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Резюме
Цель исследования. Систематизировать современные направления применения искусственного интеллекта 
(ИИ) в лучевой диагностике, проанализировать доказательную базу, клиническую эффективность и ограничения 
реального внедрения, а также оценить регуляторные, этические и организационно-экономические факторы.
Материалы и методы. Проведен описательный аналитический обзор публикаций за период 2020–2026 гг., 
индексируемых в базах PubMed/MEDLINE, РИНЦ, с анализом основных направлений применения ИИ в радио-
логии.
Результаты. В обзоре представлен анализ современного состояния применения технологий ИИ в лучевой 
диагностике. Рассмотрены основные направления клинического использования ИИ-систем: выявление и клас-
сификация патологических образований, количественная оценка очаговых поражений, реконструкция медицин-
ских изображений и формирование структурированных заключений. Проанализирована доказательная база 
эффективности ИИ-решений с учетом результатов внешней валидации. Обсуждены регуляторные требования, 
этические проблемы и организационные аспекты внедрения ИИ. Особое внимание уделено ограничениям суще-
ствующих исследований и перспективам развития данного направления.
Заключение. ИИ-системы демонстрируют значительный потенциал для повышения качества и эффективности 
лучевой диагностики, однако их клиническая ценность определяется не только показателями точности, но и 
способностью надежно работать в условиях реальной практики и соответствием регуляторным требованиям.
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Abstract
Objective. To systematize current trends in the application of AI in diagnostic radiology, to analyze the evidence base, 
clinical efficacy, and limitations of  real implementation, as well as to assess regulatory, ethical, and organizational and 
economic factors.
Materials and methods. A descriptive analytical review of publications indexed in the PubMed/MEDLINE and RSCI 
databases for the period of 2020–2026 was conducted, analyzing the primary directions of AI application in radiology.
Results. This review presents an analysis of the current state of AI technology application in diagnostic radiology. The 
main directions of the clinical use of AI systems are examined: detection and classification of paroplasms, quantitative 
assessment of focal lesions, medical image reconstruction, and generation of structured reports. The evidence base 
of AI solutions efficacy was analyzed taking into account external validation results.  Regulatory requirements, ethical 
issues, and organizational aspects of integrating AI into radiological practice were discussed. Special attention was paid 
to the limitations of existing studies and the future prospects for the development of this field.
Conclusion. AI systems demonstrate significant potential for enhancing the quality and efficiency of diagnostic radiol-
ogy; however, their clinical value is determined not only by accuracy metrics, but also by their ability to perform reliably 
in real-world clinical settings, and their compliance with regulatory requirements.
Keywords: diagnostic radiology, radiology, artificial intelligence, machine learning, deep learning, clinical validation, 
medical device regulation
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Введение
Лучевая диагностика исторически является 

одной из наиболее «цифровых» медицинских 
специальностей. Диагностические изображения 
стандартизированы в формате DICOM, рабочие 
процессы формализованы через системы PACS, 
а результаты интерпретации поддаются объек-
тивной проверке посредством референсной раз-
метки и сопоставления с клиническими исходами 
[1]. Эти факторы делают радиологию особенно 
привлекательной областью для применения тех-
нологий ИИ и объясняют высокую долю радио-

логических решений среди клинических меди-
цинских приложений, использующих машинное 
обучение [1, 2].

Известно, что за последнее десятилетие 
произошел качественный скачок в развитии ме-
тодов глубокого обучения, обусловленный ро-
стом вычислительных мощностей, доступностью 
больших размеченных датасетов и совершен-
ствованием архитектур нейронных сетей [3]. Па-
раллельно возрос клинический спрос на автома-
тизацию рутинных задач вследствие увеличения 
объемов исследований, дефицита квалифици-
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рованных кадров и необходимости сокращения 
времени до постановки диагноза при критических 
состояниях пациентов. В результате происходит 
переход от экспериментального применения ИИ 
к его интеграции в повседневную клиническую 
практику, что требует переосмысления крите-
риев оценки эффективности этих технологий. 
Внимание обращено на показатели точности в 
тестовых выборках, а также реальное влияние 
на клинические исходы, рабочие процессы и без-
опасность пациентов [1, 2, 4].

