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1 ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

1.1 Наименование медицинского изделия

«Программный м одуль для анализа флю орограмм и рентгенограмм  

грудной клетки человека» (далее -  Сервис).

1.2 Список используемых сокращений

Результаты исследований -  результаты рентгенологических исследований  

органов грудной клетки в формате DICO M ,

ИИ -  искусственный интеллект.

А Р М  -  автоматизированное рабочее м есто сотрудника медицинской  

организации.

М О  -  медицинская организация

Э В М  -  электронно-вычислительны е машины.

P A C S  -  системы  передачи и архивации D IC O M  изображ ений.

Сервер ЦОД -  сервер центра обработки данны х, серверная ЭВМ .

ИБП -  источник бесп ер ебойн ого  питания.

О ЗУ  -  оперативно запом инаю щ ее устройство, оперативная память.

П ЗУ  -  постоянно запом инаю щ ее устройство.

ПО -  программное обеспечение.

S aaS  -  программное обесп ечени е как услуга.

1.3 Обозначение технических условий 

ТУ 58.29.32-001-21494354-2020

1.4 Регистрационное удостоверение

от

1.5 Сведения о версии и дате

Версия и дата ПО: 1.0.0 от 2 6 .1 0 .2 0 2 0  г.

П Р И М Е Ч А Н И Е : а к т уа л ьн а я  верси я  С ер ви са  у к а з а н а  в  р е зу л ь т а т а х  

р а б о т ы  С ервиса,
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Е сл и  и зм ен ен и е  вер си и  С ер ви са  п о т р еб ует  о б н о вл ен и я  р у к о в о д с т в а  

п о л ьзо ва т ел я , т о о б  эт о м  б уд ет  увед о м л ен о  о т д ел ьн о  п о  всем  к а н а л а м  

связи , к о т о р ы е  б ы л и  п р ед о ст а вл ен ы  в а д р ес  п р ед п р и я т и я -и зго т о ви т ел я .

Версия Системы при обновлении кодируется следую щ им  образом . 

Версия состоит из трех чисел, разделённы х точкой -  1.2.3. П ервое из них —  

старшая версия (major), второе —  младшая (m inor), третья —  мелкие 

изменения (m aintenance, m icro).

Первая цифра в обозначении версии (1 .Х .Х ) изменяется в сторону  

числового увеличения в том у случае, если вносимы е изм енения изм еняю т или 

расш иряют специф ичное м едицинское назначение Сервиса.

Вторая цифра в обозначении версии (Х .2 .Х ) изменяется в сторону  

числового увеличения в том у случае, если вносятся дополнения базы  

сем иотических признаков для обеспечения обновления алгоритмов  

(количества сем иотических признаков) обработки результатов  

рентгенологических исследований.

Третья цифра в обозначении версии (Х .Х .З ) изменяется в сторону  

числового увеличения в том у случае, если внесение заявленны х изменений не 

влечет изм енения свойств и характеристик, влияю щ их на качество, 

эффективность и безопасность м едицинского изделия, или соверш енствует  

свойства и характеристики при неизм енности ф ункционального назначения  

и/или принципа действия м едицинского изделия, к которым относятся  

следую щ ие изменения:

—  улучш ение точности алгоритмов обработки и/или отображ ения  

результатов рентгенологических исследований;

—  оптимизация архитектуры и кода с целью  уменьш ения времени  

обработки рентгенологических исследований или исправления  

регулярны х незначительны х ош ибок;

—  оптимизация марш рутов передачи данны х м еж ду С ервисом и системам и  

передачи и архивации DICO M  изображ ений м едицинских организаций.

1.6 Сведения о производителе__________________________________

И зм . Л и т N9 донум . П одпись Д а т а
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О бщ ество с ограниченной ответственностью  «П латф орма  

Третье м нение»

О О О  «П латформа Третье м нение»

Ю ридический адр ес: 121205, М осква г, Сколково И нновационного Ц ентра тер, 

Н обеля ул, дом  №  7, Эт 2 П ом 37 Раб 2

Почтовый адрес: 121205, М осква г, Сколково И нновационного Ц ентра тер, 

Н обеля ул, дом  №  7, Э т 2 П ом  37 Раб 2 

Контактный телефон: (4 9 9 ) 4 9 0 -43 -08  

Электронная почта: office@ 3opin ion .a i

1.7 Назначение медицинского изделия

Сервис предназначен для автоматизации процесса протоколирования  

результатов рентгенологических исследований органов грудной клетки в 

формате D IC O M  с целью  обнаруж ения и классификации сем иотических  

признаков с прим енением  искусственного интеллекта.

1.8 Потенциальные потребители

Сервис предназначен для использования м едицинскими работниками с 

высшим образованием (специализация -  врач-рентгенолог), предварительно  

ознакомивш ихся с настоящ им руководством  пользователя Сервиса.

1.9 Условия применения

Сервис м ож ет применяться только в условиях в м едицинских  

организациях, проводящ их рентгенологические исследования.

1.10 Перечень показаний к применению, противопоказаний, 

возможных побочных действий

Показания к применению : диагностика и исклю чения патологий органов  

грудной клетки, а именно:

—  бронхо-лёгочной системы;

—  сер дечн о-сосудистой  системы;

—  костной системы;

—  лимфатической системы;

Иэм. Л ист №  докум . П одпись Д а т а
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—  патологии диафрагмы , средостения и мягких тканей грудной клетки. 

Противопоказания: отсутствую т.

П обочны е эффекты: не выявлены при использовании С ервиса по  

назначению .

П еред распространением Сервиса был проведен  анализ процесса  

управления рисками на производстве. Анализ свидетельствовал, по меньш ей  

м ере, о том , что:

—  управление рисками осущ ествлено в соответствии с планом;

—  совокупный остаточный риск является допустимы м;

—  применяются надлеж ащ ие способы  получения необходим ой  

производственной и пост-производственной информации.

Выявленные риски не связаны с влиянием на здоровье пациента,

управлением другими медицинскими приборам,

1.11 Классификационные данные

Класс в зависимости от степени потенциального риска применения в 

м едицинских целях в соответствии с номенклатурным классификатором  

м едицинских изделий, утверж денны м приказом М инистерства  

здравоохранения Российской Ф едерации от 6 апреля 2 0 1 2  г. №  4н -  3 класс 

потенциального риска применения.

Версия и дата ПО: 1.0.0 от 2 6 .1 0 .2 0 2 0  г.

К ласс безопасности  Системы  в соответствии с ГО СТ Р М Э К  62304  -  

класс А  (невозмож ны  никакие травмы или ущ ерб здоровью ).

1.12 Исключение ответственности

П роизводитель не н есет ответственности за прямой и косвенны й ущ ерб  

в случаях:

—  несоблю дения указаний и требований настоящ его Руководства  

пользователя;

—  попыток авторизаций через D IC O M -узлы , отличны е от настроенны х в 

процессе интеграции;

И$м. Л и ст №  донум . П одпись Д а т а

РП-РГ-100-2020
Л ист

6



i

i t

—  попыток переноса д оступ а в новую  PA C S б ез  уведом ления и запроса на

техническое сопровож дение в адрес производителя.

