BANKI KOZLEMENYEK --- BANKI REPORTS
VII. EVFOLYAM 1. SZAM --- VOLUME VII No. 1

FecskendOpumpas infuzidadagolok terfogataram
kalibralasa infuzidoadagolo mérokeészilékkel

The flow calibration procedure of syringe pumps
with infusion device analysers

Zombory Péter
Orszagos Koranyi Pulmonolégiai Intézet, Budapest, Magyarorszag
zyzka74@gmail.com

Osszefoglaldis — Magyarorszagon a mindennapi gyakorlat
azt mutatja, hogy az egészségiigyben  hasznalt
orvostechnikai eszkozok Kkiilonb6z6 vizgalatainal, illetve
méréseinél nem jellemz6, hogy a mért értékekhez
meghatarozasra Keriiljon a mérési bizonytalansag. A
tanulmanyban konkrét példan keresztiil bemutatasra keriil
egy fecskendopumpas inflizidadagolé mérdokésziilékkel
végzett térfogatiram mérésekor milyen bizonytalansagi
tényezok veheték figyelembe, és hogyan lehet meghatirozni
a mért érték kiterjesztett mérési bizonytalansagat.

Kulcsszavak: kalibralas, infuzidadagolo, orvostechnikai eszkoz,
bizonytalansag, infuzidadagolo-mérd

Abstract — Everyday practice in Hungary shows that it is
not typical for various examinations and measurements of
medical devices used in the healthcare sector to be
accompanied by a value of measurement uncertainty. In this
study, A specific example is used to illustrate which
uncertainty factors can be taken into account and how the
expanded measurement uncertainty of the measured value
can be determined in case of measuring the volume flow rate
of a syringe pump infusion dosing device.

device,
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1 BEVEZETES

Manapsag a kiilonb6zé mérémiiszerek kalibralasa az
ipar kiilonboz6 teriiletein széles korben elterjedt eljarasnak
szamit. A cégen kiviili kalibraldsok esetében sokszor
NAH altal akkreditalt kalibralo laborokat biznak meg, mig
a cégen belill végzet kalibralasokat gyakran metrologiai
szakember kozremiikddésével intézik. Vagyis a kalibralasi
eljarasokat tobbnyire metrologidban jaratos szakemberek
dolgozzak ki, valamint szakemberek végzik el.

Az  egészségligyben haszndlatos méréfunkcioval
rendelkezd miiszerek esetében hazankban ez még nem
terjedt el, ezt tamasztja ald az a tény is, hogy
Magyarorszagon nincs akkreditalt kalibralo laboratorium,
amely rendelkezne orvostechnikai eszkoz kalibralasanak
akkreditacidjaval.

A Dbonyolultabb orvostechnikai eszkdzok esetében
ugyan vannak kiilonb6z6, bizonyos idékozonként eldirt
ellendrzé mérések (QC), amelyet szoktak ,.kalibralasnak”,
vagy ,.hitelesitésnek” is nevezni, bar ezek a mérések nem

felelnek meg definicid szerinti [1] kalibralasnak, illetve
hitelesitésnek. Tovabba egyes orvostechnikai eszk6zok
esetében, a 4/2009. (III. 17.) EGM rendelet eldirja az
iddszakos feliilvizsgalatokat, amelyek nem csak kvalitativ
vizsgalatokat, hanem méréseket is tartalmaznak. Ezekrol,
az orvostechnikai eszkdzokon végzett mérésekrol
altalaban elmondhatd, hogy nem kotelezd, ¢és ebbdl
adodéan nem is szokds megadni sem a mérési
jegyzékonyvekben, sem a mérési eljarasokban a mérési
bizonytalansagot. Pedig a mért értékek értelmezhetdsége
szempontjabol, valamint a  kiilonb6z6  mérések
Osszehasonlithatosaganak érdekében alapvetd fontossagu
lenne, hogy tudjuk, a mérémiiszer altal mutatott mért érték
mekkora bizonytalansagi savjaban mekkora
valdszinliséggel talalhato a mérendd fizikai paraméter
valadi értéke.

A tovabbiakban bemutatasra keriil, hogy egy
orvostechnikai  eszkozfajta, a  fecskendépumpas
infuzidadagolok esetében a térfogataram kalibralasa soran
milyen bizonytalansagi tényezokkel lehet szamolni, €s
ezeket miként lehet felhasznalni a végsd Kkiterjesztett
mérési bizonytalansag meghatarozasahoz.

