
КЛИНИЧЕСКАЯ МЕДИЦИНА И ФАРМАКОЛОГИЯ Т. 3, № 4 — 2017 25

МЕТОДЫ ОЦЕНКИ НАДЕЖНОСТИ, 
БЕЗОПАСНОСТИ И ФУНКЦИЙ РИСКА 

БИОМЕДИЦИНСКИХ СИСТЕМ
А.Г. ЛАСТОВЕЦКИЙ1, Л.В. МЕЗЕНЦЕВА2

1 ФГБУ «ЦНИИОИЗ» Минздрава РФ, г. Москва
2 ФГБНУ НИИ нормальной физиологии им. П.К. Анохина, г. Москва

Реализация медицинских рисков приводит к  возникновению нежелательных событий, которые ха-
рактеризуются нанесением вреда здоровью пациентов, неэффективным использованием человеческих 
и  экономических ресурсов, экономическим ущербом организации здравоохранения. В  рамках системного 
подхода теоретические оценки функций риска тесно связаны с оценками показателей надежности и без-
опасности функционирования сложных систем. В обзоре излагаются методологические и практические 
аспекты использования понятий: «надежность» и «безопасность» в теоретической биомедицине и кли-
нической практике. Рассмотрены математические методы оценки надежности и безопасности функци-
онирования эргатических систем и возможность их использования в биомедицинских системах. Выведены 
соотношения, позволяющие оценивать функции риска применительно к различным патологическим со-
стояниям организма женщины и мужчины в различных условиях жизнедеятельности. Рассмотрены тео-
ретические подходы к оценке надежности и безопасности биомедицинских систем, а также эмпирические 
методы оценки функций риска в практической медицине.
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Введение
Современная эпоха характеризуется интен-

сивным применением математических моделей 
и стратегических технологий, объединением ин-
формационных платформ и сервисов, необходи-
мых для слияния интеллектуальных технологий 
во всех областях человеческой деятельности. Это 
стало возможным благодаря «Всеохватывающей 
интеллектуализации» (Intelligence Everywhere), 
обеспечивающейся методами математического 
и компьютерного моделирования, математиче-
ской обработки данных, машинного обучения. 
Важным инструментом, объединяющим раз-
личные научные направления, является теория 
сложных систем [1], теоретико-методологиче-
ские основы которой используются в различ-
ных сложных системах, независимо от природы: 
технических, биологических, экономических, 
социальных, медицинских и других. Вопросы 
математического моделирования в биомеди-
цине, а также формально-логические основы 
био моделирования, его роль и место в анализе 
биомедицинских систем, изложены в работе [2]. 
При выборе и формулировке математической 
модели, определяющими обстоятельствами яв-
ляются объект, цель, метод и средства модели-

рования, которые тесно связаны с понятием 
«риск». Целями моделирования любых сложных 
систем, включая биомедицинские, могут быть: 
выяснение механизмов взаимодействия эле-
ментов системы; идентификация параметров 
модели по экспериментальным данным; оценка 
устойчивости системы; оценка надежности сис-
темы; оценка безопасности системы; прогноз 
поведения системы при различных внешних 
воздействиях; оптимальное управление систе-
мой в соответствии с выбранным критерием оп-
тимальности. Метод и средства моделирования 
определяются объектом моделирования и це-
лями моделирования. Применительно к биоме-
дицинским системам в настоящее время в ли-
тературе применяются различные методы мо-
делирования: методы нелинейной динамики; 
дифференциальные и разностные уравнения; 
регрессионные, факторные, стохастические, ве-
роятностные (алгебраические байесовские сети, 
риск-анализ) и другие модели.

Целью настоящей работы явилась разработка 
теоретико-методологических подходов оценки 
надежности, безопасности и рисков при функ-
ционировании биомедицинских систем в совре-
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менных быстро меняющихся условиях, обуслов-
ленных вероятностным характером окружающей 
внешней среды, содержащей потенциальные 
источники рисков, а также различного рода экс-
тремальными факторами воздействия на орга-
низм человека.

