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B Number of FDA approvals for AML-enabled medical devices # Licensed for children

1995-2023

692 FDA-approved
Al/ML-enabled
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Anestheskology

e Cardiovascular

Gastroenlerology Lroogy

8
™. Table 1| Distribution of FDA-approved Al-enabled medical

devices by organ system

System Number of approvals (%)
|Circulatory 144 (20.8) |

Nervous 94 (13.6)

Respiratory 48 (6.9)

Reproductive 47 (6.8)

Radiclogy Musculoskeletal 33(4.8)

Gastrointestinal 24 (3.5)

Urinary 8(1.2)

Hematologic 5(0.7)

https://doi.org/10.1038/s41746-024-01270-x Endocrine 5(0.7)
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HaunHaa c 2023 r., rocygapcTBeHHble meguLUMHCKUe
OpraHmM3aLumn A0/IKHbl UCNO/1b30BATb B CBOEM
pabote meanumnHckue nsgenma (M), cosgaHHbie n
paboTatowme ¢ MICNOb30BaHNEM TEXHOIOTUM
NCKYCCTBEHHOTO UHTENnekTa (MN).

CornacHo aaHHbim oT 01.10.24 PY nmetot 37
MEeANLMNHCKUX N3a0e11In, UCMO/b3YHOLLNX
TexHonorum UM ( 32 — npomnssoacteo PP, 5 -
MHOCTPaHHbIE).

https://webiomed.ru/blog/zaregistrirovannye-meditsinskie-izdeliia-ai/ http://www.roszdravnadzor.ru/services/misearch



HopmaTuBHO-NpaBoBoOe peryimposaHue
UCKYCCTBEHHOro UHTEe/I/IeKTa B
34paBooxpaHeHuu Poccum

https://webiomed.ru/blog/normativno-
pravovoe-regulirovanie-iskusstvennogo-
intellekta-v-zdravookhranenii-rossii/
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www.nature.com/scientificreports

scientific reports
Cybersecurity vulnerability analysis
of medical devices purchased
by national health services

Lorenzo Bracciale™*, Pierpaolo Loreti'* & Giuseppe Bianchi’?

B gaHHOM uccneaoBaHUUM ObiM NPUMEHEHbI AaHHbIE, NOJyYEHHblE U3
Open Contracting Data Standard (OCDS — ctaHgapT nybankaumm OTKPbITbIX
AAHHbIX, KAaCaloWMXCA rocyaapCTBEHHbIX KOHTPAKTOB). bbin npoBeaeH aHanus B
bonee yem 36 cTpaHax 3a nepuoa B 12 net, 06paboTaHbl 92 MUANMOHA 3anucen
O 3aKyMKax roOCYAApPCTBEHHbIX aAMUHUCTPATUBHbLIX OPraHOB Ha npeameT
NOTEHLWANIbHO YA3BMMbIX MEAULMHCKMUX YCTPOMCTB.

Pe3ynbTaTbl MOKa3blBAalOT TPEBOMKHYK KAPTUHY, B KOTOPOU Y MHOIMUX
MEeAUUMHCKNUX  YCTPOMUCTB, NPUODpPETEHHbIe  HaUMOHaNbHbIMKU  cnyXbamu
34paBOOXpPaHeHMs, OblNo BbiBNEHO 661 yA3BMMOE MeCTO, C TOYKM 3peHMs
b6e3onacHocTK, npu 3TOM 60/nee MNOJI0OBUHbI AAHHbIX YA3BUMMbIX MECT Obinu
OXapaKTepPU30BaHbl, KaK KPUTUYECKUE NN BbICOKOW CTEMEHU CEPbE3HOCTM.

