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Цель исследования — оценка эффективности подходов формирования выборки при проведении периодического контроля 
качества результатов работы систем искусственного интеллекта (СИИ), применяемых в медико-биологической практике.

Материалы и методы. Проанализированы подходы формирования выборок, основанные на точечной статистической оценке, 
проверке статистических гипотез, на использовании готовых статистических таблиц, а также варианты подходов, представленных в 
ГОСТ Р ИСО 2859-1-2007 «Статистические методы. Процедуры выборочного контроля по альтернативному признаку». Рассмотре-
ны варианты формирования выборок разного размера для генеральных совокупностей от 1000 до 100 000 исследований.

Анализ подходов к формированию выборки проводили в рамках эксперимента по использованию инновационных технологий в 
области компьютерного зрения для анализа медицинских изображений и их дальнейшего применения в системе здравоохранения 
г. Москвы.

Результаты. Готовые таблицы имеют конкретные статистические входные данные, что не позволяет считать их универсаль-
ным вариантом для медико-биологических исследований. С помощью точечной статистической оценки можно рассчитать выборку 
исходя из заданных статистических параметров с определенным доверительным интервалом. Данный подход перспективен в слу-
чае, когда для исследователя важна лишь ошибка первого рода, а ошибка второго рода является неприоритетной. Использование 
подхода, основанного на проверке статистических гипотез, дает возможность учитывать ошибки первого и второго рода исходя из 
заданных статистических параметров. Применение ГОСТ Р ИСО 2859-1-2007 для формирования выборки позволяет использовать 
готовые значения в зависимости от заданных статистических параметров.

При оценке эффективности изучаемых подходов установлено, что для наших целей оптимальное количество исследований 
при проведении контроля качества СИИ для анализа медицинских изображений составляет 80 единиц. Это удовлетворяет требо-
ваниям репрезентативности, баланса рисков потребителя и поставщика услуг СИИ, а также оптимизации трудозатрат сотрудников, 
вовлеченных в процесс контроля качества результатов работы СИИ.
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The aim of the study is to evaluate the efficacy of approaches to sampling during periodic quality control of the artificial intelligence 
(AI) results in biomedical practice.

Materials and Methods. The approaches to sampling based on point statistical estimation, statistical hypothesis testing, employing 
ready-made statistical tables, as well as options of the approaches presented in GOST R ISO 2859-1-2007 “Statistical methods. Sampling 
procedures for inspection by attributes” have been analyzed. We have considered variants of sampling of different sizes for general 
populations from 1000 to 100,000 studies.

The analysis of the approaches to sampling was carried out as part of an experiment on the use of innovative technologies in computer 
vision for the analysis of medical images and their further application in the healthcare system of Moscow (Russia).

Results. Ready-made tables have specific statistical input data, which does not make them a universal option for biomedical 
research. Point statistical estimation helps to calculate a sample based on given statistical parameters with a certain confidence interval. 
This approach is promising in the case when only a type I error is important for the researcher, and a type II error is not a priority. 
Using the approach based on statistical hypothesis testing makes it possible to take account of type I and II errors based on the given 
statistical parameters. The application of GOST R ISO 2859-1-2007 for sampling allows using ready-made values depending on the 
given statistical parameters. 

When evaluating the efficacy of the studied approaches, it was found that for our purposes, the optimal number of studies during AI 
quality control for the analysis of medical images is 80 items. This meets the requirements of representativeness, balance of the risks to 
the consumer and the AI service provider, as well as optimization of labor costs of employees involved in the process of quality control of 
the AI results.

Key words: artificial intelligence; statistical methods; sampling; AI quality control.

Введение

Системы искусственного интеллекта (СИИ) в ме-
дицине — это инструменты, позволяющие автомати-
зировать такие рутинные процессы, как заполнение 
электронных карт, анализ и диагностика медицинских 
изображений, аналитика и составление планов лече-
ния пациентов. СИИ помогают уменьшить трудозатра-
ты в процессе медико-биологической деятельности, а 
также повысить точность рекомендаций, диагностики, 
назначений и т.д. [1–7].

При внедрении СИИ в клиническую практику важ-
ной частью является контроль качества результатов 
работы данных систем [8–10] с целью подтверждения 
их безопасности и эффективности [11–20]. Для авто-
номной и адаптивной СИИ особую ценность представ-
ляет оперативный периодический контроль качества, 
который позволяет с минимальными рисками и малым 
временем реагирования скорректировать ее работу.

