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АННОТАЦИЯ

Актуальность.  Технологии искусственного интеллекта имеют огромный потенциал для повышения эффективности скри-
нинговых программ по выявлению злокачественных новообразований молочной железы. Учитывая высокую социальную, 
демографическую и экономическую значимость массовых профилактических исследований, не подлежит сомнению тот факт, 
что диагностическая точность искусственного интеллекта должна соответствовать точности врачей-рентгенологов или даже 
превышать ее. В связи с этим необходимы исследования, посвященные сравнению точности программного обеспечения на 
основе технологии искусственного интеллекта и врачей-рентгенологов на потоке при проведении маммографических ис-
следований.
Цель: оценить качество оказания медицинской услуги «Описание и интерпретация данных маммографического исследования 
с использованием искусственного интеллекта» в рамках скрининга.
Материал  и  методы. Выборка для анализа состояла из 9684 цифровых маммографических исследований. Для каждого 
исследования категория BI-RADS определялась врачом-рентгенологом и с помощью программного обеспечения на основе 
технологий искусственного интеллекта (ПО на основе ТИИ), зарегистрированного в РФ в качестве медицинского изделия. 45 
исследований из этой выборки со значимыми расхождениями в оценке врача и ПО подверглись экспертному аудиту, в ре-
зультате которого была выставлена категория BI-RADS по мнению врача-эксперта.
Результаты. При оценке средневзвешенных значений статистически значимых различий между результатами врача и ПО 
на основе ТИИ для 9684 цифровых маммографических исследований не наблюдалось. Оценка согласованности врача и ПО 
показала, что совпадения наблюдаются в 43,89% случаев для шкалы BI-RADS и в 80,69% –  84,10% для бинарных шкал. На-
личие случая, при котором патология, определенная с помощью ПО и подтвержденная при пересмотре результатов экспер-
том, была пропущена врачом, говорит о перспективности использования ПО на основе ТИИ для оценки маммографических 
исследований и требует проведения дальнейших исследований.
Заключение. При оценке маммографических исследований согласованность между решением на основе ТИИ и врачом-
рентгенологом, достигает 84,10%, при этом ПО чаще присваивает более высокую категорию BI-RADS. Экспертный пере-
смотр части этих расхождений показал потенциальное снижение количества пропусков злокачественных новообразований 
молочных желез с помощью ПО.
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Введение
Злокачественные новообразования (ЗНО) мо-

лочной железы представляют собой значимую ме-
дицинскую и социально-экономическую проблему, 
поскольку являются одной из самых распростра-
ненных онкологических патологий и занимают пер-
вое место в структуре смертности от онкологиче-
ских заболеваний у женского населения [1].

На сегодняшний день с целью раннего выявле-
ния ЗНО молочной железы проводится скрининго-
вое обследование –  рентгеновская маммография 
(ММГ). При этом важным ограничением является 
тот факт, что точность интерпретации маммогра-
фии опытными рентгенологами сильно различа-
ется [2]. С целью повышения выявляемости ЗНО 
было предложено проведение скрининговых иссле-
дований с участием двух врачей, что легло в осно-
ву действующих нормативно-правовых актов: мам-
мография обеих молочных желез в двух проекциях 
с двойным прочтением рентгенограмм проводит-
ся для женщин в возрасте от 40 до 75 лет 1 раз 
в 2 года [3]. Скрининг на ЗНО молочной железы 
является эффективной мерой для выявления ран-
ней стадии заболевания и повышения выживаемо-
сти онкологических больных, а также способствует 
снижению смертности и распространенности ЗНО 
на поздних стадиях [4].

Прогресс в области технологий искусственно-
го интеллекта (ТИИ) и, в частности, компьютерного 
зрения привел к появлению программного обеспе-
чения (ПО) на основе ТИИ для оценки цифровых 
ММГ, с помощью которого осуществляется анализ 
ММГ, разметка подозрительных областей и, в ряде 
случаев, дифференциальная диагностика выявлен-
ных изменений без дополнительных исследований 
и финансовых затрат [5, 6].

Существуют исследования, которые демон-
стрируют сопоставимую с врачом-рентгенологом 
чувствительность отдельного ИИ-алгоритма [7], 
а отдельные авторы указывают на превосходство 
показателей диагностической точности ИИ, по 
сравнению с врачом [8]. Наши предыдущие иссле-
дования указывают на высокие показатели диагно-
стической точности и перспективность применения 
ПО на основе ТИИ для профилактических мам-
мографических исследований [9]. В исследовании 
McKinney SM et al. была показана возможность ис-
пользования алгоритмов искусственного интеллек-
та в модели двойного чтения при сохранении про-
изводительности и снижении нагрузки на второго 
читателя на 88% [8]. Другим подходом к скринингу 

на основе ТИИ являлась модель, в которой через 
второе чтение проходили только те случаи, в кото-
рых с помощью ПО была выявлена патология [7].