1.13 Требования к АРМ

Сервис является ПО с м оделью  распространения SaaS и не 

предусматривает наличие ф изических носителей и его  инсталляцию  в качестве 

клиентского приложения на А РМ  сотрудников М О или в качестве серверной  

части на серверны е Э ВМ  таких М О -  технические требования к А РМ  

отсутствую т.

А РМ  долж но быть оснащ ено ПО для просмотра D IC O M  изображ ений и 

включено в систем у PA C S.

1.14 Комплексность

Комплект поставки Сервиса в адрес М О долж ен  соответствовать  

Таблице 1.

Таблица 1

Н А И М Е Н О В А Н И Е Н Т Д  П Р О И З В О Д И Т Е Л Я К О Л И Ч Е С Т В О

Руководство пользователя Р Э -Р Г -100-2020 1

Руководство по интеграции  

сервиса в системы  передачи  

и архивации DICO M  

изображ ений

РИ -РГ -100-2020 1

Изм. Л ист №  докум . П одпись Д а т а
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2 ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ПРИНЦИП ЕГО 

РАБОТЫ

Сервис достигает назначения с пом ощ ью  алгоритма на основе  

«искусственного интеллекта» созданного по принципу «Supervised  m achine  

learning» (О бучен ие с учителем ) -  один из сп особов  м аш инного обучения, в 

ходе которого «искусственны й интеллект» принудительно обучается с 

помощ ью  больш ого количества данны х, при этом человек-оператор вы ступает  

в роли учителя. Алгоритм интерпретирует полученны е С ервисом  результаты  

рентгенологических исследований органов грудной клетки в ф ормате D IC O M  

с целью обнаруж ения и классификации сем иотических признаков. 

Результатом работы  алгоритма являются данны е об  обнаруж енны х  

сем иотических признаках и их классификация, а также предзаполненны й  

протокол (с возм ож ностью  его редактирования) описания результата  

рентгенологических исследований органов грудной клетки с текстовым  

описанием выявленных сем иотических признаков.

Сервис предназначен для интеграции в системы  передачи и архивации  

D1COM  изображ ений, которые использую тся в м едицинских организациях.

Сервис не им еет собственного графического интерф ейса. П осле  

интеграции Сервиса в системы  передачи и архивации D IC O M  изображ ений, 

которые использую тся в м едицинских организациях, взаим одействие с 

С ервисом со  стороны  пользователей осущ ествляется в автоматическом  

ф оновом  реж им е без непосредственного участия пользователя. П ользователь  

получает от Сервиса готовый результат без н еобходим ости  вручную  загружать  

результаты исследований органов грудной клетки в ф ормате DICO M .

В заим одействие м еж ду С ервисом и систем ой передачи и архивации  

D IC O M  изображ ений происходит через стандартны е (ш татны е) средства  

выполнения команд в соответствии с требованиями и возмож ностям и  

м едицинского отраслевого стандарта создания, хранения, передачи и 

визуализации цифровых м едицинских изображ ений и докум ентов  

обследованны х пациентов «D IC O M » через сеть И нтернет с использованием  

протокола SSL (обеспечивает защ ищ енную  передачу данны х), тем самым

И зм . Л ист N9 донум . П одпись Д а т а
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валидируется усп еш ное подклю чение м еж ду С ервисом  и систем ой передачи и 

архивации DICO M  изображ ений.

Сервис работает по следую щ ем у принципу:

1. Интеграция Сервиса в системы  передачи и архивации DICOM  

изображ ений, которые использую тся в м едицинских организациях:

1.1. На стороне системы  передачи и архивации D IC O M  изображ ений  

создается новый D IC O M  узел с данными Сервиса:

1.1.1. A E Title (A pplication entity) наименование D IC O M  узла.

1.1.2. IP D IC O M  узла.

1.1.3. Port D IC O M  узла.

1.2. На стороне Сервиса определяет данны е системы  передачи и архивации  

D IC O M  изображ ений, в которой был создан D IC O M  узел.

1.3. Н а стороне системы  передачи и архивации D IC O M  изображ ений в 

настройках D IC O M  узла Сервиса активируется штатная функция передачи  

результатов рентгенологических исследований органов грудной клетки в 

формате DICOM  в соответствии с заданными фильтрами (отраж ено отдельно  

в Р И -Р Г -100-2020).

2. Н епосредственная работа Сервиса:

2.1 . В  Сервис от системы  передачи и архивации D IC O M  изображ ений  

поступаю т результаты рентгенологических исследований органов грудной  

клетки в ф ормате D1COM.

2.2 . Сервис обрабаты вает полученны е исследования.

2.3 . В результате работы «искусственного интеллекта» Сервис ф орм ирует  

две дополнительны е серии для полученного результата рентгенологического  

исследования:

2 .3 .1 . D1COM  Secondary Capture (D IC O M  SO P UID: 1 .2 .8 4 0 .1 0 0 0 8 .5 .1 .4 .1 .1 .7 -  

Secondary Capture Im age Storage). Это серия с визуализацией найденны х  

сем иотических признаков в виде тепловой карты. При этом , в этой серии  

отражаются все сем иотические признаки и на каждый признак отдельное  

изображ ение с тепловой картой.

Изм. Л ист Ns доиум . П одпись Д а т а
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2.3 .2 . DICO M  Structured Report (D IC O M  SO P UID: 

1 .2 .840 .10008 .5 .1 .4 .1 .1 .88 .22  - Enhanced SR). Эта серия содерж ит

предзаполненны й протокол с возм ож ностью  его  редактирования. Данный  

протокол содерж ит результаты работы «искусственного интеллекта» -  

текстовое описание и классификация выявленных сем иотических признаков с 

вероятностью  их присутствия в процентах.

2.4. Сервис отправляет в систем у передачи и архивации DICO M  

изображ ений полученны е результаты работы «искусственного интеллект», а 

полученны е результаты рентгенологических исследований органов грудной  

клетки в формате D IC O M  удаляю тся из Сервиса.

2.5. П олученны е результаты работы «искусственного интеллект» доступны  

для обращ ения к ним с помощ ью  средств просмотра (автоматизированное 

рабочее м есто) из системы  передачи и архивации D IC O M  изображ ений в том  

результате рентгенологического исследования органов грудной клетки, 

которое было направлено в С истему.

