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Статья посвящена вопросам разработки многофункциональной системы длительного 
микрообъемного вливания лекарственных средств. Такое медицинское изделие исполь-
зуется для инфузионного введения жидкостей, лекарственных или питательных ве-
ществ в систему кровообращения пациента. Как правило, предполагается внутривенное 
введение. Система позволяет делать инъекции до 0,01 мл в час (чересчур малый объем 
для капельницы), делать инъекции каждую минуту или вводить жидкости, объем кото-
рых меняется в зависимости от времени суток. Благодаря тому, что система способна 
также создавать достаточно высокое, но при этом контролируемое давление, она может 
использоваться для осуществления инъекций контролируемых количеств жидкости 
подкожно или эпидурально. Также рассмотрена актуальность разрабатываемой систе-
мы, приведено техническое задание на разработку и сделано заключение. Особое вни-
мание уделяется вопросам безопасности терапевтической процедуры. Кроме того, за-
тронута проблема автоматизации систем для вливания. Данные вопросы могут быть 
решены посредством разработки многофункциональной системы, которая позволит 
контролировать состояние пациента во время процедуры. 
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ВВЕДЕНИЕ 

Решению вопросов обеспечения безопасности и устранения неполадок, 
возникающих в процессе инфузионной терапии, посвящены работы [1–8]. 
Инфузионное введение растворов в венозную систему больного занимает 
важнейшее место в современных системах лечения. Оно может осуществлять-
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ся в разных условиях: стационарных, амбулаторных, в кабинете врача или 
дома. В последние годы «умные» инфузионные насосы становятся всё слож-
нее и сложнее. Они включают такую функцию, как программное обеспечение 
для сокращения ошибок дозирования – библиотеку препаратов. Благодаря 
данному решению инфузионные насосы способны выполнять функции, кото-
рые помогают медицинским работникам программировать и рассчитывать 
дозы и скорости введения. Это способствует улучшению медицинского об-
служивания пациентов, так как обеспечивается высокий уровень контроля и 
точности введения лекарств, что приводит к сокращению ошибок при лече-
нии. А что если данных функций недостаточно и требуются дополнительные 
возможности? 

1. АКТУАЛЬНОСТЬ РАЗРАБАТЫВАЕМОЙ СИСТЕМЫ 

В настоящее время на рынке медицинских изделий существует большое 
количество систем для автоматического внутривенного вливания лекар-
ственных средств (инфузионные насосы). Их разработкой и производством 
занимаются такие производители, как B. Braun (Германия), Medcaptain (Ки-
тай), Promed Group (Китай), AMPall (Корея), Pt. Fyrom International (Индоне-
зия), Aitecs (Литва), АО «ЦКБА» (Россия), АО «НПЗ» (Россия), Армед (Рос-
сия) и др. Иностранные производители гарантируют высокое качество своей 
продукции, наилучшие характеристики, отличный сервис. Как следствие, 
это сказывается на стоимости медицинских изделий. Российские аналоги 
уступают в плане качества материалов, эргономических характеристик, но 
выигрывают в цене. Средняя цена на инфузионный насос Infusomat Space 
(B.Braun) составляет около 65 000 рублей. Схожий по характеристикам 
BYZ-810 (Армед) стоит около 40 000 рублей. Разница в двадцать пять тысяч 
может быть критичной для поликлиники с ограниченным бюджетным фи-
нансированием. Перед медицинскими учреждениями, применяющими в сво-
ей практике системы для внутривенного вливания, встает вопрос: приобре-
тать хорошо зарекомендовавшую себя, но дорогую иностранную продукцию 
или отечественную, немного уступающую по различным параметрам (под-
держиваемые номинальные емкости шприцев, скорость вливания, точность 
вливания и др.). Из всего вышеперечисленного следует актуальность им-
портозамещения систем для длительного внутривенного вливания лекар-
ственных средств. 

Отдельно хотелось бы затронуть вопрос об актуальности дополнительной 
функции, такой как отслеживание состояния пациента в процессе вливания.  
В результате изучения рынка систем для внутривенного вливания обнаруже-
но, что данные медицинские изделия регулируют саму процедуру вливания 
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лекарства, состояние уровня окклюзии и иные параметры, важные для обес-
печения безопасности терапии. Однако ни у одного из инфузионных насосов 
не обнаружена дополнительная функция, позволяющая осуществлять кон-
троль состояния пациента во время выполнения процедуры. Необходимость 
введения дополнительной функции в систему внутривенного вливания лекар-
ственных средств может возникнуть в случае отсутствия специального обору-
дования в палатах медицинских учреждений (например, мониторы артериаль-
ного давления, пульса, мышечной активности, сердечной активности и др.). 
Это, как правило, дорогостоящие в приобретении и обслуживании медицин-
ские изделия, требующие дополнительного свободного пространства в палате, 
уровня квалификации медицинского персонала. Не каждое лечебное учре-
ждение может себе такое позволить. 

