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Порядок выполнения работ: 

1 Изучить теоретические сведения.  

2 Провести поиск дополнительной информации по теме работы в 

сети Интернет. 

3 Оформить отчет о проделанной работе 

 

Работа №1 

Основные понятия эксплуатационного обслуживания 

 

Эксплуатация любого объекта (аппарата, прибора, системы, 

комплекса) в общем случае состоит из его использования по пря-

мому назначению (эксплуатационного использования) и эксплуата-

ционного обслуживания. 

Под эксплуатационным обслуживанием понимается сово-

купность операций, процедур и процессов, предназначенных для 

обеспечения работоспособности объекта (аппарата, прибора, систе-

мы, комплекса). 

Эксплуатируемый объект может находиться в работоспособ-

ном и неработоспособном состоянии. 

Работоспособным называется состояние объекта, при котором 

он способен выполнять заданные функции при сохранении значе-

ний его характеристик и параметров в пределах установленных ме-

дико-технической документацией. 

Неработоспособным называется состояние объекта, при кото-

ром он не в состоянии выполнить хотя бы одну из заданных функ-

ций или хотя бы один его параметр или одна характеристика не 

удовлетворяет требованиям, указанным в медико-технической до-

кументации. 

В зависимости от класса медицинской техники и особенностей 

ее технической реализации меняется соотношение между эксплуа-

тационным обслуживанием и эксплуатационным использованием в 

общем процессе ее эксплуатации. 

В значительной мере это соотношение зависит от степени ис-

пользования средств вычислительной техники решающих задачи 

контроля работоспособности и индикации характера и мест неис-

правностей. 

Общие закономерности нарушений работоспособности раз-

личных объектов, закономерности процессов обеспечения и под-
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держания работоспособного состояния объектов изучает теория 

надежности. 

Согласно современным представлениям под надежностью 

понимается свойство изделия (элемента, узла, аппарата, прибора, 

системы, комплекса) выполнять заданные функции, сохраняя во 

времени свои характеристики в установленных пределах при опре-

деленных режимах и условиях использования, технического обслу-

живания, режимах хранения и транспортирования. 

При оценке и анализе надежности какого-либо объекта прихо-

дится иметь дело со случайными событиями и величинами, что 

предполагает использование понятий и методов теории вероятно-

стей.  

В соответствии с ГОСТ Р 50.267.-92 надежность медицинской 

техники определяется такой номенклатурой показателей как безот-

казность, ремонтопригодность, долговечность и сохраняемость. 

Под безотказностью понимают, свойство технического сред-

ства (ТС) сохранять работоспособность в течение определенного 

промежутка времени при условии удовлетворения заданных огра-

ничений на условия эксплуатации. 

Безотказность медицинской техники характеризуется законо-

мерностями возникновения отказов. Под отказом понимается со-

бытие, заключающееся в полной утрате работоспособности из-за 

возникшей неисправности и приводящее к невыполнению или оши-

бочному выполнению заданных измерительных, тестовых или ле-

чебно-оздоровительных процедур.  

Отказ медицинской техники это такое нарушение ее работо-

способности, для устранения которого требуются определенные 

действия обслуживающего персонала по ремонту, замене и регули-

ровке неисправного элемента, узла, блока или устройства. То есть 

это такой случай, когда функции технического средства восстанав-

ливаются не предусмотренным заранее вмешательством, извне 

называемым ремонтом. 

При выполнении изделием его основных функций выделяются 

различные этапы, которые могут характеризоваться временной диа-

граммой, пример которой приведен на рис 1. 
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Рис. 1 Временная диаграмма этапов эксплуатации ТС 

ТН – время исправного состояния; 

ТА – время неработоспособного состояния; 

ТАR – время технического обслуживания; 

ТАS – время простоя; 

ТНF – время функционирования; 

ТНV – время на подготовку; 

ТARS – время поиска причин отказа; 

ТARW – время восстановления; 

ТI – время технического обслуживания; 

ТS – время простоя; 

 

Время на подготовку представляет собой время, затрачиваемое 

на технические и организационные мероприятия. Отказы классифи-

цируются по ряду технических признаков. 

 

1. По объему 

Полный отказ – отказ при котором функционирование изде-

лия невозможно. 

Частичный отказ – отказ при котором часть функций преду-

смотренных медико-техническими требованиями перестает выпол-

няться. 

Деградирующий отказ – постепенный частичный отказ. 

 

2. По скорости изменения параметров приводящих к отка-

зу. 

Внезапный отказ – это практически мгновенное изменение ка-

кого-либо параметра (например, возрастание сопротивления цепи 

вследствие ее обрыва, электрический пробой диода и т.п.). 

Постепенный отказ – это происходящее во времени накопле-

ние количественных изменений некоторого параметра, достигнув-

шего значения, при котором техническое средство (ТС) оказывается 

в неработоспособном состоянии. 
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Внезапные отказы возникают, а постепенные отказы проявля-

ются как устойчивые нарушения нормального функционирования 

ТС в случайные моменты времени. Интервалы между отказами яв-

ляются случайными величинами с некоторым законом распределе-

ния. 

 

3. По характеру устранения отказов 

Устойчивый отказ – отказ требующий выполнения ремонт-

ных работ. 

Самоустраняющийся отказ (сбой) – отказ при котором ТС 

возвращается в работоспособное состояние естественным путем без 

участия или незначительном участии обслуживающего персонала 

(оператора). Перемежающийся отказ – многократно возникающий 

отказ одного и того же типа (для устранения обычно требуется 

вмешательство обслуживающего персонала).  

Сбои могут возникать при кратковременных воздействиях на 

некоторый элемент (элементы) внешних помех, при кратковремен-

ном нарушении питания, контактов и т.д. После сбоя ТС длитель-

ное время может работать нормально. 

 

4. По характеру проявления 

Неявный (скрытый) отказ – отказ проявляющийся в виде от-

клонений в функционировании изделия вследствие постепенного 

изменения его параметров или отказа второстепенных элементов. 

Этот отказ чаще всего обнаруживается в ходе технического обслу-

живания или специальными методами диагностирования. 

Явный отказ  - отказ проявляющийся в виде прекращения 

функционирования изделия или фиксируемый аварийным сигналом 

при частичном отказе. Он обычно обнаруживается штатными сред-

ствами в ходе эксплуатации ТС. 

 

5. По реакции на нагрузку 

Отказ при допустимой нагрузке. 