2 AZ INFUZIOADAGOLAS ALAPJAI

Infazidadagolaskor cél az, hogy hidratalas, ionhaztartas
fenntartasa, taplalas, vagy gyogyszerek szervezetbe
juttatasa céljabol, elére megadott térfogatarammal az
ember vérkeringésébe juttassanak  vizben  oldott
anyagokat. Tobbfajta miikodési elvii gépi infazidadagold
létezik, ezek koziil az egyik a fecskendépumpés
infuzidadagold, masnéven perfuzor. A fecskendépumpés
gépi infuzidadagold esetén a késziilékbe egy folyadékkal
feltoltott fecskenddét kell behelyezni. A fecskendd
dugattytijat a késziilék, az eldre beallitott paraméterek
alapjan nyomja, és a folyadékot egy, a fecskend6hoz
csatlakoztatott csovon keresztil a paciens véraramaba
juttatja.

Gépi  infuzidadagolok  kalibralasakor  elsddleges
referencia-mérési eljarasként a gravimetrikus mérési
modszert szoktak alkalmazni. Ezen mérési elv szerint a
gépi infuzidadagold adott ideig a desztillalt vizet egy
tartalyba adagolja, majd megmérik a tartalyban 1évo viz
tomegét. A viz tomegébdl és a viz siirliségébodl szamolhato
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a térfogat, majd a viz térfogatanak és az adagolasi idének
a hanyadosa megadja a térfogatdramot.

1. dbra: Fecskend6pumpas infuzidadagolod

Masodlagos referenciamérési eljarasként
Osszehasonlitds  elvén miikodé kalibralast —szoktak
alkalmazni, vagyis amikor az infizidadagolon beallitott
térfogataram értéket Osszehasonlitjadk a kalibrator altal
mutatott értékkel.

A most bemutatott példaban hasznalt kalibrator, egy
Fluke gyartmanya, IDA-4 tipusi infizidadagold mérd
késziilék (Infusion Device Analyser - IDA). A késziilékben
egy biiretta talalhatd, amelybe az infuzidadagolo adagolja
a vizet. A  biretta oldalan adott tavolsagonként
optoérzékeldk  sorakoznak, amelyek érzékelik a
folyadékoszlop meniszkuszat. A késziilék méri az egyes
érzékelok altal adott jelek kozti id6t, vagyis, hogy az adott
térfogatot mennyi id6 alatt érte el a késziilék. A térfogat és
idé hanyadosabodl szamolt térfogataram értéket jelzi ki a
késziilék.

- |
o]

Folyadék
tartaly

Folyadék kiaramlas

2. dbra: Az IDA-4 infazidadagolé mérérendszerének elvi vazlata és
fizikai megvalositasa

3 MERESI BIZONYTALANSAG SZAMITASA

A mérési bizonytalansag konkrét szamitasanal — amely
majd felhasznalasra keriil a Kkalibralasi eljarasban
megadott kiterjesztett mérési bizonytalansag
meghatarozasanal — csak 50 ml-es fecskendd, és csak az
adott infizidadagolo esetén maximalis 99,9 ml/h adagolasi
sebesség adatai lettek felhaszndlva. Ennek a példanak nem
célja minden fecskendéméret, illetve tobb térfogataram-
érték mellet megadni a pontos bizonytalansagértékeket.
Az ismertetett szamitdsi modszerek alapjan a fenti
paraméterek  valtozdsa  esetén mar  egyszerlien
kiszamithatok az adott paraméterekhez tartozd pontos
bizonytalansag érték.

A fecskendOpumpas infuzidadagold kalibralasanal az
alabbi bemeneti mennyiségek becslését és értékelését
végezziik el:

- A-tipusu bizonytalansag Kiértékelése: észlelésen
(mérésen), és a valdszinliség-eloszlas gyakorisagon alapul.
Mérési sorozatok (kalibralando késziilék, etalon) esetén a
sorozat korrigalt tapasztalati szords meghatarozasa utan az
atlag tapasztalati szorasanak becslésével hatarozzuk meg a
standard bizonytalansagot.

- B-tipusu bizonytalansdg meghatarozasa: az észlelési
sorozat statisztikai értékelésétol eltér6é modszerrel, a
rendelkezésre 4llo informdcion alapulé tudomanyos
megitéléssel torténik.

A mérés modellje:

H= (Qm + 5Qm + 5Qkal + 5Qferde) - (Qinfu + 5QR_infu +
5Qd + 5Qt_fecs + 5Qlivlz + 5Q¢ Jr5Qc_szelep + 5Qc_hidro +
5 Qcivlzm in)

H — A mérési hiba értéke,

Qm — A kalibrator altal mért atlag térfogataram értéke,

Qinu — Az infizidadagolon beallitott térfogataram
értéke.

