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ний слишком большого размера (не менее сотни), 
особенно в случае, если измерения проводятся в 
лабораториях с различной точностью СИ. Обра-
ботка таких выборок требует много времени и 
вычислительных мощностей. И даже в этих усло-
виях не гарантировано получение «конечной» 
выборки хотя бы из десяти «годных» величин. 

2. Составляющие результата измерений рас-
сматриваются как координаты многомерной слу-
чайной величины, и выборка производится по 
правилам работы с многомерными случайными 
величинами [2]. В результате требуется разработ-
ка и обоснование отдельных критериев исключе-
ния выбросов для каждой физической величины, 
и теряется унификация подхода к МЛС и ВЛК. 

Чтобы уменьшить сложности при статистиче-
ском анализе результатов испытаний, предлагается 
использовать следующий алгоритм обработки ре-
зультатов измерений связанных между собой со-
ставляющих величин на выбросы, который удобно 
рассмотреть на примере координат цветности: 

1. По результатам измерений сформировать
выборку координат цветности, в которой каж-
дый результат измерения имеет две составляю-
щие – координату цветности х и координату 
цветности у. 

2. Рассчитать для каждого результата измере-
ний координату цветности z, которая однозначно 
определяется из выражения (1) 

z =1 ‒ x ‒ y,  (1) 

полученного с использованием спектральных 
зависимостей, и не является эмпирической (ап-
проксимированной) зависимостью, и не содер-

жит других неопределенностей, кроме тех, кото-
рые были при измерении х и у [3]. 

3. Оценить выборку координат цветности z на
выбросы с помощью критериев Граббса и Кох-
рена. Эта оценка окажется положительной, если 
хотя бы в одной координате цветности из пары х,
у была слишком большая неопределенность. 

4. Удалить из первоначальной выборки те па-
ры х и у, которые соответствуют выбросам коор-
динаты цветности z. 

5. Провести статистический анализ согласно
предписаниям процедуры для одномерных слу-
чайных величин. 

Данный подход позволяет не разрабатывать от-
дельные критерии оценки на выбросы для каждого 
составного результата измерений и не создавать 
слишком большие по объему выборки данных при 
статистическом анализе результатов измерений. 

Недостаток данного алгоритма состоит в 
необходимости установления функциональной 
связи между составляющими величинами со-
ставных результатов измерений, что не позволя-
ет применять к ним описанный подход. 
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Аннотация. Разработана методика проведения испытаний дефибрилляторов, обеспечивающая сокраще-
ние временных затрат и повышение точности измерения контролируемых параметров приборов. В ее 
основу положен принцип построения рациональной последовательности проведения испытаний с ис-
пользованием современных аппаратных средств для измерения контролируемых параметров. Для разра-
ботки методики было изучено устройство дефибриллятора, проведен анализ технических характеристик 
прибора и методов испытаний. 
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Дефибриллятор – прибор, использующийся в 
медицине для электроимпульсной терапии гру-
бых нарушений сердечного ритма. Устройство 
генерирует короткий высоковольтный импульс, 
который вызывает полное сокращение миокар-
да. После полного сокращения сердечной мыш-
цы существует вероятность восстановления 
нормального синусового ритма. 

Структурная схема дефибриллятора приведена 
на рис. 1. 

Преобразователь сетевой (ПС) (1) осуществ-
ляет прием напряжения сети 220 В и его пре-
образование в магистраль постоянного тока на-
пряжением 17–18 В. Выходное напряжение ПС 
и встроенной батареи (3) объединяется на пас-
сивной диодной сборке и подается как силовое 
питание на зарядное устройство накопитель-
ных конденсаторов (7), зарядное устройство 
батареи (2) и через переключатель ДКИ – на 
преобразователь напряжения типа DC-DC для 
формирования сети напряжений питания всех 
узлов дефибриллятора. 

1 – преобразователь сетевой; 2 – зарядное устройство 
батареи; 3 – встроенная батарея; 4 – панель управле-
ния; 5 – устройство управления дефибриллятором; 

6 – преобразователь DC-DC; 7 – зарядное устройство 
накопительных конденсаторов и высоковольтный  

коммутатор; 8 – дисплей; 9 – регистратор 

Рисунок 1 – Структурная схема дефибриллятора 

Устройство управления (5) выполнено с при-
менением микроконтроллеров и предназначено 
для управления работой всех узлов дефибрилля-

тора. Команды управления на него поступают с 
передней панели (4) дефибриллятора. 

Основные характеристики дефибриллятора. 
Требуемая форма импульса дефибрилляции – 

бифазный усеченный экспоненциальный им-
пульс с компенсацией параметров в зависимости 
от сопротивления нагрузки (рис. 2). 

Рисунок 2 – График импульса дефибрилляции 
энергией 360 Дж при различной нагрузке 

Дефибриллятор должен обеспечивать выдачу 
энергии в нагрузку в зависимости от установлен-
ной энергии и сопротивления нагрузки согласно 
данным, приведенным в табл. 1. 

