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ВВЕДЕНИЕ 

Тема прикладной этики искусственного интеллекта (ИИ) в медицине 

приобретает исключительную актуальность в условиях стремительного 

внедрения алгоритмических систем в клиническую практику, управление 

здравоохранением и обработку больших медицинских данных. С одной стороны, 

ИИ обещает повышение точности диагностики, индивидуализацию терапии и 

оптимизацию ресурсов здравоохранения [5, 12]; с другой — ставит перед 

обществом комплекс этических, правовых и социально-политических задач, 

связанных с приватностью, справедливостью, объяснимостью и 

ответственностью за решения, принимаемые или рекомендованные алгоритмами 

[1–3, 18]. Цель данной работы — сформулировать научно обоснованные 

рекомендации по интеграции этических принципов в разработку, внедрение и 

регулирование ИИ в медицинской сфере, выявить ключевые проблемные зоны и 

предложить пути их практического решения. 

Задачи исследования включают: 1) обзор основных этических принципов 

и нормативно-правовых рамок, применимых к ИИ в здравоохранении; 2) анализ 

рисков и этических дилем, возникающих при использовании алгоритмов в 

клинической практике (смещения, уязвимость данных, безопасность); 3) оценку 

методов обеспечения прозрачности и ответственности; 4) разработку 

предложений по институциональной и нормативной модели управления этими 

рисками. Объект исследования — системы искусственного интеллекта, 

применяемые в медицине; предмет — этические, правовые и организационные 

аспекты их разработки, внедрения и эксплуатации. 

В работе используются междисциплинарные методы: анализ нормативных 

актов и руководящих принципов (регуляторный анализ), систематизация научной 

литературы и отчетов международных организаций, метод кейс‑анализа для 

практических примеров внедрения ИИ в клинику, а также концептуальное 

моделирование этических мер и процедур в институциональной среде [3, 4, 14]. 

Применяются методы критического обзора и сопоставительного анализа 
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нормативно‑правовых режимов (например, GDPR и национальные законы о 

персональных данных) для выявления пропусков и противоречий [10, 11]. 

Структура работы организована в три главы. Глава 1 рассматривает 

теоретические и методологические основания прикладной этики ИИ в медицине: 

ключевые этические принципы, международные рекомендации и отечественные 

подходы (подглавы 1.1–1.3). Глава 2 посвящена анализу основных рисков и 

этических дилем: смещения и справедливость алгоритмов, вопросы приватности 

и владения данными, а также надежность и клиническая валидация систем ИИ 

(подглавы 2.1–2.3). Глава 3 рассматривает механизмы управления этическими 

рисками: информированное согласие и автономия пациента, требования к 

объяснимости и прозрачности моделей, а также предложения по 

нормативно‑институциональным моделям и практическим рекомендациям для 

медицинских организаций и регуляторов (подглавы 3.1–3.3). В тексте 

используются ссылки на международные и междисциплинарные исследования и 

руководства для обеспечения сопоставимости предложений с существующими 

практиками [2, 6, 15]. 
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1 Теоретические основания и нормативные ориентиры 

1.1 Этические принципы и философские основы 

Развитие и внедрение искусственного интеллекта (ИИ) в медицинскую 

практику ставит перед этической мыслью необходимость переосмысления 

традиционных биомедицинских принципов в условиях алгоритмического 

принятия решений. В основе такого переосмысления лежат классические 

принципы медицинской этики — уважение автономии пациента, 

благотворительность, ненанесение вреда и справедливость — которые 

сохраняют свою нормативную силу, но приобретают новые модификации и 

требования при взаимодействии с информационно‑технологическими 

системами. Вводная часть данной подглавы очерчивает теоретический контекст: 

как общие этические императивы переводятся в практические требования к 

дизайну, оценке и эксплуатации медицинских ИИ‑систем. Особое внимание 

уделено проблемам коллективной и распределенной ответственности, а также 

статусу информированного согласия в условиях непрозрачных (black‑box) 

моделей и масштабной обработки персональных данных [1, 18, 19]. 

Первый аналитический блок рассматривает трансформацию базовых 

принципов. Принцип уважения автономии в традиционной его форме 

предполагает обеспечение пациента информацией и свободой выбора. При 

использовании ИИ автономия сталкивается с новым препятствием: 

непрозрачность алгоритмических заключений затрудняет осознанную оценку 

риска и выгоды вмешательства, а автоматизированные подсказки могут 

деформировать клиническую коммуникацию. Следовательно, требование 

уважения автономии должно включать не только доступ к традиционной 

информации, но и к объяснимым аспектам алгоритмических решений, а также к 

механизмам отказа от алгоритмической поддержки. Аналогично 

благотворительность и ненанесение вреда требуют расширенной интерпретации: 

оценка пользы и риска должна учитывать системные риски, возникающие при 

масштабном развертывании ИИ (например, систематические ошибки, 
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усиливающие дефекты в исходных данных), и потенциальные побочные 

эффекты автоматизации клинических процессов [1]. 

Второй блок посвящён справедливости и проблеме предвзятости. 

Алгоритмы, обученные на исторических данных, воспроизводят структурные 

неравенства и могут усиливать дискриминацию по резидуальным признакам. 

Этический анализ указывает на необходимость многоуровневой 

ответственности: от разработчика, ответственного за качество данных и методы 

обучения, до клинициста и института, принимающих решение об использовании 

инструмента в конкретном клиническом контексте. Понятие распределённой 

ответственности предполагает внедрение механизмов аудита, прозрачности и 

надзора, а также юридических и профессиональных обязательств, которые бы 

устанавливали границы допустимой делегации клинической ответственности 

ИИ‑системам [18]. 

Третий блок рассматривает информированное согласие в новых условиях. 

Ключевая проблема — как обеспечить осмысленное добровольное согласие 

пациента на обработку данных и использование результатов алгоритмов, когда 

объяснение работы модели либо невозможно, либо затруднительно. 

