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В якості біомедичної апаратури розглядається 
інфузійний насос для інфузій. Представлено аналіз 
результатів випробувань інфузійних насосів, оціне-
на похибка результатів відтворення обсягу введено-
го розчину і швидкості його доставки. При проведенні 
випробувань було виявлено невідповідність заданого 
обсягу введеного розчину і його нормованого значення. 
Оцінка похибки результатів випробувань проведена у 
відповідності з міжнародними стандартами
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В качестве биомедицинской аппаратуры рас-
сматривается инфузионный насос для инфузий. 
Представлен анализ результатов испытаний инфу-
зионных насосов, оценена погрешность результатов 
воспроизведения объёма вводимого раствора и скоро-
сти его доставки. При проведении испытаний было 
обнаружено несоответствие заданного объёма вводи-
мого раствора и его нормированного значения. Оценка 
погрешности результатов испытаний осуществлена в 
соответствии с международными стандартами
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1. Введение

Инфузионный насос предназначен для введения в 
организм растворов, лекарственных препаратов, пи-
тательных веществ. Кроме отмеченного насос может 
быть применён для внутривенной инфузии, для под-
кожного, артериального, эпидурального, энтерального 
введения, с применением других клинически опреде-
ляемых доступов. Возможности инфузионного насоса 
превосходят возможности ручного ввода препаратов 
медицинским персоналом. Так, например, инфузион-
ный насос может вводить всего 0,1 мл жидкости в час, 
что существенно меньше, чем при капельном введении, 
инъекции каждую минуту или инъекции по требова-
нию пациента с заданными ограничениями [1].

Следует заметить что, производительность инфу-
зионных насосов предсказуема однако объемы для 
инфузии должны быть установлены с учетом инфор-
мации об их доставке. При этом, надо учитывать, 
что эти насосы имеют электрический привод и могут 
создавать для пациента ряд рисков, поэтому должны 
эксплуатироваться специалистами, имеющими необ-
ходимую подготовку и квалификацию [2].

2. Анализ литературных источников и постановка задачи

Инфузионные насосы были источником проблем 
безопасности пациентов [2]. Возникающие пробле-
мы с такими насосами были отражены в более чем 

56 000 отчетов о неблагоприятных ситуациях за 
последние пять лет в клиниках США. При этом от-
мечено 500 летальных исходов [3]. В результате ор-
ганизация «US Food and Drug Administration» (FDA) 
активировала работы по повышению безопасности 
в работе насосов, что выразилось в строгом регули-
ровании процесса функционирования инфузионных 
насосов [3].

По результатам экспериментальных исследований 
насосов, используемых в одном из украинских меди-
цинских учреждений, выявилось, что 95 % из применя-
емых насосов имели такие параметры отклонения, как 
стабильность показателей скорости и стабильность 
объема доставляемых растворов.

При тестировании новых инфузионных насосов [5] 
наблюдалось существенные отклонения значений от-
меченных параметров от заданных величин. Процесс 
проведения испытаний был спланирован в соответ-
ствии с международными стандарты ISO 60601-1-8 и 
ISO 60601-2-24 [4, 6].

3. Цель и задачи исследования

Целью работы является проведение эксперимен-
тальных исследований по определению точности экс-
плуатационных характеристик инфузионных насосов. 
Обработка результатов экспериментальных исследо-
ваний производилась согласно требованиям междуна-
родных стандартов [4].
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Для достижения поставленной цели необходимо 
было решить следующие основные задачи:

– провести экспериментальные исследования ин-
фузионного насоса для оценки его эксплуатационных 
характеристик;

– провести анализ результатов экспериментальных 
исследований для определения эксплуатационных ха-
рактеристик насосов и анализа их точности;

– оценить погрешность результатов испытаний на-
соса согласно [4];

– разработать модель прогнозирования объёма и 
скорости доставки растворов при эксплуатации инфу-
зионных насосов.

