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Аннотация.
Успех и массовое применение современных технологий искусственного интеллекта (ИИ) и, в частности, мето-
дов глубокого обучения нейронных сетей привели нас к четкому пониманию двух основных проблем: проблемы 
ошибок (проблема надежности) и проблемы явного объяснения решений, принимаемых ИИ (проблема прозрач-
ности). Эти проблемы тесно связаны между собой: необъяснимые ошибки ИИ могут повторяться снова и снова. 
Это совершенно неприемлемо с точки зрения применения ИИ в здравоохранении, потому что является критич-
ным для жизни и здоровья пациентов. Если оставить проблемы ошибок и объяснимости нерешенными, то неп-
розрачность решений ИИ может привести к отказу или существенному ограничению от использования систем 
ИИ в задачах медицины. В данном комментарии мы обсуждаем проблемы прозрачного объяснимого интеллекта 
для медицины и рассматриваем различные подходы к их решению.

Ключевые слова: искусственный интеллект, цифровые медицинские технологии, биомаркер, нейроинтерфейс

Для цитирования: Карпов О.Э., Андриков Д.А., Максименко В.А., Храмов А.Е. Прозрачный искусственный интел-
лект для медицины. Врач и информационные технологии. 2022; 2: 4-11. doi: 10.25881/18110193_2022_2_4.

пРоЗРАЧный искусстВенный интеллект 
длЯ медицины
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Abstract. 
The success and wide-range applications of artificial intelligence (AI) technologies and, in particular, deep learning neural 
networks methods have led us to a clear understanding of two main problems: the problem of errors (the reliability 
problem) and the problem of explicitly explaining the decisions made by AI (the explanability problem). These problems are 
closely related: unexplained AI errors can happen again and again. This is completely unacceptable from the perspective 
of AI applications in health care because it is critical to the lives and health of patients. If left unresolved, the problems 
of error and explainability can lead to the rejection or significant restriction of AI systems in medical applications. In this 
paper, we discuss the problems of explainable artificial intelligence (XAI) for medicine and consider different approaches 
to solving them.
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Выражение «медицинские технологии» ши-
роко используется для обозначения целого 
ряда инструментов, которые могут позволить 
специалистам здравоохранения обеспечить 
пациентам и обществу лучшее качество жизни 
путем проведения ранней диагностики, сниже-
ния осложнений и оптимизации лечения. Если 
раньше медицинские технологии были извест-
ны в основном как классические медицинские 
устройства (например, имплантаты, протезы, 
стенты, системы функциональной диагности-
ки), то развитие информационных технологий 
привело к революции цифровых медицинских 
продуктов и сервисов, среди которых наиболь-
шие надежды возлагаются на технологии искус-
ственного интеллекта (ИИ). Методы ИИ, такие 
как нечеткие экспертные системы, байесовские 
сети, искусственные нейронные сети и гибрид-
ные интеллектуальные системы, все активнее 
используются в здравоохранении. Следуя мно-
гочисленным публикациям, например, в про-
фильном журнале «Врач и информационные 
технологии» и докладу CB Insights [1] в послед-
ние годы наибольшие затраты на исследования 
в области ИИ были связаны с медицинскими 
применениями. В 2021  году объем инвестиций 
в ИИ в здравоохранении характеризуется ре-
кордными $11.2 млрд., при этом годовой рост 
составил 64% по сравнению с 2020 годом [2].

Мы рассматриваем ИИ как часть информа-
ционных технологий, способную решать слож-
ные задачи в областях, где накоплены большие 
наборы размеченных (заранее подготовлен-
ных экспертом с соответствующими отметками 
для обучения ИИ) данных, но для которых нет 
четких однозначных правил принятия реше-
ний. Технология ИИ эффективна там, где нельзя 
задать четкие правила, формулы и алгоритмы 
для решения задачи, например, есть ли на рен-
тгенограмме легких патология? Технологии 
ИИ предполагают, что вместо реализации не-
которой заранее сформулированной логичес-
кой формулы на базе четких инструкций типа 
«если…, то…», алгоритм обучают с помощью 
большого количества заранее подготовлен-
ных данных и различных методов, которые 
дают компьютерной программе возможность 
выявить эту формулу на основе эмпирических 
данных и тем самым научиться выполнять зада-
чу в будущем, даже в несколько иных условиях. 

Действительно, основой доказательной меди-
цины является установление клинических вза-
имосвязей и представлений путем выявления 
корреляций, ассоциаций и закономерностей 
на основе собираемых и/или существующих 
баз данных. Традиционно в биомедицине для 
установления этих закономерностей и корре-
ляций использовались статистические методы. 
Методы ИИ в случае медицинских приложений 
предполагают обучение интеллектуальной сис-
темы с помощью повторяющихся алгоритмов 
распознаванию того, как выглядят определен-
ные группы симптомов или определенные кли-
нические/радиологические изображения или 
временные ряды, то есть фактически классифи-
цировать биомаркеры тех или иных заболева-
ний [3–5]. 

Биомаркер указывает на медицинский (био-
логический) признак, который можно измерить 
объективно, точно и воспроизводимо и кото-
рый можно использовать в качестве индика-
тора состояния всего организма [5]. Например, 
высокий уровень свинца в крови может указы-
вать на необходимость проверки нервной сис-
темы и когнитивных расстройств, особенно у 
детей. Высокий уровень холестерина является 
распространенным биомаркером риска сер-
дечных заболеваний. Всемирная организация 
здравоохранения определила биомаркер как 
«практически любое измерение, отражающее 
взаимодействие между биологической систе-
мой и потенциальной опасностью, которая 
может быть химической, физической или био-
логической. Измеренный ответ может быть 
функциональным и физиологическим, биохи-
мическим на клеточном уровне или молекуляр-
ным взаимодействием» [6].

Медицинские системы искусственного ин-
теллекта (СИИ) существуют во многих формах, 
от чисто виртуальных (например, системы уп-
равления медицинской информацией на осно-
ве глубокого обучения и помощи врачами при 
принятии решений о лечении) до киберфизи-
ческих (например, роботы, используемые для 
помощи лечащему хирургу, и нанороботы для 
адресной доставки лекарств). Возможности тех-
нологий ИИ по распознаванию сложных моде-
лей и скрытых структур позволили многим сис-
темам обнаружения и диагностики на основе 
изображений в здравоохранении работать не 
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хуже, а в некоторых случаях и лучше врачей [7]. 
Системы поддержки принятия врачебных ре-
шений с использованием ИИ могут уменьшить 
количество диагностических ошибок, расши-
рить интеллектуальные возможности для более 
эффективной диагностики и лечения, а также 
повысить эффективность ведения электронных 
медицинских карт и документирования. Появ-
ляющиеся вычислительные усовершенствова-
ния в области обработки естественного языка 
(англ. natural language processing, NLP), иденти-
фикации биомаркеров, эффективного поиска, 
прогнозирования и беспристрастного рассуж-
дения приведут к дальнейшему развитию воз-
можностей ИИ для решения неразрешимых в 
настоящее время проблем.

В связи с появлением новых медицинских 
устройств, использующих ИИ, разгорелась 
дискуссия о том, должна ли логика, лежащая в 
основе ИИ, быть понятной врачу и пациенту. 
Иными словами, переходя к широко использу-
емой в кибернетике аналогии «черного ящи-
ка», технология медицинского ИИ должна быть 
«прозрачной», то есть прозрачность (или объ-
яснимость) можно понимать как характерис-
тику системы, управляемой ИИ, позволяющую 
человеку восстановить, почему ИИ пришел к 
тем или иным выводам. В интересной заметке, 
опубликованной в ведущем научном журнале 
по медицине Nature Medicine [8], рассказывает-
ся о следующем случае. Чтобы проанализиро-
вать настроения в обществе, на одной из кон-
ференций участникам был задан следующий 
вопрос: «Предположим, у вас рак и вам нужна 
операция по удалению опухоли. Какого из двух 
хирургов вы бы выбрали, если бы вам пришлось 
выбирать между хирургом-человеком, вероят-
ность смерти которого составляет 15%, и хи-
рургом-роботом, вероятность смерти которо-
го составляет 2%, с оговоркой, что никто не 
знает, как работает робот, и ему нельзя зада-
вать вопросы?» Все присутствующие, кроме од-
ного, предпочли человека.

Робот-хирург в этом примере моделировал 
опасность «черного ящика» — отсутствие про-
зрачности в логике работы современных меди-
цинских систем, использующих ИИ. Даже когда 
традиционный «непрозрачный» ИИ может вы-
явить закономерность, указывающую на неиз-
бежность заболевания, мы обычно не можем 

объяснить логику, лежащую в основе этого ре-
шения. Существуют технологические причины, 
по которым создание объяснимых СИИ являет-
ся сложной задачей; «логика черного ящика» 
остается камнем преткновения.

Во-многом это определяется тем, что сов-
ременные системы ИИ имеют сложную архи-
тектуру и включают миллионы элементарных 
вычислительных элементов. Алгоритмы обуче-
ния также развиваются, например трансферное 
обучение позволяет использовать ИИ, обучен-
ный решать определенную задачу, для реше-
ния другой задачи. Все это приводит к тому, что 
ИИ находит закономерности и решения, кото-
рые нельзя найти другими средствами. Однако, 
алгоритмы нахождения этих закономерностей 
становятся все менее понятными и интерпре-
тируемыми.

Итак, можно ли доверять таким решениям 
и быть уверенным в том, что ИИ не ошибется 
в критической ситуации, когда на кону стоит 
здоровье и даже жизнь человека? Возможно, 
одним из определяющих моментов является 
тот прирост эффективности, который дает ИИ в 
сравнении с традиционными подходами. Если 
он очень велик, возможно ли, что это переве-
сит вероятность ошибки, какую может допус-
тить ИИ в силу своих скрытых особенностей, 
которые мы не можем интерпретировать?

Мы считаем, что в решении проблемы про-
зрачности медицинского ИИ видится два пути:
1. Пытаться сделать алгоритмы ИИ полностью 

интерпретируемыми.
2. Использовать системы ИИ в качестве ассис-

тентов и систем поддержки принятия реше-
ний врачом.
Что касается первого направления, то есть 

мнение, что сделать ИИ полностью интерпре-
тируемым не получится. Повышение интерпре-
тируемости в общем случае будет вызывать уп-
рощение моделей и стоить их эффективности, 
так что «игра не будет стоить свеч». 

Второе направление оказалось выходом из 
ситуации, которая возникла на фоне первона-
чальных достижений в вычислительных воз-
можностях ИИ, заключающейся в опасности, 
что технологии ИИ в конечном итоге заменят 
врачей. На смену этой парадигме пришло по-
нятие «дополненного интеллекта», предложен-
ного У.Р. Эшби еще в 1950-х годах [9], которое 
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Рисунок 1  — иллюстрация фундаментальной теоремы биоинформатики фридмана, 
описывающая влияние дополненного интеллекта. применительно к теме нашего 
обсуждения она будет звучать как «система здравоохранения с искусственным 

интеллектом будет лучше, чем система здравоохранения без него».

наиболее точно определяет взаимодействия 
между данными, вычислениями и медицински-
ми работниками и, возможно, является лучшим 
определением для «ассистирующего ИИ» в ме-
дицине. Версия дополненного интеллекта, опи-
санная в фундаментальной теореме Фридмана 
о биомедицинской информатике [10], имеет не-
посредственное отношение к роли ИИ в здраво-
охранении (Рис. 1). В соответствии с описанием 
дополненного интеллекта Фридмана, ее можно 
сформулировать так «Врачи, использующие ис-
кусственный интеллект, заменят врачей, кото-
рые его не используют». Хотим обратить внима-
ние, что мы не утверждаем факт замены врачей 
искусственным интеллектом, а подчеркиваем 
именно ассистирующую роль ИИ. 

В 2019 году стартовал инициативный проект 
по созданию ассистирующей системы для вра-
ча-эпилептолога (система поддержки принятия 
врачебных решений), который выполняется на 
клинической базе ФГБУ «НМХЦ им. Н.И. Пиро-
гова» Минздрава России). Совместно с резиден-
том Сколково ООО «Иммерсмед» было создано 
программное решение по экспресс-диагности-
ке эпилепсии. Это настоящий междисципли-
нарный проект, медицинская составляющая 
которого включает проведение анализа боль-
шого числа клинически исследований, а фун-
даментальная часть проекта предусматривает 
создание математических основ описания та-
ких сложных нестационарных сигналов как ЭЭГ 
с эпилептическими разрядами и разработкой 
системы ИИ для их выделения [11].  

Нашей задачей стало создание системы ИИ, 
которая позволяла бы разметить многодневные 
записи ЭЭГ для диагностики эпилептических 

приступов в условиях записей низкого качест-
ва, различного используемого оборудования 
для регистрации, различного числа каналов 
регистрации и т.д. Обычно такие данные ана-
лизирует непосредственно врач-эпилептолог, 
и их рутинная расшифровка может занимать от 
нескольких часов до целого рабочего дня. Мы 
предположили, что редкость эпилептических 
приступов может стать важной особенностью 
нашей системы и пошли нестандартным пу-
тем. Мы не стали использовать классическую 
систему обучения ИИ с учителем, когда по ра-
нее размеченным данным, на которых выде-
лялись эпилептические разряды, нейронную 
сеть обучали на выявление подобных событий 
(эпилептических разрядов). Наоборот, мы учли 
особенности несбалансированности данных, 
когда количество интересующих нас событий 
(разрядов) на порядки меньше, чем фоновая 
активность (в течении 2–3 суток типично на-
блюдается от 1 до 4 разрядов длительностью 
несколько минут). Был применен подход клас-
сификации без учителя и выделены физиологи-
ческие особенности приступа, которые выделя-
лись одноклассовым классификатором [12] на 
базе машины опорных векторов. В результате 
мы получили систему, которая не зависела ни 
от оборудования, ни от условий регистрации 
сигналов, потому что классификатор «работал» 
отдельно с каждой индивидуальной записью 
пациента. Не все выделенные эпизоды были 
истинными разрядами, но это было заложено 
в основу работы системы, когда сужали число 
интересующих событий до примерно 20 для 
четырехсуточной записи ЭЭГ. Далее врач-эпи-
лептолог рассматривал только эти события и 
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выделял те, которые истинно являлись присту-
пами. Время рутинной работы врача сократи-
лось до 5–10 минут.

Мы получили полностью прозрачный ИИ за 
счет объединения возможностей ИИ сузить ко-
личество «подозрительных» участков записи, 
которые вероятно могли содержать эпилепти-
ческие приступы, и последующей интерпрета-
ции этих данных естественным интеллектом 
врача. «Симбиоз» ИИ и врача оказался весьма 
успешным, и система в настоящее время внед-
ряется в клиническую практику [13]. 

Итак, ассистирующие врачу технологии ИИ 
позволяют решить ряд проблем прозрачного 
ИИ, но не для всех задач. Например, если речь 
идет об автоматизированных системах, подде-
рживающих жизнь и здоровье человека в ре-
альном времени:
• нейроинтерфейсы для контроля эпилепсии 

[14];
• системы автоматического введения инсули-

на [15];
• кардиостимуляторы и имплантируемые кар-

диовертеры-дефибрилляторы [16] и др.;
• нейроинтерфейсы для реабилитации и уп-

равления внешними устройствами [17],
то в таких системах решение принимается не 
один раз, а каждую секунду. Чем больше реше-
ний — тем больше вероятность ошибки из-за 
скрытых особенностей ИИ, которые мы не мо-
жем интерпретировать и объяснить. А скорость 
и автономность работы таких систем не позво-
ляет каждый их шаг «согласовывать» с врачом.

Рассмотрим эту ситуацию на примере конк-
ретного случая. В 2013 году был начат проект 
по предсказанию в реальном времени эпи-
лептических приступов при абсанс-эпилепсии 
совместно Университетом Радбауд (Неймеген, 
Нидерланды) и Вестфальским Университетом 
(Мюнстер, Германия). Задачей проекта явля-
лась разработка нейроинтерфейса, который 
предсказывает приближение приступа и предо-
твращает его путем электрической стимуляции 
мозга. Система тестировалась на часто исполь-
зуемой животной модели абсанс-эпилепсии — 
крысах линии WAG/Rij [18]. 
• Первая версия системы, которая основыва-

лась чисто на интерпретациях известных 
принципов формирования эпилептичес-
кого разряда, практически в 100% случаев 

указывала на приближение приступа, но так-
же могла принять за приступ другое состоя-
ние. Во время каждого предсказания в мозг 
посылается электрический импульс. Поэто-
му нельзя было допустить большого числа 
ложных стимуляций [19]. 

• За несколько лет работы мы пытались ре-
шить проблему различными методами, ос-
нованными на интерпретируемых подходах 
физики и нейробиологии. В результате вто-
рая версия системы предсказывала около 
60% приступов, но число ложных предсказа-
ний было на 80% меньше [20]. 

• Наконец, применение ИИ позволило еще на 
71% сократить число стимуляций и поднять 
точность предсказания до 80%. По своим по-
казателям третья версия системы безопасна 
для испытания на человеке, однако она те-
перь содержит элемент ИИ, и интерпретиро-
вать все решения такой системы невозмож-
но [21].
Хотим отметить, что процедура формиро-

вания признаков, по которым ИИ отличает 
приступ от нормальной активности, в разрабо-
танной системе прозрачна и основана на фун-
даментальных знаниях о работе мозга. Однако 
в силу сложности и вариабельности регистри-
руемых сигналов для каждого отдельного со-
бытия эти признаки не всегда иллюстративны. 
ИИ позволил «выучить» эти вариабельности 
на предварительно размеченных наборах 
данных и обработать их в режиме реального 
времени.

Известно, что «хороший врач лечит бо-
лезнь, а великий врач лечит пациента, у кото-
рого есть болезнь». Отношения между врачом 
и пациентом основаны на общении и доверии. 
Без объяснимого с медицинской точки зрения 
ИИ врачу будет практически нечего сообщить 
пациенту, что приведет к потере доверия и 
удовлетворенности пациента. Прозрачность 
логики, которая может быть реализована через 
дополненный ассистирующий искусственный 
интеллект, может расширить возможности вра-
чей, не лишая их самостоятельности, что может 
открыть дверь для более широкого использо-
вания ИИ в здравоохранении. 

Работа поддержана Президентским грантом 
(проект НШ-589.2022.1.2).
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Аннотация.
Аускультация является типовым методом обследования пациентов с патологиями органов дыхания и сердеч-
но-сосудистой системы. Это дешевый и доступный, но субъективный метод, диагностическая ценность кото-
рого сильно зависит от опыта врача. Электронные стетоскопы способны увеличивать громкость аудиозаписи, 
устранять шумы, а также хранить и передавать звук на компьютер или смартфон. Для фильтрации получен-
ных аудиозаписей используется вейвлет-преобразование, фильтр Баттерворта, фильтры нижних и верхних 
частот и другие. Для идентификации звуков используются методы машинного обучения, которые зачастую 
превосходят в точности опытных врачей. Методы математического анализа позволяют диагностировать 
патологические и невинные сердечные шумы, хрипы в лёгких, астматическое дыхание и другие патологии. В 
данном обзоре описываются различные исследования, посвященные диагностике патологий органов дыхания и 
сердечно-сосудистой системы по данным аускультации.

Ключевые слова: аускультация, диагностическая система, искусственный интеллект, дыхательные шумы, 
сердечные шумы, классификация звуков, машинное обучение.
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Abstract.
Auscultation is a classic method of examining patients with respiratory and cardiovascular pathologies. Auscultation is 
a subjective method, its diagnostic accuracy is highly dependent on the doctor’s experience. Electronic stethoscopes can 
increase the volume of audio recordings, eliminate noise, and store and transmit sound to a computer or smartphone. 
Wavelet transform, Butterworth filter, low and high pass filters are used to filter the resulting audio recordings. Machine 
learning methods, which often surpass to experienced doctors in accuracy, are used to identify various sounds. Methods of 
mathematical analysis make it possible to differentiate pathological sounds from and innocent heart murmurs, wheezing in 
the lungs, asthmatic breathing and other pathologies. This review describes various studies on the diagnosis of respiratory 
and cardiovascular pathologies based on auscultation data.

Keywords: auscultation, diagnostic system, artificial intelligence, breath sound, heart murmurs, classification of sounds, 
machine learning.
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ВВедение
Аускультация является одним из наиболее 

доступных способов диагностики патологий 
сердца, лёгких и других органов, при этом 
данный метод имеет целый ряд ограничений. 
Человеческое ухо способно различить лишь 
малую часть акустического спектра, который 
генерируется сердечной деятельностью. К 
тому же диагностическая точность аускульта-
ции сильно зависит от опыта, состояния орга-
нов слуха, обстановки и знаний врача. Врач, 
не обладающий специальными навыками, 
способен пропустить патологию, что может 
привести к ухудшению состояния пациента. В 
других случаях наблюдается гипердиагности-
ка, когда врач широкого профиля направляет 
здорового пациента на приём к узкоспеци-
ализированному врачу, что влечёт за собой 
ненужные экономические затраты. Гипо- и 
гипердиагностика в таком случае становится 
результатом неспособности специалиста раз-
личать нормальные и патологические звуки 
при аускультации.

Биологические и медицинские данные 
обычно нелинейны, что ограничивает ис-
пользование традиционных методов для их 
анализа. Классификация дыхательных звуков 
является сложной задачей, с которой успешно 
справляются методы машинного обучения. За 
прошедшие годы были разработаны различ-
ные алгоритмы, которые значительно сни-
жают вероятность ошибок. Диагностические 
системы на основе машинного обучения, ис-
пользуемые для аускультации, зачастую пре-
восходят в точности опытных врачей.