Разрабатываемая многофункциональная система длительного микрообъ-
емного вливания лекарственных средств сможет применяться при инфузион-
ной терапии. Это такие области медицины, как реанимация, акушерство, хи-
рургия, терапия, инфекционные болезни, гинекология и др. Совмещение 
функций контроля с непосредственной процедурой инфузии позволит обраба-
тывать неполадки, ошибки и, что самое главное, изменение состояния паци-
ента в ходе терапии. Например, при инфузионной терапии у пациента уча-
стился пульс и повысилась температура тела. Система подаст звуковую и ви-
зуальную сигнализацию, тем самым сообщив врачу о данном событии. Этот 
простейший вариант анализа данных, полученных с датчиков ЧСС и частоты 
дыхания, называется пороговым контролем величины текущих значений фи-
зиологических параметров с включением тревожной сигнализации. Кроме 
того, результаты контроля состояния пациента могут позволить реализовать 
систему управления состоянием за счет автоматического дозирования лечеб-
ных воздействий. 

Таким образом, вопросы импортозамещения систем для автоматического 
внутривенного вливания лекарственных средств актуальны. А добавление 
функций контроля состояния пациента сделают изделие более практичным, 
универсальным и позволят снизить суммарную стоимость оборудования. 

2. ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ НА РАЗРАБОТКУ СИСТЕМЫ 

2.1. НАЗНАЧЕНИЕ И ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ СИСТЕМЫ 

Система предназначена для длительного и микрообъемного введения жид-
кости или жидких лекарственных препаратов малого объема и высокой концен-
трации, контроля состояния пациента во время выполнения процедуры. 
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Область применения – стационарные и амбулаторные лечебные учреж-
дения. 

2.2. ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ 

Пользовательский интерфейс должен позволять: 
 установить дату и время; 
 отрегулировать яркость экрана в нормальном и ночном режиме; 
 установить марку шприца; 
 отобразить состояние пациента. 
Основные параметры системы, размеры и характеристики должны соот-

ветствовать приведенным в таблице. 

Технические характеристики 

Наименование параметра Значение 
1. Максимальная скорость инфузии, мл/ч 2000 
2. Диапазон установки времени инфузии, ч:мин от 00:01 до 99:59 
3. Погрешность скорости инфузии, не более, % 2 
4. Погрешность объема вводимого инфузата, не более, % 2 
5. Диапазон установки скорости инфузии, мл/ч: 
– для шприца объемом 5 мл 
– для шприца объемом 10 мл 
– для шприца объемом 20 мл 
– для шприца объемом 30 мл 
– для шприца объемом 50/60 мл 

 
от 0,1 до 100 
от 0,1 до 300 
от 0,1 до 600 
от 0,1 до 900 
от 0,1 до 2000 

6. Шаг установки скорости инфузии, мл/ч: 
– от 0,1 до 99,99 мл/ч 
– от 100 до 999,9 мл/ч 
– от 1000 до 2000 мл/ч 

 
0,01  
0,1  
1  

7. Диапазон установки объема инфузата, мл от 0 до 9999 
8. Автоматическое определение номинального объема 
шприца, мл 

 
5, 10, 20, 30, 50/60  

9. Автоматический расчет значения объема введенного на 
данный момент инфузата, мл 

 
от 0 до 9999 

10. Шаг установки объема инфузата, мл: 
– от 0,1 до 99,99 мл 
– от 100 до 999,9 мл 
– от 1000 до 9999 мл 

 
0,01  
0,1  
1 

11. Диапазон установки параметра «вес», кг От 0,1 до 300 
12. Шаг установки параметра «вес», кг 0,01 
13. Диапазон установки давления окклюзии, мм рт. ст. от 225 до 975 
14. Количество уровней установки давления окклюзии, шт. 11 
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О к о н ч а н и е  т а б л и ц ы  

Наименование параметра Значение 
15. Погрешность уровня давления окклюзии, не более, % 2 
16. Звуковая и визуальная сигнализация  Согласно ГОСТ IEC 