Теоретические подходы предлагают несколько путей: усиление 

информативности посредством мета‑информации о качестве модели и рисках, 

внедрение «процедурного» согласия, ориентированного на процесс заботы, а не 

на единократный акт, а также применение принципа предосторожности в случаях 

существенной неопределённости или потенциально серьёзного вреда. Принцип 

предосторожности в медико‑технологическом контексте подразумевает 

терпимость к временной приостановке внедрения новых алгоритмов до тех пор, 

пока не будут подтверждены их безопасность и польза в соответствующих 

демографических и клинических подгруппах [19]. 

Наконец, подводя итог, следует отметить, что философские основания 

требуют не только адаптации классических принципов, но и разработки новых 

институциональных практик: формальных протоколов объяснения, стандартов 
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аудита, механизмов распределённой ответственности и усиленной защиты 

данных. Эти нормативные элементы формируют теоретический каркас для 

практических рекомендаций, которые далее систематически сопоставляются с 

международными и национальными инструментами регулирования. 

1.2 Международные рекомендации и инструменты для оценки этичности 

На международном уровне сформировался массив рекомендаций и 

методологических инструментов, направленных на оценку доверия и этичности 

ИИ в здравоохранении. Вводная часть этой подглавы обозначает спектр 

источников: от руководств Европейской комиссии до отчетов Всемирной 

организации здравоохранения (ВОЗ) и специализированных аналитических 

фреймворков, предлагающих критерии прозрачности, ответственности, 

непредвзятости и безопасности. Эти документы служат отправной точкой для 

понимания общеевропейских и глобальных стандартов и одновременно 

выступают в роли ориентиров для национальных регуляторов и 

профессиональных сообществ [4, 3]. 

Далее рассмотрим содержательные компоненты международных 

руководств. Руководства Еврокомиссии выдвигают набор принципов и 

практических мер, направленных на достижение «надежного ИИ»: 

технологическая надежность, прозрачность, контроль человека, защита данных 

и соблюдение прав человека. Особое место занимают требования к 

оцениваемости (assessability) и подотчётности инструментов, которые 

предполагают наличие процедур документации разработки, регистрации версий 

и описания валидационных испытаний. Отчеты ВОЗ акцентируют внимание на 

клинической безопасности, необходимости клинической валидации и на 

подходах к оценке эффективности ИИ в реальных условиях оказания 

медицинской помощи [3]. 

Практические инструменты, предложенные в международных документах, 

включают чек‑листы для разработчиков и клиницистов, методики для 

алгоритмического аудита, шаблоны для «дорожных карт» верификации и 
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валидации, а также подходы к созданию публичных реестров медицинских 

алгоритмов. Чек‑листы обычно ориентированы на этапы жизненного цикла: сбор 

и предобработка данных, архитектура модели, обучение и тестирование, 

клиническая валидация, мониторинг после внедрения. Алгоритмические аудиты 

включают как техническую оценку (производительность, устойчивость к дрейфу 

данных), так и социально‑этическую проверку (анализ предвзятости, 

воздействие на уязвимые группы). Инициативы по созданию публичных 

реестров направлены на повышение прозрачности и облегчение независимой 

валидации, однако их практическая реализация сталкивается с проблемами 

коммерческой тайны и защиты интеллектуальной собственности [14]. 

Критический анализ сильных и слабых сторон этих инструментов 

показывает их потенциал и ограничения. Сильные стороны состоят в 

формализации требований, создании единых терминов и методов оценки, а также 

в стимулировании международного сотрудничества. Слабые стороны связаны с 

недостаточной адаптивностью инструментов к локальным контекстам, разницей 

в ресурсах и компетенциях регуляторов, а также с трудностями в интеграции 

рекомендаций в клиническую практику без существенных организационных 

изменений. Практические чек‑листы и аудиты часто предполагают наличие 

специализированных экспертов и инфраструктуры, что ограничивает их 

применимость в условиях дефицита кадров и финансирования. Кроме того, 

конкурирующие стандарты и отсутствие унифицированного реестра приводят к 

фрагментации оценки и затрудняют межстрановую сопоставимость результатов 

Завершая подглаву, следует подчеркнуть, что международные руководства 

и инструменты создают важную нормативную платформу, но их эффективность 

зависит от интеграции с национальными правовыми механизмами и от 

способности адаптировать универсальные принципы к спецификам локальной 

клинической практики. Последующая подглава анализирует именно эту точку 



9 

 

соприкосновения: как национальные нормативные акты и профессиональные 

стандарты взаимодействуют с международными ориентирами. 

1.3 Национальные правовые нормы и профессиональные стандарты 

Национальные регуляции и профессиональные стандарты играют 

ключевую роль в реализации принципов и рекомендаций, сформированных на 

международном уровне. Эта подглава вводит предмет анализа: сравнительный 

обзор европейского регулирования защиты данных (включая GDPR) и 

отечественного законодательства о персональных данных, а также оценка их 

адекватности для задач медицинской аналитики, обмена данными и валидации 

ИИ‑систем. Также рассматриваются практики профессиональных сообществ и 

медицинских регуляторов относительно верификации новых инструментов и 

требований к отчетности разработчиков и медицинских организаций [10, 11]. 

Первый аналитический блок посвящён защите персональных данных. 

Общая европейская рамка (GDPR) устанавливает строгие требования к 

обработке персональных данных, включая медицинскую информацию: 

принципы минимизации, ограничение целей, необходимость правовой основы и 

права субъектов данных. Эти положения создают жёсткий нормативный контекст 

для разработки и использования ИИ в здравоохранении, поскольку многие 

алгоритмы требуют больших объёмов данных и межинституционального обмена 

для обучения и валидации. Отечественное законодательство о персональных 

данных во многом перекликается с европейскими нормами, однако на практике 

возникают отличия в институциональной реализации, механизмах надзора и 

доступе к обезличенным наборам данных для научных целей. Важный 

практический вопрос — как обеспечить соответствие требованиям 

конфиденциальности при одновременном сохранении возможности проведения 

репрезентативных клинических исследований и внешней валидации алгоритмов 

Второй блок анализирует профессиональные стандарты и регуляцию 

медицинских устройств. В ряде национальных юрисдикций медицинские 



10 

 

ИИ‑алгоритмы рассматриваются как медицинские изделия и подпадают под 

соответствующие требования по сертификации и клинической валидации. 

