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Аннотация.
Выполнена оценка работоспособности многокомпонентной системы, состоящей из регистраторов ЭКГ разных про-
изводителей, драйверов преобразования сигнала (согласующих слоев) предоставленных вендорами ЭКГ оборудования 
по единому техническому заданию, программы обработки и визуализации ЭКГ-сигнала (программного блока регио-
нальной медицинской информационной системы (РМИС). Данная система позволяет проводить регистрацию и обра-
ботку ЭКГ с помощью интегрированного в РМИС программного блока. Оценка работоспособности выполнялась для 
подтверждения одинакового воспроизведения известных по форме сигналов в оригинальном программном обеспече-
нии (ПО) производителя и в унифицированной среде РМИС. 
Использовались тестовые сигналы и синтетические ЭКГ, полученные с помощью функциональных генераторов. 
Сравнение амплитудно-временных параметров зарегистрированных сигналов в проприетарном ПО и ПО РМИС 
проводилось специалистом с использованием встроенных средств измерений. Такая методика позволила вы-
явить некорректно работающий драйвер одного из вендоров. После исправления ошибки драйвер начал адек-
ватно обрабатывать ЭКГ сигнал, что было подтверждено методикой проверки.
Предложенное техническое решение позволяет проводить сравнительную оценку качества регистрации ЭКГ в 
проприетарном ПО производителя и в ПО РМИС, выявлять некорректную работу согласующих слоев на этапе 
доклинических исследований и оперативно вносить изменения в ПО.
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Abstract.
In this study we evaluated operability of a multicomponent system consisting of ECG recorders (made by different 
manufacturers), signal conversion drivers (matching layers) provided by ECG equipment vendors according to a single 
technical task, an ECG signal processing and visualization program. Such system registers and processes ECG signal by 
means of the software unit integrated into the regional medical information system (RMIS). 
System performance evaluation was carried out to confirm the same reproduction of known waveforms in the original 
manufacturer’s software and in a unified environment of the RMIS. Test signals and synthetic ECG generated with functional 
generators were used. Technical specialist used built-in measuring instruments to compare amplitude-time parameters of 
the signals recorded in proprietary software and RMIS software. This allowed identifying an incorrectly working driver of one 
of the vendors. The error correction led to the driver processing of the ECG signal adequately, which was confirmed by the 
check method. 
The proposed technical solution makes it possible to perform comparative assessment of the ECG quality registration in the 
manufacturer’s proprietary software and in the RMIS software, to identify incorrect operation of the matching layers at the 
stage of preclinical studies, and promptly make changes to the software.
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ВВедение
Типовым на настоящий момент решением 

для регистрации ЭКГ и передачи результатов 
исследований в региональную медицинскую 
информационную систему (РМИС) является под-
ключение к ней специализированной ЭКГ систе-
мы одного производителя. Схема представлена 
на рис. 1. Известны несколько примеров успеш-
ной реализации таких систем, в том числе с се-
тевым хранилищем ЭКГ. Такие решения предла-
гаются как отечественными, так и зарубежными 
производителями [1–9].

Существенным недостатком такой реализа-
ции является невозможность использования 
имеющегося парка ЭКГ оборудования разных 
производителей и фактическая зависимость 
развития РМИС от конкретного одного произ-
водителя. При использовании ЭКГ систем раз-
ных производителей регистрация и обработка 
сигналов ведется в разных средах (программах 
разных производителей), что затрудняет сопос-
тавление результатов исследований, осложняет 
работу персонала, создает сложности для эффек-
тивной организации преемственности оказания 
медицинской помощи на разных этапах ее ока-
зания. При этом в РМИС, как правило, имеется 
лишь информация о проведенном исследова-
нии и нет возможности провести повторную об-
работку ЭКГ иным способом, кроме распечатки 
копии исследования.

Существует по меньшей мере десять типов 
формата данных ЭКГ, включая EDF, WDBF, SCP-
ECG, DICOM-ECG, аннотированную электрокар-
диограмму (HL7 aECG), язык разметки электро-
кардиограммы (ecgML), правила кодирования 

Рисунок 1 — типовое решение по интеграции регистраторов Экг в Рмис.

