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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 искусственного интеллекта в лучевой диагностике

АЛГОРИТМЫ АНАЛИЗА МЕДИЦИНСКИХ ИЗОБРАЖЕНИЙ

Методы испытаний на способность и устойчивость работы с разнородными данными

Artificial intelligence systems in radiology. Algorithms of medical images analysis. Test methods for the ability and stability
of working with heterogeneous data

Дата введения — 2025—01—01

1 Область применения
Настоящий стандарт распространяется на системы искусственного интеллекта в лучевой диагно

стике, выполняющие анализ медицинских изображений в формате DICOM-файлов.

П р и м е ч а н и е  — Возможно использование приведенных в настоящем стандарте испытаний на способ
ность и устойчивость работы с разнородными данными также для систем искусственного интеллекта, выполняющих 
анализ медицинских изображений в других форматах медицинских изображений (JPEG, PNG, NIFTI). Однако это 
потребует корректировок для учета особенностей других форматов, например в части атрибутов DICOM-файлов.

Настоящий стандарт определяет методы испытаний систем искусственного интеллекта на способ
ность и устойчивость работы с разнородными данными.

2 Нормативные ссылки
В настоящем стандарте использованы нормативные ссылки на следующие стандарты:
ГОСТ ISO/IEC 17025— 2019 Общие требования к компетентности испытательных и калибровоч

ных лабораторий
ГОСТ Р 59898— 2021 Оценка качества систем искусственного интеллекта. Общие положения
ГОСТ Р 59921.5 Системы искусственного интеллекта в клинической медицине. Часть 5. Требова

ния к структуре и порядку применения набора данных для обучения и тестирования алгоритмов
ГОСТ Р 59921.7— 2022 Системы искусственного интеллекта в клинической медицине. Алгоритмы 

анализа медицинских изображений. Методы испытаний. Общие требования
ГОСТ Р ИСО 12052 Информатизация здоровья. Цифровые изображения и связь в медицине 

(DICOM), включая управление документооборотом и данными

П р и м е ч а н и е  — При пользовании настоящим стандартом целесообразно проверить действие ссылоч
ных стандартов в информационной системе общего пользования на официальном сайте Федерального агентства 
по техническому регулированию и метрологии в сети Интернет или по ежегодному информационному указате
лю «Национальные стандарты», который опубликован по состоянию на 1 января текущего года, и по выпускам 
ежемесячного информационного указателя «Национальные стандарты» за текущий год. Если заменен ссылочный 
стандарт, на который дана недатированная ссылка, то рекомендуется использовать действующую версию этого 
стандарта с учетом всех внесенных в данную версию изменений. Если заменен ссылочный стандарт, на который 
дана датированная ссылка, то рекомендуется использовать версию этого стандарта с указанным выше годом ут
верждения (принятия). Если после утверждения настоящего стандарта в ссылочный стандарт, на который дана 
датированная ссылка, внесено изменение, затрагивающее положение, на которое дана ссылка, то это положение 
рекомендуется применять без учета данного изменения. Если ссылочный стандарт отменен без замены, то поло
жение, в котором дана ссылка на него, рекомендуется применять в части, не затрагивающей эту ссылку.

Издание официальное
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3 Термины и определения
В настоящем стандарте применены следующие термины с соответствующими определениями:
3.1 артефакт: Любое искажение на изображении, которое может снижать его диагностические 

возможности.
3.2 генерализуемость: Возможность с определенной степенью надежности экстраполировать 

результаты, полученные при испытании системы искусственного интеллекта на ограниченном наборе 
данных, на ее работу в процессе эксплуатации.

3.3 диагностическая ценность медицинского изображения: Мера, которая определяет возможность 
использования медицинского изображения для качественной оценки наличия или отсутствия патологии.

3.4 модальность медицинского оборудования для лучевой диагностики: Тип метода лучевой 
диагностики, предназначенного для получения медицинского изображения с использованием различ
ных способов, таких как компьютерная томография, магнитно-резонансная томография, рентгеногра
фия, маммография.

3.5 ____________________________________________________________________________________________

медицинское изображение: Информация, получаемая с использованием средств визуализации 
внутренних структур и функций человеческого тела, представленная в виде изображения, удобного 
для медицинской диагностики.

П р и м е ч а н и я
1 Медицинское изображение может быть получено радиологическими или нерадиологическими методами.
2 Радиологические методы получения медицинского изображения основаны на использовании электромаг

нитного поля (например, методы рентгеновской диагностики, компьютерной томографии, магнитно-резонансной 
томографии и т. д.).

3 Нерадиологическими методами получают медицинские изображения, которые отсняты видеокамерой 
(эндоскопия), или сфотографированные (микроскопические изображения в гистологии, патологии, дерматологи
ческие изображения и т. п.).

[ГОСТ Р 59921,7— 2022, пункт 3.7]_______________________________________________________________

П р и м е ч а н и е  — Настоящий стандарт рассматривает медицинское изображение как DICOM-файл, состо
ящий из атрибутов, которые включают атрибут с данными пикселей изображения (далее — изображение) и другие 
атрибуты, характеризующие пациента, метод получения изображения и т. д. в соответствии с ГОСТ Р ИСО 12052.

3.6

набор данных: Совокупность данных, прошедших предварительную подготовку (обработку) в 
соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации об информации, информа
ционных технологиях и о защите информации и необходимости для разработки программного обе
спечения на основе искусственного интеллекта.

[ГОСТ Р 59921.5— 2022, пункт 3.12]______________________________________________________________

П р и м е ч а н и е  — Настоящий стандарт рассматривает набор данных как совокупность медицинских 
изображений.