С П И С О К  С Е М И О Т И Ч Е С К И Х  П Р И З Н А К О В , У К А З А Н Н Ы Х  В  D IC O M  

S T R U C T U R E D  R E P O R T

—  1C П ерелом

—  ID  Патология позвоночника

—  2А  Патология легочного рисунка

—  ЗВ И зм енение корней

—  3F Кардиомегалия

—  4В  Кальцинат/кальцинированная тень

—  4С Очаг затемнения

—  4J Инфильтрация

—  5А  Патология диафрагмы

—  5С Свободная ж идкость в плевральной полости

—  6В С остояние после мастэктомии

—  4 0  П невм оф иброз

—  4М  С ниж ение пневматизации

И$м. Л и ст № донум . П одпись Д а т а
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Для клинической взаимосвязи сем иотического признака и его  описания 

использовалась следую щ ая литература:

1. Л инденбратен Л .Д ., К оролю к И .П . « М ед и ц и н ск а я  р а д и о л о ги я  (основы  

л у ч ев о й  д и а гн о ст и к и  и л у ч ев о й  т ерап и и )» . М ., М едицина, 2000

Семиотический 
п|хонак, указанный в 

DICOM Stnictuitd 
_____ Report_____

1C Перелом

1D Патология 
позвоночника

2А Патология 
легочного рисунка

ЗВ Изменение 
корней

3F Кардиомегалия

4В
Кальцинат/кальцин 
ированная тень

4С Очаг затемнения

Коз
МКБ

S22

М41

D86.
J84,
J43.
J81,
J20,
J80-
J84,
J44

С38.1-
С38.3

151.7

А15-
А19

А15-
А19.

Описание пронака 
(О чем (»№]егаг1ьс1 в>ет?)

Перелом

Перелом, но он редко определяется на 
прямом
снимке, в основном это сколиоз
Включает в себя:
1) Обеднение легочного рисунка - 
уменьшение количества сосудов на 
единицу площади поверхности паренхимы 
легких
2) Деформация легочного рисунка - 
постоперационного или воспалительного -  
фиброзного генеза
3) Обогащение рисунка - увеличенная 
площадь сосудистого компонента на 
площади участка легкого
4) Симптом «Рельсов» - косвенные 
признаки бронхита (стенки бронхов 
утолщаются и становятся видны, на 
рентгенограмме это выглядит как рельсы)
5) Усиление рисунка - усиление 
сосудистого рисунка -  полнокровие 
сосудов, которое наблюдается при 
возможном течении воспаления, а также
курении
6) Усиление легочного рисунка за счет 
интерстициального компонента - отек, 
курение, эмфизема”
Корень легкого состоит из бронха и 
сосудистого учка (артерия и вена, также 
есть лимфатические сосуды, но они плохо 
видны), при расширении сосудов, или 
уменьшения размеров бронхов, утолщения 
стенок бронхов происходит деформация и 
изменение корней
Увеличение и расширение тени сердца (за 
счет физиологического поворота сердца, 
неправильна укладка рентгенологического 
снимка, воспалительные изменения
перикарда
сердца)

перикардит, патология камер

Туберкулез, старый участок 
пневмофиброза, который кальцинировался 
со временем, тромбоз сосудов, 
специфическое поражение (азбестоз, 
силикатоз и т.д.)
Метастаз, очаговая пневмония, рак, 
туберкулез, лимфоузел но очень редко,

Номер
используемой
лит^шуры

Номер
спранииы

199,
414,433,43
4,438,441

414

I) 170-203, 
210

2), 5) 195 

4) 208 

6) 227

195

232

193,214

188, 192, 
214

И ш . Л ист №  донум . П одпись Д а т а
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Лист
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Сеии(пичес1а1Й 
признак, укшнньм в 

1ЖХ)М Structured 
Report

Юи
МКБ

Описание признака 
(О чей СВИДПСЛЬП̂ С!?)

Ночф
ислольз̂ е̂ юй
литературы

Номер
страницы

D86.
J84,
J09-
JI8.
D37-
D48,
СЗО-
С39,
DI4-
D15

специфическая
инфильтрация(лимфопролифертаивный 
синдром при лимфомах, проф болезни 
(силикатоз))

4J Инфильтрация
J09-
J18,
J85

Воспаление I 185

5А Патология 
диафрагмы J98.6

Нарушение контура диафрагмы 
(релаксация купола), которая может 
возникать как вследствие оперативного 
вмешательства, так и как последствие 
ранее перенесенных воспалительных 
(пневмония) заболеваний. Плюс может 
отмечаться элевация (подъем вверх) 
купола за счет увеличения размеров 
печени и/или селезенки (справа и слева)

I 188.199

5С Свободная 
жидкость в 
плевральной 
полости

J8I Гидроторакс, гематоракс 1 199, 228

6В Состояние после 
мастэктомии С50 Состояние после мастэктомии 1 170

40 Пневмофиброз J84.I
Последствия перенесенной пневмонии, 
завершившейся не полным рассасыванием 
инфильтрации, а развитием фиброзного 
(рубцового) поля

I 209

4М Снижение 
пневматизации

J09-
J18,
J85

Общий термин, который характеризует 
течение
воспалительного процесса

1 209

П Р И М Е Ч А Н И Е : П р о и зво д и т ел ь  о ст а вл я ет  за  со б о й  п р а во  х р а н ен и я  

р е зу л ь т а т о в  р е н т ге н о л о ги ч е ск и х  и ссл ед о ва н и й  с  ц ел ью  у л уч ш е н и я  

т о ч н о ст и  а л го р и т м о в  о б р а б о т к и  р е зу л ь т а т о в  р е н т ге н о л о ги ч е ск и х  

и ссл ед о ва н и й  н а  о сн о ве  « и ск усст вен н о го  и н т ел л ект а » , к о т о р ы е  бы ли  

о т р а ж ен ы  в  р еги ст р а ц и о н н о м  д о сье  м е д и ц и н ск о го  и зд ел и я  в  

со о т вет ст ви и  с  д ей ст вую щ и м  за к о н о д а т ел ьст во м  Р о сси й ск о й  

Ф ед ер а ц и и  п р и  п ер ви ч н о й  р е ги ст р а ц и и  м ед и ц и н ск о го  и зд е зи я  и /и л и  п р и  

п о сл ед ую щ ем  вн есен и и  и зм ен ен и й  в  р е ги ст р а ц и о н н о е  досье.

Ийм. Л ист № донум . П одпись Д а т а

РП-РГ-100-2020
Л и ст

1 2



3 ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ

3.1 В соответствии Р И -Р Г -100-2020 авторизация М О  в С ервисе долж на  

осущ ествлена автоматически через PA C S по логину и паролю , которые 

предоставлены предприятием-изготовителем Сервиса в п роц ессе интеграции.

3.2 Информация о мерах и средствах защиты от несанкционированного  

доступа к программному обесп ечени ю , являю щ емуся м едицинским  изделием , и 

обеспечения его  кибербезопасности:

3.2.1 Защ ита Сервера Ц О Д  от угроз и уязвимостей кибербезопасности  

обеспечивается предприятием, предоставляю щ им такие серверны е мощ ности  

предприятию -изготовителю .

3 .2 .2  Защ ита А РМ  от угроз и уязвимостей кибербезопасности  (включая, 

но не ограничиваясь антивирусным программным обесп ечени ем  и 

брандм ауэром ) долж на обеспечиваться 1Т-персоналом м едицинской  

организации в соответствии с действую щ им и требованиями в конкретной  

м едицинской организации и действую щ ими нормативными докум ентам и.