A korrekcios tényezok megnevezése:
1. 60m — A kalibralando eszkoz ismétloképességébdl
szarmazo bizonytalansagi 6sszetevo.

2. 00w - Az IDA-4 kalibrator  kalibralasi
bizonyitvanyabol szarmazo bizonytalansagi
Osszetevo.

3. 00ferde - A kalibrator nem vizszintes elhelyezésbol
szarmazo bizonytalansagi dsszetevo.

4. O0rinmtu - Az infhzidadagold digitalis kijelzés
felbontasabdl adddo bizonytalansagi dsszetevo.

5. 004 - Gyartaskor a fecskendd névleges atmérgjétol
valo eltérésébol szarmazo bizonytalansagi 6sszetevo.

6. O0Qtfes - Kornyezeti hémérsékletingadozas miatt
bekovetkezett fecskenddatméré-valtozasbol szarmazo
bizonytalansagi 6sszetevo.

7. 00t i Kornyezeti homérsékletingadozas miatt
bekovetkezett viz hétagulasabol szarmazo
bizonytalansagi dsszetevo.

8. 00, - Kornyezeti paratartalombol  eredd

bizonytalansagi dsszetevo.

9. 0Qc selep - A szerelék rugalmassagabol és a szelep
elzarodasakor keletkez6 nyomasvaltozasbol eredd
bizonytalansagi dsszetevo.

10. 6Qc hidro - A szerelék rugalmassagabol és a biirettdban
létrejové  hidrosztatikai nyomasbol szarmazd eredd
bizonytalansagi 6sszetevo.

11. 00c vizmin - A méréshez hasznalt viz Osszetételétol,
vagyis a  slirliség  valtozasabol  szarmazd
bizonytalansagi 0sszetevo.

A bizonytalansagi 6sszetevoket okozo6 fizikai hatasokat
valosziniiségi  valtozokkal — képezzik le.  Ezen
valoszinliségi valtozokat siiriiségfiiggvényiikkel, varhatod
értékkel, valamint szorassal jellemezhetjiik. A bemeneti
valtozo becsléssel meghatarozott mérési bizonytalansagat
szords becslésével hatdrozzuk meg, ¢és standard
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bizonytalansagnak nevezziik. A varhatd értékeket (a
véletlen hatasok miatt) 0-nak feltételezzilk, vagyis csak a
meérési bizonytalansagot novelik.

3.1 Standard mérési bizonytalansagok meghatdarozasa

311 A kalibralando  eszkoz
szarmazo bizonytalansag

A mérés befejeztével a kalibrator altal kinyomtatott
mérési adatok rogzitésre keriilnek egy Excel-tablazatba. A
tablazatba beirt adatok, a mérési ciklusonként rogzitett
térfogataram csusztatott atlag értékek. A csusztatott atlag
értekekb6l az Excel szamolotablaja visszaszamolja
mérésenkénti cstsztatott atlagbol a mindenkori mérési
ciklus térfogataram-értékét. Az A-tipusi becslés soran a
térfogataram-értékekbdl a szamitotabla kiszamolja a
szorast, valamint a standard bizonytalansagot.

Az alabbi képlettel hatarozzuk meg a csusztatott atlag
eredményébdl a mérésenkénti eredményt:

Q= (Ql - Zﬁ-.;lle) -1,

ismétléképességeébol

i-1

ahol Qi az i-edik mérési ciklus mérési eredménye, Q; az i-
edik mérési ciklus kalibrator altal kinyomtatott csusztatott
atlag eredménye, i a mérési ciklusok sorszama.

A mérési ciklusonkénti térfogatdram értékekbdl a
SZORASA() fiiggvénnyel kiszamoljuk a korrigalt
tapasztalati szorast. A korrigalt tapasztalati szoras képlete:

s = Z?:l(Qi_Q_)z

n-1 '
ahol s a korrigalt tapasztalati szoras; Q; az adott mérési
ciklus térfogatarama; Q a mért térfogatiram atlaga; i
futoindex, a mérési ciklus szdma, n az Osszes mérési
ciklus szama.

A kalibraland6 eszkoz ismétloképességébdl szarmazd
standard bizonytalansag meghatirozasa:

- S
u(Qm):S_\/E’

Példa
Az infuzidadagolon a maximalis 99,9 mlh
térfogataram van beéllitva. Egy mérés altalaban 200
mérési ciklusbol all, vagyis: n=200. Az Excel altal

kiszamitott szoras: s = 4,64616 ml/h.
464616 _
u(Qm) = § = =7 = 0,32853 [ml/h].