3.7 разнородные данные (в медицинских изображениях): Данные, которые могут быть поданы 
на вход системы искусственного интеллекта, обрабатывающей медицинские изображения, при различ
ных сценариях применения.

П р и м е ч а н и е  — Разнородные данные медицинских изображений в формате DICOM могут удовлетво
рять одному из следующих критериев:

- наличие изменений изображений [например, данные о пикселях, содержащиеся в атрибуте (7FE0.0010)];
- наличие изменений других атрибутов DICOM-файла, не содержащих данные о пикселях изображения;
- наличие различных характеристик пациентов и/или особенностей выполнения исследования для получения 

медицинского изображения, соответствующих и не соответствующих технической документации производителя.

3.8

система искусственного интеллекта: Программное обеспечение, в котором используются тех
нологические решения искусственного интеллекта.

[ГОСТ Р 59921.6— 2021, пункт 3.10]______________________________________________________________

П р и м е ч а н и е  — Настоящий стандарт применим к системам искусственного интеллекта, которые в своей 
деятельности применяют алгоритмы анализа медицинских изображений.
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4 Сокращения
В настоящем стандарте применены следующие сокращения:
КТ —  компьютерная томография:
МИ —  медицинское изображение;
ММГ —  маммография:
ОГК —  органы грудной клетки;
СИИ —  системы искусственного интеллекта;
ФПГ —  флюорография;
DICOM —  формат файла для создания, хранения, передачи и визуализации медицинских изобра

жений (Digital Imaging and Communication in Medicine).

5 Методы проведения испытаний систем искусственного интеллекта 
на способность и устойчивость работы с разнородными данными
5.1 Общие требования к проведению испытаний СИИ, предназначенных для интерпретации МИ 

лучевой диагностики, на способность и устойчивость работы с разнородными данными приведены в 
ГОСТ Р 59921.7— 2022 (раздел 11).

Общий порядок проведения испытаний представлен в приложении А.
Объем испытаний СИИ на способность и устойчивость работы с разнородными данными устанав

ливает производитель исходя из потребностей для корректной работы СИИ в разнообразных условиях.
В настоящем стандарте приведены следующие методы испытаний СИИ на способность и устой

чивость работы с разнородными данными:
- на устойчивость к трансформациям МИ (см. раздел 6);
- генерализуемость (см. раздел 7);
- корректность выбора МИ для обработки (см. раздел 8);
- возможность обработки МИ с ошибками в атрибутах DICOM-файлов (см. раздел 9).
Для каждого из испытаний формируют набор данных в соответствии с ГОСТ Р 59921.5. Размер на

бора данных должен быть обоснован и определен исходя из поставленной цели конкретного испытания 
по ГОСТ Р 59921.5— 2022 (подразделы 6.3, 6.4), приложению Б.

Этапы формирования набора данных приведены в [1], [2] и включают:
- сбор данных;
- разметку данных;
- структурирование данных;
- обезличивание данных;
- ф ормирование файлов данных и разметки;
- создание сопроводительного текстового файла (readme-файла).
5.2 Оценку результатов испытаний на способность и устойчивость работы СИИ с разнородными 

данными проводят в соответствии с ГОСТ Р 59921.7— 2022 (пункт 11.7) на основе анализа изменения 
значений метрик функциональной корректности при подаче на вход СИИ разнородного набора данных 
либо подгрупп разнородных данных.

Перечень основных метрик функциональной корректности и формулы расчета приведены в 
ГОСТ Р 59898— 2021 (пункт 8.2.3).

П р и м е ч а н и я
1 К метрикам функциональной корректности для таких задач СИИ, как классификация и обнаружение в со

ответствии с ГОСТ Р 59898—2021 (пункт 8.2.3) относят: долю правильных исходов, точность, чувствительность, 
избирательность (специфичность), F-меру, площадь под кривой ROC, площадь под кривой PRC. Метрики функци
ональной корректности должны быть рассчитаны с учетом доверительного интервала.

2 В качестве пороговых значений для метрик функциональной корректности предлагается использовать диа
пазоны по [3], [4]:

- от 0,5 до 0,7 — плохая дискриминация;
- от 0,7 до 0,8 — приемлемая дискриминация;
- от 0,8 до 0,9 — хорошая дискриминация;
- от 0,9 — отличная дискриминация.

В оценку результатов испытаний включают также показатели, вероятности безотказной работы с 
разнородными данными, стабильности ответа при обработке одного и того же МИ и обобщенную оцен
ку, приведенных в таблице 1.
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Т а б л и ц а  1 — Показатели оценки результатов испытания

Наименование Формула Диапазон
значений

Относительное измене
ние метрики качества

10 = ( А - В ) / А , (1) 
где А — изначальное значение метрики;
В — значение метрики при обработке разнородных данных

[_OOJ оо]

Абсолютное изменение 
метрики качества

1А = \ А - В \ ,  (2) 
где А — изначальное значение метрики;
В — значение метрики при обработке разнородных данных

> 0

Вероятность безотказ
ной работы с разнород
ными данными

Р = А1В- 100%, (3) 
где А — количество корректных ответов, которые могут быть 
как и обработанными изображениями, так и сообщениями об 
ошибке, если предполагалось, что входные данные не должны 
были быть обработаны;
В — общее количество входных данных

[0; 100]

Стабильность ответа 
при обработке одного 
и того же медицинского 
изображения

S = А/В, (4) 
где А — число ответов обработки трансформированных изо
бражений, соответствующих ответам системы до трансформа
ции изображения;
В — число изображений, поданных на вход, определяемое как 
В = N (число исходных изображений) • Т(число трансформации)

[0; 1 ]

Обобщенная оценка
у ,  т / <5) ХН vi )

М = " ' п
х <
/-1

где т у — метрика;
Vjm — весовой коэффициент (сумма vj71 всех метрик = 1);
L1 — количество метрик, использовавшихся для оценки 
по ГОСТ Р 59898—2021 [раздел 7.2.2.4, формула (4)]

[0; 1 ]

Помимо представленных показателей оценки результатов испытаний может быть проведена оценка 
стабильности СИИ при работе с разнородными данными по ГОСТ Р 59898— 2021 (подраздел 8.8), а также 
другие параметры оценки, обоснованные производителем, которые он считает целесообразными.

