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С середины 90-х годов в мире серийно произво
дятся автоматические внешние дефибрилляторы 
(АВД). Основным их отличием от клинических де
фибрилляторов является то, что АВД предназначены 
для оказания экстренной помощи не только специа
листами-медиками, но и людьми, прошедшими ми
нимальную подготовку. Одним из основных элемен
тов такого устройства является программный алго
ритм распознавания ритма по ЭКГ, который должен 
отличать так называемые шоковые ритмы — фибрил
ляцию желудочков (ФЖ) и иногда желудочковую та
хикардию (ЖТ) от ритмов, при которых нет необхо
димости проводить дефибрилляцию [4, 9].

Спектр таких алгоритмов достаточно широк [1, 
7]. Важная часть разработки АВД — тестирование 
алгоритма и определение возможности его исполь
зования в серийном устройстве с точки зрения тре
бований нормативных документов (стандартов), 
безопасности и производительности.

В данной работе представлена методика тести
рования алгоритмов распознавания ритма, кото

рую возможно адаптировать для большинства АВД. 
Ее эффективность определяется двухэтапным тес
тированием на стандартных базах данных ЭКГ с 
применением общедоступных программных ути
лит. Однако для успешной реализации этой мето
дики необходимо, чтобы при разработке программ
ного модуля с алгоритмом выполнялись приведен
ные в статье требования.

Требования к алгоритму и критерии оценки

По стандартам безопасности для программируе
мых медицинских устройств IEC60601-1-4 Между
народной электротехнической комиссии [10] и 
ГОСТа Р 50267.0.4 [2] при разработке программно
го обеспечения медицинского изделия следует не
прерывно контролировать соответствие требовани
ям и проводить процедуры управления риском. 
При анализе риска для автоматического дефибрил
лятора, как правило, выясняется, что одним из 
ключевых и критических элементов обеспечения 
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безопасности в работе устройства является алго
ритм распознавания ритма, который необходимо 
тестировать (верифицировать) для обеспечения 
приемлемого уровня безопасности.

Минимальные требования к алгоритму опреде
лены в частном стандарте безопасности для кар
диодефибрилляторов IEC60601-2-4, опубликован
ном в 2004 г. [11]. В этом стандарте указано, что ал
горитм определения ФЖ должен иметь чувстви
тельность выше 90% для ЭКГ-сигнала с амплиту
дой пик-пик 200 мкВ или более в отсутствие арте
фактов (в том числе дыхания). Для устройств с де
текцией ЖТ чувствительность должна превышать 
75%. Специфичность должна быть не менее 95% в 
отсутствие артефактов.

Максимальное время срабатывания алгоритма 
распознавания ритма согласно пункту 105.1 стан
дарта 1ЕС60601-2-4:2004 не должно превышать 20 с 
с момента предыдущего разряда. Однако согласно 
пункту 101.3 того же стандарта суммарное время 
срабатывания алгоритма и время зарядки не долж
ны превышать 30 с. Таким образом, время сраба
тывания алгоритма должно быть не более 15 с, при 
условии, что накопление энергии отводится до 15 с 
— типичное значение для современных дефибрил
ляторов.

Общая методика оценки алгоритма приведена в 
IEC60601-2-4:2004 и базируется на вычислении 
следующих параметров:

• чувствительности — доли фибрилляций, кото
рые признаны фибрилляцией в результате приме
нения алгоритма, от общего количества фибрилля
ций, проверенных с помощью данного алгоритма;

• специфичности — доли нефибрилляций, ко
торые признаны нефибрилляциями в результате 
применения алгоритма, от общего количества не
фибрилляций, проверенных с помощью данного 
алгоритма.

Для вычисления этих параметров к наборам 
данных применяют тестируемый алгоритм и опре
деляют:

• А — правильное определение фибрилляции,
• В — неправильное определение ритма как 

фибрилляции,
• С — неправильное определение фибрилляции 

как ритма, ею не являющегося,
• D — правильное определение ритма, не яв

ляющегося фибрилляцией.
Результаты тестирования представляются в виде 

таблицы для каждой базы данных (см. таблицу).
Далее чувствительность алгоритма определяется 

как отношение А/(А + С), а специфичность — как 
отношение D/(B + D).

Иногда дополнительно используют параметры 
истинно позитивный оценки, вычисляемый как 
отношение А/(А + В), а также ложнопозитивной 
оценки, вычисляемой как ВДВ + D).

Очевидно, что наборов данных, не имеющих за
писей с участками фибрилляции, чувствитель
ность, а иногда и истинно позитивная оценка не 
могут быть вычислены.