мАтеРиАлы и методы
Выполнялся обзор публикаций по разра-

ботке диагностических моделей на основании 
данных аускультации сердца и легких.

Критериями включения явились:
1) использование для классификации данных 

аускультации;
2) применение нелинейных методов;
3) наличие данных о диагностической ценнос-

ти метода.
Поиск научных статей проведен в библио-

графических базах данных PubMed, Embase, а 
также в поисковой базе данных научных пуб-
ликаций eLIBRARY. 

Ключевые слова для поиска: «аускульта-
ция», «легочный звук», «дыхательные шумы», 
«сердечные шумы» «диагностическая сис-
тема», «классификация звуков», «машин-
ное обучение», «искусственный интеллект», 
«auscultation», «respiratory sound», «heart 
murmurs» «diagnostic system», «classification 
of sounds», «machine learning», «artificial 
intelligence» присутствующие в названии или 
аннотации, а также их синонимы («респира-
торные шумы», «breath sounds»)

РеЗулЬтАты и оБсуждениЯ
Аускультация сердца является простым и 

удобным инструментом для ранней диагнос-
тики сердечных заболеваний. Исследование 
звукового сигнала сердца основывается на об-
наружении первого (S1) и второго тона сердца 
(S2). Дополнительные звуковые феномены, та-
кие как щелчки, шумы и пр., могут указывать 
на возможные патологии. Правильная иден-
тификация дополнительных сердечных звуков 
направлена на постановку адекватного пред-
варительного диагноза и принятие решения 
по направлению пациента к врачу-кардиологу.

Повышение качества диагностики заболе-
ваний путем разработки автоматизирован-
ной системы поддержки принятия врачебных 
решений (СППВР) на основании результатов 
аускультации является актуальной научной 
задачей. В исследовании [1] оценивается до-
полнительная ценность одновременного изу-
чения графического представления и акусти-
ческого анализа сердечных тонов врачами. 
СППВР выполняет спектральный и временной 
анализ тонов сердца, графически отображает 
профили шума. В исследовании семь сертифи-
цированных врачей первичной медико-сани-
тарной помощи были оценены как без, так и 
с использованием СППВР. При использовании 
СППВР чувствительность для выявления пато-
логических шумов выросла с 82,4% до 90,0%, в 
то время как специфичность выросла с 74,9% 
до 88,8%.

В работе [2] представлен алгоритм диагнос-
тической системы для обнаружения шумов в 
сердце. Данные сердечного звука визуально 
представлялись в виде спектрограммы, кото-
рая обрабатывалась как изображение, соот-
ветствующее сердечной функции. Алгоритм 
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включает в себя устранение шума с помощью 
вейвлет-анализа, подготовку входного векто-
ра с помощью метода главных компонентов 
и классификацию тона сердца с помощью ис-
кусственной нейронной сети. Первоначальное 
тестирование показало, что данная система 
способна различать нормальные и патоло-
гические звуки сердца с чувствительностью 
Se = 64,7%, специфичностью Sp = 70,5% и точ-
ностью Acc = 70,2%.

В исследовании [3] сравнивались различ-
ные алгоритмы машинного обучения для зада-
чи классификации нормальных и аномальных 
тонов сердца. При изучении сердечных звуков 
были рассчитаны 52 числовые характерис-
тики, из этого набора данных были созданы 
нормализованный и стандартизованный на-
боры. Данные были проанализированы с по-
мощью шести классификаторов: k-ближайшие 
соседи, наивный байесовский классификатор, 
деревья решений, логистическая регрессия, 
метод опорных векторов и нейронные сети. 
Наилучшие результаты показала логистичес-
кая регрессия со специфичностью Sp = 75% и 
площадью под ROC-кривой AUC = 0,8405 (для 
стандартизованного набора данных), Sp = 71% 
и AUC = 0,8407 (для нормализованного набора 
данных). Методика интерпретации тонов сер-
дца и определения шума, описанная в работе 
[4], состоит из этапов предварительной обра-
ботки сигнала, разработки функций и класси-
фикации. В данном исследовании энтропия 
Карджи впервые использовалась в классифи-
кации сердечных тонов. В работе применя-
лись алгоритмы k-ближайшего соседа, метод 
опорных векторов и многослойный персепт-
рон со всеми векторами признаков. При клас-
сификации с мел-кепстральными коэффици-
ентами точность для используемых методов 
составила: k-ближайшего соседа Acc = 90,06%, 
метод опорных векторов Acc = 90,12%, много-
слойный персептрон Acc = 88,92%.

Алгоритм глубокого обучения на основе 
сверточной нейронной сети обнаруживает 
шумы сердца с точностью, сравнимой с точ-
ностью опытных кардиологов [5]. Примене-
ние алгоритма к звукам сердца, записанным 
в определённой точке аускультации позво-
ляет выявить тяжелые формы стеноза аор-
ты (Se = 93,2%, Sp = 86,0%) или митральной 

регургитации (Se = 66,2%, Sp = 94,6%). В иссле-
довании [6] оценивалась точность аускульта-
ции аномальных сердечных тонов с помощью 
платформы с искусственным интеллектом на 
основе сверточной нейронной сети. На плат-
форме проводилась удаленная аускультация 
кардиологами и автоматическая аускультация 
искусственным интеллектом. Дистанционная 
аускультация обнаружила ненормальный звук 
сердца с чувствительностью Se = 98%, специ-
фичностью Sp = 91%, Acc = 97%. Искусствен-
ный интеллект продемонстрировал Se = 97%, 
Sp = 89%, Acc = 96%. Для автоматической аус-
культации сердца и обнаружения аномально-
го сердцебиения с использованием сигнала 
фонокардиограммы используются и рекуррен-
тные нейронные сети c долгой краткосрочной 
памятью [7]. В данной работе также приме-
нялся метод опорных векторов (Acc = 82,91%), 
логистическая регрессия (Acc = 69,91%) и слу-
чайный лес (Acc = 68,61%). Рекуррентная ней-
ронная сеть показала наиболее высокую диа-
гностическую точность (Acc = 97,06%), при 
использовании рекуррентного управляемого 
блока точность составила Acc = 95,42%.

Авторы статьи [8] описывают опыт аускуль-
тации сердца с использованием смартфонов 
без дополнительных устройств. Звук регист-
рировался на коже грудной стенки с помощью 
3  смартфонов: Samsung Galaxy S5 и Galaxy S6, 
а также LG G3. Тоны сердца классифицирова-
лись с использованием сверточных нейрон-
ных сетей на 5 категорий: норма, третий тон 
сердца, четвертый тон сердца (S4), систоли-
ческий шум и диастолический шум. Алгоритм 
диагностики с высокой точностью классифи-
цировал сердечные тоны с использованием 
всех смартфонов (для Galaxy S5 Acc = 90%, для 
Galaxy S6 Acc = 87%, для LG G3 Acc = 90%).

Особенно сложна аускультация сердца у 
младенцев и детей младшего возраста. Воз-
буждённое поведение, плач и учащённое сер-
дцебиение ограничивают точность диагнос-
тики, при этом многие формы врожденных 
пороков сердца можно распознать по нали-
чию шумов при аускультации. Однако у детей 
часто бывают невинные шумы, которые до-
статочно сложно отличить от патологических. 
Опытные врачи, используя простой стетоскоп, 
отличают невинные и патологические шумы с 
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чувствительностью и специфичностью более 
90% [9], точность диагностики среди стажеров-
медиков и врачей первичного звена 73% [10].

Особенно актуальна проблема недостаточ-
ной квалификации врачей для развивающихся 
стран, где большое количество детей живут с 
невыявленными сердечными шумами. Авторы 
статьи [11] разработали СППВР для медицин-
ских организаций развивающихся стран. Дан-
ная система создана для проверки большого 
количества детей без необходимости наличия 
дорогостоящего оборудования или специаль-
ных навыков. Алгоритм обнаружения сердеч-
ных шумов в звуковых сигналах основан на ан-
самбле нейронных сетей. При использовании 
новых методов обработки сигналов и ансамб-
ля нейронных сетей в качестве классификато-
ра была достигнута высокая специфичность и 
чувствительность (Sp = 94%, Se = 91%).

J. Wang et al. (2020) [12] разработали метод 
интеллектуальной диагностики шумов при 
ишемической болезни сердца (ИБС) у детей. 
Были записаны сигналы фонокардиограммы у 
здоровых детей и у детей с шумами ИБС. Для 
определения первого и второго тона сердца 
использовалось дискретное вейвлет-преоб-
разование в сочетании с произведением Ада-
мара. Ансамбль, состоящий из 86 нейронных 
сетей, показал высокие значения точности 
(Acc = 93%), чувствительности (Se = 93,5%) и 
специфичности (Sp = 91,7%). В статье [13] пред-
ставлен новый метод обработки звукового сиг-
нала сердца для обнаружения четвёртого тона 
сердца у детей. S4 является патологическим 
диастолическим звуком, который слышен при 
серьезных заболеваниях сердца. Для предо-
твращения необратимых осложнений у паци-
ентов с тяжелыми заболеваниями необходимо 
как можно раньше диагностировать наличие 
S4. Предлагаемый метод основан на нейрон-
ной сети с временным ростом (Backward Time-
Growing Neural Network). При использовании 
данного метода точность составила Acc = 88,3%, 
чувствительность Se = 82,4%, специфичность 
Sp = 93,7%. 

В статье [14] предлагается новый метод 
классификации сердечных звуков у детей без 
обнаружения основных тонов сердца. Анализ 
направлен на классификацию трёх групп: нор-
ма (класс A), синдром пролабирования створок 

митрального клапана (класс В) и другие патоло-
гические шумы (класс C). Предлагаемый метод 
основан на анализе спектров сингулярностей 
и долговременной зависимости нерегулярных 
структур. Результаты предлагаемого мето-
да обеспечили высокие показатели точности 
для каждого из трех классов (Accкласс A = 95,90%, 
Accкласс B = 95,02%, Accкласс C = 95,17%).

S. Kang и соавторы (2017) [15] разработали 
алгоритм для автоматической идентификации 
шума Стилла. Шум Фредерика Стилла является 
самым распространённым функциональным 
(непатологическим) шумом у детей, который 
зачастую неверно интерпретируется как пато-
логический, в результате чего возникает боль-
шое количество ненужных обращений к карди-
ологу. Для фильтрации сигнала использовался 
фильтр Баттерворта 3-го порядка, фильтры 
нижних и верхних частот. В качестве клас-
сификаторов использовались искусственная 
нейронная сеть и метод опорных векторов. На 
основании усредненных признаков классифи-
каторы показали высокую диагностическую 
ценность, для нейронной сети AUC = 0,9549, 
для метода опорных векторов AUC = 0,9661.

Аускультация легочного звука — один из 
наиболее часто используемых методов оцен-
ки респираторных заболеваний при оказании 
первичной медико-санитарной помощи и на-
блюдения за пациентом. Однако эффектив-
ность этого метода сильно зависит от подго-
товки врача. При аускультации лёгких важно 
не только идентифицировать звук, но и наблю-
дать его изменения в динамике. Сопоставле-
ние легочных звуков с другими клиническими 
симптомами и анамнезом является важной за-
дачей при работе с пациентами пульмоноло-
гического профиля.

Для дистанционной диагностики патологий 
дыхательной системы с помощью аускульта-
ции была разработана компьютерная про-
грамма, которая способна определить лока-
лизацию точек аускультации без присутствия 
врача. Данная технология вычисляет коорди-
наты точек на основе анатомического строе-
ния торса [16].

В настоящее время при решении задач 
классификации легочных звуков большое 
внимание уделяется нейронным сетям. В 
работе [17] описывается опыт применения 
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алгоритма глубокого обучения для автома-
тической классификации звуков легких. С по-
мощью глубокой нейронной сети лёгочные 
звуки классифицировались на три группы: 
сухие свистящие хрипы, влажные хрипы, от-
сутствие хрипов. Данные были собраны с по-
мощью недорогого электронного стетоскопа 
(30$ США) и переданы на компьютер с помо-
щью специального приложения для мобиль-
ного телефона. Для сухих свистящих хрипов 
AUC = 0,86, для влажных хрипов AUС = 0,74.  
Y. Kim et al. (2021) [18] преобразовывали лё-
гочные звуки в мел-спектрограммы. Классифи-
катор на основе сверточной нейронной сети 
обнаруживал аномальные звуки с точностью 
Acc = 86,5% и площадью под кривой AUC = 0,93, 
патологические легочные звуки с точностью 
Acc = 85,7% и средней AUC = 0,92, при этом 
точность аускультации интернов и ордина-
торов была менее 80%. В исследовании [19] 
классификация легочных звуков проводилась 
с помощью модели глубокой сети доверия, где 
нейроны внутри одного слоя не связаны друг 
с другом, но связаны с нейронами соседнего 
слоя. Данный метод показал высокие значе-
ния диагностической ценности Acc = 95,84%, 
Se = 93,34%, Sp = 93,65%

Анализ результатов аускультации имеет 
важное значение для диагностики бронхиаль-
ной астмы. В работе [20] проводилась класси-
фикация звуковых сигналов дыхания нормаль-
ного и астматического состояний. Отдельно 
анализировались звуки на вдохе и выдохе. В 
работе использовалось дискретное вейвлет-
преобразование, вейвлет-пакетное преобра-
зование и нейронная сеть. Наибольшую точ-
ность показала нейронная сеть в сочетании с 
дискретным вейвлет-преобразованием (пра-
вое легкое: Accвдох = 91,67%, Accвыдох = 76,67%; 
левое лёгкое: Accвдох = 90%, Accвыдох = 86,67%).

В статье [21] оценивались два подхода к 
классификации, основанные на глубоком обу-
чении. Первый подход реализован с помо-
щью глубоких сверточных нейронных сетей 
(для выделения признаков) и метода опорных 
векторов (для классификации), второй подход 
— нейронная сеть и классификатор softmax. 
Оба подхода показали недостаточную диа-
гностическую точность, для первого подхода 
Acc = 65,50%, для второго Acc = 63,09%.

R. Naves и соавторы (2016) [22] с целью по-
вышения точности использовали подход «раз-
деляй и властвуй», для чего классификация 
была разделена на более мелкие подзадачи. 
Авторами было построено дерево классифи-
кации, в каждом узле которого реализован 
свой классификатор. На первом этапе (узел 1) 
легочный звук классифицировался на один из 
трех классов с помощью метода k-ближайших 
соседей (Acc = 92,1%)): нормальный лёгочный 
звук, влажные хрипы и сухие свистящие хри-
пы. Далее если звук был классифицирован как 
сухой свистящий хрип, наивный Байесовский 
классификатор (узел 2) (Acc = 91,1) определял 
звук как монофонический или полифоничес-
кий. Если легочный звук был классифициро-
ван как влажный хрип на первом этапе, другой 
наивный Байесовский классификатор (узел 3) 
(Acc = 91,4%) определял звук как крупно- или 
мелкопузырчатый хрип. Общая точность для 
классификации лёгочных звуков с помощью 
представленного метода составила Acc = 92,2%

В работе [23] рассматриваются основные 
методы машинного обучения для задачи клас-
сификации звуков легких. Наилучшие значе-
ния диагностической точности показали метод 
опорных векторов (Acc = 95%) и дерево реше-
ний (Acc = 93%), наименьшую точность показа-
ла логистическая регрессия (Acc = 53%). В рабо-
те [24] сравнивались три подхода машинного 
обучения для классификации звуков легких. 
Звуки классифицировались на нормальный 
лёгочный звук, мелко- и крупнопузырчатые 
влажные хрипы, моно- и полифонические су-
хие свистящие хрипы, короткие хрипы и стри-
дор. Первые два подхода основаны на извле-
чении набора созданных вручную функций, 
обученных тремя разными классификаторами 
(метод опорных векторов, k-ближайшего сосе-
да и модель гауссовой смеси), третий подход 
основан на сверточной нейронной сети. На-
ибольшая диагностическая точность получена 
для нейронной сети (Acc = 93,26%). Исследова-
тели [25] разработали собственный электрон-
ный стетоскоп и мобильное приложение, кото-
рое создает записи о пациентах и использует 
аудиотеку. Классификация дыхательных звуков 
производилась с помощью метода опорных 
векторов на основе частотных кепстральных 
коэффициентов и изображений спектрограмм 
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в сверточной нейронной сети. Точность для 
классификации нормальных и патологических 
лёгочных звуков составила Acc = 86% для обо-
их методов.

Аускультация легких играет важную роль 
в диагностике легочных заболеваний у детей. 
Целью исследования [26] была оценка исполь-
зования алгоритма искусственного интеллекта 
для обнаружения звуков дыхания в реальной 
клинической среде у детей с легочными за-
болеваниями. Для искусственного интеллекта 
чувствительность и специфичность в обнару-
жении влажных хрипов составили Se = 81,3% и 
Sp =  94,1%, чувствительность, специфичность 
при стратификации хрипов 86,4% и 83,0%. 
Для педиатров чувствительность и специфич-
ность в обнаружении влажных хрипов соста-
вили 47,8% и 77,1%, при стратификации хри-
пов 82,2% и 72,1%. В работе [27] сравнивалась 
эффективность искусственного интеллекта 
на основе нейронной сети и группы из пяти 
врачей с точки зрения идентификации рес-
пираторных звуков у детей. Эффективность 
этих двух групп существенно различается, 
нейронная сеть показала более высокую чувс-
твительность при обнаружении всех четырех 
патологических явлений (крупнопузырчатые 
влажные хрипы: нейронная сеть (Se = 56,1%, 
Sp = 88,2%), врачи (Se = 56,1%, Sp = 84,6%); мел-
копузырчатые влажные хрипы: нейронная 
сеть (Se = 83,9%, Sp = 79,3%), врачи (Se = 72,3%, 
Sp = 69,8%); сухие свистящие хрипы: нейрон-
ная сеть (Se = 78,2, Sp = 82,2), врачи (Se = 58,1, 
Sp = 90,7); басовые хрипы: нейронная сеть 
(Se = 87,6, Sp = 84,6), врачи (Se = 67,3, Sp = 85,3).

Исследование [28] описывает метод быст-
рой дистанционной компьютерной диагнос-
тики COVID-19, основанный на анализе дыха-
тельных шумов с помощью метода быстрого 
преобразования Фурье. Дыхательные звуки 
обследуемых были записаны на расстоянии 
2 см возле рта с помощью мобильного телефо-
на. Предлагаемая компьютерная диагностика 

COVID-19 демонстрирует точность диагности-
ки свыше 88%. E.A. Lapteva и соавторы (2021) 
[29], используя нейронную сеть, создали авто-
матизированную платформу LungPass, состо-
ящую из электронного беспроводного стетос-
копа и приложения для мобильного телефона. 
Данная платформа использовалась в качестве 
инструмента скрининга на вовлечение нижних 
дыхательных путей у пациентов с COVID-19 
в патологический процесс. LungPass проде-
монстрировал чувствительность 98,6% и спе-
цифичность 96,9% при выявлении COVID-19. 
Данную систему можно использовать для 
выявления бронхиальной астмы, хроничес-
кой обструктивной болезни лёгких и пневмо-
нии. При диагностике указанных патологий 
автоматическая система анализа звуковых 
феноменов также обладает высокой чувстви-
тельностью (80,81–93,33%) и специфичностью 
(83,33–98,99%) [30].

ЗАклЮЧение
Классификация аускультативных звуков с 

помощью машинного обучения имеет высо-
кие показатели чувствительности, специфич-
ности и точности, которые в большинстве слу-
чаев превосходят диагностическую ценность 
врачебных решений. Компьютерная аускуль-
тация является многообещающей технологи-
ей для помощи врачам первичного звена в 
принятии решения о направлении пациента к 
узкоспециализированному врачу. Описанные 
технологии позволят повысить точность ск-
рининга сердечно-сосудистых и легочных па-
тологий, а также позволят избежать ненужных 
обращений к узким специалистам.

Алгоритмы искусственного интеллекта мо-
гут использоваться не только в диагностике 
различных патологий, но и в обучении сту-
дентов-медиков. Также с помощью удалённой 
аускультации в сочетании с диагностической 
системой пациент может осуществлять мони-
торинг состояния своего здоровья.
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Аннотация.
Актуальность.  Конечные эффекты скрининга рака крайне трудно изучить путем проведения рандомизирован-
ных контролируемых клинических исследований в реальной практике. Растет роль предиктивного моделирова-
ния в онкологии. Моделирование последствий интервенционных вмешательств в онкологии основано, в том 
числе на применении наборов инструментов, обозначаемых термином «математическая онкология». 
Цель. Исследование подходов к моделированию сценариев скрининга рака молочной железы (РМЖ), направленных 
на разработку инструментов поддержки принятия врачебных решений в системе здравоохранения, включая 
выработку клинических рекомендаций по проведению онкоскрининга.
Материал и методы. Для поиска релевантных сведений применялись база данных PubMed (Medline) и система 
GOOGLE. В поисковой строке вводились запросы по теме моделирования программ скрининга РМЖ. Использовались 
такие термины, как: «breast cancer», «screening», «modeling», «oncology informatics», «cancer care», «big data» и прочие.
Результаты. Рассмотрены примеры моделей скрининга РМЖ. Результаты моделирования могут включать пол-
ный спектр клинически и экономически значимых параметров, характеризующих анализируемые сценарии скри-
нинга. Изучены базовые концепции построения валидных моделей, включающие анализ и имитацию индивиду-
альных историй течения опухолевого процесса (естественных и в условиях интервенционного вмешательства). 
Выводы. Имитационное моделирование позволяет установить связь между новыми достижениями в исследо-
ваниях злокачественных новообразований и наиболее эффективными стратегиями их внедрения в клиническую 
практику с целью получения максимальной пользы для пациента и снижения экономической нагрузки на популя-
ционном уровне.