формата медицинских сигналов (MFER), раз-
новидности XML-ECG разных вендоров, специ-
альные форматы для телемедицинских и мо-
бильных сервисов (mECGml и ecgAware) [6–12]. 
Однако единого, удовлетворяющего всех про-
изводителей оборудования, формата по качест-
ву обработки и хранения сигнала до сих пор не 
существует. Предпринимались попытки создать 
систему, которая способна работать с несколь-
кими форматами [7]. Однако, остается открытым 
вопрос: насколько сопоставимы и корректны ха-
рактеристики «сырого» сигнала, полученного с 
помощью проприетарного программного обес-
печения (ПО), и сигнала, подвергнутого конвер-
тации из одного электронного формата в другой.

Таким образом, актуальна разработка техни-
ческого и организационного решения, позволя-
ющего проводить регистрацию, отображение и 
обработку ЭКГ с помощью интегрированного в 
РМИС программного блока, используя регистри-
рующие приборы разных производителей. При 
этом необходимо убедиться, что все подключен-
ные к РМИС регистраторы ЭКГ разных произ-
водителей будут на выходе давать одинаковые 
результаты. 

Нами проведено апробирование многоком-
понентной системы, состоящей из регистра-
торов ЭКГ разных производителей, драйверов 
преобразования сигнала (согласующих слоев) 
предоставленных вендорами ЭКГ оборудования 
по единому техническому заданию, програм-
мы обработки и визуализации ЭКГ в виде про-
граммного блока РМИС, а также разработана 
методика проверки идентичности сигналов в 
оригинальном ПО производителей и в РМИС. 
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Данная система (схема представлена на рис. 2) 
позволяет проводить регистрацию ЭКГ на аппа-
ратуре разных производителей, а отображение 
и обработку ЭКГ — с помощью интегрирован-
ного в РМИС программного блока с единым ин-
терфейсом пользователя и одинаковой средой 
подготовки ЭКГ заключений. Результаты рабо-
ты применимы не только к региональным, но и 
другим многоуровневым медицинским инфор-
мационным системам, предполагающим цент-
рализацию обработки и хранения ЭКГ и других 
биосигналов.

В процессе разработки системы были реше-
ны следующие задачи:
– Разработана методика сравнения сигналов 

ЭКГ в ПО производителей регистраторов и 
РМИС;

– Проведена оценка с использованием разра-
ботанной методики идентичности и расхож-
дений между сигналами ЭКГ, зарегистриро-
ванными в ПО производителей регистрато-
ров и РМИС, и выработаны количественные 
критерии такой оценки;

– Проведена проверка качества отображения 
ЭКГ программными средствами РМИС.

методы
Перед собственно проведением исследова-

ния производителям цифровых регистраторов 
ЭКГ (как кардиографов, так и компьютерных 
анализаторов) были разосланы приглашения 
принять участие в исследовании и описание про-
токола передачи сигналов в РМИС. Всего было 

Рисунок 2 — интеграция регистраторов Экг в Рмис с использованием  
согласующих слоев.

разослано 28 приглашений отечественным и 
зарубежным производителям ЭКГ аппаратуры. 
Производителям оборудования предлагалось 
оценить возможность подключения своего обо-
рудования по предложенному протоколу к РМИС. 

Условием участия в исследовании была ре-
гистрация аппарата ЭКГ в установленном поряд-
ке как медицинского изделия. Производители 
оборудования на основании предоставленного 
описания протокола своими силами разраба-
тывали и предоставляли драйвер (согласующий 
слой) для передачи сигналов в РМИС.

Затем был сформирован набор испытатель-
ных сигналов, которые планировалось подавать 
для сравнения характеристик сигналов в ПО 
производителя регистраторов ЭКГ и РМИС.

Основная часть исследования проведена в 
2  этапа в течение 2 недель.

На первом этапе проведена количественная 
оценка возможных расхождений между сигна-
лами, воспроизведенными в ПО регистраторов 
ЭКГ, и их эталонными (заданными генератором) 
значениями.

На втором этапе проводилось сравнение сиг-
налов в проприетарном ПО производителей ре-
гистраторов и отображением этих же сигналов 
при подключении регистратора с использовани-
ем драйвера к РМИС. Для этого использовались 
те же сигналы, что и на первом этапе.

Затем была проведена обработка полученных 
данных. Рассчитывались разницы между значе-
нием сигналов в проприетарном ПО и РМИС, как 
в абсолютных величинах, так в относительных, 
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принимая за базу значения сигналов в проприе-
тарном ПО. Критерии оценивания разницы изме-
рений приведены ниже. Для оценки статистичес-
кой значимости разницы использовался критерий 
согласия Пирсона (критерий χ2). Уровень статисти-
ческой значимости был принят при р≤0,01.

