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Аннотация
Разработка и внедрение программного обеспечения (ПО) на основе технологий искусственного интеллекта (ИИ) 
является одним из основных направлений цифровой трансформации здравоохранения. Глобальный рынок си-
стем ИИ для медицины и здравоохранения, а также научные исследования в этой сфере являются главными 
отраслевыми драйверами. Вместе с этим в профессиональном медицинском сообществе растет озабоченность 
относительно безопасности и эффективности ПО на основе ИИ при его внедрении в практику. Проблемы ответ-
ственного отношения выходят на первый план при обсуждении темпов развития отрасли ИИ.
Целью работы стал анализ существующих этических проблем внедрения ИИ в здравоохранении и формирова-
ние первоочередных задач по их преодолению.
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Abstract
The development and implementation of software based on artificial intelligence (AI) technologies is one of the main 
directions of the digital transformation in healthcare. The global market for AI systems in medicine as well as re-
search in this area are the main industry drivers. At the same time there is a growing concern in the medical profes-
sional community about the safety and effectiveness of AI-based software when it is put into practice. Responsibility 
issues come to the fore when discussing the pace of development of the AI industry.
The aim of the work was to analyze the existing ethical problems of AI implementation in healthcare and to formulate 
priorities for overcoming them.
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ВВЕДЕНИЕ

Разработка и  внедрение различного про-
граммного обеспечения (ПО) на основе 
технологий искусственного интеллекта 

(ИИ) является одним из ключевых направле-
ний цифровой трансформации здравоохране-
ния во всем мире [1, 2].

Основными технологическими предпосыл-
ками к  применению технологий ИИ в  здра-
воохранении являются: быстрое накопление 
цифровых данных, в  т. ч. благодаря внедре-
нию систем ведения электронных медицин-
ских карт и развитию носимых медицинских 
устройств, постоянное совершенствование 
средств и  методов машинного обучения, по-
зволяющих создавать высокоточные алго-
ритмы для автоматической интерпретации 
медицинской информации, высокая доступ-
ность облачных сервисов и необходимой ин-
фраструктуры [1].

Важнейшим глобальным драйвером раз-
вития отрасли ИИ для здравоохранения яв-
ляются инвестиции и  рост рынка, который 
по итогам 2021 г. составил 8,19 млрд. долл. 
Прогнозируется, что к концу 2022 г. он вырас-
тет до 10,11  млрд. долл. при среднегодовом 
темпе роста 23,46%, а к 2026 г. увеличится до 
49,10 млрд. долл. [3].

Венчурные инвесторы и профессиональные 
инвестиционные фонды постоянно увеличива-
ют финансирование новых разработок. По дан-
ным CB Insights [4], в 2021 г. объём суммарных 
инвестиций в компании, предлагающие здра-
воохранению решения на основе ИИ, составил 

12,2 млрд. долл. Для сравнения, в 2020 г. эта 
цифра равнялась 6,627 млрд. долл., в 2019 г. ― 
4,129 млрд. долл., а в 2018 г. ― 2,7 млрд. долл. 
(рис. 1).

Вторым по значимости драйвером раз-
вития ИИ-отрасли являются научные иссле-
дования. Первые публикации по теме при-
менения технологий ИИ для решения задач 
здравоохранения появились в  рецензируе-
мой научной медицинской литературе в  50х 
годах прошлого века. Долгое время динамика 
исследований была довольно медленной, од-
нако начиная с  2017 г. мы наблюдаем суще-
ственный рост публикаций, в которых изуча-
лись или применялись различные технологии 
ИИ, включая машинное обучение (рис. 2).

Проникновение ИИ затрагивает в  насто-
ящее время практически все направления 
работы медицинских организаций и  органов 
управления и  надзора в  сфере здравоохра-
нения, а  также все основные нозологиче-
ские группы. Лидирующими направлениями 
применения ИИ являются: медицинская диа-
гностика и  анализ изображений, прогнозная 
клиническая и  управленческая аналитика, 
системы поддержки принятия врачебных ре-
шений, анализ данных носимых устройств, те-
лемедицина, мониторинг пациентов с хрони-
ческими неинфекционными заболеваниями, 
виртуальные ассистенты, включая робот-ас-
систированную хирургию, помощь в решении 
проблем психического здоровья и т. д. [5].