Ключевые слова: моделирование, скрининг, рак молочной железы, математические подходы, информационные 
технологии, CISNET, онкология
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Abstract.
Background. Long-term outcomes of screening programs are challenging to evaluate in randomized clinical trials. The role 
of predictive modeling is becoming increasingly popular in oncology. Modeling the interventions consequences in oncology 
is based, among other things, on the use of toolkits, denoted by the term «mathematical oncology»

Aim. To study approaches to modeling screening scenarios for breast cancer, aimed at developing tools to support medical 
decision-making in the healthcare system, including the development of clinical guidelines for cancer screening.

Methods. The search for relevant studies was performed through PubMed (Medline) and direct google-search. Key words for 
the search included breast cancer», «screening», «modeling», «oncology informatics», «cancer care», «big data» etc.

Results. We analyzed several breast cancer screening models. Results of the modeling included broad spectrum of clinically 
and economically parameters relevant for the screening scenarios characterization. The basic concepts of constructing valid 
models, including the analysis and simulation of individual histories of the tumor progression course (both natural and in 
interventional settings), were studied.

Conclusion. Simulation modeling allowed linking new advances in cancer research with the most effective strategies for 
implementing them into clinical practice in order to maximize patient benefit and reduce economic burden at the population 
level.

Keywords: modeling, screening, breast cancer, mathematical tools, information technology, CISNET, oncology
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ВВедение
Точная ранняя диагностика опухолевого про-

цесса необходима для своевременного опреде-
ления набора индивидуализированных, паци-
ент-ориентированных рекомендаций. Широкое 
распространение в клинической практике про-
грамм скрининга рака молочной железы (РМЖ) 
нацелено на выявление предопухолевых забо-
леваний и новообразований на самых ранних 
стадиях до появления выраженных клинических 
симптомов, когда правильный выбор оптималь-
ной тактики ведения пациентки (наблюдение, 
радикальное лечение и т.д.) обычно приводит к 
наиболее благоприятным исходам [1]. 

Однако не все сценарии популяционного 
скрининга РМЖ равноэффективны по оценива-
емым параметрам: соотношение вред/польза, 
показатели обнаружения «интервального» рака, 
доля ложноположительных результатов и случа-
ев гипердиагностики, число предотвращенных 
смертей, обусловленных опухолевым процес-
сом, выживаемость с учетом качества жизни, за-
тратная эффективность и т.д. 

При этом конечные эффекты скрининга рака 
трудно оценить путем проведения рандомизи-
рованных контролируемых клинических иссле-
дований, и часто даже невозможно провести 
сравнение результативности нескольких раз-
личных стратегий скрининга в реальной прак-
тике путем интервенционного исследования 
[2; 3]. Наиболее ценную информацию можно 
получить, проведя системное моделирование 
соотношения сценариев скрининга с медицин-
скими сведениями в информационных систе-
мах [3]. 

Моделирование последствий интервенци-
онных вмешательств в онкологии, включая 
скрининг, основано на применении наборов 
инструментов, обозначаемых собирательным 
термином — математическая онкология. Этот 
раздел клинической онкологии предполагает 
использование математики, моделирования и 
имитации в целях исследования злокачествен-
ных новообразований. Математическая онколо-
гия, которая исторически была поддисциплиной 
математики, в текущее время превращается в 
подраздел самой клинической онкологии. Об-
щая цель синергии специалистов из разных 
областей — эффективное использование инно-
вационных вычислительных, информационных 

и практических медицинских технологий для 
борьбы со злокачественными опухолями [4]. 

За рубежом при международном участии и 
поддержке Национального института рака сфор-
мирован Консорциум по моделированию исхо-
дов интервенционных вмешательств и показа-
телей онкомониторинга (CISNET, США), вклю-
чающий рабочую группу по скринингу РМЖ из 
ведущих клинических центров: модель D (Dana 
Farber Cancer Institute) [5], модель E (Erasmus 
Medical Center) [6], модель GE (Georgetown 
University — Albert Einstein College of Medicine) 
[7], модель M (MD Anderson Cancer Center) [7], 
модель S (Stanford University) [8], модель WH 
(University of Wisconsin-Madison and Harvard 
Pilgrim Healthcare Institute) [9; 10].

Данное научное исследование выполнено 
с целью изучения подходов к моделированию 
сценариев скрининга РМЖ, применяемых груп-
пой по РМЖ CISNET и направленных на разра-
ботку инструментов поддержки принятия вра-
чебных решений в системе здравоохранения, 
включая выработку клинических рекомендаций 
по проведению онкоскрининга.

мАтеРиАлы и методы
Для поиска релевантных сведений приме-

нялись база данных PubMed (Medline) и сис-
тема GOOGLE. В поисковой строке вводились 
запросы по теме моделирования программ 
скрининга РМЖ. Использовались такие терми-
ны, как: «breast cancer», «screening», «modeling», 
«oncology informatics», «cancer care», «big data» и 
прочие. Для получения разносторонней и мак-
симально полной информации по исследуемой 
тематике на английском языке изучались заго-
ловки и резюме статей, обнаруженных непос-
редственно после ввода в поисковую строку вы-
шеперечисленных ключевых слов и их комбина-
ций. При этом активация автоматизированных 
фильтров не проводилась с целью широкого ох-
вата при поиске возможных вариантов обозна-
чения изучаемой терминологии и устоявшихся 
фразеологизмов на иностранном языке.

РеЗулЬтАты
Результаты моделирования могут включать 

весь спектр клинических и экономических ис-
ходов изучаемого интервенционного вмеша-
тельства [11]. В большинстве моделей CISNET 
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используется микросимуляция или в переводе 
— микро-имитация. При микросимуляции моде-
лируется большое число индивидуальных исто-
рий развития онкозаболеваний путем анализа 
результатов мониторинга пациентов на протя-
жении всей жизни [2]. В описательную катего-
рию истории жизни человека могут включаться 
такие событийные характеристики, как год рож-
дения, кумулятивные показатели факторов рис-
ка развития рака, возраст на момент которого 
отмечались доклинические признаки рака, воз-
раст на момент проявления характерных симп-
томов прогрессирования и метастазирования, 
обстоятельства выявления рака (путем скри-
нинга или в результате выраженных клиничес-
ких симптомов), характеристики проведенного 
лечения и оказанной медицинской помощи, 
наступление смерти от рака или других причин 
[10; 12].

Путем анализа исходов по наблюдениям за 
конкретными пациентами модели позволяют 
получить представления о динамическом изме-
нении роли причинных факторов риска рака и 
модификаций в интервенционных вмешатель-
ствах как в естественной исторической популя-
ции, так и при реализации гипотетических сце-
нариев. Получение индивидуализированных 
имитационных моделей по сути является «сер-
дцем» CISNET. Обычно сознательно разрабаты-
вается от трех до шести различных моделей в 
связи с необходимостью в диверсификации под-
ходов [2]. Моделируются истории с учетом и без 
учета интервенционного вмешательства [1]. 

Следует отметить, что естественная докли-
ническая история онкологического заболева-
ния, конечно, не может быть зарегистрирована 
напрямую, но возможно получение непрямых 
сведений, базирующихся на информации о ск-
рининговых аутопсиях и других исследованиях 
частично отражающих естественную историю 
заболевания, что в целом является сложной 
проблемой, которую решает CISNET при модели-
ровании [2].

Поэтапно моделируются «постклинические» 
характеристики рака. Моделирование рецидива 
и последующего лечения также является слож-
ной задачей, поскольку отдельные источники 
популяционных данных до сих пор отсутству-
ют, хотя CISNET прикладывает значительные 
усилия для проведения исследований в данной 

области.  В финале моделируются исходы опухо-
левого процесса [2]. 

Путем суммирования индивидуальных исто-
рий в условиях интервенционного вмешатель-
ства и без такового могут быть смоделированы 
выходные параметры, характеризующие вред 
и пользу от интервенционного вмешательства, 
например смертность и продолжительность ка-
чественной жизни, размах гипердиагностики, 
прямые медицинские затраты и т.д. [2]. 

Одним из преимуществ моделирования ин-
дивидуальных историй жизни является то, что 
модели могут отражать ряд исходов рака для 
одного и того же индивидуума при альтерна-
тивных сценариях (то есть при противопостав-
ляемых альтернативах). Моделируемая история 
жизни одного, условно говоря, виртуального че-
ловека, когда скрининг не проводился, включает 
ряд событий. Этот человек рождается здоровым. 
Однако в какой-то момент развивается неболь-
шая раковая опухоль, что, по сути, является на-
чалом онкологического заболевания. На ранних 
этапах эта опухоль может не вызывать никаких 
симптомов, и человек может не знать, что у него 
рак. В моделировании без скрининга опухоль 
прогрессирует дальше и вызывает симптомы, 
например, обусловленные распространением 
метастазов, что приводит к клиническим прояв-
лениям, обращению к врачу и постановке диа-
гноза рака. В этом случае человек в конечном 
итоге умирает от опухолевого процесса [12]. 

В моделировании с интервенционным скри-
нингом, опухолевый процесс может быть обна-
ружен на раннем этапе, когда радикальное лече-
ние имеет более высокие шансы на успех. В этих 
условиях предотвращается смерть от опухоли, и 
продлевается жизнь. Однако возможны многие 
другие сценарии. Например, рак у виртуально-
го пациента может быть не обнаружен при ск-
рининге, злокачественная опухоль может быть 
выявлена раньше, но лечение окажется безус-
пешным, или «бессимптомный рак» может быть 
выявлен при скрининге, что может привести к 
гипердиагностике и назначению потенциально 
ненужного лечения. Модели CISNET учитывают 
все эти возможные сценарии при изучении ре-
зультативности программ скрининга рака [12].

Более 20 лет CISNET проводит разработ-
ку моделей для рака молочной железы. Рабо-
чая группа CISNET по раку молочной железы 



26

ВРАЧ
и инфоРмАционные
технологии обзоры

разработала 6 многоуровневых микро-симуля-
ционных или аналитических моделей (обзор ха-
рактеристик моделей представлен в таблице 1). 
В 6 моделях РМЖ применяются общие входных 
параметры, классифицируемые по характе-
ристикам на уровнях: 1) опухоли; 2) пациента; 
3) системы здравоохранения. С момента своего 
создания в 2000 году рабочая группа по РМЖ 
CISNET сконструировала репрезентативное на 
национальном уровне (США) ядро общих вход-
ных параметров для представления ключевых 
описательных компонентов в каждой модели. 
Использование общих входных данных дает 
больше возможностей для сравнения выходных 
параметров модели, чем в случае, когда каждая 
модель опирается на различающиеся входные 
параметры [14] (таблица 1). Дополнительные 
примеры общих входных параметров, исполь-
зуемых в моделировании РМЖ, суммированы в 
научной литературе [13].

Ключевые аспекты реализуемых в настоящее 
время исследований включают: 1) оценку воз-
можностей учета полигенных факторов риска 
рака молочной железы при выборе стратегий 
скрининга, 2) анализ стратегий скрининга, осно-
ванных на применении томосинтеза, 3) оценка 
стратегий ведения пациентов с протоковой кар-
циномой in situ, обнаруженной при скрининге; 
4) оценку влияния таргетной терапии, разрабо-
танной и назначаемой с учетом новых молеку-
лярных путей воздействия и генетического про-
филя опухоли [2; 10; 12].

Модели CISNET генерируют широкий набор 
показателей пользы и вреда от подходов к при-
менению скрининга, а также отдельных тера-
певтических алгоритмов. Установлены общие 
выходные параметры в моделях CISNET для РМЖ 
(таблица 2).

Рабочая группа CISNET по РМЖ представила 
количественную оценку взаимосвязи скрининга 
с сокращением смертности от РМЖ. На основа-
нии результирующих оценок по всем 6 моделям 
было обнаружено, что применение новых вари-
антов терапии приводит к большему снижению 
показателей общей смертности, обусловленной 
РМЖ, чем инновации в скрининге в период с 
1995 по 2012 гг. В частности, в 2012 году, сниже-
ние смертности составило 49%. При этом, 63% 
и 37% от этого снижения ассоциировалось с ле-
чением и скринингом соответственно. Из 63%, 

ассоциированных с лечением, 31% был связан 
с применением химиотерапии, 27% с эндокрин-
ной терапией, 4% с назначением таргетной те-
рапии — трастузумаба [10]. 

Сравнительные показатели влияния скри-
нинга и лечения на снижение смертности варь-
ировали в зависимости от молекулярного подти-
па опухоли. Например, при ER-, HER2- раке вли-
яние проведенного лечения всегда оказывалось 
меньше по сравнению со скринингом, что отра-
жало отсутствие эффективных опций лечения 
пациентов с этим подтипом опухоли (Рис. 1) [15]. 

Специалистами CISNET были рассмотрены не-
сколько случаев, когда индивидуализированные 
факторы риска взаимодействовали с факторами 
на уровне системы здравоохранения, влияя на 
исходы. Было обнаружено, что женщины с по-
вышенным риском вследствие отягощенного се-
мейного анамнеза, полигенного риска или того 
и другого одновременно получают значитель-
ную пользу от начала скрининга в раннем воз-
расте. Также показано, что учет индивидуаль-
ных рисков при разработке сценариев скринин-
га приводит к значительному снижению числа 
ложноположительных результатов по сравне-
нию с рекомендациями по скринингу Амери-
канского онкологического общества для всех 
женщин (ежегодно в возрасте от 45 до 54 лет и 
один раз в два года в возрасте от 55 до 74 лет). 
В целом было выявлено, что использование 
факторов семейного анамнеза рака молочной 
железы и полигенного риска с целью адаптации 
стратегий скрининга (на системном уровне) поз-
воляет предотвратить больше смертей от рака 
молочной железы и продлить жизнь. Результа-
ты согласовывались между двумя моделями, при 
этом наибольшая вариабельность наблюдалась 
при оценке показателей гипердиагностики [16]. 

Путем применения двух моделей (GE и WH) 
также были проведены оценки клинической 
пользы и вреда, ассоциированных с рекомен-
дациями по скринингу для группы пациентов с 
уникальными индивидуальными характеристи-
ками. Пациенты, перенесшие онкологические 
заболевания (преимущественно лимфома Ходж-
кина, а также опухоли средостения и легких, 
неходжкинские лимфомы, опухоль Вильмса, 
лейкозы, саркомы костей и мягких тканей, ней-
робластома и т.д.) в детском и юношеском воз-
расте (обычно до 21 года) и получавшие лучевую 
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таблица 1  — сводный обзор общих входных параметров и данных для построения 
по всем 6 базовым моделям, разработанным рабочей группой по Рмж ciSnEt  

(адаптировано из: mandelblatt et al., 2018 [14])

Общий 
пара-
метр

Описание / 
данные

Технологии использования параметров в моделях

Модель 
D (Dana 
Farber 
Cancer 
Institute) 
– Lee et al 
2018 [5]

Модель Е 
(Erasmus 
Medical 
Center) – Van 
den Broek et 
al 2018 [6]

Модель GE 
(Georgetown 
University 
- Albert 
Einstein 
College of 
Medicine) – 
Huang et al 
2018 [7]

Модель М 
(MD Anderson 
Cancer 
Center) – 
Huang et al 
2018 [7]

Модель S 
(Stanford 
University) – 
Munoz et al 
2018 [8]

Модель WH 
(University of 
Wisconsin-
Madison 
and Harvard 
Pilgrim 
Healthcare 
Institute) – 
Alagoz et al 
2018 [9]

Приме-
чание

Анали-
тическая 
модель, 
тогда как 
другие мо-
дели CISNET 
основаны 
на имита-
ционном 
моделиро-
вании 

Когорты 
по датам 
рожде-
ния

Таблицы смерт-
ности и рождае-
мости в США

Забо-
левае-
мость в 
условиях 
отсутс-
твия ск-
рининга

Модель(и): 
возраст-период-
когорта 

Использует-
ся непос-
редственно

Калибровоч-
ная цель

Использует-
ся в качестве 
стартовой 
точки для 
калибровки 
заболевае-
мости

Не исполь-
зует АРС-
модель; 
применяются 
образцы из 
априорного 
анализа рас-
пределения 
частоты, где 
показатели 
базируются 
на наблюдае-
мой заболе-
ваемости и 
использова-
нии маммог-
рафии. Это 
дает линей-
ный прирост 
0,3–0,6% 
в год по 
сравнению с 
1975 г. 

Модифици-
рованная 
АРС-модель, 
учиты-
вающая 
гормоноза-
мещение

Калибро-
вочная цель
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таблица 1  — сводный обзор общих входных параметров и данных для построения 
по всем 6 базовым моделям, разработанным рабочей группой по Рмж ciSnEt  

(адаптировано из: mandelblatt et al., 2018 [14]). продолжение

Общий 
пара-
метр

Описание / 
данные

Технологии использования параметров в моделях

Частота 
выпол-
нения 
маммог-
рафии

Возраст на 
момент первого 
скрининга по 
данным Нацио-
нального опроса 
о состоянии здо-
ровья, а также и 
интервалы между 
скрининговыми 
обследованиями 
по сведениям 
Консорциума по 
скринингу РМЖ

Использует-
ся непос-
редственно

Использует-
ся непос-
редственно

Использу-
ется непос-
редственно

Используется 
непосредс-
твенно

Использует-
ся непос-
редственно

Использует-
ся непос-
редственно

Произ-
води-
тель-
ность 
маммог-
рафии

Чувствитель-
ность начальной 
и последую-
щей цифровой 
маммографии в 
зависимости от 
возрастной груп-
пы и интервала 
между скрининга-
ми (Консорциум 
по скринингу 
РМЖ)

Использует-
ся непос-
редственно

Использу-
ется для 
получения 
порогового 
значения 
размера 
опухоли 
обнаружи-
ваемой при 
скрининге

Калибровоч-
ная цель; 
вероятность 
выявления 
на протяже-
нии докли-
нического 
периода, 
в который 
возможно 
обнаруже-
ние, когда 
развился 
рак; веро-
ятность 
негативного 
результата 
скрининга, 
когда нет 
рака

Использует 
показатели 
частоты вы-
явления рака 
в качестве 
априорной 
вероятности 
обнаружения

Калибро-
вочная цель 
для показа-
телей выяв-
ляемости с 
учетом (в за-
висимости 
от) размера 
опухоли

Калибро-
вочная цель

Распре-
деление 
по ста-
диям

Распределение 
по стадиям (и 
размеру опухоли) 
в зависимости от 
способа выявле-
ния, возрастной 
группы (<50, 
50–64, ≥65 лет), 
раунда скри-
нинга (первый, 
последующие) и 
интервала между 
скринингами 
(Консорциум по 
скринингу РМЖ)

Данные по 
стадирова-
нию AJCC 6 
использу-
ются непос-
редственно

Данные о 
размере 
опухоли ис-
пользуются 
непосредс-
твенно

Данные по 
стадирова-
нию AJCC 6 
используют-
ся непос-
редственно

Используется 
для построе-
ния априор-
ной вероят-
ности

Данные 
по SEER - 
стадиям 
(локализо-
ванный рак, 
регионар-
ное распро-
странение, 
отдаленные 
очаги) ис-
пользуются 
непосредс-
твенно

Данные по 
SEER - стади-
ям (протоко-
вая карци-
нома in situ, 
локализо-
ванный рак, 
регионар-
ное распро-
странение, 
отдаленные 
очаги) ис-
пользуются 
непосредс-
твенно
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таблица 1  — сводный обзор общих входных параметров и данных для построения 
по всем 6 базовым моделям, разработанным рабочей группой по Рмж ciSnEt  

(адаптировано из: mandelblatt et al., 2018 [14]). продолжение

Общий 
пара-
метр

Описание / 
данные

Технологии использования параметров в моделях

Ассо-
цииро-
ванное 
распре-
деление 
ER/HER2 
статусов

Вероятность 
характеристик 
статуса ER/HER2 
в зависимости 
от возраста и 
стадии/размера 
опухоли на мо-
мент постановки 
диагноза (Консор-
циум по скринин-
гу РМЖ)

Использует-
ся непос-
редственно

Использует-
ся непос-
редственно

Использу-
ется непос-
редственно

Используется 
для построе-
ния априор-
ной вероят-
ности

Использует-
ся непос-
редственно

Использует-
ся непос-
редственно

Схемы 
лечения

Распределение 
алгоритмов 
лечения и частот 
применения 
по временным 
периодам, статусу 
ER/HER2, стадии и 
возрасту

Использует-
ся непос-
редственно

Использует-
ся непос-
редственно

Использу-
ется непос-
редственно

Используется 
для построе-
ния априор-
ной вероят-
ности

Использует-
ся непос-
редственно

Использует-
ся непос-
редственно

Выжива-
емость в 
условиях 
отсутс-
твия 
скри-
нинга и 
лечения

26-летняя вы-
живаемость при 
РМЖ до приме-
нения адъюван-
тной терапии по 
показателям ас-
социированного 
ER/HER2 статуса, 
возрастным груп-
пам, AJCC/SEER 
-  стадиям или 
размеру опухоли

Использует-
ся непос-
редственно

Использует-
ся непос-
редственно

Использу-
ется непос-
редственно

Используется 
для построе-
ния априор-
ной вероят-
ности

Использует-
ся непос-
редственно

Использует-
ся непос-
редственно

Эффекты 
лечения

Метаанализ 
результатов 
клинических 
исследований по 
показателям (в 
зависимости от) 
ER/HER2 - статуса

Использует-
ся непос-
редственно 
с целью 
умень-
шения 
показате-
лей рисков 
(вероятнос-
ти) смерти 
от РМЖ

