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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА РАБОТЫ 
Актуальность: Электрокардиография (ЭКГ) является наиболее распространён-

ным, простым и эффективным методом диагностики заболеваний сердца, которые со-
гласно статистике Всемирной организации здравоохранения являются основной при-
чиной смертности населения. При этом правильность постановки диагноза и, соответ-
ственно, назначаемого плана лечения во многом определяется качеством электрокар-
диографического сигнала (ЭКС), используемого в зависимости от применяемой аппа-
ратуры, либо специалистом в виде записи на ленте, либо электронным средством ана-
лиза и принятия решений в виде соответствующего электронного сигнала. 

Качество ЭКС зависит от ряда объективных и субъективных факторов, к числу ко-
торых относятся реальные метрологические характеристики используемой аппарату-
ры, электромагнитные наводки, ошибки выполняющего исследования специалиста, 
например, инверсия электродов, подвижность пациента в процессе получения сигнала 
и т.п. При этом ЭКС может содержать различные артефакты, которые затрудняют его 
интерпретацию и приводят к ошибкам в принятии решений. В этой связи количество 
врачебных ошибок, связанных с интерпретацией артефактов как заболеваний, и про-
цент сигналов с неудовлетворительным качеством, содержащихся в архивах лечебно-
профилактических учреждений (ЛПУ) и использующихся для диагностики, остаётся 
на постоянном относительно высоком уровне (по разным оценкам до 5 % регистриру-
емых ЭКС имеют неудовлетворительное качество). 

Проблема особенно актуальна для получающих всё большее распространение те-
леметрической электрокардиографии (в том числе самодиагностики), суточного и при-
кроватного мониторинга, при проведении которых квалифицированный специалист не 
имеет возможности визуально контролировать качество регистрируемых сигналов в 
течение всего времени исследований, а используемые системы поддержки принятия 
решения и автоматической интерпретации являются чувствительными к наличию шу-
ма и артефактов и формируют ложные заключения на основе анализа сигналов неудо-
влетворительного качества. При этом использование аналоговых и цифровых филь-
тров для борьбы с помехами может не только удалить из сигнала шумовые, но и иска-
зить информативные составляющие вплоть до имитации патологических изменений. 

Таким образом, необходимо обеспечить условия применения для диагностики и 
принятия решений только ЭКС, достоверно характеризующих объект исследования и 
не содержащих недопустимых артефактов. Это может быть достигнуто решением двух 
проблем, первая из которых заключается в периодическом контроле метрологических 
характеристик электрокардиоаппаратуры (ЭКП) в рамках ЛПУ и ее поверке, а вторая – 
в реализации контроля качества ЭКС при проведении диагностики. 

Существенный вклад в развитие метрологического обеспечения ЭКП внесли: 
А.Ф. Троеглазов, И.А. Латфуллин, М.А. Сидорова, C. Zywetiz, P. Corabian, W. Alraun, 
G.I. Petrova и др., в развитие методов обработки и контроля качества ЭКС: 
А.П. Немирко, А.Н. Калиниченко, А.А. Кузнецов, Т.В. Истомина, Л.Ю. Кривоногов, 
О.В. Мельник, G.D. Clifford, R.G. Mark, L.Y. Di Marco, A. Murray, G.B. Moody, 
P. Augustyaniak и др. 

Анализ состояния вопроса по первой проблеме показал, что периодический кон-
троль метрологических характеристик электрокардиоаппаратуры, являющейся сред-
ствами измерений, регламентируется законодательно и проводится один раз в год при 
ее поверке. Процедура поверки, согласно утвержденным методикам, является весьма 
трудоемкой (до 3,0 – 4,5 ч на прибор), предполагает использование примитивных 
средств измерения (измерительная лупа и линейка) и высокую квалификацию персо-
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нала. Поэтому текущий контроль состояния ЭКП в рамках ЛПУ в межповерочные ин-
тервалы времени практически не проводится. 

Из анализа второй проблемы установлено, что индивидуальная вариабельность, 
нелинейная и нестационарная природа ЭКС, большое количество причин возникнове-
ния артефактов приводят к тому, что даже опытным врачам сложно однозначно отде-
лить информативные составляющие от шумовых. Поэтому существующие инструмен-
тальные методы контроля качества ЭКС обладают ограниченной достоверностью и 
обеспечивают точность распознавания неудовлетворительных сигналов не выше 93 %, 
что является недостаточным. При этом большинство из методов предполагают бинар-
ную классификацию сигналов (годен/негоден), что не всегда удобно для специалистов, 
не учитывают влияния нарушений ритма и не контролируют правильность расположе-
ния электродов. 

Таким образом, задачи разработки достоверного метода контроля качества ЭКС, 
использующего расширенную шкалу порядков и учитывающего влияние нарушений 
ритма и корректности расположения электродов отведений, и автоматизации контроля 
метрологических характеристик и поверки ЭКП являются весьма актуальными. Реше-
нию этих задач посвящена настоящая работа. 