60601-1-8–2011 
17. Характеристики звуковых сигналов тревоги: 
– сигнал тревоги низкого приоритета 
 
 
– сигнал тревоги среднего приоритета 
 
 
– сигнал тревоги высокого приоритета  
 

 
– три коротких зву-
ковых сигнала через 
каждые 25 секунд  
– три коротких зву-
ковых сигнала через 
каждые 15 секунд  
– серия коротких зву-
ковых сигналов через 
каждые 15 секунд 

18. Характеристики визуальных сигналов тревоги: 
– сигнал тревоги низкого приоритета 
 
– сигнал тревоги среднего приоритета 
 
– сигнал тревоги высокого приоритета 

 
– непрерывно светит 
желтый индикатор 
– мигание желтого 
индикатора 
– мигание красного 
индикатора 

19. Диагональ дисплея и его разрешение: дюйм, пиксель  3.5, 320 × 480 

20. Питание от сети переменного тока: 
– напряжением, В 
– частотой, Гц 

 
от 100 до 240 
50/60 

21. Потребляемая мощность от сети переменного тока, ВА, 
не более 

 
45 

22. Питание от внешнего источника постоянного тока (сты-
ковочной станции) напряжением, В  

 
12  0,5 

23. Максимальный ток потребления от внешнего источника 
постоянного тока (стыковочной станции), не более, А 

 
1 

24. Питание от литиевого аккумулятора и емкость: В, мА·ч 11.1, 1500 
25. Масса, кг, не более (включая литиевый аккумулятор) 1,75 
26. Габаритные размеры, мм, не более 265 × 90 × 185 
27. Длина сетевого кабеля, мм 1350  50 

 
Система при эксплуатации должна быть устойчива к механическим воз-

действиям по ГОСТ Р 50444 [9]. 
Система в транспортной упаковке должна быть устойчива к механическим 

воздействиям, возникающим при транспортировании по ГОСТ Р 50444 [9]. 
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Система в транспортной упаковке должна быть устойчива к воздействиям 
климатических факторов по ГОСТ 15150 при транспортировании [10]. 

В системе должны быть реализованы следующие возможности: 
 индикация времени, оставшегося до конца инфузии; 
 регулировка скорости инфузии; 
 режимы инфузии: «Скорость», «Время», «Вес», «Трапеция», «Ударная 

доза» и «TIVA»; 
 режим «Продувка»; 
 автоматический расчет болюсной инфузии по объему болюса; 
 функция записи предыдущей терапии; 
 функция индикации заряда литиевого аккумулятора; 
 автоматический переход на внутренний источник питания при отсут-

ствии питания от сети; 
 функция записи событий «История»; 
 функция «Препараты»; 
 создание файла пациента и ввод необходимых данных. 
Система должна следить за состоянием пациента во время проведения 

инфузии по следующим физиологическим параметрам: 
 измерение частоты сердечных сокращений; 
 измерение частоты дыхания; 
 измерение температуры тела; 
 измерения уровня сатурации кислородом капиллярной крови. 
Система должна удовлетворять требованиям к надежности, безопасности, 

охраны окружающей среды стандартов ГОСТ, СанПиН и МЭК [11–16]. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

В данной работе предложен вариант разработки многофункциональной 
системы, несомненным преимуществом которой является возможность отка-
заться от использования мониторных систем контроля состояния человека. 
Это приведет к уменьшению количества медицинских изделий в палате, со-
кращению затрат на обслуживание и экономию рабочего пространства. 
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The article devoted to the development of a multifunctional system of continuous micro-
volume infusion of drugs. Such a medical device is used for infusion of fluids, drugs or nutri-
ents into the patient’s circulatory system. Generally, intravenous administration is contemplat-
ed. The system allows injections of up to 0.001 ml per hour (too small a volume for a drop-
per), injections every minute or inject fluids, the volume of which varies depending on the 
time of day. Due to the fact that the system is also able to create a sufficiently high, but at the 
same time controlled pressure, it can be used to inject controlled amounts of fluid subcutane-
ously or epidurally (into the surface of the central nervous system). The relevance of the de-
veloped system is also considered, the terms of reference for the development are given and a 
conclusion is made. Particular attention is paid to the safety of the therapeutic procedure. In 
addition, the problem of the automation of system for infusion is touched upon. These issues 
can be resolved through the development of a multifunctional system that will allow you to 
monitor the patient’s condition during the procedure. 

Keywords: infusion pump, system of continuous infusion of drugs, medical device, instru-
mentation, technical task, patient monitoring, infusion therapy, automation 
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