3.1.2 Az IDA-4 kalibrator kalibradlasi bizonyitvanyabol

szarmazo bizonytalansag
A kalibrator kalibralasi bizonyitvanyaban szerepld
kiterjesztett mérési bizonytalansag, U=1,20 ml/h. A
kalibralasi bizonyitvanyban k=2 kiterjesztési
bizonytalansag szerepel, ezért a standard bizonytalansag
eloszlasat normalisnak feltételezziik és az értéke:

u(Quar) = 7 =2 = 0,60 [ml/h].

3.1.3 Az infuzioadagolo digitalis kijelzés felbontdsabol

adodo bizonytalansag
Az infizidadagolo digitalis kijelzésének felbontasa,
Rinu = 0,1 ml/h. Egyenletes eloszlast feltételezve, a
bizonytalansag:
0,1

R nfu ’
u(Qr.npu) = 55 = 5= = 0,02887 [ml/h].

Gyartaskor a fecskendé névleges datmérdjétol
valo eltérésébdl szarmazo bizonytalansag

3.14

A fecskend6pumpas infuzidadagold egyenletesen tolja
a fecskendé dugattygjat egy elére meghatarozott
sebességgel. Ha valtozik a fecskend6henger belsd
atmérdje, valtozik a folyadék térfogatarama is, azonos
beallitasok mellett.

A fecskendépumpas infuzidadagold kalibralasakor nem
hasznalunk egyedileg kalibralt fecskend6t, hanem az
altalanosan hasznalt fecskenddkkel torténik a kalibralas. A
fecskendd gyartoknak az ISO 7886-2:1996 szabvany
szerinti tlréssekkel kell gyartaniuk a fecskenddket.

Az ISO 7886-2:1996 [2] szabvany eldirja a kiilonb6zd
térfogatu fecskenddk belsé atmérdjének névleges értéktol
valé megengedett legnagyobb eltérését (1. tablazat).

1. 1SO 7886-2:1996 szabvany szerinti fecskendok,
névleges belsé atmérdjének tlirése

Névleges térfogat Névleges bels6 atmérd tiirése
ml +%
10 1
20 1
30 0,5
50 0,5
Meg kell hatarozni, hogy a fecskend6 belsd

atmérdjének valtozdsa mekkora bizonytalansagot okoz a
térfogataramlasban.

A bizonytalansag az alabbi értékektol fliigg:

—  Fecskendd névleges térfogata
—  Fecskendd belsé atmérdjének névleges értéke
—  Bedllitott térfogataram névleges értéke

50 ml-es fecskendd bels6 atméréjének hibaja,
he =+0,5%. Atméré valtozasa a hibasav félszélességére
vonatkoztatva:

Ad=d-
100
Egyenletes  eloszlast  feltételezve, az  atmérd

. , _ Ad
bizonytalansaga u(d) = NeR
A fecskend6 henger térfogatanak képlete:
2
V= a. - h,
4

ahol V a fecskend6 henger térfogata; d a fecskendéhenger
atmérdje; h a fecskendéhenger magassaga (50 ml-ig).
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A térfogataram Q = %’ ahol Q a térfogataram; V a
térfogat, t az id6.

A fecskendd6  henger  térfogatanak
behelyettesitve a térfogataram egyenletébe:

képletét
d?
h-m—
— 4 —
Q= =

A h-t megkaphatjuk fecskendé henger térfogatanak
képletét atrendezve:

h-m-d?
4t

h=-";

T —
4

A t értékét megkaphatjuk a térfogataram képletet
atrendezve:

A fecskend6 belsé atmérdjének valtozasa altal a
térfogataramlasban okozott bizonytalansag:

ate = (59wt = ()

ahol V a térfogat, vagyis a fecskend6 névleges értéke [ml];
d a fecskendd belsé atmérdjének névleges értéke [cm]; Q
a beallitott térfogataram névleges értéke [ml/h]; h a
fecskendé henger magassaga az aljatél a maximalis
névleges osztasig [cm]; t az id6 [h]; u(d) a fecskendd
henger atméréjének bizonytalansaga, ami a gyartas soran
eléfordul6 hibabol adodik [cm].