3 .2 .3  П ерсональны е данны е должны  быть де-идентиф ицированы  в 

соответствии с требованиями Р И -Р Г -100-2020.

3 .2 .4  О граничение доступ а долж но обеспечиваться в соответствии с 

требованиями РИ-РГ -1 0 0 -2020  -  двустороннее подклю чение м еж ду С ервисом  

и PA C S устанавливается и настраивается в п роц ессе интеграции, что 

исключает возмож ность направления потока данны х на другие програм м но­

аппаратные комплексы и исклю чает следую щ ие угрозы:

3.2.4.1 У гроза заключается в возм ож ности выявления слабы х м ест в 

криптографических алгоритмах или уязвим остей в реализую щ ем  их  

программном обеспечении. Данная угроза обусловлен а слабостями  

криптографических алгоритмов, а также ош ибками в программном коде  

криптографических средств, их сопряж ении с систем ой или параметрах их  

настройки. Д а н н а я  у гр о за  с  н и зк и м  р и с к о м , так как Сервис работает через 

стандартны е (ш татные) средства выполнения команд в соответствии с 

требованиями и возмож ностям и м едицинского отраслевого стандарта

Изм. Л ист N9 донум . П одпись Д а т а

РП-РГ-100-2020
Л ист
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изображ ений и докум ентов обследованны х пациентов «D IC O M », которые 

позволяю т выполнять операции только с перем ещ ением  файлов с 

исследованиями, не затрагивая программную  часть Сервиса.

3 .2 .4 .2  У гроза заключается в возм ож ности  сброса паролей,

установленны х в BIO S/U EFI без прохож дения процедуры  авторизации в 

систем е путём обесточивания микросхемы  BIO S (съём а аккумулятора) или  

установки перемычки в штатном м есте на систем ной плате 

(переклю чение «дж ам пера»). Данная угроза обусловлена уязвимостями  

некоторы х системны х (материнских) плат -  наличием м еханизмов  

аппаратного сброса паролей, установленны х в BIO S/U EFL Д а н н а я  у гр о з а  с  

н и зк и м  р и с к о м , так как Сервис является программным обесп ечени ем  по 

модели распространения «программ ное обесп ечени е как услуга» и не 

предусматривает наличие ф изических носителей и его  инсталляцию в качестве 

клиентского приложения на автоматизированное рабочее м есто сотрудников  

медицинской организации или в качестве серверной части на серверные 

электронно-вычислительны е машины таких м едицинских организаций, в 

следствии чего у  злоумы ш ленников нет ф изического доступ а  к серверу с 

Сервисом.

3.2.5 И спользуется следую щ ий м етод автоматической синхронизации в 

соответствии с требованиями РИ -РГ -100-2020: дв устор онн ее подклю чение  

м еж ду С ервисом и PA C S устанавливается и настраивается в процессе  

интеграции, что исключает возмож ность направления потока данны х на 

другие программно-аппаратные комплексы.

3 .2 .6  К техническим и программным средствам защиты Сервиса 

относятся меры по п. 3 .2 .3  -  3 .2 .5 , а также штатные инструменты  защиты  

операционной системы  Ubuntu Server 64 bit: авторизация с использованием  

подтверж дённого аккаунта и пароля, брандм ауэра (Firew all).

3 .2 .7  Угрозы и уязвимости, влияющ ие на функциональность устройства  

и потенциальны х потребителей, отсутствую т -  Сервис является SaaS.

3 .2 .8  И спользование многоуровневой (ролевой) м одели авторизации не 

используется ввиду отсутствии таковой.

Изм. Л и ст № до кум . П одпись Д а т а

РП-РГ-100-2020
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т

3 .2 .9  О бновление Сервиса со  стороны  пользователей не предусм отрено.

3 .2 .10  А рхивирование и/или резервное копирование полученны х  

результатов работы ИИ со  стороны  пользователей не является обязательной  

процедурой для работы Сервиса.

Систематические процедуры  для авторизованны х пользователей при 

инсталляции и обновлении программного обеспечения отсутствую т -  Сервис 

является SaaS.

И зм . Л и ст N9 донум . П одпись Д а т а

РП-РГ-100-2020
Л и ст
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4 ТРЕБОВАНИЯ К ПРОЦЕССУ ИНТЕГРАЦИИ СЕРВИ СА В PACS

П редприятие-изготовитель Сервиса, по запросу М О , обеспечивает со  

своей стороны  сопровож дение процесса интеграции Сервиса в PA C S М О , 

заклю чаю щ ееся в прямом контакте с предприятием -изготовителем  данной  

PACS.

П редприятие-изготовитель PA C S долж н о использовать Р И -Р Г -100-2020  

с целью обеспечения корректной интеграции.

Заверш ением процесса интеграции должны  быть прием о-сдаточны е  

испытания.

И зм . Л ист N9 докум . П одпись Д а т а
РП-РГ-100-2020

Л и ст
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5 О Ш И Б К И  И  С Б О И , С О О Т В Е Т С Т В У Ю Щ И Е  С О О Б Щ Е Н И Я

Данный раздел содерж ит описание сообщ ений  об  ош ибках, которые 

м огут быть отображ ены  пользователю  в D IC O M  Secondary Capture и D1COM  

Structured Report в блоке заключения при использовании Сервиса.

Таблица 2

Сообщение Описание
Действия

пользователя

Исследование не является рентгенограммой грудной 

клетки в прямой проекции и не может быть обработано 

сервисом

Иэм. Л ист №  докум . П одпись Д а т а

РП-РГ-100-2020
Лист
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6 СОДЕРЖ АНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ РАБОТЫ  СЕРВИСА

В результате работы «искусственного интеллекта» Сервис ф орм ирует  

две дополнительны е серии для полученного результата рентгенологического  

исследования:

—  DICOM  Secondary Capture (D IC O M  SO P UID: 1 .2 .8 4 0 .1 0 0 0 8 .5 .1 .4 .1 .1 .7  -  

Secondary Capture Im age Storage). Это серия с визуализацией найденны х  

сем иотических признаков в виде тепловой карты. При этом, в этой серии  

отражаются все сем иотические признаки и на каждый признак  

отдельное изображ ение с тепловой картой.

—  DICO M  Structured Report (D IC O M  SO P UID: 

1 .2 .8 4 0 .1 0008 .5 .1 .4 .1 .1 .88 .22  - Enhanced SR). Эта серия содерж ит  

предзаполненны й протокол с возм ож ностью  его  редактирования. 

Данный протокол содерж ит результаты работы  «искусственного  

интеллекта» -  текстовое описание и классификация выявленных 

сем иотических признаков с вероятностью  их присутствия в процентах. 