Отказ при недопустимой нагрузке 

 

6. По времени появления отказа 

Приработочный отказ – отказ обусловленный недостаточным 

качеством изделия, проявляется в начальной фазе – фазе приработ-

ки, характеризующийся повышением интенсивности отказов. 
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Случайный отказ – отказ в фазе нормальной эксплуатации в 

результате статистического взаимодействия большого числа не за-

висящих друг от друга факторов. 

Эта фаза характеризуется постоянством интенсивности отка-

зов. 

Отказ в результате старения – отказ в конце периода эксплу-

атации, в результате усталости, износа, старения материала и т.п. В 

этой фазе интенсивность отказов увеличивается. 

Систематический отказ – отказ в результате известной взаи-

мосвязи влияющих факторов к определенному моменту времени, 

интенсивность отказов при этом изменяется. Механизм отказов мо-

жет быть выявлен с помощью анализа «слабых» мест. 

 

7. По причине возникновения 

Конструкционный отказ – отказ вызванный несовершенством 

процесса конструирования. 

Производственный отказ – отказ вызванный несовершен-

ством процесса изготовления или технического обслуживания. 

Эксплуатационный отказ – отказ вызванный нарушением 

установленных правил эксплуатации. 

Согласно РД-50-707-91 к показателям безотказности относят: 

- вероятность безотказной работы Р(t), 

- среднюю наработку на отказ Т0 (для восстанавливаемых 

изделий), 

- среднюю наработку до отказа (для невосстанавливаемых 

изделий). 

Здесь под наработкой понимается продолжительность или 

объем работы изделия до совершения какого либо события, в дан-

ном контексте до отказа. Наработку измеряют в единицах времени t 

или по объему выполняемой работы, например в часах для электро-

диагностической аппаратуры, в литрах для аппаратуры транспорти-

ровки физиологической жидкости и т.д. 

Если наработка определяется календарным временем до пер-

вого отказа, то ее часто называют временем безотказной работы. 

Медицинские измерительные приборы, системы и комплексы 

наряду с преобразованием энергии решают задачи преобразования 

информации. Для характеристики надежности функционирования 

медицинской техники (МТ) с позиций достоверности преобразова-
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ния информации вводится понятие достоверности функционирова-

ния, определяющее безошибочность преобразования информации. 

Безошибочность преобразования информации характеризуется 

закономерностями появления ошибок из-за сбоев. Сбой вызывается 

кратковременной самоустраняющейся неисправностью, нарушаю-

щей нормальное функционирование ТС (кратковременное воздей-

ствие на некоторый элемент или элементы внешних помех, кратко-

временное изменение параметров элементов, например, кратковре-

менные нарушения контактов и т.п.). После сбоя ТС длительное 

время может работать нормально. Сбой сопровождается искажени-

ем информации при операциях передачи, хранения и обработки, что 

может приводить к неверным трактовкам результатов измерений. 

При этом следует иметь ввиду, что если при отказе для восстанов-

ления работоспособности ТС необходимо устранить неисправность 

в аппаратуре, то при сбое достаточно восстановить только досто-

верность информации, и связано с потерями времени, но не требует 

ремонта или регулировки аппаратуры. В силу этого восстановление 

достоверности функционирования сравнительно легко может быть 

автоматизировано. Достоверность функционирования ТС можно 

оценить средним временем наработки МТ на один сбой Тсб. Наряду 

с этим параметром иногда используют среднее время восстановле-

ния работоспособности после сбоя ТВсб. 

Последствия отказов характеризуются случайными величина-

ми продолжительности перерыва в функционировании ТС из-за ре-

монтных работ (случайными величинами продолжительности ре-

монта). 

Ремонтопригодность МТ– это степень приспособленности 

ТС к предупреждению, обнаружению и устранению отказов. Ре-

монтопригодность определяет потерю работоспособности машины 

вследствие необходимости производить устранение неисправно-

стей. 

Ремонтопригодное ТС конструируют так, чтобы обеспечива-

лась возможность демонтажа и монтажа отказавшего оборудования, 

реализовывать контроль работоспособности основных параметров, 

узлов и блоков. 

Ремонтопригодность ТС обеспечивается возможностью де-

монтажа и монтажа различных узлов и блоков, возможностью кон-

троля работоспособности основных параметров, узлов и блоков и 

т.д. 
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В соответствии с РД-50-707-91 в качестве показателя ремонто-

пригодности используют среднее время восстановления Тв.  

Время восстановления складывается из целого ряда составля-

ющих: времени обнаружения и локализации отказа; времени и до-

ставки отказавшего элемента, узла или блока к месту ремонта; соб-

ственно времени ремонта; времени наладки и проверки работоспо-

собности. Для проведения ремонтных работ необходимо иметь со-

ответствующий ремонтный персонал, контрольно-измерительные 

приборы (КИП), средства диагностирования и запасное имущество 

и принадлежности (ЗИП). 

Долговечность – свойство объекта сохранять работоспособ-

ное состояние до наступления некоторого предельного состояния 

при котором дальнейшая эксплуатация ТС недопустима или неце-

лесообразна. Сведения о предельном состоянии обычно содержатся 

в технической документации на конкретное изделие. 

Долговечность характеризуется следующими показателями (по 

РД-50-707-91): 

- средний срок службы до списания или до ремонта – Тсл; 

- средний ресурс до списания или до ремонта ТР; 

- назначенный срок службы ТСЛ.Н; 

- назначенный ресурс ТР.Н. 

Назначенный срок службы или назначенный ресурс устанав-

ливают для изделий, у которой достижение предельного состояния 

может сопровождаться особо тяжелыми последствиями, а также 

при отсутствии надежных средств и методов контроля технического 

состояния изделий. 

Сохраняемость – свойство объекта сохранять значения пара-

метров, характеризующих его нормальное функционирование в за-

данных пределах в течение времени хранения и (или) транспорти-

ровки и после него. Показателями сохраняемости (по РД-50-707-91) 

являются: 

- средний срок сохраняемости Тс; 

- гамма процентный срок сохраняемости Тс, γ % определяе-

мый как квантиль по уровню вероятности γ выраженный в процен-

тах. 

Важной функцией обслуживания ТС является проведение 

профилактического обслуживания представляющего собой ком-

плекс мероприятий, направленных на предупреждение отказов, 

сбоев и продление срока службы соотвествующих изделий. В ходе 
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профилактического обслуживания могут быть выявлены элементы 

и узлы, параметры которых близки к предельно допустимым, что 

может быть устранено их заменой или регулировкой. 