Példa

u?(d),

Kalibralasnal az 50 ml-es Braun Perfusor fecskendot

hasznalva, aminek a névleges belsd atmérdjére
28,1 mm [3], és 99,9 ml/h adagolasi sebességet
beallitva a térfogataram bizonytalansag szamitasa:
Ad drd o=
—Ad _ %00 _ “® 700
u(d) = N \/§ 0,00811177 [cm],
hm2d
(@) = (22 wx(a) =
\/(M) -0,00061822 = 0,5768 ml/h.
4:0,5005
3.15  Kérnyezeti homersékletingadozas miatt
bekovetkezett fecskendbatmeérd-valtozasbol

szarmazo bizonytalansag

A labor hémérséklete 20 °C + 2 °C tartomanyban
ingadozhat. Temperalds céljabol a kalibralas eldtt a
kalibratort, a kalibrdlandé infuzidpumpat, szerelékeket és
a méréshez hasznalt vizet is az ajanlasoknak megfelelden
legalabb 12 6rat a laborban kell tarolni [4]. Ezért a viz és a
fecskendd homérséklete is biztos, hogy 20 °C + 2 °C-0s
tartoményon beliil lesznek. Altalaban a fecskendéméret
névleges értékét 20 °C-ra szoktdk megadni. Vagyis, a
hémérséklet valtozasaval valtozik a fecskend6 mérete is.

A fecskend6 méreteinek valtozasai kozil, csak a
fecskenddhenger belsé atmérdjének valtozasa van hatassal

a térfogataramra. A fecskend6k henger része, valamint a
dugatty szar, polipropilénbél késziilnek [5,6].

A polipropilén lineéris hétagulasi egyiitthatdja 20 °C-on
apot = 1,1-10* K1 [7]. Ebbdl kiszamithaté a fecskendd
henger bels6 atmérdje 18, illetve 22 °C-on. Ezen két érték
kozott egyenletes eloszlast feltételezve kiszamithatd a
térfogataram bizonytalansaga.

A homérsékletvaltozas értéke AT = +2 °C. A fecskendd
belsé atmérdjének valtozasa a hémérséklet tartomany
félszélességére:

Adps = do'apol' At,

ahol Adn; a fecskend6 belsé atméréjének valtozasa,
hémérsékletvaltozas hatdsara; apo a fecskendd hotagulasi
egyiitthatoja; At a hdmérséklet valtozasa.

eloszlast atmérd

Egyenletes feltételezve, az

bizonytalansaga:
Ad
u(dps) = 7

A kornyezeti homérsékletingadozasa kovetkeztében, a
fecskendd bels6é atmér6jének valtozasa miatt, egyenletes
dugattyt sebesség mellett, a térfogataramlasban okozott
bizonytalansag:

u(Qt fecs) ( ) ‘u?(dyg) =

[ v

ahol V a térfogat, vagyis a fecskend6 névleges értéke [ml];
d a fecskendd belsé atmérdjének névleges értéke [cm]; Q
a beallitott térfogataram névleges értéke [ml/h]; h a
fecskend6henger magassaga az aljatdl a maximalis
névleges osztasig [cm]; t az idé [h]; u(dw) a
hémérsékletvaltozasbol eredd fecskend6henger
atmérdjének bizonytalansaga [cm].

Kalibralasnal az 50 ml-es Braun Perfusor fecskendot
hasznalva, aminek a névleges belsé atmérdje 28,1 mm, és
99,9 ml/h adagolasi sebességet beallitva a térfogataram
bizonytalansaganak kiszamitasa:

Példa
Adys = do - oot - At = 2,81 - 1,1-10% - 2 = 0,0006182
[em],
u(dng) = = w = 0,00035692 [cm],

u(Qt fecs) \/ hnZd uz(dhé) =

J(M) £0,000356922 = 0,02538 ml/h.
4-0,5005

3.1.6  Kornyezeti hémérsékletingadozds miatt
bekévetkezett  viz  hétdgulasabol — szarmazo
bizonytalansag

A hémeérsékletvaltozas hatasara valtozik a viz térfogata,
valamint a siirisége iS. A mérés elvébol kovetkezik, hogy
térfogatmérés bizonytalansaga fiiggetlen a folyadék
stirliségétdl, amennyiben az a mérés soran allando.
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A kalibralasi eljards szerint, a labor hoémérséklete
20°C + 2 °C tartomanyban ingadozhat. Vagyis a mérés
kezdetén ezen a tartomanyon belill kell lennie a labor
hémérsékletének. A mérés ideje alatt ugyan par tized
fokot valtozhat a kdrnyezet hdmérséklete, de a kalibrator,
a szerelékek és a viz hoétehetetlensége miatt a viz
homérséklete sokkal kisebb mértékben valtozhat. Ez a
nagyon kismérték viz-hémeérsékletvaltozas
elhanyagolhatoan kicsi térfogataram bizonytalansagot
eredményez, ezért nem vessziik figyelembe.