Объект исследования: контроль метрологических характеристик электрокардио-
аппаратуры и качества электрокардиографических сигналов. 

Предмет исследования: методы, алгоритмы и средства автоматизации контроля 
метрологических характеристик электрокардиоаппаратуры и контроля качества элек-
трокардиографических сигналов. 

Цель работы: снижение трудоемкости и автоматизация контроля и поверки элек-
трокардиоаппаратуры, повышение достоверности контроля качества электрокардио-
графических сигналов. 

Для достижения поставленной цели в работе решаются следующие задачи: 
1 Анализ шумов, артефактов, причин их возникновения и методических ошибок, 

влияющих на качество ЭКС. 
2 Анализ и классификация существующих методов контроля качества ЭКС, обос-

нование требований и разработка структуры метода контроля. 
3 Разработка порядковой шкалы классов качества ЭКС. Формирование множества 

сигналов в соответствии с принятой шкалой для проведения теоретических и экспери-
ментальных исследований. 

4 Разработка оценок (метрик качества), связывающих параметры ЭКС с характери-
стиками шумов и артефактов, присутствующих в сигнале, а также методических оши-
бок, допущенных в процессе регистрации сигналов. 

5 Выбор и обоснование параметров оптимального классификатора качества ЭКС, 
использующего разработанные метрики качества. 

6 Разработка алгоритма контроля качества ЭКС и структуры устройства, реализу-
ющего метод контроля. 

7 Экспериментальное подтверждение эффективности и точности контроля. 
8 Разработка алгоритма и программно-аппаратных средств контроля метрологиче-

ских характеристик и поверки ЭКП. 
Методы исследования. Исследования базируются на методах цифровой обработ-

ки сигналов, эмпирической модовой декомпозиции, машинного обучения и математи-
ческой статистики. В процессе работы использовались программные пакеты статисти-
ческого анализа: R 3.0.2, R-Studio 0.97; машинного обучения: RapidMiner 5.3. Разра-
ботка специализированного программного обеспечения произведена с использованием 
технологий Microsoft .Net Framework, WPF и MVVM Light. 
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Теоретические и экспериментальные исследования выполнены на общедоступных 
и апробированных множествах сигналов из архива PhysioNet, полученных в медицин-
ских учреждениях с использованием сертифицированного оборудования для электро-
кардиографических исследований и с соблюдением этических норм. 

Научная новизна работы заключается в следующем: 
1 Установлены зависимости параметров эмпирических мод модельных электрокар-

диографических сигналов от соотношения сигнал/шум, позволяющие формировать 
метрики качества ЭКС. 

2 Предложен и обоснован набор метрик качества ЭКС, основанный на параметрах 
эмпирической модовой декомпозиции, отличающийся возможностью учета наличия 
шумов, артефактов, нарушений сердечного ритма и некорректного положения элек-
тродов отведений. 

3 Разработан алгоритм контроля качества ЭКС с классификатором на базе компо-
зиции деревьев принятия решений, отличающийся использованием предложенного 
набора метрик, реализацией четырех-бальной шкалы порядков, учетом нарушений 
сердечного ритма и корректности положения электродов отведений. 

4 Разработан алгоритм контроля метрологических характеристик и поверки ЭКП, 
основанный на утвержденной методике поверки, отличающийся автоматизацией изме-
рений линейных размеров записанного на носитель тестового сигнала. 

Практическая ценность работы заключается в следующем: 
1 Разработанный набор метрик качества позволяет оценить параметры присут-

ствующих в ЭКС шумов и артефактов, а также допущенных методических ошибок. 
2 Разработанный метод контроля качества ЭКС повышает достоверность опреде-

ления сигналов неудовлетворительного качества и позволяет увеличить эффектив-
ность проведения электрокардиографической диагностики, в частности, в задачах те-
леметрии, суточного и прикроватного мониторинга. 

3 Разработанный программно-аппаратный комплекс автоматизирует рутинные 
операции определения метрологических характеристик ЭКП, обеспечивая существен-
ное сокращение временных затрат на проведение поверки и снижение требований к 
квалификации персонала, что, наряду с повышением эффективности поверочных ра-
бот, создает условия организации текущего периодического контроля технического 
состояния ЭКП в ЛПУ в период межповерочного интервала. 

Положения, выносимые на защиту: 
1 Набор метрик качества ЭКС, характеризующий наличие шумов, артефактов, 

нарушений ритма и некорректного положения электродов отведений. 
2 Метод контроля качества ЭКС, включающий предложенные и обоснованные 

метрики качества, классификатор по четырех-бальной шкале на базе композиции де-
ревьев принятия решений и разработанный алгоритм контроля. 