4. Планирование и реализация экспериментальных 
испытаний инфузионных насосов в соответствии с 

международными стандартами

Объектом исследований был избран инфузионный 
насос ЮСП-100 [5], российского производства, ис-
пользуемый в реанимационных и родильных залах ин-
тенсивной терапии, в других помещениях стационаров 
и при транспортировке пациентов, в том числе в авто-
мобилях скорой помощи. Аппарат допускает исполь-
зование одноразовых шприцев номинальным объемом 
10, 20, 50 и 60 мл. и используется при необходимости 
введения с большой точностью малых объемов раство-
ра в течение длительного периода времени. Согласно 
стандарту ISO 60601-2-24 [4], соответствие характе-
ристик инфузионных насосов паспортным данным 
проверяется посредством испытаний. Испытания ин-
фузионного насоса проводились в соответствии со 
схемой представленой на рис. 1.

Испытания были проведены с помощью тестового 
раствора ISO воды класса III для медицинского при-
менения. Настройка оборудования с испытуемым рас-
твором была проведена в соответствии с инструкцией 
производителя по применению.

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

5. Результаты экспериментальных исследований при 
испытании инфузионных насосов

Для расчёта максимальной погрешности измере-
ния Ep(max) и минимальной погрешности измерения 
Ep(min) в окне наблюдения за конкретный период вре-
мени использован следующий алгоритм.

Рассчитана скорость потока Qi (мл/ч)

( ) ( )i i 1
i
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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 макси-
мальное значение m 
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где P – продолжительность наблюдения; S – время 
между последовательными показаниями массы или 
подсчета капель, мин.; tх – период анализа, мин.

В табл. 1 представлена часть результатов експери-
ментальных исследований.
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где r – скорость доставки (выбрана оператором);  
Q – скорость потока.
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Рис. 1. Схема испытаний инфузионного насоса
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Таблица 1

Результаты експеримента

Время
Достав ленный 

объём
Средняя ско-
рость потока

Мгновенная 
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

Относительная неопределенность измерений ско-
рости потока за период анализа вычисляется как

100(Q r)
A (%)

r
−

= .

По результатам проведённого эксперимента и при-
ведённым выше формулам были оценены границы не-
пределённости результатов испытаний инфузионных 
насосов типа ЮСП-100. Полученные оценки представ-
лены в графичекской форме.

Зависимость скорости потока Q от времени Т0 в те-
чение первых двух часов периода испытания представ-
лена на рис. 2.

На рис. 2 заданная скорость отмечена пунктирной 
линией, реальная скорость потока сплошной линией.

График зависимости неопределенностей Ep(max) 
и Ep(min) в окне наблюдения с продолжительностью 
P (min) и относительная неопределенность измерений 
скорости потока измеренные за период анализа Т1 пред-
ставлен на рис. 3.

При исследовании характеристик скорости достав-
ки 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 иссле-
дования и результаты расчетов является предпосылкой 
для построения искусственной нейронной сети [7–10] с 
целью построения модели прогнозирования возникно-
вения рисков при эксплуатации инфузионных насосов. 

Предложена модель прогнозирования объёма и ско-
рости доставки растворов при эксплуатации инфузион-
ных насосов, выполненная с помощью искусственных 
нейронных сетей, как упорядоченніх структур из ней-
ронов, связанных друг с другом определенным образом. 

Для данной задачи была выбрана сеть прямого рас-
пространения – персептрон. Построен многослойный 
персептрон – виртуальный механизм, способный сум-
мировать сигналы с нескольких входов, затем сигнал, 
проходя через функцию активации, подается на выход. 
Многослойный персептрон – разновидность нейронной 
сети. Согласно ее архитектуре, нейроны объединены в 
слои, которые взаимосвязаны друг с другом. Такая сеть 
имеет входной слой, несколько скрытых и выходной 
слои. Например, в многослойном персептроне с одним 
скрытым слоем каждый нейрон входного слоя связан с 
каждым нейроном в скрытом слое, в свою очередь, ней-
роны скрытого слоя связаны с нейронами выходного 
слоя [10].

В качестве программной среды был выбран 
Deductor Studio для построения искусственных ней-
ронных сетей. 
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 Рис. 2. Результаты измерений скорости потока и объёма доставки жидкости
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Для решения задачи прогнозирования возник-
новения рисковой ситуации введения пациенту не-
корректного количества лекарственного препарата, 
был разработан следующий алгоритм построения 
нейронной сети:

1. Формирование временного ряда.
2. Настройка входящих и исходящих параметров 

сети.
3. Разбивка выборки на подмножества: учебную 

и тестовую.
4. Определение алгоритма обучения – Back 

Propagation of error.
5. Настройка количества скрытых слоев и числа 

нейронов в них.
6. Определяется функция срабатывания – сигмо-

ида, крутизна сигмоид настраивается.