Кроме того в ходе профилактического обслуживания могут 

быть выявлены неисправности в той части аппаратуры которая не 

охвачена автоматическим контролем правильной работы. 

Целью профилактического обслуживания является увеличение 

наработки на отказ в период между профилактическими испытани-

ями, но при этом следует иметь ввиду, что возрастает время простоя 

оборудования. 

Таким образом при организации профилактических работ 

нужно искать разумные «профилактические компромисы». 

 

 

Работа №2 

 

Модели потоков отказов и сбоев. Показатели безотказности. 
 

Поведение МТ в процессе эксплуатации зависит от ряда таких 

случайных факторов как отказы, сбои, восстановление после отка-

зов и сбоев и т.д. Для количественной оценки этих факторов вво-

дятся показатели надежности. 

Различают единичные и комплексные показатели надежности. 

Перечень используемых в медицинском приборостроении показате-

лей надежности приведен в РД-50-707-91. Комплексные показатели 

характеризуют сразу несколько единичных свойств. 

Для получения аналитических выражений определяющих по-

казатели надежности в настоящее время в теории надежности ис-

пользуются вероятностные модели потоков отказов и сбоев [31-50]. 

Одной из основных эксплуатационных характеристик МТ яв-

ляется вероятность ее безопасной работы в течение заданной нара-

ботки Р(t), которая определяется как вероятность того, что меди-

цинская техника сохраняет работоспособность до момента времени 

t. 

Если определена функция распределения времени безопасной 

работы технического средства F(t) то, P(t) связана с F(t) соотноше-

нием 

)t(F1)tT(P)t(P 0   (1) 
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По данным эксперимента (по статистическим испытаниям) ве-

роятность безотказной работы определяют по формуле 

     oNtnNtP /0  ,  (2) 

где  N0 – число изделий (элементов, узлов, блоков) в начале наблю-

дения (t=0); n (t) – число отказавших к текущему времени t изделий. 

Считается, что в момент начала эксплуатации МТ исправна 

(P(0)=1), а в конце срока эксплуатации не пригодна к использова-

нию (P(∞)=0. 

В литературе по надежности функцию F (t) часто называют ве-

роятностью отказа, функцией ненадежности и функцией риска, обо-

значая ее как Q(t)=1 - P(t) = F(t). 

По функции распределения определяется среднее время безот-

казной работы в соответствии выражением 

dt)t(ft]T[MT

0

00  


, (3) 

где символ M обозначает математическое ожидание; 

f(t)=dF(t)/dt– плотность распределения случайной величины Т0. 

По результатам наблюдений за работой изделий медицинской 

техники среднее время безотказной работы определяют по формуле 





n

i

n
i

tT

1

/
0

, где n – число отказов за время наблюдений; ti – время 

исправной работы изделия между (i-1)-ым и i-ым отказами. 

Среднее число элементов и узлов медицинского изделия n(t), 

которые могут отказать за интервал времени ∆t определяется из вы-

ражения 

)tt(PN)t(PN)t(n 00   (4) 

где N0– число исправных элементов и узлов в начале эксплуа-

тации МТ. 

Одним из важнейших эксплуатационных параметров медицин-

ского изделия является интенсивность отказов λ(t) которая опреде-

ляется как условная плотность распределения вероятностей време-

ни до возникновения отказа при условии, что до момента времени t 

отказа не было. 

Можно показать, что в общем случае P(t) связана с λ(t) соот-

ношением вида: 

}d)(exp{)t(P

t

0

   (5) 
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или  

-  

t

0

d)()t(Pln  (6) 

С точки зрения статистики интенсивность отказов есть отно-

шение числа отказавших в единицу времени изделий к среднему 

числу работоспособных на рассматриваемом отрезке времени изде-

лий: 

    tNtnt cp  t ,   (7) 

где      /22/t -t n   2/0  ttnNNcp . 

Безотказность аппаратной части МТ со временем распределя-

ется следующим образом. Вначале периода эксплуатации на этапе 

обнаружения и исправления ошибок проектирования и производ-

ственных дефектов, как правило, интенсивность отказов аппарату-

ры уменьшается со временем. Затем в течение большей части срока 

службы она остается примерно постоянной. В конце срока службы 

интенсивность потока отказов увеличивается вследствие износа ап-

паратуры. 

Для участка основного времени эксплуатации можно считать, 

что   tt cos , тогда можно показать что 

  /100  TMT   (8) 

То есть λ определяет число отказов в единицу времени на 

большом отрезке времени функционирования медицинского изде-

лия. 

Что касается той части медицинской техники, которая содер-

жит в своем составе вычислительные средства с соответствующим 

программным обеспечением, то вследствие возможной корректи-

ровки этого обеспечения интенсивность его отказов в общем случае 

имеет тенденцию к постоянному снижению. 

На рис. 2. приведены типовые варианты графиков интенсивно-

сти отказов λ(t) аппаратных (кривая 1) и программных (кривая 2) 

средств. 
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Рис. 2. Типовые графики интенсивности отказов аппаратного и 

программного обеспечения МТ 

 

Учитывая, что медицинское изделие представляет собой 

сложное устройство, состоящее из множества элементов, узлов и 

блоков работающих в различных режимах и условиях следует ожи-

дать их неравномерный выход из строя. Это в свою очередь говорит 

о том, что отдельные элементы, узлы и блоки характеризуются сво-

ей интенсивностью отказов λi, где i=1,…, N; N– число функцио-

нальных единиц выделенных в составе медицинского изделия как 

единое целое с точки зрения надежности своего функционирования. 

При практических расчетах часто предполагают, что время 

безотказной работы i -ой функциональной единицы (элемента, узла, 

блока) есть случайная величина, имеющая экспоненциальное рас-

пределение с параметром λi, тогда вероятность ее безотказной рабо-

ты за время t определяется выражением  








t t

iedie
i

t
i

P

0

1)(





  (9) 

1. Если считать, что отказы отдельных функциональных 

единиц различного типа независимы между собой, тогда вероят-

ность безотказной работы всего изделия может быть определена по 

формуле  





N

1i

i )t(P)t(P  (10) 

С учетом 9 получаем: 

 
 




N

i

N

i

i
t

tetP i

1 1

}exp{)( 
 (11) 

Если известны функции распределения времени наработки на 

отказ отдельных функциональных единиц медицинского изделия, 
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можно решать задачу определения вероятности его безотказной ра-

боты.  

