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Аннотация. Использование машинного обучения, одной из технологий искусственного интеллекта, в здраво-
охранении продемонстрировало огромный потенциал для улучшения диагностики и лечения различных заболе-
ваний. Однако успех программного обеспечения на основе технологий искусственного интеллекта в значитель-
ной степени зависит от наличия высококачественных наборов медицинских данных, а также инфраструктуры, 
обеспечивающей процессы управления ими. Создание релевантных, репрезентативных и корректно размечен-
ных наборов данных — сложная и дорогостоящая задача, требующая привлечения большого количества специ-
алистов различного профиля и разработки алгоритма действий при подготовке наборов данных для лучевой 
диагностики. 
В настоящей статье представлена методика подготовки наборов данных лучевой диагностики, которая 
позволяет установить принципы и протоколы для обеспечения стандартизированной подготовки наборов, 
создать удобную инфраструктуру организации и управления данными и является основой для разработки инс-
трументов автоматизации процесса создания качественных наборов данных. 
На основании практического опыта внедрения в лучевую диагностику представленной в статье методики да-
ется указание на основные ошибки, возникающие при подготовке наборов данных лучевой диагностики, и пред-
лагаются пути их решения.
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Abstract. The application of machine learning in healthcare, as one of the more general artificial intelligence technology, 
has shown enormous potential for improving diagnostic and treatment outcomes for various conditions. However, success 
of AI-based software largely depends on the availability of high-quality medical datasets and the infrastructure built to 
streamline its management. Creating relevant, representative and accurately labeled datasets is a complex and expensive 
task that requires diverse expertise and a robust roadmap for dataset building in radiology.
This paper presents a dataset creation methodology in radiology that establishes principles and protocols to ensure a 
standardized approach to dataset building, secures a convenient infrastructure for data management, and provides a 
framework to automate the creation of high-quality datasets.
With our experience in implementing the methodology presented in this paper for routine diagnostic imaging, we demonstrate 
typical errors that arise when preparing radiology datasets and offer ways to avoid them.
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ВВЕДЕНИЕ
Национальная стратегия развития искусст-

венного интеллекта в РФ способствует развитию 
и широкому внедрению технологий искусствен-
ного интеллекта (ТИИ) и охватывает различные 
отрасли экономики и сферы общественных от-
ношений, в том числе и здравоохранение [1]. В 
частности, внедрение программного обеспече-
ния (ПО) на основе ТИИ способствует не только 
повышению качества и доступности медицины, 
но и увеличению количества наборов медицин-
ских данных, что в свою очередь позволяет про-
водить научные исследования с целью дальней-
шего развития ТИИ [2, 3].

Технологические решения, разработанные с 
использованием методов машинного обучения, 
являются примером искусственного интеллекта, 
способного решать узкоспециализированные 
задачи [1]. Для их разработки, обучения и тес-
тирования необходимо создание релевантных, 
репрезентативных, корректно размеченных 
наборов данных (НД), а также информацион-
но-коммуникационной инфраструктуры для их 
использования и публикации [1, 4]. Данные — 
представление информации в формализован-
ном виде, пригодном для передачи, интерпре-
тации и обработки [5].  НД — это совокупность 
данных, прошедших предварительную подго-
товку (обработку) в соответствии с требования-
ми законодательства Российской Федерации об 
информации, информационных технологиях и 
о защите информации и необходимых для раз-
работки ПО на основе искусственного интеллек-
та [1]. Качество НД определяется обобщающей 
способностью, структурированностью и репре-
зентативностью его составляющих [6]. Несоот-
ветствующие этим принципам НД могут привес-
ти не только к созданию неэффективных моде-
лей машинного обучения, но и к некорректной 
оценке диагностической точности этих моделей 
[7]. Создание качественного НД — это трудоем-
кий, дорогой и сложный процесс, требующий 
привлечения специалистов из различных сфер 
деятельности, в частности медицинских, техни-
ческих и междисциплинарных.

В 2019 году стартовал Эксперимент по ис-
пользованию инновационных технологий в об-
ласти компьютерного зрения для анализа меди-
цинских изображений и дальнейшего примене-
ния в системе здравоохранения города Москвы 

(далее Эксперимент) [8], в рамках которого пот-
ребовалось создание большого числа НД для 
тестирования ПО на основе ТИИ с целью внед-
рения их в лучевую диагностику. В результате 
реализации этого проекта была разработана ме-
тодика формирования НД, которая создавалась 
и совершенствовалась на протяжении трех лет. 