Из 28 разосланных приглашений положи-
тельное решение об участии в исследовании 
приняли 5 производителей цифровых регистра-
торов ЭКГ (названия изделий и производителей 
в перечислении приведены в соответствии с ре-
гистрационными удостоверениями — РУ, далее 
используются фирменные наименования регис-
траторов):
– Модульная система для регистрации и дис-

танционной передачи ЭКГ «EASY ECG» по  
ТУ 9441-001-42447560-2012 с принадлежнос-
тями», ООО «АТЕС МЕДИКА СОФТ» Россия, 
г.  Москва, РУ №РЗН 2018/7062;

– Система для скрининговой экспресс-оцен-
ки состояния сердца «КардиоСкрин» по 
ТУ   ТНШВ.941311.003ТУ ООО «АКСМА» Рос-
сия, г. Москва, РУ №РЗН 2018/7062;

– Комплекс аппаратно-программный ана-
лиза электрокардиограмм «МИОКАРД-12» 
по ТУ   9441-001-25692097-2002, ООО 
«НИМП ЕСН», Россия, Нижегородская область, 
г. Саров, РУ №ФСР 2010/09100;

– Электрокардиоанализатор ком-
пьютерный ЭК12К-01 «Альтон» по 
ТУ 9441-007-56723727-2002, ООО «АЛЬТОНИ-
КА», Россия, г. Москва, РУ №ФСР 2012/13608;

– Комплекс аппаратно-программный «Здоро-
вье-Экспресс» по ТУ 9442-033-17635079-2009, 
ООО «МКС» Россия, г. Москва, РУ №ФСР 
2010/07742.
Несмотря на то, что ЭКГ в клинической прак-

тике всегда регистрируется с поверхности тела 
человека, для проведения исследования испы-
тательные сигналы подавались с генераторов 
сигналов. Такое решение позволяет унифици-
ровать условия проведения измерений для всех 
исследуемых приборов, обеспечить повторяе-
мость результатов, возможность проведения ис-
следования без участия пациентов в лаборатор-
ных условиях на испытательном стенде.

При проведении технических испытаний 
оборудования для регистрации ЭКГ использу-
ется обширный набор испытательных сигналов 
[11; 13–17], что требует значительных затрат 

времени на проведение исследования. Исходя 
из того, что все принявшие участие в исследо-
вании регистраторы ЭКГ вместе со штатным 
ПО имеют регистрационные удостоверения и, 
следовательно, успешно прошли технические 
испытания во время сертификации, проводить 
измерения в полном объеме не представляется 
целесообразным. В связи с этим встал вопрос 
о редуцированном наборе сигналов для про-
ведения запланированного исследования [11]. 
Набор сигналов, с одной стороны, должен быть 
достаточным для выявления всех потенциаль-
ных наиболее грубых ошибок в отображении и 
обработке ЭКГ, а с другой — не требовать значи-
тельного времени на проведение оценки.

В результате нами были отобраны для прове-
дения исследования следующие сигналы:
– Треугольной формы («пила») 5 мВ 2,5 Гц. Сиг-

нал использовался для оценки отсутствия ог-
раничений сигналов большой амплитуды по 
(в стандартных и грудных отведениях должен 
регистрироваться сигнал амплитудой 5 мВ, в 
усиленных от конечностей — 2,5 мВ), также 
должны были отсутствовать нелинейности 
фронтов каждого импульса

– Меандр (прямоугольные импульсы) 1 мВ, 
0,125 Гц (период 8 с). Сигнал использовался 
для проверки полосы пропускания в области 
нижних частот, что важно для неискаженной 
передачи положения сегмента ST. Измеря-
лось смещение относительно пика сигнала 
(не должно превышать 0,5 мВ в точке, отстоя-
щей от пика сигнала на 3,2 с) 

- Высоковольтная синтетическая ЭКГ с ЧСС 
80 уд/мин. и вольтажом 2 мВ. Сигнал исполь-
зовался для проверки отсутствия искажений 
в отображении ЭКГ, оценивалось соответс-
твие амплитуд каждого зубца комплекса QRS 
в каждом из отведений эталонным значени-
ям, суммарный размах сигнала должен был 
быть равен 2 мВ.

