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Резюме: В качестве биомедицинской аппаратуры рассматривается инфузионный насос для инфузий. 
Представлен анализ результатов испытаний инфузионных насосов, оценена  неопределенность результатов 
воспроизведения объема вводимого раствора и скорости его доставки. Оценка неопределённости результатов 
испытаний проведена в соответствиии с международными стандартами. 
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1. Введение
Инфузионный насос предназначен для вли- 

вания растворов, лекарственных препаратов, 
питательных веществ пациенту и обычно приме- 
няется для внутривенной инфузии, однако он может 
применяться для подкожного, артериального, 
эпидурального, энтерального введения, а также с 
применением других, клинически определяемых 
доступов. Возможности инфузионного насоса 
превосходят возможности ручного ввода препа- 
ратов медицинским персоналом. Так, например, 
инфузионный насос может вводить всего 0,1 
мл жидкости в час, что существенно меньше, 
чем при капельном введении, инъекции каждую 
минуту или инъекции по требованию пациента с 
заданными ограничениями.

Общим для всех насосов является способность 
преодолевать сопротивление потока увеличением 
давления доставляемого вещества. 

Насосы не используют силу тяжести и поэтому 
могут быть размещены практически в любой 
позиции по отношению к месту инфузии (но 
не слишком высоко). Давление доставки может 
подняться до высоких значений в некоторых 
устройствах при окклюзии катетера или его 

перемещении, с опасностью высшего сосудистого 
вливания. Однако некоторые современные насосы 
включают в себя средства для создания очень 
низких давлений окклюзии [1].

Вообще говоря, производительность инфу- 
зионных насосов предсказуема и объемы для 
инфузии должны быть установлены с учетом 
знаний об их доставке; вместе с тем, надо помнить, 
что эти устройства имеют электрический привод и 
могут создавать для пациента ряд рисков. Насосы 
должны эксплуатироваться специалистами, 
имеющими необходимую подготовку [2].

2. Анализ литературных источников 
и постановка задачи
Инфузионные насосы были источником 

множества проблем безопасности пациентов. 
Возникающие проблемы с такими насосами 
были отражены в более чем 56 000 отчетов о 
неблагоприятных событиях за последние пять лет 
(в США), в том числе не менее 500 смертей [3]. 
В результате «US Food and Drug Administration» 
(FDA) начала комплексные инициативы для 
улучшения их безопасности, было предложено 
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также более строгое регулирование инфузионных 
насосов [3].

В Украине, в связи с недостаточным финанси- 
рованием, сложилась ситуация при которой по 
результатам проведенной проверки инфузионных 
насосов, используемых в одном из медицинских 
учреждений, выявилось, что 95% из них имели 
отклонения показателей скорости и объема 
доставляемых растворов, превышающие допус- 
тимые нормы. Даже при тестировании новых  
инфузионных насосов наблюдалось существен- 
ные отклонения их значений от заданных 
показателей.

Целью работы является определение точ- 
ности инфузионных насосов на основе экспери- 
ментальных исследований и последующей 
обработке результатов исследований согласно 
требованиям международных стандартов [4]. Для 
достижения поставленной цели необходимо было 
решить следующие основные задачи:

1.	Провести экспериментальные исследования 
инфузионного насоса для оценки его метро- 
логических характеристик.

2.	Оценить неопределенность результатов 
испытаний насоса согласно [4].

3.	Создать основу для разработки модели 
прогнозирования рисков при эксплуатации 
инфузионных насосов.

3. Постановка эксперимента
Объектом исследований был избран инфу- 

зионный насос ЮСП-100 [5], используемый в 
реанимационных и родильных залах интенсивной 
терапии, в других помещениях стационаров 
и при транспортировке пациентов, в том чис- 
ле в автомобилях скорой помощи. Аппарат 
допускает использование одноразовых шприцев 
номинальным объемом 10, 20, 50 и 60 мл. и 
используется при необходимости введения с 
большой точностью малых объемов раствора в 
течение длительного периода времени. Согласно 
стандарту [4] соответствие характеристик 
инфузионных насосов паспортным данным 
проверяется посредством испытаний. Испытаний 
инфузионного насоса проводились в соответст- 
вии со схемой представленной на рис.1.

Испытания были проведены с помощью 
тестового раствора ISO воды класса III для  
медицинского применения. Настройка оборудо- 
вания с испытуемым раствором была проведена 
в соответствии с инструкцией производителя по 
применению.

Общая продолжительность испытаний 
определялась в соответствии со стандартом [4] 
и составила 120 мин. Измерения производились 
каждые 20 с, было получено около 400 значений 
скорости и объёма доставки раствора.

Иголка

Электронные весы

Компьютер

Линия настоя
Инфузионный насос

Рис. 1 Схема испытаний инфузионного насоса

4. Результаты испытаний 
шприцевого дозатора

Для расчёта максимальной погрешности 
измерения Ep(max) и минимальной погрешности 
измерения Ep(min) в окне наблюдения за 
конкретный период времени использован 
следующий алгоритм.

Рассчитана скорость потока Qi (мл/ч)
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где Wi – масса образца в течение периода 
анализа; S – время между последовательными 
показаниями массы или подсчета капель, мин.; 
d – плотность воды (0,998 г/мл при 20 °С).