Все виды дефектов в работе СИИ условно мож-
но разделить по способу обнаружения на две груп-
пы: выявляемые при автоматизированной и ручной 
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проверке. Автоматизированная проверка позволяет 
проводить контроль качества всей генеральной сово-
купности за определенный период. Ручная проверка 
осуществляется на ограниченной выборке и требует 
существенных ресурсных затрат, так как подразумева-
ет под собой открытие и просмотр изображений, на-
ходящихся в исследовании; клинический анализ ори-
гинального изображения; оценку результата работы 
СИИ; ведение документации по контролю качества и 
т.д. В связи с этим вопрос формирования выборки для 
проведения контроля качества результатов работы 
СИИ является актуальным и должен решать как мини-
мум две важные задачи:

1) репрезентативность и правильность долей рас-
пределения (содержания) исследуемого признака 
[21–24];

2) учет трудозатрат сотрудников, вовлеченных в 
проведение ручного контроля качества результатов 
работы СИИ.

Предложено множество подходов для расчета объ-
емов выборок в различных областях науки [25–43], 
однако осуществить аргументированный выбор того 
или иного подхода при планировании медико-биоло-
гического исследования или при внедрении СИИ для 
практического применения не представляется возмож-
ным. Так, в работе [37] сообщается, что в зависимости 
от используемого подхода получаются различные объ-
емы выборок.

Цель исследования — оценка эффективности 
подходов формирования выборки при проведении пе-
риодического контроля качества результатов работы 
систем искусственного интеллекта, применяемых в 
медико-биологической практике.

Материалы и методы
Рассмотрены подходы формирования выборки, 

основанные на точечной статистической оценке [31, 
44–47]; на проверке статистических гипотез — ва-
риант 1 [48–51] и вариант 2 [52, 53]; на применении 
ГОСТ Р ИСО 2859-1-2007 «Статистические методы. 
Процедуры выборочного контроля по альтернативно-
му признаку» [54–58].

Анализ подходов к формированию выборки про-
водили в рамках эксперимента по использованию 
инновационных технологий в области компьютер-
ного зрения для анализа медицинских изображений 
и их дальнейшего применения в системе здравоох-
ранения г. Москвы [59, 60]. Ранее были обнаружены 
различные виды дефектов в результатах обработки 
медицинских изображений СИИ [59], которые снижа-
ют клиническую и диагностическую ценность изучае-
мых нами систем.

В данной статье набор медицинских исследований 
за определенный период, которые обработаны СИИ, 
мы будем называть партией. Каждая партия состоит 
из единиц продукции одного вида, класса, типоразме-
ра и состава, обработанных в практически одинаковых 

условиях в один и тот же период времени. Единица 
продукции — это исследование, обработанное СИИ 
(подключенное к радиологической информационной 
системе «Единый радиологический информационный 
сервис города Москвы» (ЕРИС)) за определенный от-
четный период.

Каждое исследование содержит в себе следующие 
сведения:

популяционные параметры (гендерно-возрастные 
показатели, этнический состав, регионы проживания и 
т.д.); сведения о деперсонализации; сведения о меди-
цинских организациях, послуживших источниками для 
формирования набора данных;

характеристику исследований (анатомическая об-
ласть(и); модальность; проекции; типы медицинских 
изделий — диагностических приборов; виды и харак-
теристики протоколов исследований);

целевую патологию в соответствии с международ-
ной классификацией болезней [61];

случаи наличия/отсутствия патологических находок.
Контроль качества результатов работы СИИ прово-

дится периодически. При контроле качества резуль-
татов работы изучаемых нами СИИ осуществляется 
ручной просмотр исследований экспертами. По при-
чине большого количества (более 1000) исследований 
в партии отсутствует возможность контроля качества 
в полном объеме из-за ограничений во времени, а 
также в связи с небольшим количеством экспертов. 
В рамках эксперимента [59] было установлено, что не 
более 10% дефектных единиц продукции содержит-
ся в генеральной совокупности. Это означает, что вся 
партия за отчетный период содержит не более 10% 
единиц продукции с технологическими дефектами 
[62]. Таким образом, в статье описываются подходы, 
соответствующие качественному признаку, где извест-
на доля случаев, в которых встречается изучаемый 
признак. Объем генеральной совокупности находится 
в пределах от 1000 до 100 000 единиц продукции.

Решение задачи контроля качества партии с ре-
зультатами работы СИИ проводили на основе вы-
борочного наблюдения, которое базировалось на 
понятиях генеральной и выборочной совокупности 
(выборка).