При этом можно использовать следующий механизм рассуж-

дений. 

Для медицинского изделия не имеющего специальных резерв-

ных блоков выход одной из функциональных единиц чаще всего 

означает отказ изделия в целом. Тогда, если через Т0i обозначить 

случайную реализацию времени наработки на отказ i-го устройства, 

то случайная реализация времени наработки на отказ медицинского 

изделия в целом определяется из соотношения 

)(min 0
,..,1

0 i
Ni

TT


  

Учитывая что Т0>t только в том случае, если Т0i>t, вероятность 

безотказной работы медицинского изделия определяется из соот-

ношения 





N

i

ii tFNitTPtTP
1

000 ))(1(},...,1,{)(  

Если можно предположить, что надежность всех функцио-

нальных единиц участвующих в расчетах примерно одинакова и 

время наработки на отказ одной единицы гораздо больше чем всего 

изделия, то в первом приближении можно считать, что при малых 

значениях времени    .00   ttF i  Тогда при достаточно боль-

ших N и одинаковых F0i(t) получаем 

}tNexp{))t(NFexp())t(F1(}tT{P i0
N
i00

 . 

Аналогично строятся модели потоков сбоев. Различие состоит 

в законе распределения случайной величины – интервалов между 

моментами появления сбоев. 

 

 

 

Работа №3 

 

Модели потоков восстановления и профилактического обслу-

живания. Комплексные показатели надежности. 
 

Большинство изделий медицинской техники подлежат ремон-

ту и восстановлению. 



 15 

Время восстановления Тв после появления устойчивого отка-

за– величина случайная, характеризующаяся функцией распределе-

ния 

}{)( tTPtF вв   (12) 

или плотностью распределения 

dtt
в

dFt
в

f /)()(  . 

По аналогии с интенсивностью отказов λ(t) вводится интен-

сивность восстановления μв(t)– условная плотность распределения 

вероятностей времени до восстановления МТ при условии, что до 

момента времени t работоспособность медицинского изделия вос-

становлена не была. 

В ряде случаев время восстановления (суммарное время рабо-

ты обслуживающего персонала по поиску неисправности, замене 

отказавшего элемента и проверке работоспособности с помощью 

специальных тестов) можно считать случайной величиной, имею-

щей экспоненциальное распределение с постоянной интенсивно-

стью μв(t)=const, тогда 

t
вe

в
t

в
f





)( . 

В этом случае среднее время восстановления 

   








в

dt
tвевtТ вМТ

в

1 
 (13) 

т.е. интенсивность восстановления – величина, обратная мате-

матическому ожиданию времени восстановления.  

При статистических расчетах используют формулу 





n

i
i

n
вi

T
в

T

1

,/ где n – число отказов; Твi – длительность i-го вос-

становления. 

При появлении отказа в медицинском изделии невозможна 

мгновенная замена отказавшего элемента, узла или блока. 

В самом простейшем случае, когда численность и квалифика-

ция обслуживающего персонала такова, что поиск неисправности и 

ее устранение начинаются практически сразу после ее возникнове-

ния, основной характеристикой восстановления медицинского из-

делия является вероятность того, что его работоспособность будет 

восстановлена за заданное время t; эта вероятность может быть 

определена из соотношения (12). 
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Случайная величина Тв  представляет собой сумму двух слу-

чайных величин: времени поиска причины отказа tn и времени его 

устранения с учетом времени проверки работоспособности меди-

цинского изделия после ремонта tу: 

ttТ yпв
 . 

Функция плотности распределения Тв может быть найдена по 

формуле композиции законов распределения  

       duutut
yпв

f ff ,  

где fn (t), fу(t)– плотности распределения времен поиска и 

устранения отказа. 

Если предположить, что tn  и tу– случайные величины, имею-

щие экспоненциальные распределения с одним и тем же парамет-

ром μв, то 

 
  t

в

t

вв

ввв tedtееtf


 
 








21

0

2  (14) 

Функция распределения времени восстановления при fв(t), 

определенной (14), имеет вид 

     
Tt

е
t

в
Ttd

в
ftF

/2

0

 /211


   , 

Причем μв.=2/ вT  .– интенсивность восстановления; вT  - сред-

нее время восстановления.  

С учетом процессов восстановления средняя наработка на от-

каз для периодов от наработки τ до наработки τ + t определяется 

выражением 

      ,/,  HtHtt
H

T   

где Н (τ) – среднее число отказов до наработки τ. 

В течение времени t статистическая оценка средний наработки 

на отказ вычисляют из выражения 

  /n,0

1

0 









 





 TTtT
n

i

iH   (15) 

где n – число отказов за время t; Т
*
0 – наработка от момента 

последнего восстановления до момента t, Тоi – наработка между (i-

1)-ым и i-ым отказом. 
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Одним из параметров по которым потребители оценивают 

надежность изделия по его готовности выполнять те или иные 

функции является коэффициент готовности. 

В общем случае коэффициент готовности Кг зависит от време-

ни и на основании статистических испытаний может быть опреде-

лен по формуле 

      ,// ttTNtNtK HCoГ    (16) 

где N(t) – число работоспособных в момент времени t изделий 

из общего числа изделий No; ТНС (t) – суммарная наработка в интер-

вале (0, t). 

Иногда КГ выражают в процентах. Для этого выражение (16) 

умножают на 100. 

С течением времени КГ уменьшается от единицы до некоторо-

го стационарного значения которое называют стационарным коэф-

фициентом готовности 

 .lim tKК Г
t

Г


  

Сделав предположение о том, что длительность интервалов 

работы медицинского изделия между моментами появления отказов 

есть случайная величина, имеющая экспоненциальное распределе-

ние с параметром λ0, а длительность восстановления– экспоненци-

ально распределенная случайная величина с параметром μв и, что 

ремонт (устранение отказа) начинается сразу после наступления от-

каза ( это можно интерпретировать так: время поиска включено во 

время ремонта), и после окончания ремонта медицинское изделие 

сразу приступает к выполнению своих функций можно получить 

формулу для определения коэффициента готовности МТ в виде 

 




.

.

0.

0

вo

в

ТТ в

Т
К

Г 



  (17) 

Одной из мер повышения надежности функционирования ме-

дицинской техники является ее профилактическое обслуживание. 

