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Рассмотрены критерии качества выполнения аналитических исследований биомате-
риалов, среди которых особое внимание обращено на информационные критерии. Эта 
группа критериев позволяет с позиций теории информации анализировать все этапы вы-
полнения полного цикла технологических процессов, связанных с преобразованиями мате-
риалов и сигналов после измерительного преобразователя.  

Аналитические исследования, биологическая проба, критерии качества, информационные критерии, 
«помехоустойчивость», чувствительность и разрешающая способность лабораторного анализа 

Контроль качества аналитических исследований � это сложная система мероприятий 
для выявления и предотвращения недопустимых погрешностей, которые могут проявить-
ся в процессе выполнения таких исследований. Она основана на принципах стандартиза-
ции всех этапов лабораторного исследования, анализе результатов внутри лабораторного 
контроля качества и внешней оценки качества и включает меры, направленные на количе-
ственную оценку точности, сходимости, воспроизводимости и правильности лаборатор-
ных исследований [1]. Такой контроль должен проводиться на всех этапах выполнения 
анализа � от получения материала и подготовки пациента к исследованию до выдачи ре-
зультата анализа и его интерпретации.  

Несмотря на разнообразие методов, применяемых при проведении аналитических 
исследований, принцип определения состава и свойств исследуемого вещества для них 
остается один и тот же: каждый компонент и свойство биологической пробы (биопробы), 
взятой из исследуемой среды (ИС), � БП�� � в процессе лабораторного анализа выявляет-
ся по его физическим свойствам. Именно физические свойства БП�� позволяют получать 
диагностическую информацию о свойствах ИС, поэтому вначале проводят преобразова-
ния с веществом биопробы БП��, затем подключают к ней разнообразные измерительные 
преобразователи (ИП), реагирующие на эти свойства, а потом после обработки электриче-
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ских сигналов ЭС�� регистрируют измеряемый параметр. Поэтому любые операции с ис-
ходными материалами и с сигналами проводят так, чтобы сохранить эту информацию и 
представить ее исследователю в наиболее удобном для восприятия виде; причем чем 
больше таких операций, тем больше искажения. Вследствие этого оптимизация техноло-
гий аналитических исследований связана как с сокращением количества операций с био-
пробой, так и с совершенствованием известных и поиском новых, более оптимальных ре-
шений. Для сравнения различных технологических схем необходимы критерии, по кото-
рым можно судить о преимуществах той или иной из них. 

В статье приведен анализ известных групп показателей качества технологических 
схем и предложена новая группа � группа информационных критериев, которые могут 
оказаться эффективны при оценке качества лабораторных исследований. 

Основные этапы лабораторного анализа. При выборе метода лабораторного анализа 
должны учитываться различные факторы, от которых зависит качество выполнения всего ис-
следования. Чтобы разобраться в причинах ухудшения общего качества конечного результата, 
необходимо рассмотреть основные этапы технологического процесса, последовательное каче-
ственное выполнение которых должно гарантировать высокое качество результатов анализа. 
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Рис. 1  

Как показано в [2], [3], процедура анализа может быть продолжительной и включать 
разнообразные операции, в ходе которых БП�� и ЭС�� будут подвергаться различным 

преобразованиям, которые приводят к ошибкам в конечном результате.  
Принято представлять всю процедуру анализа в виде последовательности трех эта-

пов: преаналитического, аналитического и постаналитического (рис. 1). Любой этап вклю-
чает несколько операций (блок операций), каждая из которых имеет свое назначение, и 
только строгое выполнение всех операций в соответствии с рекомендованной методикой 
позволяет получить надежные результаты анализа [1], [3]. Изменение типа стрелки на рис. 1 
отражает контакты с биологическим объектом (исследуемой средой или пользователем): 

«⇒» � операция по забору материала из ИС; «      » � первый раз это � контакт БП�� с ИП, 

а второй раз � операция отображения результата анализа пользователю. Стрелки «→» отра-
жают группы операций с веществом или сигналами, а вертикальные пунктирные линии « » вы-
деляют основные этапы и подэтапы.  