3 Метод и программно-аппаратный комплекс контроля ЭКП. 
Апробация работы. Основные положения диссертационной работы прошли апро-

бацию на следующих конференциях, семинарах и форумах: XVII-XXII международ-
ные научно-технические семинары «Современные технологии в задачах управления, 
автоматики и обработки информации» (г. Алушта, 2008-2013 гг.); всероссийская науч-
ная школа по биомедицинской инженерии «БМИ-2009» (г. Санкт-Петербург, 2009); 
международная научно-техническая конференция «Информационные технологии в 
науке, образовании и производстве (ИТНОП)» (г. Орел, 2010); XIV международный 
молодежный форум «Радиоэлектроника и молодежь в ХХI веке» (г. Харьков, 2010); 
международный форум «Innovact 2010» в рамках конкурса «European Hopefuls for In-
novation» (Франция, Реймс, 2010); 3-я международная научно-техническая конферен-
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ция «Приборостроение – 2010» (г. Минск, 2010); 10-я международная научно-
техническая конференция «Физика и радиоэлектроника в медицине и экологии 
(ФРЭМЭ)» (г. Владимир, 2012); 2-я международная научно-практическая конференция 
«Современные материалы, техника и технологии» (г. Курск, 2012).  

Реализация работы. Программно-аппаратный комплекс контроля технического 
состояния электрокардиоаппаратуры внедрен в ГУП Орловской области «Медтехни-
ка», а метод контроля качества ЭКС прошел апробацию в БУЗ Орловской области 
«Детская областная клиническая больница им. З.И. Круглой». Основные теоретиче-
ские и практические результаты работы внедрены в учебный процесс в ФГБОУ ВПО 
«Госуниверситет – УНПК». 

Отдельные результаты работы использованы при выполнении проектов № 14229, 
№ 17168 программы «Участник молодежного научно-инновационного конкурса» 
(«У.М.Н.И.К.») 2011-2013 гг. по теме № 7 «Система оперативного контроля техниче-
ского состояния электрокардиографической техники». 

Публикации. По результатам выполненных исследований опубликовано 20 работ, 
включая 6 статей в ведущих рецензируемых изданиях из перечня ВАК, 12 материалов 
и тезисов докладов, патент на полезную модель и свидетельство о регистрации про-
граммы для ЭВМ. 

Структура и объем диссертации. Работа состоит из введения, четырех глав, за-
ключения, списка использованных источников, включающего 172 наименования и 5 
приложений и изложена на 185 страницах машинописного текста. Работа содержит 72 
рисунка и 21 таблицу. 

СОДЕРЖАНИЕ РАБОТЫ 
Во введении обозначена проблемная тематика диссертационной работы, обосно-

вана актуальность темы, сформулированы цели и основные задачи исследования, при-
ведены основные научные положения и результаты, выносимые на защиту, а также 
сведения об апробации и реализации результатов работы. 

В первой главе на основе анализа литературных источников обоснована необхо-
димость совершенствования и повышения достоверности существующих методов кон-
троля качества ЭКС. Приведены данные зарубежных и отечественных исследований, 
свидетельствующие о значительном количестве врачебных ошибок, связанных с ис-
пользованием для диагностики сигналов неудовлетворительного качества. Сделан вы-
вод о том, что эти проблемы особенно характерны в задачах телеметрической электро-
кардиографии, суточного и прикроватного мониторинга. С использованием норматив-
ной базы и литературных источников проведено обоснование терминологической базы 
и целесообразность использования терминов «качество электрокардиографического 
сигнала» и «техническое качество электрокардиографического сигнала», под которы-
ми понимаются корректность идентификационных данных, клинической информации 
и корректность установки электродов отведений, стабильность базовой линии, нали-
чие артефактов, правильность работы, статические и динамические погрешности при-
бора соответственно. 

Систематизированы нормативные и законодательные источники, регламентирую-
щие сертификацию, поверку и контроль технического состояния ЭКП. Выявлены су-
щественные недостатки в актуальной методике поверки, которые заключаются в высо-
кой трудоёмкости поверочных процедур и в том, что установленные средства поверки 
не удовлетворяют параметрам точности, регламентированным в ГОСТ Р МЭК 60601-
2-51 от 2008 г. Установлено, что ввиду указанных причин текущий контроль состоя-
ния ЭКП в рамках ЛПУ практически не проводится. Проведен анализ возможных пу-
тей автоматизации процедуры метрологической поверки, на основе которого сделан 
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вывод о целесообразности автоматизации рутинных измерений линейных размеров за-
писанного на электрокардиографическую ленту тестового сигнала. 

С целью формирования требований и предварительной структуры метода контроля 
качества ЭКС проведены: 

– анализ факторов, влияющих на качество ЭКС: основных источников шумов, ар-
тефактов и наиболее часто встречающихся методических ошибок, а также их возмож-
ного влияния на сигнал; 

– классификация методов расчета параметров, характеризующих наличие шумов и 
артефактов в сигнале (метрик качества): на основании использования в качестве клас-
сификационного признака вида математического аппарата, заложенного в базовый ал-
горитм расчета, выделены группы: параметрические, статистические, частотно-
временные, аналитические, частотные, корреляционные и др.; 

– классификация известных методов контроля качества ЭКС по следующим клас-
сификационным признакам: количество используемых метрик качества; вид использу-
емых метрик; необходимость предварительной обработки сигнала; использование со-
путствующей медицинской информации; используемая шкала качества; возможность 
формирования рекомендаций по улучшению качества; возможность определения ин-
версии электродов отведений. 