Vagyis a kornyezeti hOmérsékletingadozas miatt
bekdvetkezett viz hotagulasabol szarmazd térfogataram
bizonytalansaga:

u(Qt_viz) =0 ml/h.

3.1.7  Koérnyezeti paratartalombol eredd

bizonytalansag

A kornyezeti relativ paratartalom hatassal van a viz
parolgasi sebességére, és a mérés soran parolgassal
elvesztett folyadékmennyiség hatassal lehet a mért
térfogataram értékre.

A megfeleld mérési Osszeallitassal, és kalibralasi eljaras
betartdsaval a mérdbiirettaban 1év6 folyadékoszlop felett
mindig 100 %-os paratartalmt levegé alakithatd ki,
fiiggetleniil a kornyezeti relativ paratartalomtol, igy a
parolgasbol eredd folyadékveszteség kikiiszobolhetd.

Ezért a kornyezeti paratartalomboél eredd térfogataram
bizonytalansagot nullanak tekintjiik, vagyis:

u(Q,) = 0 mi/h.

A 3. abran lathatd, hogy a kalibrator vizzel vald
feltoltése utan a folyadék kivezetd csé vége allanddan
vizben van, ezért a mérGbiiretta folyadékoszlop feletti
levegbje egy id6 utan telitetté valik, és kialakul a 100 %-
0s paratartalom.

3. abra: A mérési Gsszeallitas a kifolyasnal

3.18 A szerelék rugalmassagabol, és a szelep
elzarodasakor  keletkez6 ~ nyomdsvaltozasbol
eredo bizonytalansag

A folyadék viszkozitasa és a surlodasok miatt a viz
aramlasakor az egyes cs6szakaszok atmérdjével aranyosan
nyomas keletkezik a fecskendében és az 0Osszekotd
csében. Az Osszekotd csé €s a fecskendd is rugalmas,
ezért a nyomas hatdsara kitdgulnak, ¢és megnd a
térfogatuk, vagyis ez a plusz térfogatnyi folyadék nem jut

a mérdbiirettaba, ezaltal valtozik a mért térfogatdram. A
szerelék rugalmassdganak nagyon fontos szerepe van a
valdsagos infuzidadagolasndl, mert a vénas vérnyomas
véltozasa, a kanill véralvadék miatti beszlkiilése, vagy
parhuzamos infizidadagolas soran fellépd jelenségek
soran jelent6sen valtozhat a beadni kivant gyogyszer
mennyisége. Viszont kalibralds soran a térfogataramlas
mérés esetében elhanyagolhatéan kicsi a jelentdsége.

Alland6 aramlast feltételezve, a fecskendére és a
szerelékre hatd nyomas allando, vagyis a rugalmassagbol
eredé térfogatvaltozas nulla.

Az IDA-4 Kkalibrator esetében, a mérési metodikabol
adododan az aramlads nem egyenletes, mivel a mérdbiirettat
bizonyos id6kozonként ki kell iriteni, és a kilirités idejére
a kalibrator lezarja a fecskendd fel6li aramlas utjat. Mérés
sordn a magnesszelep zarasa és nyitdsa hallhato is. A
biiretta  kiliritési  folyamata  szubjektiv ~ becsléssel
meghatarozva kb. 1 s ideig tart. Vagyis a pumpa
folyamatosan adagol, és az elzaras kozbeni egy masodperc
alatt adagolt térfogat, a rugalmas szerelékben tarolodik. Ez
a tobblettérfogat, maximalis 100 ml/h adagolas esetén (1
masodperc alatt), kb. 0,028 ml. Az elzards megsziinése
utan a nyomas lecsokken az eredeti szintre, a rugalmas
szerelék visszanyeri eredeti alakjat és a tobblettérfogat
bearamlik a biirettaba. Iddszakos feliilvizsgalatok soran az
okkluziés nyomason (elzarodasi nyomas, max. 150 kPa)
megmért tobblettérfogat esetén az tapasztalhatd, hogy a
szerelék maximum 4-5 masodpercen beliil visszanyeri
eredeti  alakjat. Mivel az IDA-4  kalibrator
aramlasmérésekor egy mérési ciklus legalabb 10
masodpercig tart, feltételezhetd, hogy ez alatt az id6 alatt
lezajlanak az elzarddasbol adodd atmeneti jelenségek.
Ezért az aramlas megzavardsa nincs hatdssal a mért
térfogataramra, vagyis:

U(Qc_szeIEp) =0 ml/h.