Излечив-
шиеся по 
сравнению с 
не излечив-
шимися на 
основании 
данных по 
диаметру 
(размер: 
ниже или 
выше «фа-
тального») 
на момент 
выявления

Использу-
ется непос-
редственно 
с целью 
уменьшения 
показателей 
рисков (ве-
роятности) 
смерти от 
РМЖ

Используется 
для построе-
ния априор-
ной вероят-
ности рисков 
смерти и 
излечения 

Использует-
ся непос-
редственно 
с целью 
уменьше-
ния пока-
зателей 
рисков 
(вероятнос-
ти) смерти 
от РМЖ

Использует-
ся непос-
редственно 
с целью 
уменьше-
ния пока-
зателей 
рисков 
(вероятнос-
ти) смерти  
и излечения 

Смерт-
ность от 
других 
причин

Возрастные и ко-
гортные коэффи-
циенты смертнос-
ти от всех причин 
по годам

Использует-
ся непос-
редственно 
как сопутс-
твующий 
риск

Использует-
ся непос-
редственно 
как сопутс-
твующий 
риск

Использу-
ется непос-
редственно 
как сопутс-
твующий 
риск

Используется 
непосредс-
твенно как 
сопутствую-
щий риск

Использует-
ся непос-
редственно 
как сопутс-
твующий 
риск

Использует-
ся непос-
редственно 
как сопутс-
твующий 
риск
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таблица 2 — общие выходные параметры в моделях скрининга Рмж  
(адаптировано из: trentham-dietz et al., 2021 [10])

Количественные показатели Польза Вред
• Доля женщин, остающихся 
  в живых 
• Число протоковых карцином 
  in situ
• Стадия
• Число смертей ассоциированных 
  с РМЖ1

• Показатель отдаленных 
  рецидивов
• Число маммограмм
• Число выживших 
  с нежелательными эффектами
• Хирургическое лечение
• Число вторичных карцином
• Затраты

• Показатель предотвращенных 
  смертельных исходов
• % снижения показателя 
  смертности
• Показатель увеличения 
  продолжительности жизни (годы)
• «Выигрыш» в годах качественной 
  жизни
• Предотвращение отдаленных 
  рецидивов
• Выживаемость без отдаленных 
  рецидивов
• Выживаемость при РМЖ
• Выживаемость с поправкой 
  на качество жизни

• Показатель интервальных 
  карцином
• Выявленные случаи 
  распространённых (поздних) 
  стадий2

• Гипердиагностика
• Ложноположительные результаты3

• Выполнение биопсий после 
  ложноположительных результатов 
• Вторичные карциномы
• Нежелательные эффекты, 
  обусловленные лечением

Жирным шрифтом отмечены новые выходные параметры, внесенные в настоящее время рабочими группами 
по моделированию. 
1 Показатели заболеваемости и смертности могут быть скорректированы по возрасту в соответствии 
  с регистрационными сведениями. Заболеваемость моделируется на протяжении всей продолжительности 
  жизни. В последующих исследованиях в модели смогут оценивать 5-летний риск развития РМЖ или риск 
  развития распространенной стадии. 
2 Распространенная стадия может определяться как РМЖ, при котором выявляется поражение лимфатических 
  узлов (например, регионарных ЛУ или стадия 2b) или распространенная прогностическая стадия.
3 Позитивные результаты маммографии без подтвержденного диагноза РМЖ в период последующего 
  наблюдения.

терапию в области грудной клетки, подверже-
ны повышенному риску раннего наступления 
смерти и отсроченных эффектов лучевого ле-
чения, включая последующий РМЖ [17]. При-
близительно у 30% женщин, перенесших рак в 
детстве и проходивших лучевую терапию в об-
ласти грудной клетки (≥20 Грей), опухоль (РМЖ) 
развивается в период до пятидесятилетнего 
возраста. Такой же уровень риска наблюдается 
у носителей мутации в BRCA-1 [18]. Несмотря на 
рекомендации Рабочей группы по детской он-
кологии, включающие раннее начало (с 25 лет) 
скрининга РМЖ путем маммографии и выпол-
нение МРТ молочной железы для перенесших 
рак в детском и юношеском возрасте (злокачес-
твенное новообразование обычно диагности-
ровали в возрасте до 21 года), приверженность 
этим рекомендациям на практике остается низ-
кой частично из-за недостаточной изученности 
пользы и вреда от такого сценария. Специалис-
ты CISNET обнаружили, что раннее начало скри-
нинга в изучаемой группе пациентов позволило 

бы предотвратить не менее половины от числа 
ожидаемых смертельных исходов, обусловлен-
ных РМЖ. Важной находкой стало выявление 
существенной пользы от применения МРТ. Ав-
торы исследования подчеркивают, что умень-
шение барьеров на пути к доступности скринин-
говой МРТ для этих женщин с высоким риском 
является значительным фактором достижения 
благоприятных исходов. В будущем путем моде-
лирования исследователи планируют оценить 
влияние факторов системы здравоохранения (в 
частности рекомендаций по первичной профи-
лактике) на результаты скрининга и общие ис-
ходы [18].

Моделирование влияния нескольких фак-
торов — возраста, плотности тканей молочной 
железы, частоты скрининга является примером 
оценки, включающей взаимодействия между 
всеми тремя уровнями факторов (интеграция 
характеристик опухоли, индивидуума, системы 
здравоохранения), влияющих на исходы у боль-
ных раком молочной железы (Рис. 2) [13]. 
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Рисунок 1 — пример результатов моделирования с учетом взаимодействий 
факторов на уровне опухоли и системы здравоохранения. относительное снижение 
смертности от Рмж (%) в зависимости от скрининга (красная кривая) и проведения 

терапии (синяя кривая) в подгруппах пациенток с (А) Er+, hEr2-, (b) Er+, hEr2+,  
(c) Er-, hEr2+, (d) Er-, hEr2- (адаптировано из: plevritis et al., 2018 [15]).

Рисунок 2 — пример результатов моделирования с учетом взаимодействий 
характеристик на уровне опухоли, пациента и системы здравоохранения. 

итоги сравнения со сценарием (модель E) без маммографического скрининга 
(адаптировано из: trentham-dietz a [13]).
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Результаты моделирования демонстрируют 
как переход от стратегии проведения маммог-
рафии каждые три года к проведению маммог-
рафии каждые 2 года в меньшей степени повы-
шает соотношение вред/польза, чем переход от 
стратегии применения маммографии каждые 
2  года к одному разу в год [10; 13]. Для женщин 
старшей возрастной группы отношение вред 
польза оказывались эквивалентными в сцена-
риях проведения маммографии каждые два и 
три года [13]. 

По мере совершенствования технологии ск-
рининга, например путем внедрения цифрового 
томосинтеза, планируется провести дальней-
шую оценку эффективности альтернативных 
сценариев скрининга и их влияния на баланс 
между пользой и вредом. Особо внимание будет 
уделено взаимодействию между развитием на 
уровне системы здравоохранения и уровнями, 

включающими характеристики опухоли и инди-
видуальные характеристики пациента [13].

ВыВоды
Откалиброванная и валидированная модель 

способствует созданию перспективных инстру-
ментов поддержки принятия решений специа-
листами сферы здравоохранения путем обеспе-
чения правильной оценки вреда и пользы от ши-
рокого применения программ скрининга рака. 

Имитационное моделирование (simulation 
modeling) позволяет установить связь между ин-
новационными достижениями в исследованиях 
злокачественных новообразований и наиболее 
эффективными стратегиями их внедрения в кли-
ническую практику с целью получения макси-
мальной пользы для конкретного пациента и 
снижения экономической нагрузки на популя-
ционном уровне.
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методологиЯ оценки РискоВ диАгностики 
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пРедстАВителей
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Аннотация.
В настоящее время отсутствуют единые методологические подходы к определению патологических состо-
яний (нозологий, синдромов, симптомов), при которых возможны дистанционная диагностика и назначение 
лечения с применением телемедицинских технологий. В глобальной перспективе существуют ограниченные пе-
речни соответствующих патологических состояний, которые формируются эмпирически, на основе условного 
риска. Развитие нормативно-правового обеспечения в сфере медицинской помощи, оказываемой с применением 
телемедицинских технологий, должно основываться на научном подходе, системном обеспечении безопаснос-
ти и качества.
Цель исследования — разработать методологию определения вероятности достижения положительного ис-
хода, применимую для оценки возможности диагностики и лечения при дистанционном взаимодействии ме-
дицинских работников и пациентов (законных представителей) с применением телемедицинских технологий.
Материал и методы. Исследование выполнено на принципах системного подхода. В качестве информацион-
ной базы использованы нормативно-правовые акты в сфере организации и оказания медицинской помощи, в 
том числе — с применением телемедицинских технологий; утвержденные в установленном порядке стандар-
ты медицинской помощи; технологические карты медицинских услуг; утвержденные в установленном порядке 
клинические рекомендации. Применялись аналитические методы (индукции, анализа и синтеза), метод прямой 
расстановки для определения весовых коэффициентов, методы математического моделирования.
Результаты. Сформирована базовая концепция: возможность постановки диагноза при телемедицинской кон-
сультации «пациент-врач» должна определяться математически (путем расчета рисков), исходя из объема и 
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качества данных о состоянии здоровья конкретного пациента. Разработка концепции проведена этапно: 1) 
разработка системы критериев оценки объемов и качества медицинских данных; 2) определение контекста и 
методики использования системы критериев; 3) разработка математической модели. Разработка методоло-
гии велась для оказания первичной медико-санитарной помощи, оказываемой вне медицинской организации или 
амбулаторно.
Выводы. Для оценки возможности дистанционной постановки диагноза и эффективного назначения лечения 
разработана специальная методология, которая дает возможность определить вероятность достижения 
положительного исхода в конкретной клинической ситуации. Методология включает систему критериев оцен-
ки объемов и качества медицинских данных, требования к клиническому контексту применения, оригинальную 
математическую модель. Методология может быть применима в условиях экспериментальных правовых режи-
мов, связанных с развитием цифрового здравоохранения и телемедицинских технологий.

Ключевые слова: телемедицина «пациент-врач», телемедицинские технологии, диагностика, лечение, экспери-
ментальный правовой режим

Для цитирования: Владзимирский А.В., Лебедев Г.С., Шадеркин И.А., Миронов Ю.Г. Методология оценки рисков 
диагностики и назначения лечения в ходе телемедицинских консультаций пациентов и законных представите-
лей. Врач и информационные технологии. 2022; 2: 34-51. doi: 10.25881/18110193_2022_2_34.
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Abstract.
Currently, there are no unified methodological approaches to diagnose certain diseases, syndromes, symptoms, where 
distant diagnostics and telemedicine-based treatment prescription are legal and feasible. There are limited and empirically 
generated lists of pathological conditions, accounting for possible risks. The development of regulatory and legal support 
for telemedicine-based medical care should be based on a scientific approach, providing for safety and quality assurance.
Objective: to develop a methodology for determining the probability of a positive outcome applicable for assessing the 
possibility of diagnosing and treating patients using distant interaction between healthcare professionals and patients (legal 
representatives) via telemedicine technologies.
Materials and methods. The study used the principles of a systematic approach. Regulatory and legal acts in the field of 
organization and provision of medical care were reviewed, including telemedicine-based medical services; duly approved 
standards of medical care; medical service flowcharts; and duly approved clinical guidelines. Analytical methods (induction, 
analysis, and synthesis), the method of direct placement for determining weight coefficients, as well as mathematical 
modeling were applied.
Results. The basic concept has been elaborated as follows: the possibility of making a diagnosis during a direct-to-patient 
telemedicine consultation should be determined mathematically (by calculating the risks) based on the volume and quality 
of data on the health status of a given patient. The concept was developed in stages: 1) development of a system of criteria 
for assessing the volume and quality of medical data; 2) determination of the context and methodology for using the criteria 
system; 3) design of a mathematical model. The methodology was intended for the provision of primary healthcare outside 
the healthcare facility or in outpatient settings.
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Conclusions. A specific methodology was developed to assess the feasibility of distant diagnosis and effective treatment 
prescription, with prediction of a positive outcome in a given clinical situation. The methodology includes a system of criteria 
for assessing the volume and quality of medical data, requirements for the context of clinical application, and an original 
mathematical model. The methodology can be applied in experimental legal regimens green-lighted for the development of 
digital healthcare and telemedicine technologies.

Keywords: direct-to-patient telemedicine, telemedicine technologies, diagnostics, prescribing, experimental legal regimen

For citation: Vladzimirsky A.V., Lebedev G.S., Shaderkin I.A., Mironov Yu.G. Methodology for assessing the risks of diagnosing 
and prescribing treatment during direct-to-patient and their official representatives telemedicine consultations. Medical 
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Дистанционные консультации пациентов 
(законных представителей) — это относительно 
новая форма оказания медицинской помощи с 
применением телемедицинских технологий, от-
личающаяся, с одной стороны, слабым научным 
обоснованием методологии и эффективности, а 
с другой — стремительно нарастающим спросом 
[1–6].

К 2019 году в мире опыт телемедицинских 
консультаций «пациент-врач» отличался зна-
чительной гетерогенностью. Динамика публи-
кационной активности практически отсутство-
вала. Системных публикаций о методологии и 
работе с рисками фактически не было. Единич-
ные статьи на эту тему цитировались (а значит 
и использовались в практике) вяло. С практи-
ческой точки зрения, в экономически развитых 
странах телемедицинские консультации «паци-
ент-врач» поддерживались отдельными стра-
ховыми компаниями, успешно функционирова-
ли телемедицинские сервисы; соответственно, 
предпринимались усилия по стандартизации и 
нормированию такой формы медицинской по-
мощи. В странах со средним и низким уровнем 
развития ситуация сильно варьировалась и, в 
большей мере, зависела от энтузиазма или отде-
льных локальных проектов. При этом, в глобаль-
ной перспективе успешные финансовые модели 
телемедицинских консультаций «пациент-врач» 
связаны, преимущественно, с повторными дис-
танционными обращениями с целью получения 
очередного электронного рецепта на постоян-
но принимаемые лекарственные препараты. 
Действительно, такая форма взаимодействия с 
медицинскими работниками комфортна и более 
экономична для пациентов с хроническими не-
инфекционными заболеваниями. Относительно 
первичных телемедицинских обращений, по-
прежнему убедительных доказательств их как 
экономической, так и клинической результатив-
ности нет [7–10]. Подавляющее большинство 
исследований довольно однообразно изучают 
назначение по результатам телемедицинских 
консультаций «пациент-врач» антибактериаль-
ной терапии в аспекте частоты, структуры и со-
ответствия клиническим рекомендациям (КР) 
[11–16]. При этом методическая значимость та-
ких работ незначительна.

В условиях пандемии COVID-19 произошел 
принципиальный скачок востребованности 

первичных и повторных телемедицинских кон-
сультаций «пациент-врач». С одной стороны, 
это связано с наличием многочисленных каран-
тинных ограничений, так или иначе влияющих 
на доступность медицинской помощи. С другой 
— с внедрением новой формы организации ме-
дицинской помощи: пациенты с легким и сред-
ней тяжести течением новой коронавирусной 
инфекции проходят амбулаторное лечение в 
домашних условиях под постоянным дистанци-
онным контролем состояния здоровья, которое 
осуществляет специализированный телемеди-
цинский центр [17–20].

В 2017 г. в Российской Федерации после мно-
гочисленных профессиональных и обществен-
ных дискуссий разработано законодательство, 
детально определяющее правила и порядки 
организации и оказания медицинской помощи 
с применением телемедицинских технологий. 
В отношении телемедицинских консультаций 
пациентов (законных представителей) были ус-
тановлены четкие требования по допустимым 
формам и результатам дистанционного взаимо-
действия. При этом во главу угла была поставле-
на безопасность дистанционной медицинской 
помощи — интересы и права граждан (пациен-
тов). Законодательство Российской Федерации 
в сфере телемедицинских технологий основано 
на научной доказательной базе, то есть юриди-
чески разрешены те формы и способы дистан-
ционной медицинской помощи, для которых 
наиболее достоверно доказаны безопасность и 
качество. При телемедицинских консультациях 
«пациент-врач» в настоящее время не допусти-
ма постановка диагноза, а коррекция лечения 
возможна только при повторных дистанцион-
ных обращениях.

Невзирая на многочисленные фейковые но-
вости и хайп, в глобальной перспективе наблю-
дается, в целом, аналогичная картина [21]. На-
пример, в США дистанционное назначение ме-
дикаментозного лечения возможно только при 
соблюдении следующих условий [22–25]:
1. Наличие «предварительно установленных 

валидных взаимоотношений врача и паци-
ента». Причем данная юридическая форму-
лировка не имеет расшифровки или внятно-
го объяснения, поэтому «валидность взаимо-
отношений» является постоянной причиной 
судебных разбирательств.
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2. Применение технологий, обеспечивающих 
доступ консультирующего врача к электрон-
ной медицинской карте пациента. На наш 
взгляд, очень верный методологический под-
ход.

3. Обязательное взаимодействие с постоянным 
лечащим врачом, как минимум — информи-
рование о проведенных телемедицинских 
консультациях и сделанных назначениях.

4. Допустимость телемедицинской диагностики 
и лечения только тех состояний, для которых 
установлена идентичность дистанционной и 
очной форм оказания медицинской помощи.

5. Строгое соответствие нормативам в сфере на-
значения и оборота лекарственных средств. 

6. Наличие системы внутреннего и внешнего 
контроля качества.
Дополнительно подчеркнем, что все телеме-

дицинские сервисы США имеют ограниченные, 
очень четкие списки показаний для первичных 
телемедицинских консультаций (в среднем — 
это 60–80 нозологий или отдельных синдромов) 
[1].

В Китае медицинские организации обязаны 
соблюдать следующие условия [26–28]:
1. Наличие специальной лицензии.
2. Применение одной из законодательно уста-

новленных технологических схем.
3. Консультант должен иметь клинический стаж 

не менее 3 лет.
4. Телемедицинские консультации могут быть 

только повторными и только для хроничес-
ких заболеваний, список которых определен 
законодательно.

5. Назначение медикаментозного лечения воз-
можно, но только лекарственными средства-
ми, включенными в особый список (также оп-
ределен законодательно).
Очевидно, что тезис о «зарегулированности 

применения телемедицины в России», при срав-
нении с реальными зарубежными юридически-
ми требованиями к телемедицинским консуль-
тациям «пациент-врач», является полностью 
надуманным и беспочвенным.

Тем не менее, технологии, методологии и ры-
нок телемедицинских технологий стремительно 
развиваются, что безусловно требует развития 
нормативно-правового регулирования. Очевид-
но назрела необходимость внесения дополне-
ний в законодательство Российской Федерации, 

которые обеспечили бы возможность для диа-
гностики и назначения лечения при дистанци-
онном взаимодействии медицинских работни-
ков с пациентами (законными представителя-
ми).

Понимаем, что вопрос этот многогранен и 
требует целого комплекса решений. Например, 
активно лоббируемая «допустимость телемеди-
цинской постановки предварительного диагно-
за» просто не имеет основания, так как в дейс-
твующем законодательстве Российской Феде-
рации отсутствует понятие «предварительный 
диагноз». Однако в рамках данной работы мы 
не планируем изучать юридические нюансы, а 
хотим сфокусироваться на методологии.

Принимаем за основу следующие утвержде-
ния. В ходе дистанционных консультаций паци-
ентов (законных представителей):
1. Должны всемерно обеспечиваться безопас-

ность и качество медицинской помощи.
2. Должна быть возможность постановки диа-

гноза и назначения лечения, которая опреде-
ляется балансом рисков и шансов на дости-
жение корректного результата.

3. Баланс рисков и шансов должен определять-
ся однозначно, прозрачно и объективно для 
каждой отдельно взятой нозологии, то есть 
должен базироваться на единой методологии.

4. Единая методология должна быть примени-
ма в рамках действующего законодательства 
в сфере здравоохранения Российской Феде-
рации.
В настоящее время отсутствуют единые мето-

дологические подходы к определению патоло-
гических состояний (нозологий, синдромов, сим-
птомов), при которых возможны дистанционная 
диагностика и лечение. Обычно руководствуют-
ся общими представлениями о тяжести состоя-
ния и соответствующем риске жизни пациенту, 
реже — ограниченными когортными исследова-
ниями [1; 7]. Очевидна необходимость создания 
таких методологических подходов на основе 
указанных выше утверждений.

цель исследования — разработать мето-
дологию определения вероятности достиже-
ния положительного исхода, применимую для 
оценки возможности диагностики и лечения 
при дистанционном взаимодействии меди-
цинских работников и пациентов (законных 
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представителей) с применением телемедицинс-
ких технологий.

мАтеРиАл и методы
Исследование выполнено на принципах сис-

темного подхода. В качестве информационной 
базы использованы нормативно-правовые акты 
в сфере организации и оказания медицинской 
помощи, в том числе с применением телемеди-
цинских технологий; утвержденные в установ-
ленном порядке стандарты медицинской помо-
щи (СМП); технологические карты медицинских 
услуг; утвержденные в установленном порядке 
КР. Общий ход исследования представлен на 
диаграмме (Рис. 1).

Разработка методологии велась для оказания 
первичной медико-санитарной помощи, оказы-
ваемой вне медицинской организации или ам-
булаторно. 

В исследовании применялись аналитические 
методы (индукции, анализа и синтеза), метод 
прямой расстановки для определения весовых 

коэффициентов [29], методы математического 
моделирования.

РеЗулЬтАты
В качестве исходной точки мы взяли следу-

ющую концепцию: возможность постановки 
диагноза при телемедицинской консультации 
«пациент-врач» должна определяться математи-
чески (путем расчета рисков), исходя из объема 
и качества данных о состоянии здоровья конк-
ретного пациента.

