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Актуальность проблемы
Национальные системы здравоохранения во многих 

странах мира, вероятно, достигли пределов своего экс-
тенсивного роста. Дисбалансы в системах здравоохране-
ния будут усугубляться в связи со старением населения 
в развитых странах и его увеличением с последующим 
старением в развивающихся странах.

В таких условиях представляются интересными 
возможности по повышению производительности и 
перестроению труда медицинских работников с использо-
ванием современных информационных и цифровых тех-
нологий [1]. Процессы информатизации и последующей 
цифровой трансформации уже затронули ряд «классиче-
ских» областей экономики: промышленность, транспорт, 
розничная торговля, финансы. Организаторы здравоох-
ранения и медицинские профессиональные сообщества 
ведут обсуждения новых возможностей для цифровой 
трансформации медицины и здравоохранения [2; 3].

Учитывая обширность и разнородность знаний в 
предметной области, высокую когнитивную нагрузку 
на старший медицинский персонал и необходимость 
принимать решения в сжатых временных рамках фор-
мируется потребность в реализации систем поддержки 
принятия врачебных решений (СППВР, Clinical decision 
support systems, CDSS) на базе технологий искусственного 
интеллекта (ИИ, Artificial intelligence, AI).

На рисунке 1 приведена «Карта [производителей 
решений с использованием технологий] ИИ в России» 

ОРГАНИЗАЦИЯ И РЕГУЛЯЦИЯ ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ ИСКУССТВЕННОГО 
ИНТЕЛЛЕКТА С ВРАЧОМ И ПАЦИЕНТОМ

Карпов О.Э., Пензин О.В., Веселова О.В.* 
ФГБУ «Национальный медико-хирургический Центр 
имени Н.И. Пирогова» Минздрава России, Москва

Резюме. Повсеместно проходящая цифровая трансформация здра-
воохранения приводит к появлению и внедрению решений, использующих 
технологии искусственного интеллекта. Это приносит много пользы, но 
приводит к новым специфическим проблемам во взаимоотношениях врачей, 
пациентов и регуляторов.

Рассматриваются предлагаемые международными структурами, 
консультантами и практиками подходы к их решению, и делается вывод, что 
драйвером внедрения искусственного интеллекта в отрасли является наличие 
значительных объемов качественных медицинских данных.

Предлагается поддержать предложения части российских регуляторов 
по деперсонализации, децентрализации и дерегуляции медицинских данных, 
накапливаемых научными и клиническими центрами, для ускорения создания 
умных и этичных систем поддержки принятия врачебных решений.

Ключевые слова: искусственный интеллект, медицина, си-
стемы поддержки принятия врачебных решений, данные рутинной 
клинической практики, медицинские данные.

ORGANIZATION AND REGULATION OF ARTIFICIAL 
INTELLIGENCE WITH A DOCTOR AND A PATIENT INTERACTION

Karpov O.E., Penzin O.V., Veselova O.V.*
Pirogov National Medical and Surgical Center, Moscow

Abstract. The ubiquitous digital transformation of healthcare leads to the develop-
ment and implementation of solutions using artificial intelligence technologies. This brings 
many benefits, but introduces new and specific problems in the relationship between doctors, 
patients, and regulators. 

Approaches to their solution proposed by international bodies, consultants and 
practitioners are considered. It is concluded that the driver of the introduction of artificial 
intelligence in the industry is the presence of high-quality big medical data.

It is proposed to support the proposals of some Russian regulators on depersonaliza-
tion, decentralization and deregulation of medical data accumulated by scientific and clinical 
centers to accelerate the creation of smart and ethical medical decision support systems.

Keywords: artificial intelligence, medicine, medical decision support 
systems, real-world data, RWD, medical data.

* e-mail: veselovaov@pirogov-center.ru 

[4], на которой голубым выделены компании, разраба-
тывающие решения по применению искусственного 
интеллекта в медицине — по количеству компаний-раз-
работчиков ИИ (44) здравоохранение не уступает другим 
областям экономики. Однако, в ней отсутствуют явные 
лидеры по выручке на российском рынке, которые от-
мечены в других областях кругами большей площади 
(на диаграмме диаметр каждого круга пропорционален 
выручке, или равен минимальному значению, если вы-
ручка равна нулю).