Для оценки точности моделей скрининга, вклю-
чающих использование решений на основе искус-
ственного интеллекта, принято использовать такие 
показатели, как чувствительность, специфичность, 
а также количество ложноположительных и ложно-
отрицательных заключений. Кроме того, возможна 
оценка согласованности между врачом и ПО с по-
мощью количественной оценки вероятности совпа-
дений и расхождений.

Таким образом, на сегодняшний день представ-
ляются актуальными исследования, направленные 
на оценку эффективности применения ПО на ос-
нове ТИИ на потоке при проведении маммографи-
ческого скрининга. Результаты эксперимента по ис-
пользованию инновационных технологий в области 
компьютерного зрения для анализа медицинских 
изображений и дальнейшего применения в системе 
здравоохранения города Москвы [10–12] позволи-
ли осуществить качественный переход от научных 
исследований к системному внедрению процесса 
интерпретации маммографии (ММГ) с помощью 
ИИ-сервисов в практическое здравоохранение сто-
лицы. Организационно это стало возможно благо-
даря включению новой медицинской услуги «Опи-
сание и интерпретация данных маммографического 
исследования с использованием искусственного ин-
теллекта» в территориальную программу государ-
ственных гарантий бесплатного оказания гражда-
нам медицинской помощи в городе Москве.

Целью настоящей работы являлась качествен-
ная оценка работы ПО на основе ТИИ при ин-
терпретации цифровых ММГ в рамках новой меди-
цинской услуги «Описание и интерпретация данных 
маммографического исследования с использовани-
ем искусственного интеллекта».

Материал и методы
Дизайн исследования

В настоящем исследовании в качестве материа-
ла выступали результаты обработки исследований 
в рамках новой медицинской услуги с кодом 1601 
«Описание и интерпретация данных маммогра-
фического исследования с использованием искус-
ственного интеллекта», включающие 10417 циф-
ровых маммографических исследований, которые 
были выполнены пациенткам в медицинских орга-
низациях Департамента Здравоохранения города 
Москвы в рамках территориальной программы 
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государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи в городе Москве 
в течение первых двух недель февраля 2023 года.

Процедура проведения 
исследования

Метод исследования –  цифровая маммография 
обеих МЖ. Каждое маммографическое исследо-
вание описывал врач-рентгенолог, работающий 
по субспециализации «маммография». Часть ис-
следований, которые были отправлены на пере-
смотр, оценивал врач-маммолог со стажем более 
5 лет в оценке маммографических исследований. 
Описание маммографического исследования про-
водилось с помощью «Системы отчетности и дан-
ных по визуализации молочной железы –  Breast 
Imaging Reporting and Data System» (BI-RADS) 
путем присваивания исследованию категорий от 
0 до 5 в зависимости от степени риска наличия 
злокачественных образований МЖ [13, 14]. Также 
каждому маммографическому исследованию была 
присвоена категория BI-RADS с помощью про-
граммного обеспечения на основе ТИИ, которое 
было зарегистрировано в качестве медицинского 
изделия в 2021 году [15, 16]. Согласно произво-
дителю, такие параметры диагностической точ-
ности как AUC, чувствительность, специфичность 
и точность для данного ПО, равны 0,91, 0,8, 0,92 
и 0,86, соответственно.

В качестве общей категории BI-RADS для каж-
дой пациентки было выбрано максимальное значе-
ние категории относительно двух молочных желез.

Статистический анализ 
результатов

Из общей выборки 10417 исследований были 
исключены исследования, по которым не было 
результатов работы ИИ-сервиса и / или врачом 
была выставлена категория BI-RADS0. Таким обра-
зом, дальнейшее сравнение результатов осущест-
влялось для 9684 исследований, из которых была 
сформирована выборка –  45 случаев с крайними 
значениями категорий BI-RADS1 и 4–5, которые 
выставлял врач. Для данной выборки был выпол-
нен дополнительный пересмотр врачом-экспертом 
с целью формирования итогового заключения. При 
этом в 37 исследованиях мнения врача и ПО рас-
ходились, а в 8 исследованиях в обоих случаях 
была выставлена категория 0 (норма), относитель-
но бинарной шкалы 1 (рис. 1).

Сравнение результатов ПО на основе ТИИ 
проводили:

• относительно врача (для 9684 исследований);
• врач относительно эксперта (45 исследований);
• ПО на основе ТИИ относительно эксперта 

(45 исследований).
В первом случае проводили анализ всех данных 

(9684 исследований), во втором и третьем анали-
зировали только те исследования, которые были 
направлены на пересмотр (45 исследований для 
бинарной шкалы BI-RADS1, 29 исследований для 
бинарной шкалы BI-RADS2) (рис. 2).