Вместе с тем широкое внедрение ИИ-систем 
выявило ряд критических проблем. Модели, де-
монстрирующие высокую точность на данных 
одного центра, нередко теряют качество при пе-
реносе в другие центры, протоколы сканирова-
ния или оборудование. Недостаточная внешняя 
валидация, дефицит проспективных исследова-
ний и ограниченная прозрачность алгоритмов 
создают риски для безопасности пациентов и 
затрудняют принятие обоснованных клинических 
решений [5, 6]. В этой связи особую актуальность 
приобретают вопросы регулирования медицин-
ских ИИ-систем, стандартизации методологии 
исследований и разработки подходов к монито-
рингу качества алгоритмов в условиях реальной 
клинической практики [7, 8].

Цель исследования
Систематизировать современные направ-

ления применения ИИ в лучевой диагностике с 
анализом доказательной базы, клинической эф-
фективности и ограничений реального внедре-
ния, а также оценить регуляторные, этические 
и организационно-экономические факторы ис-
пользования ИИ-решений в практическом здра-
воохранении.

Материалы и методы
Выполнен описательный аналитический об-

зор литературы за период 2020–2026 гг., посвя-
щенной применению ИИ в лучевой диагностике, 
с использованием публикаций, индексируемых в 
PubMed / MEDLINE, РИНЦ и на сайтах ведущих 
медицинских журналов, а также официальных 
документов Европейской комиссии и FDA. До-
полнительно включены ключевые методологи-
ческие руководства по отчетности и клинической 
оценке ИИ-исследований. Анализировались ра-
боты по основным направлениям использова-
ния ИИ: детекция и классификация, сегментация 
и количественная оценка, реконструкция изо-
бражений и генерация отчетов. Оценка доказа-
тельности проводилась с учетом существующих 
методологических стандартов, с акцентом на 
внешнюю валидацию и влияние на клинические 
показатели [3–7].

Результаты и обсуждение

Клиническое применение ИИ в лучевой 
диагностике

Применение современной ИИ-системы в 
радиологии решает широкий спектр задач — от 
автоматического выявления критических нахо-
док до генерации структурированных отчетов. 
Одним из наиболее востребованных направле-
ний является сортировка и приоритизация ис-
следований при подозрении на неотложные со-
стояния. Алгоритмы автоматически анализируют 
поступающие изображения и повышают приори-
тет тех, где выявлены признаки внутричерепного 
кровоизлияния, пневмоторакса, тромбоэмболии 
легочной артерии или окклюзии крупных сосу-
дов при инсульте. Проспективные исследования 
показали, что внедрение таких систем может со-
кращать время до начала лечения при остром 
инсульте в среднем на 11 минут, что имеет кри-
тическое значение для прогнозирования исхода 
заболеваний пациентов [9, 10]. Однако не все 
работы подтверждают клиническую эффектив-
ность триажа. В проспективной оценке системы 
анализа внутричерепных кровоизлияний на на-
тивной компьютерной томографии (КТ) не было 
выявлено значимого влияния на точность диа-
гностики и время до описания [11].

Детекция и классификация патологических 
изменений остаются центральными задачами 
ИИ в радиологии. Системы «второго чтения» 
подсвечивают подозрительные зоны, предлага-
ют вероятностную оценку патологии и диффе-
ренциальный диагноз. Наиболее убедительная 
доказательная база накоплена в маммографи-
ческом скрининге. Рандомизированные исследо-
вания продемонстрировали, что ИИ-поддержка 
может заменить второе чтение радиологом при 
сохранении или даже улучшении показателей 
выявляемости рака молочной железы и сниже-
нии частоты ложноположительных заключений 
[12–14]. В реальной практике популяционного 
скрининга в Германии внедрение ИИ показало 
рост выявляемости рака на 13 % при одновре-
менном сокращении нагрузки на врачей [15].  
В рентгенографии органов грудной клетки про-
спективная клиническая оценка системы триажа 
продемонстрировала сокращение времени обра-
ботки на 77 % при специфичности 99 %, что под-
тверждает потенциал ИИ для оптимизации рабо-
чих процессов в условиях высокой нагрузки [16].