Когда СИИ не может обработать МИ, она должна уведомить пользователя об ошибке.

Примеры
1 «Неверное количество изображений» —  полученное количество изображений отличается от 

ожидаемого.
2 «Ошибка модальности» —  модальность в DICOM-файле не поддерживается СИИ.
3 «Ошибка изображения» —  СИИ не смогла определить, что присутствует в DICOM-файле 

(предметы, отсутствие изображений и прочее).
4 «Другое» —  другая ошибка, требующая информации от СИИ.

П р и м е ч а н и е  — Примеры уведомлений пользователя об ошибке при обработке МИ приведены в [5], [6].

Результаты испытаний СИИ на способность и устойчивость работы с разнородными данными 
оформляют в виде протокола с учетом ГОСТ ISO/IEC 17025— 2019 (подраздел 7.8). Пример заполнения 
раздела «Результаты» протокола испытаний на способность и устойчивость работы с разнородными 
данными приведен в приложении В.

Отрицательные результаты испытаний по одному или нескольким методам испытаний настоящего 
стандарта требуют внесения соответствующих изменений в техническую документацию СИИ в части 
условий применения СИИ, потенциальных рисков отказа, которые необходимо учитывать при эксплу
атации СИИ. В рамках системы менеджмента качества разработки СИИ может быть также вынесено 
решение о пересмотре этапа разработки СИИ.

4



ГОСТ Р 71738—2024

6 Испытание на устойчивость к трансформациям изображений
6.1 Цель

Цель испытания —  оценка способности СИИ сохранять работоспособность при обработке разно
родных данных, сф ормированных на основе МИ, соответствующих технической документации произво
дителя (например, техническому заданию) и подвергнутых различным трансформациям.

6.2 Набор данных

Набор данных для проведения испытаний формируют на основе применения различных транс
формаций изображений по отношению к набору данных, включающему МИ, соответствующие техниче
ской документации производителя (например, техническому заданию).

Примеры трансформаций изображений включают: изменение яркости, контраста, угла поворота, 
сдвиги, добавление шума и др. (см. [7]). Могут быть использованы как конкретные трансформации изо
бражений, так и комбинации нескольких видов трансформаций. Трансформации изображений могут быть 
выбраны в соответствии с модальностью медицинского оборудования для лучевой диагностики, с изо
бражениями которой работает СИИ, чтобы имитировать частые для нее артефакты (см. приложение Г).

Пример— Для СИИ, обрабатывающей изображения модальности ФПГ, возможно добавление транс
формаций изображений, изменяющих их контраст и яркость, и имитирующих артефакты засвета 
и тени, возникающих из-за неверно выбранных параметров исследования (экспозиции).

Также в описании набора данных может быть включена информация о диагностической ценности 
включенных в него МИ.

Пример расчета размера набора данных для указанного метода испытаний представлен в Б.2.

6.3 Результаты испытания

Результаты испытания оценивают с использованием следующих параметров:
а) количественные показатели оценки:

1) разница метрик функциональной корректности на исходном и трансформированном набо
рах данных,

2) стабильность ответа СИИ при обработке одного и того же МИ до и после трансформаций,
3) вероятность безотказной работы с разнородными данными;

б) качественная оценка, которую проводят с помощью проверки наличия уведомления пользова
теля о том, что СИИ не может обработать МИ по следующим причинам:

1) качество МИ не удовлетворяет требованиям технической документации производителя.
Формулы расчетов показателей приведены в таблице 1.

Примеры
Оценка результатов испытания на устойчивость СИИ к трансформациям МИ
1 Назначение испытания: данное испытание проводят для оценки способности СИИ, предназна

ченной для анализа интерпретации ММГ-изображений, сохранять работоспособность при обработке 
трансформированных МИ.

2 Описание набора данных для испытания: эталонные ММГ-изображения, а также эталонные 
ММГ-изображения, подверженные трансформациям, включающими:

а) блок 1 —  добавление шума и поворота изображений на 180 °С, при этом диагностическая цен
ность МИ сохраняется;

б) блок 2 —  добавление шума и изменения контрастности, значительно ухудшающих диагности
ческую ценность МИ,

в) блок 3 —  трансформации МИ, которые приводят к отсутствию диагностической ценности МИ.
3 Оценка результатов испытания:
а) для блока 1 набора данных: относительное изменение метрик функциональной корректности 

[см. таблицу 1, формула (1)] не превышает 0,001,
б) для блока 2 набора данных: относительное изменение метрик функциональной корректности 

[см. таблицу 1, формула (1)] не превышает 0,15,
в) для блока 3 набора данных: вероятность безотказной работы, например: получение уведомления 

пользователя о том, что СИИ не может обработать изображение [см. таблицу 1, формула (3)] не менее 90 %.