В данной статье описана серийная бесповторная 
выборка, которая характеризовалась тем, что выбран-
ная единица продукции отбиралась из всего объема 
генеральной совокупности и не возвращалась обрат-
но, таким образом вероятность попадания остальных 
единиц продукции возрастала.

Расчеты выполняли при помощи программного 
обеспечения PASS 15 Update – NCSS (www.ncss.com) 
и LibreOffice Calc (www.libreoffice.org).

Результаты и обсуждение
Подход, основанный на точечной статисти-

ческой оценке, учитывает отклонение результатов 
выборочного исследования от генеральных значений. 
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При данном подходе объем выборки рассчитывается 
по формуле:

2

2 2
Nt wqn

N t wq


 
 ,

где n — объем выборки; N — объем генеральной со-
вокупности; t — коэффициент, показывающий, с какой 
вероятностью (надежностью) можно гарантировать 
достоверность полученного результата или критиче-
ское значение критерия Стьюдента при соответствую-
щем уровне значимости (для уровня значимости 0,05 
коэффициент t=1,96); Δ — предельная ошибка показа-
теля; w — доля изучаемого признака; q=(1–w) — доля, 
где изучаемый признак отсутствует.

Таким образом, при доле изучаемого признака (w) 
0,9, уровне статистической значимости 0,95 и пре-
дельно допустимой ошибке (Δ) 0,05 мы получаем 
объем выборки (n), равный 138 единицам продукции.

Подход, основанный на проверке статистиче-
ских гипотез (вариант 1), предполагает проверку 
статистической гипотезы H0 (качество партии соот-
ветствует предъявляемым требованиям) при наличии 
альтернативной гипотезы H1 (качество партии не соот-
ветствует предъявляемым требованиям). Если среди 
n-единиц продукции число дефектных (m) не превы-
шает приемочное число c (m≤c) (максимально допу-
стимое количество забракованных единиц выборки, 
позволяющее принять решение о приемке товарной 
партии по качеству), то партия принимается; в против-
ном случае — бракуется.

Для выбора плана контроля (определения выборки) 
используется формула:

0
( ) ( )

c

n n
m

p m c p m


   ,

где m — число дефектных единиц продукции в вы-
борке n; pn(m) — вероятность появления дефектных 
единиц продукции m в выборке n; c — приемочное 
число.

Так как в рамках эксперимента [59] объем всей пар-
тии превышал объем выборки более чем на 10% [56], 
то оперативные характеристики определяли по фор-
муле:

pn=Cm
n qm(1–q)n–m,

где Cm
n  — количество сочетаний появления дефект-

ных единиц продукции m в выборке n:
!

!( )!
m
n

nC
m n m




 .

На примере эксперимента [59] было использовано 
приемочное число, равное двум единицам продук-
ции, произведены расчеты и построены кривые для 
выборок в 30, 50, 80, 138 единиц продукции (см. ри-
сунок).

На рисунке обозначены риски потребителя и по-
ставщика. Риск поставщика — вероятность откло-
нить партию хорошего качества (т.е. в генеральной 
совокупности удельный вес дефектных единиц про-
дукции менее 10%). Учитывая долю заявленных де-
фектных изделий от поставщика, риск принимаем 
равным 1%. Риск потребителя — вероятность при-
нять некачественную партию. Учитывая долю де-
фектных изделий, определенных потребителем, 
риск принимаем равным 10%.

Анализируя данные табл. 1 и учитывая заданные 
риски потребителя и поставщика на уровне не более 
10% и не более 5% соответственно, мы установили, 
что объем выборки, равный 80 единицам продукции, 
удовлетворяет требованиям как со стороны потреби-
теля, так и поставщика.

Подход, основанный на проверке статистиче-
ских гипотез (вариант 2), базируется на принципах 
вероятности отклонения нулевой гипотезы; учитывает 
риски поставщика и потребителя. Нулевая гипотеза H0 
предполагает, что если в генеральной совокупности 
содержится более 10% дефектных единиц продукции, 
то вся партия за отчетный период содержит более 
10% единиц продукции с технологическими дефек-

Ве
ро

ят
но

ст
ь 

пр
ин

ят
ия

 п
ар

ти
ии

, %

Доля дефектных изделий, %

Объем выборки:
           30
           50
           80
           138

Оперативная характеристика для 
различных объемов выборки:
вертикальная штрихпунктирная ли-
ния с двумя точками — риск постав-
щика; вертикальная штрихпунктир-
ная линия с одной точкой — риск 
потребителя
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Т а б л и ц а  1
Зависимость рисков от объема выборки