Оценку результатов проводили для следующих 
шкал: диагностическая шкала BI-RADS1–6, би-
нарная шкала 1, полученная из диагностической 

Рис. 1. Визуализация формирования выборки, а также распределения результатов 
оценки маммографии врачом, ИИ-сервисом и экспертом
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(BI-RADS1–3 = 0, отсутствие признаков ЗНО; 
BI-RADS4–6 = 1, наличие признаков ЗНО) [17], 
и бинарная шкала 2 (BI-RADS1,2 = 0, отсутствие 
признаков ЗНО; BI-RADS4–6 = 1, наличие призна-
ков ЗНО) [18].

Результаты оценивали относительно шкалы BI-
RADS за исключением 6-ой категории, которая 
оценивалась как 5-ая, так как ПО не имело данных 

о гистологическом подтверждении. Также оценку 
проводили относительно бинарных шкал (рис.  3). 
При исключении категории BI-RADS3 из бинарной 
шкалы 2 были удалены все строки с результатом 
BI-RADS3 у врача, ПО на основе ТИИ и эксперта.

Согласованность результатов, выраженная в ко-
личественной оценке вероятности совпадений и рас-
хождений, а также коэффициент межэкспертного 

Рис. 2. Блок-схема количественного описания исследований, включенных в анализ

Рис. 3. Значения категорий шкалы BI-RADS, а также бинарные шкалы,  
на основании которых проводился анализ цифровой маммографии
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согласия (коэффициент Каппа Коэна) рассчитывали 
в парах: ПО / врач, врач / эксперт и ПО / экс-
перт, относительно отдельных категорий BI-RADS 
и бинарных шкал 1 и 2.

Оценку точности ПО на основе ТИИ проводи-
ли относительно врача (9684 исследований) и экс-
перта (45 исследований для шкалы BI-RADS1 и 29 
исследований для шкалы BI-RADS2) путем расчета 
следующих метрик: AUC ROC (micro), точности (1), 
чувствительности (2) и специфичности (3).

(1) Точность = (ИП + ИО) / (ИП + ЛО + ИО + ЛП);
(2) Чувствительность = ИП / (ИП + ЛО);
(3) Специфичность = ИО / (ЛП + ИО).
Также, с целью определения надежности ПО, 

в работе проводили оценку количества ложнополо-
жительных (ЛП), ложноотрицательных (ЛО) резуль-
татов, ИП) истинноположительных и ИО (истинно-
трицательных) результатов. Ложноположительными 
считались исследования из группы «Отсутствие це-
левой патологии» (BI-RADS0 по бинарной шкале), 
которые ошибочно относили к группе «Присутствие 
целевой патологии» (BI-RADS1 по бинарной шкале), 
а ложноотрицательным считался результат отнесе-
ния ММГ из группы «Присутствие целевой патологии» 
к группе «Отсутствие целевой патологии». Истинно-
положительными и истиннотрицательными результа-
тами являлись исследования, правильно отнесенные 
к группам «Присутствие целевой патологии» и «От-
сутствие целевой патологии», соответственно.

ROC-анализ проводился с использованием веб-
инструмента (https://roc-analysis.mosmed.ai/) для 

выполнения ROC анализа результатов диагности-
ческих тестов [19].

Все количественные расчеты совпадений, рас-
хождений, коэффициента Каппа Коэна, а также 
расчеты метрик ЛП, ЛО, ИП, ИО, AUC ROC, точ-
ности, чувствительности и специфичности прово-
дили с использованием языка программирования 
Python и библиотек pandas, numpy, sklearn.

Результаты
1. Сравнение оценок маммографии, вы-

ставленных ПО на основе ТИИ, врачом-рент-
генологом и экспертом, по шкале с кате-
гориями 1–5 BI-RADS и бинарным шкалам

Количественные характеристики результатов 
определения категорий BI-RADS врачом и ПО на 
основе ТИИ, относительно всех 9684 исследований, 
а также экспертом, врачом и ПО, относительно вы-
борки из 45 исследований, приведены в таблице 1. 
Значения средневзвешенных значений и стандартных 
отклонений для результатов ПО на основе ТИИ 
и врача, относительно всех 9684 исследований, по-
казали, что статистически значимых различий между 
этими результатами нет.