Понятия «надежность и безопасность» при 
функционировании сложных систем, каким яв-
ляется человеческий организм, берут начало из 
технических дисциплин и, как правило, всегда 
рядом находится категория «риск». Надежность 
рассматривается как собирательный термин, 
применяемый для описания свойства функцио-
нирования, и в итоге профессиональной готов-
ности специалиста и примененных технологий, 
влияющих на восстановительные свойства орга-
низма и в конечном итоге выполняемых работ. 
Многие психофизиологические особенности 
во взаимодействии с техническими системами 
формируют человеческий фактор и надежность 
системы «человек-оператор — машино-техни-
ческие или интеллектуальные» устройства. Ха-
рактеристики человека-оператора, его функци-
ональные, антропометрические, физиологиче-
ские и психические возможности предполагают, 
а точнее, стремятся к обеспечению категорий 
«устойчивость», «надежность», «безопасность». 
Вместе с тем, отмечаются случаи, когда вероят-
ностные свойства объекта сохранять надежность 
во времени в установленных пределах значения 
всех параметров, характеризующих способность 
выполнять требуемые функции в заданных режи-
мах и условиях, отмечаются нарушения работо-
способности [3]. Риск функциональных наруше-
ний рассматривается как степень опасности при 
выполнении функций и деятельности в процессе 
жизнедеятельности, который характеризуется не-
сколькими факторами, связанными с физиологи-
ческими и клиническими показателями на фоне 
вероятностной оценки жизненных катастрофи-
ческих ситуаций, в частности, кардиоцеребраль-
ные или цереброкардиальные. В связи с чем сле-
дует различать P-пространство вероятностей, W- 
пространство состояний среды и Х-пространство 
исходов (заканчивающихся летальным исходом 
или сохранением жизненных возможностей) как 
вероятностной (W, Р, Х) величиной.

Уже указывалось, что под риском (project 
risk) понимается степень опасности при вы-
полнении функций и деятельности в процессе 
жизнедеятельности, которая сопровождает-
ся опасностью кровоизлияния в мозг и в дру-
гие органы или развития инфаркта, связанные 
с физиологическими и клиническими показа-
телями на фоне вероятностной оценки жизнен-

ных катастрофических ситуаций, то что приня-
то рассматривать как кардиоцеребральные или 
церебро кардиальные катастрофы. Риск, свя-
занный с сосудистыми катастрофами характе-
ризуется тремя факторами: событие, связанное 
с риском; вероятность риска; сумма, подвергае-
мая риску. Чтобы количественно оценить риск, 
необходимо знать все возможные последствия 
принимаемого решения и вероятность послед-
ствий этого решения. Выделяют два метода 
определения вероятности.

Объективный метод определения вероятно-
сти основан на вычислении частоты, с которой 
происходят некоторые события с учетом кли-
нических показателей, которые описываются 
в системе оказания медицинской помощи на 
различных этапах. Частота при этом рассчиты-
вается на основе объективных клинических дан-
ных, подтвержденных средствами объективного 
исследования. Так, например, частота возник-
новения некоторого уровня потерь в процессе 
оказания медицинской помощи проекта может 
быть рассчитана по формуле: f(A)=n(A)/n (1); где 
f — частота возникновения некоторого уровня 
потерь; n(A) — число случаев наступления этого 
уровня потерь; n — общее число случаев в ста-
тистической выборке, включающее как успешно 
осуществленные, так и неудавшиеся случаи ока-
зания медицинской помощи при сердечно-сосу-
дистых катастрофах.