– Две синтетические ЭКГ с ЧСС 80 уд/мин. и сме-
щением сегмента ST вверх и вниз на 0,5 мB. 
Для проверки положения сегмента ST изме-
рялось его смещение на середине горизон-
тального участка в каждом из отведений, оно 
должно было составить 0,5 мВ.

– Синтетическая ЭКГ тип 4 функционального 
генератора ГФ-15, используемый для повер-
ки электрокардиографов [17]. Сигнал имеет 
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сложную форму с присутствием в нем высо-
ко- и низкочастотных компонентов, наличие 
которых оценивали визуально. Испытание 
считалось пройденным при визуальном на-
личии всех элементов сигнала и соответс-
твии амплитуд по отведениям эталонным, 
приведенным в [17].
Для подачи испытательных сигналов ис-

пользовались функциональные генераторы: 
генератор MS 400 (Contec, PRC) и генератор 
сигналов специальной формы (функциональ-
ный) ГФ-15 (ФГУП «ВНИИОФИ», Свидетельс-
тво об утверждении типа средств измерений 
RU.C.35.003.A №70693, заводской номер 18122, 
поверен в установленном порядке).

На первом этапе для проведения исследо-
вания на компьютер с характеристиками, пре-
вышающими требования производителя, уста-
навливалось проприетарное ПО, к компьютеру 
подключался испытуемый регистратор ЭКГ (во 
всех случаях для подключения регистраторов 
использовался порт USB 2.0), на который после-
довательно подавались перечисленные выше 
испытательные сигналы. Сигналы регистриро-
вались в штатном проприетарном ПО произво-
дителя, измерения проводились при помощи 
имеющихся в ПО средств измерений амплитуд и 
длительностей на экране.

На втором этапе регистраторы подключа-
лись по порту USB к тестовому стенду РМИС, 
на него устанавливался полученный от произ-
водителя драйвер регистратора и проводилась 
регистрация перечисленных выше сигналов в 
РМИС. Сигналы сохранялись в базе данных сис-
темы, затем проводились измерения амплитуд 
и временных параметров зарегистрированных 

сигналов. Схема подключения кардиорегистра-
тора на втором этапе исследования представле-
на на рис. 3.

При проведении сравнений измеренных ам-
плитуд сигналов за эталонные значения ампли-
туд и длительности интервалов принимались 
результаты измерений в ПО производителя, 
поскольку данное ПО внесено в РУ и прошло все 
необходимые испытания. Эти значения были 
получены во время первого этапа исследова-
ний. От этих, принятых за эталонные, значений 
вычитались полученные в РМИС на втором эта-
пе, и вычислялось расхождение в абсолютных 
величинах. Расхождение со знаком минус озна-
чает, что результат измерения соответствующей 
величины выше в РМИС, положительная разни-
ца означает, что значение сигнала выше в про-
приетарном ПО.

Для оценки значимости расхождений было 
решено отказаться от вычисления средних оце-
нок расхождений, поскольку при значительных 
отличиях в отдельных измерениях, но при раз-
ных знаках расхождений среднее вполне мо-
жет стать близким к нулю и не будет отражать 
реальной ситуации. Поэтому для каждой пары 
значений некой величины по амплитуде — из-
меренной в проприетарном ПО и в РМИС — был 
введен показатель значимости расхождений.

Значимым мы считали расхождение более 
0,05 мВ или 5% от результата измерения в про-
приетарном ПО, в зависимости то того, что было 
больше для конкретного сигнала. Указанные по-
роги были выбраны нами из следующих сообра-
жений:
– Точность измерения амплитуд элементов 

ЭКГ при традиционном выводе ее на бумагу 

Рисунок 3 — Блок-схема подключения регистраторов Экг к тестовому стенду Рмис.
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с обычно используемым масштабом («усиле-
нием») — 10 мм/мВ — не может превышать 
0,5 мм (при использовании измерительной 
лупы — не лучше толщины линии, как прави-
ло, 0,2–0,3 мм). 0,5 мм соответствует 0,05 мВ;

– Точность измерения амплитуд элементов 
ЭКГ при технических испытаниях рассматри-
вается приемлемой [13–17], если ошибка не 
превышает 5%.
Для проведения расчетов была создана таб-

лица Excel, расчет расхождений результатов 
измерений и оценка их соответствия приведен-
ным выше критериям выполнялся автоматичес-
ки с помощью формул электронной таблицы. В 
случае значимых расхождений автоматически 
формируется сообщение «Расхождение». 