На основе проведённых обзоров и классификаций предложена структура обобщен-
ной системы контроля качества ЭКС, а также сформированы требования и ограниче-
ния разрабатываемого метода контроля, наиболее значимыми из которых являются: 
использование в качестве входных данных сигналов 12 стандартных ЭКГ отведений 
длительностью не менее 10 с, полученных при проведении ЭКГ-покоя (в том числе те-
леметрическое ЭКГ), суточного и прикроватного мониторинга. 

Вторая глава посвящена формированию базы данных электрокардиографических 
сигналов для исследований и разработке метрик качества ЭКС. 

В качестве базы экспериментальных данных с ЭКС используются множества сиг-
налов Physionet Challenge 2011 Set-A и Set-B, подготовленные специалистами Масса-
чусетского технологического университета (США) в рамках конкурса Physionet Chal-
lenge 2011. Данные множества содержат 1000 и 500 сигналов 12 стандартных электро-
кардиографических отведений, соответственно, являются апробированными, получен-
ными на сертифицированном оборудовании с соблюдением этических норм и откры-
тыми для использования. Длительность сигналов составляет 10 с, частота дискретиза-
ции 500 Гц, разрешение АЦП 16-бит. Для сигналов из множества Set-A предоставлена 
бинарная классификация, записи из множества Set-B не имеют аннотации. 

Для оценки качества ЭКС предложена четырех-бальная шкала порядков: 
Отлично (4 балла) – отличное качество без видимых шумов или артефактов, сигна-

лы могут быть сложны в интерпретации по морфологическим причинам, но не по тех-
ническим; 

Хорошо (3 балла) – хорошее качество с кратковременными артефактами или шу-
мами низкой амплитуды, которые не мешают интерпретации, может отсутствовать 
один из сигналов грудных или стандартных отведений; 

Удовлетворительно (2 балла) – запись плохого качества, которая может быть с 
трудом интерпретирована, или хорошая запись, но с отсутствующими сигналами не 
более трех грудных отведений; 

Неудовлетворительно (1 балл) – запись неприемлемого качества, которая не может 
быть уверенно интерпретирована из-за значительных влияний шумовых составляю-
щих и артефактов, отсутствует два или более сигнала стандартных отведений, более 
трех сигналов грудных отведений или обнаружена инверсия электродов. 
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Использование четырех-бальной шкалы качества обосновано тем, что в случае 
применения бинарной классификации повышается вероятность отнесения сигналов с 
отсутствующими отведениями или значительными артефактами, которые не мешают 
принятию диагностического решения, к неудовлетворительному классу качества. 
Кроме того, по результатам экспертной оценки сделан вывод, что четырех-бальная 
шкала является интуитивно более понятной и удобной для специалиста. 

С целью формирования базы данных ЭКС для исследований и разработке метрик 
качества проведена экспертная оценка множества Set-B методом непосредственного 
оценивания с привлечением четырех практикующих высококвалифицированных спе-
циалистов функциональной диагностики и врачей-кардиологов. Значение корректиро-

ванного коэффициента конкордации Кендала для экспертов составило 74,0W . Про-

верка по критерию 2  при уровне значимости 01,0 , количестве классов 4m  и 

количестве сигналов 500n , показала значимость данного коэффициента  

( 6,1489)1(2  Wnm , при табличном значении 98,5682 T ), что подтверждает 

согласованность мнений экспертов и возможность их обобщения путем расчета меди-
анной оценки с округлением до меньшего целого.  

Полученное распределение количества записей по классам качества приведено на 
рисунке 1а. Анализ неудовлетворительных записей выявил, что в некоторых из них 
отсутствуют сигналы стандартных отведений. Распределение записей после исключе-
ния данных сигналов, являющихся грубыми ошибками, представлено на рисунке 1б. 
Анализ распределения указывает на существенную несбалансированность по классам 
полученного множества (процент неудовлетворительных записей 13,2 %), что может 
привести к проблемам в обучении классификатора. После дополнения исследуемого 
множества неудовлетворительными записями из множества Set-A получено результи-
рующее множество, содержащее 593 записи (рисунок 1в). 

 
а)     б)     в) 

Рисунок 1 – Распределение записей по классам качества: 
а) записи множества Set-B; б) записи множества Set-B с исключенными грубыми ошибка-

ми; в) итоговое множество записей 

Для расчета метрик качества предложено использовать характеристики 
эмпирической модовой декомпозиции (EMD). Данный метод предназначен для 
анализа нестационарных и нелинейных временных рядов и формирует 
непосредственно из исходного сигнала x[n] ортонормированный базис, состоящий из 

конечного числа N функций – эмпирических мод (ЭМ) ])[]...[( 1 ncnc N  и остатка r[n]. 