Утвержденная Указом Президента РФ 
№ 490 «Национальная стратегия развития 
искусственного интеллекта на период до 

Рис. 1. Динамика венчурного инвестирования в системы искусственного интеллекта для медицины 
и здравоохранения в 2015–2021 гг., по данным CB Insights
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2030  года» определяет здравоохранение как 
приоритетную отрасль для исследований, раз-
работок и внедрения технологий ИИ, которые 
должны способствовать реализации страте-
гических целей и задач, таких как сокращение 
заболеваемости и  смертности, рост ожидае-
мой продолжительности жизни и т. д. [6].

В Российской Федерации уже несколь-
ко лет формируется свой сегмент рынка ИИ 
для здравоохранения. В настоящее время он 
представлен свыше 40 специализированны-
ми компаниями-разработчиками, 65% из ко-
торых заняты в сфере анализа медицинских 
изображений с  использованием технологий 

компьютерного зрения. Выручка российских 
ИИ-компаний постоянно увеличивается, что 
свидетельствует о  том, что предлагаемые 
продукты находят своего потребителя (рис. 3).

В 2019–2022 гг. Министерством здравоох-
ранения РФ и  Росздравнадзором совместно 
с  отраслевыми экспертами была обновлена 
нормативно-правовая база для проведения 
независимых клинических испытаний и реги-
страции ИИ-систем как медицинских изделий. 
Благодаря этому в  России на конец 2021 г. 
было выдано 11 регистрационных удостове-
рений на программные медицинские изделия 
на основе ИИ [7].

Рис.  2. Динамика рецензируемых научных публикаций, в  которых изучались или использовались 
технологии искусственного интеллекта в 1951–2021 гг., по данным PubMed

Рис. 3. Динамика выручки российских разработчиков системы искусственного 
интеллекта для медицины и  здравоохранения в  2017–2021 гг., млн. руб.,  
по данным автора
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Активно развивается техническое регули-
рование в сфере систем ИИ для клинической 
медицины, по итогам 2021 г. было утвержде-
но 6 первых национальных стандартов [8].

Растут российские научные исследова-
ния и публикации в сфере ИИ для медицины 
(рис. 4).

Вместе с этим, в российском медицинском 
сообществе, а  также среди экспертов по ис-
следованиям и разработкам в сфере ИИ, как 
и во всем мире, нарастает озабоченность во-
просами, связанными с  доверием к  решени-
ям на основе ИИ при их внедрении в практи-
ческом здравоохранении.

Целью работы стал анализ существую-
щих этических проблем внедрения цифровых 
продуктов, созданных с использованием ИИ, 
в здравоохранении и формирование первоо-
чередных задач по их преодолению.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Мы провели систематический обзор пу-
бликаций, посвященных проблематике от-
ветственного отношения при использовании 
ИИ в  медицине и  здравоохранении, а  также 
проблемам этического характера, возника-
ющим при создании систем ИИ, подготовке 
их к выпуску на рынок и внедрении. Для это-
го мы использовали базы данных PubMed 
и eLibrary, проанализировали материалы рос-
сийских конференций по теме ИИ в медицине 

и  здравоохранении. В  ходе этой работы мы 
выявили 3380 различных публикаций и доку-
ментов, рассматривающих тематику исследо-
вания. В ходе изучения абстрактов и кратких 
аннотаций мы отобрали только те работы, 
в  которых были получены выводы о  выяв-
ленных проблемах этичного применения ИИ 
в  медицине, а  также содержались предло-
жения по их преодолению. Таким образом, 
в  окончательные материалы исследования 
были включены 58 работ, включая научные 
публикации, доклады на конференциях и до-
кументы национальных регуляторов.

ПОЛУЧЕННЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ

Первые исследования и  публикации по 
теме этических проблем, связанных с потен-
циально широким внедрением ИИ в  прак-
тическую медицину, появились в  рецензи-
руемой научной медицинской литературе 
в  начале 1990-х  г., но существенный рост 
начался лишь в 2019 г. За последние 3 года 
(2019–2021 г.) объем публикаций по данной 
теме превысил показатель за предыдущие 
30 лет (рис. 5).

В России о важности обсуждения и разре-
шения этических вопросов, связанных с  ИИ, 
в том числе в сфере здравоохранения, впер-
вые начали говорить на прошедшей в  ноя-
бре 2019 г. конференции по искусственному 
интеллекту «AI Journey». Выступая на ней, 

Рис.  4. Число индексируемых публикаций в  базе научной информации Scopus, которые были  
опубликованы российскими авторами на стыке медицины и  искусственного интеллекта за  
последние 10 лет
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Президент РФ Владимир Путин предложил 
разработать этические нормы взаимодей-
ствия человека с  искусственным интеллек-
том: «Сейчас во всем мире разворачивается 
дискуссия о  социальных аспектах и  послед-
ствиях использования искусственного ин-
теллекта, это очень важная тема. Предлагаю 
профессиональному сообществу, компаниям 
подумать над формированием свода этиче-
ских правил взаимодействия человека с  ис-
кусственным интеллектом» [9].

