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Введение
В настоящее время цифровая трансформация лечебно-диагностических процессов, включая вне­

дрение технологий искусственного интеллекта и автоматизацию деятельности медицинских работни­
ков, является одним из самых перспективных направлений развития здравоохранения [1]— [4].

Данная тенденция связана с ежегодным ростом информации в медицинской сфере и постоянным 
обновлением клинических рекомендаций по ведению пациентов, что сопровождается трудностями при 
постановке диагноза и назначении лечения. Врачу необходимо учитывать большое количество факто­
ров, касающихся состояния пациента, и отслеживать нововведения в диагностике разных патологиче­
ских состояний. Все эти обстоятельства влияют на правильность принятых при оказании медицинской 
помощи решений.

В связи с этим в последнее время все более востребованным становится внедрение систем под­
держки принятия врачебных решений, созданных с использованием технологий искусственного интел­
лекта, что может способствовать повышению качества принятия клинических решений, сокращению 
дефектов оказания медицинской помощи, а также улучшению эффективности лечебно-диагностиче­
ских процессов [5]— [8].
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Н А Ц И О Н А Л Ь Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т  Р О С С И Й С К О Й  Ф Е Д Е Р А Ц И И

СИСТЕМЫ ПОДДЕРЖКИ ПРИНЯТИЯ ВРАЧЕБНЫХ РЕШЕНИЙ С ПРИМЕНЕНИЕМ
ИСКУССТВЕННОГО ИНТЕЛЛЕКТА

Основные положения

Artificial intelligence-powered clinical decision support systems. Basic framework

Дата введения — 2025—01—01

1 Область применения
Настоящий стандарт устанавливает основные положения систем поддержки принятия врачебных 

решений с применением технологий искусственного интеллекта (ИИ), включая:
- термины и определения;
- цели и задачи;
- общие требования;
- классификации.

2 Термины и определения
В настоящем стандарте применены следующие термины с соответствующими определениями:
2.1 система поддержки принятия врачебных решений; СППВР: Программное обеспечение, 

позволяющее путем обработки и интерпретации собираемой информации на основе алгоритмов под­
держивать принятие врачом решения на всех этапах лечебно-диагностического процесса с целью сни­
жения ошибок и повышения качества оказываемой медицинской помощи.

2.2 алгоритм системы поддержки принятия врачебных решений; алгоритм СППВР: Конеч­
но-упорядоченное множество точно определенных правил для решения конкретной задачи в системе 
поддержки принятия врачебных решений.

П р и м е ч а н и е  — Алгоритм СППВР может быть представлен моделью машинного обучения, математиче­
ской моделью (формулой), последовательностью инструкций по обработке входных данных или иной программ­
ной реализацией. Данное определение основано на общем определении алгоритма, предусмотренного ГОСТ 
33707—2016 (пункт 4.39)\

2.3 ______________________________________________________________________________________

искусственный интеллект: Комплекс технологических решений, позволяющий имитировать 
когнитивные функции человека (включая самообучение, поиск решений без заранее заданного ал­
горитма и достижение инсайта) и получать при выполнении конкретных практически значимых задач 
обработки данных результаты, сопоставимые, как минимум, с результатами интеллектуальной дея­
тельности человека.

П р и м е ч а н и е  — Комплекс технологических решений включает в себя информационно-коммуникаци­
онную инфраструктуру, программное обеспечение (в том числе, в котором используются методы машинного об­
учения), процессы и сервисы по обработке данных, анализу и синтезу решений.

[ГОСТ Р 59277— 2020, пункт 3.18]

* ГОСТ 33707—2016 (ISO/IEC 2382:2015) «Информационные технологии. Словарь».

Издание официальное
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2.4

знания: Совокупность фактов, событий, убеждений, а также правил, организованных для систе­
матического применения.

П р и м е ч а н и е  — Данное определение термина относится к области искусственного интеллекта.

[ГОСТ Р 59869—2021, пункт 3.1.5]

2.5 ______________________________________________________________________________________

инженерия знаний: Дисциплина, рассматривающая получение знаний от специалистов в обла­
сти знаний и из других источников знаний и включения их в базу знаний.

П р и м е ч а н и е  — Инженерию знаний иногда относят к конкретному умению проектировать, создавать и 
поддерживать экспертные системы, основанные на знаниях.

[ГОСТ Р 59869—2021, пункт 3.1.8]

2.6

машинное обучение: Процесс автоматического обучения и совершенствования поведения 
системы искусственного интеллекта на основе обработки массива обучающих данных без явного 
программирования.