Исходный сигнал может быть представлен как:  


N

i i nrncnx
1

][][][ . Использование 

этого метода хорошо показало себя в различных задачах анализа ЭКС, среди которых: 
определение положений R-зубцов, адаптивная фильтрация, выявление нарушений 
ритма и др. В задачах контроля качества ЭКС данный метод ранее не использовался. 

С целью формирования набора метрик, характеризующих качество ЭКС, 
проведено теоретическое моделирование влияния соотношения сигнал/шум при из-
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вестном спектральном распределении шумовой составляющей и модельного ЭКС на 
значения параметров ЭМ или их композиции. Для использования того или иного па-
раметра ЭМ или их композиции в качестве метрики качества необходимо удовлетво-
рение требования монотонности зависимости параметра от соотношения сигнал/шум. 

Обоснован выбор наиболее приемлемой, с учетом поставленной задачи, модели 
симуляции ЭКС, предложенной P. McSharry. Она позволяет формировать ЭКС с про-
извольными длинной выборки и частотой дискретизации, а также варьировать пара-
метры ритма, амплитуды и длительности волн желудочковых комплексов. В качестве 
моделей шума выбраны: шум с равномерно распределённой функцией спектральной 
плотности мощности (белый шум), шум с функцией спектральной плотности мощно-

сти, распределённой обратно пропорционально частоте f1  (фликер шум), шум сете-

вых наводок 50 и 60 Гц, шум, имитирующий низкочастотные артефакты дрейфа базо-
вой линии, дыхания и движений пациента – шум Броуновского движения, а также 
кратковременные артефакты. 

С учетом анализа информативности и возможности оценки различных артефактов 
ЭКС для исследования предложены следующие характеристики: 

1 Дисперсия распределения амплитуд суммы первых пяти ЭМ    


5

11 i i ncDm , 

2 Абсолютное значение третьего статистического момента (коэффициента асим-

метрии) распределения амплитуд суммы первых пяти ЭМ    


5

112 i i ncm  . 

3 Значение четвертого статистического момента (коэффициента эксцесса) распре-
деления амплитуд суммы ЭМ за исключением последних двух составляющих и оста-

точного сигнала   ncm
N

i i





2

123  . 

4 Количество пересечений нуля суммы первых пяти эмпирических мод, по отно-

шению к длине выборки ЭМ    Nncm
i i 


5

14 ZC . 

5 Дисперсия распределения амплитуд суммы остаточного сигнала и последней ЭМ 

    nrncDm
N

Ni i    25 . 

Характер полученных зависимостей этих характеристик от соотношения сиг-
нал/шум в случае белого шума, фликер шума, шума Броуновского движения и шума 
сетевых наводок представлен на рисунке 2. Монотонность выявленных зависимостей 
подтверждает возможность их использования в качестве метрик ЭКС. 

Проверка эффективности использования предложенных метрик качества для зада-
чи классификации проведена с использованием множества сигналов Set-A. В качестве 
критериев эффективности используются параметры специфичности Sp и чувствитель-
ности Se для бинарной классификации качества: 

    %,100%;100 ____  totalactrueactotalunactrueunac NNSpNNSe  

где trueunacN _  и trueacN _  – количество верно классифицированных сигналов неудо-

влетворительного и удовлетворительного качества; totalunacN _  и totalacN _  – общее ко-

личество сигналов неудовлетворительного и удовлетворительного качества. 
Для каждой метрики проведен выбор порогового значения, при котором Se и Sp 

будут равны и максимальны. Выбор проводился методом скользящего контроля в диа-
пазоне возможных значений метрики и количества отведений, на которых должно вы-
полняться условие превышения порогового значения для принятия решения отнесения 
к классу неудовлетворительного качества. 
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Рисунок 2 – Характер зависимости метрик качества при изменении отношения 

сигнал/шум в модели ЭКС для различных видов помех 

Таким образом, численно решается задача макси-
мизации функции пересечения двух поверхностей (на 
рисунке 3 представлен пример для метрики 4). 

Для выбранных метрик получены следующие зна-

чения )max( SpSe  : 1) 66,3 %; 2) 68,7 %; 3) 85,1 %; 4) 

73,8 %; 5) 62,8 %. Расчеты подтверждают целесооб-
разность использования выбранных метрик для ре-
шения задачи классификации качества ЭКС. Кроме 
перечисленных выше предложено использовать также 
следующие дополнительные метрики, несущие ин-
формацию о параметрах ритма сердца и совершенных 
во время регистрации сигнала методических ошибок: 

 
Рисунок 3 – Проверка 

эффективности метрики 4 

1 Количество отсутствующих сигналов стандартных или грудных отведений (сиг-
налов, для которых в процессе EMD рассчитана только одна ЭМ) (m6). 