Количественное описание результатов маммо-
графических исследований относительно бинарных 
шкал приведено в таблице 2. Можно отметить, что 
ПО на основе ТИИ чаще определяет исследова-
ние, как содержащее патологию (17,08–21,38%), 
в отличие от врача (2,46–3,1%), относительно 
всех исследований. При этом, распределение 

Таблица 1
Распределение категорий BI-RADS, выставленных ПО на основе ТИИ,  

врачом и экспертом в общей выборке, включающей 9684 исследования
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Врач 1225 (12,65) 7686 (79,37) 535 (5,53) 203 (2,1) 35 (0,36) 1,982 0,546
9684ПО на основе 

ТИИ
1595 (16,47) 3968 (40,98) 2467 (25,48) 1629 (16,82) 25 (0,26) 2,434 0,963

Эксперт 2 (4,44) 19 (42,22) 9 (20) 15 (33,33) - N/A N/A

45Врач 22 (48,89) - - 22 (48,89) 1 (2,2) N/A N/A

ПО на основе 
ТИИ

8 (17,78) 15 (33,33) 8 (17,78) 14 (31,11) - N/A N/A

Примечание: N/A –  выборка не имеет нормального распределения ввиду особенностей ее формирования
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в выборке из 45 исследований показывает об-
ратную ситуацию для решения на основе искус-
ственного интеллекта (31,11–37,93) относительно 
врача (51,11–62,07), обусловленную способом 
формирования этой выборки.

Оценка согласованности врача и ПО на основе 
ТИИ, относительно 9684 исследований, показала, 
что совпадения с врачом наблюдаются в 43,89% 

случаев для шкалы BI-RADS; в 84,10% случаев для 
бинарной шкалы 1; в 80,69% случаев для бинарной 
шкалы 2 (таблица 3).

При оценке результатов, которые были получе-
ны с помощью решения на основе искусственного 
интеллекта, было показано, что превалирует коли-
чество случаев завышения категорий BI-RADS, опре-
деленных врачом. Так, в случае отдельных категорий 

Таблица 2
Распределение по бинарным шкалам категорий BI-RADS, выставленных ПО  
на основе ТИИ, врачом и экспертом в выборках из 9684 и 45 исследований

Шкала
Оценщик

результата

Количество исследований 
в группе 0

(% от общего количества)

Количество исследований 
в группе 1

(% от общего количества)

Всего 
исследований

Бинарная шкала 1
Врач 9446 (97,54) 238 (2,46)

9684
ПО на основе ТИИ 8030 (82,92) 1654 (17,08)

Бинарная шкала 2
Врач 6604 (96,90) 211 (3,10) 

6815
ПО на основе ТИИ 5358 (78,62) 1457 (21,38)

Бинарная шкала 1

Эксперт 30 (66,67) 15 (33,33)

45Врач 22 (48,89) 23 (51,11)

ПО на основе ТИИ 31 (68,89) 14 (31,11)

Бинарная шкала 2

Эксперт 14 (48,28) 15 (51,72)

29Врач 11 (37,93) 18 (62,07)

ПО на основе ТИИ 18 (62,07) 11 (37,93)

Таблица 3
Оценка согласованности (совпадений и расхождений,  

а также показателей завышения, занижения и коэффициента Каппа Коэна)  
между врачом и ПО на основе ТИИ, ПО на основе ТИИ и экспертом,  
врачом и экспертом, относительно шкалы BI-RADS и бинарных шкал

Шкала
Группы 

сравнения

Количество 
совпадений 
(% от всех 

ММГ)

Расхождения

Коэффици-
ент 

Каппа 
Коэна

Общее 
количество 

ММГ

Количество 
случаев

(% от всех 
ММГ)

из них

Количество 
завышений*
(% от всех 

расхождений)

Количество 
занижений*
(% от всех 

расхождений)

Бинарная 
шкала 1

ПО и врач 8144 (84,10) 1540 (15,9) 1478 (95,97) 62 (4,03) 0,15 9684

ПО и эксперт 18 (40) 27 (60) 13 (48,15) 14 (51,85) -0,372
45

Врач и эксперт 35 (77,78) 10 (22,22) 9 (90) 1 (10) 0,558

Бинарная 
шкала 2

ПО и врач 5499 (80,69) 1316 (19,31) 1281 (97,34)
35

(2,66)
0,166 6815

ПО и эксперт 5 (17,24) 24 (82,76) 10 (41,67) 14 (58,33) -0,641
29

Врач и эксперт 24 (82,76) 5 (17,24) 4 (80) 1 (20) 0,652

Шкала BI-
RADS

ПО и врач 4250 (43,89) 5434 (56,11) 4154 (76,44) 1280 (23,56) 0,12 9684

ПО и эксперт 5 (11,11) 40 (88,89) 20 (50) 20 (50) -0,248
45

Врач и эксперт 15 (33,33) 30 (66,67) 10 (33,33) 20 (66,67) 0,142

Примечание: * –  повышение/понижение категории, выставленной врачом, ПО на основе ТИИ; повышение/понижение категории, 
выставленной экспертом, врачом или ПО на основе ТИИ.
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это значение составило 76,44%, для бинарной шкалы 
1–95,97%, а для бинарной шкалы 2–97,34%.