П р и м е ч а н и е  — Допустимый порог оценки результатов испытаний определяет производитель СИИ в 
зависимости от типа и силы трансформации МИ (аугментации), а также от зрелости модели и сложности модаль
ности МИ для оценки врачами-рентгенологами.
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7 Испытание на генерализуемость
7.1 Цель

Цель испытания —  оценка генерализуемости СИИ при работе с разнородными данными, включа
ющими подгруппы данных (связанные с характеристиками пациентов, особенностями получения МИ, с 
наличием артефактов).

7.2 Набор данных

В набор данных включают подгруппы данных, формирование которых связано:
а) с характеристиками пациента;
б) особенностями получения МИ;
в) наличием артефактов.
В случае, указанном в перечислении а), набор данных должен содержать МИ, полученные путем 

выполнения исследований пациентов, с различными характеристиками. Выделяют следующие харак
теристики пациентов:

- пол;
- раса;
- возраст;
- наличие сложных для интерпретации случаев патологии, которая соответствует области назна

чения СИИ;
- наличие физических аномалий;
- наличие патологий, которые не соответствуют области назначения СИИ.
В случае, указанном в перечислении б), набор данных для проведения тестирования должен 

включать МИ из различных медицинских организаций и с разного оборудования, соответствующего 
модальности, с которой работает СИИ, в том числе не указанного в технической документации. Также 
необходимо включение МИ с различными параметрами проведения исследований и способами их ре
конструкции, включая не указанные в технической документации.

Примеры
1 Для СИИ, работающих с ММГ-изображениями: включение изображений с разной радиационной 

дозой, степенью компрессии молочной железы (см. [8]).
2 Для СИИ, работающих с КТ-изображениями: включение изображений с разными значениями на

пряжения, тока, толщины среза, скорости сканирования, разрешения ядра реконструкции.

В случае, указанном в перечислении в), ф ормирование подгруппы набора данных для испытания 
может быть основано на наличии артефактов на МИ, вызванных следующими факторами:

- физическими процессами, обусловленными особенностями проведения исследования;
-действиям и пациента и (или) присутствием инородных объектов;
- неисправностью или ошибками при работе оборудования;
- способом проведения исследования, возможными ошибками при проведении исследования.
Более подробное описание возможных артефактов приведено в приложении Г.
Также в описание набора данных может быть включена информация о диагностической ценности 

включенных в него МИ.
Пример расчета размера набора данных для данного метода испытаний приведен в Б.З.

7.3 Результаты испытания

Результаты испытания оценивают с использованием следующих параметров:
а) количественные показатели оценки:

1) расчет разницы метрик функциональной корректности в подгруппах данных,
2) обобщенная оценка устойчивости СИИ для нескольких подгрупп данных,
3) вероятность безотказной работы с разнородными данными;

б) качественная оценка, которую проводят с помощью оценки статистической значимости раз
ницы метрик функциональной корректности в подгруппах данных и проверки наличия уведомления 
пользователя о том, что СИИ не может обработать МИ по следующим причинам:

1) параметры МИ не соответствуют параметрам, указанным в технической документации СИИ,
2) МИ содержит артефакты, снижающие его диагностическую ценность,
3) атрибуты DICOM-файла не соответствуют технической документации СИИ.
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П р и м е ч а н и е  — Метод статистической оценки значимости разницы метрик функциональной корректно
сти для подгрупп данных определяет производитель.

Формулы расчетов показателей приведены в таблице 1.

Пример —  Оценка результатов испытания на генерализуемость
Назначение испытания: данное испытание проводят для оценки устойчивости СИИ, предназна

ченной для анализа изображений КТ ОГК, при работе с разнородными подгруппами данных.
Описание набора данных для испытания: включает две подгруппы изображений, сформированных 

на основе фактора, связанного с полом пациента (мужчины и женщины).
Оценка результатов испытания: относительная разница метрик функциональной корректно

сти [см. таблицу 1, формула (1]) между метриками, полученными для двух подгрупп данных, не превы
шает 0,01.

П р и м е ч а н и е  — Выбор метрики для сравнения зависит от ответа СИИ, по которому производитель при
нимает решение относительно стабильности ее работы. Например, если выходными данными СИИ является веро
ятность наличия патологических изменений, то метрика — площадь под кривой ROC; если регрессия порядкового 
признака, то метрика — качество или МАЕ, если бинарная оценка, то метриками являются F-мера, чувствитель
ность, избирательность (специфичность).

8 Испытание систем искусственного интеллекта на корректность выбора 
медицинского изображения для обработки
8.1 Цель

Поступившие на вход СИИ МИ в формате DICOM могут содержать более одного изображения 
и (или) более одной серии изображений. СИИ должна обладать возможностью корректно выбирать изо
бражения, соответствующие технической документации производителя.

Цель данного испытания СИИ —  оценка корректности работы СИИ при выборе МИ, соответству
ющего технической документации производителя, для дальнейшей обработки МИ.

8.2 Набор данных

Для испытания используют наборы данных, содержащие следующие МИ:
- содержащие несколько серий изображений, соответствующих и не соответствующих качеству 

или параметрам (атрибуты DICOM) МИ, указанных в технической документации производителя;
- содержащие несколько изображений и/или серий изображений, полученных с использованием 

различных протоколов сканирования и параметрами реконструкции (например, фильтр реконструкции), 
одно из которых соответствует указанным в технической документации производителя требованиям;

- содержащие несколько изображений и (или) серий изображений с различными плоскостями 
сканирования (например, аксиальная, сагиттальная, корональная плоскости) и (или) областями тела, 
одно из которых соответствует указанными в технической документации производителя требованиям;

- не содержащие изображений для обработки СИИ, соответствующих указанными в технической 
документации производителя требованиям.

Пример расчета размера набора данных для данного метода испытаний приведен в Б.4.