Существует множество определений искусственного 
интеллекта. ЮНЕСКО предлагает его более гуманитарный 
вариант: в большинстве случаев имеются в виду програм-
мы (машины), «способные имитировать определенные 
функции человеческого интеллекта, включая такие его 
свойства, как восприятие, обучаемость и логическое мыш-
ление, а также способности к решению задач, языковому 
взаимодействию и даже художественному творчеству» 
[5]. В то время как определение из федерального закона 
от 24 апреля 2020 года 123-ФЗ несет более технический 
и исчерпывающий характер: «Искусственный интеллект 
— комплекс технологических решений, позволяющий 
имитировать когнитивные функции человека (включая 
самообучение и поиск решений без заранее заданного 
алгоритма) и получать при выполнении конкретных задач 
результаты, сопоставимые, как минимум, с результатами 
интеллектуальной деятельности человека. Комплекс тех-
нологических решений включает в себя информацион-
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Рис. 1. Карта компаний и проектов, развивающих технологии ИИ в России версия 1.17, источник: http://airussia.online/#titul.

но-коммуникационную инфраструктуру..., программное 
обеспечение (в том числе в котором используются методы 
машинного обучения), процессы и сервисы по обработке 
данных и поиску решений» [6].

Решения различного уровня зрелости с использова-
нием технологий искусственного интеллекта в настоящий 
момент существуют для многих областей медицины, 
организации здравоохранения и фармацевтики [1–3; 7]:
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– анализ и интерпретация диагностических изображе-
ний и видеозаписей;

– обработка естественного языка в медицинских до-
кументах и записях пациентов, поддержание диалога 
с помощью чат-ботов;

– распознавание речи и создание голосовых интерфей-
сов;

– проведение дифференциальной диагностики и по-
мощь в установлении диагноза, поддержка врача при 
лечении ко- и мультиморбидных пациентов;

– прогнозирование осложнений, ответа на терапию, 
тяжести заболевания;

– проведение неинтервенционных исследований на 
данных рутинной клинической практики (Real Wo-
rld Data, RWD) для получения совокупности доказа-
тельств рутинной клинической практики (Real World 
Evidence, RWE) и оценки медицинских технологий;

– анализ и снижение размерности «омиксных» данных 
(геномных, экзомных, протеомных и т.п.)

– обработка и анализ сигналов с оборудования функ-
циональной диагностики и носимых устройств;

– моделирование и управление популяционным здоро-
вьем, контроль эпидемиологической обстановки;

– репозиционирование существующих лекарственных 
препаратов, моделирование новых действующих ве-
ществ, проведение части исследований in silico.

Организация и регуляция взаимодействия искусственного 
интеллекта с врачом и пациентом

В рамках работы 70-ой генеральной ассамблеи 
Всемирной медицинской ассоциации (World Medical 
Association, WMA, ВМА) в 2019 году была принята де-
кларация «WMA statement on augmented intelligence in 
medical care», предлагающая использование решений на 
базе ИИ в качестве помощи человеку (дополненного / 
расширенного / усиленного интеллекта, augmented intelli-
gence), не исключая врача из процесса принятия решения 
и оставляя за ним решающее мнение [7].

Использование данного термина в декларации ВМА, 
является отсылкой к классическому труду по кибернетике 
Д. Энгельбарта «Augmenting Human Intellect: A Conceptual 
Framework», опубликованном в 1962 году (Рис.  2), в кото-
ром «под усилением возможностей подразумевается сово-
купность следующих пунктов: ускоренное и улучшенное 
осмысление, возможность достигать полезного уровня 
понимания в ситуации, которая ранее была слишком 
сложна, принятие лучших решений с большей скоростью, 
а также возможность поиска решений для задач, которые 
раньше казались неразрешимыми» [8].

ВМА выступает за примат отношений между па-
циентом и врачом при разработке и внедрении систем 
искусственного интеллекта [7]. Отечественные исследо-
ватели биомедицинской этики также отмечают важность 
коммуникации между врачом и пациентом даже в случае 
применения интеллектуальных СППВР — только врач на 
текущий момент может провести личную консультацию 

больного, в процессе которой сможет оценить психоэмо-
циональный и когнитивный статусы пациента, обсудить 
возможные альтернативы в диагностике и лечении, до-
биться понимания со стороны пациента и привержен-
ности терапии [9].

