 2, РЦ КККОД — BI-RADS 4.

пациентов при подозрении на ЗНО молочной 
железы.

Также еще одной из важных задач является 
оценка работы самого ИИ. Специалистами РЦ 
проводится сбор данных об ошибках системы 
поддержки принятия врачебных решений, осно-
ванных на технологиях ИИ, при обработке ММГ 
исследований, которые в дальнейшем переда-
ются разработчику ИИ для дальнейшей работы 
и анализа. 

Наиболее значимыми в данном случае яв-
ляются клинически значимые ошибки, которые 
влияют на маршрутизацию пациента: 
– занижение ИИ категории до BI-RADS 2 (ИИ 

видит образование, но помечает как доб-
рокачественное) при наличии патологи-
ческого образования, которое после было 
верифицировано, как злокачественное (ри-
сунки 3 и 4).
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Рисунок 4 — ИИ — BI-RADS 2, РЦ КККОД — BI-RADS 4.

Рисунок 5 — ИИ — BI-RADS 3, РЦ КККОД — BI-RADS 1.

– завышение категории, ИИ интерпретирует 
артефакты или утолщение кожи как патоло-
гию (рисунок 5).
Также специалистами РЦ отмечено, что 

в ряде случаев ИИ трудно различает учас-
тки нарушения архитектоники и образова-
ния низкой интенсивности, не учитывает 
асимметрию структуры, некорректно оцени-
вает качество снимков по критериям PGMI 

(рисунки 6–11). Но это достаточно редкие слу-
чаи.

Остается открытым вопрос возможности 
ИИ проводить анализ ММГ изображений в ди-
намике и сопоставлять изменения в двух про-
екциях. Данный функционал является важным 
критерием при формировании заключения 
о категории BI-RADS, но в настоящее время в 
ряде случаев остается не реализованным.
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Рисунок 6 — ИИ — BI-RADS 4, РЦ КККОД — BI-RADS 2 (интрамаммарный 
лимфатический узел).

Рисунок 7 — ИИ — BI-RADS 2, РЦ КККОД — BI-RADS 4 (верифицированный 
протоковый рак G3, HR(-)Her2(+)).

Рисунок 8 — ИИ не видит изменения справа.
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Рисунок 9 — ИИ принял образование слева за сосок.

Рисунок 10 — ИИ — BI-RADS 5, РЦ КККОД — инволютивная фиброаденома.

Рисунок 11 — ИИ — BI-RADS 3 (выделяет как ЗНО), РЦ КККОД — BI-RADS 5.
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ОБСУЖДЕНИЕ
ИИ на сегодняшний день становится неотъ-

емлемым помощником в работе врачей-рен-
тгенологов. По данным коллектива авторов, 
опубликовавших работу «Итоги внедрения ис-
кусственного интеллекта в здравоохранении 
России», больше всего медицинских изделий с 
ИИ зарегистрировано для проведения ММГ ис-
следований — 28, что говорит о большой востре-
бованности ИИ-сервисов при проведении попу-
ляционных исследований [14]. Ретроспективные 
исследования показали, что использование 
систем ИИ в скрининге РМЖ может облегчить 
проблемы с рабочей нагрузкой на врачей-рен-
тгенологов, при этом не потеряв эффективность 
этого скрининга, сохранив чувствительность и 
снизив количество ложноположительных ре-
зультатов [15]. Коллектив авторов из научно-
практического клинического центра диагности-
ки и телемедицинских технологий совместно с 
департаментом здравоохранения города Моск-
вы статистически доказали, что использование 
программного обеспечения на основе техноло-
гий ИИ с целью автономного первого описания 
цифровых маммограмм способно обеспечить 
качество диагностики, не уступающее двойному 
описанию снимков врачами-рентгенологами и 
даже превышающее его [16]. 

 Кроме того, возможность для врача-рентге-
нолога увидеть разметку и заключение ИИ по-
могает отметить подозрительные образования 
и сократить время на формирование заключе-
ния [17]. Карпов О.Э., Бронов О.Ю., Капнинский 
А.А. и др. в своей работе на примере ИИ «Цельс» 
сравнивали заключения ИИ и врачей-рентгено-
логов [18]. Чувствительность ИИ при обнаруже-
нии злокачественной опухоли составила 92%. 
Авторами также отмечен функционал в виде 
обозначения подозрительных образований 
различными цветами в зависимости тяжести 
патологии и подведен итог, что технологии ИИ 
имеют большой потенциал в обнаружении ЗНО 
и могут быть эффективным помощником приня-
тия решении для врачей-рентгенологов, зани-
мающихся маммографией.

При проведении обзора не удалось найти 
публикаций по тематике применения систем 
поддержки принятия врачебных решений при 
ММГ исследованиях в субъектах Российской 
Федерации на предмет анализа использования 

врачами-рентгенологами ИИ в реальной кли-
нической практике путем сопоставления про-
веденных ММГ исследований и поданных на 
оплату реестров счетов о проведенной услуге. 
В регионах наблюдается большой разброс стои-
мости тарифов ОМС на описание и интерпрета-
цию данных ММГ исследования с использовани-
ем ИИ. Так, в Ленинградской области стоимость 
услуги составляет 818,87 руб., а в Астраханской 
области — 221,8 руб. В Сибирском федеральном 
округе Красноярский край опережает Кемеров-
ская область, где стоимость тарифа составляет 
515 руб. [19].

ВЫВОДЫ
Таким образом, несмотря на имеющиеся 

трудности по внедрению и использованию сер-
висов ИИ, медицинские изделия для принятия 
врачебных решений на базе ИИ могут позволить 
решить такие задачи, как снижение временных 
затрат на описание исследований, повышение 
качества оказания медицинской помощи, умень-
шение нагрузки на врачей. Так, в Красноярском 
крае выявляемость РМЖ на I–II  стадии выросла с 
77,8% в 2023 году до 79,2% по итогам 7  месяцев 
2024 года, количество направленных в РЦ сним-
ков увеличилось на 40,8%, а дискордантность 
составила 26,5% (2023 год — 28,4%). Также спе-
циалистами МО отмечается положительная ди-
намика в части снижения нагрузки при двойном 
прочтении маммограмм и повышения самокон-
троля при выставлении заключений BI-RADS в 
связи с возможностью использования обозна-
чений квадрантов находки и заключений, сде-
ланных ИИ. 

При этом стоит отметить, что результат внед-
рения ИИ напрямую зависит от технической ин-
фраструктуры: каналы связи, от которых зависит 
скорость передачи результатов исследования от 
медицинского оборудования до РАМИ, ИИ и об-
ратной связи; серверная мощность, на которой 
работает ИИ, и мощность, на которой работают 
РАМИ; интеграции сервиса ИИ и МИС.
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