8.3 Результаты испытания

Результаты испытания оценивают с использованием следующих показателей:
а) количественные показатели оценки:

1) вероятность безотказной работы с разнородными данными;
б) качественная оценка, которую проводят с помощью проверки наличия уведомления пользова

теля о том, что СИИ не может обработать изображение по следующим причинам:
1) необходимые для обработки МИ отсутствуют.

Формулы расчетов показателей приведены в таблице 1.

Пример —  Оценка результатов испытания на корректность выбора медицинского изображения 
для обработки

Назначение испытания: данное испытание проводят для оценки способности и устойчивости 
СИИ, предназначенной для интерпретации ФПГ-изображений, при работе с разнородными данными, со
стоящими из нескольких изображений. При этом для корректной работы СИИ должна быть выбрана, 
например, прямая проекция ФПГ-изображения.
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Описание набора данных для испытания: ФЛГ-изображения, содержащие две проекции (прямая и 
боковая).

Оценка результатов испытания: вероятность безотказной работы с разнородными данными, а 
именно: процент обработанных изображений с выбором прямой проекции ФЛГ-изображения [см. табли
цу 1, формула (3)] не менее 99 %.

9 Испытание на возможность обработки медицинских изображений с 
ошибками в атрибутах DICOM-файлов
9.1 Цель

Медицинское изображение в формате DICOM содержит совокупность атрибутов, которые описы
вают в том числе метод выполнения исследования, характеристики пациентов, в соответствии с ГОСТ 
Р ИСО 12052.

Цель данного испытания — оценка стабильности СИИ при работе с МИ формата DICOM, содержа
щими ошибки, пропуски, изменения или добавления в атрибутах DICOM-файлов, не хранящ их данные 
пикселей изображения.

9.2 Набор данных

Для испытания может быть использован набор данных с измененными, добавленными или уда
ленными атрибутами DICOM-файлов.

Производитель определяет список атрибутов DICOM-файлов для выполнения данного испытания 
на основании технической документации.

Пример —  Перечень атрибутов DICOM-файлов, которые учитывают при проведении данного ис
пытания, включает:

а) модальность проведения исследования;
б) параметры проведения исследования;
в) область проведения исследования;
г) дату и время проведения исследования;
д) персональные данные после обезличивания.

Пример расчета размера набора данных для данного метода испытаний приведен в Б.5.

9.3 Результаты испытания

Результаты испытания оценивают с использованием следующих параметров:
а) количественные показатели оценки:

1) вероятность безотказной работы с разнородными данными;
б) качественная оценка, которую проводят с помощью проверки наличия уведомления пользова

теля о том, что СИИ не может обработать изображение по следующим причинам:
1) отсутствие необходимых атрибутов в DICOM-файле МИ,
2) атрибуты DICOM-файла не соответствуют технической документации СИИ.

Формулы расчетов показателей приведены в таблице 1.

Пример —  Оценка результатов испытания на возможность СИИ обработки МИ с ошибками в 
атрибутах DICOM-файлов

Назначение испытания: данное испытание проводят для оценки способности и устойчиво
сти СИИ, предназначенной для анализа ФЛГ-изображений, при работе с разнородными данными, со
держащими ошибки в атрибутах DICOM-файлов [часть тела проведения исследования, атрибут 
DICOM (0018, 0015)].

Описание набора данных для испытания:
1) блок 1 —  ФЛГ-изображения, с достоверно заполненным атрибутом части тела проведения ис

следования DICOM-файла;
2) блок 2 —  ФЛГ-изображения, с недостоверно заполненным атрибутом части тела проведения 

исследования DICOM-файла.
Оценка результатов испытания: вероятность безотказной работы с блоком 1 набора данных 

[см. таблицу 1, формула (3)] не менее 99 %; вероятность безотказной работы с блоком 2 [см. таблицу 1, 
формула (3)] не менее 80 %.
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Приложение А 
(обязательное)

Общий порядок проведения испытаний систем искусственного интеллекта 
на способность и устойчивость работы с разнородными данными

Т а б л и ц а  А.1

Наименование Ссылка

1 Назначение По ГОСТ Р 59921.7—2022 (11.1),
а также 6.1, 7.1, 8.1, 9.1 в зависимости от вида испытаний

2 Требования к квалификации персонала По ГОСТ Р 59921.7—2022 (11.2)

3 Описание метода тестирования По ГОСТ Р 59921.7—2022 (11.3)

4 Требования к наборам данных По ГОСТ Р 59921.5 (6.3, 6.4), а также 6.2, 7.2, 8.2, 9.2 в зависи
мости от вида испытаний

5 Требования к оборудованию По ГОСТ Р 59921.7—2022 (11.5)

6 Порядок выполнения тестирования По ГОСТ Р 59921.7—2022 (11.6)

7 Анализ и оценка результатов тестирования По ГОСТ Р 59921.7—2022 (11.7), а также 6.3, 7.3, 8.3, 9.3 в за
висимости от вида испытаний

8 Критерии оценки (метрики) По ГОСТ Р 59921.7—2022 (11.8), а также 6.3, 7.3, 8.3, 9.3 в зави
симости от вида испытаний (приведены примеры определения 
допустимого порога)
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Приложение Б 
(справочное)

Расчет размера набора данных

Б.1 Необходимый размер выборки п рассчитывают по следующей формуле:

n = (Zg+Zр,2) Р(1~Р)_

(s-N)
где Za — значение нормированной случайной величины, соответствующее уровню значимости а;

Zp/2 — значение нормированной случайной величины, соответствующее уровню ошибки II рода; 
р — вероятность события, которое необходимо оценить;
§ — прогнозируемая погрешность (точность) оценивания;

|е| — абсолютная величина систематической ошибки.