Однако статус программных решений неоднозначен: различия в трактовке 

«встроенного» и «адаптирующегося» ИИ приводят к неопределённости в выборе 

процедур сертификации и постмаркетингового мониторинга. Профессиональные 

сообщества предлагают собственные ориентиры по клинической валидации, 

стандартам отчетности (например, требования к описанию набора данных, 

метрик производительности и ограничений), а также кодексы поведения при 

внедрении новых технологий. Эти инициативы служат компенсатором 

законодательной отсталости, но их непринудительный характер снижает эффект 

в масштабах системы здравоохранения [11]. 

Третий блок выявляет пробелы и предлагает пути гармонизации. Среди 

ключевых пробелов — недостаточная ясность правового статуса 

адаптирующихся моделей, ограниченный доступ исследователей к качественным 

и разнообразным данным, а также отсутствие унифицированных требований к 

мониторингу эффективности и безопасности после внедрения. Для преодоления 

этих пробелов необходимы несколько мер: развитие национальных реестров 

алгоритмов с установленными стандартами раскрытия информации; разработка 

гибких процедур сертификации, учитывающих обновления модели; создание 

механизмов доступа к обезличенным данным для независимой валидации; 

усиление профессиональной отчетности и образовательных программ для 

клиницистов. Гармонизация с международными стандартами должна 

осуществляться через корректировку национальных норм и укрепление 

институциональных механизмов взаимодействия между регуляторами, 

медицинскими организациями и разработчиками [10, 11, 14]. 

В завершение этой подглавы отмечается, что национальные нормы и 

профессиональные стандарты выполняют роль мостов между универсальными 

этическими принципами и практической реализацией ИИ в медицине. 

Устранение выявленных пробелов потребует согласованных политических и 
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профессиональных усилий, сочетания правового регулирования и отраслевых 

инициатив, а также постоянного диалога между международными и 

национальными акторами для обеспечения безопасного и справедливого 

внедрения технологий. 
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2 Риски, дилеммы и методы оценки 

2.1 Смещение данных и проблема справедливости 

Введение. Смещение данных (data bias) в медицинских алгоритмах 

представляет собой совокупность систематических отклонений, возникающих на 

различных этапах жизненного цикла моделей: от сбора и аннотации исходных 

данных до этапов предобработки и обучения. В клиническом контексте эти 

отклонения приобретают особую значимость, поскольку приводят не только к 

снижению качества предсказаний, но и к неравномерному распределению выгод 

и рисков между группами пациентов, усиливая существующие социальные и 

медицинские неравенства. Теоретический фон проблемы включает понятия 

выборочного и измерительного смещения, смещения ярлыков (label bias) и 

смещения в результате исторических практик медицины, которые проявляются 

через неоднородность доступа к обследованиям и лечению. Эти феномены 

описаны в эмпирических и теоретических работах, подчёркивающих, что 

источник смещений часто лежит вне алгоритмов и коренится в структуре 

медицинских систем [7]. 

Анализ механизмов возникновения. Неполнота и несбалансированность 

тренировочных данных — ключевой источник систематических ошибок. Когда 

данные, использованные для обучения модели, не репрезентативны для целевой 

популяции (например, из‑за демографических, географических или 

институциональных особенностей), модель склонна недооценивать или 

переоценивать риск для непредставленных групп. Исторические неравенства в 

доступе к медицинской помощи приводят к тому, что в выборках чаще 

представлены пациенты, получавшие интенсивное лечение, — это искажает 

распределения признаков и «ярлыков» заболеваний. Ошибочная репрезентация 

популяций проявляется также в отличиях в качестве и полноте измерений: 

например, группы с ограниченным доступом к диагностике имеют более 

высокую долю пропусков или неконсистентных меток болезни, что приводит к 

систематической недооценке истинной заболеваемости. Технически это 
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выражается в сдвиге распределений P(X), P(Y|X) и их условных вариациях по 

подгруппам, что требует отдельной диагностики для каждой стадии обработки 

данных [7]. 

Методы выявления и количественной оценки смещений. Для практической 

оценки справедливости применяются несколько классов методов. Первичный 

набор включает описательные статистики и метрики различия показателей 

качества по группам: разницы в AUC, чувствительности, специфичности, 

степени калибровки (например, Brier score по подгруппам), а также метрики, 

ориентированные на справедливость (demographic parity gap, equalized odds gap 

и др.). Важной практикой является стресс‑тестирование модели на специально 

сформированных подвыборках: редкие подгруппы, пациенты с 

коморбидностями, различные этнические и возрастные когорты проходят 

отдельную проверку для выявления деградации производительности. Такой 

подход выявляет не только средние различия, но и разбросы и крайние случаи, 

критические в клинической практике [9]. 

Ограничения технических методов коррекции. Существующие способы 

коррекции смещений включают перерасчёт весов (reweighting), переобразование 

входных признаков (preprocessing), синтетическое дополнение данных 

(oversampling), а также методы на уровне алгоритма (fairness‑aware learning) и 

пост‑hoc корректировки порогов. Эти методы позволяют частично уменьшить 

различия в показателях между группами, однако их применение в клинических 

задачах сопряжено с ограничениями. Во‑первых, изменения в распределении 

тренировочных данных или в весах классов могут нарушить клиническую 

валидность моделей: исправленная модель может утратить чувствительность к 

важным для практики маркерам, что увеличит риск пропуска реальных случаев 

заболевания. Во‑вторых, многие коррекционные техники ориентированы на 

арифметическое согласование метрик, не учитывая причинные механизмы 

различий, что приводит к ошибочной корректировке и возможному созданию 

новых форм несправедливости. В‑третьих, методы типа трансформации данных 
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или создания синтетики часто ухудшают калибровку вероятностных прогнозов, 

что критично для принятия клинических решений, где точность оценки 

вероятности определяет выбор тактики лечения [7, 9]. 