Эффективность профилактических испытаний определяется отно-

шением средних величин наработки на отказ при наличии профи-

лактических испытаний (Т0.пф) и без них (Т0): 

0.0 /ТТЭ пфпф    

Для правильного выбора периода профилактического обслу-

живания необходимо проанализировать его влияние на коэффици-

ент готовности медицинского изделия. 
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Рассмотрим поведение медицинского изделия без учета затрат 

времени на метрологические мероприятия и калибровку с частич-

ным контролем работоспособности его основных узлов и блоков 

при отсутствии и наличии периодического профилактического об-

служивания [31]. 

Примем, что интервалы времени между моментами возникно-

вения отказов в аппаратуре и время, расходуемое на профилактиче-

ское обслуживание τnф и на устранение этих отказов Тв.о– случайные 

величины, распределенные по экспоненциальному закону, причем 

интенсивности потоков отказов, профилактического  обслуживания 

и восстановлений равны соответственно λ0, μnф и μв.  

При принятых предположениях случайный процесс смены со-

стояний медицинского изделия является марковским. 

На рис.3 приведен граф состояний медицинского изделия с ча-

стичным контролем при отсутствии периодического профилактиче-

ского обслуживания. Предполагается, что в охваченном контролем 

оборудовании отказы обнаруживаются сразу после их возникнове-

ния и начинается ремонт. Для перевода медицинского изделия в 

ремонт после не обнаруживаемого схемами контроля отказа необ-

ходим второй обнаруживаемый отказ. 
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Рис.3. Граф состояний медицинского изделия с частичным 

контролем при отсутствии периодических профилактических испы-

таний: 0- работоспособное состояние; 1- состояние  обнаруженного 

отказа; 2- состояние необнаруженного отказа; g- доля аппаратуры, 

охваченной контролем 
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В силу предположения об экспоненциальных распределениях 

времен нахождения медицинского изделия во всех состояниях, при-

веденных на рис.3 можно записать систему уравнений Колмогоро-

ва, описывающую процесс функционирования медицинского изде-

лия с частичным контролем в стационарном решении: 














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00100







gg

gg
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в

в

 

Здесь символами π0, π1, π2 обозначены стационарные вероятно-

сти нахождения МТ в состояниях 0, 1, 2. 

Решение системы дает выражения: 

 );/( 00 gg вв    

   ;/001 в   

   .g/)g1( 02   

В этих выражениях π0 определяет коэффициент готовности для 

МТ с частичным контролем при отсутствии периодических профи-

лактических испытаний. 

На рис.4 представлен граф состояний медицинского изделия 

при наличии профилактических испытаний. 
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Рис.4. Граф состояний медицинского изделия с частичным 

контролем при наличии периодического профилактического обслу-

живания: 0- работоспособное состояние; 1- состояние  обнаружен-

ного отказа; 2- состояние необнаруженного отказа; 3- состояние 

выполнения профилактического обслуживания; 4- установлен 

скрытый отказ в результате профилактического обслуживания; nф 

=1/Tnф, где Tnф- период профилактических обслуживаний  

 

На этом графе выделено состояние 4, в которое переходит ме-

дицинское изделие с частичным контролем после того, как начина-
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ется профилактика (поэтому переход из состояния 2 в состояние 4 

нагружен интенсивностью λnф). В этом состоянии выявляется скры-

тый отказ и затем начинается его устранение. В силу того, что 1/ 

μв«1/ μnф, после окончания восстановления (ликвидация скрытого 

отказа) медицинское изделие переходит в состояние 3– выполнение 

профилактики. 

Для графа состояний на рис.3 при предположениях относи-

тельно экспоненциальных распределений времен нахождения ме-

дицинского изделия во всех состояниях можно написать систему 

уравнений Колмогорова, описывающую поведение изделия с ча-

стичным контролем в установившемся режиме: 
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Решение этой системы дает следующие выражения для веро-

ятностей π1, π2, π3, π4 нахождения медицинского изделия в соответ-

ствующих состояниях в стационарном режиме: 
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Значение π0 может быть найдено из условия нормировки: 

143210    (21) 

Подставляя выражения 17–20 в 21 после преобразований по-

лучаем: 
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При выборе периодичности проведения профилактического 

обслуживаний следует стремиться к тому, чтобы коэффициент го-

товности медицинского изделия был максимально возможным при 

заданных значениях λ0, μnф, μв, g. Для определения оптимального 

значения λпфопт=1/Тпфопт возьмем производную от π0=k г  по λпф и 

приравняем ее нулю. После соответствующих преобразований по-

лучаем: 

пфв
опт
пф gg  000 )/11(   

Для оценки профилактического обслуживания используют 

также коэффициент их результативности, равный отношению числа 

отказов, выявленных при профилактических обслуживаниях (nnф), к 

общему числу отказов, обнаруженных во время профилактического 

обслуживания и при работе ТС в период между профилактиками 

(nnФ+nраб): 

 рабпфпф nnn
пф

k    

Значение knф зависит от промежутка времени между профи-

лактическими обслуживаниями и объема профилактического об-

служивания. 

Профилактическое обслуживание сопряжено с потерями рабо-

чего времени изделия. Эти потери по своему характеру близки к по-

терям, связанным с устранением отказов. 

Поэтому одной из важных эксплуатационных характеристик 

является проверкопригодность медицинского изделия, которую 

можно оценить средней продолжительностью профилактических 

проверочных испытаний (Тпф).  

Для определения относительного времени работоспособного 

состояния ТС с учетом технического и человеческого факторов 

применяют показатель называемый коэффициентом использования 

kи,, который без учета сбоев, потерь времени на контроль достовер-

ности работы и на ожидание начала ремонта после отказа рассчи-

тывается по формуле  

 пфвТТТk  00и  (2) 

где  nф – среднее время профилактики, пересчитанное на один 

отказ. 

Вероятность пребывания ТС в работоспособном состоянии в 

любой произвольный момент времени между профилактиками 

определяется коэффициентом готовности рассчитываемым по фор-

муле 



 22 

).
0

(
0Г в
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среднее время безотказной работы ТС достигаемое в конкрет-

ном медицинском учреждении определяется по формуле 
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где tвкл – время нахождения ТС во включенном состоянии; 

t0,ty– время обнаружения и устранения неисправностей; tсб– время, 

потерянное на сбои и устранение их последствий; tпот– время по-

терь исправного ТС по организационным причинам (ошибки об-

служивающего персонала, некачественный контакт с биообъектом и 

т.д.). 