РеЗультАты
Для каждого из производителей результаты 

представлены в виде таблиц, отображающих ка-
чество воспроизведения сигнала в проприетар-
ном ПО и ПО в составе РМИС. Для четырех произ-
водителей оборудования различия амплитудных 
характеристик воспроизведения результатов в 
проприетарном ПО и ПО в составе РМИС не пре-
вышали величины статистических погрешностей

У прибора «КардиоСкрин» были выявлены 
значимые расхождения в амплитудных характе-
ристиках, влияющие на результат исследования. 
Расхождения выявлены в грудных отведениях. 
Величины расхождений приведены в крайнем 
правом столбце таблицы 1. Значком * помечены 
статистически значимые расхождения по крите-
рию χ2. Учитывая разные принципы формирова-
ния отведений от конечностей и грудных, было 
сделано предположение, что ошибки возникли 
вследствие некорректной работы драйвера, 
предоставленного производителем.

Производителю были направлены резуль-
таты сравнений и предложено провести допол-
нительные проверки и устранить выявленные 
несоответствия. После получения от произво-
дителя новой версии драйвера были прове-
дены повторные сравнительные измерения. 
Результаты представлены в таблице 2 и сопос-
тавимы с результатами других производителей 
(p<0,005, критерий χ2). При тестировании других 
регистраторов расхождения превысили приня-
тый уровень величин отклонения в трех ЭКГ на 
весь массив данных (30 наблюдений). Используя 

принятый уровень статистической значимости, 
можно считать, что эти отклонения являются 
случайными (p = 0,08, критерий χ2).

При визуальном анализе сигналов с откло-
нениями, превышавшими принятый в работе 
уровень допустимости, было установлено, что 
на всех таких сигналах наблюдаются неодина-
ковые результаты измерений, разница которых 
в проприетарном ПО и РМИС близка к порогу, 
и в таких случаях важно проводить измерения 
на всех имеющихся кардиоциклах и рассчиты-
вать среднее отклонение. Во всех случаях оно 
не превышало установленного в работе порога. 
Наиболее вероятно, что превышения были вы-
званы интерференцией испытательного сигна-
ла с сетевой помехой при вполне приемлемом 
уровне последней.

В целях соблюдения предписанного объема 
статьи и в соответствии с общепринятой прак-
тикой [9], результаты сравнительных измере-
ний всех производителей приведены в таблицах 
Excel, доступных по адресам https://disk.yandex.
ru/i/hHXbPQ9HWojcnQ и https://disk.yandex.ru/i/
S9xU3Lzh4q_4Ug.

Временные параметры не различались при 
сравнении записей, сделанных на оборудова-
нии всех пяти производителей, как в проприе-
тарном ПО, так и в ПО РМИС.

оБсуждение
Выявленные значимые расхождения в амп-

литудных характеристиках сигналов, влияющие 
на результат оценки ЭКГ, показывают необходи-
мость независимой проверки некоторого набо-
ра технических характеристик регистратора и 
драйвера, предоставленного производителем 
перед использованием регистратора для рабо-
ты с РМИС. Это важно, чтобы обеспечить одина-
ковое воспроизведение ЭКГ при регистрации на 
приборах разных производителей.

Нами использовано подмножество извест-
ного набора сигналов для тестирования элект-
рокардиографов [13–17]. Мы полагаем, что вы-
бранный нами набор сигналов достаточен для 
выявления ошибок в представлении ЭКГ в РМИС 
при использовании регистраторов различных 
производителей. Сигнал треугольной формы и 
меандр позволяют оценить частотные свойства 
совокупности регистратора и драйвера, особен-
но в части характеристик, влияющих на точность 
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таблица 1 — Различия амплитудных характеристик Экг, зарегистрированных  
в Рмис, в сравнении с по модели «кардиоскрин» (представлена разница  

между измеренными амплитудами в мВ)

Синтетическая ЭКГ - ЧСС 80 уд/мин, максимальный вольтаж 2 мВ
  I II III aVR aVL aVF Среднее V1 V2 V3 V4 V5 V6 Среднее