Субъективная вероятность является предпо-
ложением относительно определенного резуль-
тата, основывающемся на суждении или личном 
опыте оценивающего, а не на частоте, с которой 
подобный результат был получен в аналогичных 
условиях. Различная информация или различ-
ные возможности оперирования с одной и той 
же информацией объясняют широкое варьиро-
вание субъективных вероятностей. Вероятность, 
равная нулю, означает невозможность наступле-
ния конкретного события; вероятность, равная 
единице, — непременное наступление события. 
Сумма вероятностей всех возможных вариантов 
равна единице. Важными понятиями, применя-
ющимися в вероятностном анализе риска, явля-
ются понятия альтернативы, состояния среды, 
исхода. При этом рассматривается альтернатива, 
состояние среды — ситуация, на которую лицо, 
принимающее решение (в нашем случае — ин-
вестор), не может оказывать влияние (например, 
благоприятный или неблагоприятный гемолити-
ческий профиль и др.). Исходы (возможные со-
бытия) возникают в случае, когда альтернатива 
реализуется в определенном состоянии условий 
оказания помощи.
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В итоге, изучение закономерностей и причин 
возникновения отказов технических систем и их 
узлов, разработка методов оценки и повышения 
их надежности, являются предметом исследова-
ний надежности. Надежность живых организмов, 
человеко-машинных комплексов и биомедицин-
ских систем определяется особенностями струк-
турно-функциональной организации этих систем 
и характеристиками внешней среды, в которых 
происходит их функционирование. Надежность 
живых организмов формируется с помощью раз-
ных механизмов в процессе индивидуального раз-
вития суммарного функционального потенциала 
по органам и системам и зависит от условий жиз-
ни, которые несут в себе факторы риска. На раз-
личных этапах функционирования живого орга-
низма под влиянием различных внешних условий 
показатели надежности могут изменяться либо 
в результате снижения коэффициента резервиро-
вания (гиподинамия, детренированность в общем 
виде), либо ускоренного «старения» и потери на-
дежности вследствие неадекватных физических, 
психологических, экологических, пищевых на-
грузок, исключающих оптимальную способность 
обеспечивать высокий уровень выполнения сто-
ящих задач, либо в силу других причин. Как для 
технических, так и для биомедицинских систем, 
добротность всей системы определяется надежно-
стью составляющих эту систему элементов. Чем 
выше надежность каждого элемента, тем выше 
надежность всей системы. Надежность функцио-
нирования сложной системы определяется детер-
минированными характеристиками, зависящими 
от конструктивных особенностей этой системы. 
Детерминированная составляющая окружающе-
го нас мира обеспечивает стабильный, циклич-
ный характер протекания процессов в организме 
человека и животных. Она является источником 
множественного разнообразия биологических 
ритмов. Благодаря этой составляющей в организ-
ме человека и животных сформировались различ-
ные функциональные системы, обеспечивающие 
ритмический характер протекания физиологиче-
ских процессов, начиная от сердцебиения, дыха-
ния, биоэлектрической активности мозга, обмен-
ных процессов до циркадных и годовых ритмов. 
Функционирование этих систем описываются 
регуляторными механизмами с позиций биоме-
дицинской кибернетики, теории автоматического 
управления и архитектуры интеллектуальных при-
ложений, сервисов и цифровых технологических 
платформ. Различные модели автомобилей име-
ют разные конструктивные особенности и отли-
чаются интерфейсом, различными показателями 
надежности и долговечности. Аналогично, разные 

виды животных имеют разные конструктивные 
и анатомо-физиологические характеристики, 
определяющие надежность функционирования их 
функциональных систем и, в конечном итоге, раз-
ную продолжительность жизни. Продолжитель-
ность жизни в мире животных колеблется в очень 
широких пределах: например, у представителей 
класса млекопитающих от 3-х лет (мыши, крысы) 
до 120 и более лет (человек). Несмотря на большое 
число научных публикаций по проблеме долголе-
тия, физиологические механизмы, обуславливаю-
щие неодинаковые показатели надежности и дол-
говечности у различных видов млекопитающих, 
до сих пор объясняются многими факторами и ге-
нетической надежностью, и до сих пор не ясны.