Б.2 Расчет размера набора данных для проведения испытаний на устойчивость к трансформациям
Гипотеза: относительное изменение метрики функциональной корректности [см. таблицу 1, формула (1)] 

СИИ при обработке разнородных данных в испытаниях на устойчивость к трансформациям изображений В от из
начального значения метрики А = 0,80е превышает значения 0,1 (10 %).

Размер выборки рассчитывают нижеприведенным образом.
Нулевая статистическая гипотеза может быть сформулирована как:
HQ\ (0,80-В)/0,80 > |0,10| или после проведения преобразования:
HQ: В < 0,72 или В > 0,88.
Альтернативная статистическая гипотеза:
На: 0,72 < В < 0,88.
Для отклонения нулевой статистической гипотезы на уровне значимости 0,05 необходимо показать, что 

95 %-ный доверительный интервал для В полностью находится в диапазоне [0,72; 0,88], 8 = 0,08. При прогнозиру
емом значении В = 0,80 (т. е. отсутствие изменений после трансформации, е = 0) для достижения статистической 
мощности исследования 80 % необходимо включить:

(Za + Zp/2)2 р (1 -  р) (1,64 +1,28)2 • 0,80(1 -  0,80) 
п =  -------- — !■— --------- = ---------------- ----------^ ---------- - = 213.

(8 -|е |)2 (0,08-О )2

С учетом запаса 10 % на наличие брака или невалидные данные в расчет необходимо включить 235 субъектов.

Б.З Расчет размера набора данных для проведения испытания на генерализуемость для каждой 
подгруппы данных, пригодных для обработки СИИ
Гипотеза: относительное изменение [см. таблицу 1 формула (2)] метрики функциональной корректности в 

разных подгруппах данных при обработке СИИ разнородных данных в испытаниях на генерализуемость не превы
шает 0,2. Изначальное значение метрики А = 0,80.

Размер выборки рассчитывают нижеприведенным образом.
Нулевая статистическая гипотеза может быть сформулирована как:
HQ\ (0,80-В) / 0,80 > |0,20| или после проведения преобразования:
HQ: В < 0,64 или В > 0,96.
Альтернативная статистическая гипотеза:
На: 0,64 < В <  0,96.
Для отклонения нулевой статистической гипотезы на уровне значимости 0,05 необходимо показать, что 

95 %-ный доверительный интервал для В полностью находится в диапазоне [0,64; 0,96], 5 = 0,16. При прогнозиру
емом значении В = 0,80 (т. е. отсутствие изменения после трансформации, е = 0) для достижения статистической 
мощности исследования 80 % необходимо включить:

_ (z a + z p/2)2 p (1~p) _ (1,64 +1,28)2 • 0,80 (1 -  0,80) _ ^

(5 -|е |)2 (0,16-О )2

С учетом запаса 10 % на наличие брака или невалидные данные в расчет необходимо включить 47 субъектов.

Б.4 Расчет размера набора данных для проведения испытания на корректность выбора 
медицинского изображения
Гипотеза: в испытаниях на корректность выбора МИ для обработки СИИ вероятность безотказной работы с 

разнородными данными [см. таблицу 1, формула (3)] составляет не менее 80 %.
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Размер выборки рассчитывают нижеприведенным образом. Нулевая и альтернативная статистические гипо
тезы могут быть сформулированы как:

Н0: Рк < 0,80;
На: Рк > 0,80.
Для отклонения нулевой статистической гипотезы на уровне значимости 0,05 необходимо показать, что ниж

няя граница 95 %-ного доверительного интервала для Рк не пересекает значение 0,80. При прогнозируемом зна
чении Рк = 0,85 (5 = 0,05) для достижения статистической мощности исследования 80 % необходимо включить:

(Za + Zp f  р (1 -  р) (1,64 + 0,84)2 • 0,85 (1 -  0,85)
п —  -------------------------= ----------------- ------— ------------ - = 314.

62 0,052

С учетом запаса 10 % на наличие брака или невалидные данные в расчет необходимо включить 345 субъектов.
Б.5 Расчет размера набора данных для проведения испытания на возможность обработки медицинских изо

бражений с ошибками в атрибутах DICOM-файлов
Гипотеза: в испытаниях на возможность обработки СИИ МИ с ошибками в атрибутах DICOM-файлов вероят

ность безотказной работы с разнородными данными [см. таблицу 1, формула (3)] составляет не менее 80 %.
Размер выборки рассчитывают нижеприведенным образом. Нулевая и альтернативная статистические гипо

тезы могут быть сформулированы как:
Н0: Рк < 0,80;
На. Рк > 0,80.
Для отклонения нулевой статистической гипотезы на уровне значимости 0,05 необходимо показать, что ниж

няя граница 95 %-ного доверительного интервала для Рк не пересекает значение 0,80. При прогнозируемом зна
чении Рк = 0,85 (5 = 0,05) для достижения статистической мощности исследования 80 % необходимо включить:

(z « + z p)2 р (1 -р ) (1,64 + 0,84)2 • 0,85(1 -0 ,85) _

52 0,052

С учетом запаса 10 % на наличие брака или невалидные данные в расчет необходимо включить 345 субъектов.
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Приложение В 
(рекомендуемое)

Пример заполнения раздела «Результаты» протокола испытаний 
на способность и устойчивость работы с разнородными данными

В.1 В таблицах В.1, В.2 приведены примеры заполнения раздела «Результаты» протокола испытаний.