Сравнение оценок ММГ, сделанных ПО на осно-
ве ТИИ и экспертом, показывает их совпадение лишь 
в трети (для бинарной шкалы 1) и четверти случаев 
(для бинарной шкалы 2). В то же время, оценки врача 
и эксперта в большинстве случаев совпадали для 
бинарной шкалы 1 (77,78%) и для бинарной шкалы 2 
(82,76%), тогда как при сравнении по шкале BI-RADS 
процент совпадений составил 33,33%.

При оценке согласованности результатов ПО 
и врача с помощью коэффициента Каппа Коэна 
можно отметить, что его значение практически оди-
наково для всех трех типов шкал и определяется 
как «незначительное согласие». Данный показатель 
для результатов эксперта и врача составил от 0,12 
до 0,166, что говорит о низкой степени согласо-
ванности, а для результатов эксперта и ПО имеет 
отрицательные значения, которые указывают на то, 
что согласованность меньше, чем ожидалось бы при 
случайном совпадении.

2. Характеристики точности ПО на осно-
ве ТИИ, относительно врача-рентгенолога 
и эксперта

Точность ПО на основе ТИИ была оценена с по-
мощью метрик AUC ROС, чувствительности, специ-
фичности и точности, относительно врача и эксперта 
(таблица 4).

Метрика AUC ROС, измеренная для ПО отно-
сительно врача, на выборке из 9684 исследований, 
имела незначительные различия, при оценке отно-
сительно различных бинарных шкал (0,792 и 0,82), 

и была ниже при оценке относительно шкалы BI-
RADS (0,65). В то же время AUC ROС для решения 
на основе искусственного интеллекта, измеренное 
относительно эксперта, имела значительно меньшие 
значения от 0,176 до 0,316 для бинарных шкал 
и 0,41 для шкалы BI-RADS, что обусловлено форми-
рованием выборки из ложных случаев срабатывания. 
При оценке точности врача относительно эксперта 
AUC ROC составила 0,817 и 0,824 для бинарных 
шкал 1 и 2 соответственно и 0,54 для шкалы BI-RADS.

Значения AUC ROC для отдельных категорий 
шкалы BI-RADS, измеренные для ПО на основе ТИИ 
относительно врача и эксперта, а также для врача 
относительно эксперта, представлены на рис. 4. 
Тем не менее, в последних двух случаях расчет дан-
ных значений проводился на выборке, содержащей 
45 исследований, что может представлять ограни-
ченную достоверность результатов.

В таблице 5 представлено количество ложнопо-
ложительных, ложноотрицательных, истиннополо-
жительных и истинноотрицательных оценок ММГ, 
ПО относительно врача-рентгенолога и эксперта.

Для ПО на основе ТИИ было показано значи-
тельно большее количество ложноположительных 
результатов (15,26% и 18,8% по бинарным шкалам) 
при оценке относительно врача, в отличие от лож-
ноотрицательных результатов (0,64% и 0,51% по 
бинарным шкалам). Относительно эксперта решение 
на основе искусственного интеллекта, наоборот, 
в большем количестве случаев показывал ЛО ре-
зультаты (31,11% и 48,28% по бинарным шкалам), 
в отличие от ЛП результатов (28,89% и 34,48%). При 
оценке врача относительно эксперта по бинарным 

Таблица 4
Характеристики точности ПО на основе ТИИ относительно врача-рентгенолога 

и эксперта; врача-рентгенолога относительно эксперта

Шкала

Объект оценки 
относительно 

истинного значения 
(врача или эксперта)

AUC
(micro)

Чувствитель-
ность

Специфич-
ность

Точность
Всего 

исследований

Бинарная 
шкала 1

ПО относительно врача 0,792 0,74 0,844 0,84 9684

ПО относительно эксперта 0,316 0,067 0,567 0,4
45

Врач относительно эксперта 0,817 0,933 0,7 0,777

Бинарная 
шкала 2

ПО относительно врача 0,82 0,834 0,806 0,807 6815

ПО относительно эксперта 0,176 0,067 0,286 0,172
29

Врач относительно эксперта 0,824 0,933 0,714 0,828

Шкала 
BI-RADS

ПО относительно врача 0,65 0,85 0,846 0,83 9684

ПО относительно эксперта 0,41 0,4 0,802 0,702
45

Врач относительно эксперта 0,54 0,927 0,694 0,878
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шкалам доля ЛП результатов (20% и 13,79%) пре-
вышала долю ЛО результатов (2,22% и 3,45%).