Автоматическая сегментация и количествен-
ная оценка особенно востребованы в онкологии, 
где требуется точное измерение объемов опу-
холей и динамики ответа на лечение, а также в 
планировании хирургических и лучевых вмеша-
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тельств. Многоцентровое исследование системы 
автоматического выявления и классификации 
очаговых поражений печени на КТ, охватившее 
18 госпиталей и более 12 тыс. пациентов, пока-
зало высокую точность диагностики как добро-
качественных, так и злокачественных образо-
ваний [17]. Аналогичные результаты получены 
при многоцентровой валидации ИИ-платформы 
для диагностики острого аппендицита, где чув-
ствительность и специфичность превысили 90 % 
[18]. Эти данные свидетельствуют о том, что при 
правильной интеграции в клинический процесс 
ИИ-системы способны обеспечивать воспроиз-
водимые результаты в различных медицинских 
учреждениях.

Реконструкция изображений с использова-
нием глубокого обучения открывает возможно-
сти для снижения лучевой нагрузки и улучшения 
качества диагностики. Алгоритмы глубокой ре-
конструкции позволяют получать диагностически 
полноценные изображения при существенном 
снижении дозы облучения и количества кон-
трастного вещества. Проспективные исследова-
ния подтвердили, что применение реконструкции 
на основе глубокого обучения в двухэнергетиче-
ской КТ позволяет снизить лучевую и йодную 
нагрузку при сохранении качества диагностики 
[19]. Однако такие системы требуют особенно 
тщательной валидации, поскольку изменения на 
уровне реконструкции могут влиять на выявляе-
мость патологии и создавать артефакты, имити-
рующие или маскирующие заболевания.

Генеративные модели и большие языко-
вые модели начинают применяться для авто-
матизации создания структурированных отче-
тов, извлечения ключевых находок из текста и 
изображений, а также для интеграции данных 
из различных источников. Мультимодальные 
модели, объединяющие анализ изображений 
и клинического текста, показывают более кон-
текстно-зависимую интерпретацию исследова-
ний. Вместе с тем использование генеративного 
ИИ в клинической практике сопряжено с рисками 
«галлюцинаций» — генерации правдоподобных, 
но фактически неверных заключений, что требу-
ет строгого врачебного контроля и прозрачности 
в отношении источников информации, использо-
ванных моделью [20].

Доказательная база и проблемы валидации
Оценка эффективности ИИ-систем в луче-

вой диагностике требует многоуровневого под-
хода, включающего метрики диагностической 
точности, внешнюю валидацию и исследования 
клинического воздействия. На уровне алгорит-
ма традиционно используются показатели чув-
ствительности, специфичности, площади под 
ROC-кривой и прогностической ценности. Си-

стематические обзоры показывают, что при вну-
тренней валидации модели глубокого обучения 
демонстрируют площадь под кривой в диапазоне 
0,76–0,95 с чувствительностью выше 85 % и спец-
ифичностью выше 68 %. Однако при внешней 
валидации наблюдается снижение показателей: 
медианное падение AUC составляет около 0,03, 
а специфичность может снижаться до 24 процент-
ных пунктов [21]. Более того, в 81 % исследований 
с внешней валидацией отмечено ухудшение по-
казателей, причём в 49 % случаев падение AUC 
превысило 0,05, а в 24 % — 0,10 [22].

Проблема универсальности моделей свя-
зана с различиями в протоколах сканирования, 
характеристиках оборудования, демографиче-
ском составе и распространенности заболева-
ний в разных популяциях. Модели, обученные 
на данных одного центра, часто оказываются 
чувствительны к так называемому сдвигу данных 
и теряют точность при применении в других ус-
ловиях. Это подчеркивает критическую важность 
многоцентровой внешней валидации и тести-
рования на разнородных когортах пациентов. К 
сожалению, большинство опубликованных ис-
следований остаются ретроспективными и одно-
центровыми. Например, систематический обзор 
исследований машинного обучения в интерпре-
тации рентгенограмм органов грудной клетки вы-
явил, что из 46 работ, опубликованных в 2020–
2022 гг., лишь одна была проспективной [23].