На первом этапе осуществляется взятие БП�� и доставка ее к месту проведения ис-
следования. Качественное взятие материала является одним из стандартизирующих и пре-
допределяющих моментов всего лабораторного исследования; особое значение имеет 
стандартизация процесса транспортировки биопроб в лабораторию [1], [3]. Общее прави-
ло: доставить БП�� в лабораторию как можно быстрее. На этом этапе необходимы меры 

по стабилизации ее свойств (термо- и баростатирование, обезвоживание и др.), чтобы ис-
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ключить влияние на нее новой окружающей среды. При транспортировке учитывается 
стабильность отдельных аналитов (компонентов, составляющих), входящих в БП��, в за-
висимости от времени, температуры, воздействия прямого света. 

Второй, аналитический этап начинается с момента доставки пробы в лабораторию, 
где осуществляется сам анализ. При этом он содержит два очень важных подэтапа: пробо-
подготовки и измерения.  

Пробоподготовка включает ряд операций с ИВ��1, необходимых для подготовки пробы к 
контакту с ИП. Если физическое свойство ФП�� может быть оценено непосредственно с по-
мощью ИП, то контакт с ИП происходит сразу, но следует иметь в виду, что некоторые опера-
ции все же бывают необходимы, в частности разведение, перемешивание и другие, которые 
относятся к так называемым методическим эффектам (МЭ) [1], [4]. Но чаще всего при доведе-
нии ИВ�� до момента контакта с ИП требуется достаточно продолжительная по времени про-
цедура, которая включает сильное перемешивание, 
фильтрацию, введения реагентов, химических 
трансформаций, воздействия физическими полями 
и других. Операции, основанные на таких методи-
ческих эффектах, позволяют привести исходное 
вещество ИВ��, к некоторому конечному продукту 
(КП��), для которого исследуемое свойство ИС 

отражается в таких свойствах физического поля 
ФП�� (измерительные эффекты ИЭ), на параметры 

которого реагирует ИП (рис. 2).  
В ИП формируется последовательность ЭС��, которые поступают на устройства пер-

вичной обработки сигналов (ПО). В них также выполняется последовательность операций, 
связанных с фильтрацией, линейными и нелинейными преобразованиями сигналов, которые 
позволяют получить другую совокупность сигналов ЭС��, несущих информацию об иссле-
дуемом свойстве ИС: оптической плотности, электрического потенциала, температуры и др. 
Остается только управлять с помощью этих сигналов устройством отображения (блок «Ото-
бражение» на рис. 1), чтобы эта информация стала доступной пользователю.  

На последнем этапе в блоке «Интерпретация» осуществляется оценка конечных ре-
зультатов анализа (КР). Чаще всего это делает сам пользователь, а иногда результаты по-
ступают для дальнейшей обработки или хранения во внешние устройства.  

Полная цепочка основных преобразований, связанная с технологической процедурой 
выполнения лабораторного исследования, представлена в виде условной записи (рис. 3). 
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Критерии качества аналитических исследований. Общепринято, что контроль ка-
чества аналитического исследования � это, прежде всего, оценка результатов измерений кон-
трольных образцов. Однако любая выполняемая в лаборатории процедура включает целый 
ряд важнейших операций, и на каждой из них возникает некоторая ошибка, которая влияет на 
конечный результат. Поэтому существующие представления об обеспечении качества резуль-
татов лабораторных исследований только за счет качественного выполнения аналитического 
этапа является очень узким, так как КР содержит вклады всех этих ошибок. Даже самые луч-
шие аналитические методы определения концентрации вещества в пробе не дают одинаково-
го результата при повторных исследованиях одного и того же вещества, в одной и той же 
пробе, одним и тем же методом всегда существует некоторый разброс результатов.  

Существенное влияние на выбор метода оказывает цель анализа: определение какого-
либо параметра или оценка состояния ИС, но при этом не менее важными могут быть и другие 
факторы. Например, кроме диагностических возможностей метода, большое значение имеют 
скорость и простота выполнения лабораторного эксперимента с пробой, доступность исследо-
вания для широкого класса аналитических задач, достоверность результата, экономичность 
выбранного метода, уровень требуемой квалификации медицинского персонала, проводящего 
лабораторный эксперимент, и т. п. При выполнении исследований с биопробами из внешней 
среды особое внимание обращается на представительность набора биопроб по изучаемому ре-
гиону, полноту и глубину исследования, безопасность обслуживающего персонала. Поэтому 
на практике при оценке достоверности общего результата используются несколько групп кри-
териев, руководствуясь которыми рекомендовано выбирать конкретный метод и технологию 
исследования для решения поставленной медико-биологической задачи [1], [3], [4]: 