[ГОСТ Р 59895—2021, пункт 2.1.7]

2.7

данные: Предоставление информации в формальном виде, пригодном для передачи, интерпре­
тации или обработки людьми или компьютерами.

[ГОСТ 33707— 2016, статья 4.259]

2.8

данные реальной клинической практики: Информация о состоянии здоровья пациентов и/или 
об оказании медицинской помощи, полученная из различных источников вне рамок предрегистраци- 
онных клинических исследований.

П р и м е ч а н и я
1 Данные о практическом применении могут быть собраны из разных источников, например:
- электронные медицинские карты;
- заявления и действия по выставлению счетов;
- реестры медицинских изделий и заболеваний;
- данные от пациентов, полученные в том числе в домашних условиях;
- данные, собранные из других источников, которые могут информировать о состоянии здоровья, например, 

от мобильных устройств.
2 К частному случаю данных о практическом применении могут быть отнесены данные, собранные систе­

мой искусственного интеллекта после выхода в эксплуатацию, которые могут дать представление о работе про­
дукта, используемого в условиях практического применения и при регулярном использовании пользователями.

[ГОСТ Р 59921.3— 2021, пункт 3.2]

П р и м е ч а н и е  — См. [9].

2.9

программное обеспечение (программа, программное средство): Упорядоченная последова­
тельность инструкций (кодов) для вычислительного средства, находящаяся в памяти этого средства 
и представляющая собой описание алгоритма управления вычислительными средствами и действий 
с данными.

[ГОСТ Р 53622—2009, пункт 3.8]

2
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3 Цели и задачи
3.1 Основной целью создания и внедрения СППВР с использованием ИИ является обеспечение 

приверженности врачей клиническим рекомендациям и повышение качества оказываемой медицин­
ской помощи.

3.2 СППВР с применением ИИ могут решать одну или несколько задач:
- выявление подозрений на наличие патологических состояний, включая поиск возможных гипотез 

о заболеваниях, их ранжирование, а также анализ для подтверждения предполагаемого врачом 
диагноза;

- оценку рисков и прогнозирование развития заболеваний, состояний;
- прогноз течения и возможных осложнений заболевания;
- оценку степени тяжести больного и прогнозирование исхода заболевания;
- выбор диагностической, лечебной, в том числе хирургической, тактики ведения пациента, под­

держку назначения исследований и медикаментозного лечения с учетом установленных у пациента 
заболеваний, индивидуальных особенностей и в соответствии с клиническими рекомендациями;

- оценку здоровья пациентов на основе отслеживаемых (в том числе дистанционно) показателей 
и динамически изменяющейся информации из электронной медицинской карты, а также на основе об­
ратной связи с пациентами, полученной из различных источников, включая медицинские изделия (в том 
числе мобильные приложения и технические устройства);

- поддержку управляющего воздействия на основе анализа параметров в медицинских монито­
ринговых системах;

- поддержку контроля правильности, полноты и безопасности врачебных назначений, в том числе 
в части лекарственных назначений;

- поддержку контроля соблюдения клинических рекомендаций, порядков и стандартов оказания 
медицинской помощи;

- поддержку контроля соблюдения критериев качества оказания медицинской помощи.
3.3 СППВР с применением ИИ могут поддерживать решение ряда дополнительных задач:
- обеспечение доступа к справочной информации, включая контекстно-зависимую подборку и 

доступ к текстам клинических рекомендаций, нормативных правовых актов, регламентов и порядков 
оказания медицинской помощи, справочникам лекарственных средств, референсных значений пара­
метров здоровья человека и т. д.;

- формирование интегрального анамнеза, в том числе за счет автоматического анализа и интер­
претации данных электронной медицинской карты.

4 Общие требования
4.1 СППВР с применением ИИ должен представлять собой программный продукт, созданный на 

основе как минимум одного алгоритма СППВР.
4.2 Каждый алгоритм СППВР должен принимать на вход набор данных для анализа и возвращать 

определенный ответ — результат анализа, его объяснение или интерпретацию (в зависимости от мето­
да реализации СППВР с применением ИИ).

