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Аннотация
Процесс разработки радиоэлектронного оборудования медицинского 
назначения включает в себя проблемы и задачи совершенствования 
технических характеристик медицинских приборов, использования 
альтернативных физических методов регистрации медицинской инфор-
мации и так далее. К радиоэлектронному оборудованию медицинского 
назначения относится деффибрилляционная техника различного клас-
са, модернизация которой неразрывно связана с научными и техни-
ческими исследованиями в области физики, схемотехники, конструк-
ции, технологии, моделирования, измерения характеристик, а также 
медицины. Одно из направлений междисциплинарных исследований 
на стыке кардиологии и инженерии состоит в разработке новых и со-
вершенствовании существующих деффибрилляционных приборов, по-
вышении их функциональных и эксплуатационных характеристик, 
а также их эффективности применения, что необходимо для оказания 
расширенных реанимационных мероприятий. Настоящая статья по-
священа исследованию и моделированию эксплуатационных характе-
ристик дефибриллятора с учетом надежности составных частей изде-
лия и определения эксплуатационной интенсивности отказов. Также 
в статье приведено исследование методов оптимизации производствен-
ного процесса, в частности сборочных операций высокотехнологич-
ной дефибрилляционной продукции, где поиск оптимизационных ре-
шений проводился с использованием имитационного моделирования. 

Ключевые слова
надежность, имитационное модерирование, сборочные операции, де-
фибрилляционное оборудование, оптимизация, высокотехнологичная 
продукция
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Abstract
The electronic medical equipment developing process includes the problems 
and tasks of medical devices’ technical characteristics improvement, using 
alternative physical methods of recording medical information. Medical 
electronic equipment includes defibrillation equipment of various classes, 
the modernization of which is inextricably connected with scientific 
and technical research in the field of physics, circuit engineering, 
design, technology, modeling, characteristics’ measurement, as well as 
medicine. One of the interdisciplinary research areas at the cardiology 
and engineering issue is the development of new and modernisation of 
existing defibrillation devices, improving their functional and operational 
characteristics, as well as their application efficiency, which is necessary 
for the provision of extended resuscitation measures. This research 
is devoted to the research and modeling of defibrillator performance 
characteristics taking into account components reliability and the 
operational failure rate determination. The paper also contains study 
of the production process optimizing methods, in particular assembly 
operations of high-tech defibrillation products, where the search of 
optimization solutions was carried out using simulation modeling.

Keywords
simulation moderation, assembly operations, defibrillation equipment, 
optimization, high-tech products
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Введение
Исследование и моделирование эксплуатационных характе-

ристик дефибриллятора с учетом надежности составных частей 
изделия представляется актуальным, в том числе из-за высоких 
эксплуатационных требований по надежности изделия. 

На сегодняшний день существует несколько методик для 
оценки безотказности сложных технических изделии [1–3]. Од-
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нако, чтобы оценить безотказность по уже известным методи-
кам необходимо идентифицировать большое количество техни-
ческих параметров, которые не всегда доступны для сравнения. 
В настоящее время происходит снижение сроков на разработ-
ку и производство продукции и, как следствие, снижение вре-
мени проведения предварительных испытаний. Часто даже нет 
возможности повторно провести испытание после обнаружения 
и устранения дефекта или ошибки проектирования. Это предъ-
являет высокие требования по скорости и точности проведения 
оценки безотказности на этапе проектирования.

По ГОСТ 27.002-89, безотказность является свойством объ-
екта непрерывно сохранять работоспособное состояние в тече-
ние некоторого времени или наработки. Основным показате-
лем безотказности для сравнения предлагается рассматривать 
интенсивность отказов, которая не зависит от длины интервала 
времени эксплуатации, и от этого показателя можно без труда 
перейти к вероятности безотказной работы и наработке [4–6].

Актуализация традиционных методов планирования описана 
в работах многих авторов, среди предлагаемых методик мож-
но выделить использование информационных систем [7–10], 
адаптацию ранее разработанных методик к современным усло-
виям [11–18], использование графа-аналитических инструмен-
тов [19; 20], в целом все описанные методики можно охаракте-
ризовать как автоматизацию сбора данных для использования 
в традиционных (модернизированных) алгоритмах «ручного» 
расчета. Использование методов машинного (программного) пла-
нирования основано на моделировании и оптимизации процес-
са за счет использования математической статистики [17], сце-
нарного планирования [20], анализа данных [21–23], а также 
построения моделей на основе проведенного анализа. 