P -0,01 -0,02 -0,02 0,03 0 -0,02 -0,0066 0,11 0,08 0,17 0,11 0,16 0,15 0,13*

Q 0 0 – – 0 0,01 0,0025 – – – – 0,15 0,08 0,11*

R -0,03 -0,03 0 0.13 -0,02 -0,01 0,0067 0,02 0,83 0,53 0,29 0,48 0,79  0,43*

S 0,01 -0,03 – -0,03 0,04 -0,07 -0,0160 -0,19 -0,07 -0,19 0,02 -0,29 0, 6 -0,11*

T 0,03 0,04 0 -0,02 0,01 0,02 0,0133 0,24 0,32 0,32 0,32 0,32 0,32 0,31*

Синтетическая ЭКГ- ЧСС 80 уд/мин, смещение сегмента ST вниз на 5 мВ
  I II III aVR aVL aVF   V1 V2 V3 V4 V5 V6  

P -0,01 -0,02 -0,02 0,03 0 -0,02 -0,0067 – 0,19 0 0,15 0,15 0,15 0,13*

Q -0,01 0,01 – – -0,3 0,04 0,0025 – – – – 0,04 0,05 0,05

R -0,01 -0,02 -0,01 0 0,5 0 0,0017 0,12 0,37 0 0,38 0,52 0,47 0,31*

S 0 0 0 0 0 0 0 -012 -0,07 0 0,02 – – -0,04

T -0,01 -0,01 0 -0,01 -0,3 -0,03 -0,0150 0,28 0,25 0 0,33 0,23 0,27 0,23*

Синтетическая ЭКГ- ЧСС 80 уд/мин, смещение сегмента ST вверх на 5 мВ
  I II III aVR aVL aVF   V1 V2 V3 V4 V5 V6  

P -0,01 -0,02 -0,02 -0,01 0 -0,02 -0,0133 0,11 0,12 0,11 0,11 0,11 0,01 0,0095

Q 0 -0,01 – – 0,03 -0,04 -0,005 – – – 0,08 0,09 0,04 0,07*

R -0,02 -0,01 0 0 -0,01 -0,03 -0,0117 0,18 0,38 0,54 0,62 0,42 0,36 0,42*

S 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

T 0,02 0,04 0,02 0,03 – 0 0,022 0,03 0,06 0,23 0,23 0,29 0,24 0,18*

Сигнал ГОСТ №4
  I II III aVR aVL aVF   V1 V2 V3 V4 V5 V6

P 0 0 – 0,01 -0,01 -0,02 -0,004 0,13 0,14 0,14 0,16 0,14 0,13 0,14*

Q -0,03 -0,05 – – -0,02 -0,02 -0,03 0,19 0,02 0,02 0,17 0,02 0,19 0,10*

R 0,08 0,05 – -1,15 0,04 0,05 -0,186 0,87 0,89 0,91 0,91 0,87 0,86 0,89*

S 0,03 0,04 – – 0,03 0,02 0,003 0,06 0,06 0,62 0,64 0,06 0,06 0,25*

T 0 -0,03 – -0,03 -0,02 -0,02 -0,002 0,26 0,26 0,26 0,24 0,26 0,26 0,26*

Треугольный сигнал
  I II III aVR aVL aVF   V1 V2 V3 V4 V5 V6  

  – 0,02 0,02 0,01 0 0,02 0,014 0,03 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04 0,038

Сигнал Меандр
  I II III aVR aVL aVF   V1 V2 V3 V4 V5 V6  

  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

воспроизведения положения сегмента ST, что 
значимо для оценки ишемических изменений. 
Использование четырех синтетических ЭКГ, 
две из которых также имеют смещение сегмен-
та ST, направлено на обеспечение одинаково-
го воспроизведения ЭКГ на всех используемых 

регистраторах, подключенных к РМИС. Исполь-
зованный пороговый подход к оценке значи-
мости расхождений результатов измерений в 
проприетарном ПО и РМИС также показал свою 
высокую адекватность поставленной задаче и 
снизил зависимость результатов измерений от 
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таблица 2 — Различия амплитудных характеристик Экг, зарегистрированных в 
Рмис, в сравнении с по модели «кардиоскрин» (представлена разница между 