Количество совпадений оценок ИИ-сервиса, врача-
рентгенолога и эксперта в 45 исследованиях, отправ-
ленных эксперту на пересмотр, представлено на рис. 5.

При переводе отдельных категорий BI-RADS 
в бинарную шкалу 1, появились случаи согласия 
врача, ПО на основе ТИИ и эксперта в связи с тем, 
что категории 1 и 3 попали в группу «Норма». При 
оценке по бинарной шкале 1 эксперт согласился 

Рис. 4. Графики AUC ROC для оценки точности ПО на основе ТИИ относительно врача (1), 
врача относительно эксперта (2) и ПО на основе ТИИ относительно эксперта (3)

Таблица 5
Четырехпольная таблица результатов оценки маммографии (ММГ)

Шкала Группы сравнения

Количество ЛП 
оценок

(% от всех 
ММГ)

Количество ЛО 
оценок

(% от всех 
ММГ)

Количество ИП 
оценок

(% от всех 
ММГ)

Количество 
ИО оценок
(% от всех 

ММГ)

Всего 
ММГ

Бинарная 
шкала 1

ПО относительно врача 1478 (15,26) 62 (0,64) 176 (1,82) 7968 (82,28) 9684

ПО относительно эксперта 13 (28,89) 14 (31,11) 1 (2,22) 17 (37,78) 45

Врач относительно эксперта 9 (20) 1 (2,22) 14 (31,11) 21 (46,67) 45

Бинарная 
шкала 2

ПО относительно врача 1281 (18,8) 35 (0,51) 176 (2,58) 5323 (78,11) 6815

ПО относительно эксперта 10 (34,48) 14 (48,28) 1 (3,45) 4 (13,79) 29

Врач относительно эксперта 4 (13,79) 1 (3,45) 14 (48,28) 10 (34,48) 29

Рис. 5. Совпадения оценок ПО на основе ТИИ, врача-рентгенолога и эксперта:  
- в 45 исследованиях, оцененных относительно бинарной шкалы 1 (А);  
- в 29 исследованиях, оцененных относительно бинарной шкалы 2 (Б);  

- в 45 исследованиях, оцененных относительно полной шкалы BI-RADS (В)
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с категорией, выставленной ПО, и не согласился 
с категорией, выставленной врачом, в 10 случаях 
из 45 (22,2%); согласился с врачом, но не согласил-
ся с ПО в 27 случаях из 45 (60,0%).

При оценке по бинарной шкале 2 эксперт со-
гласился с категорией, выставленной ПО, и не 
согласился с категорией, выставленной врачом, 
в 5 случаях из 29 (17,2%); согласился с врачом, 
но не согласился с ПО в 24 случаях из 29 (82,8%).

При оценке по шкале BI-RADS эксперт согла-
сился только с ПО на основе ТИИ в 5 случаях из 
45 (11,1%), только с врачом –  в 15 случаях из 45 
(33,3%), не согласился ни с ПО на основе ТИИ, ни 
с врачом в 25 случаях из 45 (55,6%).

Обсуждение
В ходе настоящей работы нами было проанали-

зировано 9684 маммографических исследований, 
проведенных в рамках территориальной программы 
государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи в городе Москве. 
Количество случаев, которые были дополнительно 
оценены с помощью эксперта, составило 45.

С целью обеспечить сравнимость полученных 
данных с результатами, полученными в исследо-
ваниях других авторов, оценки по шкале BI-RADS 
в настоящем исследовании были переведены в би-
нарную шкалу 1 [17] и 2 [18].

Категория BI-RADS3 соответствует «вероятно, 
доброкачественным изменениям». Вероятность 
развития ЗНО молочной железы у пациентов 
с рентгенологическими признаками, соответствую-
щими данной категории, составляет от 0 до 2% 
[20]. Именно поэтому исследования с категорией 
BI-RADS3 в полной мере не могут быть отнесены ни 
к группе «Отсутствие признаков ЗНО», ни к груп-
пе «Присутствие признаков ЗНО». В связи с этим 
использование в исследовании, в том числе, би-
нарной шкалы 2, исключающей 3 категорию, пред-
ставляется оправданным с методологической точки 
зрения. Полагаем, что необходимы дальнейшие ис-
следования, направленные на изучение точности 
категорий BI-RADS, выставляемых врачом-рентге-
нологом, путем экспертного пересмотра достаточ-
ных выборок маммографических исследований.