Исходные данные и методология
При анализе сложившейся системы организации производ-

ства и труда на сборочном участке был выявлен ряд проблем, 
таких как высокий уровень межоперационного пролежива-
ния (что увеличивает цикл сборки), неэффективный метод 
транспортировки деталей (организация работы вспомогатель-
ных рабочих, производственная планировки цеха), неэффек-
тивный метод специализации рабочих мест (широкая специ-
ализация связанная с технологическим методом разделения 
труда и технологического процесса), большой объем незавер-
шенного производства (в виде технологических межопераци-
онных заделов), что, в свою очередь, может оказывать вли-
яние на надежность работы всего аппарата в целом при его 
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дальнейшей эксплуатации. При планируемом росте объемов 
производства и внедрении новой продукции (новых модифи-
каций производимой продукции) сложившаяся система не 
позволит добиться желаемых результатов вследствие низкой 
пропускной способности. Все вышеизложенное требует изме-
нение принципиального подхода к выбору методов оптими-
зации планирования и организации сборочных операций тех-
нологического процесса при реализации многопредметного 
поточного производства.

Исходя из вышеизложенной цели исследования и выявлен-
ных проблем производственного подразделения исследование ве-
лось параллельно в следующих направлениях: оценка надежно-
сти дефибрилляционной аппаратуры по статистическим данным 
ее надежности; поиск оптимизационных решений, связанных 
с организацией производства в сборочном цехе; выявление за-
висимости показателей надежности изделия от уровня органи-
зации производства. 

Оценка надежности радиоэлектронной аппаратуры по пока-
зателям надежности входящих в нее элементов. Алгоритм про-
ведения исследования:

1. Определение интенсивности отказов оборудования.
2. Выявление факторов, влияющих на надежность работы 

оборудования.
3. Расчет влияния факторов.
4. Оценка коэффициентов, определяющих влияние окружа-

ющей среды, качества испытаний и типа корпуса.
5. Расчет эксплуатационной интенсивности отказов.
Для выполнения расчетов был собран массив данных об от-

казах дефибрилляционного оборудования, включающий такие 
данные, как наработку на отказ, эксплуатационные характери-
стики, показатели внешней среды. 

Оценка нового оборудования выполняется по результатам над-
ежности компонентов, так как большинство изделий унифици-
ровано и показатели надежности которых известны по резуль-
татам предыдущих исследований. 

Изделие рассматривается как система, состоящая из опре-
деленного числа элементов, отказ хотя бы одного компонентов 
нарушает работоспособность всей системы. Такое соединение, 
с точки зрения надежности, называется последовательным. Ве-
роятность безотказной работы системы с последовательным со-
единением элементов есть вероятность того, что безотказно бу-
дут работать все элементы.

При расчете надежности системы и ее составных частей учи-
тывают только те отказы, которые носят случайный и незави-
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симый характер (нельзя предусмотреть или не вызваны отказа-
ми других входящих в систему элементов). 

Вероятность наступления нескольких независимых случай-
ных событий равна произведению вероятностей этих событий: 

=
= ⋅…⋅ ⋅ = ∏1 1

1

( ) ( ) ( ) ( ,) ( )
N

c N i
i

P t P P t P t P it
 

(1)

где Pс(t) – вероятность безотказной работы системы; Pi(t) – ве-
роятность безотказной работы i-го элемента.

Для периода времени t1 ≤ t ≤ t2, где интенсивность отказов 
является постоянной величиной (λ = const) интенсивность от-
казов системы с последовательным соединением элементов рав-
на сумме интенсивностей отказов входящих в нее элементов:

=
λ = λ + λ +…+ λ = λ∑1 1 2 2

1

,
m

c m m i i
i

N N N N
 

(2)

где λi – интенсивность отказов элементов i-го элемента; Ni – чи-
сло элементов с интенсивностью отказов λi; λс – интенсивность 
отказов системы.