JTU YA3BMMOCTM NO3BONAOT OTHOCUTE/IbHO MPOCTbIM aTakaM Cepbe3HOo
BIMATb HA KOHPUAEHUMANBHOCTb, LENIOCTHOCTb M AOCTYNHOCTb AaHHbIX. [pu
3TOM 3aTPOHYTbIMW OKa3anMCb BCE KNACCbl YCTPOWCTB, BKAKOYAsA YCTPOMUCTBA C
BblICOKUM puckom IIB u lll, Ha KoTopble npuxogutca 74% cny4yaes.

doi: 10.1038/s41598-023-45927-1



https://doi.org/10.1038/s44325-024-00020-y

https://doi.org/10.1038/s41440-023-01469-7
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ANropntmbl MalLMHHOTO 0byuyeHnAa, Haubonee yacro
ncnosibsyemblie B Kapauo/iorum

e Supervised Learning (obyuyeHue c yuutrenem)

e K-nearest neighbors (KNN) — meTog, K-6amxanwmx cocegem;

e Decision trees (DTs) — aepeBbA peLleHU;

e Support Vector Machines (SVMs) — meToa, onopHbIX BEKTOPOB;
e Naive Bayes (NB) — HanBHbIN balecoBCKM KnaccndpukaTop;

e Artificial Neural Networks (ANNs) — MCKyCCTBEHHbIE HEMPOHHbIE
ceTu.

e Unsupervised Learning (06yueHue 6e3 yuntens)

e K-means— metoa k-cpegHux;

e Principal Component Analysis (PCA) — meToa, rnaBHbIX KOMNOHEHT;
e Hierarchical clustering — nepapxmnueckasa knacrepusaums;

e Apriorialgorithm —anroputm anpuopwm.



www.nature.com/scientificreports

scientific reports
Detection of hypertension
using a target spectral camera:
a prospective clinical study

Target specirum camera
0.5-0.6m
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' —
-
23 24
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4 »
Size | Test performance (mean +std, %)
Train | Test |5 Seconds 30 Seconds
Class Beats | N ACC Sen ACC Sen
Normal 679 10 98.3+6.22 100.0+0.00
Hypertensive | 638 10 90.3+4.31 | 8454726 |95.0+1.67 | 89.2+2.30
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Выступающий
Заметки для презентации
Гипертония вносит значительный вклад в преждевременную смертность, а регулярный мониторинг артериального давления (АД) позволяет на ранней стадии выявлять гипертонию и сердечно-сосудистые заболевания. Существует острая необходимость в разработке высокоточных устройств для измерения АД без манжеты. Мы изучили измерения АД на основе записей целевой спектральной камеры и оценили их точность. Были записаны изображения ладоней и лиц 215 взрослых, и было измерено АД. Камера зафиксировала данные о длине волны RGB с разрешением 640 × 480 пикселей и частотой 150 кадров в секунду (кадров в секунду). Эти записи были проанализированы для извлечения значений времени прохождения импульса (ПТП) между лицом и ладонью, ключевого параметра для оценки АД. Непрерывные измерения АД проводились с использованием CNAPmonitor500 для проверки. Три длины волны частоты были измерены на видеоизображениях. Была создана модель машинного обучения для определения гипертонии, определяемой как систолическое АД 130 мм рт. ст. или выше или диастолическое АД 80 мм рт. ст. или выше, с использованием визуализированных данных. Различение гипертонии и нормального АД было точным на 95,0% в течение 30 с и на 90,3% в течение 5 с на основе полученных изображений. Результаты анализа сердцебиения за сердцебиением можно использовать для определения гипертонии на основе всего одной секунды записи с камеры или одного сердцебиения. Данные, извлеченные из видео, записанного целевой спектральной камерой, позволили поставить точный диагноз гипертонии, что свидетельствует о возможности упрощенного мониторинга АД.
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Al-derived epicardial fat measurements improve
cardiovascular risk prediction from myocardial perfusion
imaging