Ранее рассматривались принципы создания 
и организации использования НД. В частности, 
были разработаны система версионности для 
учета внесенных изменений [4], правила класси-
фикации НД по цели создания, по разметке, по 
методам верификации и принципы структури-
зации НД, основанные на их жизненном цикле 
[4, 9]. Жизненный цикл НД состоит из следующих 
этапов: инициация, планирование, формирова-
ние, публикация, смена версии и/или утилиза-
ция [9]. В настоящей работе представлен алго-
ритм непосредственно процесса формирования 
НД, а также рассмотрены основные трудности, 
возникающие в ходе его создания.

Цель работы: создать единую унифициро-
ванную методологию формирования НД для 
развития ПО на основе ТИИ в лучевой диагнос-
тике.

Рассматриваемые проблемы:
1. Отсутствие единой методики создания НД в 

лучевой диагностике.
2. Отсутствие инфраструктуры и принципов 

систематизации процессов создания и ис-
пользования НД с целью контроля их качест-
ва и результативности практического приме-
нения.

3. Отсутствие инструментов автоматизации 
процессов формирования НД.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Данная работа является аналитическим ис-

следованием, направленным на создание ме-
тодики формирования НД для развития ПО 
на основе ТИИ в лучевой диагностике, а также 
определение дальнейших перспектив по ее со-
вершенствованию и возможному расширению 
области применения. Использованы аналити-
ческие методы исследования: анализ и синтез.

Для решения поставленных задач нами был 
проведен поиск и анализ литературы по созда-
нию и применению НД по следующим ключе-
вым словам: «наборы данных», «базы данных», 
«датасеты», «datasets». Далее были изучены НД, 
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Таблица 1 — Наборы данных в открытом доступе

https://paperswithcode.com/dataset/luna Набор изображений компьютерной томографии для 
проверки алгоритмов автоматического обнаружения 
легочных узлов

https://medpix.nlm.nih.gov/home  Национальная медицинская библиотека MedPix
https://portal.imaging.datacommons.cancer.gov/col-
lections/ 

Базы данных национального института рака США

https://stanfordmlgroup.github.io/competitions/
mura/ 

База данных скелетно-мышечных рентгенологических 
исследований

http://www.oasis-brains.org/ Открытая библиотека серий изображений магнитно-
резонансной томографии

http://imaging.cancer.gov/programsandresources/
informationsystems/lidc 

База данных компьютерной томографии легких

http://academictorrents.com/details/557481faacd824
c83fbf57dcf7b6da9383b3235a 

Набор цифровых рентгенограмм грудной клетки

http://www.cancerimagingarchive.net/ База данных различных типов рака с различными 
методами визуализации

http://braintumorsegmentation.org/ База данных изображений магнитно- резонансной 
томографии для сегментации опухолей головного мозга

https://www.kaggle.com/   Имеет свою библиотеку наборов данных по различным 
направлениям

находящиеся в открытом доступе (Таблица 1), 
их сопроводительная информация и принципы 
организации хранения. На завершающем этапе 
был проанализирован собственный опыт созда-
ния НД за период 2019–2022 года.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Результатом данной работы является алго-

ритм формирования НД. Однако, прежде чем 
приступать к процессу сбора данных, на первых 
этапах жизненного цикла [9] должны быть раз-
работаны все необходимые документы, на осно-
вании которых будет создан НД:
1. Базовые функциональные требования (БФТ) 

— описание технических особенностей отоб-
ражения результатов клинических исследо-
ваний (серия изображений, толщина срезов, 
окно визуализации и т.д.) для ПО на основе 
ТИИ.

2. Базовые диагностические требования (БДТ) 
— требования к содержащейся в НД инфор-
мации, необходимой для решения постав-
ленных задач и достижения цели создания 
НД (модальность исследования, целевая па-
тология, критерии отнесения исследований к 
классам и т.д.).

3. Техническое задание (ТЗ) — документ, регла-
ментирующий все этапы процесса создания НД.