Согласно рекомендациям ВМА именно врач, при 
наличии такой необходимости, должен доносить до паци-
ента информацию и рекомендации от интеллектуальных 
систем [7]. На него же в соответствии с законодательством 
Российской Федерации возложена ответственность за 
нарушение прав в сфере охраны здоровья, причинение 
вреда жизни и (или) здоровью при оказании гражданам 
медицинской помощи — статья 98 323-ФЗ «Об основах 
охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

Также следует принять во внимание, что медицинские 
информационные системы (МИС), использующие ИИ 
для интерпретации медицинских данных с результатом, 
влияющим на клинические решения, будут однозначно 
классифицированы как медицинские изделия согласно 
критериям информационного письма Росздравнадзора 
от 13.02.2020 № 02И-297/20 [10] с последующей необхо-
димостью их регистрации в установленном порядке со-
гласно классу риска их применения [11], определенному 
по рекомендациям Евразийской экономической комиссии 
(ЕЭК) [12] и Международного форума регуляторов меди-
цинских изделий  (International Medical Device Regulators 
Forum, IMDRF) [13]. Соответственно врач-пользователь 
становится субъектом обращения медицинских изде-
лий с обязанностями по мониторингу их безопасности 
и ответственности за его выполнение согласно статье 
96 323-ФЗ.

Рис. 2. Классика кибернетики — Д. Энгельбарт «Augmenting Human Intellect: 
A Conceptual Framework» (1962 год).
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Сходных взглядов на организацию взаимодействия 
между пациентом, врачом и ИИ придерживаются и 
аналитики рынка цифровых технологий. Так, в отчете 
о состоянии рынка медицинских информационных 
систем, выполненном в 2014 году по заказу норвежского 
министерства здравоохранения исследовательской и 
консалтинговой компанией Gartner, [14] выделено пять 
поколений МИС, с описанием их функциональных воз-
можностей и временем появления на рынке — сводные 
данные представлены в таблице 1.

Помимо организационных и правовых условий раз-
работка и эксплуатация систем искусственного интеллек-
та требует также решения ряда этических вопросов. Их 
разработкой занимаются различные профессиональные 
медицинские сообщества, среди которых особенно вы-
деляются объединения специалистов по лучевой диагно-
стике, столкнувшиеся с технологиями ИИ раньше других 
врачебных специальностей. 

Активное обсуждение принципов применения ИИ 
в медицине идет среди профессиональных сообществ 
радиологов из Европы и Северной Америки, в которых 
выделяют группы требований (к данным, к алгоритмам, 
к практике применения) и разделение сфер ответствен-
ности между разработчиками и эксплуатантами решений, 
использующих ИИ [15]. Также свой набор этических 
принципов отношении ИИ опубликовал Королевский 
Австралийский и Новозеландский Колледж Радио-
логов (The Royal Australian and New Zealand College of 
Radiologists, RANZCR), регулирующих внедрение ис-
кусственного интеллекта (ИИ) в медицине, особенно в 
отношении клинической радиологии и радиационной 
онкологии [16]:
1. Безопасность (Safety). Первым и главным соображе-

нием при разработке, внедрении или использовании 
ИИ-решений должна быть безопасность пациентов и 
качество медицинской помощи, а также доказательная 
база, подтверждающая это.

2. Избегание смещений (Avoidance of bias). Данные, на 
которых основаны системы ИИ-решения, должны 
быть репрезентативными для целевой популяции 
пациентов, на которой используется система или 
инструмент и особая осторожность должна быть про-
явлена при применении инструмента ИИ, обученного 
на общей популяции, к группам коренных народов 
или меньшинств.

3. Прозрачность и объяснимость (Transparency and 
explainability). ИИ-решения могут давать результаты, 
которые трудно интерпретировать или воспроизве-
сти. При использовании ИИ в своей практике врач 
должен быть способен интерпретировать, как было 
принято решение и взвешивать потенциал для пред-
взятости.

4. Конфиденциальность и защита данных (Privacy and 
protection of data). Медицинские данные относятся к 
числу наиболее конфиденциальных данных человека, 
они должны храниться надежно и в соответствии с 

Табл. 1. Поколения медицинских информационных систем по Gartner. Дата 
появление на рынке МИС пятого поколения еще не определена 
(публикация 2014 г.)