Дилеммы и компромиссы. На теоретическом уровне доказано, что 

одновременно оптимизировать все показатели справедливости и точности 

обычно невозможно — достижение одного критерия часто осуществляется за 

счёт ухудшения другого. Это «невозможностное» утверждение предъявляет 

требование явного выбора при проектировании систем: какие группы и какие 

показатели считать приоритетными, какие потери в общей эффективности 

допустимы ради повышения справедливости для уязвимой подгруппы. В 

медицинском контексте такой выбор носит переговорный характер и должен 

основываться на клинических приоритетах, этических принципах и 

регуляторных ограничениях. Практически это означает, что команды по 

разработке алгоритмов обязаны формализовать компромиссы, документировать 

обоснования и привлекать представителей клинического сообщества и 

пациентов для согласования критериев справедливости и допустимого уровня 

производительности [9]. 

Итог подглавы. Смещение данных в медицинских алгоритмах — 

многоплановая проблема, требующая сочетания технических инструментов, 

клинической экспертизы и институциональных мер. Метрики и стресс‑тесты 

позволяют выявлять проявления несправедливости, но полная коррекция 

техническими средствами ограничена клиническими рисками и теоретическими 

ограничениями, поэтому решения должны приниматься в рамках прозрачных 

переговорных процессов с участием множества заинтересованных сторон [7, 9]. 

2.2 Защита данных, конфиденциальность и владение информацией 

Введение. Работа с медицинскими данными сопряжена с рядом 

уникальных этических и правовых проблем: к ним относятся вопросы 

конфиденциальности, управления согласием, межучрежденного обмена и 

коммерческого использования информации. Медицинская информация обладает 
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высокой чувствительностью и значительной ценностью для обучения моделей 

искусственного интеллекта в здравоохранении, что создаёт экономические 

стимулы к её сбору и монетизации в экосистемах больших данных. Эти факторы 

формируют фон для обсуждения рисков деперсонализации, реконтекстуализации 

данных и возможной коммерциализации в рекламных и аналитических 

экосистемах [20]. 

Риски деперсонализации и ре‑идентификации. Традиционные методы 

де‑идентификации и обезличивания данных предполагают удаление прямых 

идентификаторов, однако в условиях переплетения множества источников 

информации и прогресса в алгоритмах связывания данных риск 

ре‑идентификации остаётся существенным. Комбинация демографических 

признаков, временных меток и географической информации может позволить 

восстановление личности пациента при наличии вспомогательных баз. Кроме 

того, деперсонализация часто ведёт к утрате клинического контекста — 

изменения в предмете исследования и реципиента данных (реконтекстуализация) 

повышают вероятность некорректной интерпретации и вредных последствий при 

вторичном использовании. Коммерциализация данных в рекламных и 

аналитических системах усугубляет эти угрозы, поскольку экономические 

интересы провайдеров платформ стимулируют агрегацию и перекрестный обмен 

данными в масштабах, недоступных классическим институтам здравоохранения 

Правовые механизмы и требования к согласию. Регламенты защиты 

данных устанавливают рамки для сбора, хранения и передачи медицинской 

информации, включая требования к информированному согласию пациентов и 

ограничения на вторичное использование данных. Практические сложности 

возникают из необходимости согласовывать регулятивные требования между 

юрисдикциями и между различными типами учреждений (больницы, страховые 

компании, исследовательские центры). Требования к форме и содержанию 

согласия, возможности отзыва и условия передачи данных должны быть 
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соотнесены с целями машинного обучения: общее согласие на лечение зачастую 

не покрывает поздние аналитические сценарии. Законодательные механизмы 

должны сочетаться с институциональными гарантиями — аудитом доступа, 

прозрачной политикой пользования данными и санкциями за несоблюдение [10]. 

Технические подходы к приватности и их ограничения. В практическом 

применении выделяются две группы технических решений: методы приватности 

на уровне данных и методы распределённого обучения. Дифференциальная 

приватность формализует гарантию ограниченного влияния отдельного 

наблюдения на результаты агрегатов и модели, предлагая статистическую защиту 

против инференции о конкретном пациенте. Однако применение 

дифференциальной приватности в клинике сопряжено с компромиссом между 

уровнем приватности и утилитарностью модели: настраивая шум для защиты 

приватности, исследователь может существенно снизить диагностическую 

полезность предсказаний, особенно в сценариях с редкими событиями. 

Федеративное обучение предполагает обучение моделей без передачи исходных 

данных между учреждениями, сохраняя данные локально и обмениваясь 

параметрами или обновлениями. Это снижает риск централизованных утечек, но 

не устраняет угрозы: агрегированные градиенты могут утекать, появляются 

атакующие механизмы восстановления данных, а также остаются вопросы 

согласованности протоколов, гетерогенности данных и нормативного 

соответствия при мультицентровых конфигурациях. В реальных клинических 

задачах эти методы часто требуют сочетания технических средств (шифрование, 

безопасные многосторонние вычисления) и организационных мер, что 

увеличивает операционную сложность и требования к ресурсам [11]. 

Проблемы собственности и контроля. Вопрос о том, кто является 

собственником и контролёром медицинских данных, имеет как юридические, так 

и этические измерения. Пациенты формально могут сохранять права на 

информацию о своём здоровье, но на практике управление данными часто 

оказывается в руках учреждений и коммерческих операторов, которые 
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инвестировали в инфраструктуру сбора и хранения. Модели, обученные на 

данных пациентов, приобретают коммерческую ценность, и это ставит вопрос о 

справедливом распределении прибыли и доступе к результатам исследований. 