Вероятность безотказной работы системы в соответствии 
с формулой: 

−λ=( ) .сt
cP et  (3)

Среднее время безотказной работы системы вычисляется по 
формуле: 

∞
−λ= =

λ∫
0

.
1

сt
c

с

T e dt
 

(4)

Создание алгоритма оценки безотказности интегральных ми-
кросхем по конструктивно-технологическим параметрам на ос-
нове «RADC-TR-89-177».

Поиск оптимизационных решений проводился с использова-
нием имитационного моделирования. После анализа существу-
ющих методик оптимизации и планирования работы сборочного 
подразделения промышленного предприятия был сформирован 
список параметров, влияющих на выполнение плана произ-
водства, собран массив данных, необходимый для проведения 
имитационного моделирования. В выборку попали данные по 
производству более 1000 экземпляров, в том числе в выборку 
включена сборка разработанного высокотехнологичного изделия 
гражданского назначения (изделие для восстановления функций 
сердца – дефибриллятор). В качестве параметров, влияющих на 
производительность, рассматривались такие, как загрузка (про-
стои) оборудования, уровень энергопотребления, использова-
ние ресурсов, уровень брака, занятость (простои) рабочих и т.д. 
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Начало

Выбор процессора

Выбор качества 
проведенных испытаний

Выбор параметров

Выбор условий
применения

Выбор корпуса

λОÕ(t), λMET(t), λHC(t), λCON(t), λPAC(t), λESD(t), λMIS(t)
Расчет

Проверка удовлетворяет ли процессор
требованиям надежности

Конец

Рис. 1. Алгоритм расчета эксплуатационной интенсивности отказов

Fig. 1. Operating failure rate calculation algorithm

Оптимизация процессов современных предприятий требу-
ет значительных затрат на расчет параметров эффективности 
производства. В качестве упрощения этих процессов применя-
ют имитационное моделирование, включающее в себя различ-
ные типы производств и множество стохастических параметров. 
Hysys, Aspen Plus, CHEMCAD являются одними из ведущих 
комплексов для моделирование химических процессов. Если 
производственная задача выходит за пределы одной отрасли, 
то наиболее подходящими программными обеспечениями будут 
AnyLogic и Tecnomatix Plant Simulation. 

По результатам анализа было выбрано ПО Plant Simulate, 
наиболее отвечающее целям проводимого исследования. Ими-
тационное моделирование с использованием Plant Simulate 
проводилось для групп изделий, находящихся в сборочном по-
дразделении с целью выявления возможности увеличения про-
изводительности подразделения, а также внедрения в производ-
ство новой продукции.
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Выявление зависимости показателей надежности изделия от 
уровня организации производства проводилось путем построе-
ния корреляционной зависимости надежности изделия от фак-
торов эксплуатации и организации производства. 

Результаты исследования
В таблице 1 приведена интенсивность отказов блоков дефи-

брилятора.

Таблица 1. Интенсивность отказов блоков дефибриллятора

Table 1. Failure rates of defibrillator units

№ блока Наименование блока Интенсивность 
отказов 

1 Съемная память 24,04
2 Системы связи 25,3
3 Клавиатура и органы управления 24,12
4 Схема управления питанием 2,58
5 Высоковольтные схемы 16,01
6 Центральный процессор 4,15
7 Входные преобразователи 16,64
8 Коммутирующая логика 13,56
9 Дисплей 16,96
10 Звуковая сигнализация 10,29
11 Постоянная память 17,47
12 Связная шина 29,38
13 Динамик 62,91

Среднее время безотказной работы составляет 379 ч, тогда 
Pс(t) ≈ 0,4. 

На основании приведенных в разделе 1 формул был прове-
ден анализ зависимости вероятности безотказной работы аппа-
ратуры от времени. 