Поко-
ление 
МИС

Годы 
активного 
развития

Описание Функциональные возможности

Первое 1990–1999 Сборщик
(The Colle-
ctor)

Разрозненные учетные системы 
для ведения первичных данных, с 
возможностью получения консо-
лидированной отчетности; строго 
учетные данные, без детальной 
клинической информации

Второе 1995–2005 Докумен-
татор (The 
Documenter)

Более продвинутые системы 
ведения медицинских записей, 
поддерживающие электронную 
медицинскую карту пациента с 
текстовой клинической инфор-
мацией, без дополнительной 
помощи в принятии врачебных 
решений

Третье 2005 –  
настоящее 
время

Помощник
(The Helper)

Расширение возможностей от-
слеживания клинических данных 
с помощью СППВР, использу-
ющих механизмы логических 
правил, стандартизированные 
под профиль пациента протоколы 
ведения и клинические рекомен-
дации, основанные на принципах 
доказательной медицины

Четвер-
тое

2015 
– настоящее 
время

Коллега
(The Collea-
gue)

Все возможности третьего по-
коления МИС с расширением 
модальностей обрабатываемых 
клинических данных, пригодных 
для обучения ИИ и использова-
ния СППВР на базе многомерного 
анализа, предиктивной аналитики 
и прогнозирования состояния 
конкретного пациента, влияющие 
на решения врача-пользователя.
Этому уровню соответствуют наи-
более современные на текущий 
момент МИС, уже использующие 
решения с ИИ

Пятое Появление 
первых 
образцов 
ожидает-
ся после 
2020г.

Наставник
(The Mentor)

Характеристики поколения еще 
окончательно не определены, но 
обсуждается возможность фор-
мирования планов диагностики 
и лечения пациентов средствами 
искусственного интеллекта, с по-
следующей оценкой и  использо-
ванием их врачами

соответствующими законами и передовой практи-
кой. Если данные передаются или иным образом ис-
пользуются для исследований ИИ, они должны быть 
деидентифицированы таким образом, чтобы личность 
пациента не могла быть восстановлена.

5. Принятие решений по диагностике и лечению вра-
чом (Decision-making on diagnosis and treatment). 
Инструменты ИИ должны использоваться в качестве 
помощи медицинскому работнику, решения о лечении 
рекомендуются врачом в консультации с пациентом 
в соответствии с передовой практикой и научно обо-
снованным уходом за пациентом.



159Вестник Национального медико-хирургического Центра им. Н.И. Пирогова 2020, т. 15, № 2

Карпов О.Э., Пензин О.В., Веселова О.В. 
ОРГАНИЗАЦИЯ И РЕГУЛЯЦИЯ ВЗАИМОДЕЙСТВИЯ ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА С ВРАЧОМ И ПАЦИЕНТОМ

О Б З О Р Ы  Л И Т Е Р А Т У Р Ы

6. Ответственность за принятые решения (Liability for 
decisions made). Бремя ответственности разделяется 
при условии обеспечения медицинской помощи со-
ответствующим требованиями качества.

7. Применение общечеловеческих ценностей (Applicati-
on of human values). Общечеловеческие гуманитарные 
ценности и личные установки пациента должны всегда 
учитываться. Предоставляемая медицинская помощь 
должна быть ориентированной на пациента. 

8. Институты управления (Governance). Государствен-
ное регулирование должно контролировать все этапы 
жизненного цикла ИИ. Комитеты по управлению, 
которым поручено контролировать внедрение инстру-
ментов искусственного интеллекта и обеспечивать со-
блюдение этических принципов и стандартов, должны 
иметь подготовленных представителей пациентских 
сообществ и практикующих клиницистов в качестве 
членов.

Доступность медицинских данных для создания систем 
искусственного интеллекта

Реализация искусственного интеллекта посредством 
использования алгоритмов машинного обучения требует 
наличия достаточного количества единообразно за-
кодированных качественных деперсонифицированных 
(обезличенных) медицинских данных для обучения и 
валидации моделей [17]. Именно поэтому заметная ак-
тивность представителей лучевой диагностики в вопро-
сах по этическим аспектам искусственного интеллекта, 
объясняется наличием достаточно зрелых ИИ-решений, 
готовых к опытной эксплуатации. Их появление именно 
в анализе радиологических изображений можно объяс-
нить двумя факторами: появление библиотек для анализа 
изображений с открытым исходным кодом и наличие 
достаточного количества стандартизированных с по-
мощью зрелого стандарта DICOM (Digital Imaging and 
Communications in Medicine).