Реализация концепции возможна следующи-
ми этапами:
1. Разработка системы критериев оценки объ-

емов и качества медицинских данных.
2. Определение контекста и методики исполь-

зования системы критериев.
3. Разработка математической модели.

Первый этап. Вероятность достижения по-
ложительного исхода при дистанционном взаи-
модействии медицинских работников и пациен-
тов (законных представителей) с применением 

Рисунок 1  — диаграмма хода исследования.
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телемедицинских технологий в конкретной 
клинической ситуации зависит от возможности 
определения правильного диагноза (диагности-
ческой гипотезы) и назначения лечения. Такая 
возможность обусловлена наличием некоего 
объема качественных данных о состоянии здо-
ровья данного пациента. 

Объем данных может формироваться разны-
ми путями, но в контексте нашего исследования 
мы придерживаемся следующего сценария. В 
рамках приема (осмотра, консультации) для пос-
тановки диагноза врач руководствуется следую-
щими действиями:
– производит сбор жалоб, анамнеза (включая 

ознакомление с архивом медицинских доку-
ментов пациента);

– проводит очный осмотр пациента;
– выполняет физикальное обследование паци-

ента;
– выполняет инструментальное исследование 

пациента (опционально);
– анализирует результаты диагностических 

исследований (это могут быть результаты ис-
следований, назначенных как данным, так и 
иным врачом).
В результате последовательности действий 

формируется объем данных, качество которого 
зависит как от профессиональных характерис-
тик данного врача, так и от степени доверия к 
предоставляемым данным, то есть к архиву ме-
дицинских документов пациента и результатам 
диагностических исследований.

Очевидно, что для конкретных клиничес-
ких ситуаций (нозологий, синдромов) перечень 
действий врача, точнее перечень выполняемых 
процедур и исследований, будет специфичным. 
Это позволяет определить какие именно дан-
ные нужны для постановки (как очной, так и 
дистанционной) конкретного диагноза. Однако 
дистанционное взаимодействие явным образом 
создает ограничения, поэтому необходим не 
только «список видов данных», но и некая мера 
значимости для каждого вида.

Перечень действий конкретизируется в СМП 
по профилям и по нозологиям. В частности, в 
СМП указывается, какие именно физикальные, 
инструментальные, лабораторные, лучевые ме-
тоды исследований должны быть применены 
для постановки диагноза или оценки динамики 
на первичном или повторном амбулаторном 

приеме. При этом указывается частота предо-
ставления (осуществления) каждого действия, 
исследования, а также — его средняя кратность. 
Соответственно, если частота предоставления 
равна единице, среднее количество также равно 
единице, то это означает, что данная манипуля-
ция (например, аускультация) или исследование 
(например, электрокардиография) абсолютно 
обязательны для постановки диагноза в конк-
ретной клинической ситуации. Фактически СМП 
для данной нозологии устанавливаются весовые 
коэффициенты значимости каждой процедуры и 
исследования, включенных в состав первичного 
или повторного амбулаторного приема.

Объективную информацию содержат утверж-
денные в установленном порядке КР по данной 
нозологии.

Здесь также приводится список возможных 
действий врача, манипуляций и исследований, 
для которых указаны достоверность и убеди-
тельность рекомендаций по их применению 
для решения тех или иных диагностических и 
лечебных задач. КР часто дополняют СМП. При-
чем в контексте дистанционного взаимодейс-
твия очень ценным дополнением является ре-
комендация специальных инструментов, шкал, 
опросников для сбора анамнеза и определения 
персональных рисков, функционального состо-
яния. Наличие таких формализованных средств 
сбора информации в процессе опроса пациента 
повышает шансы на принятие корректных диа-
гностических решений в условиях дистанцион-
ного взаимодействия. Каждое утверждение в КР 
характеризуется двумя стандартизированными 
параметрами: достоверностью и убедитель-
ностью доказательств данного утверждения. 
Достоверность и убедительность обозначают 
по-разному: в цифровой и буквенной формах со-
ответственно. Для стандартизации предлагается 
их ранжировать и присвоить каждому рангу ве-
совой коэффициент (табл. 1).

Казалось бы, комбинированное использова-
ние СМП и КР позволяет получить систему объ-
ективных весовых коэффициентов для опреде-
ления значимости каждой манипуляции и иссле-
дования для постановки конкретного диагноза. 
Однако есть существенные барьеры:
– не все исследования из СМП включены в КР и 

имеют данные о достоверности и убедитель-
ности;
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таблица 1 — Весовые коэффициенты для учета значимости клинических 
рекомендаций

Достоверность Убедительность Весовой коэффициент

1
A 1
B 0,9
C 0,8

2
A 0,7
B 0,6
C 0,5

3
B 0,4
C 0,3

4 C 0,2
5 C 0,1

– не все исследования из КР включены в СМП 
и имеют данные о частоте предоставления и 
среднему количеству.
Такая ситуация требует поиска дополнитель-

ных критериев значимости конкретной проце-
дуры или исследования для диагностики опре-
деленного состояния.

Нами предлагается использовать два допол-
нительных, уточняющих критерия:
1. Клиническое влияние.
2. Качество результатов диагностических ис-

следований.
Критерий «клиническое влияние» носит 

субъективный характер и вводится для создания 
баланса между СМП и КР в аспекте включенных 
и не включенных процедур/исследований.

Клиническое влияние устанавливается мето-
дом экспертных оценок по следующему алгоритму:
1. На основе СМП и КР формируется список про-

цедур/исследований, необходимых для уста-
новления конкретного диагноза.

2. Формируется группа экспертов. Рекомендуе-
мая структура выборки: 3 категории специа-
листов со стажем работы не менее 5 лет, об-
щим число не менее 60 человек, в том числе:

А. Сотрудники амбулаторно-поликлиничес-
ких медицинских организаций (n = 40):

– врачи-терапевты (общей практики, се-
мейной медицины);

– врачи-специалисты по профилю.
B. Сотрудники научных и образовательных 

учреждений (n = 10):
– сотрудники (ассистенты, доценты, про-

фессора) профильной клинической ка-
федры медицинского вуза;

– сотрудники научных медицинских ис-
следовательских центров, иных научных 
центров по профилю.

C. Специалисты по управлению и качеству 
(n = 10):

– организаторы здравоохранения (руко-
водители подразделений и медицинских 
организаций первичного звена здравоох-
ранения);

– главные внештатные специалисты по ам-
булаторно-поликлинической помощи и 
по профилю;

– врачи-эксперты территориальных фондов 
обязательного медицинского страхования.

3. Каждому эксперту независимо предоставля-
ется список процедур/исследований и пред-
лагается указать значимость каждого пункта 
с точки зрения клинического влияния на диа-
гностику и определение тактики лечения (от 
1 до 10 баллов, где 1 — минимальное, 10 — 
максимальное; весовые коэффициенты фор-
мируются пропорционально от 0,1 до 1,0). 
Анкетирование осуществляется анонимно, в 
виде слепого исследования.

4. Данные накапливаются и анализируются пос-
редством расчета межэкспертной согласо-
ванности (коэффициентов конкордации) для 
каждой процедуры/исследования из списка.

5. Итоговым результатом считается та балльная 
оценка, для которой согласованность реше-
ний экспертов составляет более 0,8 (80,0%). 
Если требуемый уровень не достигнут ни для 
одной балльной оценки, то проводится фор-
мирование новой экспертной группы и пов-
торное анкетирование.
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Второй дополнительный критерий — качество 
результатов диагностических исследований, до-
ступных консультирующему врачу. В данном кон-
тексте под «качеством» мы подразумеваем объем, 
целостность, диагностическую ценность и иные 
характеристики результатов исследования, кри-
тично влияющих на принятия решения врачом.

При телемедицинском консультировании 
«пациент-врач» возможны несколько сценариев:

A. Исследование проведено по назначению:
А.1. Консультирующего врача (ранее, в рам-

ках одного случая обращения).
А.2. Иного врача.
А.3. Выполнено инициативно пациентом.
B. Результаты исследования находятся:
В.1. В персональном медицинском архиве 

пациента (в том числе, в электронном).
В.2. В электронной медицинской карте па-

циента в медицинской информационной 
системе или государственной информа-
ционной системе в сфере здравоохране-
ния субъекта РФ.

В.3. Исследование выполняется пациен-
том самостоятельно с применением 

медицинского изделия под дистанцион-
ным контролем консультирующего врача.

Исходя из перечисленных сценариев сфор-
мированы категории качества результатов диа-
гностических исследования:
1. Минимальное: А.2 и/или А.3 + В.1.
2. Оптимальное: А.1 и/или А.2 + В.2.
3. Максимальное: А.1 и/или А.2 + В.3. 

Для каждой категории присваивается весо-
вой коэффициент: 0,1; 0,5; 1,0.

В таблице 2 представлен общий список кри-
териев и диапазон весовых коэффициентов.

Таким образом, определены критерии для 
оценки рисков при постановке диагноза в про-
цессе телемедицинского консультирования 
пациентов (законных представителей). Факти-
чески становится возможным математически 
определить минимально значимый объем дан-
ных о состоянии здоровья пациента для диа-
гностики конкретного заболевания и назначе-
ния лечения.  Подразумевая при этом, что один 
и тот же массив данных может быть достаточен 
для диагностики одних клинических состояний 
и совершенно не применим для других.

таблица 2 — критерии для определения вероятности правильной постановки 
диагноза при телемедицинском консультировании пациентов (законных 

представителей) по конкретной нозологии

Критерий Источник Значение Диапазон 
значений, весовых 
коэффициентов

Частота 
предоставления 
(K1)

1.Стандарт медицинской помощи
2. Технологические карты услуг

Показывает 
необходимость 
применения услуги

0,001–1,0

Кратность (среднее 
количество) (K2)

1.Стандарт медицинской помощи
2. Технологические карты услуг

Показывает 
необходимое количество 
услуг

1,0–2,0

Вес по клиническим 
рекомендациям (K5)

Клинические рекомендации.
Достоверность и убедительность 
ранжируются, каждому рангу 
присвоен весовой коэффициент

Показывает степень 
влияния данной услуги на 
диагностику (с позиции 
доказательной медицины)

0,1–1,0

Клиническое влияние 
(K4)

Экспертные оценки с расчетом 
коэффициента межэкспертной 
согласованности (оценка 
принимается при значении 
коэффициента >0,8 (80,0%)

Показывает степень 
влияния данной услуги 
на диагностику (с 
позиции практического 
опыта)

0,1–1,0

Качество результатов 
(K6)

Стандартизированные категории 
качества

Характеризует источник 
предоставления данных

0,1; 0,5; 1,0

Примечание: для отдельных ситуаций может дополнительно использоваться коэффициент «Надежность 
работы диагностического оборудования (K3)», характеризующий стабильность и качество работы медицинских 
изделий; диапазон весовых коэффициентов 0,1–1,0.
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Второй этап. Определение контекста и ме-
тодики использования системы критериев. Оче-
видно, что разработанная система критериев 
должна применяться в контексте конкретной 
клинической ситуации. Под таким контекстом 
мы подразумеваем:
– нозологию (в соответствии с Международной 

классификацией болезней актуальной вер-
сии);

– целевую группу пациентов (половозрастной 
состав, иные релевантные характеристики);

– вид, условия, форма оказания медицинской 
помощи с применением телемедицинских 
технологий; 

– противопоказания к оказанию медицинской 
помощи с применением телемедицинских 
технологий.
Стандартным решением представляется: 

вид — первичная медико-санитарная помощь; 
условия — вне медицинской организации, 

амбулаторно; форма — плановая медицинская 
помощь. Полагаем принципиально недопусти-
мым применять телемедицинские консультации 
пациентов (законных представителей) в ситуа-
циях, требующих экстренной или неотложной 
медицинской помощи. При выявлении такой 
ситуации в процессе начавшейся телемедицин-
ской консультации врач обязан организовать 
немедленное очное обращение пациента, в том 
числе путем вызова бригады скорой медицинс-
кой помощи, а дистанционное взаимодействие 
должно быть прекращено. Противопоказания 
для проведения телемедицинских консультаций 
предлагается разделить на общие и частные. 
Примерный перечень общих противопоказа-
ний представлен в табл. 3.

Таким образом, система критериев для оцен-
ки рисков при постановке диагноза должна 
применяться при телемедицинской консульта-
ции пациента, относящегося к определенной 

Группа параметров Состояние
Срочность 
медицинской 
помощи

Острые состояния, требующие оказания экстренной или неотложной медицинской 
помощи

Состояния здоровья Острое респираторное заболевание с признаками дыхательной недостаточности, 
тяжелого течения
Хронические заболевания почек с выраженными явлениями почечной 
недостаточности, гипертонией более 180/100 мм рт. ст., ретинопатией
Хроническая сердечная недостаточность IIА ст. и ниже (фракция выброса менее 55%)
Дыхательная недостаточность II и III ст. (жизненная емкость легких менее 50%)
Хроническая болезнь почек II ст. и ниже
Миокардиты инфекционно-аллергического типа и другого происхождения в активной 
стадии
Перенесенные острый инфаркт миокарда или острое нарушение мозгового 
кровообращения давностью менее 6 месяцев.
Некорригированная гипертоническая болезнь, некорригируемые нарушения 
сердечного ритма (политопная желудочковая экстрасистолия, блокада ветвей ножек 
пучка Гиса, тахиформа мерцания предсердий, и др.)
Злокачественные новообразования (как сопутствующая патология)
Психоневрологические расстройства, деменция, наркомания, алкоголизм
Все болезни крови в острой стадии и стадии обострения

Часто повторяющиеся или обильные кровотечения

Хронические заболевания в стадии обострения

Методические 
и технические 
ограничения

Сомнения врача в достаточности, качестве, надежности и целостности данных для 
принятия врачебных решений
Нестабильная работа информационных систем и технологий
Невозможность идентификации и аутентификации участников дистанционного 
взаимодействия в соответствии с действующим законодательством

таблица 3 — Рекомендованный список общих противопоказаний
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половозрастной группе, с учетом противопока-
заний. Оценка рисков проводится для каждой 
нозологической единицы, включенной врачом 
в дифференциальный диагноз. При этом дис-
танционная консультация проводится на пер-
вичном уровне здравоохранения, для оказания 
плановой медицинской помощи.

Третий этап. Разработка математической 
модели.

Для практического применения системы кри-
териев оценки рисков в данном клиническом 
контексте должна быть разработана математи-
ческая модель, которая позволила бы рассчи-
тать интегральные значения:
– риск постановки неправильного диагноза;
– вероятность правильно установленного диа-

гноза;
– полноту проведенных исследований;
– степень доверия к результатам исследова-

ний.
Такая математическая модель должна от-

ветить на вопрос, можно ли поставить данный 
диагноз при невыполнении некоторых проце-
дур/исследований, включенных в СМП или КР. А 
также показать, как невыполнение той или иной 
процедуры/исследования из перечня может 
повлиять на риск постановки неправильного 
диагноза.

Фактически модель предназначена для того, 
чтобы в условиях дистанционного взаимодейс-
твия медицинских работников и пациентов (за-
конных представителей) с применением телеме-
дицинских технологий оценить риск постановки 
неправильного диагноза без предварительного 
очного осмотра пациента.

На основе коэффициентов из табл. 2 нами 
разработана математическая модель, обеспечи-
вающая три уровня расчета:
1. Уровень оценки по общим характеристикам 

(K1, K2).
2. Уровень оценки доверия к представленным 

результатам (K3, K6).
3. Уровень оценки экспертного мнения (K4, K5).

Далее представлены формулы для расчетов 
(под термином «услуга» подразумевается конк-
ретная процедура или исследование, включен-
ное в СМП и/или КР).

Общая формула расчета риска:

Рr = 1 — (1 — P01) × (1 — P02) × (1 — P03)         (1)

Риск невыполнения услуги в СМП:

   P01 = (1 — K1) × K2 (2)

Вероятность выполнения услуги в СМП:

   P02 = 1 — (1 — K1) × K2 (3)

Риск невыполнения СМП при очном приеме:

    (4)

N — количество услуг в СМП.

Вероятность выполнения СМП: 

    (5)

Надежность работы диагностического обору-
дования учитываем как константу: 

   P05 = 0.95 (6)

Степень влияния клинических коэффициен-
тов на выполнение услуги:

  (7)
 
Коэффициент влияния клинических коэффи-

циентов:

  K8 = K7 × {1, ifK4≥0,5 0} × {1, ifK5≥0 0}      (8)

Вес услуги с учетом клинических коэффици-
ентов:

      P23 = P01 × K8 (9)

Пессимистический риск неправильной пос-
тановки диагноза:

    (10)

M — количество услуг с ненулевым значени-
ем P23i. 

Вес услуги с учетом клинических коэффици-
ентов для пессимистического прогноза:

   P25i = P02i × K7i (11)
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Пессимистическая вероятность правильной 
постановки диагноза при очном приеме:

    (12)

L — количество услуг с ненулевым значением P25.

Коэффициент влияния клинических коэффи-
циентов для оптимистического прогноза:

            K9 = K7 (13)

Вес услуги с учетом клинических коэффици-
ентов:

         K10 = P01 × K9 (14)

Оптимистический риск неправильной поста-
новки диагноза:

    (15)

M — количество услуг с ненулевым значением P28.

Вес услуги с учетом клинических коэффици-
ентов для оптимистического прогноза:

           K11 = P02 × K9 (16)

Расчет рисков и вероятности для дистанци-
онного взаимодействия медицинского работ-
ника и пациента

Степень влияния клинических коэффициен-
тов на выполнение услуги при дистанционном 
взаимодействии:

      K12 = K7 × {1, услуга выполнена 0}       (17)

Вес услуги с учетом клинических коэффици-
ентов:

       K13 = P01 × K12 (18)

Риск неправильной постановки диагноза:

    (19)

M — количество услуг с ненулевым значением 
P33. 

Вес услуги с учетом клинических коэффици-
ентов для прогноза при телемедицине:

   K14 = P02 × K12 (20)

Вероятность правильной постановки диагно-
за при дистанционном приеме:

                (21)

L — количество услуг с ненулевым значением P35.

Предложенная математическая модель поз-
воляет обрабатывать систему критериев оценки 
рисков в конкретном клиническом контексте с 
получением значений риска некорректного диа-
гностического решения и вероятности коррект-
ного диагностического решения.

Апробация разработанной методологии вы-
полнена путем описания системы критериев 
для нозологической единицы «N30.0 Острый 
цистит» и последующего применения матема-
тической модели. Описание системы критериев 
представлено в приложении к статье. 

оБсуждение
В настоящее время отсутствуют единооб-

разные подходы к определению возможности 
и качества дистанционной постановки диагно-
за при телемедицинских консультациях. Более 
того, в контексте взаимодействия медицинских 
работников этот вопрос практически не изучал-
ся. Оценка качества врачебных решений в итоге 
телеконсультаций и телеконсилиумов изучена 
поверхностно, в большей мере с позиций тех-
нологических аспектов и дефектов со стороны 
консультируемого медицинского работника 
[30]. Чуть ли не единственное исключение — это 
анализ дефектов работы телерадиологических 
практик, то есть оценка качества дистанцион-
ных описаний результатов лучевых исследо-
ваний. Здесь достаточно полно разработана 
методология, регулярно публикуются результа-
ты масштабных исследований, включающих от 
сотен тысяч до миллионов наблюдений [31–34]. 
В сфере телемедицинского взаимодействия с па-
циентами вопросы качества привлекают внима-
ние, часто обозначаются как стратегические, но 
изучаются мало. Проводится анализ назначений 
медикаментозных средств и диагностических 
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процедур по итогам телемедицинских консуль-
таций «пациент-врач», чаще фиксируется худ-
шая приверженность к клиническим протоко-
лам со стороны дистанционно консультирую-
щих специалистов [35].

В исследованиях качества телемедицинских 
консультаций «пациент-врач» ранее показано, 
что дистанционный формат работы часто при-
водит к неоправданному эмпирическому назна-
чению антибактериальной терапии. При этом 
врачи игнорируют назначение диагностичес-
ких исследований, направленных на уточнение 
показаний к такому лечению. Наиболее частый 
пример — это отсутствие назначения теста на 
стрептококк при наличии фарингита, что яв-
ляется обязательным для решения вопроса о 
назначении антибактериального препарата в 
соответствии с клиническими протоколами. Ог-
раничения дистанционной формы взаимодейс-
твия приводят к тому, что врач просто игнори-
рует назначение диагностического исследова-
ния и сразу переходит к достаточно серьезным 
медикаментозным назначениям, что чревато 
дефектами, персональными и общественными 
проблемами (с точки зрения проблемы резис-
тентности микроорганизмов) [35; 36]. Предло-
женная нами методология предлагает гибкий 
подход к учету уже имеющихся результатов диа-
гностических исследований и, вообще, архива 
медицинских документов данного пациента. Это 
создает возможность для минимизации указан-
ных выше ограничений дистанционного взаи-
модействия.

В систематизирующих исследованиях пока-
зана значимость демографического, эпидемио-
логического и клинического (в том числе, в ас-
пекте коморбидности) контекста в определении 
востребованности и эффективности телемеди-
цинских консультаций «пациент-врач» [37; 38]. 
Предложенная нами методология включает дан-
ный аспект, более того, разработанная система 
критериев для оценки риска может применяться 
исключительно в рамках конкретного клиничес-
кого контекста с учетом противопоказаний.