В результате сравнения категорий BI-RADS по 
бинарной шкале 2 между решением на основе ис-
кусственного интеллекта и врачом было показано, 
что в 19,31% случаев их мнения расходятся. При 
этом, согласно Coolen AMP et al., расхождения, 
измеренные с помощью такой же бинарной шкалы 

BI-RADS, между врачами рентгенологами наблюда-
ются в 28,16% случаях, что значительно отличается 
от результатов, полученных в настоящем исследо-
вании [18].

При оценке результатов по бинарной шкале 
1 было показано, что мнения ПО на основе ТИИ 
и врача расходятся в 15,9% случаев. В статье Chang 
Sen LQ et al. сравнение, проведенное с использо-
ванием аналогичной шкалы, в которой категория 
BI-RADS3 была отнесена к одной группе с категори-
ями BI-RADS1 и 2, показало, что расхождения между 
врачами-рентгенологами наблюдаются в 30,44% 
случаях. Данные различия могут быть обусловлены 
разным размером выборок. Так, в настоящем ис-
следовании было проанализировано 9684 исследо-
ваний, в то время как в исследовании Chang Sen LQ 
et al. размер выборки составил 1669 [17].

В настоящей работе значение коэффициента 
Каппа Коэна между врачом и ПО на основе ТИИ, 
измеренное относительно всех 9684 исследова-
ний, составило 0,15, что приравнивается к значе-
нию «незначительное согласие». При этом в рабо-
те Moradi M et al. показано, что согласованность 
между двумя врачами-рентгенологами при оценке 
642 исследований, измеренная с помощью ко-
эффициента Каппа Коэна, составляет 0,74 [21]. 
Согласно авторам другого исследования, коэф-
фициент Каппа Коэна составляет 0,85, при этом 
измерение проводилось на 10763 исследованиях 
[22]. Таким образом, можно отметить, что согла-
сованность между ПО на основе ТИИ и врачом, 
измеренная с помощью коэффициента Каппа Коэ-
на, в нашем исследовании оказалась значительно 
меньше, чем в других исследованиях.

В дополнение к числу совпадений и расхожде-
ний при оценке качества скрининга важными по-
казателями является количество ЛП и ЛО резуль-
татов. Согласно полученным данным, число ЛП 
и ЛО результатов, рассчитанное для ПО относи-
тельно врача, составляет 15,26% и 18,8% и 0,64% 
и 0,51%, а относительно эксперта –  28,89% 
и 34,48% и 31,11% и 48,28% соответственно. В то 
же время Lehman CD и соавторами было пока-
зано, что количество ЛП и ЛО результатов, рас-
считанное для ПО на основе ТИИ относительно 
врача, составляет 4,76% и 2,32% [11]. Согласно 
Flemban AF, частота случаев гипердиагностики 
(ЛП результатов) при скрининговой маммографии 
среди женщин в возрасте 40 лет и старше, состав-
ляет 12,6% [23]. Подобные случаи увеличивают 
стоимость скрининга, усложняют оценку программ 
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и не приносят пользу пациенту, так как выявленное 
заболевание не угрожает его здоровью.

Тем не менее, полученные результаты, измерен-
ные относительно двух выборок –  9684 и 45 ис-
следований, различаются, в связи с тем, что вторая 
выборка содержала только случаи выставления край-
них категорий 1, 4, 5 BI-RADS, определенных врачом.

Показатель AUC ROC, измеренный на ограни-
ченной выборке для оценки точности ПО на основе 
ТИИ относительно эксперта, составил 0,176–0,41. 
Такие значения (<0,5) указывают на некорректную 
работу классификатора, что было обусловлено 
формированием этой выборки из исследований 
с некорректным срабатыванием алгоритма, поэто-
му данные значения некорректно использовать для 
оценки качества работы искусственного интеллек-
та. В то же время AUC ROC для врача-рентгеноло-
га, измеренный относительно результата эксперта, 
был равен 0,54–0,824. Согласно Rodríguez-Ruiz A 
et al., средний AUC ROC для ПО на основе ТИИ 
составил 0,89 относительно доказанных гистологи-
чески результатов, а для врачей-радиологов –  0,87, 
что говорит о повышении точности диагностики 
с помощью ПО, но не согласуется с результатами 
настоящего исследования [24]. В настоящем ис-
следовании не было возможности проведения ги-
стологического подтверждения наличия патологии, 
однако ранее проведенное исследование демон-
стрирует более высокие показатели диагностиче-
ской точности на гистологически валидированном 
наборе данных [25]. Таким образом, учитывая раз-
личия в размерах выборок, а также используемые 
шкалы BI-RADS, необходимо провести дополнитель-
ные исследования, чтобы с большей уверенностью 
сравнивать подобные результаты.