0,000

0,200

0,400

0,600

0,800

1,000

1,200

0 200 400 600 800 1000 1200

Рис. 2. Зависимость вероятности безотказной работы  
аппаратуры от времени

Fig. 2. Time dependence of probability  
from equipment failure-free operation
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Расчет безотказности СБИС на основе полученного алгоритма.
Расчет эксплуатационной интенсивности отказов: 
1. Расчет интенсивности отказов, зависящий от типа ИМС

λbd = 0,02.
2. Расчет зависит от процесса производства ИМС

πmfg = 0,55.
3. Расчет коэффициента, зависящего от температуры:
Необходимые данные для расчета πt:
θс = 5,5 – тепловое сопротивление кристалла-корпуса (С/Вт).
Tс = 30 – температура корпуса (С).
T0 = 25 + 273 – номинальная температура кристалла (К).
P = 0,09165 мощность рассеивания (Вт)

= + θ ⋅t c cT T P

T = Tt + 273 – Рабочая температура кристалла

−
 − −  ⋅π = =

5
0

0,33 1 1
� �

8,617� �10 1,262452974.T T
t e

4. Расчет коэффициента, зависящего от уровня качества про-
деланных испытаний кристалла

πsd = 0,85.
5. Расчет коэффициента, зависящегося от сложности струк-

туры кристалла
A = 1,32 – площадь кристалла (см2).
Xs = 0,180 – топологический размер (мкм).

   π = + =    

2
2

0,64 0,36 497,009.
0,21cd

s

A

X

6. Расчет λbp, интенсивности отказов.
N = 144 – количество выходов

− −λ = + ⋅ ⋅ = ⋅5 50,0024 (1,85���1� 0 )�� 5,064���1� 0 .bp N

7. Расчет коэффициента, зависящего от воздействия окру-
жающей среды,

πe = 0,52.
8. Расчет коэффициента, зависящего от качества проведен-

ных испытаний корпуса,
πq = 1.

9. Расчет коэффициента, зависящего от типа корпуса,
πpt = 4.

10. Расчет интенсивности отказов, связанных с ESD, 
λeos = 0,048.

11. Рассчитываем эксплуатационную интенсивность отказов 
− −λ = λ ⋅π ⋅π ⋅π ⋅π + λ ⋅π ⋅π ⋅π + λ ⋅ = ⋅6 8( ) 10 9,394���1� 0 .P bd mfg t sd cd bp e q pt eos
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Таким образом, была определена эксплуатационная интен-
сивность отказов, на основании которой можно делать выводы 
о надежности разрабатываемого изделия.

С использованием ПО Plant Simulate была смоделирована 
существующая система производства на основе статистических 
данных, собранных при анализе производства. На рис. 3 пред-
ставлена схема сборочного процесса дефибриллятора.

 

Рис. 3. Схема сборочного процесса дефибриллятора

Fig. 3. Defibrillator assembly flow chart

Процесс симуляции (имитационного моделирования) позво-
ляет отследить процесс сборки в заданном временном проме-
жутке. Для целей построения модели был определен период 
в 20 рабочих дней (календарный месяц), длительность смены – 
8 часов, режим работы – односменный. Запуск процесса симу-
ляции (имитационного моделирования) с учетом статистиче-
ских данных работы подразделения (загруженных в качестве 
исходных данных и условий при моделировании) дал возмож-
ность оценить эффективность работы всей системы, в том числе 
были получены данные по загрузке рабочих мест и буферных 
зон (складов комплектующих, межоперационных технологиче-
ских запасов и заделов), пролеживанию деталей, энергопотре-
блению, загрузке рабочих.

В ходе моделирования была получена статистика по за-
грузке рабочих мест (рис. 4) и технологических межопераци-
онных заделов (буферов), т. е. уровня незавершенного произ-
водства (рис. 5).

Кроме того, получены данные о ходе реализации сборочно-
го процесса (риc. 6, 7).
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Рис. 4. Статистика загрузки рабочих мест и буферов  
незавершенного производства

Fig. 4. Work center load and work-in-progress buffer statistics

Рис. 5. Статистика загрузки буферов незавершенного производства

Fig. 5. Work-in-progress buffer occupancy statistics
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Рис. 6. Статистические показатели выполнения 
производственного процесса сборки

Fig. 6. Statistical indicators of the assembly production process 

Рис. 7. Статистика загрузки рабочих мест

Fig. 7. Workplace occupancy statistics

Результаты моделирования имеющегося процесса сборки 
высокотехнологичного изделия для восстановления функций 
сердца показали низкую эффективность методов организации 
производства, в том числе большой уровень незавершенного про-
изводства, связанный с пролеживанием деталей и комплектую-
щих в виде межоперационных технологических заделов, неэф-
фективность работы сборочных участков при многопредметной 
технологической специализации рабочих мест.