В условиях ограниченного доступа исследователей 
к качественным данным решения на базе ИИ не могут 
охватить все специфические популяции, возникает 
ситуация, когда алгоритм обучения модели технически 
не может учесть данные очень редкого нетипичного 
пациента и построит модель без его учета, оптимизируя 
параметры для достижения целевого уровня качества по 
преобладающим типичным наблюдениям.

На практике это означает непреднамеренную дис-
криминацию всех подобных нетипичных пациентов 
— модели, обученные без их учета, будут нерелевантными 
для них, что в лучшем случае скажется на снижение каче-
ства их, а в плохом сценарии может приводить и совсем 
к случайным результатам. От подобных смещений мо-
делей (Algorithmic bias) могут пострадать представители 
национальных меньшинств или, например, пациенты с 
редкими заболеваниями. Лучшим способом исправить 
такое смещение алгоритма, использующегося в медицин-
ском ИИ-решении, будет его дообучение на достаточной 

выборке данных схожих нетипичных субъектов, собран-
ной и введенной специально для исправления подобных 
искажений.

Подобные программы под названием «суверенитет 
данных» (Data Sovereignty), есть у коренных народов США 
(https://usindigenousdata.org/) и Австралии (https://www.
maiamnayriwingara.org/). К сожалению, пока опубликова-
ны только программные статьи о данных проектах [18] 
— результатов практического анализа данных в этих 
популяциях обнаружить не удалось.

В то же время существуют примеры и удачных, ре-
ализованных решений, так группа корейских исследова-
телей [19], подозревая потенциальную нерелевантность 
результатов западных исследований рутинной клиниче-
ский практики для корейской популяции, организовала 
конвертацию накопленных в национальном формате 
данных о 1,13 миллионе субъектов в свободно распро-
страняемую (open source) модель данных Observational 
Medical Outcomes Partnership — Common Data Model 
(OMOP-CDM), для сравнения с результатами иностран-
ных исследований. Исследователям удалось сконверти-
ровать 99,1% данных.

Кроме этого модель данных OMOP-CDM использу-
ется в открытом международном проекте Observational 
Health Data Sciences and Informatics (OHDSI), поддержива-
ющим коллаборации для исследования данных рутинной 
клинической практики и позволяющим исследователям 
получать огромные выборки вплоть до 250 миллионов па-
циентов в исследовании, посвященном тактикам ведения 
пациентов с распространёнными, социально значимыми 
заболеваниями: сахарным диабетом второго типа, гипер-
тонической болезнью и депрессией [20] — медицинские 
данные хранились и распределено обрабатывались в 11 
источниках из 4 разных стран (США, Великобритания, 
Южная Корея, Япония).

Заключение
Национальные системы здравоохранения нуждают-

ся в решениях на базе искусственного интеллекта для по-
вышения эффективности труда медицинских работников 
в условиях ограниченных бюджетов здравоохранения и 
неблагоприятной демографической динамики.

ИИ-решения не смогут вытеснить живых врачей, но 
при своем дальнейшем развитии ИИ сможет стать для 
них внимательным, квалифицированным и пунктуаль-
ным «коллегой-ассистентом», чтобы убрать часть рутин-
ной нагрузки с докторов, непосредственно работающих 
с пациентами и их данными.

В России основным препятствием для развития 
технологий ИИ на сегодняшний день является нехватка 
качественных, одинаково структурированных, объемных 
и биологически разнообразных наборов данных для об-
учения. Деперсонализация медицинских данных, децен-
трализация хранения и дерегуляция их использования в 
исследовательских целях (хотя бы в объеме предложений 
Минэкономразвития о «Об экспериментальных правовых 
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режимах в сфере цифровых инноваций в Российской 
Федерации» [21]) могут стать основой для создания сети 
научно-исследовательских и медицинских центров, об-
ладающих структурированными базами обезличенных 
данных о пациентах различных профилей, возрастов, 
этнической принадлежности — подходящими как для вы-
полнения научно-исследовательских работ, так и для об-
учения систем искусственного интеллекта в медицине. 

Авторы заявляют об отсутствии конфликта инте-
ресов (The authors declare no conflict of interest).
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