Чувствительность ПО на основе ТИИ относи-
тельно врача-рентгенолога, в зависимости от шка-
лы оценки, составила от 0,74 до 0,85, что является 
более низким значением по сравнению с данными 
(0,89–1,0) мультицентровой проспективной валида-
ции технологий искусственного интеллекта. Специ-
фичность находилась в диапазоне от 0,806 до 
0,846, что соответствует значениям, представлен-
ным в мультицентровых исследованиях (0,69–0,92) 
[26]. В то же время значение чувствительности при 

оценке по бинарной шкале 2 в настоящем иссле-
довании (0,834) оказалось выше, чем в предыду-
щей работе, выполненной в нашем учреждении 
в 2022 году (0,68 для лучшего ИИ-сервиса), что 
может свидетельствовать об улучшении возможно-
стей ПО на основе ТИИ по распознаванию ЗНО 
молочной железы [9].

Также обращает на себя внимание тот факт, 
что даже в небольшой выборке исследований, от-
правленных на пересмотр эксперту, в 1 случае из 
45 ПО поставило категорию BI-RADS4, которую 
подтвердил эксперт, тогда как врачом была по-
ставлена категория BI-RADS1. Это указывает на 
перспективность использования ПО на основе 
ТИИ для оценки ММГ и требует проведения даль-
нейших исследований.

Ограничением данного исследования является 
отсутствие подтверждения результатов ММГ с по-
мощью дополнительных методов визуализации, 
проведенной биопсии или информации о наличии 
интервального рака. Другим ограничением иссле-
дования можно считать небольшой размер выбор-
ки ММГ, которая была пересмотрена экспертом, 
а также превалированием в данной выборке ис-
следований с расхождениями между врачом и ПО 
на основе ТИИ. Кроме того, в настоящем иссле-
довании не была установлена первичность ре-
зультата (оценивал ли врач маммографии раньше 
ПО или наоборот), в связи с чем фактор влияния 
решения на основе искусственного интеллекта на 
результат врача не учитывался.

Выводы:
1. Согласованность между ИИ-сервисом и вра-

чом-рентгенологом при оценке маммографий, вы-
полняемых в рамках скрининга, достигает 84,10%.

2. В большинстве случаев расхождений 
(до 97,34%) ИИ-алгоритм ставил более высокую 
категорию BI-RADS, по сравнению с врачом.

3. Наличие случая, при котором патология, 
определенная с помощью ПО и подтвержденная 
при пересмотре результатов экспертом, была про-
пущена врачом, говорит о перспективности ис-
пользования ПО на основе ТИИ для оценки ММГ 
и требует проведения дальнейших исследований.

Финансирование:  Исследование  выполнено  в  рамках  государственного 
задания «Научные методологии устойчивого развития технологий искусственного 
интеллекта  в  медицинской  диагностике»,  регистрационный  номер  ЕГИСУ: 
123031500004–5.
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ABSTRACT

Artificial intelligence technologies have great potential in improving the effectiveness of screening programs in the detection of malignant 
neoplasms of the breast. Given the high social, demographic and economic importance of mass preventive research, there is no doubt that 
the diagnostic accuracy of artificial intelligence must match or even exceed the accuracy of radiologists. In this regard, studies are needed 
to compare the accuracy of software based on artificial intelligence technology and radiologists during the mammography examinations 
in a clinical environment.
Purpose: to assess the quality of the medical service “Description and interpretation of mammography data using artificial intelligence” 
as part of screening.
Materials and methods. The sample for analysis consisted of 9684 digital mammograms. For each study, the BI-RADS category was 
determined by a radiologist and using software based on artificial intelligence technologies (AI based software) registered in the Russian 
Federation as a medical device. Forty-five studies from this sample with significant discrepancies in physician and software assessments 
were subject to peer review, which resulted in a BI-RADS category according to the physician expert.
Resul ts . When evaluating weighted averages, there were no statistically significant differences between physician results and AI based 
software for 9684 digital mammography exams. Evaluation of physician and software consistency showed that matches are observed in 
43,89% of cases for the BI-RADS scale and in 80,69% –  84,10% for binary scales. The presence of a case in which the pathology identified 
with the help of software and confirmed during the review of the results by the expert was missed by the doctor indicates the promise of 
using AI based software for evaluating mammography studies and requires further research.
Findings. When evaluating mammography studies, the agreement between the AI based decision and the radiologist reaches 84,10%, 
with the software assigning a higher BI-RADS category more often. Expert review of part of these discrepancies showed a potential 
reduction in the number of missed breast malignancies with the help of software.

Keywords: preventive research, mammography, artificial intelligence, diagnostic accuracy.
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