Robert J. H. Miler'*7, Aakash Shanbhag'”, Aditya Killekar', Mark Lemley (', Bryan Bednarski 3, Serge D. Van Kriekinge ',
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Выступающий
Заметки для презентации
Объем и затухание эпикардиальной жировой ткани (EAT) связаны с сердечно-сосудистым риском, но ручная аннотация занимает много времени. Мы оценили, связаны ли автоматизированные измерения EAT на основе глубокого обучения с помощью несинхронизированной компьютерной томографии (КТ) со смертью или инфарктом миокарда (ИМ). Мы включили 8781 пациента из 4 центров без известной ишемической болезни сердца, которым была проведена гибридная визуализация перфузии миокарда. Из них 500 пациентов из одного центра были использованы для обучения модели и проверки, а остальные пациенты были отложены для тестирования (n = 3511 внутреннее тестирование, n = 4770 внешнее тестирование). Мы модифицировали существующую модель глубокого обучения, чтобы сначала определить сердечный силуэт, а затем автоматически сегментировать EAT на основе порогов затухания. Измерения EAT с помощью глубокого обучения были получены за <2 с по сравнению с 15 мин для экспертных аннотаций. Былоотличное согласие между затуханием EAT (корреляция Спирмена 0,90 внутренняя, 0,82 внешняя) и объемом (корреляция Спирмена 0,90 внутренняя, 0,91 внешняя) с помощью глубокого обучения и экспертной сегментации во всех 3 центрах (корреляция Спирмена 0,90–0,98).В течение медианного периода наблюдения 2,7 года (межквартильный размах 1,6–4,9) у 565 пациентов наступила смерть или инфаркт миокарда. Повышенный объем EAT и затуханиебыли независимо связаны с повышенным риском смерти или инфаркта миокарда после корректировки на соответствующие факторы. Глубокое обучение можетавтоматически измерять объем EAT и затухание с помощью низкодозовой неселективной КТ с отличной корреляцией с экспертными аннотациями,но за малую часть времени. Измерения EAT предлагают дополнительные прогностические сведения в контексте гибридной перфузионной визуализации/
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Prediction of pacemaker-induced
cardiomyopathy using
a convolutional neural network
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[ ea R £ the convolutional neural network (CNN) consisted of the

Age, sex, body mass index, LVEF, LVEDd, LVEDs, left atrial diameter, severity of ME and TR, IHD, diabetes mellitus, hyperten-
sion, heart failure, NYHA class, AF, :tinluﬁrut'hadytardh {AVE or 585}, BV lead tip position {apex, septum, left bundle, His
bundle, RV outflow tract), LBEB, QRS duration, WEC, haemoglobin, platelet count, serum total protein, albumin, AST, ALT,

eliFR, Ma, K, C-reactive profein, brain natriuretic peptide

d Linear Unit (ReLU), Pooling, Fully Connected (Affine),
body mass index; BNP, brain natriuretic peptide; PICM,

Age, sex, body mass index, LVEF, severity of TR, [HD, NYHA class, indication for PMI, eGFR, C-reactive protein

Age, sex, body mass index, LVEF, severity of TR, [HD, NYHA class, indication for PMI, BV bead tip position (apex, septum, left

bundle, His bundle, BV outilow tract), eGFR, C-reactive protein

Model 1 758 356 B3is 0.78(0.59-0.95} | N/A MiA
Model 2 5746 333 667 0646 [0L45-0.86) | <001 - 3889
Model 3 3.6 556 667 062 (0L36-0.856) | <000* - 1667

https://doi.org/10.1038/s41598-024-57418-y
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I O NPOrPAMMHOM OBECTNEYEHUU

dopma PyHKLUNOHUPOBAHUA: 0DNAUHbIN CEpPBUC

OcHoBa PYHKLVNOHUPOBAHUSA: MOCTPOEHNE O4HOMEPHON MaTeMaTUYECKON MOLENN KOPOHaPHbIX
COCYAOB C YYETOM CTEHO30B, OCHOBaHHOE Ha AaHHbIX HEMHBA3VBHOW KOMMbOTEPHON TOMOTpapum
KOPOHapPHbIX apTepuin ¢ KOHTpacTuposaHnem, popma gaHHbix — DICOM

HasHaueHue: 119 HEMHBA3MBHOW OLLEHKN GpaKLMOHHOrO pe3epBa KOPOHApHOro KpoBoToka (PPK),
onpeaeneHns GyHKLUNOHANbHOM 3HAYMMOCTM CTEHO30B U MPUHATUM PeLleHnst 0 Heo6XoANMOCTH
peBacKynspusaumm MMoKapaa

LleneBble rpynnbl HaceneHus: NayeHTbl, UMeKLLne CpeaHo NpeaTecTOBYHO BEPOATHOCTDL
nwemMmnyeckon 6onesHn cepgua 1 norpaHnUyYHble CTEHO3bl KOPOHAPHbIX apTepui

LieneBble opraHu3aLuu: MeULNHCKNE YUYPEXAEHUA Kapanonormyeckoro
N KapaMoXMpypruyeckoro npoduns