Фибрилляция Другие ритмы

Фибрилляция определена (разряд ре
комендуется) А в

Фибрилляция не определена (разряд 
не рекомендуется) С D

Базы данных

Согласно IE60601-2-4:2004, в руководстве по 
эксплуатации должен быть приведен также отчет о 
производительности алгоритмов распознавания 
ритма. Такое распознавание производится на ре
презентативных базах данных ЭКГ, включающих 
как минимум записи с ФЖ различной амплитуды, 
ЖТ с различной частотой и шириной QRS, сину
совые ритмы, включая суправентрикулярную тахи
кардию, фибрилляциями и мерцаниями предсер
дий, синусовыми ритмами с PVC, асистолиями и 
со встроенным водителем ритма.

В стандарте не определены конкретные базы 
данных для тестирования, а только предъявлены 
требования к ним. Поэтому разработчик может эти 
наборы данных собрать и аннотировать собствен
ными силами. С этой целью возможно использова
ние рекомендаций из технического отчета AAMI 
TIR No.24:1999 Американской ассоциации разви
тия медицинских инструментов (Association for the 
Advancement of Medical Instruments), в которых 
описываются номенклатура, составные части и 
принципы разработки, аннотирования, оценки и 
применения баз данных физиологических сигна
лов для тестирования медицинских устройств [5].

Однако мероприятие это трудоемкое, затратное 
по времени и дорогое из-за требований к аппара
туре регистрации, унификации записей и необхо
димости привлечения квалифицированных меди
цинских экспертов. Поэтому при тестировании ал
горитмов анализа ритма применяют одну или не
сколько известных баз данные, ссылки на которые 
есть в американском национальном стандарте 
ANSI/AAMI ЕС57Т998 [6]:

• АНА-база данных Американской сердечной 
ассоциации (American Heart Association) для оцен
ки алгоритмов выявления желудочковых аритмий. 
Включает 80 записей по 35 мин каждая, в том числе 
10 записей с ЖТ и 9 с ФЖ;

• MIT—BIH-база данных аритмий Массачусет
ского технологического института (Massachusetts 
Institute of Technology) совместно с Нью-Йоркским 
госпиталем (Beth Israel Hospital). Содержит 48 за
писей по 30 мин каждая;

• ESC-база данных Европейского общества кар
диологии. Содержит 90 2-часовых записей. Пред
назначена для контроля алгоритма смещения ST-T 
сегмента, но применяется также для анализа рит
мов, в том числе для определения специфичности 
алгоритмов выявления ФЖ;

• NST-база данных с зашумленными записями 
стресс-тестов. Содержит 12 записей по 30 мин ка
ждая плюс 3 записи шума. Поставляется совместно 
с MIT—BIH-базой данных;

• CU-база данных желудочковых аритмий 
Крейгтонского университета (Creighton University). 
Содержит 35 записей по 8 мин каждая. Также по
ставляется совместно с MIT—ВІН-базой данных. 
Как правило, применяется для обучения и техно
логического тестирования алгоритмов, так как не 
полностью аннотирована.

Источники получения этих баз данных [6]:
• AHA: ECRI, 5200 Butler Pike, Plymouth Meet

ing, PA 19462, США;
• MIT-ВІН, NST, CU: MIT—ВІН Database Dis

tribution, MIT Room E25-505, Cambridge, MA 02139, 
США:
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Рис. 1. Схема поточного тестирования алгоритма на персональном компьютере.

• ESC: CNR Institute of Clinical Physiology, Com
puter Laboratory, via Trieste, 41 56100 Pisa, Италия.

Базы данных AHA, MIT—ВІН, ESC и NST со
держат оцифрованные выборки из двухканальных 
холтеровских записей с отметкой каждого сердеч
ного сокращения, идентифицированных экспер
том-кардиологом, а также отметки смены ритма. 
База данных CU содержит одноканальные записи 
только с отметками смены ритма.

Дополнительная информация о базах данных, а 
также большинство аннотированных записей ЭКГ 
доступны на Интернет-сайте Национального центра 
исследовательских ресурсов Национального инсти
тута здоровья США (National Center for Research Re
sources of the National Institutes of Health) [13].

Как правило, для публичной оценки (сертифи
кации) алгоритмов для автоматических дефибрил
ляторов приводятся параметры, полученные на ба
зах данных АНА и MIT—ВІН, реже на одной из 
них.

Этапы тестирования

Как правило, испытания алгоритма определе
ния ритма проводят в два этапа:

1. Тестирование алгоритма на компьютере.

2. Тестирование алгоритма на реальном изделии 
— автоматическом дефибрилляторе.

Такое разделение производят для оптимизации 
затрат на тестирование. Суммарно перечисленные 
базы данных содержат 15 680 мин записей (261 ч, 
или почти 11 сут), только АНА и МІТ—ВІН — 
4240 мин (71ч). Поэтому на первом этапе тестируют 
алгоритм на персональном компьютере с мощным 
процессором и значительным объемом памяти, что 
позволяет проводить тесты в сотни раз быстрее.

