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В настоящее время анализ и оценка рисков 
на предприятии осуществляется посредством 
анализа причин, которые могут стать причиной 
реализации риска. Согласно ГОСТ 58771–2019 
данный метод достаточно прост в использова-
нии, он имеет свои сильные и слабые стороны, 
но если мы говорим о том, что предприятие 
желает выйти на новый уровень оценки рисков, 
и предвидеть неблагоприятные ситуации забла-
говременно, то необходимо переходить на но-
вый метод оценки рисков – метод FMEA [4].  

Ключевым отличием является то, что новый 
метод оценки рисков предполагает идентифи-
кацию не только причины возникновения,  
а также последствий и вероятность обнаруже-
ния. Главным достоинством данного метода, 
является оценка действий мероприятий по тем 
же критериям, что и оценка риска. Данное пре-
имущество показывает более структурирован-
ную картину риск-менеджмента [5]. 

Основная цель применения риск-ориенти-
рованного мышления уменьшение денежных 
издержек. Метод FMEA позволит добиться 

уменьшения брака в процессе производства,  
и как следствие повышение прибыли.  
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Задача повышения «качества и доступности 
медицинской помощи для населения за счет 
улучшения медицинской инфраструктуры, лик-
видации кадрового дефицита в отрасли, плано-
мерного снижения смертности от сердечно-со-
судистых и онкологических заболеваний» – одна 
из приоритетных для нашей страны на сегодняш-
ний день. Именно для решения этой задачи в Рос-
сии реализуются федеральные и региональные 
проекты в рамках нацпроекта «Здравоохране-
ние». Обеспечение результата возможно только 
при системном подходе к управлению деятельно-
стью. В соответствии с положениями междуна-
родных стандартов в области управления качест-
вом [1, 2], результативность управления основана 
на семи принципах менеджмента качества, одним 
из которых является «принятие решений, осно-
ванное на свидетельствах». Такие свидетельства 
собираются и обрабатываются при проведении 
испытаний, калибровок, ремонта и т.п. Примене-
ние статистических инструментов, описанных в 
учебном пособии [3], позволяет данные анализи-
ровать и руководствоваться результатами такого 
анализа при принятии решений.  

Согласно статье [4] «обеспечение здоровья 
населения « является «наиболее важной про-
блемой» в сфере управления качеством жизни 
населения страны. Для достижения этой задачи 
в Российской Федерации проводится широкий 
спектр исследований. По данным Центра меди-
цинской статистики НИИ Организации здраво-
охранения и медицинского менеджмента [5]  
с 2016 года по настоящее время наблюдается 
постепенное повышение числа всех видов лу-
чевых исследований, среди которых значимую 
долю занимают КТ и МР-исследования, а также 
проводимые амбулаторно-поликлиническими 
медицинскими организациями исследования  
в целях профилактики и раннее выявления 
(скрининга) хронических неинфекционных за-
болеваний (состояний). Для указанных целей 
используется медицинское рентгеновское обо-
рудование. 

Основные виды нормативной, методиче-
ской и эксплуатационной документации, при-
нятой на территории РФ в целях сертификации 
и проведения испытаний этого оборудования 
приведены в табл. 1. 

 
Таблица 1 

Основные виды нормативной, методической и эксплуатационной документации, принятой на территории РФ  
в целях сертификации и проведения испытаний рентгеновского аппарата КРД «ОКО» 

 

№ Обозначение Наименование документа НД МД ЭД ИД 

1 ГОСТ Р МЭК 
61223-3-1 

Оценка и контроль эксплуатационных параметров рент-
геновской аппаратуры в отделениях (кабинетах) рент-
генодиагностики. Часть 3-1. Характеристики изображе-
ний рентгеновских аппаратов для рентгенографии и 
рентгеноскопии. Приемочные испытания. + + – – 

2 ГОСТ Р 50267.2.54 Изделия медицинские электрические. Часть 2-54. Част-
ные требования безопасности с учетом основных функ-
циональных характеристик к рентгеновским аппаратам 
для рентгенографии рентгеноскопии. + + – – 

3 ГОСТ IEC 60601-2-7 Изделия медицинские электрические. Часть 2-7. Част-
ные требования безопасности к рентгеновским питаю-
щим устройствам диагностических рентгеновских гене-
раторов. + + – – 

4 ГОСТ Р МЭК 
60601-1-3 

Изделия медицинские электрические. Часть 1-3. Общие 
требования безопасности с учетом основных функцио-
нальных характеристик. Дополнительный стандарт. 
Защита от излучения в диагностических рентгеновских 
аппаратах. + – – – 

5 ГОСТ Р МЭК 61267 Аппараты рентгеновские медицинские диагностические. 
Условия излучения при определении характеристик. + – – – 

6 СанПиН 2.6.1.1192-03 Ионизирующее излучение, радиационная безопасность. 
Гигиенические требования к устройству и эксплуатации 
рентгеновских кабинетов, аппаратов и проведению 
рентгенологических исследований. Санитарные прави-
ла и нормативы. + – – – 
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Окончание табл. 1