В отличие от надежности, безопасность систе-
мы — это вероятностная характеристика, опреде-
ляющая вероятность предотвращения аварийной 
ситуации в сложной системе. Эта характеристика 
обусловлена не только конструктивными особен-
ностей этой системы, но и участием в ней чело-
века, а также вероятностными характеристиками 
окружающей среды [4, 14]. Функционирование 
живого организма в условиях такой среды под-
чинено целям выживания, т.е. обеспечению ми-
нимальной вероятности наступления рисковой 
ситуации, обеспечивая создание максимальной 
безопасности. Поэтому физиология различных 
функциональных систем организма сформиро-
валась таким образом, чтобы осуществлять не-
прерывное слежение, оценку и прогнозирование 
уровня его безопасности. Надежность и безопас-
ность — это разные свойства системы. Конечно, 
если система имеет более высокие характеристи-
ки надежности, то она в эксплуатации будет более 
безопасна по сравнению с ненадежной системой: 
на автомобиле, подлежащим утилизации пере-
двигаться опасно. Однако, свойства безопасности 
определяются целым рядом других системы. Так, 
до ввода в эксплуатацию, автомобиль проходит 
эргономическую оценку, оценку на различные 
виды управляемости и устойчивости, усталост-
ный износ, гашение ударных перегрузок, мане-
кенные и полигонные испытания на различных 
скоростных режимах др., а также отдельно на на-
дежность и отдельно на безопасность. При этом 
используются разные методики тестовых испы-
таний и разные оценочные показатели. В насто-
ящее время методы оценки показателей устой-
чивости, надежности и безопасности сложных 
систем интенсивно развиваются применительно 
к эргатическим системам — системам, составным 
элементом которой является человек — машина, 
формирующие с окружающей средой и условия-
ми обитания «человеко-машинную среду».
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Математическая оценка безопасности функ-
ционирования физиологических систем может 
быть выполнена методами теории эргатических 
систем, предположив, что управляющим звеном 
является оператор, руководствующийся инте-
гративной деятельностью центральной нервной 
системы (ЦНС); управляемым звеном (машина) 
является нервно-мышечный аппарат, внешняя 
среда определяется воздействиями на организм 
физических, химических, стрессовых и др. фак-
торов. Безопасность системы определяется веро-
ятностными характеристиками окружающей сре-
ды, психофизиологическими характеристиками 
человека-оператора и характеристиками техниче-
ской системы, которой управляет оператор. На-
пример, применительно к системе «человек-води-
тель-дорога», вероятность возникновения аварии 
зависит от психофизиологических характеристик 
водителя, элементов предвидения (антиципа-
ции), характеристик автомобиля, определяющих 
продольную и поперечную устойчивость, управ-
ляемость автомобиля, степени обустроенности 
и комфортности дороги, определяемой распре-
делением вероятностей возникновения очагов 
опасностей, которые должен предотвратить води-
тель. В момент tj возникновения аварийной ситу-
ации динамический объект должен среагировать 
оптимальным образом в кратчайший момент вре-
мени. Если латентное время реакции превышает 
пороговое значение (h), возникает авария. Веро-
ятность предотвращения аварии Pj (tj, τ) будет тем 
меньше, чем раньше были совершены действия, 
направленные на предотвращение опасной ситу-
ации и описывается функцией (рис.1)

Pj (tj, τ ) =
1, при τ < tj

Aiexp(k(tj,- τ), при tj< τ<h (1),
0, при τ >tj

где τ — момент совершения действий по ликви-
дации очага;

A — интенсивность очага;
K — параметр, характеризующий скорость за-

тухания функции Pj (tj, τ ).
Применительно к физиологической безо-

пасности, когда организм должен оптимальным 
образом и в кратчайшие сроки отреагировать на 
жизнеугрожающее внешнее воздействие (очаг 
аварийной ситуации) вероятность предотвраще-
ния критического исхода будет тем выше, чем 
меньше время реакции организма. Область значе-
ний τ < tj соответствует предотвращению возник-
новения аварийной ситуации вообще; при tj< τ<h 
внешнее воздействие поступило в момент tj и ор-
ганизм вовремя на нее реагирует; при τ >tj кри-
тический исход неизбежен. Общее время реакции 

организма на экстремальное внешнее воздей-
ствие складывается из двух составляющих: пер-
вая составляющая — время поступления сигнала 
об экстремальном внешнем воздействии в ЦНС 
и вторая составляющая — общее время сенсомо-
торной реакции по предотвращению критиче-
ского исхода. [5–7]. Если P1 (tj, t) — вероятность 
того, что экстремальное внешнее воздействие, 
нанесенное в момент времени tj, ЦНС обнаружит 
в момент времени t, а P2 (t, τ) — вероятность того, 
что сенсомоторная реакция, направленная на за-
щиту организма от этого экстремального воздей-
ствия наступит через время τ после его поступле-
ния в ЦНС, то на основании теоремы о сложении 
вероятностей независимых событий, условная 
вероятность предотвращения критического ис-
хода на экстремальное воздействие, поступившее 
в момент tj, будет равна

P(tj ) = ∫ P1(tj,t) ∫P2(t, τ) Pj (tj,t+τ )dtd τ (2),

а вероятность безотказной работы как эргатиче-
ской системы, так и живого организма Р(t) в те-
чение некоторого времени t, т.е. того, что в задан-
ном интервале времени [0, t ] не возникнет отказа 
этого объекта, равна

Р (t) = 

10

{
∫
0

t

 

 f ( tj ) P (tj) dtj (3)

Полученное соотношение определяет безо-
пасность функционирования как эргатических, 
так и физиологических систем. Функция безопас-
ности Р (t) связана с функцией риска R(t), допол-
няющей функцию безопасности до единицы:

R ( t ) = 1 - P ( t ) (4)

Соотношения (3) и (4) позволяют получить 
теоретические оценки функции безопасности 
и функции риска, с учетом вероятностных харак-

10

{
∫
0

t

 

Рис. 1. Зависимость функции,  
описывающей вероятность предотвращения аварии,  

от латентного времени реакции оператора
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теристик изучаемого объекта, окружающей среды 
или внешнего экстремального воздействия. Для 
проведения таких расчетов необходимо в распо-
ряжении исследователя иметь математическую 
модель изучаемого объекта. Если математическое 
моделирование эргатических систем в настоящее 
время находится на высоком теоретико-методо-
логическом уровне, то адекватных математиче-
ских моделей физиологических функций в на-
стоящее время мало. Поэтому для практической 
оценки функций безопасности и функций риска 
в биомедицинских исследованиях применяются 
эмпирические методы.