DICOM  Secondary Capture содерж ит визуализацию  найденны х

сем иотических признаков в виде тепловой карты. При этом  DICO M  Secondary  

Capture долж ен содерж ать визуализацию  всех найденны х сем иотических  

признаков с отдельной тепловой картой для каж дого признака.

D IC O M  Structured Report (предзаполненны й протокол с текстовым  

описанием ) долж ен содерж ать следую щ и е данные:

1. Контактные данны е для связи с технической поддерж кой.

2. И дентификатор исследования.

3. Д ату исследования.

4. М одальность.

5. А натом ическую  область.

6. Группу населения.

7. Заклю чение в виде количества обнаруж енны х сем иотических  

признаков.

8. Классификацию  обнаруж енны х сем иотических признаков с указанием  

вероятности их присутствия в процентах.

И зм . Л и ст №  донум . П одпись Д а т а

РП-РГ-100-2020
Л и ст
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А

9. Н азначение Сервиса.

10. Краткая справка со  следую щ им  текстом: А лгоритм осущ ествляет поиск  

указанны х сем иотических признаков на снимке. О бласти, в которы х с 

больш ей вероятностью  находится обнаруж енны й сем иотический  

признак выделены тепловыми картами: зоны с бол ее красными цветами  

с больш ей вероятностью  содерж ат найденный сем иотический признак; 

области с синими цветам - с меньш ей вероятностью .

1 с д а н н ы е  о  версии Сервиса.

12.М аркировку Сервиса:

—  наименование предприятия-изготовителя;

—  товарный знак предприятия-изготовителя (при наличии);

—  наименование м едицинского изделия;

—  обозначение настоящ их ТУ;

—  номер и дата регистрационного удостоверения;

—  версия Сервиса;

—  контактные данны е предприятия-изготовителя и служ бы  технической  

поддержки.

Hj m . Л ист №  донум . П одпись Д а т а

РП-РГ-100-2020
Лист
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7 ПРИМ ЕР РЕЗУЛЬТАТОВ РАБОТЫ  СЕРВИСА

Для одн ого сем иотического признака 

1. И сследование д о  отправки в Сервис

2. И сследование после получения результатов, в котором долж на быть 

демонстрация:

2 .1 .Тепловой карты найденного признака

2 .2 .SR со  всеми данными по п. 1.6.2 и М аркировке

Ишм. Л и ст N9 донум . П одпись Д а т а

А
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P a tk a t :  Anoiiyim ze {male. •  1 9 5 7 ^V 2 0 . »6 ;5 4 6 )
S#rie«: И И Т р е т м  М нение (^1)
С om plertoa  F lag : COM PLETE 
V erlflra tioB  F lag : UNA'ERIFIED

Consultation Report
Н а в м е в о в а а в е  м е д в а а в е к о г о  в 1д г л в в :
Платформа Третье М нение Рентгенограммы 
Н ом ер  р е гв г г р а н в о в в о г о  у д о ето в ер ев в я :
<#РУ>
В ер евв  П О :
1.0.0
В  слу ч ае  о ш в б о к  о б р аш атъ ев : 
support л  ^opm ion.ai 
Д а та  а  в р е м я  а я а л в т а :
2020-10-30 17:05:33 
П р е д у а р е к д е в в е :
ТО Л ЬК О  Д Л Я  И С СЛ ЕДО ВА ТЕЛ ЬСКИ Х  Ц ЕЛЕЙ
М о д ал ь во с ть :
рентгенограммы
А в а т о м в ч е с к а я  о б л асть :
груднаа хлспса
П а в в е в т ы :
взрос.1ое насе.тенве
З а к л ю ч е а в е :
О бнаруж ено 7 семиотических п р и т а к о в  
О б н ар у ж ен н ы е  с ем н о т в ч е ск в е  в р н т а а к в ;
1. Птмененна корней, вероятность: б З Ч
2. П н евм о ф и б р о . вероятность: 5б* *«
3. П атология диафрагмы , вероятность: 73*«
4. С вободная жидкость в п-тевральноб ао.тости. вероятность: б9*«
5. И нфильтрация, вероятность: 84**
6. О чаг татемненяя. вероятность: 57* «
7. Снижение п я е в м а п п а ш т . вероятность; 79**
Н а тв а ч е в в е :
М одуль обеспечивает распотнаванне с.тедуюших состояний на рентгенограммах груднсЛ к.теткв.
* КАрдномега.лня
« П ато.ю гня потвоночнака
* Состояние после м астж том ин
* Ка.льцинат ка.лышш1рованная тень
* Перелом
* П тм ен еш и корней
* П невмофиброт
* П атология диафрагмы
* С'вободиая жидкость в алевральной по-лости
* И кф атьтрацня

• О чаг тйтемкення
• П атология легочного рисунка
• Снижение пиевм атш ацни
Руководство вольм вателн : А лгорю м  осутести ляет  поиск укатанных семиотических 
прилнахов на снимке: Оаластя. в которы х с больш ей вероятяосты о находится о б я а р у ж е т ш й  
семпотическнй признак выле.лены теп.ловымн картами.
Т ребоааввв к взобрав^ввам :
1. Рентгенограмма грудной клетки в прямой проекции
2. Отсутствие ш умов и артефактов на нзображ еннн
3. С нимок взрослого пациента
4. Н а снимке представлена ася об.ласть грудной клетки (снимок не обрезав)
5. В DICOM -Tere верно указана мода.лъвость проведенного исследования

This page w as generated front a D IC O M  Sm tentred R eporting doem nent b y  OFFIS D CM TK 3.6.1.
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Для двух и более семиотических признаков

1. Исследование до отправки в Сервис

2. И сследование после получения результатов, в котором долж на быть 

демонстрация:

2 .1 .Тепловой карты найденны х признаков с пояснениями как отличить 

один признак от другого исходя из того, что каждый работает в своей  

PACS

И зм . Л и ст №  доиум . П одпись Д а т а
РП-РГ-100-2020
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2 .2 .SR  C O  всеми данными по п. 1.6.2 и М аркировке

Имм. Л ист N9 доиум . П одпись Д а т а1
Л ист
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P a tie a l:  A nonyuuze ( т а к .  * *195^-05-20. «62546)
S » rk « : ИИ Третье М н енве (41)
C o e p le t io a  F b f :  COM PLETE 
\ > r i a r a t io a  F lag : L 'N \'ER1FIED

