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адача повышения качества жизни на-
селения — одна из приоритетных для 
нашей страны. Обеспечение результа-
тивности и эффективности управле-
ния этим процессом напрямую связано 
с выбранным подходом к управлению. 
В соответствии с принципами менедж-
мента качества, отраженными в между-
народных стандартах [1, 2], наиболее 
действенной формой управления ка-
ким-либо объектом является сочетание 
системного и процессного подходов. 
Система управления качеством жизни 
представляет собой совокупность про-
цессов, ориентированных на развитие 
таких его категорий, как повышение 
материального благосостояния, соци-
альная безопасность, обеспечение здо-
ровья, демографическое благополучие, 
культурное и духовное благосостояние, 
экологическая безопасность граждан. 
Наиболее важной проблемой в этой 
сфере остается обеспечение здоровья 
населения.

Ежегодно в России от сердечно-со-
судистых заболеваний умирает более 
1 млн 200 тысяч человек, из них око-
ло ста тысяч — люди трудоспособно-
го возраста. Наиболее распространен-
ным и эффективным способом лечения 
больных с сердечной недостаточно-
стью является трансплантация сердца.

Начиная с шестидесятых годов про-
шлого столетия (с 1964 года в США, 
с 1968-го — в СССР), ученые двух 
стран начали проводить интенсивные 
исследования в области разработки ис-
кусственного сердца и систем вспомо-
гательного кровообращения. Позднее 
к ним присоединились исследователь-

ские институты и клиники Германии, 
Японии, других развитых стран. Совре-
менные научные методы и технические 
средства механической поддержки 
кровообращения стали сегодня доста-
точно эффективной альтернативой как 
терапевтическому лечению мио карда, 
так и трансплантации сердца. 

В настоящее время не существует 
системы вспомогательного кровообра-
щения, отвечающей всем медико-тех-
ническим требованиям и полностью 
безопасной для пациента. Поэтому 
оте чественные исследования в обла-
сти разработки и внедрения систем ис-
кусственного и вспомогательного кро-
вообращения являются актуальными 
и востребованными [3].

Авторы считают, что необходимое 
качество осевого насоса для вспомога-
тельного кровообращения может обес-
печить комплексный подход, основан-
ный на совершенствовании системы 
менеджмента качества (СМС) органи-
зации, проводимый одновременно с тех-
нологической модернизацией процесса 
стендовых испытаний системы вспомо-
гательного кровообращения (рис 1).

Система менеджмента качества

И
нтегрированная система ме-
недж мента в соответствии с по-
ложениями стандарта [4] со-

держит ряд специальных требований, 
предъявляемых к медицинским из-
делиям, которые отсутствуют в версии 
стандарта [5]. Выполнять эти требо-
вания рекомендовано крупным пред-
приятиям, имеющим многочисленный 
персонал и выпускающим серийную 
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продукцию больших объемов. Для не-
большой организации, которая за-
нимается опытно-конструкторскими 
работами и производством экспери-
ментальных образцов, выполнение всех 
требований стандарта [4] является тру-
доемкой, малоэффективной задачей. 
Решить возникшую проблему можно, 
заменив в действующей на предприя-
тии системе менеджмента качества 
специальные требования, предусмот-
ренные [4], на требования по верифи-
кации продукции, изложенные в раз-
деле 7.3.5 стандарта [6].

Таким образом, в систему менедж-
мента качества, действующую в орга-
низации, следует добавить следующее.
1. В случаях, предусмотренных техни-
ческим заданием на выполнение науч-
но-исследовательских разработок, для 
экспериментальной проверки правиль-
ности принятых технических и кон-
структивных решений, а также резуль-
татов теоретических исследований, 
должны проводиться испытания маке-
тов, моделей и экспериментальных об-
разцов по утвержденным программам 
и методикам. Результаты испытаний 
оформляются актом (протоколом) ис-
пытаний.
2. При соблюдении требований [4] не-
обходимо определить и документаль-
но оформить процедуру проведения 
контроля качества (испытаний) разра-
батываемых опытных образцов меди-
цинских изделий и идентификации их 
статуса, предусматривающую:
 назначение ответственных за отдель-

ные виды контроля (испытаний), в том 
числе проводящиеся на стендовом обо-
рудовании заказчика;
 порядок разработки программ и мето-

дик испытаний;
 правила подготовки, хранения опыт-

ных образцов медицинских изделий 
до и после контроля (испытаний);
 порядок идентификации опытных об-

разцов медицинских изделий как вы-
державших, так и не выдержавших ис-
пытания;
 наличие средств идентификации ста-

туса испытаний и контроля опытных 
образцов медицинских изделий (клей-
ма, ярлыки, маркировки и т.п.);

 правила регистрации и хранения 
результатов проведения испытаний 
и контроля, а также предоставления 
соответствующих данных персоналу, 
участвующему в разработке медицин-
ских изделий, другим заинтересован-
ным лицам.
3. Организация-разработчик медицин-
ских изделий обязана планировать, 
документировать и закреплять за ком-
петентным персоналом функции про-
верки качества разработки продукции.

Совершенствование качества 
стендовых испытаний

О
сновная роль в разработке им-
плантируемой системы вспо-
могательного кровообращения 

принадлежит стендовым испытаниям. 
В России на базе Федерального на-
учного центра трансплантологии и ис-
кусственных органов имени академика 
В.И. Шумакова используется следу-
ющая модель. Гидродинамический 
стенд (рис. 2) состоит из замкнутого 
резервуара, входной и выходной маги-
страли, переменного гидравлического 
сопротивления. Насос подключается 
к  стенду, и система заполняется дис-
тиллированной водой с 10-процент-
ным содержанием физиологического 
раствора, что необходимо для получе-
ния показаний электромагнитного рас-
ходомера. Давление на входе и выходе 

Гидродинамический стенд
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