Также необходимо отметить, что благодаря 
цифровизации здравоохранения и появлению 
современной высокотехнологичной аппаратуры, 
большинство медицинских данных, полученных 
от пациентов, хранится в медицинских инфор-
мационных системах медицинских организаций 
(МИС МО), предназначенных для сбора, хранения, 
обработки и представления информации, необхо-
димой для автоматизации процессов оказания и 
учета медицинской помощи и информационной 
поддержки медицинских работников, включая 
информацию о пациентах, об оказываемой им 
медицинской помощи и о медицинской деятель-
ности медицинских организаций [10]. Представ-
ленный в работе алгоритм рассчитан на полу-
чение данных из ЕРИС ЕМИАС (Единого радио-
логического информационного сервиса Единой 
медицинской информационно-аналитической 
системы г. Москвы). В случае получения данных 
из других источников, возможна его адаптация.

Кроме того, важнейшим аспектом при рабо-
те с данными является вопрос информационной 
безопасности и защиты персональных данных. 
В частности, персональные данные в медицин-
ских НД должны быть удалены или анонимизи-
рованы [11]. Разметка НД осуществляется меди-
цинским персоналом или алгоритмами после 
выгрузки и анонимизации.   
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Алгоритм формирования НД лучевой диа-
гностики представлен на Рисунке 1 и состоит из 
следующих этапов:
1. Сбор данных:

a. выгрузка текстовых протоколов исследо-
ваний (из ЕРИС ЕМИАС);

b. отбор текстовых протоколов по ключе-
вым словам (с помощью алгоритмов об-
работки естественного языка);

c. вычитка и фильтрация экспертами текс-
товых протоколов на соответствие иссле-
дуемой патологии с целью формирова-
ния выборки;

d. выгрузка и анонимизация отобранных 
исследований.

Результатом данного этапа является: 
1) таблица с идентификаторами исследова-

ний, а также указание на наличие или от-
сутствие целевого признака по текстовым 
протоколам; 

2) анонимизированные файлы исследова-
ний в формате DICOM.

2. Разметка и аннотирование данных: минималь-
ное количество разметчиков — 2 врача и 1 эк-
сперт [12]. Разметка данных — этап обработки 
структурированных и неструктурированных 
данных, в процессе которого данным (в том чис-
ле текстовым документам, фото- и видеоизобра-
жениям) присваиваются идентификаторы, отра-
жающие тип данных (классификация данных), 

и (или) осуществляется интерпретация данных 
для решения конкретной задачи, в том числе с 
использованием методов машинного обучения.
Результатом данного этапа является: 

1) для каждого разметчика — отдельная 
таблица с идентификаторами исследова-
ний и указанием на наличие или отсутс-
твие целевого признака на основании 
врачебного анализа исследования; 

2) в случае, если проводилась сегментация 
изображения, для каждого разметчика 
— маска (оконтуренная целевая область 
изображения).

3. Структурирование данных: 
a. проверка таблицы разметки специалис-

том по работе с данными (на заполняе-
мость, отсутствие дубликатов, достаточ-
ность и соответствие ТЗ);

b. объединение результатов разметки;
c. формирование итоговых таблиц разметки.
Результатом данного этапа является:

1) итоговая таблица с идентификаторами 
исследований и указанием на наличие 
или отсутствие целевого признака на ос-
новании экспертного консенсуса;

 2) итоговая маска (при наличии).
4. Формирование файлов данных и разметки.

Результатом данного этапа является: 
1)  итоговые файлы с разметкой;
2)  файлы данных в формате DICOM.

Рисунок 1 — Алгоритм создания набора данных.
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5. Создание сопроводительного текстового 
файла (readme-файла) для дальнейшего ис-
пользования или передачи на публикацию.
Важным аспектом при создании НД является 

процесс их дальнейшей публикации и использо-
вания. Для создания удобной инфраструктуры, а 
также контроля качества, нами был разработан 
реестр НД [9]. Он представляет из себя таблицу, 
содержащую стандартизированную и структури-
рованную информацию о НД, для чего использу-
ются различные справочники и принципы клас-
сификации данных. Реестр основан на этапах 
жизненного цикла НД и заполняется в процессе 
его создания и использования. Он позволяет кон-
тролировать сроки выполнения работ и качество 
самого НД, может использоваться для создания 
сопроводительного текстового файла (readme), в 
том числе в автоматическом режиме, получения 
справочной информации в ходе оформления 
различной документации (например, результа-
тов интеллектуальной деятельности, отчетов, 
публикаций), и в целом является инструментом 
управления всех процессов, связанных с НД. 
Кроме того, вышеописанные принципы позво-
ляют формировать наглядные карточки НД для 
публикации в Библиотеки (например, mosmed.
ai/datasets), что способствует обеспечению до-
ступа к ним широкому кругу пользователей и, 
как следствие, развитию ТИИ [1].