Consultation Report
Н а а м е в о а а в в е  м е д в в в в е к о го  в тд ел в в :
Птйтформа Третье М ненме.Ренттенограммы 
Н о м ер  р е г в е т р а в в о а в о г о  у л о ето в ер ев в в :
<вРУ>
В ер ев в  П О :
1.0.0
В е л у ч ае  о ш а б о к  о б р а ш а тье в :
&1фроп а iopimoD.ai 
Д а та  в  в р ем в  ава-тата:
2020-10-30 17:05:33 
П редуареакаеаае:
ТО Л ЬК О  д л я  И С СЛ ЕДО ВА ТЕЛ ЬСКИ Х  Ц ЕЛЕЙ
М о а а л ь в о ст ь :
ремтгенограш1Ы
А а а т о м а ч е г к а а  о б л асть :
грудная клетка
П ащ аевты :
а^х>с1ое населсш 1е
З а к л ю ч е ав е :
О бнаруж ено 7 сеш ю тнческнх орнзнаков 
О б вар у таеааы е  с е м а о т а ч е е к в е  нрвтна |сн :
1. И зменения корней, вероятность: 635«
2. Пневмофнорот. вероятность: 56%
3. П а та ю гн я  диафрагмы, вероятность: 73%
4. С вободная жидкость в а 1евра.тьной полости, вероятность: 69*»
5. И нф ильтряш и. вероятность: 84*»
6. О чаг затемнения, вероятность: 57%
7. С нижение пн евм ати заш т. вероятность: 79*«
Н а тв а ч е в в е :
М одуль обеспечивает распознавание слел>’ю ш нх состояний на рентгенограммах грудкой к.теткв:
< К ардномегатня
* Пато.10гня позвоночника
< Состояние посте м астзктом яв
* Кстьинмат кальцинированная тень
* П ерстом
* И зменения корней 
‘ П невмофнброз
* П атологзи диафрагмы
* С вободная жидкость в п.тевра.тьной по.тости
* Инфи.тьтрАцня

* О чаг затемнения
* П атология легочного рисунка
* С нижение пяевм атизапнв
Руководство вользоватсла: А лгоритм осуш ествзяет поиск >’казаяны х семиотических 
признаков на снимке: Области, в которы х с больш ей вероятностью  находш ея обнар>~жеяный 
семиотический признак выде.тены теп ю вы м н  картами 
Трсбовавнв к язобравм авам :
1. Реитгеяограмма грудной стеткв  в прямой проекции
2. О тсутствие ш умов н а р т е ф а т »  на взображ еяни
3. С нимок взрослого пациента
4. Н а снимке представтена вся область грудной стеткн  (снимок не обрезай)
5 В D IC O M -теге верно указана модсльностъ проведенного нсстедоаяння

This page w as generated from  a DICO M  StriK tured R eponing doctunent by  OFFIS DCM TK 3.6.1.
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Для ошибки при работе Сервиса

1. Исследование до отправки в Сервис

2. И сследование после получения результатов, в котором долж на быть 

демонстрация:

2 .1 .«Текста» ош ибки в SC

2 .2 .SR со  следую щ им и данными:

2.2 .1 . М аркировка

2.2 .2 . П. 1.6.2.1 -  1.6.2.5 в соответствии с требованиями ТУ

2.2 .3 . П. 1 .6 .2 .7И  1.6.2.8 долж ен содерж ать «текст» ош ибки

2.2 .4 . П. 1.6.2.9 -  1 .6 .2 .12 в соответствии с требованиями ТУ

Изм. Л ист №  донум . П одпись Д а т а
РП-РГ-100-2020

Л ист
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Partrot: Anonvinize (male. •195T-05-20. «62546)
Series: IlII Третье Мнение («1)
Completion Flag: COMPLETE 
Л eiifiratioD Flag: UNVERIFIED

Consultation Report
Навмевоване медввввского втделвя:
Платформа Третье Мненне.Ренттенограммы 
Номер регвстраимоиного удоетовереввя:
<#РУ>
Версия ПО:
1.0.0
в  сл>'чяе ошибок обрашаться:
suppoH(^iopmion.ai
Дата в время авалвза:
2020-10-30 17:05:33 
Предупргждение;
ТОЛЬКО д л я  ИС СЛЕДОВАТЕЛЬСКИХ ц е .леП
Модальность:
рентгенограммы
Анатомическая область;
грудная к.1 етка
Пацвенты:
взрослое население
Заключение:
Исслелованне не ав.ляется рентгенограммой грудной клетки в прямой проекпнн и не может
быть обработано сервисом
Назваченне:
Модуль обеспечивает распознавание с.ледулошнх состояний на рентгенограм.мах грудной клетки:
• Карлномегалмя
• Патология позвоночника
• Состояние пос.ле мастзктомнн
• Ка.1 ьиннат ка.1ьиинированная тень
• Перелом
• Изменения корней
• Пневмофнброз
• Пато.югня диафрагмы
• Свободная жидкость в плевральной полости
• Инфильтрация
• Очаг затемнения
• Пато.югня легочного рисунка
• Снижение пневматнзаини
Рзководство оользователя: А.лгорн1 м осуюеств.ляет поиск указанных семиотических 
признаков на снимке. Об.ластн. в которых с большей вероятностью находится обнаруженный 
сехшотнческнй признак выде.лены теоловымн картами.
Требоваиня к нзображсввям:

1. Рентгенограмма грудной клетки в прямой проекции
2. Отсутствие шумов н артефаклов на изображении
3. Снимок взрослого пациента
4. На снимке представлена вся об.ласть грудной клетки (снимок не обрезан)
5. В DICOM-теге верно указана мода.льностъ проведенного нсследовання

This page was generated from a DICOM Strucnu-ed Reportmg document by OFFIS DC .\1 ГК 3.6.1.
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8 Н А У Ч Н О -И С С Л Е Д О В А Т Е Л Ь С К И Е  Ц Е Л И

П роизводитель оставляет за собой  право дополнения базы  

сем иотических признаков для обеспечения обновления алгоритмов  

(количества сем иотических признаков) обработки результатов  

рентгенологических исследований органов грудной клетки в ф ормате DICO M . 

Д о официального внесения изм енений в регистрационное дось е м едицинского  

изделия в соответствии с действую щ им  законодательством Российской  

Ф едерации использование дополнительной базы сем иотических признаков и 

алгоритмов обработки результатов рентгенологических исследований  

возм ож но только для научно-исследовательских целей. Результат работы  

Сервиса с использованием таких баз и алгоритмов долж ен  быть

дополнительно промаркирован  

И С С Л Е Д О В А  Т Е Л Ь С К И Х  Ц Е Л Е Й ».

« Т О Л Ь К О Д Л Я Н Л У Ч Н О -

И зм . Л и ст №  донум. П одпись Д а т а
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9 ТРАНСПОРТИРОВАНИЕ И ХРАНЕНИЕ

Сервис является ПО с м оделью  распространения SaaS и не 

предусматривает наличие ф изических носителей и его инсталляцию  в качестве 

клиентского приложения на АРМ  сотрудников М О или в качестве серверной  

части на серверны е ЭВМ  таких М О -  дистрибутивы  для инсталляции на 

ф изических носителях отсутствую т.

Требования к хранению  и транспортированию  С ервиса не применимы .

Р П -Р Г -100-2020 и Р И -Р Г -100-2020 хранить в условиях хранения 1 

по ГОСТ 15150.