CraTtyc pa3spaboTku: IoyT KNMHMUYECKME UCMbITaHMUSA, 3aBepLUEeHMe 3anN1aHUpPOoBaHoO
Ha aBryct 2024 ropa



NMnatdopma ana AeTEeKTUPOBAHUA TMNEPTOHNYECKON PeTUHOMNATUM NO
LUPpoBbIM U306paXKEHUAM rMa3Horo AHa NaLuueHToB C NPUMEHEeHUeM
MeTOoA0B HelpoceTeBoro mogenuposaHua — «RetinAlcheck»

ANTTOPUTM MO PASMETKE U AHANTN3Y U30BPAXKEHUSA MMA3HOIO HA, CO3JAHHbIN
Cc NPUMEHEHWUEM NCKYCCTBEHHOIO UHTEJIJIEKTA U TEXHOTOI M KOMIMBKOTEPHOIO 3PEHUA

NMPEUMYLLECTBA
U NEPCIMNEKTUBDI

o NOCTYMHOCTb 4151 OTAANEHHbIX PETMOHOB

Q MPOGUNAKTUKA CAEMNOTHI

Q MCKIMOHYEHME CYBBEKTUBHOIO KOMIMOHEHTA B
MPUHATWKW BPAYEBHbLIX PELLEHWUI

¢ 3 MUHYTbI O CHWXXEHME 3ATPAT HA 3[IPABOOXPAHEHME

TOYHOCTb ® 83% °
COBMECTMMOCTbL C YCTPOMCTBAMM OJ14 NONTYHEHWA M30BPAXEHWMA MTTA3HOIO HA
C MMHMAJTBHBIM PA3MEPOM OBCIEOYEMOT O 3PA‘-1KA 3 MM; TOJ1EM 3PEHINA — 40°;
PASPELUEHWEM HE MEHEE — 1920 X 1440 MNNKCEJIEM 1 POPMATOM N30OBPAXKEHINA — JPEG.

bese



NMnatdopma Ana AeTEKTUPOBAHNA TMNEPTOHNYECKON PeTUHONAaTUM No
LUPpoBbIM U306pPAXKEHUAM MNMa3HOro AHa NaLUeHTOoB C NPUMEHEHUEeM
MEeTOo[,0B HelpoceTeBoro moaenmpoeaHus — «RetinAlcheck»

MALMEHT, CTPALAIOLLIWA
FMNEPTOHUEN

3 X T 11 r

LUW®POBBIE ®OTOrPA®UA
FNA3HOIo gHA

@ PE3YNLTATI

PEKOMEHOALIWK MO TAKTUKE
BEOEHWA NALUMEHTA

LIM®POBOM PEMO3NTOPUN
BOJIbLUNX JAHHbIX

3ArPY3KA ®0OTOB
WEB-CEPBUC RETINAICHEK

BelcTpas BbicokoadpekTUBHAA M BesonacHas
AMarHoOCTUKa TMNepTOHMYECKOW peTUuHonaTum

[MpocTon 1 yaobHbIn nHTepdenc ana Bpada

B0O3MOXHOCTb YAaneHHOro f4OoCTyna U NoAKNHYEHUS
K NIoKanbHOMY CepBepy

B0O3MOXHOCTb MHTErpaLun B pasnnyHble MeguLUHCKKne
nHbopMaLmoHHble cuctemsl (EMUAC, 1C n ap.)

B0O3MOXHOCTE HakonneHns 60NbLWNX AaHHbIX

COTPYAHUYECTBO
5
e VAR RZEE

HAYK O JKH3HH

https://retinaai.sechenov.ru/
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! OMJIAT®OOPME

dopma PYHKLNOHUPOBAHUA: BOZMOXHO B BMUAE 06/1a4HOro cepBuca 1 cTalMoOHaPHOro
NporpaMMHoOro obecneyeHuns, yCTaHOB/IEHHOIO Ha CepBEep OpraHM3aLnm

OcHoBa PYHKLMOHNPOBAHUA: aHANN3 LUPPOBbIX GoTOrpadunn LeHTpanbHOro noss rnasHoro gHa,
OCHOBaHHbIN Ha paboTe CBEPTOYHOM HEMPOHHOW CeTH