� биомедицинские, отражающие диагностическую значимость показателей, а также 
количество материала, необходимого для анализа, способ отбора и доставки биологиче-
ского материала в аналитическую лабораторию и т. д.; 

� аналитические, связанные с оценкой возможностей метода: специфичность (спо-
собность выявлять наличие заданного компонента в БП��), воспроизводимость, чувстви-

тельность и т. п.; 
� безопасности, связанные с влиянием реактивов на здоровье исследователей и па-

циентов (токсичность, возможность заражения и т. д.), отсутствием травматизма при взя-
тии биологических материалов на исследование и т. п.; 

� технические, позволяющие оценить расход материальных ресурсов на проведение 
одного исследования, которые определяются наличием необходимого оборудования и 
приборов, их технические характеристики (быстродействие, помехоустойчивость, точ-
ность, ремонтопригодность и др.), уровень квалификации технического персонала, прово-
дящего периодическую калибровку и юстировку, и т. п.; 

� экономические, отражающие стоимость одного исследования, которая складывает-
ся из стоимости реактивов, амортизационных расходов по использованию оборудования, 
заработной платы обслуживающего персонала и т. д. 

Две последние группы критериев в большей степени отражают технологические факто-
ры, сопровождающие процесс выполнения конкретного аналитического исследования анали-
за. Учет технических и экономических критериев важен для планирования и проведения ис-
следований. Естественно стремление к их оптимизации, т. е. подбору технических средств, 
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наиболее полно отвечающих решаемым задачам, закупке реактивов и оборудования, позво-
ляющих минимизировать затраты на исследования. Важными представляются также и крите-
рии безопасности, учитывающие остаточное влияние лабораторных процедур на здоровье 
медицинского персонала и пациентов. Однако перечисленных групп явно недостаточно для 
полноценной оценки эффективности выполняемого лабораторного исследования. 

Группа информационных критериев. Рассмотренные выше группы критериев носят 
общий характер и могут быть отнесены к любому методу анализа. Внимание к учету их влия-
ния на достоверность КР должно быть обязательным. Но среди них не представлены критерии, 
которые позволяли бы оценить потери диагностической информации при выполнении всей 
процедуры анализа или ее отдельных этапов и операций. Смысл выполнения любой технологи-
ческой процедуры в аналитическом исследовании сводится к получению достоверной инфор-
мации, которая содержится в параметрах анализируемой биопробы. В наиболее полном виде 
она содержится в самой пробе, но для ее извлечения требуется провести ряд преобразований 
как материала биопробы, так и сигналов после измерительного преобразователя (ИП). 

В [2], [3] было предложено рассматривать всю цепь преобразований с БП�� � от забо-
ра пробы из ИС до получения результата � как совокупность информационных преобразо-
ваний. При этом исходная проба рассматривается как вещественный носитель некоторой 
информации о свойствах или характеристиках ИС, в получении которой заинтересован 

пользователь. Она содержится в физических или физико-химических параметрах БП��. 

При контакте с ИП происходит изменение носителя информации с вещественного на энер-
гетический, обычно в форме электрического сигнала, поэтому искомая (полезная) инфор-
мация будет содержаться уже в параметрах ЭС��. С ЭС�� проводятся дальнейшие преоб-

разования уже с целью получения КР. Таким образом, все операции в технологических про-
цессах лабораторного анализа связаны с сохранением или выделением этой информации.  

Представление о технологических операциях как об информационных преобразова-
ниях с вещественными или энергетическими носителями позволяет предложить принци-
пиально другие критерии � информационные. Они могли бы характеризовать потери ди-
агностической информации при выполнении всей процедуры в целом и каждой операции 
в отдельности. Примерами таких параметров могут быть точность измерения, разрешаю-
щая способность, чувствительность, помехоустойчивость и другие, но определенные уже 
для всего технологического процесса, включающего преобразования как вещества, так и 
сигналов. При этом необходимо исходить из основной задачи совершенствования извест-
ных и создания новых аналитических методов � увеличения чувствительности и специ-
фичности определения изучаемых компонентов.  

Специфичность метода характеризует возможность выявления искомых аналитов в 
условиях мешающего влияния компонентов биологической среды, а также близких, но не 
идентичных по своей структуре (или функции) ее ингредиентов, которые являются свое-
образной «помехой» для решения поставленной задачи. 