№ Обозначение Наименование документа НД МД ЭД ИД 

7 МР 0100/12883-07-34 Определение радиационного выхода рентгеновских из-
лучателей медицинских рентгенодиагностических аппа-
ратов. – + – – 

8 – Руководство по эксплуатации и техническая докумен-
тация рентгеновского аппарата КРД-«ОКО». – – + – 

9 ГОСТ 26141 Усилители рентгеновского изображения медицинских 
рентгеновских аппаратов. Общие технические требова-
ния. Методы испытаний. + + – – 

10 ГОСТ IEC 61262-1 Изделия медицинские электрические. Характеристики 
электронно-оптических усилителей рентгеновского изо-
бражения. Часть 1. Определение размера входного поля. – + – – 

11 – Руководство по эксплуатации универсального дозимет-
ра для контроля характеристик рентгеновских аппара-
тов Unfors Xi, программное обеспечение "Xi View". – + + – 

12 – Руководство по эксплуатации дозиметра рентгеновско-
го и гамма-излучения ДКС-АТ1121, ДКС-АТ1121А, 
ДКС-АТ1123, ДКС-АТ1123А. – + + – 

13 – Руководство по эксплуатации на миллитесламетр пор-
тативный универсальный ТПУ-05. – + + – 

14 – Руководство по эксплуатации прибора комбинирован-
ного Testo 622. – + + – 

 
Анализ состава и содержания нормативной 

документации позволил определить основные 
этапы проведения испытаний, а также контро-

лируемые показатели качества рентгеновского 
оборудования, представленные в табл. 2. 

 
Таблица 2 

Контролируемые показатели качества рентгеновского оборудования 
 

№  
п/п Наименование контролируемого параметра НД Нормируемое значение РР 

 Маркировка [2] п.201.7, [3] п.6 Имеется / отсутствует 1 
1 Комплект документации [6] прил.7 Имеется / отсутствует 1 

2.1 Состояние источника сети питания [8]  1 
2.2 Форма кривой анодного напряжения [8] высокочастотное 1 
2.3 Суммарная фильтрация пучка рентгеновско-

го излучения 
[1] п.5.3, [4] п.7.1, [8] Не менее 2,5 мм Al до 

70 кВ 
1 

2.4 Слой половинного ослабления [4] п.7.1 Не менее 2,5 мм Al при 
70 кВ 

1 

3.1-3.6 Воспроизводимость дозы излучения [3] п.50.102.1, [2] 
п.203.6.3.2.101 

Не более 0,05 1 

3.7 Линейность дозы излучения при заданном 
анодном напряжении 

[3] п.50.102.2, [2] 
п.203.6.3.2.102 

Не более 0,2 1 

3.8 Точность выполнения уставок анодного на-
пряжения 

[2] п.203.6.4.3.104.3 Не более ± 10% 1 

3.8 Точность выполнения уставок силы анодно-
го тока 

[2] п.203.6.4.3.104.4 Не более ± 20% 1 

3.8 Точность выполнения уставок длительности 
экспозиции 

[2] п.203.6.4.3.104.5 Не более ± 10% 1 

3.8 Значения радиационного выхода на 70 кВ [7] п.5 Не нормируется 1 
4 Видимая разрешающая способность, пар 

лин./мм 
[1] п.5, [8] Не нормируется 1 
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Окончание табл. 2

№  
п/п Наименование контролируемого параметра НД Нормируемое значение РР 

4 Видимый пороговый контраст, % [1] п.5, [8] Не нормируется 1 
5 Расхождение оптического (светового) и 

рентгеновского полей излучения 
[1] п.5.5.2, [2] 
п.203.8.102.6 

Не более 2 % 1 

6 Радиационная защита излучателя [4] п.12.4 Не более 1,0 мГр/ч 1 

7 Отклонение высоты среза при томографии [1] п.7, [8] Не нормируется 1 

7 Отклонение угла качания при томографии [1] п.7, [8] Не нормируется 1 

8 Функционирование экспонометра [1] п.5.8.2 Не более 20 % 1 
9 Номинальный размер входного поля [8], [10] п.5, [9] п.2.1.2 Класс 2 – не менее 230 мм 1 

9 Дисторсия изображения [9] п.2.1.4, п.3.6 Не более 8 % 1 

10 Мощность дозы в плоскости УРИ [8], [9] п.2.5.2, Не более 26,3 нГр/с 1 

11 Наличие сигнализации при времени облуче-
нии, превышающим 5 мин 

[3] п.29.1.104, [6] прил.10 Наличие / Отсутствие 1 

12 Сигнализация включения высокого напря-
жения (световая, звуковая) 

[2] п.203.6.4.101 Наличие / Отсутствие 1 

13 Работа механизмов перемещения и блокиро-
вок 

[2] п.201.9 Работоспособны / 
Неработоспособны 

1 

14 Определение доз облучения пациентов при 
рентгенологических исследованиях 

[2] п.203.6.4.5, [6] п.2.8 Карта доз облучения 
пациентов, индикация 
дозы или дозиметра 