В 2021 и  2022 г. Центральный научно-ис-
следовательский институт организации и ин-
форматизации здравоохранения (ЦНИИОИЗ) 

Минздрава России провел несколько специа-
лизированных семинаров по вопросам этики 
ИИ, где эксперты обсуждали имеющиеся про-
блемы, а также противоречивость и неопре-
деленность подходов к их разрешению.

Анализ научных публикаций, а  также со-
стоявшихся на различных конференциях 
и дискуссиях обсуждений, позволил нам вы-
явить наиболее острые этические проблемы 
на современном этапе, возникающие при 
внедрении программных продуктов на осно-
ве ИИ в практику работы российских врачей 
и  руководителей в  сфере здравоохранения 
(таблица 1).

Рис.  5. Динамика рецензируемых научных публикаций, в  которых исследовались этические 
проблемы применения искусственного интеллекта в медицине и здравоохранении в 1989–2021 гг., 
по данным PubMed

Таблица 1
Этические проблемы использования технологий искусственного интеллекта  

в здравоохранении Российской Федерации

Этическая  
проблема Описание

Недостаточность 
доказательств 
эффективности 
и безопасности

Научные исследования, в которых были бы представлены убедительные доказательства 
положительного влияния применения технологий ИИ на клинически-значимые резуль‑
таты, во всем мире появились лишь в последние годы, и пока их число минимально. Ряд 
систематических обзоров литературы показывает, что мы не имеем пока необходимого 
объема доказательств клинической эффективности ИИ-систем. В России эта проблема 
стоит еще более остро. Фактически, правильно организованное с научной точки зрения, 
проспективное контролируемое исследование влияния ИИ-систем на эффективность ра‑
боты учреждений здравоохранения проводится лишь в рамках Московского эксперимен‑
та по компьютерному зрению, что явно недостаточно. 
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Этическая  
проблема Описание

Повышенный риск 
причинения вреда 
здоровью пациента 
при применении 
ИИ-систем 
по сравнению 
с обычными 
медицинскими 
изделиями

Подавляющее большинство ИИ-систем основано на методах машинного обучения. Для 
этого разработчики используют разнообразные наборы данных, имеющие порой ряд се‑
рьезных проблем с качеством, которое приводит к повышению риска ошибок при рабо‑
те ИИ-алгоритмов. Например, нередко используются открытые международные наборы 
данных, в которых отсутствуют или слабо представлены записи о пациентах из россий‑
ской популяции. Разметка данных осуществляется сотрудниками компаний-разработчи‑
ков с неизвестной (возможно –  недостаточной) компетенцией. Методические подходы, 
общепринятые в доказательной медицине, не поддерживаются при создании и выводе 
ИИ-продуктов на рынок, например –  проведение клинических испытаний ИИ-систем мо‑
жет осуществляться в ретроспективном дизайне исследований, что порой недостаточно 
для полноценной оценки риска. Более того, чаще всего разработчики тестируют свои 
ИИ-алгоритмы на тех же наборах, что были использованы для машинного обучения, по‑
лучая за счет этого довольно высокие показатели точности. Все это приводит к тому, 
что при эксплуатации ИИ-систем в реальных условиях всегда существует более высокий 
риск ошибки при интерпретации данных, чем это было бы возможно без использования 
технологий ИИ. 

Высокий риск 
деградации 
метрик точности 
ИИ-систем при 
их внедрении 
в реальную 
клиническую 
практику

Проведение Московского эксперимента по применению технологий компьютерного зре‑
ния в рамках радиологической службы города, а также ряд других публикаций указыва‑
ют на то, что ИИ-системы склонны демонстрировать достаточно высокий риск деградации 
показателей чувствительности и специфичности во время их эксплуатации в реальной 
клинической практике. Отчасти это связано с некачественными или неполными наборами 
данных, использованными при машинном обучении, а также наличием систематических 
ошибок в таких наборах. Еще одна причина проблемы –  изменения в организации работы 
медицинских организаций, включая появление новых лекарств и медицинского оборудо‑
вания, а также изменения в развитии заболеваний, из-за чего ИИ-алгоритмы постепенно 
в рамках своего жизненного цикла начинают терять прежнюю точность работы.