Чувствительность метода будет определяться минимальной концентрацией исследуе-
мого вещества, статистически достоверно отличающейся от аналогичного показателя кон-
трольной (холостой) пробы, которая может быть задана заранее. Фактически, эта величина эк-
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вивалентна пределу обнаружения искомого компонента в биопробе, т. е. минимальному коли-
честву вещества, которое может быть обнаружено с достаточно высокой достоверностью. Эти 
требования напрямую связаны с точностью, воспроизводимостью и оценкой разброса результа-
тов при повторных экспериментах с одним и тем же ИВ�� (или одной и той же БП��). 

Точность результатов определяется по соответствию среднего значения результатов 
повторных измерений (или качественных определений) одного и того же материала ИВ�� 

некоторой номинальной величине, которую можно считать истинной, или корректной. Точ-
ность зависит от наличия систематической погрешности метода, которая, в свою очередь, 
может быть обусловлена рядом факторов: не специфичностью метода, неправильным по-
строением калибровочной кривой, некорректным проведением контрольного опыта и т. п.  

Под воспроизводимостью метода следует понимать соответствие результатов по-
вторных измерений (определений) в одной и той же биопробе. Величина, обратная вос-
производимости, характеризует разброс результатов (аналитическую вариацию), которая 
зависит от наличия случайных погрешностей. 

Исходная проба БП�� практически всегда представляет собой совокупность различ-

ных компонентов: К1, К2, �, Кi, �, КN, находящихся в разных взаимоотношениях друг с 
другом, среди которых находится искомый компонент Кi. Все операции по преобразова-
нию вещества БП�� связаны с удалением или ослаблением влияния мешающих компо-

нентов. Для определения количества компонента Кi обычно достаточно исследовать ка-
кое-нибудь характерное для него физическое или физико-химическое свойство М�. Но 

среди остальных компонентов БП�� обязательно присутствуют составляющие, дающие 
«неспецифические» реакции, близкие к реакциям аналита; такие реакции искажают ре-
зультаты исследований. Его информативный параметр М�i

 «сливается» с информативны-

ми параметрами сопутствующих веществ, на фоне которых он может и не выделяться.  
Таким образом, в начале процедуры исследования приходится иметь дело с некото-

рым суммарным параметром М� от всей совокупности веществ в БП��:  

 М� = М�i
 ⊗ ΣМ�n

 + М�i
,  n = 1, N,  n ≠ I, (1) 

где М�i
 � « полезная составляющая» БП��, параметр искомой компоненты; М�i

 = ΣМ�n
� зна-

чения информативных параметров сопутствующих веществ, образующих фон для изме-
ряемого параметра (характеристики); поэтому М�i следует рассматривать как «аддитив-
ные помехи» (примеси, фон), ⊗ΣМ�n

 � мультипликативная составляющая «помехи». 

Необходимо учитывать два типа помех: аддитивные, представляющие собой некото-
рый компонент пробы, количество которого не связано с количеством аналита Кi, и муль-
типликативные, образующие химическое или иное соединение с «полезной» составляю-
щей; при этом количество последней пропорционально количеству аналита Кi. Если для 
удаления аддитивных примесей иногда достаточно включить в технологическую процеду-
ру подготовительного этапа, например, операцию фильтрования, которая позволит отде-
лить мешающие компоненты, то для выделения мультипликативных примесей необходи-
мо применять сложные методы трансформирования биопробы (например, диализ, элек-
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трофорез, химические реакции и др.). Однако при выполнении любых операций с БП�� 

происходят изменения и с изучаемым компонентом Кi, поэтому они могут внести сущест-
венные потери информации в конечном результате анализа. 

Известно, что в измерительных системах помехоустойчивость определяется с помо-
щью отношения Ψ� «параметр/флуктуация параметра» [4], [5], под которым понимается от-
ношение перепада измеряемого параметра к эффективному значению его флуктуаций. Для 
анализа сигналов оно вырождается в хорошо известное отношение «сигнал/шум» (с/ш). 