Внедрение описанной методики подготовки 
НД производилось посредством разработанных 
в ГБУЗ НПКЦ ДиТ ДЗМ административных про-
цедур и ПО. 

Автоматизация процесса выгрузки и после-
дующей анонимизации данных, а также систем-
ный подход к планированию и формированию 
требований к создаваемым НД, позволили за 
трехлетний период подготовить 352 НД, содер-
жащих различные модальности и нозологии для 
оценки функционала, метрик диагностической 
точности и проверки ПО на основе ТИИ, со сле-
дующим распределением по модальностям:
• 165 по направлению компьютерная томогра-

фия;
• 13 по направлению маммография;
• 20 по направлению магнитно-резонансная 

томография;
• 148 по направлениям рентгенография и флю-

орография;
• 1 комплексный по направлениям компьютер-

ная томография, рентгенография, маммогра-
фия;

• 5 по направлению низкодозная компьютер-
ная томография.
В качестве результатов интеллектуальной 

деятельности зарегистрирован 51 НД, содержа-
щий более 46000 исследований, что подтверж-
дает их качество.

Разработанная и внедренная методика под-
готовки НД позволила обеспечить проведение 
Эксперимента на высоком научно-техничес-
ком уровне, однако в процессе разработки и 
внедрения методики формирования НД были 
выявлены наиболее типичные ошибки, совер-
шаемые на всех этапах жизненного цикла НД 
(Таблица 2). 

Таблица 2 — Типичные ошибки, возникающие в процессе создания набора данных. 
ТЗ — техническое задание, БДТ — базовые диагностические требования,  

БФТ — базовые функциональные требования

Проблема Решение
Инициирование и планирование

• нечетко поставленные задачи;
• недостаточное понимание целей;
• неверные формулировки требований к 
создаваемому НД

• формирование междисциплинарной команды, 
ответственной за подготовку требований к 
создаваемым НД

Выгрузка исследований из МИС
• длительная выгрузка исследований;
• полученные в результате выгрузки файлы 
повреждены или содержат информацию, не 
соответствующую целям и задачам создания НД

• планирование выгрузки НД с учетом загрузки 
каналов связи;
• на подготовительном этапе в планируемом объеме 
НД вносится 20% запас на возможный брак в данных
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Таблица 2 — Типичные ошибки, возникающие в процессе создания набора данных. 
ТЗ — техническое задание, БДТ — базовые диагностические требования,  

БФТ — базовые функциональные требования (продолжение) 

Проблема Решение
Фильтрация протоколов исследований по ключевым словам

• неизбирательность фильтрации и, как следствие, 
нехватка исследований после ее проведения

• привлечение профильного специалиста для 
подбора ключевых слов и увеличение объема 
выгрузки данных

Разметка экспертами
• наличие внедренных в медицинское изображение 
персональных данных, которые невозможно 
удалить или подвергнуть анонимизации без потери 
целостности изображения;
• наличие описания исследования без изображения;
• наличие дефектов на изображении

• контроль наличия на медицинских изображениях 
персональных данных и дефектов, в том числе 
методами автоматизированного анализа [10]

Проверка заполняемости таблиц исследований
• пропущенные значения или целые столбцы с 
данными;
• ошибки ввода, выбросы

• автоматизация процессов проверки и возврат на 
этап фильтрации исследований

Составление итоговых таблиц с разметкой
• нехватка исследований согласно требованиям ТЗ;  
• дублирование исследований

• создание программного модуля, позволяющего 
проверять наличие дубликатов исследований

Заполнение реестра
• отсутствие в ТЗ, БДТ или БФТ необходимой 
информации (например, кода МКБ целевой 
патологии);
• в сформированных популяционных параметрах 
обнаруживались исследования, не соответствующие 
требованиям ТЗ

• контроль критериев включения/ исключения на 
более ранних стадиях создания НД, дополнительная 
проверка содержания требований ТЗ, БДТ или БФТ, а 
само заполнение реестра НД требует автоматизации

Создание сопроводительного текстового файла (readme-файла)
• отсутствие какой-либо информации, необходимой 
для readme; 
• ошибки при заполнении;
• внесение корректировок после создания файла

• внесение в реестр недостающих параметров и 
дальнейшая автоматизация создания readme, а также 
создание регламента, утверждающего все параметры 
до момента создания readme

ОБСУЖДЕНИЕ
Более активное внедрение ПО на основе ТИИ 

в медицинскую практику будет требовать боль-
шего объема данных, используемых для разра-
ботки, тестирования, сертификации и периоди-
ческой поверки результатов работы ПО. 