Наиболее высокий уровень доказательности 
обеспечивают проспективные исследования, в 
идеале рандомизированные, где сравниваются 
клинические исходы, время до диагноза и часто-
та ошибок при использовании ИИ и без него. Для 
таких работ разработаны международные стан-
дарты отчетности CONSORT-AI и SPIRIT-AI, тре-
бующие детального описания взаимодействия 
врача и алгоритма, обработки ошибок и условий 
обновления системы [6, 7]. Однако подобных ис-
следований пока недостаточно, и значительная 
часть доказательной базы основана на ретро-
спективных сравнениях метрик точности, что не 
позволяет в полной мере оценить реальное вли-
яние ИИ на качество медицинской помощи.

Для повышения прозрачности и воспроиз-
водимости исследований разработаны специа-
лизированные контрольные перечни. Обновлен-
ный в 2024 г. контрольный перечень CLAIM для 
публикаций по ИИ в медицинской визуализации, 
руководство TRIPOD+AI для прогностических 
моделей и STARD-AI для исследований диагно-
стической точности устанавливают стандарты 
описания данных, методологии обучения и вали-
дации моделей [3–5]. Соблюдение этих стандар-
тов способствует критической оценке качества 
исследований и сопоставимости результатов.
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Регулирование медицинских ИИ-систем
Регуляторные подходы к медицинским 

ИИ-системам в последние годы претерпели су-
щественные изменения. В Европейском союзе 
1 августа 2024 г. вступил в силу Регламент об 
ИИ (AI Act), устанавливающий риск-ориентиро-
ванную систему регулирования. Медицинские 
ИИ-системы, функционирующие как регулируе-
мые медицинские изделия, в большинстве слу-
чаев относятся к категории высокого риска, что 
предполагает строгие требования к управлению 
рисками, качеству и прозрачности данных, доку-
ментированию процессов разработки и валида-
ции, а также к последующему мониторингу эф-
фективности [8]. Поэтапное применение норм AI 
Act продолжается в 2025–2026 гг., что требует от 
разработчиков и медицинских учреждений адап-
тации процессов к новым требованиям.

В США Управление по контролю за продук-
тами и лекарствами (FDA) ведет публичный ре-
естр медицинских изделий, использующих ИИ 
и машинное обучение. По состоянию на 2024 г.  
в реестре зарегистрировано более 900 устройств, 
из которых около 76,6 % относятся к радиологии 
[24]. Анализ регуляторных документов показыва-
ет, что 98 % устройств были одобрены по упро-
щенной процедуре и лишь 2 % — по процедуре de 
novo, требующей более строгой оценки [25]. При 
этом качество регуляторной отчетности остается 
неоднородным: только 64,2 % документов содер-
жали информацию об использовании клинических 
данных для валидации, 53,6 % указывали общее 
число валидационных случаев и лишь 51,6 % опи-
сывали референсный стандарт [25].

Для обновляемых ИИ-систем, способных к 
непрерывному обучению, FDA разработало кон-
цепцию предварительно согласованного плана 
изменений (Predetermined Change Control Plan, 
PCCP). Этот подход позволяет заранее описать 
допустимые модификации алгоритма, методоло-
гию их валидации и контроль безопасности, из-
бегая необходимости повторного полного регуля-
торного рассмотрения каждой итерации модели 
[26]. Однако внедрение непрерывного обучения в 
клиническую практику требует надежных систем 
мониторинга качества, выявления дрейфа моде-
ли и управления рисками, что остается сложной 
организационной и технической задачей.

Внедрение в клиническую практику
Успешное внедрение ИИ-систем в клини-

ческую практику определяется не только точ-
ностью алгоритмов, но и качеством интеграции 
в существующие рабочие процессы. Ключевые 
вопросы включают способ представления ре-
зультатов работы алгоритма (в просмотрщике 
изображений, списке исследований или отчете), 

момент предоставления подсказки (до, во время 
или после чтения врачом), объяснимость реше-
ний и логирование действий пользователя. Пло-
хой пользовательский опыт может нивелировать 
пользу даже высокоточного алгоритма, приводя 
к игнорированию подсказок или, напротив, к из-
быточному доверию системе [1, 2].