Объем  
выборки

Риск  
потребителя, %

Риск  
поставщика, %

30 41 0
50 11 1
80 1 5

138 0 16

Т а б л и ц а  2
Зависимость рисков от объема выборки  
и приемочного числа

Объем 
выборки

Приемочное  
число/доля  

дефектов, %

Вероятность 
отклонения  

нулевой  
гипотезы, %

Риск  
поставщика,  

%

Риск  
потребителя,  

%

30 0/0 100,0 0 8
30 1,0/3,3 36,2 63,8 37
50 0/0 100,0 0 1
50 1/2 36,4 63,6 7
80 0/0 100,0 0 <1
80 1,0/1,3 92,1 7,9 <1
80 2,0/2,5 67,7 32,3 2

120 0/0 100,0 0 <1
120 1,0/0,8 100,0 0 <1
120 2,0/1,7 98,4 1,6 <1
120 3,0/2,5 91,9 8,1 <1
120 4,0/3,3 78,8 21,2 2

Подход, основанный на применении ГОСТ Р 
ИСО 2859-1-2007 «Статистические методы. Про це-
дуры выборочного контроля по альтернативному при-
знаку», предполагает определение плана выбороч-
ного контроля последовательных партий на основе 
приемлемого уровня качества и может быть применен 
к различного рода данным или записям. Приемлемый 
уровень качества выражается в проценте несоответ-
ствующих единиц продукции или числе несоответст-
вий на сто единиц продукции.

Нами было рассмотрено несколько вариантов фор-
мирования объемов выборок.

Сначала мы обратились к таблице «Коды объ-
ема выборки» [54]. В нашем случае общий уровень 
контроля равен II, специальный уровень контроля не 
используется. Так как объемы партий у нас находи-
лись в пределах от 1000 до 100 000, то для нас были 
интересны следующие коды: J, K, L, M. В данной ра-
боте план не имел многоступенчатости и не подра-
зумевал переход на ослабленный или усиленный 
контроль. В связи с этим мы использовали данные из 
таблицы «Одноступенчатые планы при нормальном 
контроле (основная таблица)» [54]: для приемлемо-
го уровня качества потребителя в 10% (для партий 
объемом от 501 до 10 000 исследований) объем вы-
борки для контроля качества будет равен 125 еди-
ницам продукции с приемочным числом партии, рав-
ным нулю; для партий объемом от 10 001 до 150 000 
объем выборки для контроля качества будет равен 
500 единицам продукции с приемочным числом пар-
тии, равным единице.

Затем мы обратились к таблице «Риск изготовите-
ля при нормальном контроле (процент непринятых 
партий для одноступенчатых планов)» [54] и получи-
ли риски поставщика 11,8% для выборки в 125 единиц 
продукции; 9,02% — для выборки в 500 единиц.

В табл. 3 приведена сводная информация по плю-
сам и минусам рассматриваемых подходов.

Рассмотренные нами подходы расчета объема вы-
борки обладают рядом преимуществ перед широко 
распространенными подходами, основанными на фик-
сированных или табличных значениях. Так, например, 
подходы с применением готовых таблиц имеют кон-
кретные статистические входные данные, что не по-
зволяет считать их универсальными [46, 63, 64].

Таблица по методике В.И. Паниотто [47] содержит 
значения, которые рассчитаны для конкретных пара-
метров: доля признака — 0,5; допустимая ошибка — 
0,05; доверительная вероятность — 0,954 (t=2).

Таблица по методике N. Fox [65] также содержит 
конкретный параметр: доля признака — 0,35.

Значения из таблиц [47, 65] были рассчитаны по 
формулам точечной статистической оценки, описан-
ной в данной статье выше. Если входные данные ме-
дико-биологического исследования не совпадают с 
параметрами таблиц, рекомендуем проводить расче-
ты, а не использовать указанные таблицы для опреде-
ления объема выборки.

тами. Соответственно, при альтернативной гипотезе 
H1 — менее 10% единиц продукции с технологически-
ми дефектами. Вероятность отклонения нулевой гипо-
тезы — не менее 80%.

Выполнены расчеты (табл. 2) для выборок в 30, 50, 
80, 120 единиц продукции с приемочным числом от 
нуля до четырех (приемочное число ограничивалось 
превышением рисков потребителя более 10% или по-
ставщика — более 5%).