В процессе телемедицинской консультации 
пациента (законного представителя) основной 
базой для принятия диагностических реше-
ний становятся результаты опроса и доступные 
результаты диагностических исследований; 
при этом визуальный осмотр и физикальное 

обследование (пальпация, перкуссия, аускуль-
тация), как правило, просто невозможны. Такие 
ограничения создают потенциальные риски 
[39]. Однако точная степень и клиническая зна-
чимость таких рисков достоверно не установле-
ны. Фактически в настоящее время идет эмпи-
рическая дискуссия на эту тему. С нашей сторо-
ны, возможно впервые, предложен подход для 
перевода дискуссии в практическую плоскость 
и накопление реальных знаний о возможностях 
дистанционной диагностики в формате «паци-
ент-врач».

В результате нескольких исследований с 
симулированными пациентами установлено, 
что наибольшее количество дефектов в работе 
дистанционно консультирующего врача связа-
но с неполным, хаотичным сбором анамнеза, 
игнорированием уточнения антропометричес-
ких данных, аллергологического, акушерского 
анамнеза, не выполнением опроса по системам. 
Причем такие выводы были сделаны для разных 
специальностей и ситуаций [8; 40].

В рамках нашей методологии решению этой 
типовой проблемы будет способствовать на-
личие критерия веса по КР, так как в этом виде 
нормативного документа достаточно часто при-
водятся указания по особенностям сбора анам-
неза, по применению специальных валидиро-
ванных шкал и опросников.

Внедрение предложенной методологии в 
практику может быть, в том числе, реализова-
но путем разработки программного обеспече-
ния — калькулятора рисков, системы поддержки 
принятия решений. Тем более, что в литературе 
показано повышение качества телемедицин-
ских консультаций «пациент-врач» благодаря 
наличию у консультанта цифровых средств для 
информирования и поддержки принятия реше-
ний. В частности, ранее неоднократно описаны 
проблемы избыточного назначения антибакте-
риальной терапии при телемедицинских кон-
сультациях «пациент-врач», недостаточная при-
верженность врачей к клиническим протоколам 
и рекомендациям, критиковался эмпирический 
подход к таким дистанционным назначениям 
[41; 42]. Для решения проблемы была предложе-
на индивидуализированная система обратной 
связи и онлайн-табло (дашборд) для врачей те-
лемедицинского сервиса. Такая система подде-
ржки принятия решений обеспечила снижение 
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частоты назначений антибактериальных пре-
паратов в ходе дистанционных консультаций 
больных с острыми респираторными заболе-
ваниями, синуситами и бронхитами. Фактичес-
ки такие назначения в большей степени стали 
производиться в соответствии с клиническими 
протоколами [43]. 

Ограничения исследования. Основное 
ограничение данного исследования — это ана-
литический дизайн. Апробация методики про-
ведена фактически в виде дискретного экспери-
мента. Ограничения должны быть устранены в 
дальнейшем, в том числе путем масштабного 
тестирования предложенного подхода.

Дальнейшие исследования. Безусловно, 
предложенная методика требует тщательной 
валидации и проверки надежности. Соответс-
твующая работа будет выполняться нашим авто-
рским коллективом в дальнейшем. Вместе с тем, 
мы приглашаем коллег провести независимую 
оценку применимости и результативности мето-
дологии для ее последующего улучшения. Сине-
ргия в исследованиях позволит создать условия 
для развития нормативно-правового и методо-
логического обеспечения оказания медицинс-
кой помощи с применением телемедицинских 
технологий. Разработанная методология может 
быть применима в условиях эксперименталь-
ных правовых режимов.

ВыВоды
1. Развитие нормативно-правового обеспече-

ния в сфере медицинской помощи, оказывае-
мой с применением телемедицинских техно-
логий, должно основываться на научном под-
ходе, системном обеспечении безопасности 
и качества.

2. Для оценки возможности дистанционной 
постановки диагноза и эффективного назна-
чения лечения разработана специальная 
методология, которая дает возможность оп-
ределить вероятность достижения положи-
тельного исхода в конкретной клинической 
ситуации.

3. Методология включает систему критериев 
оценки объемов и качества медицинских 
данных, требования к клиническому контекс-
ту применения, оригинальную математичес-
кую модель.

4. Методология может быть применима в усло-
виях экспериментальных правовых режимов, 
связанных с развитием цифрового здравоох-
ранения и телемедицинских технологий.

Приложение. Электронная таблица с при-
мером использования авторской методологии 
определения вероятности достижения положи-
тельного исхода доступна по адресу: https://disk.
yandex.ru/i/t-FpiqzLrV5mbA.
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мАшинное оБуЧение В ЗАдАЧе детекции стеноЗоВ 
сосудоВ коРонАРного БАссейнА
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Аннотация.
Актуальность. Учитывая рост интереса исследователей и клинических специалистов к алгоритмам обработки 
медицинских данных, существенно возросли перспективы прикладного применения подобных подходов – прежде 
всего использования глубоких нейронных сетей в задачах детекции патологических участков. Однако исполь-
зование таких методик сопряжено с низким уровнем точности локализации, недостаточным для трансляции 
наработок в область ассистирующих систем для принятия врачебных решений.
Цель. Настоящее исследование направлено на оценку скорости и точности работы современной архитектуры 
сверточной нейронной сети RFCN ResNet-101 V2 для перспектив автоматизированной обработки клинических 
данных коронарографий. 
Материалы и методы. Основой для обучения выбранной архитектуры нейросети стали клинические графичес-
кие данные коронарографии 50 пациентов, у которых было выявлено наличие одноочаговых поражений (стено-
зов) более 75%. В исследовании оценены метрики классификационной и локализационной точности при опреде-
лении положения одноочагового поражения коронарной артерии. 
Результаты. Показано, что использованная архитектура нейронной сети способна осуществлять детекцию с точ-
ностью 94%, но в значительной мере не удовлетворяет требованиям производительности (скорости обработки). 
Заключение. Полученные результаты определяют дальнейшее направление развития данного подхода – сниже-
ние времени анализа каждого кадра коронарографии за счет методов препроцессинга изображений.

Ключевые слова: нейронная сеть; коронарография; mAP; локализация; стеноз коронарной артерии.

Для цитирования: Клышников К.Ю., Овчаренко Е.А., Данилов В. В., Онищенко П.С., Резвова М. А., Глушкова Т.В., 
Костюнин А.Е., Барбараш Л. С. Машинное обучение в задаче детекции стенозов сосудов коронарного бассейна. 
Врач и информационные технологии. 2022; 2: 52-61. doi: 10.25881/18110193_2022_2_52.
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machinE lEarning in thE dEtEction of coronary 
StEnoSiS problEm Solving
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Abstract.
Background. Considering the growing interest of researchers and clinical specialists in algorithms for processing medical 
data, the prospects for the applied application of such approaches have significantly increased, primarily, involving the use 
of deep neural networks in the tasks of detecting pathological areas. However, the use of such approaches is associated with 
a low level of localization accuracy, insufficient to translate the developments into the field of assistive systems for making 
medical decisions.
Aim. This work is aimed at assessing the speed and accuracy of the modern architecture of the convolutional neural network 
RFCN ResNet-101 V2 for the prospects for automated processing of clinical data from coronary angiography.
Materials and methods. The basis for the chosen neural network architecture training was the clinical graphic data of 50 
patients subjected to routine coronary angiography, which is characterized by the presence of single-focal lesions (stenoses) 
in more than 75% of all cases. The study evaluated the metrics of classification and localization accuracy in determining the 
position of a single-focal coronary artery lesion.
Results. The utilized architecture of the neural network was capable of detecting single-focal lesions with an accuracy of 94%. 
However, to a large extent, it didn’t the performance requirements (processing speed).
Conclusion. The results obtained determine the further direction of development of the presented approach, which should be 
reducing the time of analysis of each frame of coronary angiography due to image preprocessing methods.

Keywords: neural network; coronary angiography; F1-score; localization; stenosis of the coronary artery.

For citation: Klyshnikov K.Yu., Ovcharenko E.A., Danilov V.V., Onishchenko P.S., Rezvova M.A., Glushkova T.V., Kostyunin 
A.E., Barbarash L.S. Machine learning in the detection of coronary stenosis problem solving. Medical doctor and information 
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ВВедение
Ишемическая болезнь сердца является на-

иболее распространенным типом сердечно-
сосудистых заболеваний и сохраняет лидиру-
ющие позиции в качестве основной причины 
смертности в России [1] и в мире [2]. Стено-
зирование просвета коронарных артерий в 
результате обструкции атеросклеротической 
бляшкой значительно ухудшает кровоснабже-
ние миокарда, дисбалансируя потребность и 
обеспечение последнего кислородом. Возник-
новение в таком случае патологических состо-
яний, в том числе инфаркта миокарда, требует 
оперативной диагностики и лечения, ключевы-
ми методами которых является рентгеновская 
коронарография с последующим чрескожным 
коронарным вмешательством, являющимся 
на сегодняшний день «золотым стандартом» 
[3]. Основой обеих процедур является визуа-
лизация анатомии русла коронарных артерий 
с помощью рентгенконтрастного вещества для 
локализации и выявления в режиме реального 
времени участка окклюзии. При этом данный 
анализ производится кардиологом при визу-
альной оценке и в некоторых случаях может 
иметь субъективный характер, а также явля-
ется трудоемким процессом, требующим боль-
шого клинического опыта [3]. Предполагается, 
что частичная автоматизация обнаружения 
стенозированных участков на основе матема-
тических алгоритмов обработки графических 
данных может повысить эффективность и до-
стоверность диагностики, в том числе как до-
полнение к шкальным методам и статистичес-
ким прогностическим моделям [4]. 

Развитие методов машинного обучения для 
анализа больших массивов изображений полу-
чило широкое распространение в медицине и 
демонстрирует высокое качество классифика-
ции, локализации и сегментации данных, в том 
числе в составе систем поддержки врачебных 
решений [5]. Стоит ожидать, что более актив-
ное внедрение данных алгоритмов, в частнос-
ти, сверточных нейронных сетей, способно 
существенно изменить результативность диа-
гностического процесса, исключить субъек-
тивность и в конечном итоге улучшить исходы 
последующих лечебных процедур. В настоя-
щее время в литературе представлен ряд работ 
по применению автоматических алгоритмов 

для решения задачи диагностики (локализа-
ции) обструкции коронарных артерий. В час-
тности, Shahzad и др. [6] использовали метод 
извлечения центральной линии сосуда и выяв-
ление стеноза путем сравнения реального диа-
метра сегментированного просвета с ожидае-
мым диаметром смоделированного здорового 
просвета. Wang и др. [7] применили модель для 
сегментации внутренней и внешней стенок 
артерий с определением областей наиболь-
шей разницы между двумя измерениями, что 
свидетельствовало о наличии стеноза. Анало-
гично, Broersen и др. [8] определяли контуры 
артериальной стенки, а затем для выявления 
стеноза использовали регрессионную модель 
для расчета отклонений данных измерений от 
нормальных сосудов. Такие алгоритмические 
методы удобны для задач локализации, одна-
ко демонстрируют низкую точность (чувстви-
тельность 54,1% [7]; 27,7% [8]), требуют повы-
шения скорости обработки, о чем сообщают 
некоторые авторы представленных работ [7], и 
ориентированы на более специфичный метод 
диагностики — компьютерную томографию ко-
ронарных артерий.

Принципиально другой подход демонстриру-
ет работа [9] по использованию сверточной ней-
ронной сети U-Net, в которой авторы подтверж-
дают эффективность применения машинного 
обучения именно для коронарной ангиографии. 
Авторы показали, что нейросеть способна лока-
лизовать одиночный стеноз коронарной арте-
рии с чувствительностью 87,2% и интегральной 
метрикой классификации F1-score 83,2%. Указан-
ные показатели, безусловно, являются высоки-
ми, однако недостаточными для принятия столь 
важного врачебного решения, как определение 
тактики лечения. Высокотехнологичная меди-
цинская помощь требует максимального уровня 
точности диагностики, поэтому практическое 
внедрение подобных алгоритмов требует совер-
шенствования качества (точности) локализации 
патологических участков. 

В настоящей работе представлен резуль-
тат использования более современной модели 
сверточной нейронной сети применительно к 
локализации участка стеноза коронарной арте-
рии с фокусом на высокую точность детекции 
при обеспечении приемлемой скорости обра-
ботки данных коронарной ангиографии.
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мАтеРиАл и методы
Исходными данными для обучения нейросе-

ти стали ретроспективные результаты ангиогра-
фии случайным образом отобранных 50 пациен-
тов, поступивших в НИИ «Комплексных проблем 
сердечно-сосудистых заболеваний» (г. Кемеро-
во, Россия) в период 2018–2020 гг., для которых 
был выявлен одноочаговый стеноз коронарной 
артерии (независимо от локализации) более 
75%. Критерием исключения стало наличие двух 
и более стенозированных участков, которые ус-
тановил оператор — интервенционный кардио-
лог. Характеристика пациентов, включенных в 
исследование, представлена ниже (табл. 1). Все 
ангиографические изображения получены на 
установке Innova (GE Healthcare, США).

Стоит предполагать, что полученная выборка 
является репрезентативной, исходя из двух ос-
новных особенностей: отбор пациентов для вклю-
чения в исследование проведен случайным обра-
зом, без ограничений по возрасту, полу и другим 
характеристикам; полученные характеристики 
(табл.1) соответствуют «портрету» пациента [10], 
которому проводится чрескожное коронарное 
вмешательство для реваскуляризации миокарда.

При каждом прохождении рентгеноконтраст-
ного вещества формировали файлы видеозаписи 
(n = 50) c разрешением 512×512 пикселей в оттен-
ках серого, частотой 12,5 кадров/с, содержащие 
36–175 кадров. Файлы видеозаписей разделяли 
на отдельные изображения, используя библиоте-
ку Python OpenCV. После чего интервенционный 

Показатель Значение
Общее количество пациентов 50
Средний возраст ± ст.откл., лет 60,3±13,8
Мужчины, n (%) 34 (68%)
Женщины, n (%) 16 (32%)
Индекс массы тела, кг/м2 21,6±5,1
Классификация ишемической болезни сердца
Класс I NYHA, n (%) 3 (6%)
Класс II NYHA, n (%) 41 (82%)
Класс III NYHA, n (%) 6 (12%)
Коморбидность
Артериальная гипертензия, n (%) 26 (52%)
Сахарный диабет, n (%) 7 (14%)
Хроническая сердечная недостаточность, класс 1–2, n (%) 18 (36%)

таблица 1 — характеристика пациентов, ангиографические данные которых были 
использованы для обучения, валидации и тестирования нейросети

кардиолог, проводивший ангиографические ис-
следования, отбирал изображения, содержащие 
контрастирование стенозированного участка, и 
размечал данные области, используя инструмен-
тарий платформы Supervise.ly (США). На всех эта-
пах работы (разметка, обучение нейросети) по-
лученные изображения не подвергали обрезке, 
изменению размеров или фокусировке области 
поиска участка стеноза, то есть обрабатывали 
весь кадр целиком. Суммарно выборка соста-
вила 2000   изображений, которая была случай-
ным образом разделена на: обучающий (70%, 
1400  шт.); валидационный (15%, 300 шт.) и тесто-
вый (15%, 300 шт.) наборы. Краткая схема дизай-
на исследования представлена на рис. 1.

В качестве модели нейросети и использовали 
детектор RFCN ResNet-101 V2 [11], реализующий 
подход многозадачного обучения: одновремен-
ной классификации изображения на наличие/
отсутствие стеноза и локализацию его на изоб-
ражении. Модель нейросети реализована на 
базе фреймворка The TensorFlow Object Detection 
API, содержит 44,7 млн. весов, входной массив — 
матрица 600×600×3. В качестве подхода для регу-
ляризации использовали технику Early stopping 
[12] для снижения риска переобучения.

 Эффективность работы указанной модели ха-
рактеризуется метрикой локализации (mAP), ко-
торая определяет точность. Вычисление данной 
оценки производят следующим образом [13]:
а) Обученная нейросеть располагает свое пред-

сказание о месте стенозированного участка 
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Рентгеновская коронарография

Пациенты
50 коронарографий 
одноочаговый стеноз

2’000 черно-белых 
изображений 
512x512 пикc

1400 (70%) обучение
300 (15%) валидация
300 (15%) тестирование

Записи Изображения

Нейросеть Данные с разметкой

ПРИНЦИП

ДАННыЕ

Рисунок 1 — дизайн исследования.

на каждом кадре набора данных — обучаю-
щей, валидационной, тестовой выборках.

б) Производится оценка точности того, насколь-
ко такое предсказание нейросети близко к 
результатам разметки, которую нанес интер-
венционный кардиолог. Сперва успешным 
считают перекрытие площадей «предсказа-
ние-разметка» не менее 50%, что является ис-
тинно положительным случаем, в противной 
ситуации — ложноположительным.  

в) Вычисляют точность (precision):

 Точность = 
Истинно положительные

Все предсказания

г) Увеличивают порог вычисления точности на 
+5% до достижения в итоге 95% границы, вы-
числяя каждый раз точность по формуле пре-
дыдущего пункта.

д) Усредняют точность, формируя таким об-
разом итоговую единственную оценку mAP 
из всего диапазона перекрытия площадей 
«предсказание-разметка» — 50…95%.

РеЗулЬтАты
В ходе обучения нейросети наглядно про-

демонстрирован рост целевой метрики, харак-
теризующей точность локализации стеноза. 

Видно, что, начиная с двадцать пятой эпохи, 
происходит значительное повышение качес-
тва определения области стеноза на изобра-
жениях, достигающее к сотой эпохе — 0,94 по 
метрике mAP. В целом, процесс обучения ста-
билизировался именно к сотой итерации и не 
приводил к дальнейшему росту данного пока-
зателя (Рис. 2). Общее время обучения состави-
ло 23,2 часа.

Подробный анализ подтверждает, что алго-
ритм увеличивает качество детекции с ростом 
итерации обучения, при этом рост происходит 
плавно, без значимых флуктуаций, то есть поиск 
локального минимума функции потерь проис-
ходит с оптимальными настройками. Исследо-
вание работы нейросети на валидационном и 
тестовом наборе данных продемонстрировало 
схожие значения метрики mAP: 0,93 и 0,94, со-
ответственно. Стоит предполагать, что такой ре-
зультат свидетельствует об отсутствии переобу-
чения, обеспеченного техникой Early stopping. 
Помимо количественного анализа более при-
мечателен качественный анализ результатов 
локализации. Показано, что использованная 
нейросеть в большинстве случаев определяет 
стенозированные участки сосудов в областях, 
соответствующих размеченным данным (Рис. 3),  
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ДАННыЕ ДЛЯ ОБУЧЕНИЯ РАБОТА НЕйРОСЕТИ 

Пример 1

Пример 2

Рисунок 3 — примеры работы нейросети.

Рисунок 2 — изменение эффективности работы модели в ходе обучения.
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Рисунок 4 — ложноположительные результаты работы нейросети.

располагая соответствующие метки на изобра-
жениях в местах стенозов.

Однако в ряде случаев нейросеть срабаты-
вает ложноположительно, то есть определяет 
участок стеноза в том месте, где его не должно 
быть. Такие эффекты наблюдали для 75 кадров 
(3,75% от всей совокупности изображений). Рас-
пределение таких случаев между выборками в 
целом не носило системного характера: 49 кад-
ров (3,5%) для обучающего; 12 кадров (4%) для 
валидационного; 14 кадров (4,67%) для тестово-
го набора. Некоторые примеры подобных оши-
бок приведены на рис. 4.

Кроме того, на 43 снимках (2,15%) алгоритм 
не определял участки стеноза при их наличии. В 
данных случаях нейросеть в целом не распола-
гала предсказания на изображения и такое вы-
числение не зависело от порога метрики mAP. 
Примечательно, что и в этих случаях не наблю-
дали системности в формировании таких оши-
бок, так как их наблюдали для 27 кадров (1,93%) 
обучающей, 7 кадров (2,33%) валидационной, 
9  кадров (3%) тестовой выборки.

Немаловажным критерием производитель-
ности работы представленной нейросети стало 
время анализа одного снимка, которое состави-
ло 0,099 с, что, таким образом, обеспечивает об-
работку 10 кадров/с. 

оБсуждение
Особенностью обработки клиничес-

ких данных с перспективой прикладного 

диагностического применения являются ошиб-
ки детекции — ложные срабатывания [14; 15], 
в ложноположительных случаях определяю-
щие для пациента необходимость проведения 
вмешательства, которое в действительности 
не требуется, а в ложноотрицательных случаях 
приводят к «недополучению» жизнеспасающей 
процедуры. Именно наличие такого критерия 
и несоответствие ему современных нейросе-
тей задерживает внедрение систем поддержки 
врачебных решений на основе математических 
алгоритмов в клиническую практику, в особен-
ности в интервенционной кардиологии. Ос-
новной мотивацией настоящего исследования 
стала минимизация риска ложных детекций 
стенозов коронарных артерий путем исполь-
зования более актуальной архитектуры, чем 
представленной в ранних аналогичных рабо-
тах [9]. Мы смогли продемонстрировать такую 
точность локализации, равную 0,94 по метри-
ке mAP, что превосходит результаты Wu с со-
авт., которым удалось достичь значения 0,872 
[9]. Полученные в настоящем исследовании 
результаты в большей степени соответствуют 
критериям качества обработки медицинских 
данных. В своей работе зарубежные колле-
ги акцентируют особое внимание на ложно-
положительных случаях, в особенности при 
множественном неправильном срабатывании 
нейросети: ряд снимков, наряду с верной лока-
лизацией стеноза, имеет по две ошибки, значи-
тельно «утяжеляющих» таким образом диагноз 
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пациента. Подобная недостаточная точность 
работы U-net алгоритма и наличие настолько 
«грубых» ошибок возможно обусловлены «воз-
растом» нейросети, которую разработали еще 
в 2015 году [16]. Для сравнения: использован-
ная в нашем исследовании архитектура RFCN 
ResNet-101 V2 описана в работе 2019 года [11]. 
Тем не менее полностью исключить ошибки в 
нашем исследовании также не удалось: мы на-
блюдали как ложные детекции стенозов (лож-
ное повышение тяжести состояния пациента), 
так и отсутствие выявления патологического 
участка (недооценка тяжести состояния паци-
ента). Одним из методов борьбы с подобными 
ошибками может стать интеграция в анализ 
коронарографии сведений с соседних кадров 
записи. Так как в ходе диагностической проце-
дуры получают не отдельные изображения, а 
видеозапись, то возможно отслеживать, опре-
деляет ли нейросеть на предыдущем (i-1) и пос-
ледующем (i+1) кадрах участки стеноза, чтобы 
сделать предположение о верной детекции на 
промежуточном (i-том) кадре. Подобный ана-
лиз может включать 1-3-5 окружающих кадров 
и корректировать результат работы алгоритма. 
Безусловно возникают некоторые трудности 
с началом контрастирования и его окончани-
ем, для которых окружающие кадры еще (или 
уже) не содержат сведений о стенозах, однако 
в целом подобный подход может значительно 
повысить точность работы исследованной ней-
росети.