3.1.9 A szerelék rugalmassagabol és a biirettaban
létrejovo  hidrosztatikai  nyomdasbol — szarmazo
eredo bizonytalansag

Mérés soran a mérébilirettaban a folyadékoszlop

nyomasa nyomoeroét fejt ki a szerelékre, ami igy kitagul. A
mérébiiretta pontos méretei nem ismertek, de fénykép
alapjan kb. 9-10 cm-re becslem a mérési tartomany
hosszat, ahol az optoérzékelok talalhatok. 10 cm-es
folyadékoszlopot feltételezve a hidrosztatikai nyomas
értéke kb. 1 kPa. A szerelék rugalmassagara vonatkozolag
nincsenek pontos adatok. Az ISO 7886-2:1996 [2]
szabvany azt hatarozza meg 50 ml-es fecskendére, hogy 7
kPa nyomason maximum 0,4 ml térfogatot tagulhat. A
European Society of Intensive Care Medicine (ESICM)
[8] Infusion Pumps cimii e-learning anyagaban az
talalhatd, hogy a fecskendd rugalmassagabol szdrmazo
térfogatnovekedés a dominans az Osszekotd csdvel
szemben. Ezek alapjan megbecsiilhetd, hogy a biirettaban
10 cm vizoszlop nyomasa kb. 0,06 ml térfogatnyi
tagulatot okoz a szerelékben.

Egy masik becslést alkalmazva a HLTO7 MeDD [9]
kiadvany 19. oldalan talalhato egy tablazat, amely szerint
egy atlagos fecskendének masfél méteres csével egyiitt a
rugalmassaga 1,54 ml/bar, vagyis 0,0154 ml/kPa. Ezek
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alapjan a 10 cm vizoszlop nyomdsa kb. 0,02 ml
térfogatnyi tagulatot okoz a szerelékben.

Figyelembe kell venni azt is, hogy a biiretta kiiiritése
utan a folyadék oszlop nyomasa altal okozott
tobblettérfogat a kovetkezd6 mérési ciklusban kiiiriil, és
tobb mérési ciklus alatt az egyes mérési ciklusokban mért
térfogataramok hibaja kiatlagolodik.

A mérési eredményben csak az okozhat hibat, hogy a
mérés ledllitisakor nem lehet tudni a biirettdban 1év6
folyadékoszlop magassagat.

A hiba becsléséhez, a legrosszabb esetet feltételezem,
vagyis amikor a maximalis hidrosztatikai nyomas 0,06 ml
térfogatnyi tagulatot okoz. A szerelék térfogatnovekedése
csokkenti a mért térfogataramot, vagyis a hiba negativ
lesz. A térfogat aram hibéaja:

HQc_hidro =- 0,06 ml/h.

Ezt a hibat a végeredményre vonatkoztatva:

_ HQc_hidro
HEc_hidro - n ’
ahol, n a mérési ciklusok szama. 200 mérési ciklus esetén

ez a hiba:
-0,06
Hge higro = - — = —0,0003 [ml/h].

200

Azért, hogy a tovabbi szamitasokat jelentGsen
egyszerlsiteni lehessen, az egyoldala hibat kiterjesztem a
masik oldalra is, amivel tilbecslem a hibat. Vagyis a

tovabbiakban a hiba:
0,06

200

Hg¢ pigro = T 40,0003 [ml/h].

Egyenletes eloszlast feltételezve a bizonytalansag:
HEc nid 0,0003
u(Qc_hidro) R =

V3 V3
0,00017 [ml/h].

Vagyis a szerelék rugalmassiagabol, és a biirettaban
1étrej6vé hidrosztatikai nyomasbol szarmaz6 térfogataram
bizonytalansag:

U(Qc_nigro) = 0,00017 mli/h.

3110 A kalibrator  nemvizszintes
szdrmazo bizonytalansag

Az IDA-4 kalibrator megdontésével a mérdbiirettaban
1év6 viz meniszkusza megvaltozik, amely hatassal lehet a
mert értékre.