На втором этапе тестирование производят в ре
жиме реального времени. Обычно оцифрованный 
сигнал из баз данных преобразуют в аналоговую 
форму, масштабируют и подают на вход регистра
ции ЭКГ автоматического дефибриллятора. В де
фибрилляторе выполняется штатная встроенная 
программа или модифицированная для тестирова
ния, что менее предпочтительно. Таким образом, 
одновременно с алгоритмом проверяется аналого- 
цифровой тракт дефибриллятора, включая встро
енные фильтры.

Для эффективности такого подхода должен вы
полняться ряд требований:

• автономность и независимость программного 
модуля анализа ритма от других программных мо
дулей;



• кросс-платформенная и кросс-компиляторная 
переносимость программного модуля анализа ме
жду компьютером и цифровой аппаратурой (про
цессором) дефибриллятора, позволяющая без ка
ких-либо изменений исполняемого программного 
кода компилировать этот модуль для обеих плат
форм;

• при подготовке данных для первого этапа тес
тирования должны учитываться реальные парамет
ры аналого-цифрового тракта дефибриллятора — 
частота дискретизации, количество разрядов ана
лого-цифрового преобразователя, эффективное 
разрешение, частотные и фазовые характеристики 
фильтров, задержки сигнала;

• должна быть обеспечена корректная подготов
ка аналогового сигнала для второго этапа (цифроа
налоговое преобразование, фильтрация и масшта
бирование);

• должен иметься предусмотренный конструк
цией информационный выход дефибриллятора с 
гарантированным временем сообщения о состоя- 
нии/срабатывании алгоритма анализа ритма — это 
может быть цифровой технологический интерфейс 
или выходной логический сигнал.

При выполнении этих условий результаты тес
тирования на первом и втором этапах будут очень 
близки.

Тестирование на компьютере

Реализованный вариант процедуры тестирова
ния алгоритма анализа ритма на персональном 
компьютере под управлением операционной сис
темы Windows 2000/ХР обеспечивал следующие 
возможности:

1. Поточное тестирование записей из одной или 
нескольких баз данных с формированием статисти
ческих отчетов и вычислением параметров произ
водительности по каждой из баз данных (рис. 1). 
На основе аннотации на записи выделяются рав
ные по длительности участки с монотонным рит
мом (без ФЖ и с ФЖ). Участки с переходным рит
мом для анализа не используются. Длительность 
участков сравнения выбирается исходя из требова
ний к конечному изделию — в большинстве случа
ев это время, отведенное для анализа ритма или 
близкое. Считается, что ФЖ обнаружена верно, ес
ли это произошло на участке с аннотированной 
ФЖ.

2. Тестирование отдельной записи и формиро
вание синхронных графиков, демонстрирующих 
состояние алгоритма в различные моменты време
ни, а также аннотаций по ФЖ (рис. 2).

Технически обе возможности выполнены по
средством автоматизации на основе командных

Рис. 2. Тестирование алгоритма на отдельной записи ЭКГ.



Рис. 3. Алгоритм работы программы vfd_dbt.exe.

файлов, использующих инструкции командного 
DOS/Windows процессора.

Программный модуль анализа ритма инкапсу
лирован в программу vfd_dbt.exe (рис. 3), являю
щуюся консольным приложением Windows, вы
полняющим следующие основные функции:

1) разбор командной строки;
2) открытие и чтение указанной записи ЭКГ 

в формате, поддерживаемом библиотекой WFDB 
[16];

3) подготовку данных для эмуляции отсчетов, 
поступаемых на вход алгоритма в реальном изде
лии — изменение частоты выборки отсчетов, вы
сокочастотная фильтрация и амплитудное масшта
бирование;

4) подачу на вход алгоритма всех сразу подго
товленных данных или отдельными порциями, ти
пичными для работы в изделии в режиме реального 
времени;

5) формирование файла аннотации по результа
там работы алгоритма в формате WFDB с записями 
событий перехода ритма.

Для изменения частоты выборки отсчетов ис
пользовались априорные знания о возможной час
тоте отсчетов входного сигнала — 250, 360 и 500 Гц 
в соответствии с записями ЭКГ из используемых 
наборов данных. Непосредственно изменение час
тоты выборки производилось в три стадии: пере
оцифровка до частоты отсчетов, минимально крат
ной входной и выходной частотам, низкочастотная 
фильтрация и децимация [3, 8, 15].

При поточном тестировании использовались 
модифицированные утилиты из PhysioToolKit [14], 
рекомендованные [6] для данных целей:

• epicAED.exe — консольная утилита, разработан
ная на базе epic, но дополнительно к функции срав
нения файлов аннотаций обеспечивающая разделе
ние записей на участки с монотонным ритмом;

• statAED.exe — консольная утилита, разрабо
танная на базе stat, дополнительно обеспечиваю
щая расчет параметров производительности алго
ритма.