Ha3HauyeHue: 015 CKPUHUHIa, AWarHOCTUKKU U OLeHKN UHAMUKN U3SMEHEHUIA CTENEHEN TAXECTU
rMNEePTOHNYECKON PETUHONATUKM, KaKk MapKepa NopakeHUsi OPraHoOB-MULLIEHEN N BbISIBEHUS TPyNn
BbICOKOIO PUCKa CepAevYHO-COCYAMNCThIX OCNTOXKHEHWNIA

LieneBbie rpynnbl HACeNeHuUs: NaLneHTbl, CTpaaarlme apTepnanbHON rmnepTeH3nemn

LleneBbie opraHnM3aumm: MegLNHCKNE YUPEXAEHUA KapAMoIornyeckoro npoduns (nepemyHoe
3BEHO 3[paBOOXPaHEHNs, AMcnaHcepusaLmsa, MacCoBbI CKPUHUHT)

CTtaTyc pa3paboTKu: 3aBeplLUeHbl TEXHNYECKME UCTbITaHWSA, NOSTyYeHa 3aKpblBaroLLLan
LOKYMeHTauus. BegeTtca noabop opraHnsaunm s BbiMONHEHUS KNMHUYECKNX UCMbITaHUI



MporpamMmHoe o6ecneyeHne «YpaneHHblii CKPUHUHT U MOHUTOPUPOBaHUE
napaMeTpoB reMoAgUHaMUKM NO NapaMeTpaMm ofHOKaHaNIbHOMN
3NIeKTPOKapAMOrpaMMbl U NMyJSIbCOBOI BOJIHbI»

ANMTOPUTM, CO3[AHHBIN C MPUMEHEHWEM MALLMHHOIO OBYYEHWUSA «CITYYAWHbBIA JIEC» M PEFTPECCUSA JIACCO

ﬂ
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h NMPEUMYLIECTBA
U NEPCNEKTUBDLI
NAUMEHT BPAY
o AOCTYNHOCTL NS OTOANEHHBIX PETMIOHOB
BbICOKO3®®EKTUBHBIN MHCTPYMEHT BBIABNEHUA
HAPYLLEHWUM PUTMA U NPOBOAMMOCTU CUCTONUYECKOW
W QUACTONMYECKOM OUCOYHKLIMA

o CHWXEHWE 3ATPAT HA 3APABOOXPAHEHME

N a P~ €3 HET AHANOTOB HA TEPPUTOPUM PO

Cowocrs SN 33

https://cardio-ai.sechenov.ru/
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I O NPOrPAMMHOM OBECINEYEHUMA

dopma GYHKLMOHUPOBAHUA: 061aYHbIN CepBUC

OcHoBa PYHKLMOHUPOBAHUA: aHANN3 MY/IbCOBOW BOJHbI U LUPPOBbIX 3aMM1CeEN
aneKTpokapguorpamm B 1 oTBe4eHUN, MPU NOMOLLM CUCTEM, OCHOBAHHbIX Ha MaLUMHHOM 0by4YeHnun

HasHaueHue: 4151 CKPUHWHIa, ANarHOCTUKN U OLLEHKW AVUHAMUKW HapYLLEHUA puTMa U
NpPOBOAMMOCTU cepaua, CUCTONTMYECKON U AMACTONNYECKOW AUCHYHKUMKA MMOKapaa

LleneBble rpynnbl HaceneHus: naLeHTbl, CTpagarowme HapyweHnaMm putma u NPpoBOANMOCTHU;
CUCTONIMYECKOW N ANacCTONNYeCKON guchyHKUMen Mmokapaa

LieneBble opraHusauumn: MeguLUnHCKNE YYPEXXAEHNS KapaMoIornyeckoro 1
KapAnoXMpypruyeckoro npopuns (NepBMYHOE 3BEHO 34PaBOOXPaHEHUN 1 CTaLMOHaphbl)

CTtaTyc pa3paboTku: B aBrycte 2024 roga nnaHupyeTtca 3aBeplieHne TEXHUYECKNX UCTIbITaHUN.
Bepetca nogbop opraHnsayunm gnsa BbINOJHEHUA KIIMHUYECKUX UCTbITaHUN