Ответственность 
за ошибочные 
решения, принятые 
медицинским 
работником 
на основе 
рекомендаций ИИ

Любая ИИ-система по определению не может давать гарантированно точный ответ. Всегда 
есть вероятность ошибки при интерпретации медицинских данных, например из-за того, 
что какие-то особые случаи или редкие заболевания не были представлены в обучающем 
наборе данных, который был использован для создания ИИ-системы. Таким образом, кро‑
ме действительно положительного эффекта применения ИИ в практике, есть вероятность 
дать неправильную подсказу врачу, что в свою очередь может привести к возникновению 
врачебных ошибок при диагностике и лечении, а значит –  причинении вреда здоровью 
пациента. В настоящее время ответственность за такой вред будет нести тот медицин‑
ский работник, который использовал ИИ-систему. По мнению некоторых представителей 
медицинского профессионального сообщества, это является несправедливым. Возникают 
предложения вовлекать разработчиков ИИ-систем в несение ответственности за ошибки 
в работе их продуктов.

Проблема 
«черного ящика»

Ряд методов машинного обучения, в частности –  искусственные нейронные сети и глубо‑
кое машинное обучение, часто позволяют создавать высокоточные ИИ-алгоритмы. Однако 
в силу технологических особенностей такие алгоритмы не могут объяснить причину сфор‑
мированных ими выводов. В результате внедрения таких алгоритмов в продукты для прак‑
тического применения мы сталкиваемся с ситуацией, когда врач не понимает –  почему 
ИИ-система выдает ему то или иное заключение. Врач начинает относиться к этому с не‑
доверием и в итоге не учитывает или даже отказывается от применения такой системы.

Страхи перед 
ИИ-системами

Врачи и руководители в сфере здравоохранения могут относиться к ИИ-системам с подо‑
зрением относительно истинных целей их создания и внедрения, а также скрытых особен‑
ностей работы ИИ. Например, среди врачей бытует мнение,  что системы поддержки приня‑
тия врачебных решений могут не только анализировать электронные медицинские карты 
во время приема и подсказывать врачам о возможных ошибках, но и сообщать статистику 
таких ошибок вышестоящим органам, дискредитируя тем самым работу врача в глазах над‑
зорной инстанции. Еще один из распространенных страхов среди медицинских работников 
связан с тем, что в будущем ИИ-системы могут заменить их, оставив без работы. 

Конфиденциаль‑
ность медицинской 
информации

Для исследований и разработок ИИ-систем, а также для их работы, достаточно собирать 
и анализировать обезличенные медицинские данные. Вместе с этим в среде специали‑
стов по информационной безопасности бытует мнение, что абсолютно надежных методов 
обезличивания медицинских данных не существует, и всегда есть пусть небольшой, но 
все же риск преобразования обезличенных данных в персональные данные. Для рабо‑
ты ИИ-систем, а также для их обучения, принципиально важным является применение 
как можно большего объема информации, включая так называемые «большие данные». 
В этой ситуации пусть даже небольшой риск утечки персональных данных на больших 
данных создает оправданные опасения по поводу безопасности и конфиденциальности.

Продолжение таблицы 1



ОБЩЕСТВЕННОЕ ЗДОРОВЬЕ • 2023 • Том 3 • № 148

БИОЭТИКА ОБЩЕСТВЕННОГО ЗДОРОВЬЯ

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ

Обобщение и анализ наиболее значимых 
этических проблем, возникающих во время 
проведения исследований, разработок, а затем 
и внедрении ИИ-систем в реальную клиниче-
скую практику, приводят нас к выводу о том, 
что без решения данных проблем на высоком 
методологическом и научном уровне мы не 
сможем обеспечить среди медицинских ра-
ботников и пациентов необходимый уровень 
доверия. Это, в свою очередь, будет являться 
существенным барьером для развития рынка 
ИИ, тормозить появление новых продуктов 
и инвестиций в них, а значит –  сдерживать рост 
качества и снижение стоимости решений.

Вместе с этим, неиспользование технологий 
ИИ также является серьезной проблемой, по-
скольку на современном этапе без их приме-
нения мы уже не можем обработать весь тот 
объем данных, собираемых в отрасли здраво-
охранения. Это означает, что мы находимся 
в ситуации неиспользованной перспективной 
возможности по решению самых актуальных 
и сложных задач здравоохранения, таких как 

сокращение нагрузки на медицинский персо-
нал, повышение эффективности расходования 
средств, дальнейшее сокращение предотвра-
тимой заболеваемости и смертности.