Для продолжительности P =2, 5, 11, 19 и 31 
мин, в течение периода анализа tx рассчитывается 
максимальное значение m 
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где P – продолжительность наблюдения; S – время 
между последовательными показаниями массы 
или подсчета капель, мин.; tx – период анализа, 
мин.

В табл. 1 представлена часть результатов 
экспериментальных исследований.

Максимальная Ep(max) и минимальная 
Ep(min) погрешности измерений оцениваются 
по формулам:
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где r – скорость доставки (выбрана оператором); 
Q – скорость потока.

Относительная неопределенность измерений 
скорости потока за период анализа вычисляется 
как

100( ) (%)Q rA
r

−
=  

По результатам проведённого эксперимента 
и приведённым выше формулам были оценены 
границы неопределённости результатов 
испытаний инфузионных насосов типа ЮСП-100. 
Полученные оценки представлены в графической 
форме.

Зависимость скорости потока Q от времени Т0 
в течение первых двух часов периода испытания 
представлена на рис.3.

 

Рис.3. Результаты измерений скорости потока и 
объёма доставки жидкости

На рис. 3 заданная скорость отмечена пунктир- 
ной линией, реальная скорость потока  сплошной 
линией.

График зависимости неопределенностей 
Ep(max) и Ep(min) в окне наблюдения с продол- 
жительностью P (min) и относительная неопре- 
деленность измерений скорости потока измерен- 
ные за период анализа Т1 представлен на рис.4.

Рис.4. Результаты оценивания неопределённости 
скорости потока жидкости

Таблица 1. Результаты эксперимента

Время 
Достав-
ленный 
объём 

Средняя 
скорость 
потока 

Мгновен
ная 

скорость 

00:00,0 0 0 0 
02:30,3 0,15 3,56 3,56 
02:54,5 0,21 4,31 9,02 
03:18,2 0,27 4,95 9,66 
03:42,0 0,33 5,41 9,26 
04:10,6 0,4 5,79 8,73 
04:33,5 0,46 6,09 9,3 
04:59,1 0,53 6,4 9,71 
05:23,3 0,59 6,62 9,25 
05:41,5 0,66 7,00 13,76 
05:58,8 0,72 7,28 12,51 
06:25,9 0,79 7,42 9,29 
06:47,1 0,85 7,56 10,36 
07:11,6 0,92 7,7 9,96 
07:35,4 0,98 7,78 9,28 
08:00,9 1,05 7,9 9,91 
08:24,3 1,12 7,98 9,67 
09:22,9 1,27 8,1 9,13 
09:46,3 1,33 8,14 9,33 
10:09,3 1,39 8,21 9,91 
10:32,7 1,45 8,26 9,45 
10:58,8 1,52 8,32 9,58 
11:20,5 1,58 8,36 9,78 
11:45,4 1,65 8,42 9,98 
12:09,3 1,71 8,45 9,38 
12:35,3 1,78 8,49 9,65 
12:56,5 1,84 8,54 10,25 
13:22,5 1,91 8,57 9,64 
13:44,4 1,97 8,61 10,02 
14:08,1 2,04 8,66 10,34 
14:31,6 2,1 8,68 9,36 
14:56,4 2,17 8,72 10,21 
15:19,6 2,23 8,75 9,72 

 



288

График изменения максимальной и мини- 
мальной погрешности измерений скорости 
потока согласно экспериментальным данным 
представлен на рис.4. Верхняя линия обозначает 
значения неопределенностей Ep(max) в окне 
наблюдения с продолжительностью P (min), а 
нижняя значения Ep(min). 

При исследовании характеристик скорости 
доставки раствора и объема его доставки были 
обнаружены, что при заданном объеме доставки 
10 мл значение неопределенности находилось в 
интервале от 8,27 до 12,05 мл.

Результаты проведения экспериментального 
исследования и результаты расчетов является 
предпосылкой для построения искусственной 
нейронной сети [7, 8, 9, 10] с целью построения 
модели прогнозирования возникновения рисков 
при эксплуатации инфузионных насосов. Такая 
задача является основой для дальнейших иссле- 
дований в данной области.

5. Заключение
1. Рассмотрена проблема точности инфу- 

зионных насосов, состоящая в несоответствии 
реальных и заданных значений объема и скорости 
доставки раствора.

2. Проведен анализ требований между- 
народных стандартов по расчету данных испы- 
таний инфузионных насосов и требований 
относительно рисков в медицинской аппаратуре.

3. Созданы основы для дальнейших иссле- 
дований и анализа данных, полученных в 
результате эксперимента и построении моделей 
прогнозирования рисков при эксплуатации 
инфузионных насосов.
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Abstract: As a biomedical equipment is considered an infusion pump for infusion. Presents an analysis of the 
test results of infusion pumps. Uncertainty of test results revealed injectate volume and speed of delivery. The 
principles of the calculation accuracy of infusion pumps according to international standards. These formulas for 
calculation accuracy of dannyah infusion pumps.

Keywords: test, infusion pump, speed of delivery of the solution, uncertainty of the results, volume of the 
solution.
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