Вторым важным аспектом, рассмотренным в 
настоящей работе, явилась скорость работы ал-
горитма. Показано, что использование сложной 
«тяжеловесной» архитектуры привело к малой 
скорости обработки данных — 10 кадров/с. При 
этом клинические данные коронарографии за-
писывают со скоростью 12,5–14 кадров/с, в связи 
с чем, предположительно, выбранная архитек-
тура (RFCN ResNet-101 V2) не способна обеспе-
чить анализ в реальном времени, что безуслов-
но требует дальнейшей разработки. Включение 
в последовательность обработки дополнитель-
ных техник повышения производительности, в 
том числе препроцессинга изображений, суже-
ние области поиска коронарной артерии, выде-
ление только контрастных элементов на снимке 
— способны повысить скорость анализа с сохра-
нением качества детекции.

огРАниЧениЯ исследоВАниЯ
Настоящая работа демонстрирует пример 

применения нейросетевого алгоритма для обра-
ботки данных коронарной ангиографии только с 
одним патологическим участком, что безуслов-
но не отражает всей вариативности и сложности 
диагностического процесса, который проводит 
интервенционный кардиолог при обследова-
нии пациента с ишемической болезнью сердца. 
Наиболее ценной для прикладного применения 
может стать система, одновременно определяю-
щая два и более стенозов, вычисляющая их де-
тальные характеристики, поддерживающая при-
нятие врачебных решений. Однако без исследо-
вания особенностей основных этапов работы 
нейросети, оценки ее качества и точности, опре-
деления требующих оптимизации «узких мест» 
алгоритма приблизиться к созданию «идеаль-
ной» системы невозможно. Именно поэтому мы 
демонстрируем собственный первичный задел 
и основные дальнейшие направления работы 
в этой области для перспектив создания более 
продвинутой системы автоматической обработ-
ки коронарной ангиографии.

ЗАклЮЧение
В рамках настоящего исследования с целью 

выявления одноочаговых стенозов артерий 
проведено обучение перспективного нейро-
сетевого детектора RFCN ResNet-101 V2 на кли-
нических ангиографических данных. Показано, 
что данная архитектура способна обеспечить 
высокую точность локализации стенозирован-
ного участка на изображении (до 94%), однако 
вследствие своей сложности не способна про-
вести анализ в режиме реального времени, то 
есть не обеспечивает достаточную производи-
тельность. Дальнейшие работы по оптимиза-
ции входных данных для анализа или исполь-
зованию вспомогательных техник способны по-
высить точность и скорость работы алгоритма, 
что оставляет возможность создать надежный и 
быстрый инструмент-помощник для интервен-
ционной кардиологии.

Источник финансирования. Исследование 
выполнено в рамках Комплексной научно-тех-
нической программы полного инновационного 
цикла «Разработка и внедрение комплекса тех-
нологий в области разведки и добычи твердых 



60

ВРАЧ
и инфоРмАционные
технологии оригинальные исследования

полезных ископаемых, обеспечения промыш-
ленной безопасности, биоремедиации, созда-
ния новых продуктов глубокой переработки 
из угольного сырья при последовательном 

снижении экологической нагрузки на окружаю-
щую среду и рисков для жизни населения»  (утв. 
Распоряжением Правительства РФ от 11 мая 
2022 г. №1144-р).
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Аннотация.
В статье приведены методика и результаты предпроектного исследования и проектирования автомати-
зированных информационных систем применительно к системам управления бизнес-процессами медицинских 
организаций на примере контроля исполнения регламентов в отделениях нефрологии и гемодиализа. При раз-
работке системы использована оригинальная методика системного анализа и моделирования бизнес-процес-
сов на основе опыта работы подразделений частной сетевой медицинской компании, работающей в области 
нефрологии и гемодиализа. Приведены фрагменты онтологической модели, схема структуры целей системы, 
диаграммы причинно-следственных связей, стратегическая карта отделения гемодиализа. Дано описание сис-
темы в виде схем ландшафта и хореографии процессов в программной нотации BPMN 2.0. Показана общая сер-
вис-ориентированная архитектура системы.

Ключевые слова: медицинская информационная система, автоматизированный контроль исполнения регла-
ментов, диаграмма причинно-следственных связей, стратегическая карта, ландшафт и хореография процес-
сов, программно-техническая и информационная архитектура системы управления.
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Abstract.
The article proposes technique and results for pre-project research and design of automated information systems in relation 
to business process management systems of medical organizations on the example of monitoring the implementation of 
regulations at the departments of nephrology and hemodialysis. When developing the system, an original method of system 
analysis and modeling of business processes was used based on the experience of the divisions of a private network medical 
company working in the field of nephrology and hemodialysis. Fragments of the ontological model, a scheme of the structure 
of the system’s goals, diagrams of cause-and-effect relationships, a strategic map of the hemodialysis department are given. 
A description of the system is given in the form of landscape diagrams and process choreography in BPMN 2.0 software 
notation. The service-oriented architecture of the system is shown.
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ВВедение
Для проведения качественного лечения 

больных в центрах нефрологии и гемодиализа 
необходимо контролировать исполнение регла-
ментов, связанных с проведением основных для 
данных учреждений лечебно-диагностических 
процессов (ЛДП) — заместительной почечной 
терапии и лечения осложнений. При этом ав-
томатизированный контроль исполнения ЛДП 
может осуществляться только на основе форма-
лизованных регламентов. В качестве примеров 
регламентов можно привести клинические ре-
комендации, стандарты оказания медицинской 
помощи, приказы организации и др. В настоя-
щее время менеджмент вышеуказанных ЛДП 
недостаточно автоматизирован, регламенты не 
формализованы, сами бизнес-процессы описа-
ны не полностью, контроль исполнения регла-
ментов также не автоматизирован. 

Данная статья посвящена ответам на следую-
щие вопросы. Как контролировать ЛДП, если кон-
троль не автоматизирован? Как практически вы-
полнять этот контроль? Что является критериями 
контроля? Насколько фактические показатели при 
этом могут отклоняться от целевых показателей? 
Тогда задача оптимизации будет заключаться в 
том, чтобы отклонения фактических параметров 
от заданных ключевых параметров были мини-
мальны. И как можно формально мотивировать 
качественное выполнение регламентов ЛДП?

методы
В работе формализация обеспечивается 

путем описания бизнес-процессов в виде диа-
грамм «как есть» и их автоматизации на основе 
разработки диаграмм «как должно быть», вы-
полненных в одной из программных нотаций. 

На базе подобного системного проектирова-
ния и реинжиниринга соответствующих бизнес-
процессов можно оптимизировать контроль 
исполнения регламентов. Целевым критерием 
при этом будет агрегированное минимальное 
отклонение исполняемых фактических показа-
телей от заданных ключевых, а именно:
– Kt/V — показатель дозы диализа, который оп-

ределяется либо аппаратным методом, либо 
рассчитывается по концентрации мочевины 
до и после диализа; 

– Длительность процедур лечения в неделю;
– Сосудистый доступ.

Ключевые показатели качества лечения ос-
ложнений:
– Гипертензия (систолическое артериальное 

давление (САД) до процедуры гемодиали-
за, диастолическое артериальное давление 
(ДАД) до процедуры гемодиализа);

– Анемия (гемоглобин, ферритин, коэффициент 
насыщения трансферрина железом (TSAT));

– Минерально-костные нарушения (паратгор-
мон, кальций, фосфор).
В модели системы учитываются ограничения 

по бюджету, по фонду оплаты труда, требовани-
ям национальных клинических рекомендаций, 
стандартам оказания медицинской помощи, та-
рифам и ряду других. Ограничения по ресурсам 
используются как в стоимостном, так и в нату-
ральном исчислении.

Управлять системой и достигать поставлен-
ных целей можно варьированием значениями 
фактических показателей осложнений. Для это-
го мы предлагаем управлять мотивацией со-
трудников с помощью премирования, а также 
другими варьируемыми параметрами. Значе-
ния ключевых показателей лечения процедурой 
гемодиализа и коррекции его осложнений будут 
зависеть от того, как работает медицинский пер-
сонал лечебных отделений (показатели оценки 
приведены в таблицах 1 и 2).

Коэффициенты значимости показателей и 
значимость критериев оптимизации определя-
ются экспертами.

В настоящей работе использованы различ-
ные методологические подходы к исследованию 
сложных систем: системный, диалектический, 
функциональный, кибернетический, процессный. 
Применена оригинальная методика системного 
анализа, включающая процедуру целеполагания, 
исследование причинно-следственных связей на 
основе построения когнитивной карты в ориги-
нальной зарегистрированной программной но-
тации, а также онтологической модели системы. 
Далее на основе методики сбалансированных 
показателей построена стратегическая карта 
службы контроля лечения. Применены методы 
объектно-ориентированного проектирования 
бизнес-процессов, на базе которых построены 
ландшафт и хореография процессов в програм-
мной нотации BPMN 2.0. В основе синтеза систе-
мы управления лежит методика и технология сер-
вис ориентированных программно-технических 
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таблица 1 — ключевые показатели оценки качества процедуры гемодиализа

Показатель целевое 
значение

Вес 
показателя, %

Градация выполнения 
(по доле пациентов с целевым значением

Резуль-
тат

spKt/V ≥1,4 50 ≥90% или рост на ≥10% по 
сравнению с предыдущим отчетным 
периодом

Полное 100%

≥80 и <90% или рост на ≥ 5% по 
сравнению с предыдущим отчетным 
периодом

Частичное 50%

< 80 % и рост < 5% по сравнению с 
предыдущим отчетным периодом

Не выполнено 0%

Длитель-
ность 
процедур 
лечения 
в неделю

>12 часов 30 ≥95 %или рост на ≥10% по 
сравнению с предыдущим отчетным 
периодом

Полное 100%

≥85 и <95 или рост на ≥5% по 
сравнению с предыдущим отчетным 
периодом

Частичное 50%

<85<80 % и рост <5% по сравнению с 
предыдущим отчетным периодом

Не выполнено 0%

Сосудистый 
доступ

≥85% 
пациен тов с 
артериове-
нозной 
фистулой

20 ≥85% Полное 100%
≥75 и <85 или рост >5% по 
сравнению с предыдущим отчетным 
периодом

Частичное 50%

<75% Не выполнено 0%

таблица 2 — ключевые показатели качества лечения осложнений

Осложнение Вес 
осложне-
ния в %

Ключевые 
показатели

целевое 
значение

Вес 
показа-
теля, %

Градация выполнения (по 
доле пациентов с целевым 
значением

Резуль-
тат

Гипертензия 30 САД до 
гемодиализа

<140 мм рт. ст. 50 ≥65 Полное 100%
≥50 и <65 Частичное 50%
<50 Не выполнено 0%

ДАД до 
гемодиализа

<90 мм рт.ст. 50 ≥85 Полное 100%
≥60 и <80 Частичное 50%
<60 Не выполнено 0%

Анемия 40 Гемоглобин 100–120 г/л 70 ≥70% Полное 100%
≥55% и <70% Частичное 50%
<55% Не выполнено 0%

Ферритин 200–500 мкг/мл 15 ≥45% Полное 100%
≥30% и <45% Частичное 50%
<30% Не выполнено 0%

TSAT 20–30% 15 ≥45% Полное 100%
≥30% и <45% Частичное 50%
<30% Не выполнено 0%

Минерально- 
костные 
нарушения

30 Паратгормон 150–800 пг/мл 40 ≥70% Полное 100%
≥50% и <70% Частичное 50%
<50% Не выполнено 0%

Кальций 2,1–2,5 ммоль/л 30 ≥75% Полное 100%
≥70% и <75% Частичное 50%
<70% Не выполнено 0%

Фосфор 0,87–1,5 ммоль/л 30 ≥ 0% Полное 100%
≥35% и <50% Частичное 50%
<35% Не выполнено 0%
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архитектур информационных систем. Диаграммы 
бизнес-процессов и соответствующие програм-
мные приложения реализованы с использовани-
ем CASE инструментов пакета Bizagi.

исследоВАние и РеЗулЬтАты
Исследование и подготовка проекта реализа-

ции автоматизированной информационной сис-
темы контроля исполнения регламентов прово-
дилось на базе медицинской компании «Нефро-
совет», включающей в себя более 40 отделений 
нефрологии и гемодиализа [1]). 

В дальнейшем автоматизированная инфор-
мационная система (АИС) контроля исполнения 
регламентов в медицинской организации (МО) 
должна быть интегрирована с информацион-
но-аналитической системой управления ЛДП, 
системой «1С Зарплата» и «Управление персона-
лом», корпоративным и аналитическими храни-
лищами данных.

Одним из подходов формализованного пред-
ставления АИС является построение онтологи-
ческой модели, которая помогает эффективно 
сформулировать основные понятия и связи 
между ними (Рис. 1).

Система определяется главной целью, кото-
рая должна быть реализуема через конкретные 
действия. В свою очередь, конкретные действия 
обеспечиваются путем построения многоуров-
невой структуры целей («дерева целей»). Целе-
полагание — это процедура системного анали-
за, использующая функциональный подход к 
описанию системы. Для того, чтобы показать, 
достижением каких подцелей может быть до-
стигнута главная цель, какие задачи должны ре-
шаться для достижения соответствующих под-
целей, какие функции необходимо выполнять 
для решения поставленных задач, составлено 
«дерево целей» для реализации системы кон-
троля исполнения регламентов в МО [2], пред-
ставленная на рисунке 2.

Для исследования и анализа опосредован-
ных взаимозависимостей множеств парамет-
ризованных элементов системы на основе со-
ставленного «дерева целей» и классификации 
данной системы управления строится когни-
тивная модель (когнитивная карта) в виде диа-
граммы причинно-следственных связей (ДПСС), 
которая позволяет выявить границы системы, 
факторы влияния надсистемы, усиливающие 

и компенсирующие контуры по различным 
временным горизонтам управления, а также 
определить проблемообразующие элементы и 
контуры обратных связей, выявить и сформу-
лировать соответствующие актуальные решае-
мые задачи. 

Модель ДПСС системы разработана с исполь-
зованием оригинальной программной нотации 
для построения системных диаграмм и кон-
цептуального моделирования (System Diagram 
Conceptual Modeler, SDCM) (Рис. 3).

Блоки на ДПСС системы контроля исполне-
ния регламентов в МО — это агрегированные 
множества элементов. С позиций теории уп-
равления они могут быть следующих типов:  
V — элементы (параметры) возмущения, U — уп-
равления, C — состояния ,Y1 — целевой (резуль-
тирующий) выход. На диаграмме знаками «+» 
отмечены усиливающие, а знаками «-» — умень-
шающие (отрицательные) связи. Подробная ле-
генда нотации SDCM приведена в описании про-
граммы [3].

Анализ диаграммы показывает, что задача-
ми оперативного управления являются органи-
зация контроля актуальности данных, своевре-
менное обновление и добавление необходимой 
информации. Задачами тактического управле-
ния являются улучшение качества лечения па-
циентов и повышение прибыли компании за 
счет инвестиций в разработку, повышения ква-
лификации и улучшения качества исполнения 
работ медицинским персоналом (обучение пер-
сонала работе с регламентами, создание обуча-
ющих модулей, проведения занятий и др.), мо-
тивации и управления зарплатой медицинского 
персонала (так называемые показатели «key 
performance indicator» или KPI), разумного повы-
шения мощности оборудования и программно-
го обеспечения (ПО), повышения квалификации 
разработчиков, создания новых аналитических 
витрин, а также совершенствование регламен-
тов, улучшение их исполнения, совершенство-
вание контроля исполнения и устранения при-
чин невыполнения регламентов.

В результате анализа ДПСС можно сделать 
следующие выводы:
1. Целесообразно управлять уровнем прора-

ботки бизнес-процессов, приобретением не-
обходимого ПО и технических средств, а так-
же зарплатой медицинского персонала. 
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Рисунок 1 — фрагмент онтологической модели автоматизированной информационной 
системы контроля исполнения регламентов в медицинской организации.
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Рисунок 3 — диаграмма причинно-следственных связей системы контроля 
исполнения регламентов в медицинской организации.

Рисунок 2 — фрагмент схемы структуры целей автоматизированной 
информационной системы контроля исполнения регламентов  

в медицинской организации.
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Рисунок 4 — фрагмент стратегической карты автоматизированной 
информационной системы контроля исполнения регламентов.
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Рисунок 5 — ландшафт процесса контроля исполнения регламентов в 
автоматизированной информационной системе медицинской организации.

2. На АИС будут оказывать существенное вли-
яние квалификация и мотивация медицинс-
кого персонала, инвестиции в разработку и 
квалификация разработчиков. 

3. Для осуществления контроля правильности 
работы системы в качестве промежуточных 
и конечных оценок будут использоваться 
качество исполнения работ медицинским 
персоналом, качество лечения пациентов, 
функционал контроля регламентов, качество 
исполнения аналитических витрин, трудозат-
раты медицинского персонала и капиталь-
ные затраты. 
Для повышения эффективности работы АИС 

необходимо повысить квалификацию медицин-
ского персонала, ему потребуется обучение, 
после которого сотрудники смогут правильнее 
выполнять регламенты ЛДП, что со временем 
улучшит не только качество лечения пациентов, 
но и повысит доходы компании.

Разработка стратегической карты [4] являет-
ся полезным управленческим инструментом для 
систематизации целей, разработки критериев 
оценки их достижения в различных аспектах уп-
равления (финансовом, процессном, клиентском 
и развития) и, как следствие, конкретной (в том 
числе математической) постановки актуальных 

задач. Стратегическая карта управления дает 
возможность комплексного менеджмента в от-
делении и компании. Каждый критерий рассчи-
тывается по конкретной формуле, на основе ко-
торой мы производим оценку ЛДП и других про-
цессов в деятельности отделения и компании в 
целом. При реализации системы мы должны так 
спроектировать и организовать бизнес-процес-
сы, чтобы получать информацию о параметрах, 
которые используются в критериях.

Проектирование бизнес-процессов начи-
наем с представления ландшафта процессов в 
системе управления, в которой проектируемые 
бизнес-процессы взаимодействуют между со-
бой и с другими процессами, окружающими их. 
Ландшафт в рассматриваемом контексте — это 
окружение проектируемых автоматизирован-
ных бизнес-процессов в системе управления 
[5]. Ландшафт процессов контроля исполнения 
регламентов в системе управления сетевой МО, 
основным видом деятельности которой являет-
ся плановый гемодиализ и коррекция осложне-
ний терминальной стадии хронической болезни 
почек (ХБП 5Д), приведён на рисунке 5. На схеме 
знаком «+» выделен бизнес-процесс «Контроль 
исполнения регламентов», который подлежит 
последующей декомпозиции хореографии и 
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Рисунок 6 — хореография процесса контроля исполнения регламентов  
лечебно-диагностических процессов в отделении гемодиализа  

медицинской организации.

оркестровке подпроцессов и функций в нотации 
BPMN 2.0.

Процесс «Контроль исполнения регламентов 
ЛДП в отделении гемодиализа МО» приведён 
на диаграмме хореографии (рисунок 6). Оценка 
достижения целей вышеуказанного процесса 
производится по следующим критериям: индекс 
коррекции гипертензии, индекс коррекции ане-
мии, индекс коррекции костно-минеральных на-
рушений, комплексный индекс коррекции всех 
осложнений.

При этом управлять системой или до-
стигать поставленных целей мы считаем 

целесообразным с помощью изменения зна-
чения фактических показателей осложнений с 
помощью управления мотивацией сотрудников 
(премирование), а также, возможно, и другими 
параметрами. Целевые показатели при этом бу-
дут зависеть от качества работы медицинского 
персонала. 

Программно-техническая архитектура пред-
лагаемой системы управления, как концепция 
реализации, согласно которой взаимодействуют 
компоненты в проекте АИС контроля исполне-
ния регламентов в компании, приведена на ри-
сунке 7.
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Рисунок 7 — программно-техническая архитектура автоматизированной 
информационной системы медицинской организации.