4.3 Результатом работы алгоритма СППВР с применением ИИ («выходом», откликом) должен 
быть один из следующих признаков:

- бинарный признак, принимающий два значения ([True, False], [1, 0], [Да, Нет]);
- вероятность целевого состояния, принимающая значение от нуля до единицы (например, веро­

ятность наличия диагностической находки по данным пациента или вероятность какого-либо события 
в будущем);

- категориальный признак, принимающий три или более значений класса/события (возможно сво­
дить к набору бинарных откликов);

- количественный признак, например, результат расчета определенного показателя здоровья;
- другие виды данных, включая текст и изображение (например, результатом работы алгоритма 

СППВР может быть краткое описание истории заболеваний пациента — анамнеза).
4.4 СППВР с применением ИИ должна быть одним из следующих вариантов реализации:
- самостоятельный законченный продукт, в этом случае в СППВР с применением ИИ должен быть 

реализован пользовательский интерфейс для ввода данных и соответствующий интерфейс вывода ре­
зультатов интерпретации данных;

3
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- сервис, в этом случае в СППВР с применением ИИ должен быть реализован интерфейс для 
автоматического получения данных для интерпретации от других информационных систем, а также ин­
терфейс для передачи результатов работы СППВР с применением ИИ в ту информационную систему, 
которая к данному сервису обратилась;

- компонент, в этом случае СППВР с применением ИИ представляет собой встроенную часть ме­
дицинской информационной системы, информационной системы в сфере здравоохранения субъекта 
Российской Федерации.

5 Классификация
5.1 СППВР с применением ИИ подразделяют на следующие классы:
- консультативные — предоставляющие врачу гипотезы-решения при выполнении различных 

задач на основе интеллектуального анализа и/или вычислительных процедур;
- информационно-справочные — предоставляющие доступ к подобранной клинической информа­

ции с учетом доступных по пациенту данных;
- консультативно-информационные — двухкомпонентные системы, включающие модули приня­

тия решений и информационно-справочные.
5.2 Консультативные СППВР с применением ИИ подразделяют на следующие виды:
а) СППВР с применением ИИ на основе знаний (экспертные системы). Для работы СППВР ис­

пользуются созданные разработчиками алгоритмы в виде решающих правил на основе знаний экс­
пертов в определенной медицинской проблемной области. Алгоритмы имитируют мышление экспер­
тов, предоставляют этот опыт менее квалифицированному в данной области врачу в форме подсказок 
СППВР с применением ИИ;

б) СППВР с применением ИИ на основе данных:
1) машинного обучения. Для работы СППВР с применением ИИ используют модели машин­

ного обучения, построенные на основе автоматического извлечения данных реальной клинической 
практики, включая электронные медицинские карты. Модели машинного обучения имитируют реше­
ние определенных задач, опираясь на признаки, характеризующие пациента, в том числе автомати­
чески извлеченные из медицинской документации;

2) прецедентов. В данных СППВР с применением ИИ решение задачи осуществляют на основе 
поиска по аналогии (по сходству) в библиотеке случаев-прецедентов нетипичных заболеваний. Мера 
близости позволяет оценить степень подобия нового случая с неизвестным диагнозом или прогнозом 
и прецедента;

в) гибридные интеллектуальные СППВР с применением ИИ. Такие СППВР с применением ИИ 
представляют собой сочетание системы на основе знаний с поиском по базе прецедентов (классиче­
ский вариант) или сочетание различных подходов, основанных на технологиях машинного обучения, 
математико-статистических методах, моделях физиологических систем организма и методах распоз­
навания изображений. В настоящее время все чаще гибридными интеллектуальными считают СППВР 
с применением ИИ, основанные как на применении методов машинного обучения, других математиче­
ских алгоритмов, так и на инженерии знаний.

5.3 Алгоритмы СППВР с применением ИИ подразделяют на следующие виды:
а) интерпретирующий алгоритм — анализирует полученные данные на предмет выявления но­

вой, клинически значимой для врача информации и помогающий врачу принять соответствующее ре­
шение с учетом этой информации; примеры интерпретирующих алгоритмов:

1) анализ медицинских изображений для выявления патологических изменений и показа врачу 
на снимке очагов выявленного патологического образования (диагностический интерпретирующий 
алгоритм);

2) прогноз летального исхода у пациента, имеющего онкологическое заболевание в анамнезе 
(прогностический интерпретирующий алгоритм);

б) рекомендательный алгоритм — анализирует полученные данные и подбирает персональные 
рекомендации врачу по тактике ведения пациента;

в) управляющий алгоритм — анализирует полученные данные и подбирает команды и/или ин­
формацию для других информационных систем или приборов для управления их работой.
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