Таблица 1. 
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ер

ги
я,

 Д
ж

 Энергия, отдаваемая в нагрузку, Дж 

Сопротивление нагрузки, Ом 

Д
оп

ус
ти

мо
е 

от
кл

он
ен

ие
 

25 50 75 100 125 150 175 

10 5 10 10 9 9 9 9 ±3 Дж 
25 12 25 25 24 22 21 20 

±15 % 

50 25 50 50 48 45 43 40 
100 50 100 100 97 95 93 90 
150 75 150 150 145 140 135 130 
200 100 200 200 190 185 175 170 
250 125 250 250 245 235 230 220 
300 150 300 300 290 280 270 260 
360 175 360 350 330 310 290 280 

Длительность первой фазы, паузы и второй 
фазы импульса дефибрилляции в зависимости от 
сопротивления нагрузки должна соответствовать 
параметрам, указанным в табл. 2, а пиковые 
напряжения первой и второй фаз импульса де-
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фибрилляции в зависимости от сопротивления 
нагрузки и установленной энергии – параметрам, 
приведенным в табл. 3. 

Таблица 2. 
Длительность фаз импульса дефибрилляции 

Сопро-
тивление 
нагрузки, 

Ом 

25 50 75 100 125 150 175 

I фаза, мс 7,0 ± 
0,5 

8,0 ± 
0,5 

9,0 ± 
0,5 

10,0 ± 
0,5 

11,0 ± 
0,5 

12,0 ± 
0,5 

13,0 ± 
0,5 

Пауза, мс 0,6 ± 
0,1 

0,6 ± 
0,1 

0,6 ± 
0,1 

0,6 ± 
0,1 

0,6 ± 
0,1 

0,6 ± 
0,1 

0,6 ± 
0,1 

II фаза, 
мс 

5,0 ± 
0,5 

5,5 ± 
0,5 

6,0 ± 
0,5 

6,5 ± 
0,5 

7,0 ± 
0,5 

7,5 ± 
0,5 

8,0 ± 
0,5 

Таблица 3. 
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Ф
аз

а 

Пиковое напряжение, В 

Сопротивление нагрузки, Ом 
Д

оп
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е 
от

кл
он

ен
ие

 

25 50 75 100 125 150 175 

10 I 215 335 370 375 378 380 385 ±15 В II 60 150 200 220 230 245 250 

25 I 325 525 575 585 595 600 605 

±4 % 

II 95 238 310 340 370 380 395 

50 I 455 740 805 825 835 845 850 
II 135 335 435 480 520 545 560 

100 I 665 1075 1180 1200 1220 1230 1235 
II 200 495 640 705 760 790 815 

150 I 810 1310 1430 1460 1480 1495 1500 
II 245 605 780 860 925 965 990 

200 I 920 1490 1630 1670 1690 1700 1715 
II 285 690 895 990 1060 1100 1130 

250 I 1045 1 695 1855 1900 1925 1940 1950 
II 330 790 1020 1130 1205 1260 1290 

300 I 1140 1840 2010 2055 2080 2100 2110 
II 360 860 1110 1225 1305 1365 1400 

360 I 1190 1900 2070 2120 2160 2175 2180 
II 375 890 1140 1260 1350 1410 1440 

По параметрам безопасности дефибриллято-
ры должны соответствовать требованиям СТБ 
IEC 60601-1 «Изделия медицинские электриче-
ские. Часть 1. Общие требования безопасности 
и требования к основным характеристикам» и 
IEC 60601-2-4 «Оборудование медицинское 
электрическое. Часть 2–4. Дополнительные тре-
бования к безопасности и основным характери-
стикам кардиодефибрилляторов». 

Для контроля точности и измерений параметров 
дефибрилляторов в БелГИМ используется уста-
новка, разработанная в соответствии со стандартом 
IEC 60601-2-4. Доставленная энергия измеряется с 
помощью биомедицинского анализатора Seculife 
DF+ и анализатора электробезопасности Fluke 
(ESA 620), используемых для общих оценок элек-
тробезопасности при измерении тока утечки на 
пациента и дополнительного тока в цепи пациента. 

При испытаниях оцениваются все параметры 
безопасности и производительности. В соот-
ветствии со стандартом IEC 60601-2-4 проверка 

точности доставляемой энергии должна прохо-
дить при различных смоделированных импедан-
сах (25 Ом, 50 Ом, 75 Ом, 100 Ом, 125 Ом, 
150 Ом, 175 Ом). 

Испытания выполнялись для максимальной 
энергии на выходе при трех различных нагруз-
ках – 25, 50 и 100 Ом. Для предотвращения не-
преднамеренного прерывания в реальной ава-
рийной ситуации необходимо, чтобы все процес-
сы оценки выполнялись на основе режима 
работы от аккумулятора. Во всех дефибриллято-
рах было проведено несколько тестов безопасно-
сти в соответствии с общим стандартом для ме-
дицинского электрооборудования (IEC 60601-1). 