В АИС широко используется система подде-
ржки принятия решений (СППР) для диагности-
ки и выработки рекомендаций лечению в об-
ласти нефрологии, гемодиализа и осложнений 
ХБП 5Д. На схеме архитектуры АИС это находит 
отражение в виде серверов приложений и баз 
знаний (БЗ), которые используются в том числе в 
подсистеме контроля исполнения регламентов. 
Более подробно о СППР и БЗ данной АИС мож-
но ознакомиться в публикациях, цитируемых в 
данной статье.
ВыВоды

Предложенная методика исследования и 
проектирования АИС на примере бизнес-про-
цесса контроля исполнения регламентов в 
отделении нефрологии и гемодиализа в сете-
вой МО и её внедрение позволят эффективно 
контролировать исполнение регламентов в 
медицинской компании, повысить качество 
лечения пациентов, эффективно мотивировать 

сотрудников МО на достижение лучших ре-
зультатов деятельности и увеличить прибыль 
МО в целом.

Для достижения поставленных целей для от-
деления нефрологии и гемодиализа на основе 
проведённого системного анализа мы посчи-
тали целесообразным наряду с другими выяв-
ленными актуальными параметрами в первую 
очередь управлять системой с помощью изме-
нения следующих основных показателей оцен-
ки качества лечения (Kt/V, длительность про-
цедур лечения в неделю, качество сосудистого 
доступа), а также ключевых показателей качес-
тва лечения (гипертензии, анемии, костно-ми-
неральных нарушений). В качестве управления 
используются параметры мотивации медицин-
ского персонала. Целевые показатели качества 
лечения будут зависеть от исполнения регла-
ментов работы персоналом отделений компа-
нии.
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Необходимость адаптации действующей 
нормативно-правовой базы к современным ус-
ловиям в целях реализации новых перспектив 
цифровизации здравоохранения неоднократно 
отмечается в научных работах [1]. Изменения 
необходимы для соответствия нормативно-пра-
вового регулирования темпам развития цифро-
вой экономики и устранения административных 
барьеров [2]. 

Согласно положениям Стратегии развития 
информационного общества в Российской Фе-
дерации на 2017–2030 годы [2] в целях обеспе-
чения национальных интересов в области циф-
ровой экономики требуется совершенствование 
механизмов нормативно-правового регулиро-
вания, в том числе в целях реализации проек-
тов по повышению доступности качественных 
медицинских услуг и медицинских товаров, 
развития трансграничного информационного 
взаимодействия, обеспечения правомерного 
использования персональных данных. 

Отсутствие единого понятийного аппарата, 
отсутствие или разрозненность нормативного-
правового регулирования по вопросу исполь-
зования медицинских данных, их обработки, 
включая передачу, тормозят процесс цифрови-
зации в сфере здравоохранения. 

Интеграция в рамках Евразийского экономи-
ческого союза (далее — ЕАЭС) в области цифро-
вого здравоохранения невозможна без гармо-
низации и унификации законодательства госу-
дарств-членов в указанной сфере [3].

В целях гармоничного развития и сближения 
правовых систем требуется законодательная 
поддержка цифровизации здравоохранения в 
виде разработки и принятия нормативных пра-
вовых актов по отдельным направлениям (те-
лемедицина; защита прав потребителей услуг 
электронного здравоохранения; регулирование 
трансграничной передачи персональных дан-
ных, связанных со здоровьем [4], и др.), в том 
числе принятие основополагающего докумен-
та — Конвенции совершенствования наднаци-
онального правового регулирования в ЕАЭС в 
сфере цифрового здравоохранения (далее — 
Конвенция). 

Указанный документ должен определять ос-
новные термины, цели, задачи, ключевые на-
правления формирования единого контура циф-
рового здравоохранения и другие вопросы.

Представляется, что основные положения 
(блоки) Конвенции должны выглядеть следую-
щим образом:

1. Общие положения: формирование еди-
ного понятийного аппарата, закрепление при-
нципов.

В первую очередь требуется закрепление в 
нормативно-правовом пространстве понятий и 
определений, связанных с цифровизацией здра-
воохранения.

В частности, требуют своего определения по-
нятия «телемедицина» [5; 6], «электронная меди-
цинская карта» (далее — ЭМК), «трансграничная 
передача» и др.

Например, в республике Беларусь имеется 
три термина, каждый из которых входит в объ-
ем понятия другого. Так, основной единицей 
выступает электронная медицинская запись — 
это любая медицинская запись, сохраненная 
на электронном носителе [7]. Из совокупности 
электронных медицинских записей, относящих-
ся к одному пациенту, собираемых, передавае-
мых, используемых организациями здравоох-
ранения, состоит ЭМК [7]. А уже из нескольких 
электронных медицинских записей, которые со-
бираются из нескольких ЭМК, состоит интегри-
рованная ЭМК [8].

В России также имеются разночтения при оп-
ределении таких понятий как «электронная исто-
рия болезни», «медицинская карта пациентов в 
электронном виде», «ЭМК» [9]. Следует отметить, 
что объем понятия «телемедицина» в российском 
законодательстве и на уровне ЕАЭС отличается и 
значительно уже, чем в зарубежной практике

По нашему мнению, отсутствие единства в 
правовых терминах создает определенные про-
блемы и трудности для правоприменения. 

Кроме того, необходимо установить единые 
принципы, общие начала, которые позволят 
взаимодействовать в рамках единого цифрово-
го контура ЕАЭС.

Интересным представляется опыт Респуб-
лики Казахстан, в которой в целях создания 
правовых условий для проведения цифрови-
зации отрасли здравоохранения разработан и 
принят Кодекс Республики Казахстан от 7 июля 
2020  года № 360-VI ЗРК «О здоровье народа и 
системе здравоохранения», глава 7 которого 
посвящена цифровому здравоохранению.
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Данным нормативным правовым актом за-
креплены определения базовых понятий (цифро-
вое здравоохранение, персональные медицинс-
кие данные, телездравоохранение, телемедицин-
ская сеть, Национальный электронный паспорт 
здоровья, электронный паспорт здоровья и др.), 
принципы цифрового здравоохранения, в част-
ности обеспечение защиты объектов информа-
тизации здравоохранения, поддержка обеспече-
ния доступности, объективности, непрерывности 
оказания медицинской помощи, поддержка по-
вышения качества медицинских услуг и др. 

Полагаем, что данный нормативно-правовой 
акт мог бы стать основой для выработки единого 
понятийного аппарата стран-участников ЕАЭС, ус-
тановления единых принципов и положений [10].

2. Определение единой правовой сущности 
ЭМК: установление правового режима ее ис-
пользования.

В рамках ЕАЭС требуется установить единые 
правила ведения медицинской документации, в 
особенности — ЭМК.

Необходимо не только закрепить определе-
ние понятия ЭМК, но и задать единый вектор к 
определению порядка доступа к электронным 
медицинским сведениям медицинских работни-
ков, иных лиц, а также определить объем прав 
пациентов (разрешение, запрет доступа и др.), 
включая возможности внесения в нее измене-
ний, ответственности лиц.

В рамках данного блока необходимо, во-пер-
вых, установить презумпцию согласия на сбор 
медицинских данных, обработку и их хранение, 
определить общий порядок передачи данных в 
государственные системы цифрового здравоох-
ранения стран-участников ЕАЭС, единый подход 
к обмену данными, а также определить пере-
чень субъектов, обладающих правом доступа к 
персональным медицинским данным.

Необходимо установить единый подход по 
субъектному составу: кто и в каком объеме бу-
дет иметь доступ, то есть осуществить разграни-
чение прав доступа с установлением соответс-
твующего порядка [11]. Полагаем, что доступ к 
информации о состоянии здоровья пациента 
должны иметь врачи, а также иные медицинские 
работники, только в случае наличия законных 
оснований на доступ к такой информации, а па-
циенту необходимо предоставить право видеть 

в ЭМК кто и когда получал доступ к его данным, 
а также предусмотреть возможность направле-
ния запроса о правовых основаниях обращения 
к его медицинским данным.

Схожий подход, например, существует в Рес-
публике Армения. Там пациенту предоставлено 
право закрыть доступ медицинскому работнику 
к интегрированной электронной истории болез-
ни, получить информацию обо всех лицах, имев-
ших доступ к электронной истории болезни [12].

В Республике Казахстан приказом и.о. Минис-
тра здравоохранения Республики Казахстан от 
30 октября 2020 года № ҚР ДСМ-175/2020 утверж-
дены формы учетной документации в области 
здравоохранения. Указанный документ опреде-
ляет не только формы учетной документации, 
но вид документации (электронный, бумажный и 
оба варианта одновременно) и сроки ее хране-
ния. Представляется интересным, что медицинс-
кое заключение о состоянии здоровья иностран-
ца, лица без гражданства, мигранта, трудящего-
ся-мигранта, (в том числе из государства-члена 
ЕАЭС) форма №028/у хранится исключительно в 
бумажном виде (срок хранения 3  года).

В научной доктрине также поднимается про-
блема отсутствия полноценной систематиза-
ции информации о пациентах [13] в целях ее 
дальнейшего использования в виду отсутствия 
единого банка данных информации о пациен-
тах [14]. Кроме того, обращается внимание на 
необходимость введения электронного доку-
ментооборота с обязательным использованием 
современных способов защиты такой информа-
ции от утечек и хакерских атак [15]. В настоящий 
момент отсутствует единые правила, определя-
ющие порядок организации системы электрон-
ного документооборота.

В России Порядок организации системы доку-
ментооборота в сфере охраны здоровья в части 
ведения медицинской документации в форме 
электронных документов утвержден прика-
зом Минздрава России от 7 сентября 2020 года 
№947н (далее — Порядок) [16].

Указанным Порядком установлено, что меди-
цинская организация самостоятельно принима-
ет решение о полном или частичном («смешан-
ный документооборот») переходе на ведение 
медицинской документации в форме электрон-
ных медицинских документов без дублирования 
на бумажных носителях, а также о сроках такого 
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перехода, исходя из своей технической готов-
ности [17].

При этом локальным актом руководителя ме-
дицинской организации устанавливается пере-
чень форм и видов электронных медицинских 
документов, порядок доступа медицинских ра-
ботников и иных лиц к электронным медицинс-
ким документам и др. [18]

Различный объем данных, содержащихся в 
ЭМК государств-членов ЕАЭС, также может поро-
дить различную правоприменительную практи-
ку, что в конечном счете потребует гармониза-
ции правового регулирования.

Полагаем, что в рамках рассматриваемого 
блока Конвенции необходимо определить вид 
и объем медицинских документов, которые бу-
дут аккумулировать страны-участники ЕАЭС, а в 
последующем по ним будет возможен и обмен 
медицинской информацией. 

Отдельно необходимо в данном блоке оп-
ределить возможность внесения изменений в 
медицинскую документацию, когда пациент из 
одной страны-участника ЕАЭС будет получать 
помощь в другой стране, где зарубежный врач 
будет вносить такие изменения.

3. Единый подход к трансграничной пере-
даче медицинских данных. 

При цифровой трансформации сферы здра-
воохранения на первый план выходит проблема 
обеспечения защиты информации от несанкци-
онированного доступа, ключевое разрешение 
посредством регулирования которой осущест-
вляется в русле законодательства о передаче ин-
формации и защите персональных данных [19].

Эффективное функционирование цифрового 
здравоохранения возможно только при исполь-
зовании известных на сегодня цифровых техно-
логий.

Одним из возможных подходов к передаче 
медицинских данных видится интеграция через 
систему блокчейн, при этом возможны и иные 
способы, однако на наш взгляд, на текущий мо-
мент, исходя из уровня техники, они не смогут 
обеспечить единую, защищенную систему.

Вопрос возможности использования техно-
логии распределенных реестров был предметом 
нашего отдельного научного исследования [20]. 

Представляется интересным, что на не-
обходимость использования технологии 

распределенных реестров — блокчейн, указыва-
ется и иными представителями науки, в том чис-
ле для внедрения в деятельность таможенных 
служб на территории ЕАЭС. Отмечаются такие 
преимущества блокчейн, как открытость инфор-
мации и ее высокая защищенность [21].

При этом необходимо определить единый 
подход к трансграничной передаче медицинс-
ких данных, который удовлетворит все страны-
участники ЕАЭС.

Например, приказом Министра здраво-
охранения Республики Казахстан от 23 июня 
2021 года №ҚР ДСМ-54 утверждены Правила раз-
граничения прав доступа субъектов цифрового 
здравоохранения. Согласно пунктам 26–27 ука-
занных Правил трансграничная передача пер-
сональных медицинских данных на территорию 
иностранных государств осуществляется в слу-
чае обеспечения этими государствами защиты 
персональных данных в порядке, установлен-
ном Законом о персональных данных [22]. 

Следует отметить, что регламентация транс-
граничной передачи данных в Республике Казах-
стан (статья 16 Закона Республики Казахстан от 
21 мая 2013 года № 94-V «О персональных данных 
и их защите» [23]) схожа с положениями статьи 
12 Федерального закона от 27 июля 2006 года № 
152-ФЗ «О персональных данных» [24], что непре-
менно способствует унификации законодательс-
тва. Однако в Республике Казахстан отсутствует 
такое основание трансграничной передачи пер-
сональных данных на территорию иностранных 
государств, не обеспечивающих защиту персо-
нальных данных, как исполнение договора, сто-
роной которого является субъект персональных 
данных (п.4 ч.4 статьи 12 Федерального закона от 
27.07.2006 № 152-ФЗ «О персональных данных»).

Единый подход к передаче данных должен 
учитывать особенность правового режима ука-
занных данных, поскольку в равной мере на них 
распространяются правовые нормы стран-учас-
тников ЕАЭС, относящиеся как к персональным 
данным, так и к врачебной тайне. 

4. Правовые основы порядка осуществле-
ния трансграничной телемедицины (врач-
врач, врач-пациент). 

Данный блок является следствием предыду-
щего, так как после определения подходов по 
обмену медицинскими данными, можно будет 
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установить подходы по взаимодействию между 
субъектами «врач-врач», «врач-пациент» в рам-
ках телемедицинских консультаций.

В настоящее время отсутствует четкая регла-
ментация многих юридических аспектов оформ-
ления отношений между медицинскими работ-
никами и пациентами при оказании медицинс-
кой помощи с применением телемедицинских 
технологий [25]. Применение телемедицинских 
технологий позволит цифровому здравоохра-
нению перейти в рамках ЕАЭС на качественно 
другой уровень. Вместе с тем развитие в этом 
направлении создает новые правовые вызовы 
[26]: требуется установить общий алгоритм про-
ведения телемедицинской консультации (опре-
делить правовой статус участников, основные 
стадии, требования к документам (их составу, ка-
честву, формату), ответственность участвующих 
лиц).

Полагаем, что требуется установить откры-
тый перечень показаний для проведения теле-
медицинской консультации с установлением по-
казаний, при которых в обязательном порядке 
проводится телемедицинская консультация (на-
пример, при тяжелых, атипично протекающих 
или редких заболеваниях, а также при отсутс-
твии эффекта от проводимой терапии). Кроме 
того, должна быть предусмотрена возможность 
проведения телемедицинской консультации по 
желанию пациента (в т.ч. для уточнения диагно-
за), например врачом, у которого пациент про-
ходит лечение на постоянной основе.

Необходимо установить единые требования 
к способу передачи медицинской документации 
(и ее форматам), способам согласования заявок, 
получения заключений. Следует предусмотреть 
право организации, оказывающей консульта-
цию, на запрос дополнительной медицинской 
информации, а также право консультируемой 
стороны на получение повторной (в том числе в 
случае наличия противоречий, возникновения 
сомнений в правильности и обоснованности 

данного заключения) либо дополнительной те-
лемедицинской консультации (в случае непол-
ноты либо недостаточной ясности заключения).

В настоящее время перед законодателями 
стран-участников ЕАЭС поставлена действи-
тельно трудная задача по урегулированию об-
щественных отношений в сфере цифровизации 
здравоохранения. Вопросы, требующие своего 
разрешения, как правило находятся в разных 
правовых плоскостях, имеют свои особые право-
вые режимы. Формирование нового правового 
регулирования, снятие существующих правовых 
барьеров в сфере цифровизации здравоохране-
ния, усиление защиты медицинской информа-
ции [19] требуют детальной проработки.

Для дальнейшего успешного взаимодейс-
твия стран-участников ЕАЭС требуется гармони-
зация национальных законодательств в сфере 
цифрового здравоохранения. Естественно, про-
ведение гармонизации цифрового здравоохра-
нения не предполагает полную гармонизацию/
унификацию медицинского права в целом. 

Первым шагом к гармонизации националь-
ных законодательств в сфере цифрового здра-
воохранения может стать принятие Конвенции 
совершенствования наднационального право-
вого регулирования в ЕАЭС в сфере цифрового 
здравоохранения, которая будет содержать со-
гласованную волю стран-участников по ключе-
вым вопросам цифрового здравоохранения, в 
том числе рассмотренным в настоящей статье. 

Таким образом, интеграция в рамках ЕАЭС в 
области цифрового здравоохранения невозмож-
на без гармонизации и унификации законода-
тельства государств-членов в указанной сфере, 
поскольку возможности, которые дает цифрови-
зация здравоохранения, не должны тормозить-
ся отсутствием правовой базы. 

Финансирование. Исследование выполнено 
при финансовой поддержке РФФИ в рамках на-
учного проекта № 18-29-16215.
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вышеизложенных требований; обзорных статей — 
25  страниц.   

4. Авторы опубликованных материалов несут ответс-
твенность за подбор и точность приведенных фактов, 
цитат, статистических данных и прочих сведений.  

• Автор несет ответственность за достоверность ин-
формации.  

• Автор, направляя рукопись в Редакцию, принимает 
личную ответственность за оригинальность исследо-
вания, поручает Редакции обнародовать произведе-
ние посредством его опубликования в печати.  

• Плагиатом считается умышленное присвоение авто-
рства чужого произведения науки, мыслей, искусства 
или изобретения. Плагиат может быть нарушением 
авторско-правового законодательства и патентного 
законодательства и в качестве таковых может пов-
лечь за собой юридическую ответственность Автора.  

• Автор гарантирует наличие у него исключительных 
прав на использование переданного Редакции мате-
риала.  

• Редакция не несет ответственности перед третьими 
лицами за нарушение данных Автором гарантий.  

5. Текст рукописи должен быть тщательно выверен и не 
содержать грамматических, орфографических и сти-
листических ошибок.   

6. Текст рукописи должен быть выполнен в формате 
MS (*.doc,*.docx), размер кегля 14, шрифт Times New 
Roman, межстрочный интервал 1,5, поля обычные, 
выравнивание по ширине. Страницы нумеруют, 
начальной считается титульная страница. Необ-
ходимо удалить из текста статьи двойные пробе-
лы. Статья должна быть представлена в электрон-
ном варианте и переслана по электронной почте: 
vit-j@pirogov-center.ru в виде прикрепленного файла.   

7. При описании клинических наблюдений не допуска-
ется упоминание фамилий пациентов, номеров исто-
рий болезни, в том числе на рисунках. 

8. Иллюстративный материал (черно-белые и цветные 
фотографии, рисунки, диаграммы, схемы, графи-
ки) размещают в тексте статьи в месте упоминания 
(jpg, разрешение не менее 300 dpi). Они должны быть 
четкие, контрастные. Цифровые версии иллюстраций 
должны быть сохранены в отдельных файлах в фор-
мате Tiff или JPEG, с разрешением не менее 300 dpi и 
последовательно пронумерованы. Диаграммы долж-
ны быть представлены в исходных файлах. Перед 
каждым рисунком, диаграммой или таблицей в тексте 
обязательно должна быть ссылка. Подписи к рисун-
кам должны быть отделены от рисунков, располагать-
ся под рисунками, содержать порядковый номер ри-
сунка, и (вне зависимости от того, располагаются ли 
рисунки в тексте или на отдельных страницах) пред-
ставляются на отдельных страницах в конце публика-
ции.   

9. Таблицы (вне зависимости от того, располагаются ли 
они в тексте или на отдельных страницах) должны 
быть представлены каждая на отдельной странице в 
конце рукописи. Таблица должна иметь порядковый 
номер и заголовок, кратко отражающий ее содержа-
ние. Заглавие «Таблица …» располагается в отдельной 
строке и центрируется по правому краю.   

10. Сокращения расшифровывают при первом упомина-
нии в тексте. Не используются сокращения, если тер-
мин появляется в тексте менее трех раз. Не использу-
ются сокращения в аннотации, заголовках и названи-
ях статей. В конце статьи прилагается расшифровка 
всех аббревиатур, встречаемых в тексте.   

11. Все физические величины рекомендуется приводить 
в международной системе СИ. Без точек пишется: ч, 
мин, мл, см, мм (но мм рт. ст.), с, мг, кг, мкг (в соответс-
твии с ГОСТ 7.12–93). С точками: мес., сут., г. (год), рис., 
табл. Для индексов используется верхние (кг/м2) или 
нижние (CHA2DS2-VASc) регистры. Знак мат. действий 
и соотношений (+, –, х, /, =, ~) отделяют от символов и 
чисел: р = 0,05. Знак ± пишется слитно с цифровыми 
обозначениями: 27,0±17,18. Знаки >, <, ≤ и ≥ пишут-
ся слитно: р>0,05. В тексте рекомендуется заменять 
символы словами: более (>), менее (<), не более (≤), не 
менее (≥). Знак % пишется слитно с цифровым показа-
телем: 50%; при двух и более цифрах знак % указыва-
ется один раз после чисел: от 50 до 70%: на 50 и 70%. 
Знак № не отделяется от числа: №3. Знак °С отделяется 
от числа: 13 °С. Обозначения единиц физических ве-
личин отделяется от цифр: 13 мм. Названия и симво-
лы генов выделяются курсивом: ген KCNH2.  

12. Редакция имеет право вести переговоры с авторами 
по уточнению, изменению, сокращению рукописи.   

13. Присланные материалы направляются для рецензи-
рования членам редакционного совета по усмотре-
нию редколлегии.   

Более подробная информация по оформ-
лению статьи размещена на сайте журнала   
http://vit-j.ru
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