2 Частота сердечных сокращений и признак нарушения ритма сердца (метрика, по-
вышающая требования к качеству записи, поскольку для постановки диагноза в дан-
ном случае необходим сигнал с меньшим количеством артефактов и шумов) (m7). 

3 Процент QRS-комплексов, успешно определенных на каждом отведении по от-
ношению к количеству QRS-комплексов на всех отведениях (m8). 

4 Наличие инверсии электродов отведений (m9). 
Для расчета метрик m7, m8, m9 необходимо определить положения R-зубцов QRS-

комплексов. Для решения данной задачи предложен алгоритм, который заключается в 
реализации последовательности действий, представленной на рисунке 4. 

Экспериментальная проверка эффективности алгоритма проведена с использова-
нием базы ЭКС MIT-BIH Arrhythmia Database, которая является общепринятой для 
проверки алгоритмов обработки ЭКС и содержит 48 пар ЭКС с различными наруше-
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ниями ритма (всего 109000 аннотированных в ручную QRS-комплексов). В качестве 
показателей эффективности использовались параметры чувствительности Se и специ-
фичности Sp, значения которых составили: Se = 99,3 % и Sp = 98,7 %. 

 
Рисунок 4 – Последовательность действия для расчета положения R-зубцов 

Разработан алгоритм определения инверсии электродов, основанный на решении 
эмпирических правил, и предполагающий контроль соотношения полярности QRS-
комплексов в отведениях. Алгоритм заключается в определении положения R-зубцов 
QRS-комплексов, определении значения полярности QRS-комплексов по найденным 
точкам и принятии решения об инверсии электродов на основе эмпирических правил. 

Третья глава посвящена выбору оптимального метода построения классификато-
ра и разработке алгоритма контроля качества ЭКС. 

Исходя из характера выбранных метрик качества на базе проведенного обзора ме-
тодов машинного обучения сформированы требования к методу классификации: воз-
можность классификации на несколько классов, использование численных и имено-
ванных параметров, возможность работы с неполными множествами параметров. Про-
ведены исследования эффективности работы различных методов машинного обучения. 
В качестве множества сигналов для обучения и тестирования использована выборка, 
подготовленная в главе 2. Для всех методов при обучении проведена перекрестная 
проверка методом k-fold. Установленная общая точность классификации (количество 
верно классифицированных записей по отношению к общему количеству записей в те-
стовой выборке) для исследованных методов следующая: нейронная сеть (алгоритм 
AutoMLP) – 59 %; метод опорных векторов – 60,1 %; линейный дискриминантный 
анализ – 59,6 %; наивный Байесовский классификатор – 58,4 %; метод k-ближайших 
соседей – 60,7 %; композиция деревьев принятия решений – 85,7 %. 

Таким образом, наибольшую точность классификации обеспечивает метод компо-
зиции деревьев принятия решений, оптимизированных по алгоритму RUSBoost. 

На рисунке 5 представлена диаграмма матрицы неточности данного метода, со-
гласно которой, точность классификации по различным классам качества следующая: 
отлично – 93 %; хорошо – 62,5 %; удовлетворительно – 66,6 %; неудовлетворительно – 
97,5 %. Таким образом, использование выбранного набора метрик и классификатора 
качества, основанного на методе композиции деревьев принятия решений, позволяет 
успешно решить задачу контроля качества ЭКС с использованием четырех-бальной 
шкалы при снижении погрешности отнесения неудовлетворительного ЭКС к классам 
пригодных для анализа сигналов на 4,5 % по сравнению с известными методами. 

 

Для реализации метода контроля 
качества ЭКС предложен алгоритм, 
представленный на рисунке 6. 

Вначале производится ввод сиг-
налов 12 стандартных отведений 
ЭКС, длительностью 10 с, дискре-
тизированных с частотой 500 Гц 
(блок 1). 

Рисунок 5 – Диаграмма матрицы неточности метода 
композиции деревьев принятия решений 
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Рисунок 6 – Блок схема алгоритма контроля качества ЭКС 

В блоке 2 производится эмпирическая модовая декомпозиция полученных сигна-
лов (максимальное количество ЭМ – 15, граничные условия – wave, метод сглажива-
ния – кубическая сплайн интерполяция). 

Блок 3 определяет количество отсутствующих сигналов отведений, а блок 4, соот-
ветственно, принимает решение о классе качества сигнала. В случае отсутствия более 
одного сигнала стандартных отведений или более 3 сигналов грудных отведений алго-
ритм переходит к блоку 9 (неудовлетворительное качество) и далее к блоку 12 отоб-
ражения класса качества. Блок 5 реализует алгоритм расчета положений R-зубцов, а 
блок 6 рассчитывает параметры ритма сердца и, таким образом, формирует данные для 
расчета метрик: наличие нарушения ритма, частота сердечных сокращений, процент 
QRS-комплексов, успешно определенных на каждом отведении по отношению к коли-
честву QRS-комплексов на всех отведениях. Блок 7 реализует алгоритм определения 
инверсии электродов, а блок 8 принимает решения о классе качества. В случае обна-
ружения инверсии электродов (неудовлетворительное качество) алгоритм переходит к 
блоку 12. Блок 10 предназначен для расчета набора базовых метрик качества, а блок 11 
реализует разработанный классификатор. Результатом является класс качества ЭКС. 