1 

15 Дистанционность управления [2] п.203.13 Не менее 2,0м  
от фокусного пятна 

1 

 
Согласно ГОСТ ISO 13485–2017 [6], к орга-

низациям, поставляющим медицинские изделия 
и  предоставляющим связанное с ними обслу-
живание, предъявляются требования, которые 
отсутствуют в версии стандарта ГОСТ Р ИСО 
9001 [2]. В статье проведен анализ стабильно-
сти характеристик «Комплекса рентгеновскго 
диагностического КРД-«ОКО», выпускаемого 
ЗАО «НИПК «Электрон», Россия [7]. В на-
стоящее время ЗАО «НИПК «Электрон» явля-
ется  лидером «российского рынка в разработке 
и производстве медицинского диагностическо-
го оборудования, комплексных и ИТ-решений 
для здравоохранения», осуществляет «поставки 
во все регионы России, страны ближнего  
и дальнего зарубежья». Являясь предприятием 
замкнутого цикла, руководству следует рас-
сматривать статистическую информацию по 
динамике показателей качества выпускаемого 
оборудования при эксплуатации. 

Согласно положениям стандарта ГОСТ Р 
50267.2.54 – 2013 [8], табл. 201.101, к основным 
функциональным характеристикам рентгенов-
ского аппарата относят: точность параметров 
нагрузки, воспроизводимость выхода излуче-
ния, система автоматического управления, 

формирование изображений. В статье рассмат-
ривается обеспечение стабильности показателя 
«Воспроизводимость выхода излучения» на 
примере эксплуатируемого КДО «ОКО» в ре-
жиме «рентгенография», выпуск 2019 года. При 
контроле воспроизводимости выходного излу-
чения соответствие проверяют следующим об-
разом. Проводят 10 измерений воздушной кер-
мы в течение 1 часа при условиях испытаний  
в соответствии с пунктом 203.6.3.2.103 при ка-
ждой комбинации А, В, С, D в соответствии  
с табл. 203.101 стандарта ГОСТ Р 50267.2.54 – 
2013 [8]. Данные вносят в протокол контроля, 
форма которого приведена на рис. 1. 

Для каждой серии измерения рассчитывают 
коэффициент вариаций по формуле: 

σ
 

где σ – стандартное отклонение;  –среднее 
значение исследуемого показателя. 

Коэффициент вариаций измеренных значе-
ний кермы не должен превышать 0,05 для всех 
комбинаций параметров нагрузки. 

Для уставок С и D (согласно табл. 203.101 
стандарта ГОСТ Р 50267.2.54 – 2013)  рассчи-
тываю среднее значение воздушной кермы, 
чтобы подтвердить соответствие. 

 



ИЗВЕСТИЯ ВолгГТУ 
 

 
18 

 

 
 

Рис. 1. Пример заполнения протокола испытаний КРД-«ОКО» при уставке A:  
анодное напряжение наименьшее (U=40кВ), анодный ток наибольший (I=250мА)  

при времени облучения t=0.100 с для всех серий 
 
Для анализа стабильности работы оборудо-

вания по показателю «Воспроизводимость вы-
ходного излучения» используется инструмент 
«Контрольная карта Шухарта» согласно ГОСТ 
Р ИСО 7870-2 – 2015 [9]. По данным коэффи-

циента вариации, который для всех комбина-
ций параметров нагрузки не превышал допус-
тимой величины 0,05, построены контрольные 

-карты при числе повторных измерений 
n=6 (рис. 2, 3) 

 

 
 

Рис. 2. Вид -карты при оценке параметра «Воспроизводимость выходного излучения» КРД-«ОКО»,  
2019 г.в. за время эксплуатации 

 

 
 

Рис. 3. Вид -карты при оценке параметра «Воспроизводимость выходного излучения» КРД-«ОКО»,  
2019 г.в. за время эксплуатации 
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Как показал проведенный анализ, рассмат-
риваемый аппарат в течение времени эксплуа-
тации не только обеспечивает выполнение тре-
бований к функциональным характеристикам, 
но и гарантирует стабильное соблюдение этих 
требований. Накапливаемая статистическая 
информация по эксплуатационным показателям 
способствует оценке стабильности работы,  
а также прогнозированию уровня надежности 
медицинской техники.  
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Основной особенностью износа твердосплавных пластин с покрытием при прерывистом резании, как 
показывают настоящие и ранее выполненные исследования, является унос покрытия с задней поверхности  
и радиуса округления режущей кромки в начальный период резания. 
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By main feature of wear of hard-alloy slices with cover for want of discontinuous cutting as show present and 
earlier executed researches is the ablation of cover from a back surface and radius of a rounding off of a cutting edge 
in initial period of cutting.  
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Для условий непрерывного установившего-

ся резания принято считать, что стойкость (ес-
ли брать в качестве критерия износ по передней 
поверхности – глубину лунки износа и ее рас-
стояние до режущей кромки), возрастает про-

порционально толщине покрытия 2 . В соот-
ветствии с теми же данными, для задней по-
верхности существует оптимальная толщина 
покрытия (около 20 мкм), сверх которой сни-
жения интенсивности износа не происходит. 
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