И зм . Л и ст № донум . Подпись Д а т а
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10 У Т И Л И З А Ц И Я

Сервис является ПО с м оделью  распространения SaaS и не 

предусматривает наличие ф изических носителей и его инсталляцию  в качестве 

клиентского приложения на А РМ  сотрудников М О или в качестве серверной  

части на серверны е Э ВМ  таких М О -  дистрибутивы  для инсталляции на 

физических носителя отсутствую т.

Деинсталляция сотрудниками М О  не предусм отрена.

Для исключения интеграции Сервиса из P A C S , используем ой в М О , 

руководству таких М О  н еобходи м о обращ аться к предприятию -изготовителю  

PA C S и предприятию -изготовителю  Сервиса.

Изм. Л ист №  донум . П одпись Д а т а
РП-РГ-100-2020
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11 ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Развертывание на сервере Ц О Д  Сервиса и его техническое  

обслуж ивание осущ ествляет предприятия-изготовитель Сервиса.

Т ехническую  поддерж ку и инф орм ационное соп ровож дени е Сервиса, 

после интеграции в PA C S, осущ ествляет предприятие-изготовитель Сервиса,

Т ехническую  поддерж ку и инф орм ационное соп ровож дени е PA C S, 

использую щ ихся в М О , осущ ествляет предприятие-изготовитель данны х  

PACS.

Изм. Л ист № донум . П одпись Д а т а
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12 ГАРАНТИИ ИЗГОТОВИТЕЛЯ

П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие Сервиса всем  

требованиям настоящ их технических условий при соблю дении  условий  

применения, установленны х в Р П -Р Г -100-2020.

Гарантийный срок эксплуатации (технической поддерж ки) -  д о  даты  

окончания использования Сервиса, указанной в договор е, но не м енее 12 

месяцев с даты начала использования Сервиса.

В течение гарантийного срока эксплуатации предприятие-изготовитель  

осущ ествляет техническую  поддерж ку и инф орм ационное соп ровож дени е  

Сервиса.

Г Т “ Л ист

1 1 РП-РГ-100-2020 3 2
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13 ТЕХНИЧЕСКАЯ ПОДДЕРЖКА

Т ехническую  поддерж ку и инф орм ационное соп ровож дени е Сервиса  

осущ ествляет О бщ ество с ограниченной ответственностью  «П латформа  

Третье м нение»

О О О  «П латформа Третье м нение»

ООО «П латформа Третье м нение»

Ю ридический адрес: 121205, М осква г, Сколково И нновационного Ц ентра тер, 

Н обеля ул, дом  №  7, Эт 2 П ом  37 Раб 2

Почтовый адрес: 121205, М осква г, Сколково И нновационного Центра тер,

Н обеля ул, дом  №  7, Эт 2 П ом 37 Раб 2

Контактный телефон: (4 9 9 ) 4 9 0 -43 -08

Электронная почта: office@ 3opin ion .ai

Телефон службы  поддерж ки для регионов: (4 9 9 ) 4 9 0 -4 3 -0 8

Телефон службы  поддерж ки для Москвы: (4 9 9 ) 4 9 0 -43 -08

Электронная почта службы  поддержки: support@ 3opinion.ai

Изм. Л ист №  доиум . П одпись Д о т а
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14 СООТВЕТСТВИЕ НАЦИОНАЛЬНЫМ СТАНДАРТАМ

«Программный модуль для анализа флю орограмм и рентгенограмм  

грудной клетки человека» выпускается в соответствии с требованиями  

ТУ  5 8 .2 9 .3 2 -0 0 1 -2 1 4 9 4 3 5 4 -2 0 2 0  и в соответствии с требованиями следую щ их  

стандартов национальной системы  стандартизации:

-  ГОСТ Р И С О /М ЭК  9126-93  «И нф ормационная технология. О ценка  

программной продукции. Характеристики качества и руководства по их  

применению »

-  ГОСТ Р ИСО 9127-94  «С истемы  обработки информации. Д окум ентация  

пользователя и информация на упаковке для потребительских  

программных пакетов»

-  ГОСТ Р И С О /М ЭК  12119-2000  «И нформационная технология. Пакеты  

программ. Требования к качеству и тестирование»

-  ГОСТ Р М Э К  623 0 4 -2 0 1 3  «И зделия медицинские. П рограм м ное  

обеспечение. П роцессы  ж изненного цикла»

И зм . Л ист №  донум. П одпись Д а т а
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1. ВВЕДЕНИЕ

1. 1. НАЗНАЧЕНИЕ
Данный документ описывает технические детали интеграции сервиса 
искусственного интеллекта «Программный модуль для анализа 
флюорограмм и рентгенограмм грудной клетки человека» (далее - 
«Третье Мнение.Рентгенограммы») в рамках проведения пилотных 
испытаний и научно-исследовательских работ, а также технические 
детали реализации данной интеграции с цифровыми системами 
медицинской организации. Документ обязателен к изучению для 
технических специалистов на стороне медицинской организации, 
проводящих интеграцию сервиса. В случае возникновения вопросов 
просьба обращаться к продукт-менеджеру Платформы Третье Мнение:

Шевчук Сергей Евгеньевич
Старший продукт-менеджер

email: seraev.shevchuk@3opinion.ai
tel:+7(985) 611-08-69

Новиков Григорий Михайлович
Продукт-менеджер

email: novikov.griaorv@3oDinion.ai 
te l:+7(915) 068-98-03

1. 2 .  ТЕРМИНОЛОГИЯ, С0КРА1ДЕНИЯ И АББРЕВИАТУРЫ

Термин Определение

PACS англ. Picture Archiving and Communication System - системы 

передачи и обработки DiCOM-исследований.



DICOM англ. Digital Imaging and Communications in Medicine —  

медицинский отраслевой стандарт создания, хранения, 

передачи и визуализации цифровых медицинских 

изображений и документов обследованных пациентов.

ИИ Искусственный интеллект -  научное направление, в рамках 

которого ставятся и решаются задачи аппаратного или 

програм много моделирования тех видов человеческой 

деятельности, которые традиционно считаются 

интеллектуальными

Триаж Медицинская сортировка, или триаж  {фр. triage, 

сортировка) —  распределение пострадавших и больных на 

группы, исходя из нуждаемости в первоочередных и 

однородных мероприятиях (лечебных, профилактических, 

эвакуационных) в конкретной обстановке. В случае работы с 

рентген-исследованиями -  приоритизация исследований 

пациентов для врачебного анализа на основании 

определенных патологий сервисом искусственного 

интеллекта.

VPN англ. Virtual Private Network «виртуальная частная сеть» —  

обобщ ённое название технологий, позволяющих обеспечить 

одно или несколько сетевых соединений (логическую  сеть) 

поверх другой сети (например Интернет).

SSH англ. Secure Shell —  сетевой протокол прикладного уровня, 
позволяющий производить удалённое управление 
операционной системой и туннелирование ТСР-соединений 
(например, для передачи файлов).



