
32

Восточно-Европейский журнал передовых технологий ISSN 1729-3774 4/3 ( 64 ) 2013

4. Выводы

Разработана сетевая модель выбора препаратов 
для лечения подростков с патологией сердечной-сосу-
дистой системы и начальными стадиями ХСН с учетом 

особенностей морфофункциональных характеристик 
сердца.

Применение данной модели позволит обеспечить 
поддержку принятия решения, необходимую практи-
кующим врачам-кардиологам.
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1. Введение

Основным показателем качества изделий медицин-
ской техники (ИМТ) является безопасность, опреде-

ляемая как отсутствие недопустимого уровня риска 
возникновения опасных ситуаций [1]. Для обеспече-
ния безопасности применяется процесс управления 
риском на всех этапах жизненного цикла ИМТ. Необ-
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ходимость реализации процесса управления риском 
для ИМТ вызвана, прежде всего, неполнотой знаний 
о влиянии различных эксплуатационных факторов 
на техническое состояние ИМТ, неточностью мате-
матических моделей, применяемых для определения 
показателей надежности электронных узлов и компо-
нентов ИМТ [1 – 4]. В тоже время процесс управле-
ния риском позволяет компенсировать возникающую 
неопределенность и уменьшить влияние ее негатив-
ного эффекта на безопасность путем анализа всей 
возможной информации о показателях безопасности, 
факторах, воздействующих на безопасность в процес-
се эксплуатации ИМТ. Основными этапами анализа 
информации являются определение риска, оценка ри-
ска, контроль риска, получение производственной и 
постпроизводственной информации [1, 2].

Предупредительные мероприятия, осуществляе-
мые при контроле риска, такие как изменение конструк-
ции ИМТ и информационное обеспечение, уменьшают 
влияние негативного эффекта неопределенности на 
безопасность ИМТ. Решение о необходимости прове-
дения предупредительных мероприятий формируется 
на основе данных, полученных после определения и 
оценки риска. При этом для получения оценки риска 
сравнивается его величина с установленными крите-
риями допустимости [1]. Достоверность оценки риска, 
влияющая на своевременность проведения предупре-
дительных мероприятий и безопасность ИМТ, зависит 
от метода обработки измерительной информации. В 
настоящее время использование стандартизирован-
ных методов определения и прогнозирования риска 
характеризуется ограничениями, связанными с при-
родой и степенью неопределенности, количеством до-
ступной информации, временем, необходимым для 
анализа и др. [1, 3]. Разработка новых методов позво-
лит снять существующие ограничения и повысить до-
стоверность оценки риска и безопасность ИМТ. 

2. Анализ литературных данных и постановка 
проблемы

Анализ научно-технической литературы в области 
управления риском ИМТ показывает, что сегодня риск 
при эксплуатации ИМТ определяется как сочетание 
вероятности причинения вреда Р и тяжести возмож-
ных последствий S [1]:

R P S= × . (1)

К основным стандартизированным методам обра-
ботки измерительной информации для оценки и про-
гнозирования риска ИМТ можно отнести следующие 
методы: анализ дерева неисправностей FTA, анализ 
дерева событий ETA, анализ видов и последствий 
отказов FMEA, анализ видов, последствий и кри-
тичности отказов FMECA, исследование опасности и 
работоспособности HAZOP, марковский анализ. Об-
работка измерительной информации в существующих 
методах производится с учетом случайной (стохасти-
ческой) неопределенности [3, 4].

Использование перечисленных методов для опре-
деления и прогнозирования риска частично удовлет-
воряет критериям, полученным на основе анализа 

результатов исследований, которые посвящены изуче-
нию природы неопределенности. В соответствии с ISO 
31000:2009 риск определяется как эффект неопреде-
ленности в объекте [2]. При этом неопределенность мо-
жет быть отнесена к одному из двух типов: случайному 
(вероятностному) и субъективному (лингвистическо-
му). Для описания неопределенности лингвистическо-
го типа применяется математический аппарат теории 
нейронных сетей и теории нечеткой логики [5 − 7].

Одним из перспективных направлений развития 
методов определения и прогнозирования риска яв-
ляется использование нечетких моделей для обра-
ботки измерительной информации по показателям 
безопасности. Нечеткими моделями являются модели 
динамических и статистических систем, построенные 
на основе теории нечеткой логики. Основной целью 
нечеткого моделирования является аппроксимация 
некоторой функции, которая описывает зависимость f 
между входами моделируемой системы и ее выходами 
Y = f(X), где Y − выходная лингвистическая пере-
менная, X − вектор входных лингвистических пере-
менных.