Приведенные выше рассуждения позволяют ввести аналогичное отношение для харак-
теристики «помехоустойчивости» любого этапа (см. рис. 1). По аналогии с преобразованиями 
сигналов, смысл всех операций с веществом заключается в том, чтобы удалить, по возможно-
сти, мешающие компоненты и при этом сохранить искомый компонент без потерь: 
 Ψ* = МА/М�, (2) 

где МА � количество «полезной» составляющей (аналита Кi); М� � « среднеквадратичное» 

количество «примеси» в веществе, характеризующее флуктуации полезной составляющей 
от одной биопробы к другой. Для определения М� легко использовать известные из тео-

рии сигналов приемы. 
Величина М� для каждого эксперимента различна, поэтому для определения стати-

стических характеристик примеси оказывается пригодным аппарат теории случайных 
функций. Это отношение будет чувствительно не только к условиям выполнения каждой 
операции с веществом БП��, но и ко всем сопутствующим операциям, при выполнении ко-
торых возможны случайные влияния на исследуемый аналит Кi. Таким образом, для харак-
теристики совокупности операций с веществом в соответствии с (2) можно ввести четыре 
важных отношения для оценки помехоустойчивости вещественных преобразований БП��:  

Ψ*�� � для исходной биопробы, взятой из ИС; 

Ψ*�� � для конечного продукта КП��, с которым впоследствии вступает в контакт ИП; 

Ψ�� � для сигналов измерительного преобразователя; 
Ψ�� � для конечного результата. 
Практически всегда будет выполняться соотношение: Ψ*�� > Ψ*��, но при этом коли-

чество Кi будет меньше, чем в исходной пробе. Эта ошибка � плата за возможность выде-
ления искомого компонента из БП��. 

Измерение параметра, характеризующего Кi, осуществляется после взаимодействия КП�� 

с измерительным преобразователем; теперь информация содержится в параметрах электриче-
ского сигнала ЭС��, для которого показателем помехоустойчивости становится отношение 
с/ш: Ψ�� = U/σU, где U � амплитуда сигнала, а σU � его среднеквадратичное отклонение. 

Если бы ИП не вносил свои погрешности в результаты, то Ψ*�� = Ψ��, но после-
дующие блоки обработки сигнала только ухудшают это отношение. Поэтому конечный 
результат имеет другое отношение:  

Ψ*�� < Ψ*�� < Ψ�� < Ψ��. 
При этом в КР содержатся накопленные при разных преобразованиях ошибки. 
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Аналогично можно получить выражения для оценки других информационных кри-
териев, которые можно ввести для характеристики диагностической информации. 

Чувствительность всего процесса ЛА будет характеризоваться тем минимальным 
количеством исходного вещества пробы (min{M��}), анализ которого в данных условиях 

эксперимента позволит получить оценку исследуемого свойства (характеристики) с за-
данной погрешностью или при допустимом значении Ψ�� = Ψ���. 

Разрешающую способность метода ЛА можно оценить по минимальному изменению 

исследуемой характеристики (свойства) пробы {∆М��}, которое может быть определено 
данным методом, т. е. которому будет соответствовать значимое (фиксируемое) измене-
ние выходного параметра анализатора ∆КР.  

Кроме информационных критериев, которые позволят оценить потери информации 
для каждой операции и всей процедуры в целом, очень важной группой являются времен-
ные критерии, характеризующие затраты времени на выполнения одной или нескольких 
операций и всего процесса в целом. Хорошо известно, что всю цепочку технологических 
операций необходимо выполнить как можно быстрее, так как со временем информация о 
свойствах ИС теряется [4] (эти потери невосполнимы) и задержка в получении результата 
исследования часто определяет дальнейшую судьбу пациента. 

Одним из временных критериев для аналитических исследований является общая 
продолжительность анализа Т0 � время, затраченное на проведение одного исследования с 
момента отбора вещества биопробы из исследуемой среды до получения значения диагно-
стического показателя в его качественном или количественном выражении. Этот критерий 
учитывает, что при большой продолжительности времени T0, кроме задержки результата, 
уменьшается его достоверность (за счет исчезновения связи с ИС), так как биопроба, взя-
тая из исследуемой среды, начинает подвергаться влиянию новых для нее внешних усло-
вий, постепенно теряя связь с той средой, из которой она была взята. 

Показатель Т0 связан с анализом временной структуры всего исследования, склады-

вающейся из продолжительности отдельных операций. Поэтому, введя обозначения для 
времени, затрачиваемого на выполнение отдельной операции � t��, входящий в техноло-
гию выполнения преаналитического (t��) и аналитического (t��) этапов, можно постро-

ить полную временную диаграмму выполнения исследования � его своеобразный «сете-
вой график». Результаты сравнения таких диаграмм дают основания для оптимизации са-
мого исследования � определения «узких мест», тормозящих процесс, и разработки при-
емов ускорения операций, например за счет воздействий на изучаемые материалы внеш-
ними физическими полями [6]. Конечно, необходимо учитывать продолжительность и пост-
аналитического этапа, но часто, особенно в экстремальных условиях, сам врач по полу-
ченным результатам принимает решение о дальнейших медицинских мероприятиях. 