В настоящее время в медицине и технике раз-
работаны различные шкалы физиологических 
расстройств, позволяющие оценивать: как эрга-
тические, так и медико-биологические системы. 
В частности: тяжесть состояния пациента и оцен-
ка прогноза патологического процесса [8]. Боль-
шое значение эти оценки имеют для медицины 
критических состояний, где минуты, часы реша-
ют и предупреждают критические ситуации и да-
же летальный исход. Эмпирическая оценка тяже-
сти состояния пациента, проводимая по физио-
логическим шкалам, позволяет спрогнозировать 
риск смерти пациента. Риск в медицине связан 
с принятием решений в условиях неопределен-
ности и влиянием человеческого фактора на про-
цесс лечения [15–16]. Проблемы оценки уровня 
безопасности лечения пациента и вклада челове-
ческого фактора в снижение медицинских рисков 
требуют системного подхода в силу значительной 
сложности лежащих в основе системы процессов 
[17–18]. Согласно международным принципам 
управления рисками [19], медицинская система 
должна включать в себя этапы измерения риска, 
оценки риска, и управления риском. В настоящее 
время для оценки медицинских рисков широко 
используются вероятностные методы и, в частно-
сти, аппарата байесовских сетей доверия [9]. Ап-
парат байесовской сети доверия позволяет ком-
бинировать имеющиеся статистические данные 
о характеристиках здоровья пациентов в допол-
нение к экспертной информации, которую пре-
доставляют врачи-специалисты.

В общем случае понятие «риск» выражает 
возможность неблагоприятного события, тако-
го, например, как свершение неблагоприятных 
событий, нормальные и неблагоприятные роды, 
преждевременный летальный исход и другие. На-
блюдения специалистов гинекологов, психологов 
[10] позволили, к примеру, определить наиболее 
существенные факторы риска осложнений при 
родах и выявить ряд групп рожениц с присущи-
ми им рисками по шкале от 0 до 1. Распределе-

ния рисков в зависимости от возраста, заболева-
ний, осложнений, экстрагенитальной патологии 
и других факторов представлены на рис. 2 на при-
мере четырех группах рожениц с использованием 
логистической функции

f ( z ) = 1 / (1 + е 
-z 

)
 
, (5)

где по оси абсцисс (управляющий параметр z) от-
ражено влияние некоторого набора факторов ри-
ска беременной женщины, включая «дремлющие 
или скрытые», в то время как по оси ординат от-
ложены значения функции риска f(z), представ-
ляющей собой вероятность конкретного исхода 
родов, при заданном наборе факторов риска при 
беременности.

К первой группе — f4(z) отнесены физиологи-
ческие роды у женщин от 18 до 28 лет без сопут-
ствующих патологий. Вторая группа — f3(z) вклю-
чала женщин с патологическими родами первой 
категории сложности. Возраст этой группы жен-
щин — до 18 лет и 29–34 лет при наличии экстра-
генитальной патологии незначительной степени 
без нарушения функции органов и систем. Третья 
группа f(z) рожениц с патологическими родами 
второй категории сложности до 17 лет и с 35–37 
лет с экстрагенитальной патологией средней тя-
жести с нарушениями функций органов, поддаю-
щиеся медикаментозной коррекции, с ремиссией 
к моменту родоразрешения. Четвертая группа — 
f2(z), включает женщин с патологическими рода-
ми третьей категории сложности до 15 лет и стар-
ше 37 лет с экстрагенитальной патологией высо-
кой степени тяжести, со стойкими нарушениями 
функций органов и систем. У них имели место 
осложнения, требующие досрочного прерывания 
беременности. Анализ установленных рисков 
способствовал оптимизации медицинских учреж-
дений, распределению их по соответствующим 
уровням (I, II, III), обеспечению соответствую-
щим оборудованием и специалистами, которые 
создавали оптимальные условия родов и снижали 
уровни рисков. Это один из примеров, когда изу-

Рис. 2. Функции риска возникновения осложнений  
при родах у четырех групп рожениц. Ось абсцисс —  

факторы риска, ось ординат — вероятность риска f(z).
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чение эмпирических оценок функций риска обе-
спечивает применение их в клинических услови-
ях. Развитие этих категорий представлено в клас-
сификаторах, а также в системе экономических 
оценок профессиональной деятельности [11–12].