Пример результатов работы программы sta
tAED.exe для базы данных АНА (приведены на-



Рис. 4. Тестирование алгоритма анализа ритма на изделии.

чальные и завершающие строки файла со статисти
кой).

При тестировании отдельной записи для визуа
лизации применяется специально разработанная 
программа plottstO.m на языке MatLab [12]. Вход
ные данные для этой визуализации также подготав
ливаются посредством vfd_dbt.exe.

Тестирование на автоматическом дефибрилляторе

Тестирование алгоритма анализа ритма на авто
матическом внешнем дефибрилляторе производи
лось согласно схеме, приведенной на рис. 4. Про
цессом управлял персональный компьютер с помо
щью Windows ХР. К нему по интерфейсу USB под
ключался модуль цифроаналогового преобразова
теля (преобразовать напряжения измерительный 
Е14—440D производства "L-Card" — www.lcard.ru), 
к выходу которого был подключен резистивный де
литель с выходным сопротивлением 50 Ом (FC- 
AED3 производства ООО "Медицинские компью
терные системы" — www.mks.ru). К выходу делите
ля подключался вход ЭКГ-дефибриллятора (разъем 
к электродам). Обратная связь от дефибриллятора 
к компьютеру осуществлялась по технологическо
му последовательному UART-интерфейсу через пе
реходное устройство UART—RS232 с гальваниче

ской развязкой. В связи с длительностью тестиро
вания питание дефибриллятора проводилось от 
внешнего аккумулятора большой емкости. Энерго
питание компьютера осуществлялось от источника 
бесперебойного питания.

Для управления процессом сбора данных разрабо
тана программа aedl_eml.exe, которая обеспечивает:

1) разбор командной строки;
2) открытие и чтение указанной записи ЭКГ в 

формате, поддерживаемом библиотекой WFDB 
[16];

3) регулярную выдачу отсчетов на преобразова
тель напряжения Е14—440D;

4) чтение данных с COM-порта от дефибрилля
тора (Д8232-интерфейс);

5) формирование файла аннотации по результа
там работы в формате WFDB с записями событий 
перехода ритма.

Далее обработка данных и получение статисти
ки производятся программами epicAED.exe анало
гично тому, как это делается при тестировании ал
горитма на компьютере.

Заключение

Тестирование алгоритма анализа ритма для ав
томатических дефибрилляторов — обязательное 

(VF detection & comparison by epicAED)
Record Time (sec) TP TN FP FN
1201 0015-0030 0 1 0 0
1201 0030-0045 0 1 0 0
1201 0045—0060 0 1 0 0
1201 0060—0075 0 1 0 0
8210 2025-2040 1 0 0 0
8210 2040-2055 1 0 0 0
8210 2055-2070 1 0 0 0
8210 2070—2085 1 0 0 0
Additional calculation according to ANSI/AAMI DF39 and IEC60601-2-4-2002
All periods 11021 

VF rhythm other rhythms
SHOCK 299 0
NO CHOK 3 10719
Sensitivity 99.0%
Specificity 100.0%
True predictive 100.0%
False positive 0.0%

http://www.lcard.ru
http://www.mks.ru


требование, вытекающее из стандартов безопасно
сти, и необходимость, обусловленная процедурой 
анализа риска. Корректное тестирование с поло
жительными результатами во многом определяет 
безопасность и эффективность применения таких 
дефибрилляторов. Для тестирования предпочти
тельно использовать общедоступные аннотирован
ные базы данных ЭКГ-ритмов. Тестирование эф
фективно проводить в два этапа — эмуляция на 
компьютере и проверка в режиме реального време
ни на изделии.

Описанная технология тестирования в разное 
время и с небольшими вариациями применялись 
при верификационных испытаниях двух различ
ных автоматических дефибрилляторов ("Prime- 
dic™" фирмы "Metrax" (Германия) и АВД-1 — раз
работка ООО "Медицинские компьютерные систе
мы” (Россия), доказала свою эффективность и бы
ла одобрена сертификационными органами.

Данная работа выполнена при частичной фи
нансовой поддержке Российского фонда фунда
ментальных исследований, проект № 05-08-50300.
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TESTING OF RHYTHM IDENTIFICATION ALGORITHMS 
FOR AUTOMATIC DEFIBRILLATORS
D. A. Prilutskii

Summary. Testing of rhythm identification algorithms used 
in automatic defibrillators is required by safety standards. The safety 
and efficiency of automatic defibrillators depends to a considerable 
extent on the adequacy of the testing procedure. It is recommended 
to use annotated public databases of ECG rhythms for testing of 
rhythm identification algorithms. An effective testing procedure in
cludes two stages: computer simulation and real-time testing of the 
defibrillator.
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