Т а б л и ц а  В.1 — Анализ и оценка результатов испытания на способность и устойчивость работы с разнородными 
входными данными с оценочными результатами

Качественная оценка

Наименование параметра Результаты испытаний Соответствие требованиям

Визуальная оценка выходных данных СИИ Соответствие заявленным в тех
нической документации

Соответствует

Испытание на устойчивость к трансформациям изображений

Уведомление пользователя о том, что СИИ не мо
жет обработать изображение по причине несоот
ветствия его качества технической документации 
СИИ

Имеется Соответствует

Испытание на генерализуемость

Статистическая значимость различий метрик в 
подгруппах данных

Соответствие результатов стати
стических тестов, заявленных в 
технической документации

Соответствует

Уведомление пользователя о том, что СИИ не 
может обработать изображение по причине несо
ответствия параметров, указанных в технической 
документации СИИ

Имеется

Уведомление пользователя о том, что СИИ не мо
жет обработать изображение по причине наличия 
артефактов

Уведомление пользователя о том, что СИИ не 
может обработать изображение по причине несо
ответствия атрибутов DICOM-файла технической 
документации СИИ

Испытание СИИ на корректность выбора изображения для обработки

Уведомление пользователя о том, что СИИ не 
может обработать изображение по причине отсут
ствия необходимых для обработки данных

Имеется Соответствует

Испытание на возможность обработки МИ с ошибками в атрибутах DICOM-файлов

Уведомление пользователя о том, что СИИ не 
может обработать изображение по причине отсут
ствия необходимых метаданных в файле

Имеется Соответствует

Уведомление пользователя о том, что СИИ не мо
жет обработать изображение по причине несоот
ветствия параметров исследования технической 
документации СИИ
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В.2 Количественная оценка

Т а б л и ц а  В.2 — Анализ и оценка результатов испытания на способность и устойчивость работы с разнородными 
входными данными с количественными результатами

Количественная оценка

Наименование параметра Нормативное
значение*

Результаты
испытаний

Соответствие
требованиям

Заявленные значения метрик функцио- 
нальной корректности

Показатель 1 А =А Соответствует

Показатель N S =S Соответствует

Испытание на устойчивость к трансформациям изображений

Значения метрик функциональной кор- 
ректности

Показатель 1 От Ат до 1 *  [Ап! Соответствует

Показатель N От Sm до 1 *  1i Соответствует

Относительное изменение метрик каче- 
ства

Показатель 1 От А0 до Aj е [Д>; AjL

Показатель N От S0 до S;- е [S0; Соответствует

Стабильность ответа СИИ при обработке одного и того же 
МИ до и после трансформаций

От Р до 1 е [Р; 1]

Вероятность безотказной работы с разнородными данными От Р до 100 е [Р; 100]

Испытание на генерализуемость

Значения метрик функциональной кор- 
ректности для подвыборки 1

Показатель 1 От Ат до 1 е И т ; 1] Соответствует

Показатель N От Sm до 1 ^ [ s m; 1] Соответствует

Значения метрик функциональной кор- 
ректности для подвыборки 2

Показатель 1 От Ат до 1 *  И т ; 1]

Показатель N От Sm до 1 е [s m; 1] Соответствует

Относительное изменение метрик функци- 
ональной корректности между выборками 
1 и 2

Показатель 1 От А0 до Aj € И 0; АЦ

Показатель N От S0 до Sj е [S0; Sj\ Соответствует

Относительное изменение метрик функци- 
ональной корректности выборки 1 и заяв
ленных

Показатель 1 От А0 до А/ € И 0; Aj\ Соответствует

Показатель N От S0 до S, е [S0; Sj\ Соответствует

Относительное изменение метрик функци- 
ональной корректности выборки 2 и заяв
ленных

Показатель 1 От А0 до Aj € И 0; AjL

Показатель N От S0 до S, е [SD; s,.] Соответствует

Обобщенная оценка устойчивости СИИ для нескольких 
подгрупп данных

От Мт до 1 6 [H r , ; 1]

Вероятность безотказной работы с разнородными данными От Р до 100 e [P; 100]
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Окончание таблицы В. 2

Количественная оценка

Наименование параметра Нормативное
значение*

Результаты
испытаний

Соответствие
требованиям

Испытание СИИ на корректность выбора изображения для обработки

Вероятность безотказной работы с разнородными данными От Р до 100 е [Р; 100] Соответствует

Испытание на возможность обработки МИ с ошибками в атрибутах DICOM-файлов

Вероятность безотказной работы с разнородными данными От Р до 100 е [Р; 100] Соответствует

* Диапазон допустимых значений параметров для соответствия определяет производитель.
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Приложение Г 
(рекомендуемое)

Описание набора данных, содержащего артефакты для разных модальностей

Г.1 В зависимости от модальности медицинского оборудования для лучевой диагностики в набор данных, 
содержащих артефакты, в рамках испытания на генерализуемость (см. 7.2) включают МИ, содержащие нижепри
веденные артефакты.

Г.1.1 Рентгеновский аппарат/флюорограф
Для проведения испытаний СИИ, предназначенных для обработки МИ, полученных с использованием рент

геновских аппаратов или флюорографов, включают МИ, содержащие артефакты [9], указанные в таблице Г.1.
В таблице Г.1 приведена рекомендованная доля указанных артефактов, а также критерий их включения в 

набор данных для испытаний СИИ на способность и устойчивость работы с разнородными данными.

Т а б л и ц а  Г.1 — Содержание набора данных с артефактами для СИИ, предназначенных для обработки МИ, по
лученных с использованием рентгеновских аппаратов или флюорографов

Данные Описание данных Доля, % Критерий включения

Артефакты, связанные 
с физическими явлени
ями

Артефакты, связанные с эффектом рассея
ния, вызывающие снижение контрастности 
изображения и др.