I YcTpoucTBo gnutenbHoro MoHutopupoBaHus 3KIN «<PUTM-1»

OHOKAHANbLHbLIA KAPAUOMOHUTOP A9 HEMPEPLIBHOW PETMCTPALIMM 9KIN MALMEHTA B TEYEHUE 14 HEN

v
v
v
v
v

He BnMAeT Ha Ka4yeCcTBO XW3HW nayueHTa - OAHOKPaTHO
HakneneaeTCs Ha Teno

Mo3BonseT npuHUMaTE Ayl
He TpebyeT nogsapagku

B3anmopencTeyeT no Bluetooth ¢ npunoxeHunem
Ha MOBWNBLHOM YCTPONCTBE

BCTpOEHHbIe OaTHMKN YCKCPEeHUA NO3BONAKT aHanm3npoeaTb
n3MeHeHVe NoNoXeHWa Tena nayueHTa B NPOCTPAHCTBE W
YpOBeHb ero PUsn4ecKor aKkTUBHOCTH

BHeapeHue yaaneHHOro CKpUHWHIa NO3BOINT CYLLECTBEHHO
YNy4lWUTb PaHHIO AWarHoCTUKY cepaeyvyHol He,0CTaTOYHOCTH
y NaLVeHTOB C TMNepTOHNYECKON 60Ne3HbIO U ULLEMNYECKON
6one3Hblo cepaLua U HavyaTb NleyeHue Ha 1 rof paHbLle

FTABAPUTHDIE
PA3MEPEI

72 MM X 30 MM X 4 MM

https://rhythm.sechenov.ru/
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| OB YCTPOMUCTBE

dopma GYHKLNOHUPOBAHUSA: NOPTATUBHbIN OJHOKAHAasbHbIA PErncTpaTop aNeKTPoKapanorpaMmebl
B OLHOM OTBEAEHWNU, BbIMOJIHEHHBIN B POPME MOHUTOPA-NNACTbIPA, MPUKPENIAEMOro Ha
NepeaHo NOBEPXHOCTb FPYAHOM KNEeTKU B 0611acTb NPoeKLU M1 cepaLa

OcHoBa PYHKLMUOHUPOBAHUA: HEMPEPbLIBHAA 3anNnCb LLMGPOBOI 3NEKTPOKapANOrpaMMbl B 1
OTBEAEHUN, MaKCMMabHas NPOLONXKMUTENBHOCTb 3aNnCK — 40 ABYX Hegenb

HasHauyeHue: 4515 AMarHOCTUKM U OLEHKM AMHAMUKW HapYyLIEHWIA pUTMa U NPOBOAMMOCTM cepaLa
LieneBble rpynnbl HACeNeHUs: NaLNeHTbl, CTpagaloLLne HapyLeHAMM PUTMa U NPOBOAUMOCTHU
cepaua

LieneBble opraHusauum: MeguLnHCKME YUpeXaeHna Kapanonornyeckoro u
KapOuoxXnpypruyeckoro npoduna (nepBrMyYHoe 3BeHO 34paBOOXPaHEHNA W CTaLMOHapPbI)

CTtaTyc pa3paboTKu: 3aBeplueHbl TOKCUKOOrMyeckne ncnbitaHns, B asrycte 2024 roga
Hayano TeXHNYECKUX UCMNbITaHUN



HALUU KOHTAKTbI
aAna HAY4YHOIro " KOMMEPYECKOIo COTPpyYAHU4YECTBA:

[npekTop MHCTUTYTa NepcoHanmnM3npoBaHHOM Kapamnonorum
HLMY «Lindpposon brnogmnsanH 1 nepcoHannmsnpoBaHHoe 34paBoOOXpaHeEHNEY,

0.M.H., Npod.

Konbinos ®ununn lOpbesuy —tM

kopylov_f_yu@staff.sechenov.ru

CTapLmnn Hay4yHbln COTPYOAHUK
MHCTUTYTa NepcoHanm3anpoBaHHOW Kapanoaormm
HLMY «Lindpposon bnogmsanH 1 nepcoHannM3npoBaHHoe 34paBOOXPaHEHNEY,
K.M.H.

lNorumeea lapoa lreHHagueBHa
gognieva_d_g@staff.sechenov.ru
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