измеренными амплитудами в мВ). после исправления ошибки в драйвере

Синтетическая ЭКГ - ЧСС 80 уд/мин, максимальный вольтаж 2 мВ
  I II III aVR aVL aVF Сред нее V1 V2 V3 V4 V5 V6 Среднее
P -0,01 -0,02 -0,02 0,03 0 -0,02 -0,007 -0,01 -0,02 -0,02 0,01 -0,02 -0,02 -0,013
Q 0 0 – – 0 0,01 0,003 -0,01 -0,03 -0,03 -0,05 -0,03 -0,05 -0,033
R -0,03 -0,03 0 0,13 -0,02 -0,01 0,007 -0,04 -0,15 -0,14 -0,07 -0,04 -0,02 -0,077
S 0,01 -0,03 – -0,03 0,04 -0,07 -0,016 -0,1 -0,14 -0,19 -0,05 0,04 -0,02 -0,077
T 0,03 0,04 0 -0,02 0,01 0,02 0,013 0 -0,03 -0,01 0,01 -0,01 0,05 0,002
Синтетическая ЭКГ- ЧСС 80 уд/мин, смещение сегмента ST вниз на 5 мВ
  I II III aVR aVL aVF   V1 V2 V3 V4 V5 V6  
P -0,01 -0,02 -0,02 0,03 0 -0,02 -0,007 -0,02 -0,02 -0,01 -0,01 -0,02 -0,01 -0,015
Q -0,01 0,01 – – -0,03 0,04 0,003 -0,01 0,01 -0,02 -0,02 0,01 0 -0,005
R -0,01 -0,02 -0,01 0 0,05 0 0,002 -0,07 -0,01 -0,05 -0,01 -0,09 -0,01 -0,040
S 0 0 0 0 0 0 0,000 -0,03 -0,04 0,00 -0,01 -0,01 0 -0,015
T -0,01 -0,01 0 -0,01 -0,03 -0,03 -0,015 -0,01 -0,02 -0,02 0,00 -0,01 0 -0,010
Синтетическая ЭКГ- ЧСС 80 уд/мин, смещение сегмента ST вверх на 5 мВ
  I II III aVR aVL aVF   V1 V2 V3 V4 V5 V6  
P -0,01 -0,02 -0,02 -0,01 0 -0,02 -0,013 0 0,03 0,02 0,02 0,02 0,02 0,018
Q 0 -0,01 – – 0,03 -0,04 -0,005 -0,01 -0,05 -0,04 -0,04 -0,01 -0,04 -0,032
R -0,02 -0,01 0 0 -0,01 -0,03 -0,012 -0,02 0,01 -0,09 -0,02 -0,03 -0,02 -0,028
S 0 0 0 0 0 0 0,000 0 0 0 0 0 0 0,00
T 0,02 0,04 0,02 0,03 – 0 0,022 -0,01 0,02 0,03 0,07 0,05 0,06 0,037
Сигнал ГОСТ №4
  I II III aVR aVL aVF   V1 V2 V3 V4 V5 V6  
P 0 0 – 0,01 -0,01 -0,02 -0,004 0,05 0,05 0,03 0,05 0,02 0,02 0,037
Q -0,03 -0,05 – – -0,02 -0,02 -0,030 0 -0,04 0,01 -0,02 0,01 0,01 -0,005
R 0,08 0,05 – -0,15 0,04 0,05 0,014 0 -0,01 -0,05 -0,04 0 -0,04 -0,023
S 0,03 0,04 – – 0,03 0,02 0,030 0 -0,01 -0,02 -0,04 -0,04 -0,05 -0,027
T 0 -0,03 – -0,03 -0,02 -0,02 -0,020 -0,02 -0,03 0,01 0 0,04 0,04 0,007
Треугольный сигнал
  I II III aVR aVL aVF   V1 V2 V3 V4 V5 V6  
  0 0 0 0 0 0 0,00 0 0 0 0 0 0 0,00
Сигнал Меандр
  I II III aVR aVL aVF   V1 V2 V3 V4 V5 V6  
  0 0 0 0 0 0 0,00 0 0 0 0 0 0 0,00

возможных ошибок оператора (специалиста, 
производившего измерения амплитуд).

Предложенный подход доказал свою состо-
ятельность на примере регистратора «Карди-
оСкрин». Таким образом, предложенные нами 
критерии применимы для объективной оценки 
качества регистрации и передачи сигнала. Этот 
случай проиллюстрирован рисунками 4 и 5, где 
отличия визуализируются без труда. Также от-
метим оперативную реакцию производителя на 
выявленные технические проблемы и устране-
ние их.