Обращаясь к математической оценке, понятие 
«риск» — это вероятность наступления неблаго-
приятного события, измеряемая по шкале веро-
ятных событий от 0 — никогда до 1 — безусловно. 
Факторами риска являются особенности организ-
ма или любые внешние воздействия, приводящие 
к увеличению вероятности возникновения плохо-
го исхода. Высокий риск летальности не подразу-
мевает, что умрет данный конкретный пациент, он 
лишь свидетельствует о том, что в конкретном си-
туационном случае вероятность летального исхода 
достаточно высока. Если риск смертности паци-
ентов составляет 50%, то половина всех пациентов 
с таким процентом риска летальности может уме-
реть. Если риск летальности — 10%, то только 1 из 
каждых 10 пациентов с таким риском умрет.

Происходящие события в медицинской прак-
тике оцениваются на основе оценки факторов ри-
ска, к которым относятся не только особенности 
организма, но и внешние воздействия, включая 
диагностические ошибки и ряд других терапев-
тических процедур, анализ которых представляет 
значительные трудности в области менеджмента 
медицинских рисков. C одной стороны, это об-
условлено высоким уровнем диагностики, в ре-
зультате которой здоровых людей не осталось. 
С другой — потерей доверия к общественной ме-
дицине, поскольку общество через средства ин-
формации требует более открытого доступа к ин-
формации и прозрачности процессов деятельно-
сти медицинских специалистов при диагностике 
и лечении. И с третьей — не достаточным уров-
нем персонификации современной медицины, 
руководствующейся стандартными методиками 
лечения тех или иных заболеваний без учета ин-
дивидуальных особенностей пациента. В то же 
время различные внешние воздействия, включая 
физические нагрузки, терапевтические или меди-
каментозные воздействия различными людьми 
переносятся по-разному. Физиологически кри-
тические точки перехода организма от их нор-
мального в патологический режим функциони-
рования зависят от многих факторов, вследствие 
чего одно и то же экстремальное воздействие для 
одного человека будет ниже критической точки, 
а для другого — то же самое воздействие может 
оказаться смертельным. Поэтому разработка ме-
дицинских стандартов должна базироваться на 
основании современных достижений теоретиче-
ской физиологии и биомедицины.

Заключение
Разработка теоретических и эмпирических ме-

тодов оценки риска критических состояний име-
ет большое значение для превентивности многих 
форм неблагоприятных исходов, включая раз-
личные случаи внезапной сердечной смерти (ВСС). 
Согласно расчетным данным, в РФ ежегодно от 
ВСС умирает 20000–250000 человек, причем ча-
стота ВСС имеет тенденцию к увеличению [3]. 
Поэтому проблема разработки методов оценки 
надежности и безопасности функционирования 
биомедицинских систем является крайне ак-
туальной для общественного здравоохранения 
и практической медицины.
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METHODS OF ESTIMATIONS OF RELIABILITY,  
SAFETY AND RISK FUNCTIONS OF BIOMEDICAL SYSTEMS

L.V. MEZENTSEVA, A.G. LASTOVETSKY

Realization of medical risks leads to occurrence of adverse effects which negatively affect patient’s health; result 
in irrational use of human and economic recourses, economic losses. In the framework of system theoretical estima-
tions of the risk functions are closely linked to characteristics of the reliability and safety of functioning of complex 
systems. The present study presents methodological and practical aspects of using concepts "reliability" and "safety" 
in biomedicine. Mathematical methods of an estimation of reliability and safety of an ergatic systems and possibility 
of their use with reference to biomedical systems are considered. The formulas allowing estimating of risk functions of 
different pathological conditions of the body women and men in various situations of life are presented. Theoretical 
approaches to an estimation of reliability and safety of biomedical systems and empirical methods of an estimation 
of functions of risk of various pathological conditions in applied medicine are considered.

Keywords: reliability, safety, ergatic systems, model, risk, the mathematical analysis.