 

Работа №4 

Построение моделей надежности по экспериментальным дан-

ным 

 

Приведенные в предыдущих разделах аналитические модели 

носят весьма абстрактный характер со множеством допущений и 

условностей, что делает их не всегда пригодными для использова-

ния на практике, поэтому часто вид и (или) параметры моделей от-

казов, сбоев, профилактических испытаний получают на основе 

экспериментальных данных, получаемых в процессе испытаний и 

(или) эксплуатации медицинской техники. 

Для этого, в процессе испытаний и (или) эксплуатации ведется 

специальный журнал, где регистрируются данные о: продолжитель-

ности интервалов безотказной работы медицинского изделия в це-

лом и отдельных его функциональных единиц; моментах возникно-

вения отказов и сбоев (с указанием места и причины); продолжи-

тельности работ по устранению отказов и работ по восстановлению 

достоверности информации после сбоев; времени проведения, про-

должительности и результатах профилактических испытаний и т.д. 

Полученные наборы цифровых экспериментальных данных 

(таблицы экспериментальных данных– ТЭД) используются для 

определения эксплуатационных характеристик медицинских изде-

лий, включая получение соответствующих законов распределения. 

Рассмотрим механизм определения законов распределения 

случайных величин x1, x2,…, xN с объемом выборки N, состоящей из 

трех основных этапов. 
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1. Определение числовых характеристик случайной величины 

(математическое ожидание, дисперсия, среднеквадратическое от-

клонение, коэффициенты асимметрии, эксцесс и т.д.). 

2. Выдвижение гипотезы о соответствующем теоретическом 

распределении (времени наработки на отказ, времени восстановле-

ния и др.) по результатам обработки экспериментальных данных. 

3. Проверка правдоподобия гипотезы о соответствии теорети-

ческого распределения экспериментальным данным. 

Числовые характеристики (среднее время безотказной работы, 

среднее время восстановления и др.) определяются по известным 

формулам. 

Выборочное среднее (оценка математического ожидания) 

определяется по формуле  





n

i
xi

N 1

1
x   

Центральный выборочный момент (оценка дисперсии) опреде-

ляется по формуле 

 



N

i

xx
N

Dx i

1

1 2

2
    

Выборочное среднее квадратичное отклонение – по формуле 

 DxGx  .  

2. Аналогично по формулам математической статистики 

вычисляются другие числовые характеристики случайных величин 

[31]. 

Решение задачи выдвижения гипотезы о теоретическом законе 

распределения удобно производить построением статистического 

ряда и гистограммы. 

Эта задача решается следующим образом. 

Весь интервал наблюдения случайной величины X разбивают 

на k интервалов (разрядов), интервал ∆x определяется по формуле 

  kxxx minmax   ,  

где xmax, xmin– соответственно максимальное и минимальное 

значение случайной величины, определенное по выборке объемом 

N. Для определения значения k рекомендуется использовать фор-

мулу Старгесса:  

1ln3,3  Nk . Затем подсчитывается число попаданий слу-

чайной величины в интервалы: 
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     xxxxxxxxxx max,max,...,2min,min,min,min  . Обо-

значим число попаданий в i-ый интервал через Ni. 

Отношение NNipi   означает частоту попадания случайной 

величины в интервал [xi, xi+∆x).  

Величины pi задают статистический ряд случайной величины, 

построенный на выборке конечного объема. 

По статистическому ряду можно построить гистограмму– эм-

пирическую плотность распределения вероятностей случайной ве-

личины x. Для этого вычисляются величины 

xNNixpii
p  .  

Тогда кусочно-линейная функция, принимающая значения 
i

p  

на интервале [xi, xi+∆x), будет ограничивать площадь, равную l; 

график этой функции и представляет собой гистограмму. 

На рисунке 5. приведен пример гистограммы распределения 

случайной величины x ( кусочно-линейная кривая 1). 

 

1

2

x

*P

 
Рис. 5. Гистограмма (1) и теоретическая функция эксперимен-

тального распределения (2) 

 

3. На основании внешнего вида гистограммы можно сде-

лать выводы о том, какие теоретические плотности распределения 

вероятностей целесообразно попытаться использовать для вырав-

нивания гистограммы. Анализ численных значений выборочных 

моментов, в частности таких, как коэффициент вариации, асиммет-

рия и эксцесс, позволяет отобрать из всего множества теоретиче-
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ских распределений подходящие для выравнивания полученной ги-

стограммы. 

Для рис.5 можно сделать предположение о том, что исследуе-

мая случайная величина может быть описана экспоненциальным 

распределением с плотностью  

   cxxf  exp , 

где с– некоторая константа, характеризующая   экспоненты в 

выбранной системе координат. 

Проверка гипотез выполняется с помощью специальных кри-

териев согласия, служащих мерой расхождения эмпирического и 

теоретического распределения. Например, можно вычислить значе-

ние так называемого χ
2
 критерия: 

 






k

i N pi

N piNi
расч

1

2
2  (24) 

где pi– теоретическая вероятность попадания случайной вели-

чины в i-й разряд гистограммы для предполагаемого теоретическо-

го распределения. 

Удобно процедуру проверки гипотезы в виде теоретических 

функций распределения проверять с использованием критерия Ро-

мановского, вычисляемого по формуле 

rr
расч

R 2/2      

где χ
2 

расч– расчетное значение χ
2
 критерия, полученное из 

(24); 

r– число независимых случайных величин, число степеней 

свободы случайной величины χ
2
, для которых вычисляется сумма 

квадратов, причем предполагается, что суммируемые величины 

имеют нормальное распределение N (0,1). 

Для практических расчетов число r можно определять из соот-

ношения: ekr  1  , где e  – число параметров распределения, вы-

числяемых по выборке. 

Считается, что если R<3, то согласие между эмпирическим 

распределением можно считать удовлетворительным (гипотеза о 

теоретическом распределении при этом принимается). 

Рассмотрим теперь вариант порядка расчета значений показа-

телей надежности медицинских изделий, не имеющих дублирован-

ных функциональных элементов. 
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Определяются интенсивности отказов функциональных эле-

ментов λ0i, i=1,…N, где N– число выделенных элементов в составе 

медицинского изделия. Величины λ0i, определяются по формуле  

T ii 010   ,  

где Т0i, – среднее время наработки на отказ функционального 

элемента i-го типа. 