Решения типа «data trusts», контрактных соглашений и прозрачных политик 

доступа предлагают механизмы распределения контроля, но требуют 

институциональных инноваций и поддерживающих нормативных рамок для 

защиты интересов пациентов и обеспечения ответственого использования 

данных [10, 20]. 

Итог подглавы. Защита медицинских данных требует сочетания правовых, 

технических и институциональных инструментов: одних технологий 

приватности недостаточно без соответствующих соглашений о согласии, 

механизмов аудита и распределённого управления. Практические ограничения 

дифференциальной приватности и федеративного обучения, а также риски 

ре‑идентификации и коммерческой реконтекстуализации подчёркивают 

необходимость комплексного подхода, где интересы пациентов и требования 

клинической валидности стоят в центре решений [10, 11, 20]. 

2.3 Надежность, безопасность и клиническая валидация 

Введение. Надёжность и безопасность медицинских ИИ‑систем 

охватывают совокупность мер, направленных на обеспечение стабильной, 

предсказуемой и проверяемой работы алгоритмов в условиях реальной 

клинической практики. Это включает валидацию моделей на различных 

популяциях, мониторинг производительности в режиме эксплуатации, 

управление рисками при изменении клинического окружения и наличие 

процедур на случай сбоев. Требования к прозрачности, верифицируемости и 

прослеживаемости разработки и обновления моделей стали критическими 

элементами для демонстрации соответствия нормативным и этическим 

стандартам [12]. 

Критерии валидации и внешней проверки. Ключевым элементом является 

валидация на внешних когортах, отличных от данных обучения: географические, 
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временные и институциональные сдвиги (dataset shift) выявляют слабые места 

моделей, особенно при переносе в новые клинические сценарии. Валидация 

должна включать не только сводные метрики, но и анализ калибровки, 

интерпретируемости и устойчивости к редким, но клинически значимым 

событиям. Рандомизированные и проспективные исследования, а также 

сравнительные исследования в формате клинических испытаний дают наиболее 

надёжные доказательства эффективности и безопасности, однако они затратны 

по времени и ресурсам. Регулярное включение клиницистов на этапах 

проектирования экспериментов и интерпретации результатов способствует 

повышению релевантности валидационных процедур [12, 16]. 

Мониторинг производительности и реагирование. После внедрения 

требуется непрерывный мониторинг ключевых показателей качества и 

безопасности: изменение распределений входных данных, дрейф в показателях 

точности и калибровки, новые виды ошибок. Метрики мониторинга должны 

быть заданы заранее и интегрированы в процедуры управления рисками; при 

превышении порогов срабатывает процедура расследования и отката. Важным 

аспектом является постмаркетинговое наблюдение за неблагоприятными 

инцидентами, включая механизмы их регистрации, анализа причин и внедрения 

корректирующих мер. Как только модель демонстрирует деградацию в 

эксплуатационной среде, необходимы процедуры вывода из эксплуатации или 

ограничения использования, пока не будет проведена повторная валидация или 

пересмотр модели [16]. 

Документация, верификация и прослеживаемость. Надлежащая 

документация жизненного цикла модели — от исходных данных до изменений в 

алгоритме — является обязательным элементом обеспечения надёжности. 

Документы, содержащие описание исходных предпосылок, границ применения, 

методик тестирования и результатов валидации, обеспечивают 

прослеживаемость решений и служат базой для аудита. Верификация включает 

контроль соответствия реализации модели спецификациям, тестирование 
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граничных условий и проверку устойчивости к ошибкам программной 

реализации. Без структурированной документации и систем контроля версий 

становится невозможным корректно расследовать инциденты и воспроизвести 

результаты тестирования [12]. 

Юридические и этические аспекты ответственности. Алгоритмические 

рекомендации, приведшие к вредным клиническим исходам, порождают 

сложную сеть юридической и этической ответственности: производители ПО, 

заказчики (медицинские учреждения), поставщики данных и клиницисты могут 

быть вовлечены в процедуру определения ответственности. Нормативные 

требования в разных юрисдикциях варьируются, но общая тенденция 

предполагает усиление требований к демонстрации соответствия стандартам 

безопасности и необходимости многостороннего подхода к сертификации. Это 

включает участие независимых регуляторных органов, клиницистов и 

инженеров в процессе тестирования и принятии решений о выпуске на рынок, а 

также разработку процедур взаимодействия при возникновении и расследовании 

побочных эффектов [17]. 

Необходимость мультидисциплинарного подхода. Обеспечение 

безопасности медицинских ИИ‑систем требует интеграции компетенций: 

клинической экспертизы для определения релевантных исходов и допустимых 

рисков, инженерных практик для надёжной реализации и тестирования, а также 

регуляторного знания для построения соответствующих процедур сертификации 

и постмаркетингового контроля. Этот подход способствует установлению 

процедур, при которых обновления моделей проходят валидацию и верификацию 

с участием всех заинтересованных сторон, а решения о внедрении 

подкрепляются доказательной базой и оценкой риска для пациентов [16, 17]. 