Анализ точности измерений доставленной 
энергии показал, что количество полученных ре-
зультатов во многих единицах являлось критиче-
ским и имело меньшее значение по сравнению со 
стандартными ограничениями. 

Для всех дефибрилляторов были проведены об-
щие оценки электробезопасности для измерения 
тока утечки на пациента и дополнительного тока в 
цепи пациента. В некоторых случаях величины то-
ков утечки превышали стандартные ограничения. 

Полученные результаты указывали на необ-
ходимость разработки новых правил периодиче-
ской проверки производительности и программ 
контроля качества дефибрилляторов. 

Методика проведения испытаний дефибрил-
ляторов. 

При разработке методики были использова-
ны как существующие методы, так и решения, 
связанные с вводом в эксплуатацию современ-
ных средств измерений, позволяющие прово-
дить измерения эксплуатационных свойств в 
автоматическом режиме, что ранее было не-
осуществимо. 

Разработанная методика включает проверку: 
– упаковки и маркировки;
– требований электробезопасности;
– электромагнитной совместимости;
– функций в нормальных климатических

условиях. 
А также основных параметров: 
– при пониженном и повышенном напряже-

нии питания; 
– при работе от аккумулятора;
– в условиях эксплуатации при повышенной и

пониженной температуре; 
– в условиях эксплуатации после механиче-

ских воздействий; 
– в условиях транспортирования при повы-

шенной и пониженной температуре; 
– в условиях транспортирования при воздей-

ствии повышенной влажности; 
– в условиях транспортирования после меха-

нических воздействий. 
Исходя из полученных результатов проверок, 

делается заключение о соответствии/несоответ- 
ствии дефибриллятора. 
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Заключение. Проведен анализ основных 
технических характеристик дефибрилляторов, 
методов испытаний и аппаратных средств для 
их проведения. Показано, что совершенствова-
ние методики испытаний дефибрилляторов свя-
зано с изменением последовательности их про-
ведения и с применением современных аппа-

ратных средств для измерений контролируемых 
параметров. 

Разработанная методика позволяет с более 
высокой точностью определять контролируе-
мые параметры дефибрилляторов и сокращает 
время испытаний, тем самым повышая произво-
дительность труда. 
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При выборе методики выполнения измерений 
(МВИ) для решения конкретной измерительной 
задачи проектировщику, как правило, приходит-
ся сталкиваться с необходимостью выделения 
наилучшего варианта из некоторого набора кон-
курирующих вариантов МВИ. Все эти варианты 
по своим точностным характеристикам могут 
считаться равноценными с точки зрения решае-
мой измерительной задачи, но будут отличаться 
по некоторым другим свойствам, важным с точ-
ки зрения обеспечения требуемого качества из-
мерений. В такой ситуации для выбора наиболее 
эффективного варианта МВИ предлагается про-
водить комплексное оценивание их качества по 
специальной методике.  

Первым и наиболее важным этапом такого 
оценивания является моделирование качества 
МВИ в виде иерархической структуры свойств, 
определяющих их качество. С учетом специфики 
оцениваемого объекта, т.е. МВИ, в результате 
его системного анализа нами был разработан 
следующий вариант модели его качества в виде 
иерархической структуры определяющих его 
свойств, представленный на рис. 1. 

Предлагаемая структура качества МВИ 
включает 3 уровня дифференциации свойств. 
Исходя из представленной структуры можно 
сделать вывод, что качество МВИ в целом пред-

ставляет собой не простой набор свойств, а неко-
торую систему свойств с существующими взаи-
мосвязями между ними. Это исходный вариант 
такой структуры, который может корректиро-
ваться в зависимости от специфики измеритель-
ной задачи. Такая коррекция может производит-
ся как в направлении дополнения этой структуры 
некоторыми важными с точки зрения решаемой 
измерительной задачи свойствами, так и в 
направлении ее урезания с исключением несуще-
ственных свойств. Кроме этого, очевидно, что 
для различных измерительных задач свойства, 
включенные в такую иерархию, могут иметь раз-
личную значимость с точки зрения качества 
МВИ в целом. 

Для получения комплексной оценки качества 
каждого конкурирующего варианта МВИ в прин-
ципе можно было бы использовать комплексный 
метод оценки качества объекта в его классической 
реализации, т.е. произвести оценивание или изме-
рение отдельных выделенных свойств исходя из 
степени их интенсивности или выраженности, 
произвести оценивание весомости этих свойств с 
использованием известных экспертных методов и 
затем произвести комплексирование полученных 
оценок, используя при этом, как наиболее простой 
вариант, одну из моделей средневзвешенных 
обобщенных показателей качества. 