2 , ИНТЕГРАЦИЯ СЕРВИСА В 
ИНФОРМАЦИОННУЮ ОРЕДУ

1, 1. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОПИСАНИЕ РАБОТЫ СЕРВИСА
Сервис «Третье Мнение.Рентгенограммы» интегрируется в PACS- 
систему медицинской организации по протоколу DICOM. Схема 
взаимодействия представлена на рисунке:

Внешняя И С ТретьеМнение.ОХ

IP

AET.PORT

C-STORE DX nxjdahty
/■ \■ г r

C-FtND 

Э W

C-MOVE

C-STO REO C O M SC  

-------------- ____________

SOP U 012 840 Ю008 5141188 22

C-STORE 0Ю 0М  SR

SOPm01 2 84010008 51 411 7

T
AlWcAmg
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1) Установка подключения̂ между DICOM узлами. Параметры̂ 
подключения сервера Третье Мнение;
DICOM NODE IP: уточняется при подклю чении  
AETitle (SCP): 3 0 P IN 1 0 N P R L P R 0 X Y  (PORT: 11160)
AETitle (SOU): 3 O P IN IO N P R L W R K 0  (PORT; 11100)
AETitle (SOU); 3 0 P IN I0 N P R L W R K 1  (PORT: 11101)
AETitle (SOU): 3 0 P IN I0 N P R L W R K 2  (PORT: 11102)

AETitle (SOU): 3 0 P IN I0 N D X W R K 4 9  (PORT; 11149)

2) В сервис «Третье Мнение.Рентгенограммы» по AETitle (SCP) 
направляются исследования. Предварительно на стороне PACS 
производится фильтрация потока исследований: для сервиса ИИ 
необходимо передавать рентгены грудной клетки. Стандартный вариант 
значений тегов для фильтрации:
Modality Attribute (0008.0060) = ”DX", или "CR". или ”RG", или "DX". или 
“RF"
AnatomicRegionSequence (0008,2218) = "CHEST" или "LUNG"
Точные значения полей стоит уточнять у рентген лаборантов 
медицинской организации.
Также со стороны медицинской организации должна обеспечиваться 
анонимизация персональных данных в исследованиях.

3) Сервис запрашивает нужное исследование в PACS с использованием 
метода C-FIND.

4) В случае успешного вызова C-FIND сервис производит выгрузку 
выбранной серии исследования с использованием метода C-MOVE.

5) Полученное исследование обрабатывается искусственным 
интеллектом. В зависимости от технической комплектации сервера

■’ в рамках процесса передачи исследований м еж ду DICOM-узлами соединение 
м ож ет неоднократно устанавливаться повторно
2 В зависимости от объема передаваемых исследований количество SCU АЕТ м ож ет 
быть увеличено



время обработки может занимать от 1 до 2-х минут (включая все этапы 
передачи серий по локальной сети).

6-7) В результате анализа сервис формирует две дополнительные серии 
для полученного исследования:
• DICOM Secondary Capture с визуализацией найденных патологических 
участков (DICOM SOP UID: 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.7 - Secondary Capture 
Image Storage)

• DICOM Structured Report - предварительно заполненный протокол 
описания исследования с текстовым описанием выявленного 
семиотического признака (DICOM SOP UID: 1.2.840.10008.5.1.4,1.1.88.22 
- Enhanced SR)

Эти серии отправляются обратно в PACS с помощью C-STORE.

1. 2 .  СОГЛАСОВАНИЕ DICOM
Для корректной и полноценной работы сервиса необходимо обеспечить 
поддержку тегов, в которых указывается информация о результатах 
обработки:

1.2.1. ТРИАЖ
Информация для триажа исследований записывается в файлы DICOM 
Structured Report, а также в каждый файл (срез) DICOM Secondary Capture. 
Для этого используется приватный тег (DICOM Private Data Element Tag): 
Группа: OxSdal 
Owner: "Third Opinion PRL"

0 x 0 0  ( V R  = S H O R T  S T R IN G ]

П риори тет Значение поля

Высший HIGH



Высокий ROUTINE

Средний MEDIUM

Низкий LOW

О тсутствие необходимости приоритезации <blank>

Используя указанные теги в рабочем листе врача исследования должны 
менять свой приоритет. Для согласования формата визуального 
отображения приоритета исследований, а также в случае поддержки 
других тегов просьба обращаться к продукт-менеждеру.

1.2.2. ОТОБРАЖЕНИЕ ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ИНФОРМАЦИИ ПОВЕРХ 
DICOM SECONDARY CAPTURE
Поверх DICOM Secondary Capture изображения обязательно указывается 
дополнительная информация работы сервиса. Описание этой 
информации и тегов:

D IC O M  tag О писание Значение

0008,1070 Operators' Name Attribute

Текстовое описание 
выявленного сем иотического  
признака и вероятность 
наличия этого  сем иотического  
признака в процентах.

0008,1080
Admitting Diagnoses Description 
Attribute

Предупреждение: "ТОЛЬКО 
ДЛЯ ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИХ 
ЦЕЛЕЙ"

Необходимо проверить возможность отображения информации, 
указанной в данных тегах, в среде DICOM Viewer. В случае отсутствия 
такой возможности технический специалист медицинской организации 
должен прислать наименование тегов, в которые могут быть записаны 
указанные выше значения для корректного отображения.
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1.2.3. КОДИРОВКА СИМВОЛОВ В РЕЗУЛЬТИРУЮЩИХ DICOM 
Для DICOM Structured Report и Secondary Capture необходимо убедиться в 
том, что пользователю корректно отображаются символы в документе. 
Используемая кодировка UTF-8;

D IC O M  tag О писание Значение

0 008 ,0005 SpecificCharacterSet A ttribute ISOJR192

Также требуется проверка того, что в среде DICOM Viewer реализована 
возможность копирования содержимого документа DICOM Structured 
Report - это необходимо для того, чтобы врач мог воспользоваться 
предзаполненным протоколом для создания финального описания 
исследования в МИС. Если такой возможности нет - нужно об этом 
сообщить продукт-менеджеру (будет изменено содержание репорта).

2 .  НАСТРОЙКА ПОДКЛЮЧЕНИЯ С PACS ПО ПРОТОКОЛУ 
D1COM
Для начала тестирования сервиса необходимо добавить данные о 
DICOM-узле в PACS. Разрешить доступ на операции C-Find, C-Store, С- 
Move для:
AETitle (SCP): 3 0 P IN I0 N P R L P R 0 X Y  (PORT: 11160)
AETitle (SCU): 3 O P IN IO N P R L W R K 0  (PORT: 11100)
AETitle (SCU): 3 0 P IN I0 N P R L W R K 1  (PORT: 11101)
AETitle (SCU): 3 0 P IN I0 N P R L W R K 2  (PORT: 11102)

AETitle (SCU): 3 0 P IN I0 N D X W R K 4 9  (PORT: 11149)

Настроить переадресацию (Forwarding) рентген-исследований на: 
AETitle (SCP): 3 0 P IN I0 N P R L P R 0 X Y  (PORT: 11160)
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