Значения Т0i, берутся из эксплуатационной документации на 

соответствующие функциональные элементы медицинского изде-

лия либо вычисляются по результатам наблюдений за работой этого 

изделия. 

Интенсивность отказов медицинского изделия в целом (сум-

марная интенсивность отказов) вычисляется по формуле 

ki

N

i
i





1
00    

где ki– коэффициент, определяющий, насколько интенсивно 

используется функциональный элемент i-го типа при совместной 

работе с другими элементами в составе медицинского изделия. 

При отсутствии устройства какого-либо типа ki принимается 

равным нулю.  

Зная λ0, вычисляем среднее время наработки на отказ меди-

цинского изделия: 

  010 T  

Среднее время восстановления после отказа работоспособно-

сти Тв вычисляется по формуле 





N

i T oi

T вiki
T oT в

1

 где Тв– среднее время восстановления i-го 

функционального элемента после отказа. 

Интенсивность потока восстановлений вычисляется по форму-

ле: 

Т вв 1   

 

 

Работа №5 

Тестовые генераторы и имитаторы электрофизиологических 

сигналов 

 

Для проверки работоспособности электрофизиологических ка-

налов медицинских изделий часто используются устройства, фор-
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мирующие входные сигналы специальной формы.  При этом ис-

пользуются: 

1. Стандартные формы сигналов (гармонические и меандры) 

для измерения параметров трактов усиления; 

2. Сигналы, эквивалентные формам электрофизиологических 

сигналов для оценки работы алгоритмов распознавания и обработ-

ки. 

 

Стандартные формы сигналов чаще всего получают, используя 

функциональные лабораторные генераторы (Г3-109, Г6-26 и т.д.). 

Для синтеза электрофизиологических сигналов (ЭФС) приме-

няют программируемые функциональные генераторы ЭФС или 

компьютерные платы с цифровыми преобразователями и соответ-

ствующим программным обеспечением. 

С точки зрения методических и схемотехнических решений 

наибольший интерес представляют собой генераторы и имитаторы 

электрофизиологических сигналов. 

Программируемые имитаторы позволяют генерировать раз-

личные типы ЭФС как в норме, так и в патологии, что позволяет 

оценивать также характеристики программного обеспечения меди-

цинской техники как точность измерения ЭФС, специфичность и 

чувствительность алгоритмов классификации и др., что не возмож-

но осуществить с помощью генераторов стандартных форм сигна-

лов. 

Особенности технической реализации программируемых ими-

таторов рассмотрим на примере имитаторов электрокардиосигна-

лов, которые согласно современным требованиям должны реализо-

вывать следующие функции: 

1. Многоканальную генерацию гармонических сигналов с 

частотным диапазоном от 0,5 до 500 Гц (±1%), размахом от 0,03 до 

5 мВ; 

2. Одноканальную генерацию гармонического сигнала 50, 

60 Гц (±1%), размахом 20 В (±1%) (имитация сетевой помехи для 

проверки коэффициента ослабления синфазного сигнала); 

3. Выдачу постоянного напряжения ±300 мВ ±1% на каж-

дый электрокардиографический канал независимо от основного те-

стового и испытательного сигналов (проверка реакции на напряже-

ние поляризации электродов); 
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4. Многоканальную генерацию сигналов прямоугольной 

формы с частотным диапазоном от 0,5 до 500 Гц (±1%) размахом от 

0,03 до 5 мВ (±1%); 

5. Генерацию одиночного импульса прямоугольной формы 

с регулируемой длительностью от 1 до 10 с с размахом от 0,03 до 5 

мВ(±1%); 

6. Генерацию сигнала прямоугольной формы с частотным 

диапазоном от 0,03 до 5 мВ (±1%) с регулируемой длительностью 

от 20 до 200 мс; 

7. Генерацию смеси сигналов гармоничной и прямоуголь-

ной форм (для проверки нелинейности амплитудно-частотных ха-

рактеристик и эффективной ширины записи электрокардиограмм); 

8. Воспроизведение испытательных сигналов. 

Кроме того, международная электротехническая комиссия 

(МЭК) рекомендует использовать наборы  стандартных ЭКГ-

сигналов из атласа Общих стандартов электрокардиографии с базой 

около 1220 коротких записей, полученных от 12-и и 15- канальных 

ЭКС, оцифрованных с частотами 0,5 и 1 кГц с разрешением 1мкВ. В 

эту базу входят калибровочные ЭКС, ЭКС здоровых людей,  ЭКС с 

сетевой помехой и артефактами, ЭКС с различными типами арит-

мий, ЭКС с заднестеночными и переднестеночными инфарктами и 

т.д. 

Эти записи рекомендуется использовать для тестирования со-

временных интерпретирующих электрокардиографов. 

В качестве конкретного примера рассмотрим структурную 

схему программируемого имитатора электрокардиосигналов типа 

«Кардитест», разработанного московским государственным инсти-

тутом электронной техники (г. Зеленоград) (рис 6).   
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Рис. 6.Структура программируемого имитатора ˝Кардитестт˝. 

 

В этой схеме применен микроконтроллер (МК) типа АТ 90 

S8515, решающий задачи: обмена с ПЭВМ через двунаправленный 

последовательный интерфейс с гальванической развязкой (ДПИ), 

подключаемый к порту типа RS 232; загрузки и считывания оциф-

рованных значений тестовых и испытательных сигналов из про-

граммируемого запоминающего устройства с последовательным 

интерфейсом (ПЗУ) типа  АТ 45ВВ081/161; управление 7 – строч-

ным жидкокристаллическим индикатором (ЖКИ) по 16 символов на 

строку; считывание команд и данных с энкодера (ЭК); выдача ин-

формации в выходные каскады, состоящие из трёх 4-х канальных 

12-ти разрядных цифроаналоговых преобразователей с последова-

тельным интерфейсом (ЦАП) типа MAX5253, девятиканального 

аналогового фильтра низких частот третьего    порядка на операци-

онных усилителях типа ОР491 (ФНЧ), пассивного аттенюатора на 

прецизионных делителях напряжения (АТ). 

Питание имитатора осуществляется от элемента типа 

АА(1,5В) через схему преобразователя напряжения (ПН) построен-

ного на микросхеме типа MAX660. Кроме того, для ЦАП формиру-

ется опорное напряжение источником опорного напряжения (ИОН). 

