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692 FDA-approved  
AI/ML-enabled  
medical devices 

https://doi.org/10.1038/s41746-024-01270-x 



• Ясные стандарты 
представления данных; 

• Включение критериев 
валидации; 

• Требования к 
прозрачности; 

• Пострыночный надзор; 
• Междисциплинарные 

надзорные группы; 
• Стимулирование 

разнообразия и 
справедливости. 



Начиная с 2023 г., государственные медицинские 
организации должны использовать в своей 

работе медицинские изделия (МИ), созданные и 
работающие с использованием технологий 

искусственного интеллекта (ИИ). 
Согласно данным от 01.10.24 РУ имеют 37 

медицинских изделий, использующих 
технологии ИИ ( 32 – производство РФ, 5 - 

иностранные). 

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



Нормативно-правовое регулирование 
искусственного интеллекта в 

здравоохранении России 
 

 
https://webiomed.ru/blog/normativno-
pravovoe-regulirovanie-iskusstvennogo-

intellekta-v-zdravookhranenii-rossii/ 
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 В данном исследовании были применены данные, полученные из 
Open Contracting Data Standard (OCDS – стандарт публикации открытых 
данных, касающихся государственных контрактов). Был проведен анализ в 
более чем 36 странах за период в 12 лет, обработаны 92 миллиона записей 
о закупках государственных административных органов на предмет 
потенциально уязвимых медицинских устройств.  
 Результаты показывают тревожную картину, в которой у многих 
медицинских устройств, приобретенные национальными службами 
здравоохранения, было выявлено 661 уязвимое место, с точки зрения 
безопасности, при этом более половины данных уязвимых мест были 
охарактеризованы, как критические или высокой степени серьезности.  
 Эти уязвимости позволяют относительно простым атакам серьезно 
влиять на конфиденциальность, целостность и доступность данных. При 
этом затронутыми оказались все классы устройств, включая устройства с 
высоким риском IIB и III, на которые приходится 74% случаев.  

doi: 10.1038/s41598-023-45927-1 
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Алгоритмы машинного обучения, наиболее часто 
используемые в кардиологии 

 
• Supervised Learning (обучение с учителем) 
• K-nearest neighbors (KNN) – метод K-ближайших соседей;  
• Decision trees (DTs) – деревья решений; 
• Support Vector Machines (SVMs) – метод опорных векторов; 
• Naïve Bayes (NB) – наивный байесовский классификатор; 
• Artificial Neural Networks (ANNs) – искусственные нейронные 

сети. 
 
• Unsupervised Learning (обучение без учителя) 
• K-means – метод k-средних; 
• Principal Component Analysis (PCA) – метод главных компонент; 
• Hierarchical clustering – иерархическая кластеризация; 
• Apriori algorithm – алгоритм априори. 



https://doi.org/10.1038/s41598-024-70903-8 

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.



https://doi.org/10.1038/s41746-024-01020-z 

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/



https://doi.org/10.1038/s41598-024-57418-y 



Разработки института 
персонализированной 

кардиологии НЦМУ 
«Цифровой биодизайн 

и персонализированное 
здравоохранение» 
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https://cardio-ai.sechenov.ru/ 
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