10—20 Артефакты, связанные 
с физическими явлени
ями

Артефакты, связанные с 
пациентом

Артефакты движения, артефакты от металла и 
предметов, заслоняющих область изучения и др.

10—20 Артефакты, связанные 
с пациентом

Артефакты, связанные с 
оборудованием

Артефакты битых пикселей на детекторе, на
личие линий противорассеивающей решетки, 
геометрические искажения (из-за неправиль
ного положения источника, пациента), арте
факты реконструкции и др.

30—40 Артефакты, связанные 
с оборудованием

Артефакты, связанные 
со способом проведе
ния исследования

Ошибки укладки пациента, перекрытие обла
сти изучения другими частями тела, артефак
ты засвета или тени, возникающие из-за не
верно выбранных параметров исследования 
(экспозиции) и др.

40—60 Артефакты, связанные 
со способом проведе
ния исследования

П р и м е ч а н и е  — Доля включения МИ с определенной группой артефактов носит рекомендательный ха
рактер и определяется изготовителем СИИ. Выбор доли должен быть обоснован в технической и эксплуатаци
онной документации производителя с учетом назначения СИИ.

Г.1.2 Маммограф
Для проведения испытаний СИИ, предназначенных для обработки МИ, полученных с использованием мам

мографов, необходимо включить МИ, содержащие артефакты [10], указанные в таблице Г.2.

Т а б л и ц а  Г.2 — Содержание набора данных с артефактами для СИИ, предназначенных для обработки МИ, по
лученных с использованием маммографа

Данные Описание данных Доля, % Критерий включения

Артефакты, связанные 
с физическими явлени
ями

Артефакты, связанные с эффектом рассея
ния, вызывающие снижение контрастности 
изображения и др.

10—20 Рекомендательный

Артефакты, связанные 
с пациентом

Двигательные артефакты, посторонние предме
ты (рентгенозащитный воротник, дезодорант), 
кожные складки, грудные импланты и др.

20—30 Обязательный

Артефакты, связанные 
с оборудованием

Артефакты битых пикселей на детекторе, ар
тефакты реконструкции и др.

10—20
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Окончание таблицы Г. 2

Данные Описание данных Доля, % Критерий включения

Артефакты, связанные 
со способом проведе
ния исследования

Нарушение укладки, артефакты засвета или 
тени возникающие из-за неверно выбранных 
параметров исследования (экспозиции), от
сутствие маркировки исследования и др.

50—70 Обязательный

П р и м е ч а н и я
1 Данные представлены для маммографов полного поля.
2 Доля включения МИ с определенной группой артефактов носит рекомендательный характер и определя

ется изготовителем СИИ. Выбор доли должен быть обоснован в технической и эксплуатационной документации 
производителя с учетом назначения СИИ.

Г.1.3 Компьютерная томография
Для проведения испытаний СИИ, предназначенных для обработки МИ, полученных с использованием ком

пьютерного томографа, необходимо включить МИ, содержащие артефакты [11], [12], [13], указанные в таблице Г.З.

Т а б л и ц а  Г.З — Содержание набора данных с артефактами для СИИ, предназначенных для обработки МИ, по
лученных с использованием компьютерного томографа

Данные Описание данных Доля, % Критерий
включения

Артефакты, связанные с физи
ческими явлениями

Увеличение жесткости излучения, артефакт 
частичного объема (краевой эффект), арте
факт затухания фотона и др.

10—20 Обязательный

Артефакты, связанные с паци
ентом

Металлические артефакты, артефакты движения, 
артефакты от одежды и других предметов и др.

50—70

Артефакты, связанные с обору
дованием

Кольцевые артефакты, вихревые артефакты, сло
манный градиент, артефакты реконструкции и др.

20—30 Обязательный

Артефакты, связанные со спосо
бом проведения исследования

Артефакт вне поля зрения, ошибки в настрой
ках протокола сканирования и др.

10—20

П р и м е ч а н и е  — Доля включения МИ с определенной группой артефактов носит рекомендательный ха
рактер и определяется изготовителем СИИ. Выбор доли должен быть обоснован в технической и эксплуатаци
онной документации производителя с учетом назначения СИИ.

Г.1.4 Магнитно-резонансная томография
Для проведения испытаний СИИ, предназначенных для обработки МИ, полученных с использованием маг

нитно-резонансного томографа, необходимо включить МИ, содержащие артефакты [14], указанные в таблице Г.4.

Т а б л и ц а  Г.4 — Содержание набора данных с артефактами для СИИ, предназначенных для обработки МИ, по
лученных с использованием магнитно-резонансного томографа

Данные Описание данных Доля, % Критерий включения

Артефакты, связанные с физи
ческими явлениями

Артефакт химического сдвига, артефакты 
усечения сигнала и др.

10—20 Рекомендательный

Артефакты, связанные с паци
ентом

Артефакты движения, артефакты от 
металла (имплантов) и др.

50—70 Обязательный

Артефакты, связанные с обору
дованием

Артефакты неисправности катушки МРТ, 
артефакты неоднородности магнитного 
поля, артефакт фазового кодирования и др.

20—30

Артефакты, связанные со спосо
бом проведения исследования

Артефакт вне поля зрения и др. 10—20 Обязательный

П р и м е ч а н и е  — Доля включения МИ с определенной группой артефактов носит рекомендательный ха
рактер и определяется изготовителем СИИ. Выбор доли должен быть обоснован в технической и эксплуатаци
онной документации производителя с учетом назначения СИИ.
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