С целью повышения эффективности производства: обеспече-
ние роста объема производства, производительности высокотех-
нологичных рабочих мест, а также обеспечение возможности 



421

 Ural Radio Engineering Journal. 2021;5(4):410–431 ISSN 2588-0454

О
. О

. П
од

ол
як

, В
. А

. О
вч

ин
ни

ко
ва

, С
. Н

. С
ел

ях
ов

, Т
. Г

. К
ор

м
ин

, А
. В

. К
ор

еж
ат

ов
 |

  И
сс

ле
до

ва
ни

е 
м

ет
од

ов
 о

пт
им

из
ац

ии
 с

бо
ро

чн
ы

х 
пр

оц
ес

со
в 

де
ф

иб
ри

лл
яц

ио
нн

ог
о 

об
ор

уд
ов

ан
ия

 

расширения номенклатуры (производство новой или модифи-
цированной продукции) – было предложено организовать одно-
предметную производственную линию, организованную поточ-
ным методом. Имитационное моделирование в данном случае 
позволит на этапе планирования оценить возможный результат 
реорганизации производственного процесса сборочных операций. 

Результаты симуляции процесса оптимизации сборочных опе-
раций дифибрилляционного оборудования представлены ниже. 
В ходе имитационного моделирования была разработана новая 
схема компоновки сборочного участка с применением принци-
па параллельности выполнения отдельных операций производ-
ственного процесса (рис. 8).

Рис. 8. Оптимизированная схема сборочного процесса 
дефибриллятора

Fig. 8. Optimized defibrillator assembly flow chart

Применение имитационного моделирования уже на этапе 
планирования позволяет оценить не только расчетную эффек-
тивность предлагаемых изменений, но и в режиме «реального 
времени» увидеть новый процесс, оценить преимущества и недо-
статки предлагаемого метода на основе наблюдения за работаю-
щей (динамической, а не статичной) моделью, а также выявить 
проблемные зоны (например, узкие места производственного 
процесса) и оперативно внести коррективы в модель (например, 
за счет установки дополнительного оборудования или за счет 
оптимизации работы вспомогательных рабочих). 

Результаты моделирования показали сокращение простоев 
рабочих мест (рис. 9), а также оптимизацию загрузки буферов 
незавершенного производства (рис. 10).

В результате предлагаемой оптимизации сборочного участ-
ка можно говорить о комплексном повышении эффективности 
производственного процесса (рис. 11), в том числе повысилась 
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загрузка рабочих мест и их производительность, сократилась 
загрузка буферов (сокращение незавершенного производства), 
увеличилась пропускная способность линии (обеспечение воз-
можности расширения производственной программы за счет 
вновь разработанного или модернизированного продукта). 

Рис. 9. Загрузка рабочих мест после оптимизации

Fig. 9. Optimized workplace occupancy statistics

Рис. 10. Загрузка буферов незавершенного производства  
после оптимизации

Fig. 10. Work-in-progress buffer occupancy statistics 
after optimization
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Рис. 11. Статистические показатели выполнения 
производственного процесса сборки после модернизации

Fig. 11. Statistical indicators of the assembly production process 
after optimization

Цифровизация процесса планирования производства промыш-
ленного предприятия, как показало проведенное исследование, 
позволяет не только выбрать наиболее эффективный метод оп-
тимизации производственного процесса, но и в режиме реально-
го времени оценить работу предполагаемой, еще не запущенной 
системы, что сокращает сроки процесса оптимизации, позволя-
ет определить и устранить ошибки уже на этапе планирования 
и прогнозирования, а также существенно сокращает расходы 
на подготовку производства. 

Надежность изделия – параметр, на который оказывают вли-
яние разнообразные факторы, не только связанные с надежно-
стью комплектующих, но и такие как организация производст-
ва. Для оценки зависимости показателей надежности изделия 
от параметров был сформирован массив данных, включающих 
как безотказность комплектующих, так и параметры организа-
ции работы сборочных подразделений производственного пред-
приятия (фрагмент данных приведен в табл. 2).