В этой связи одним из первых и важней-
ших шагов по преодолению этических проблем 
является формирование базовых принципов 
формирования доверия к ИИ-системам, на ос-
нове которых возможно дальнейшее точечное 
регулирование, включая разработку комплек-
са национальных стандартов и методических 
документов. В работе [8] мы изучили наиболее 
значимые рекомендации и подходы по данному 
вопросу и представили на основе этого анали-
за наши предложения по базовым принципам 
ответственного отношения к применению ИИ 
в здравоохранении Российской Федерации 
(таблица 2).

Предложенные принципы являются основой 
для более углубленного экспертного обсуж-
дения и формирования специализированного 
регулирования по вопросам ответственного 
отношения к разработкам и внедрению тех-
нологий ИИ в практику отечественного здра-
воохранения.

Таблица 2
Принципы ответственного отношения к системам искусственного интеллекта  

для здравоохранения

№ 
Принципы 

ответственного 
отношения

Варианты практической реализации принципа

1 Доверие 
к производителю

Обеспечение высокого уровня компетенций ключевых сотрудников производите‑
ля системы ИИ

Компания-производитель должна внедрить систему менеджмента качества в соот‑
ветствии со стандартом ISO 13485

2 Доверие к данным Производитель должен получать «сырую» информацию для последующего 
создания наборов данных строго в обезличенном виде и при условии письменного 
соглашения с операторами данных

Производитель должен использовать надежные источники информации для созда‑
ния качественных наборов данных для машинного обучения

3 Доверие к моделям Обеспечение доступности отчетов о создании производителем ИИ-алгоритмов 
(моделей) для независимой оценки

Независимая валидация ИИ-алгоритмов (моделей)

4 Доверие к продукту Регистрация программного продукта в качестве медицинского изделия на основе 
гибкой схемы определения класса потенциального риска

Проведение проспективных исследований эффективности и безопасности

Подключение применяемых в реальной клинической практике ИИ-решений 
к системе государственного мониторинга



ОБЩЕСТВЕННОЕ ЗДОРОВЬЕ • 2023 • Том 3 • № 1 49

БИОЭТИКА ОБЩЕСТВЕННОГО ЗДОРОВЬЯ

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

По нашему мнению, технологии ИИ откры-
вают действительно большие перспективы 
для решения стратегических задач россий-
ского здравоохранения. Однако, основываясь 
на незыблемом принципе «не навреди», мы 
должны не только поддерживать исследо-
вания и разработки в этой сфере, стимулиро-
вать внедрение отечественных ИИ-систем, но 
и критически относиться к данной технологии.

Проблемы этичного применения техно-
логий ИИ, необходимость в  ответственном 
отношении к  ним заслуживают самого при-
стального внимания как регулятора, так 
и разработчиков и экспертов в данной сфере.

В этой связи мы считаем важным продол-
жить исследования и  экспертные обсужде-
ния по следующим направлениям:
1. Разработка руководящих принципов отно-

сительно оценки эффективности и  безо-
пасности ИИ-технологий для этических 
комитетов, а  также экспертов, занятых 
в оценке продуктов на основе ИИ, включая 
в целях государственной регистрации в ка-
честве медицинских изделий.

2. Дополнительное специальное образо-
вание сотрудников органов управления 
и надзора в сфере здравоохранения, а так-
же сотрудников, занятых в  работе этиче-
ских комитетов, по технологиям ИИ.

3. Разработка отраслевого этического ко-
декса в  сфере ИИ для здравоохранения, 
которым могли бы руководствоваться 
разработчики соответствующих реше-
ний, а также их потенциальные заказчики 
и пользователи.

4. Поиск баланса в сфере сбора и предостав-
ления научно-исследовательским органи-
зациям и разработчикам в сфере ИИ каче-
ственных обезличенных наборов данных 
с  одновременным контролем риска не-
санкционированного доступа и  дискреди-
тации персональных медицинских данных.

5. Решение проблемы ответственности при 
применении технологий ИИ в  практиче-
ском здравоохранении.

6. Решение вопросов, связанных с  обосно-
ванными формами оплаты за применение 
технологий ИИ, в т. ч., возможно, на основе 
оценки реальной эффективности для здра-
воохранения.
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