Предложена структура устройства, реализующего разработанный метод контроля 
качества ЭКС с использованием блоков эмпирической модовой декомпозиции, расчета 
метрик качества ЭКС и классификатора. 

Представлены результаты апробации метода контроля качества ЭКС, в БУЗ Орлов-
ской области «Детская областная клиническая больница им. З.И. Круглой», подтвер-
ждающие работоспособность и эффективность метода при обеспечении точности 
классификации сигналов неудовлетворительного качества 96,2 %. 

В четвертой главе рассматриваются вопросы автоматизации контроля метрологи-
ческих характеристик и поверки ЭКП. На базе действующей методики поверки 
Р 50.2.009-2011 разработан алгоритм контроля метрологических характеристик и по-
верки ЭКП, отличающийся автоматизацией измерений линейных размеров записанно-
го на бумажный носитель тестового сигнала. Данный алгоритм составляет основу усо-
вершенствованного метода контроля метрологических характеристик и поверки ЭКП и 
заключается в следующем: 
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– формирование тестовых сигналов с помощью сертифицированного генератора 
тестовых сигналов на входе испытуемого ЭКП; 

– запись отклика поверяемого ЭКП на штатный носитель информации, автомати-
ческая оцифровка записанного отклика в соответствующем устройстве, распознавание 
границ линий записи; 

– сохранения данных об отклике в одном из стандартных форматов обмена меди-
цинскими данными (DICOM, HL7 aECG и т.д.) (при наличии технической возможно-
сти) и использование их для получения информации о записанном сигнале; 

– автоматизированное маркирование полученных сигналов по заданным в методи-
ке поверки точкам; 

– автоматический расчет метрологических характеристик в соответствии с приня-
той методикой контроля или поверки; 

– формирование результатов контроля или поверки и вывод их в удобной для про-
токолирования и дальнейшего анализа форме. 

Для реализации предложенного алгоритма разработан и запатентован программно-
аппаратный комплекс, представленный на рисунке 7. 

 

Рисунок 7 – Структурная схема программно-аппаратного комплекса контроля ЭКП 

Для решения задачи распознавания границ линий записи предложен алгоритм, реа-
лизующий объемную пороговую процедуру удаления сигнала масштабной сетки с 
оцифрованного изображения электрокардиографической ленты. Алгоритм реализует 
следующую последовательность обработки изображения: 

– расчет матрицы интенсивности изображения y)I(x,  по цветовым компонентам 

матрицы каждой точки изображения Ry)M(x, , Gy)M(x,  и By)M(x,  в соответствии с: 

BGR y)M(x,+y)M(x,+y)M(x,=y)I(x,  0,1140,5870,288 . 

– определение порогового значения путем нахождения среднего значения положе-
ний первых двух максимумов сглаженной гистограммы интенсивности точек; 

– применение объемной пороговой процедуры к матрице y)I(x, : обнуление значе-

ний всех точек, интенсивность которых выше порогового значения; 
– расчет градиента первого порядка матрицы интенсивности после объемной поро-

говой процедуры: 
y

y)I(x,
+

x

y)I(x,
=y)G(x,








; 

– расчет положений локальных максимумов и минимумов y)G(x, , формирующих 

искомые координаты границ линии записи. 
Таким образом, применение выше описанного алгоритма, реализованного в ориги-

нальном зарегистрированном программном продукте, позволяет успешно решать зада-
чу определения координат границ линий тестового сигнала, записанного на бумажный 
носитель с цветом координатной сетки, отличным от цвета линий сигнала. 
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На основе опытно-промышленной проверки и внедрения программно-аппаратного 
комплекса в ГУП Орловской области «Медтехника» установлено существенное сни-
жение трудоемкости поверки ЭКП при обеспечении требуемой достоверности измере-
ния линейных размеров записи сигнала (до 0,1 мм на ленте). В частности, для широко 
применяемых в Орловской области электрокардиографов типа ЭК1Т-1/3-07 «Аксион», 
ЭК3Т-01-«Р-Д», GE MAC-500 и GE MAC-1200 установлено снижение трудоёмкости 
поверки с 3,0 – 4,5 ч по существующей методике до 20 – 25 мин с использованием раз-
работанного программно-аппаратного комплекса. 

ОСНОВНЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ И ВЫВОДЫ ПО РАБОТЕ 
1 Для обеспечения достоверности электрокардиографических исследований необ-

ходим контроль качества ЭКС в процессе диагностики, а также периодический кон-
троль метрологических характеристик ЭКП в рамках ЛПУ и ее поверка. При этом, ис-
пользуемые в настоящее время методы контроля ЭКС имеют недостаточную досто-
верность, а регламентированные методики поверки характеризуются высокой трудо-
емкостью и требованиями к квалификации персонала, в связи с чем периодический 
контроль состояния ЭКП в ЛПУ практически не проводится. 

2 На основании анализа шумов, артефактов, причин их возникновения и методиче-
ских ошибок, влияющих на качество ЭКС, предложены математические модели для их 
описания при проведении исследований: белый шум (шум биологического происхож-
дения); шум Броуновского движения (шумы, связанные с движением пациента, кожно-
электродным контактом); фликер-шум (прочие шумы, присутствующие в сигнале); 
гармонические сигналы 50(60) Гц (сетевые наводки). 

3 Предложена структура обобщенной системы контроля качества ЭКС и обоснова-
ны требования и ограничения разрабатываемого метода контроля, заключающиеся в 
использовании в качестве входного множества сигналов 12 стандартных отведений 
минимальной длительностью 10 с. 

4 Разработана четырех-бальная шкала порядков качества ЭКС, в соответствии с ко-
торой силами четырех квалифицированных экспертов проведена экспертная оценка 
500 ЭКС (корректированный коэффициент конкордации Кендала 74,0W ), которые 

легли в основу итоговой выборки в 593 сигнала, использованной для разработки и те-
стирования метода. 

5 Показана целесообразность применения эмпирической модовой декомпозиции, 
как первого этапа метода контроля качества ЭКС, связанная с возможностью исполь-
зования результатов данного преобразования, как для расчета метрик качества, так и 
для расчета параметров ритма сердца. 

6 Получены теоретические зависимости параметров эмпирических мод модельных 
электрокардиографических сигналов от соотношения сигнал/шум, монотонный харак-
тер которых обеспечивает возможность их использования в качестве метрик качества. 

7 Предложены две группы метрик качества ЭКС: метрики, основанные на расчете 
параметров ЭМ или их композиции (характеризуют наличие в сигнале шумов и арте-
фактов различного происхождения); метрики, основанные на расчете параметров ча-
стоты сердечных сокращений (позволяют выявить наличие нарушения сердечного 
ритма и инверсии электродов отведений). На основе исследования эффективности 
метрик для бинарной классификации реальных сигналов обоснована возможность их 
использования в разрабатываемом методе. 

8 Разработаны алгоритм расчета положения R-зубцов QRS-комплексов, для кото-
рого получены значения чувствительности Se = 99,3 % и специфичности Sp = 98,7 % 
при исследовании аннотированных ЭКС из базы данных MIT-BIH Arrhythmia 
Database, обеспечивающий возможность расчета метрик качества, зависимых от ритма 
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сердца, а также алгоритм определения инверсии электродов отведений, предполагаю-
щих контроль соотношения полярности QRS-комплексов. 

9 На основании исследования эффективности различных методов машинного обу-
чения для решения задачи классификации качества ЭКС выявлен наиболее эффектив-
ный метод композиции деревьев принятия решений, оптимизированных по алгоритму 
RUSBoost, для которого общая точность классификации составляет 85,7 %, а точность 
классификации сигналов неудовлетворительного качества – 97,5 %. Полученные ре-
зультаты свидетельствуют о повышении достоверности контроля качества ЭКС за счет 
снижения погрешности отнесения неудовлетворительных ЭКС к классам пригодных 
для анализа сигналов на 4,5 % по сравнению с известными методами на множестве 
Physionet Challenge 2011 Set-B. 

10 Разработанный метод контроля качества ЭКС, включающий предложенные мет-
рики качества ЭКС, классификатор на базе композиции деревьев принятия решений и 
алгоритм контроля, прошел апробацию в БУЗ Орловской области «Детская областная 
клиническая больница им. З.И. Круглой», которая подтвердила его работоспособность 
при возможности выявления шумов биологического происхождения, артефактов 
дрейфа базовой линии, насыщения входных цепей усилителя, обрыва и методических 
ошибок инверсии электродов стандартных отведений при обеспечении точности клас-
сификации сигналов неудовлетворительного качества 96,2 %. 

11 Разработаны алгоритм контроля метрологических характеристик ЭКП, усовер-
шенствующий существующую методику поверки за счет автоматизации измерений 
линейных размеров записанного на носитель тестового сигнала, и реализующий его 
программно-аппаратный комплекс. Результаты опытно-промышленной проверки и 
внедрения комплекса в ГУП Орловской области «Медтехника» подтвердили его рабо-
тоспособность и при обеспечении требуемой точности измерения линейных размеров 
записи сигнала (до 0,1 мм на ленте) существенное снижение трудоемкости поверки, в 
частности, для наиболее распространённых моделей ЭКП с 3,0 – 4,5 ч по существую-
щей методике до 20 – 25 мин при использовании программно-аппаратного комплекса. 
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