Зависимость f между нечеткими переменными ис-
следуемой системы описывается с помощью нечет-
ких продукционных правил, в основе которых лежит 
применение правила вида «ЕСЛИ−ТО». Модель по-
ведения исследуемой системы в виде приближенных 
вычислений является системой нечеткого логического 
вывода, содержащей следующие элементы: база пра-
вил нечетких продукций, база функций принадлежно-
стей, блок фазификации, блок дефазификации и блок 
вывода [6, 7].

Нечеткие модели нашли широкое применение для 
управления различными процессами производства и 
оценки состояния технических объектов в условиях 
наличия лингвистической неопределенности. В тоже 
время отсутствуют сведения об использовании нечет-
ких моделей для прогнозирования риска ИМТ.

3. Цель и задачи исследования

Целью исследования является подтверждение 
предположения о повышении достоверности оценки и 
прогнозирования риска ИМТ по показателям безопас-
ности на основе нечеткой обработки измерительной 
информации.

Для реализации цели были поставлены следующие 
задачи:

− на основании принципов теории нечеткой логики 
разработать математическую модель динамики из-
менения показателей безопасности ИМТ (на примере 
температуры воздуха в детском отсеке инкубатора для 
новорожденных);

− с помощью разработанной системы нечеткого ло-
гического вывода выполнить прогнозирование риска и 
оценить ошибку полученных результатов.

4. Результаты исследований

Инкубатор для новорожденных (инкубатор) отно-
сится к классу ИМТ, предназначенных для поддержки 
жизнедеятельности новорожденных. Принцип работы 
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инкубатора состоит в создании необходимых условий 
окружающей среды (температуры воздуха и влаж-
ности внутри детского отсека). Основным показате-
лем безопасности инкубаторов является температура 
воздуха в детском отсеке, отклонение фактического 
значения которого на 0,5º С от заданного ведет к воз-
никновению недопустимого риска опасности для здо-
ровья пациента.

Динамика изменения температуры воздуха в дет-
ском отсеке инкубатора может быть представлена в 
виде нечеткого временного ряда:

′′ = ( ) ′( )( )′′T N w T tT ni
µ , , (2)

где Т′′ – множество нечетких отображений известных 
значений температуры воздуха, µТi′′(w) – функция при-
надлежности i-го терма нечеткого отображения известно-
го значения температуры воздуха T′ в момент времени tn, 
N – нечеткое-логическое преобразование.

При этом динамика изменения температуры воз-
духа в детском отсеке инкубатора выражается с помо-
щью множеств нечетких отображений Т′′. Термом не-
четкого отображения Тi′′ является четкое множество 
w, принадлежащее базовому множеству В нечетких 
отображений известных членов временного ряда, для 
которого выполняется условие − µТi′′(w) > 0.

На основании выражения (3), может быть получено 
базовое множество нечетких отображений известных 
членов временного ряда В.

B T y yn∈ ′{ }1,..., , (3)

где yn− определяется исходя из следующего выражения:

y T t T tn n n= ( ) − ( )−1 , (4)

где T(tn), T(tn-1) − значения температуры воздуха в дет-
ском отсеке инкубатора в момент времени tn и tn-1.

Для прогнозирования температуры воздуха опре-
делим интервал наблюдения температуры воздуха h 
и преобразуем базовое множество B в подмножества 
В′ и B′′, содержащие минимальные и максимальные 
значения температуры воздуха:

′ ′ ′ ′{ }B B B Bh1 2, ,..., , (5)

где множества В′1−В′h, содержат в себе максимальные 
значения температуры воздуха в детском отсеке инку-
батора для h интервалов наблюдений. 

Таким образом, нечеткая модель прогнозирования 
риска на основе обработки измерительной информа-
ции по температуре воздуха в детском отсеке инкуба-
тора может быть представлена в следующем виде:

При этом с помощью системы нечеткого-логическо-
го вывода для получения прогнозируемого значения 
температуры аппроксимируется функция вида (7):

F T Y′′( ) = , (7)

где Y − множество прогнозируемых минимальных и 
максимальных значений температуры воздуха в детском 
отсеке инкубатора.

Для реализации системы нечеткого-логического 
вывода используются треугольные функции принад-
лежности входных и выходных лингвистических пере-
менных, определены терм множества лингвистических 
переменных (табл. 1) и установлены правила нечеткой 
продукции (8).

Таблица 1

Определение терм - множеств входной и выходной 
лингвистических переменных βi и wi

Входная лингвистическая 
переменная βi

Выходная 
лингвистическая 

переменная wi

Название терм - множества Название терм - 
множества

«Очень малое изменение 
температуры»(VS)

«Малое изменение 
температуры » (S)

«Малое изменение температуры 
» (S)

«Среднее изменение 
температуры» (M)

«Достаточно малое изменение 
температуры» (PS)

«Большое изменение 
температуры» (H)

«Среднее изменение температуры» 
(M)

«Достаточно большое изменение 
температуры» (PH)

«Большое изменение температуры» 
(Н)

«Очень большое изменение 
температуры» (VH)

IF естьN S И естьN S И естьN S И

естьN S И e

≺ � ≺ � ≺ � ≺
≺ � ≺

′ ′ ′
′′ ′′

β β β
β β

1 2 3

1 2 cстьN S И естьN S

TO w eстьN S И w eстьN S

� ≺ �
� ≺ � ≺ �

′′
′ ′′

β3

.