7. Задается максимальная погрешность.
8. Проверяется достоверность исходных данных 

нейронной сети.
Результирующая выборка для проверки достовер-

ности исходных данных представлена на рис. 4. Граф 
построенной нейронной сети представлен на рис. 5.

Полученная модель решает задачу прогнозирова-
ния ввода некорректного количества раствора инфу-
зионными насосами пациентам. 

Данная модель может служить основой для соз-
дания компьютеризованной информационной систе-
мы (КИС). КИС создаёт предпосылки для создания 
прикладных интеллектуальных систем управления 
инфузионными насосами с высокой эффективностью 
использования современных информационных тех-
нологий. 
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Рис. 3. Результаты оценивания погрешности скорости потока жидкости

 

Рис. 4. Результирующая выборка нейронной сети
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6. Выводы

В данной работе была рассмотрена проблема обе-
спечения эффективности эксплуатации инфузион-
ных насосов, которая состоит в определении факти-
ческого объёма и скорости доставляемого раствора 
в тело пациента. В работе были проведены экспери-
ментальные исследования, которые заключались в 
проведении испытаний нового инфузионного насоса 
согласно международному стандарту [4]. Результа-
ты испытания доказали предварительную гипотезу 
о несоответствии заданных характеристик вводи-
мого объёма раствора и его скорости фактическим. 
Согласно предложенным формулам ISO 60601-2-24, 
рассчитаны погрешности измерений. Результаты 

исследований описали существующую проблему в 
здравоохранении про несоответствие фактическо-
го объёма вводимого пациенту раствора заданному, 
что может привести не только, например, к отрыву 
тромба, но и принести ущерб здоровью пациента 
при проведении внутривенного ввода лекарственных 
веществ. Для решения задач несоответствия достав-
ляемого объёма раствора и его скорости предложена 
модель прогноза ввода количества раствора инфу-
зионными насосами на основании искусственных 
нейронных сетей. Модель прогноза позволит через 
интеллектуальное устройство или компьютеризиро-
ванную информационную систему разработать систе-
му сигнализации для предотвращения ввода пациен-
ту ошибочного количества раствора. 

Рис. 5 Граф нейронной сети 
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1. Вступ

При проектуванні тягових електроприводів пер-
шочерговим завданням є встановлення зв’язку екс-
плуатаційних показників, тягової характеристики 
відповідного рухомого електротехнічного комплексу 
з параметрами та характеристиками тягового елек-
тродвигуна, який буде використовуватися для при-
воду ведучих коліс. Ці дані служать для обґрунту-
вання вибору розрахункової потужності тягового 
електродвигуна, силового кола, діапазону регулюван-
ня напруги, магнітного потоку та інших конструкцій-
них величин [1]. Основними експлуатаційними показ-
никами рухомого електротехнічного комплексу, що 
виявляють вплив на вибір параметрів системи тягових 
електроприводів, є: повна маса комплексу, номінальна 
та максимальна швидкість руху, показники динаміки 
розгону (час розгону до заданої швидкості, величини 
прискорення та ривка) [2].

Забезпечення встановленого рівня експлуатаці-
йних показників, тягової характеристики з параме-
трами тягового електродвигуна є важливою задачею 

організації функціонування транспортного процесу, 
адже дозволяє точно виконувати встановлені показни-
ки графіка руху поряд із забезпеченням оптимальних 
паливно-енергетичних витрат та нормативних харак-
теристик руху (швидкість, прискорення та ривок) [3].

2. Аналіз літературних даних та постановка проблеми

Типовим варіантом забезпечення необхідної тяго-
вої характеристики є такий, при котрому відповідно 
до заданої потужності тягових агрегатів визначається 
механічна характеристика тягових електроприводів 
і відповідна їй тягова характеристика електротех-
нічного комплексу [2, 3]. Це потребує громіздких об-
числень, значних наближень, викликає труднощі при 
проведенні оптимізаційних розрахунків. Проте, такий 
метод дозволяє отримувати системи тягового електро-
приводу для всього широкого різноманіття рухомих 
електротехнічних комплексів в залежності від прогно-
зованого максимального навантаження на виконав-
чий орган або тяговий електропривод. Відомий інший 