В процессе эксплуатации ИИ-системы 
подвержены дрейфу качества вследствие изме-
нений в протоколах сканирования, обновления 
оборудования, смены популяции пациентов или 
изменения распространенности заболеваний. 
Мониторинг эффективности должен включать 
контроль распределения входных данных, от-
слеживание метрик точности (где это возможно), 
систематический разбор ошибок и процедуры 
обновления моделей, согласованные с регуля-
торными требованиями [1, 8]. Однако на практи-
ке многие медицинские учреждения не распола-
гают ресурсами и экспертизой для полноценного 
мониторинга, что создает риски незамеченного 
снижения качества работы алгоритмов.

Взаимодействие врача и ИИ-системы пред-
ставляет собой отдельную область исследова-
ний. Известны феномены automation bias (склон-
ность доверять автоматизированным подсказкам 
даже при наличии противоречащих данных) и 
deskilling (снижение профессиональных навыков 
при длительной работе с автоматизированными 
системами). Для минимизации этих рисков не-
обходимы обучение персонала, регулярная про-
верка точности системы и сохранение критиче-
ского мышления при интерпретации результатов 
работы ИИ [1, 2].

Этические аспекты и безопасность
Применение ИИ в лучевой диагностике под-

нимает ряд этических вопросов, связанных с 
прозрачностью, справедливостью и ответствен-
ностью. Непрозрачность алгоритмов глубокого 
обучения затрудняет понимание причин ошибок 
и может препятствовать доверию со стороны 
врачей и пациентов. Методы объяснимого ИИ, 
такие как визуализация активационных карт, 
помогают частично решить эту проблему, одна-
ко полная интерпретируемость сложных моде-
лей остается недостижимой. Справедливость и 
равенство доступа к качественной диагностике 
требуют, чтобы ИИ-системы одинаково хорошо 
работали для всех групп пациентов независимо 
от возраста, пола, этнической принадлежности и 
социально-экономического статуса. Однако если 
обучающие данные не репрезентативны, модели 
могут демонстрировать систематические ошибки 
для недопредставленных групп. Это подчеркива-
ет важность разнообразия датасетов и тестиро-
вания на подгруппах при валидации [21, 22].
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Вопрос ответственности при ошибках ИИ-си-
стемы остается юридически неоднозначным.  
В большинстве юрисдикций окончательная от-
ветственность за диагноз и лечение лежит на 
враче, однако при использовании ИИ границы 
ответственности между разработчиком, меди-
цинским учреждением и врачом размываются. 
Это требует разработки четких протоколов ис-
пользования ИИ, документирования решений и 
страхования рисков [8].

Генеративные модели создают дополни-
тельные риски, связанные с возможностью ге-
нерации недостоверной информации. В радио-
логии это может проявляться в виде ошибочных 
заключений или рекомендаций, которые выгля-
дят правдоподобно, но не соответствуют дей-
ствительности. Поэтому применение генератив-
ного ИИ требует особенно строгого врачебного 
контроля и прозрачности в отношении источни-
ков данных [20].

Клиническая значимость
Для практикующих врачей-рентгенологов 

внедрение ИИ означает изменение рабочих про-
цессов и требует адаптации профессиональ-
ных навыков. ИИ-системы могут существенно 
сократить время на рутинные задачи, такие как 
измерения и количественная оценка, позволяя 
врачам сосредоточиться на сложных случаях и 
коммуникации с клиницистами. Триажные систе-
мы помогают приоритизировать критические ис-
следования, снижая риск задержки диагностики 
при неотложных состояниях. Системы «второго 
чтения» могут повысить выявляемость патоло-
гии, особенно при высокой нагрузке или устало-
сти врача [12].