Итог подглавы. Надёжность и безопасность медицинских ИИ‑систем 

обеспечиваются только в результате комплексной программы: тщательной 

внешней валидации, постоянного мониторинга, прозрачной документации и 

согласованных процедур реагирования на инциденты. Юридические и этические 
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аспекты ответственности требуют институциональных механизмов 

сертификации и многостороннего тестирования с участием клиницистов, 

инженеров и регуляторов для минимизации рисков вреда пациентам и 

поддержания доверия к цифровым инструментам здравоохранения [12, 16, 17]. 
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3 Управление, объяснимость и практическая интеграция 

3.1 Информированное согласие, автономия и взаимодействие с пациентом 

Введение в проблему. Институт информированного согласия традиционно 

опирается на представление о том, что пациенту предоставляется понятная 

информация о целостном спектре вмешательства — его целях, методах, рисках и 

альтернативах — и на этой основе пациент свободно принимает решение. В 

условиях внедрения алгоритмических систем поддержки клинических решений 

и автономных диагностических инструментов характер информации изменяется: 

вместе с описанием медицинской интервенции пациенту необходимо разъяснить 

роль алгоритма, степень автоматизации принятия решения, характер 

использованных данных и возможные риски, связанные с алгоритмическими 

ошибками или предвзятостью. Этот сдвиг имеет как правовые, так и этические 

последствия для автономии пациента и профессиональной ответственности 

врача, что требует переосмысления содержательной и процедурной стороны 

согласия [19, 3]. 

Основные соображения и проблематика. Первичная задача — определить, 

какие аспекты алгоритмического вмешательства должны быть донесены до 

пациента. Важны по меньшей мере четыре измерения: (1) функциональная роль 

алгоритма (инструмент поддержки vs. автономное решение); (2) степень 

прозрачности и интерпретируемости результата; (3) характер и происхождение 

данных, использованных для обучения модели; (4) масштабы и характер 

возможных рисков, включая систематические ошибки и проблемы 

генерализации на локальные популяции. В отличие от традиционного 

информированного согласия, где риски связаны главным образом с 

клиническими вмешательствами и побочными эффектами, здесь ключевой риск 

может заключаться в скрытой статистической предвзятости, ошибочной 

калибровке вероятностей или несовместимости контекстов обучения и 

применения. Учет этих особенностей требует как содержания информирования, 
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так и его формы, адаптированной к когнитивным возможностям и ожиданиям 

пациентов [3]. 

Практики получения согласия на использование данных. Существуют 

различные практики, применимые в клиническом контексте: согласие на 

конкретное исследование, общее согласие на использование данных в 

исследовательских и технологических целях, механизмы «опт‑аут» и модели 

динамического согласия. Практика «опт‑аут» зачастую применяется для 

крупномасштабных регистрационных данных, однако она вызывает 

озабоченность с точки зрения информированной автономии, поскольку молчание 

не всегда эквивалентно информированному согласию. Модель динамического 

согласия предлагает более гибкий и контекстуальный подход: пациент может 

давать или отзывать согласие на отдельные виды использования данных в 

течение времени, получая прозрачную отчетность о том, как и кем используются 

его данные. Такой подход усиливает контроль пациента над информацией и 

уменьшает дисбаланс знаний между профессионалами и пациентами, но требует 

инфраструктуры для администрирования и коммуникации, а также стандартов, 

гарантирующих, что изменение статуса согласия будет корректно учитываться в 

рабочих потоках моделей [19]. 

Делегация клинических решений и автнномия пациента. Частичная 

делегация решения системам ИИ ставит под вопрос традиционные границы 

клинической ответственности. Если алгоритм является лишь рекомендательным 

инструментом, ответственность остаётся в поле зрения врача, но доверие к 

выводу алгоритма может смещать оценку риска и влиять на информированное 

обсуждение. В случае, когда алгоритм принимает автономное решение 

(например, триаж, автоматическая интерпретация исследований), возникает 

необходимость отдельного согласия на «алгоритмическое» принятие решений, а 

также механизмов обжалования и человеческого вмешательства. Эти требования 

вытекают из соображений уважения автономии: пациент должен иметь 

возможность понимать, кто и каким образом принимает важные решения 
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относительно его здоровья, и сохранять реальную возможность выбора между 

алгоритмическим и традиционным каналом оказания помощи [3]. 

Модель многоуровневого информирования. Для практического решения 

поставленных проблем целесообразно внедрить модель многоуровневого 

информирования, комбинирующую общие коммуникации и индивидуальные 

клинические обсуждения. Первый уровень — общеинформационный: доступные 

пациентам материалы (бумажные брошюры, веб‑страницы, краткие 

видеоролики) объясняют роль ИИ в клинике, общие возможности и ограничения, 

а также права пациента в отношении данных и принятия решений. Второй 

уровень — модуль согласия при поступлении или до вмешательства: 

структурированная информация о том, используется ли в конкретном случае 

алгоритм, каковы источники данных и кто несет ответственность за результат. 

Третий уровень — индивидуальная клиническая беседа, в которой врач 

обсуждает конкретные риски и альтернативы, связывая алгоритмическое 

заключение с клиническим контекстом пациента. Такая многоступенчатость 

помогает сочетать доступность информации для широкой аудитории и глубину, 

необходимую для индивидуального принятия решения, что повышает качество 

автономного выбора и снижает риск «формального» согласия [19, 3]. 

Этические и практические итоги. Пересмотр информированного согласия 

при внедрении ИИ требует институциональных изменений: подготовленных 

информационных материалов, процессов динамического согласия, прозрачных 

опций отказа и механизмов документирования. С точки зрения 

профессиональной этики, врач должен сохранять активную роль в коммуникации 

результатов и обеспечении адекватного понимания пациентом сути 

алгоритмической помощи. В итоговом выводе целесообразно рекомендовать 

внедрение гибких процедур согласия, сочетающих общую осведомленность и 

персонализированное обсуждение, с технической поддержкой для реализации 

динамических опций управления использованием данных. 

3.2 Объяснимость, интерпретируемость и коммуникация результатов 
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Вводная проблематика. Объяснимость и интерпретируемость моделей в 

медицине — не только научно‑технический, но и клинико‑правовой запрос: 

чтобы принятие решения было обосновано и поддавалось проверке, необходимо 

иметь средства для объяснения выводов модели как клиницистам, так и 

пациентам. При этом следует различать понятия: интерпретируемость 

(построение моделей, чьи внутренние механизмы понятны) и объяснимость 

(способы объяснения вывода данной модели), которые имеют разные 

практические последствия и требования к валидации. В литературе выделяют 

подходы глобальной интерпретации (понимание общей структуры модели и её 

зависимостей) и локальной интерпретации (объяснение конкретного вывода для 

отдельного пациента) — оба типа необходимы для клинического применения и 

юридической обоснованности решений [6, 13]. 