В заключение можно сказать следующее. Введение перечисленных информацион-
ных критериев для операций с веществом позволяет устанавливать информационное со-
гласование между отдельными этапами лабораторного анализа с вещественными или сиг-
нальными преобразованиями. Группа информационных критериев качества позволяет 
применить известные результаты из теории информации для оценки всех информацион-
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ных характеристик технологического процесса выполнения лабораторного анализа. Для 
дальнейшего изучения и оценки пригодности информационной группы критериев требу-
ется проведение экспериментальных исследований путем создания исходных биопроб с 
регулируемым содержанием искомого аналита и включением в состав мешающих компо-
нентов. Здесь могут быть использованы известные наборы контрольных тестов, широко 
используемых при оценке качества лабораторных анализов. 
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INFORMATIVE CRITERIA OF QUALITY OF IMPLEMENTATION OF ANALYTICAL RESEARCHES 

Are considered quality�s criteria for analytical researches of biomaterials among which the 
special attention directionally on informative criteria. This group of criteria allow with the use of 
information theory to analyse all stages of implementation of complete cycle of technological pro-
cesses, related to transformations of materials and signals after a measuring transformer. 

Analytical researches, biological test bioassay, criteria of quality, informative criteria, antijammingness, 
sensitiveness and discriminability of lab test 

УДК 004.4·22:[612.76:612.75.1.1] 

Т. А. Патрина 

АВТОМАТИЗИРОВАННАЯ СИСТЕМА  
ИССЛЕДОВАНИЯ И КОНТРОЛЯ  
БИОМЕХАНИЧЕСКИХ ПАРАМЕТРОВ КОСТНЫХ  
ТКАНЕЙ И ИМПЛАНТАТОВ НА ОСНОВЕ НАБОРА 
СПЕЦИАЛИЗИРОВАННЫХ ПРОГРАММНЫХ БЛОКОВ  

Рассматривается архитектура организации автоматизированной системы для ис-
следования и контроля биомеханических параметров костных тканей и имплантатов, а 
также программные модули, автоматически вызывающие извне функции специализирован-
ных программ. Рассказывается о пользовательском интерфейсе, о технических возможно-
стях системы и информационном наполнении. 

Автоматизация функциональности программных блоков, исследование и контроль биомеханических 
параметров, напряженно-деформированное состояние костной ткани 

Переломы костей и заболевания костных тканей, вызванные осложнениями хирур-
гических операций, болезней по возрасту приводят к нарушению двигательных функций 
суставных поверхностей. Выходом из этой ситуации может быть замена пострадавшей 
части искусственным протезом, установка фиксатора. Это позволит устранить или значи-
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тельно уменьшить болевой синдром, обеспечить опороспособность конечности, восстано-
вить движение в суставе. Но есть и побочные эффекты: установка инородного тела в ко-
стную ткань приводит к перераспределению нагрузки внутри кости, что ведет к измене-
нию ее внутренней структуры. К таким нагрузкам можно отнести действие силы тяжести, 
усилия действия мышц в местах закреплений к костной ткани, различные нагрузки, вы-
званные движением (ходьба, подъем и спуск по наклонной поверхности, бег, прыжки, 
поднятие грузов и т. п.).  

Для уменьшения нежелательных последствий операции, неправильного выбора им-
плантата или фиксатора целесообразно разработать систему исследования и контроля био-
механических параметров костных тканей, позволяющую смоделировать анатомически 
правильную структуру поврежденной костной ткани, функционально стабильную.  

В результате анализа состояния процесса остеосинтеза система должна дать количе-
ственную оценку влияния конструкции эндопротеза на костную ткань с визуализацией 
характеристик напряженно-деформированного состояния. Благодаря этому сократится 
время реабилитации пациентов и уменьшится риск повторного оперирования. 

Автоматизированная система актуальна и для эргономики. На основе физиологии 
опорно-двигательного аппарата и биомеханики процесса производственной деятельности 
с разной интенсивностью при конкретных видах работ, применяя компьютерное модели-
рование, можно корректировать условия рабочего места для человека, способствующие 
сохранению здоровья, повышению эффективности труда, сохранению работоспособности 
человека в течение всего рабочего дня. 