Пример показывает, что на этапе предва-
рительной оценки возможности подключения 
конкретного регистратора ЭКГ и тестирования 
целесообразно обеспечивать открытое взаи-
модействие между производителем, группой 
тестирования РМИС и разработчиками РМИС. 
Такое взаимодействие позволяет максималь-
но быстро выявить, локализовать и устранить 
проблему. В данном случае проблемы, что было 
подтверждено разработчиком, были связаны 
с предоставленным им драйвером и не затра-
гивали аппаратную часть и оригинальное ПО 
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Рисунок 5 —  иллюстрация сравнения результатов регистрации в Рмис (слева)  
и по модели «кардиоскрин» (справа) (после исправления драйвера 

преобразования сигнала).

Рисунок 4 —  иллюстрация сравнения результатов регистрации в Рмис (слева)  
и по модели «кардиоскрин» (справа).

производителя, т.е. не приводили к нарушению 
правил обращения медицинских изделий.

Предложенные нами и реализованные в на-
стоящей работе критерии допустимости расхож-
дения измерений в проприетарном ПО (которое 
должно было пройти соответствующие техничес-
кие испытания при регистрации медицинских 
изделий) и других информационных системах 
при подключении к ним, вероятно, могут быть 
взяты за основу при проведении аналогичных 

исследований. При этом они могут быть приме-
нены как к «ручным» измерениям (по распечат-
ке ЭКГ на бумаге или с использованием инстру-
ментов для измерения ЭКГ в ПО), так и при про-
ведении автоматических измерений в ПО (при 
одинаковом наборе измеряемых параметров).

Вероятно, что предложенные нами критерии 
могут использоваться для сравнения измере-
ний ЭКГ специалистами с результатами автома-
тических измерений.
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Отметим, что нами сформулированы крите-
рии допустимых расхождений результатов из-
мерений амплитуд сигналов, которые оказыва-
ют наибольшее влияние на совпадение резуль-
татов контурного анализа ЭКГ. Если исходить из 
аналогичной логики установления допустимых 
расхождений, то для длительностей элементов 
ЭКГ допустимым расхождением можно принять 
10 мс (0,5 мм при скорости развертки 50 мм/с) 
или 5% длительности измеряемого интервала 
в зависимости от того, что оказывается больше.

огРАниЧениЯ исследоВАниЯ
В связи с тем, что исследование было выпол-

нено в ограниченный период времени, прово-
дилось на испытательном стенде без участия 
пациентов и включило в себя только синтети-
ческие сигналы, оно имело определенные ог-
раничения. Все измерения были проведены 
одним специалистом с помощью встроенных в 
программное обеспечение средств измерений. 
Также не было проведено сравнение качества 
отображения сигнала при включении фильтров. 
Безусловно, увеличение количества специалис-
тов-экспертов для измерения разницы воспро-
изведения синтетических сигналов, сравнение 
результатов измерений разными специалис-
тами или увеличение количества ЭКГ сигналов 
позволит применить более чувствительные и 
специфичные статистические критерии. Это 
планируется учесть при планировании следую-
щих этапов работы. Начата работа по сбору на-
бора данных аннотированных экспертами ЭКГ с 
различными видами патологии.

ВыВоды
Разработана методика сравнения и опреде-

лен достаточный набор сигналов для оценки со-
ответствия отображения ЭКГ в оригинальном ПО 
производителей регистраторов ЭКГ и в РМИС. 
Данный набор сигналов позволяет провести 
оценку соответствия (идентичности) ЭКГ в тече-
ние приблизительно 30 минут на одно изделие.

После устранения производителями замеча-
ний как тестовые сигналы, так и синтетические 
ЭКГ, в проприетарном ПО производителей и в 
РМИС отображаются с уровнем искажений, при-
емлемом для практического применения, что с 
нашей точки зрения не увеличит уровень потен-
циальных диагностических ошибок.

Использованная РМИС без существенных ви-
зуальных и количественных отличий от отобра-
жения в оригинальном проприетарном ПО про-
изводителей регистраторов, отображает ЭКГ, а 
использованные в ней встроенные средства амп-
литудно-временных измерений дают результаты, 
практически не отличимые от ПО производителей.

Разработанная нами и описанная методика 
требует дальнейшего усовершенствования в виде 
включения в методику испытаний оценки качест-
ва фильтрации ЭКГ и увеличения массива тесто-
вых записей за счет регистрации ЭКГ пациентов.

Концентрация обработки ЭКГ в едином для 
всех пользователей ПО РМИС позволяет создать 
единую рабочую среду, что уменьшает вероят-
ность ошибок персонала, а концентрация всех 
ЭКГ в едином хранилище — создать условия для 
преемственности медицинской помощи на всех 
этапах ее оказания на территории.
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