Методы локальной и глобальной интерпретации: преимущества и 

ограничения. Глобальные методы позволяют оценить общую релевантность 

признаков, устойчивость модели к смещениям и общую картину доверия к 

модели в популяции. Эти методы полезны при сертификации модели и 

формировании внутренних политик организации. Однако глобальные 

интерпретации часто недостаточны для объяснения конкретного клинического 

случая, где критично понимать, какие факторы привели к конкретному прогнозу 

или рекомендации. Локальные методы дают объяснение конкретного вывода, 

выявляя вклад отдельных признаков в результат, что важно при обсуждении 

клинического решения с пациентом. Ограничения локальных объяснений 

включают риск ложного ощущения точности (apparent precision) и 

чувствительность к изменениям входных данных: локальное объяснение может 

меняться при минимальных изменениях входа, что требует осторожной 

интерпретации [6]. 

Пост‑hoc объяснения и конструктивно интерпретируемые модели. В 

практике часто используются пост‑hoc методы, которые пытаются 

реконструировать локальную логику сложной модели; они удобны, но 
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подвержены ошибкам интерпретации и могут не отражать истинной 

причинности. Альтернативой являются конструктивно интерпретируемые 

модели (интерпретируемая модель с ограниченной сложностью), которые 

априори проектируются таким образом, чтобы их структура была понятна и 

сопоставима с клиническими концептами. В медицине предпочтение иногда 

отдают более простым моделям с прозрачной структурой, даже если они 

уступают в сырой предсказательной мощности, потому что клиническая 

применимость определяется не только точностью, но и возможностью 

верификации и объяснения решения в случае сомнений или юридических 

запросов [13]. 

Коммуникация объяснений для клиницистов и пациентов. Форматы 

объяснений должны различаться: клиницисту необходимы технические детали, 

показатели калибровки, ограничения применимости и интерпретации вкладов 

признаков; пациенту — понятные, контекстуализированные и не перегруженные 

деталями объяснения, акцентированные на последствиях для лечения и 

возможностях выбора. Для клинициста полезны отчеты, включающие: метрики 

надежности (калибровка, дисперсия предсказаний), визуализации вкладов 

признаков и сценарные анализы. Для пациента — краткое объяснение причины 

рекомендации, вероятностные оценки в понятных терминах (напр., соотношение 

рисков), и указание на альтернативы и возможность обсуждения с врачом. 

Необходимо избегать как избыточной технической терминологии, которая 

приведет к непониманию, так и упрощений, создающих ложную уверенность [6]. 

Форматы отчетов, визуализации и интеграция в рабочие процессы. 

Практически применимые форматы включают вклад‑ориентированные 

визуализации (bar‑plots вкладов признаков для конкретного пациента), 

калибровочные графики и краткие секции «ограничения модели», которые 

автоматически включаются в электронную медицинскую карту при выдаче 

алгоритмического заключения. Ключевой элемент интеграции — стандартизация 

структуры отчета для всех случаев использования: единый шаблон облегчает 
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обучение персонала, аудит и последующее документирование. 

Документирование объяснений необходимо не только для клинической 

коммуникации, но и для аудита и сертификации: хранение объяснений 

конкретных решений упрощает ретроспективный анализ ошибок и служит 

доказательной базой при разбирательствах [13]. 

Требования к аудиту и документированию. Для юридической 

обоснованности и обеспечения качества требуется систематический аудит 

объяснений: регламентация минимального объема информации, сохраняемой 

при каждом выводе (входные данные, версия модели, параметры калибровки, 

локальное объяснение) и процедуры периодической валидации 

интерпретируемости и согласованности объяснений с клиническими 

результатами. Такие требования позволяют не только контролировать работу 

системы, но и выявлять дрейф модели и возможные систематические ошибки. В 

завершение напомним, что объяснимость — не самоцель, а инструмент 

повышения качества принятия решений и доверия; выбор методов и форматов 

должен быть обусловлен клиническими потребностями и регуляторными 

требованиями, а не исключительно технической элегантностью методов [6, 13]. 

3.3 Нормативно‑институционные модели и рекомендации для практики 

Контекст и необходимость институциональных решений. Внедрение ИИ в 

клиническую практику требует не только технической адаптации, но и 

институциональных механизмов управления этическими и правовыми рисками. 

Отсутствие четких внутренних процедур и внешнего надзора увеличивает 

вероятность вреда пациентам, подрывает доверие и создает правовые риски для 

организаций. На международном и национальном уровнях сформировались 

различные подходы: от кодексов поведения и этических руководств до 

обязательной сертификации и требований прозрачности. Практические модели 

управления должны опираться на эти рекомендации, но адаптироваться к 

локальным реалиям учреждения [4, 15, 14]. 
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Внутриорганизационные структуры: комитеты и процессы. Рекомендуется 

создание специализированных внутриорганизационных этических комитетов по 

ИИ, объединяющих клиницистов, специалистов по данным, юристов, 

представителей пациентской общественности и специалистов по качеству. Такие 

комитеты выполняют функции предварительного рассмотрения проектов 

внедрения ИИ, утверждения протоколов валидации, мониторинга 

постмаркетинговых эффектов и рассмотрения инцидентов. Важен принцип 

независимости и регулярного пересмотра состава, а также прозрачная фиксация 

решений комитета и их обоснований. Помимо комитетов, организации должны 

внедрить стандартизированные процедуры валидации (включая внешнюю 

верификацию) и непрерывного мониторинга производительности модели в 

реальных условиях, учитывая метрики справедливости, калибровки и дрейфа [4]. 