Основные аспекты создания медицинских 
НД также описаны в ГОСТ Р 59921.5-2022, одна-
ко они не регламентируют четких алгоритмов 
формирования НД и содержат более общие ре-
комендации. 

Кроме того, в ряде публикаций описаны про-
цессы создания НД [14–16]. Например, в работе 
[14] выделили следующие этапы формирования 

НД МРТ с различными типами первичных опухо-
лей: отбор, выгрузка, анонимизация, обработка, 
разметка, согласование, корректировка и сохра-
нение исследований. Большое внимание уделе-
но процессам анонимизации: так, в исследовани-
ях, помимо удаления персональной информации 
из текстов протоколов и снимков, были удалены 
данные о рельефе лица. Непосредственно про-
цесс отбора данных, вероятнее всего, проводился 
вручную (в работе нет упоминаний о каких-либо 
инструментах фильтрации данных) из клиничес-
кой базы Федерального центра нейрохирургии. 
Такой способ сбора данных является доволь-
но трудозатратным и требует привлечения 
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большого количества узкопрофильных специа-
листов, кроме того, он становится труднореализу-
емым при увеличении количества медицинских 
организаций, которые являются источниками 
данных (например, ЕРИС ЕМИАС содержит ис-
следования из медицинских организаций города 
Москвы). В другой работе [15] отбор данных о па-
циентах с аневризмой сосудов головного мозга 
осуществлялся по коду диагноза МКБ, что позво-
лило существенно ускорить и упростить работу, 
тем не менее при ручном анализе 32% случаев 
оказались ложноположительными. В обоих слу-
чаях работа проводилась на базе одного меди-
цинского учреждения, что может привести к си-
туации, когда НД окажется нерепрезентативным 
для более широкой популяции.

Наиболее подробно описано создание НД 
рентгенограмм грудной клетки [16]: в этой ра-
боте использовались специальные алгоритмы 
на этапах анонимизиции и фильтрации данных, 
кроме того, была разработана веб-платформа 
для разметки исследований. 

Однако целью большинства публикаций яв-
ляется создание конкретного НД и акценты рас-
ставлены на тонкостях составления ТЗ, диагнос-
тических требований и ПО для разметки, а еди-
ной, унифицированной методики, инструментов 
контроля качества и управления не описано. Кро-
ме того, недостаточно внимания уделяется таким 
важным процессам, как хранение, использова-
ние и публикация готовых НД. В настоящей рабо-
те мы постарались описать конкретные действия, 
практические рекомендации по созданию НД, 
основные ошибки и, как следствие — пути авто-
матизации процесса и контроля качества. В ре-
зультате проделанной административно-техни-
ческой работы была сформирована и внедрена 
комплексная методика, позволяющая создавать 
НД, содержащие высококачественные медицинс-
кие исследования для лучевой диагностики.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В настоящей статье представлена методика 

подготовки НД для лучевой диагностики, кото-
рая позволяет установить четкие принципы для 
обеспечения стандартизированной подготовки 
таких наборов, создать удобную инфраструктуру 
организации и управления данными и является 
основой для разработки инструментов автома-
тизации процесса создания качественных НД. 
Данная методика внедрена в практическую де-
ятельность ГБУЗ НПКЦ ДиТ ДЗМ и в перспективе 
может быть адаптирована для других направле-
ний медицинской диагностики.

Конфликт интересов. Авторы заявляют об 
отсутствии конфликта интересов.
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наборов данных лучевых диагностических ис-
следований» (№ ЕГИСУ: 123031500003-8) в соот-
ветствии с Приказом от 21.12.2022 г. № 1196 «Об 
утверждении государственных заданий, финан-
совое обеспечение которых осуществляется за 
счет средств бюджета города Москвы государс-
твенным бюджетным (автономным) учреждени-
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