Таблица 2. Фрагмент массива данных для оценки 
корреляционной зависимости паромеров

Table 2. Fragment of the data array for estimating 
the correlation dependence of steam meters

№ 
п/п

Значение факторов Интенсивность отказов 
(время простоя)A B C D E F G H I J

1 2 1 0 2 1 1 0 0 2 0 6,516
2 0 0 0 0 2 0 0 1 2 3 5,577
3 1 0 0 0 2 0 0 1 2 3 6,337
4 3 0 0 0 2 0 0 1 2 3 6,501

Степень влияния, включенных в модель параметров, оцени-
валась в рамках исследования путем статистической обработки 
данных – построения корреляционной зависимости.
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Расчет базируется на следующих допущениях:
1. Все изделия, по которым анализируется статистический 

материал, одинаково надежны.
2. Отказ любого изделия является событием случайным. Для 

этого изделия должны проработать время, достаточное для при-
работки элементов, но недостаточное для наступления перио-
да их старения. 

3. Эксплуатация (испытания) изделий проходила в одинако-
вых условиях, поэтому исходные данные не нуждаются в кор-
ректировке за счет влияния климатических, механических 
и иных факторов.

Построенная корреляционная модель представлена в табл. 3.

Таблица 3. Корреляционная зависимость показателей

Table 3. Correlation dependence of indicators

Строка 1 Строка 2 Строка 3 Строка 4

Строка 1 1

Строка 2 0,683623 1

Строка 3 0,75453 0,984472 1

Строка 4 0,773089 0,892167 0,955539 1

Полученные результаты говорят о высоком влиянии как экс-
плуатационных параметров, так и уровня организации произ-
водства на надежность дефибрилляционного оборудования.

Дискуссия и выводы
Неотъемлемой частью создания высокотехнологичного про-

изводства медицинских изделий для восстановления функции 
сердца является проведение системного анализа существующих 
алгоритмов и методов определения шоковых ритмов сердца, не-
обходимых для минимизации вероятности нанесения разряда де-
фибриллятора пациенту с нормальным сердечным ритмом [24]. 
Следует отметить, что помимо учета надежности составных ча-
стей изделия и определения эксплуатационной интенсивности 
отказов необходимо оценивать эффективность разработанных 
алгоритмов детектирования QRS-комплексов для проведения 
процедуры кардиоверсии, в котором обеспечивается высокая 
степень синхронизации R-зубца с импульсом дефибриллятора. 
Расчет надежности алгоритмов дефибрилляции на базе обработ-
ки и анализа биомедицинских сигналов [25; 26] может быть вы-
несен в отдельное исследование. 

Полученные в ходе исследования результаты расчета зависи-
мости вероятности безотказной работы аппаратуры от времени 
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с учетом интенсивности демонстрируют низкий уровень эксплу-
атационной интенсивности отказов за счет оптимальной компо-
новки блоков дефибрилляционного оборудования.

Также результаты исследования методов оптимизации сбо-
рочных операций высокотехнологичной дефибрилляционной 
продукции с использованием имитационного моделирования 
демонстрируют повышение эффективности производственного 
процесса и производительности рабочих мест. 

Следует отметить, что имитационное моделирование и его 
применение в процессе организации производства является 
одним из первых шагов на пути создания полноценного циф-
рового двойника промышленного предприятия, что позволит 
на уровне модели оценивать возможности производства, ис-
кать пути его оптимизации, повышения производительности, 
сокрушения брака и простоев оборудования и рабочих, увели-
чения объема производства, а также планировать внедрение 
в производство новой продукции. Кроме того, имитационное 
моделирование позволяет сформировать не только схематиче-
скую копию существующего и планируемого производствен-
ных процессов, но и создавать 3D-модели, что, в свою очередь, 
наглядно демонстрирует в реальном времени работу производ-
ственного персонала, загрузку и расстановку оборудования, 
маршруты движения деталей и комплектующих, рабочих, 
транспортировочных систем и так далее. Все вышеперечислен-
ное позволяет уже на уровне модели оценить эффективность 
предложенной модели не только с точки зрения эффективно-
сти производственного процесса, но и сточки зрения требова-
ний и норм пространственной и временной организации про-
изводственного процесса.
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