Разрабатываемая система позволяет смоделировать и выбрать наилучшую технику и 
тактику двигательных действий человека во время спортивных тренировок и в процессе 
занятий оздоровительными формами физической культуры.  

Решающим фактором в формировании автоматизированной системы является время 
проведения анализа биотехнических параметров костных тканей и удобный понятный ин-
терфейс для пользователей различного уровня квалификации.  

Необходимо наличие сервисных подпрограмм визуализации и справки. 
В настоящее время не существует реализаций таких программ, поэтому ее разработ-

ка является актуальной задачей, решение которой имеет большое теоретическое и практи-
ческое значение. 

Разработка системы проходит в рамках НИР Санкт-Петербургского государственного 
электротехнического университета «ЛЭТИ» им. В. И. Ульянова (Ленина) при поддержке Рос-
сийского научно-исследовательского института травматологии и ортопедии им. Р. Р. Вредена. 

Теперь рассмотрим подробно ее архитектуру. Структура пользовательского интер-
фейса представлена на рис. 1. 

Для решения двух задач: создания геометрической и расчетной моделей, были вы-
браны два программных комплекса, которые составляют программные блоки системы. 
Программное обеспечение Mimics позволяет быстро преобразовать набор изображений, 
полученных с компьютерных томографов, в 3D-объекты и подготовить эти объекты для 
дальнейшего анализа в универсальном конечно-элементном комплексе Ansys Multiphysics, 
где выполняются расчеты напряженно-деформированного состояния костной ткани.  
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База данных моделей костных тканей и 
фиксаторов организованна в Microsoft Access 
2010. Запуск базы данных начинается с кно-
почной формы, представленной на рис. 2. 
Часть последующих форм работы с таблица-
ми: а � фиксаторов, б � диагнозов, в � паци-
ентов, показана на рис. 3. Пользователю 
представлена возможность найти снимки 
компьютерных томограмм либо уже постро-
енную 3D-модель в базе данных по фамилии 

пациента, по названию диагноза; по назначению фиксатора, а также выполнить отбор моде-
лей костных тканей по возрасту, полу; отбор моделей фиксаторов по характеру использова-
ния, составить отчет. По завершении всех операций, выполненных в первом программном 
блоке системы, можно сохранить готовую геометрическую модель в базе данных, указав зна-
чения атрибутов этой модели. 

 

а 

б 

в 
 Рис. 3 

Объекты базы данных Access предоставляются в совместное использование либо че-
рез Интернет на статической странице HTML, либо по сети на файловом сервере. Это по-
зволяет пользователям на разных ПК иметь одновременный доступ к данным таблиц и ко 
всем объектам: формам, отчетам, запросам, макросам и модулям, что делает автоматизи-
рованную систему еще более функциональной. 

Для упрощения решения поставленных задач и сокращения времени их выполнения 
подготовлена информационная поддержка в виде сносок, pdf-файлов, видеофайлов с суб-
титрами, с голосовым сопровождением.  

Программный комплекс содержит научную базу знаний по хирургии, физиологии и 
биомеханике человека (табличные значения биомеханических свойств костных тканей и фик-
саторов в статике и динамике, информация по оперативной хирургии, словарь медицинских 

 

Рис. 2 
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терминов, справочник анатомии человека) и информационно-технологическую базу (руковод-
ство пользования системой, видеоинструкции и прочие вспомогательные данные, размещен-
ные на электронных и бумажных носителях). На рис. 4, 5 приведены примеры осуществления 
информационной поддержки на этапе создания геометрических моделей. 

После получения 3D-объекта строится его конечно-элементная модель и затем авто-
матически загружается во второй программный комплекс Ansys. Геометрические опера-
ции, такие как выполнение разреза, измерение расстояния, преобразование формы, уста-
новка фиксатора в костную ткань, можно выполнить как в первом, так и втором про-
граммных блоках, а нахождение биомеханической оси и определение положения ядра се-
чения диафиза бедренной кости � только во втором.  

На рис. 6 показаны загруженная в пакет Ansys геометрическая модель бедренной 
кости в формате .igs (а) и конечно-элементная модель этой же кости с подвздошной ко-
стью в формате .cdb (б). В качестве исходных данных использовались снимки компьютер-
ной томограммы, предоставленные научно-исследовательским институтом травматологии 
и ортопедии им. Р. Р. Вредена.  