Для обеспечения требуемой точности формирования тестиру-

емых сигналов (±1%) в схеме дополнительно задействован генера-

тор для запуска ЦАП (ГЗЦАП). 
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Имитатор ˝Кардитест˝ формирует все перечисленные выше 

сигналы и, кроме того, он может генерировать нормальные и пато-

логические фрагменты ЭКГ, которые могут быть занесены в ПЗУ 

или сформированы специальным программным обеспечением 

ПЭВМ. 

В качестве второго прибора рассмотрим комбинированный 

прибор генерации сигналов для тестирования электроэнцефалогра-

фов и электрокардиографов типа «Нейротест 7А».  

Прибор этого типа имеет следующие основные характеристи-

ки: 

- 9 видов тестовых сигналов (2 стандартных и 7 специаль-

ных); 

- амплитуда выходного сигнала ± 1,25, 0,63 или 0,31В; 

устанавливается пользователем; 

- задание частоты повторения периода сигнала (диапазоны 

зависят от выбранного типа сигнала); 

- погрешность по амплитуде не более 1,2%; 

- точность установки частоты не менее 99,8%; 

- выходное сопротивление не более 110 Ом ± 5%; 

- выход сигнала синхронизации, совместимый с транзи-

сторно-транзисторной логикой (ТТЛ) по уровням; 

- питание от гальванического элемента типоразмера ААА; 

ток потребления не более 14 мА; длительность работы от 

одного элемента питания не менее 100 ч; индикация раз-

ряда батареи; автоматическое выключение прибора; 

Прибор «Нейротест 7А» обеспечивает генерацию стандартных 

тестовых сигналов: 

1. Гармонический –  синусоида. Частота изменения от 0,5 до 

99 Гц. Применяется для определения  неравномерности  ампли-

тудно-частотных характеристик.  

2. Прямоугольной формы — меандр. Частота изменения от 0 до 

99 Гц. Применяется для оценки относительной погрешности изме-

рения интервалов времени. 

«Нейротест 7А» синтезирует также следующие специальные 

сигналы: 

1. ЭКГ в норме во II стандартном отведении. Период следо-

вания от 0,5 до 1,6 с. 
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2. Имитация R-зубца (рис. 11). Частота следования от 30 до 

300 периодов в минуту. Применяется для проверки алгоритма де-

тектора частоты сердечных сокращений. 

3. Сигнал  проверки алгоритма подавления Т-волны (рис. 12) 

Частота следования от 30 до 300 периодов в минуту. 

4. Сигнал, соответствующий зрительным вызванным потенци-

алам на реверсивный шахматный паттерн у здорового испытуемого 

(рис. 13). Частота следования периодов от 0,5 до 1,6 Гц. 

 
Рис. 11. Осциллограмма сигнала имитации R-зубца. 

 

 
Рис. 12. Осциллограмма сигнала проверки алгоритма подав-

ления Т-волны. 
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Рис. 13. Осциллограмма сигнала, соответствующего зритель-

ным вызванным потенциалам на реверсивный шахматный паттерн 

у здорового испытуемого. 

 

5. Сигнал, соответствующий зрительным вызванным потен-

циалам на вспышечный паттерн у здорового испытуемого (рис. 

14).Частота следования периодов от 0,5 до 1,6 Гц. 

6. Чередование сигналов 4 и 5. Частота следования импуль-

сов от 0,5 до 1,6 Гц. 

7. Сигнал, соответствующий фибрилляции желудочков 

(рис.15). Является периодически повторяющимся фрагментом запи-

си 8201 базы данных АНА длительностью 8 с.  

 
Рис. 14. Осциллограмма сигнала, соответствующего зри-

тельным вызванным потенциалам на вспышечный паттерн у здо-

рового испытуемого. 
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Рис. 15. Осциллограмма сигнала, соответствующего фибрил-

ляции желудочков. 

 

Прибор выполнен на основе 16-ти разрядного микроконтрол-

лера (МК) (рис. 16). 
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Рис. 16. Структурная схема прибора «Нейротест 7А». 

 

Режимы работы отображаются на 6 – символьном жидкокри-

сталлическом индикаторе. Представлены информация о типе вы-

бранного сигнала, значения частоты повторения (в некоторых ре-

жимах значение периода), информация об амплитуде, состоянии 

элемента питания, а также спецсимвол об отмене режима автовы-

ключения. Управление осуществляется с помощью кнопок. Одна из 

них предназначена для включения-выключения прибора, а три 

другие служат для выбора типа, частоты и амплитуды требуемого 

сигнала. В генератор встроен монотонный звуковой сигнализатор. 

Выходной сигнал генератора выдается через штыревой разъем 

размером 2,5 мм. Синхронно с началом каждого периода через дру-
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гой штыревой разъем размером 3,5 мм выдается импульс ТТЛ уров-

ня длительностью 3 мс. Этот синхронизирующий импульс может 

быть полезен при оценке алгоритмов накопления, применяемых, 

например, в ЭЭГ-методе вызванных потенциалов. 

При включении прибор автоматически переходит в состояние, 

в котором находился до выключения — устанавливаются вид тесто-

вого сигнала, частота и амплитуда. Это позволяет не настраивать 

каждый раз генератор при проведении однотипных испытаний. Ес-

ли ни одна из кнопок не была нажата в течение 10 мин, то после 

нескольких звуковых сигналов прибор автоматически выключает-

ся. Существует режим непрерывной работы, который активизиру-

ется специальной комбинацией кнопок при включении. 

По последовательному интерфейсу в качестве ведущего 

устройства МК взаимодействует с АЦП. Клавиатура, индикатор и 

звуковой сигнализатор непосредственно управляются микро-

контроллером. Сигнал с ЦАП подается на выходные буферы, по-

строенные на операционных усилителях (УО) и защищенные от 

статического электричества. 

Питание осуществляется от гальванического элемента типо 

размера ААА. Повышающий интегральный преобразователь бу-

стерного типа с внешней индуктивностью обеспечивает два вы-

ходных напряжения: 3,3 В для питания основной части схемы и 6 

В для формирования ТТЛ-уровней сигнала синхронизации. 

Для подключения прибора «Нейротест 7А» к медицинским 

устройствам необходимы специальные адаптеры, которые пред-

ставляют собой пассивные делители напряжения, снабженные со-

ответствующими разъемами.  
 