Вместе с тем важно понимать ограничения 
ИИ-систем. Высокая точность на тестовых дан-
ных не гарантирует надежной работы в реаль-
ной практике, особенно при изменении протоко-
лов или оборудования. Врачи должны сохранять 
критическое мышление, не полагаться слепо 
на подсказки алгоритма и уметь распознавать 
ситуации, когда система может ошибаться. Об-
учение работе с ИИ-системами, понимание их 
возможностей и ограничений должны стать ча-
стью профессиональной подготовки радиологов. 
Для руководителей медицинских учреждений 
внедрение ИИ требует оценки не только диа-
гностической точности, но и влияния на рабочие 
процессы, удовлетворенность персонала, эконо-
мическую эффективность и юридические риски. 
Необходимо обеспечить инфраструктуру для ин-
теграции ИИ-систем с PACS/RIS, организовать 
постоянный мониторинг качества, разработать 
протоколы действий при ошибках и обеспечить 
обучение персонала. Успешное внедрение ИИ — 

это не только технологический, но и организаци-
онный проект, требующий междисциплинарного 
подхода [10, 14].

Заключение
В лучевой диагностике ИИ прошел путь от 

экспериментальных разработок к реальному 
клиническому применению и стал неотъемлемой 
частью современной радиологической практики 
[1, 2]. Системы на основе глубокого обучения де-
монстрируют высокую точность в решении ши-
рокого спектра задач — от триажа критических 
состояний до автоматизации количественных 
измерений и генерации структурированных от-
четов [9, 17, 20]. Наиболее убедительная дока-
зательная база накоплена в маммографическом 
скрининге, где крупные проспективные исследо-
вания подтвердили способность ИИ улучшать 
выявляемость рака при снижении нагрузки на 
врачей [12–15]. Перспективные результаты по-
лучены в области триажа острых состояний [9, 
10], автоматической сегментации [17, 18] и ре-
конструкции изображений с пониженной лучевой 
нагрузкой [19].

Однако реальная клиническая ценность ИИ 
определяется не только метриками точности на 
тестовых выборках, но прежде всего — способно-
стью систем надежно работать в разнообразных 
условиях реальной практики [2, 21]. Критически-
ми проблемами остаются ограниченная универ-
сальность моделей при переносе на другие попу-
ляции и оборудование, дефицит проспективных 
многоцентровых исследований, недостаточная 
оценка влияния на клинические исходы и эконо-
мическую эффективность [21, 22]. Большинство 
опубликованных работ являются ретроспектив-
ными и одноцентровыми, что не позволяет в пол-
ной мере судить о применимости результатов в 
широкой практике [23]. Гетерогенность обучаю-
щих данных, их недостаточная репрезентатив-
ность и ограниченная обобщаемость моделей 
остаются ключевыми техническими барьерами 
[27]. Непрозрачность алгоритмов глубокого обу-
чения, дефицит стандартизированных методов 
объяснимого ИИ (XAI) и трудности интерпрета-
ции результатов снижают доверие специали-
стов и тормозят клиническое принятие решений 
[28, 29]. Помимо этого, алгоритмическая предвзя-
тость, угрозы кибербезопасности, вопросы кон-
фиденциальности данных и неопределенность 
в распределении юридической ответственности 
требуют разработки комплексных механизмов 
управления и надзора [28, 29].

Современные регуляторные подходы уста-
навливают более строгие требования к разработ-
ке, оценке и постоянному мониторингу медицин-
ских ИИ-систем [30]. Для критического анализа 
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таких решений и обеспечения прозрачности 
публикаций экспертами предложены специали-
зированные руководства [31]. Ключевую роль 
в повышении качества и безопасности играют 
стандартизированные методологические инстру-
менты, такие как базовый контрольный перечень 
для медицинской визуализации CLAIM [32] и ру-
ководство по ранней клинической оценке систем 
поддержки принятия решений DECIDE-AI [33].

Таким образом, перспективы развития ИИ в 
лучевой диагностике связаны с переходом от от-
дельных алгоритмов к комплексным платформам 
поддержки принятия решений, интегрирующим 

анализ изображений с клиническими и лабора-
торными данными. Развитие мультимодальных 
и генеративных моделей открывает новые воз-
можности для автоматизации и персонализации 
диагностики, однако усиливает требования к 
прозрачности, безопасности и этическому кон-
тролю. Будущее ИИ в радиологии будет опреде-
ляться не столько техническими достижениями, 
сколько способностью обеспечить устойчивое 
улучшение качества медицинской помощи при 
соблюдении принципов безопасности и профес-
сиональной ответственности.
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