Далее модель готовится к расчету. В первую очередь, пользователю предложено задать 
свойства материалов. Значения изотропных свойств губчатой кости, а также ортотропных 
свойств кортикальной кости, взятые из зарубежных литературных источников и полученные 
экспериментальным путем институтом им. Р. Р. Вредена [1], содержатся в системе. Критиче-
ские значения материалов тоже берутся из табличных данных. Затем задаются граничные ус-
ловия, прикладываются либо статические, либо динамические нагрузки в зависимости от 
вида движения человека. Вес тела пациента без учета нижних конечностей учитывается 
через давление на площадку из соединительных элементов подвздошной кости и бедрен-
ной кости. Действие мышц на кость тоже выражается через силу, распределенную по 
площади прикрепления мышечной ткани к кости [2]. В данном случае, исходя из анатоми-
ческих особенностей строения костей тазового кольца, таких областей 21 (рис. 7, а). Они 
отмечаются на поверхности модели SURF-элементами. Угол наклона между бедренной 
костью и тазовым кольцом составляет 15°. 

 

Рис. 4 
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Рис. 5  

 

 а б 
Рис. 6  

С учетом направления расположения продольных мышечных волокон [3], схема 
действий основных векторов мышечных сил представлена на рис. 7, б. Значение F(x), F(y), 
F(z) � проекции вектора силы со стороны мышечной ткани на оси системы координат, за-
даются из научной базы программного комплекса [4]. Их значения зависят от вида дея-
тельности человека и ее интенсивности.  
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1. m. gluteus minimus 
2. m. gluteus medius 
2. m. gluteus maximus 
2. m. tensor fascia lata 
2. m. sartorius 
2. m. rectus femoris 
2. m. iliacus 

2. m. psoas 

9. m. obturator internus 
10. m. gemellus inferior 
11. m. semitendinosus 
12. m. adductor mangnus 
13. m. pectineus 
14. m. adductor longus 
15. m. gracilis 

16. m. adductor brevis 

17. m. obturator externus 
18. m. quadratus femoris 
19. m. piriformis 
20. m. Semimembranosus 
21. m. gemellus superior 
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Далее пользователю предлагается выполнить расчет биотехнических параметров. 
Существует несколько способом визуализации результатов: таблица, диаграмма, график, в 
виде 3D-объекта. На рис. 8 приведен скриншот окна цветовой визуализации напряженно-
деформированного состояния бедренной кости: а � с BHR имплантатом и б � с HHR им-
плантатом в виде 3D-объекта.  

 6.09 max 
5.42 

4.74 
4.06 
3.39 
2.71 
2.03 
1.35 
0.677 
0.000424 min 

5.26 max 
4.67 

4.09 
3.5 
2.92 
2.34 
1.75 
1.17 
0.585 
0.0014 min 

а б  Рис. 8 

При подобных нагрузках реальных костей полученные результаты близки к данным, 
приведенных в иностранной литературе [5], [6], а также к экспериментальным работам, 
проведенных Российским научно-исследовательским Институтом травматологии и орто-
педии им. Р. Р. Вредена, что говорит о достоверности полученных результатов. 

Таким образом, данный способ организации пакета прикладных программ позволяет 
многократно использовать программный код для нахождения биомеханических параметров 
имплантантов, костных тканей в норме и патологии, дает гибкость настройки программы и 
возможность адаптировать пакет для решения новых задач. В системе учтены такие факто-
ры, как время и простота выполнения операций. Подготовлены информационная и научно-
технологическая базы знаний, помогающие пользователю смоделировать анатомически 
правильную структуру костной ткани и сделать ее функционально стабильной.  
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T. A. Patrina 

AUTOMATED SYSTEM FOR THE RESEARCH AND THE CONTROL OF BIOMECHANICAL PARAMETERS OF 
BONE TISSUES AND IMPLANTES ON THE SET OF SPECIAL SOFTWARE BLOCKS  

The organizational architecture of automated system for the research and the control of 
biomechanical parameters of bone tissues and implants is shown. Program modules carry out 
from the outside an automatic call of special program function. It is told about the user 
interface, about technical possibilities of system and information filling. 

Automated the function of operating software blocks, the research and the control of biomechanical 
parameters, the strain-deformed condition of a bone tissue 