Анализируя данные табл. 2 и учитывая заданные 
риски потребителя и поставщика, а также долю за-
явленных дефектных изделий от поставщика (1%) и 
долю дефектных изделий, определенных потребите-
лем (10%), установлено, что объем выборки, равный 
30, 50, 80 и 120 единиц продукции, удовлетворяет тре-
бованиям со стороны как потребителя, так и постав-
щика при приемочном числе, равном нулю единиц 
продукции. С учетом доли дефектных единиц про-
дукции при приемочных числах больше нуля наибо-
лее подходящие объемы выборок равнялись 80 или 
120 единицам.
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Т а б л и ц а  3
Плюсы и минусы подходов формирования выборки

Особенности
Подход, основанный  

на точечной 
статистической оценке

Подход, основанный  
на проверке статистических 

гипотез (вариант 1)

Подход, основанный  
на проверке статистических 

гипотез (вариант 2)
Подход, основанный на применении  

ГОСТ Р ИСО 2859-1-2007

Плюсы Позволяет опреде-
лить объем выборки, 
используя статистические 
параметры
Простые математические 
расчеты
Возможность выбора 
доверительного интер-
вала, достаточного для 
уверенного суждения  
о генеральных пара-
метрах на основании 
известных выборочных 
показателей

Учитывает риски потреби-
теля и поставщика
Позволяет рассчитать 
риски в зависимости от 
объема выборки, долей де-
фектных единиц продукции 
и приемочного числа
Позволяет визуально 
определить наиболее под-
ходящие параметры для 
исследовательской работы

Учитывает риски потребите-
ля и поставщика
Позволяет рассчитать риски 
в зависимости от объема 
выборки, долей дефектных 
единиц продукции и прие-
мочного числа
Учитывает статистические 
параметры
Позволяет рассчитать дове-
рительные интервалы для 
полученных значений

Учитывает риски потребителя и постав-
щика
Необходимы минимальные предва-
рительные данные о генеральной 
совокупности
Отсутствие необходимости в проведе-
нии математических расчетов
Отсутствие необходимости использова-
ния дополнительного ПО для обработки 
данных
Визуальное определение наиболее 
подходящих параметров для исследова-
тельской работы
Возможность применения различных 
планов контроля при низком или высо-
ком уровне качества партии
Зависимость объема выборки от высо-
ких и низких объемов генеральной 
совокупности

Минусы Не учитывается ошибка 
второго рода
Статистические пара-
метры и доверительный 
интервал в медико-био-
логических исследовани-
ях имеют ограниченный 
предел, после которого 
результаты не имеют ста-
тистической значимости
Требует предварительных 
данных о генеральной 
совокупности

Требует предварительных 
данных о генеральной 
совокупности
Необходима предобра-
ботка данных с целью 
определения используемых 
формул
Требует фиксированных 
значений рисков и долей 
дефектных единиц продук-
ции перед проведением 
исследовательской работы

Необходимы предваритель-
ные данные о генеральной 
совокупности
Требует фиксированных 
значений рисков перед про-
ведением исследовательской 
работы
Не учитывает случаи вы-
сокой стоимости единицы 
продукции, используемой 
для контроля качества
Подразумевает использова-
ние платного ПО для стати-
стической обработки

Не позволяет более тонко подобрать 
статистические параметры
Не позволяет более точно рассчитать 
риски потребителя и поставщика
Требует фиксированных значений 
рисков и долей дефектных единиц про-
дукции перед проведением исследова-
тельской работы

Объем выборки 138 80 80, 120 125, 500

Заключение
Результаты данного исследования дают возмож-

ность подобрать наиболее подходящий подход для до-
стижения целей медико-биологических исследований. 
Использование точечной статистической оценки и под-
хода, основанного на проверке статистических гипотез, 
позволяет наиболее гибко рассчитать объемы выборки 
в зависимости от входных параметров проводимого ис-
следования. Применение ГОСТ Р ИСО 2859-1-2007 для 
формирования выборки является приоритетным, если 
эксперимент затрагивает взаимодействие исследова-
теля и сторонней организации; позволяет учитывать ри-
ски и ошибки для обеих сторон, вовлеченных в процесс.

Оптимальное количество исследований при про-
ведении контроля качества работы изучаемых нами 
СИИ для анализа медицинских изображений со-
ставляет 80 единиц продукции. Это удовлетворяет 
требованиям репрезентативности, баланса рисков 

потребителя и поставщика услуг СИИ, а также опти-
мизации трудозатрат сотрудников, вовлеченных в про-
цесс контроля качества результатов рабо ты СИИ.
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