 (8)

Операции фазификации и дефазификации выпол-
няются в соответствии с алгоритмом нечеткого - логи-
ческого вывода Мамдами [8].

С целью экспериментальной проверки предложен-
ной метода прогнозирования риска на основе нечеткой 
обработки измерительной информации были проведе-
ны измерения температуры воздуха в детских отсеках 
четырех инкубаторов. Измерения выполнялись при 
помощи наборов термисторов Т10К и системы сбора 
данных «Agilent 34970A» с частотой сканирования 
температуры 1 измерение/10 сек. Время проведения 
измерений в пяти контрольных точках детского отсека 
для одного инкубатора составило 1 час (1800 значений) 
при температурах регулирования 32º С и 36º С [9, 10].

Таким образом, для одного инкубатора выборка 
данных содержит 3600 значений температуры возду-

ха. Полученные данные были преобразованы в 
соответствии с формулами (3−6). При этом для 
одного часа измерений, трех интервалов наблю-

дений длительностью 10 минут каждый (h=3) и одной 
контрольной точки сформировано три множества В′h 
и соответственно три множества В′′h, которые содер-
жат эволюционную базу прогноза в виде максималь-
ных и минимальных значений за время измерения 30 
мин. Прогнозируемые значения температуры воздуха 
в детском отсеке инкубатора на следующие 30 мин 
содержатся в шести множествах Y′i и Y′′i, каждое из 
которых включает в себя максимальное или мини-

T N B B B B B
h h= ′( ) ′( ) ′( ) ′′( ) ′′( )′ ′ ′ ′′ ′′µ µ µ µ µ µβ β β β β1 2 1 21 2 1 2; ; ; ; ; ′′′ ′′( )⋅ ′ ( )( )βh

B T th n . ( )6
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мальное значение температуры воздуха для интервала 
наблюдения 10 минут. 

Общее количество данных после преобразования 
измерительной информации по температуре воздуха 
в детском отсеке для четырех инкубаторов составила 
960 значений максимальной и минимальной темпе-
ратуры. При этом преобразованная выборка данных 
содержит 24 минимальных и максимальных значений 
температуры для одной контрольной точки, времени 
измерения 1 час и максимальной глубины прогноза 
(30 мин). 

После преобразования выборка данных была 
разбита на обучающую выборку − 160 значений и 
контрольную − 800 значений. Обучающая выборка 
необходима для настройки системы нечеткого-логи-
ческого вывода. Контрольная выборка использовалась 
для определения максимальной ошибки прогноза в 
соответствии с выражением:

εmax max ; max ;= ′ ′′{ } − ′ ′′{ }w w Y Yi i i i , (9)

где w′i и w′′i −результат прогнозирования системы нечет-
кого - логического вывода. 

Программная реализация системы нечеткого - 
логического вывода была выполнена с помощью про-
граммного обеспечения «FuzzyTech». Для настройки 
системы нечеткого - логического вывода на вход си-
стемы были поданы данные из обучающей выборки. 
В результате на основании формулы (9) была рас-
считана максимальная ошибка прогнозирования для 
обучающей выборки, которая составила значение 
εmax = 0,008°C.

График настройки системы нечеткого − логическо-
го вывода представлен на рис. 1.

Рис. 1. График настройки системы нечеткого - логического 
вывода

После настройки на вход системы нечеткого - логи-
ческого вывода были поданы данные из контрольной 
выборки, при этом максимальная ошибка прогнозиро-
вания для контрольной выборки составила значение 
εmax = 0,15º С.

4. Выводы

Результаты исследований подтверждают предпо-
ложение о возможности повышения достоверности 
оценки риска и безопасности ИМТ за счет реализа-
ции методов определения и прогнозирования риска 
на основе нечеткой обработки измерительной инфор-
мации по характеристикам показателей безопасно-
сти. Максимальная ошибка прогнозирования риска в 
инкубаторах для новорожденных на основе нечеткой 
обработки измерительной информации по темпера-
туре воздуха в детском отсеке составила значение 
εmax = 0,15º С. Полученное значение, сопоставимо с 
максимальной погрешностью систем терморегули-
рования εmax = 0,3º С, используемых в инкубаторах 
для контроля и поддержания температуры воздуха в 
детском отсеке [9, 10].
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