Взаимодействие с внешними аудиторами и регуляторами. Внешний аудит 

служит дополнительной гарантией объективности и может быть обязательным в 

рамках нормативных требований. Процедуры внешнего аудита включают 

проверку данных обучения, методологию валидации, процедуры обновления 

модели и меры по обеспечению безопасности данных. Регуляторы могут 

устанавливать минимальные стандарты прозрачности (например, раскрытие 

основных характеристик модели и результатов клинической валидации) и 

требовать доказательств регулярного мониторинга. Совмещение внутреннего 

контроля и внешнего аудита создает многоуровневую систему сдержек и 

противовесов, повышая устойчивость системы к ошибкам и злоупотреблениям 

Нормативные подходы: от кодексов до сертификации. На одном полюсе 

нормативного спектра находятся целевые кодексы поведения и рекомендации, 

которые дают гибкие ориентиры, но полагаются на добровольную 

имплементацию. На другом — обязательная сертификация и требования к 

прозрачности, которые обеспечивают стандартизацию и подотчетность, но 

требуют значительных усилий по соблюдению и могут тормозить инновации при 
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чрезмерно строгих регламентах. Эффективная стратегия для медицинских 

организаций — комбинировать элементы обоих подходов: применять 

обязательные стандарты для критически значимых систем (например, те, что 

непосредственно влияют на исходы лечения) и кодексы как руководство для 

вспомогательных инструментов, при этом обеспечивая публичную отчетность и 

доступность результатов валидации [14, 4]. 

Рекомендации для практической реализации. На уровне политик и 

процедур медицинской организации рекомендуется: (1) разработать и 

документировать политику управления данными, включающую требования к 

качеству данных, версии данных для обучения и процедур 

удаления/анонимизации; (2) внедрить обязательные протоколы валидации и 

верификации перед внедрением каждой новой модели; (3) обеспечить регулярное 

обучение персонала, акцентируя внимание на этических аспектах, ограничениях 

моделей и методах интерпретации; (4) включить представителей пациентов в 

процессы оценки и принятия решений по внедрению новых технологий; (5) 

предусмотреть механизмы инцидент‑менеджмента и ремедиации, включая 

доступные пути обжалования алгоритмических решений для пациентов. Эти 

меры должны сопровождаться прозрачной отчетностью и механизмами внешней 

проверки [4, 15]. 

Заключение и практический смысл. Нормативно‑институционная 

интеграция ИИ требует баланса между быстрым вводом инноваций и 

обязательной защитой прав пациентов. Создание внутриорганизационных 

этических комитетов, стандартизированных процедур валидации и мониторинга, 

взаимодействие с внешними аудиторами и адаптация нормативных 

инструментов — всё это обеспечивает управляемость рисков и повышает 

доверие. В центре таких мер должно оставаться уважение к пациенту: участие 

пациентов в оценке, прозрачность и доступность информации, а также реальные 

механизмы контроля и ответственности. Только сочетание технических, 
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организационных и нормативных мер позволит безопасно и этично 

интегрировать алгоритмические решения в клиническую практику. 
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

В заключение подчеркивается, что интеграция этических принципов в 

практику применения ИИ в медицине является одновременно технической, 

нормативной и организационной задачей. Цель исследования — выработать 

рекомендации, которые позволят минимизировать риски при одновременном 

использовании преимуществ алгоритмических систем — достигнута через 

систематизацию этических принципов, анализ рисков и проектирование 

институциональных механизмов управления. По первой задаче — обзору 

принципов и нормативных ориентиров — было показано, что существующие 

биоэтические нормы остаются релевантными, но требуют адаптации к 

особенностям цифровых технологий: нужна уточненная трактовка 

информированного согласия, ответственности и справедливого распределения 

выгод и рисков [1, 18, 19]. Во второй задаче — анализе рисков — выявлены 

ключевые проблемные области: смещения данных и несправедливость, угрозы 

приватности при массовой обработке медицинской информации, а также вызовы, 

связанные с клинической валидацией и безопасностью систем в реальных 

условиях [7, 20, 12]. Третья задача — поиск практических решений — 

реализована через рекомендации по обеспечению объяснимости, усилению 

механизмов аудита и созданию институциональных процедур мониторинга и 

реагирования на инциденты [6, 13, 14]. 

Основные выводы по главам следующие. Глава 1 показала необходимость 

интеграции международных руководств и национального законодательства с 

профессиональными стандартами для формирования адекватной нормативной 

среды [3, 4, 10]. Глава 2 продемонстрировала, что технические методы смягчения 

смещений и обеспечения приватности существуют, но их применение требует 

учета клинических особенностей и компромиссов между точностью и 

справедливостью [9, 7, 16]. Глава 3 сформулировала практические механизмы: 

усиление роли клинических этических комитетов, внедрение прозрачных 

процедур валидации и постмаркетингового наблюдения, а также обязательное 
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включение пациентов в процессы принятия решений и оценки технологий [15, 

Практическая значимость работы заключается в том, что предложенные 

рекомендации имеют прикладной характер и могут служить основой для 

разработки внутренних политик медицинских организаций, методик аудита и 

национальных регуляторных инициатив. Новизна работы состоит в целостном 

междисциплинарном подходе, совмещающем этические принципы, технические 

ограничения и институциональные механизмы управления. В качестве 

направлений дальнейших исследований целесообразно: эмпирическое 

тестирование предложенных процедур в пилотных клиниках, разработка 

стандартизованных протоколов объяснимости для различных клинических задач 

и исследование экономических последствий внедрения этически 

ориентированных практик в здравоохранении [5, 16, 17]. Кроме того, важны 

дальнейшие международные сопоставления регуляторных подходов и 

разработка согласованных стандартов прозрачности и безопасности для 

медицинских ИИ‑систем [8, 20]. 
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Это пример работы выполненный нейросетью «Напишудзу», подробнее по 

ссылке: https://reshudzu.ru/kursovaya 
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