A kalibratort a kalibralasi eljaras szerint, stabil
vizszintes feliiletre kell helyezni. A vizszintestdl valo
kismértéki eltérés (ami szemmel nem érzékelhetd), nincs
hatassal a mérésre, mert a mérés soran a térfogatot mérd
optoérzékeldk a folyadék meniszkuszat mindig ugyanott
fogjak érzékelni, fiiggetleniil attol, hogy a folyadék
felszine milyen szoget zar be biiretta falaval. A Kalibralasi
eljarast betartva, a mérés ideje alatt a folyadék
meniszkuszanak alldsa nem valtozik a biiretta faldhoz
képest. Ezért a kalibrator nem vizszintes elhelyezésbdl
szarmazo  térfogatdram  bizonytalansagat  nullanak
becsiiltem:

U(Qferde) = 0 ml/h

elhelyezésbol

3.1.11 A méréshez hasznalt viz dsszetételétdl, vagyis

suriiség valtozasabol szarmazo bizonytalansag

A méréshez desztilldlt vagy ioncserélt vizet kell
hasznalni. A kiilonb6z6 Gsszetételil, valamint a kiillonb6zd
vezetOképességli vizeknek mas €s mas a térfogatuk és a
stirliségiik.

A mérési elv szerint, amennyiben a mérés alatt nem
véltozik meg a viz térfogata, vagyis a slrlisége, a viz
stirisége nem befolyasolja a mért térfogataramot. Vagyis
a méréshez hasznalt kiillonbdzo ioncserélt vagy desztillalt
vizek minésége nem Dbefolydsolja a térfogataram
bizonytalansagat, vagyis:

U(Quizmin) =0 ml/h

3.2 Mérési bizonytalansag meghatarozdsa

Feltételezzik, hogy bizonytalansagi
fiiggetlenek és nincs kozottiik korrelacio.

A B-tipustt  értékeléssel  megkapott  standard
bizonytalansagok ereddje, 1 érzékenységi egyiitthatokkal,
illetve feltételezve, hogy azok egymastol fiiggetlenek, :

2
(6Qm)? + (8Qra)* + (SQRinfu) +

+(60d)2 + (6Qt_fecs)2 + (6Qc_hidro)2;

w - J 0,32853% + 0,602 + 0,028872 + _
¢~ \+0,5768% + 0,025382 + 0,000172
0,896 [ml/h]

Osszetevok

A Kiterjesztett mérési bizonytalansag:

U=kwuc

Feltételezziik, hogy az U eredd mérési bizonytalansag
egyenletes eloszlasu, ezért a kiterjesztési tényezot effektiv
szabadsagfokbol hatirozzuk meg. Az U eredd mérési
bizonytalansag effektiv szabadsidgfokat a Welch—
Satterthwaite-képlettel hatarozzuk meg. A Welch—
Satterthwaite-képlet altalanos alakja:

ut )
Veff = w30y
i=1 v,
Mivel B-tipusi becslések alapjan meghatarozott

bizonytalansagok esetén a v szabadsagfok oo-nek

tekinthetd, ezért esetiinkben igy néz ki a képlet:
4

— _Ye
Veff = 22 0m)"
Vm
ahol verr effektiv szabadsagi fok, U. az eredd mérési
bizonytalansag, u(Qm) a  kalibralandd  eszkéz
ismétloképességébil szarmazo bizonytalansag, illetve vy a
mérési sorozat szabadsagfoka. A képletbe behelyettesitve
200 elemi mérés esetén:

ub  _ 0896%

Veff = —u4(Qm) = 0328538 = 10991.
Vm 199
Ehhez az effektiv szabadsagfokhoz tartozd k

kiterjesztési tényezd értéke 95 %-os megbizhatdsagi
szinten k = 2.

Vagyis a kiterjesztett mérési bizonytalansag:

U = kue=2-0,896 = 1,8 [ml/h]
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2. tablazat: Mérési bizonytalansag jegyzék

Bemend Standard Erz. Eredd

Bemend mennyiség . bizony- .| egyitt- bizon)f—
Jel. mennyiség Becslés Tip talansag Eloszlds hato talansag
[ml/h] [ml/h] [mi/h] [mi/h]
Infazié adagolon beallitott
Q térfogatiram 998
Qm Meért érték 99,80 A | 0,32853 Norm. 1 0,32853
Kalibrator kal.
8Qul | bizonyitvanyabol szarmazo 0 B 0,6 Norm. 1 0.6
biz. dsszetevd
Infaziadagolo kijelzés
8Qrintu | felbontasabol adodo 0 B | 002887 | Egyen. 1 0,02887
bizonytalansagi 6sszetevd
Gyartaskor a fecskendd
< névleges atmérdjétél vald 0,5768
3Qs eltérésébol szarmazo 0 B 0.5768 Egyen. !
bizonytalansagi 6sszetevd
Kornyezeti
hémérsékletingadozas
BQuiws | Ut 5 ROYetkeret 0 B | 002538 | Egyen. | 1 0,02538
véltozasbol szarmazo
bizonytalansagi sszetevé
A szerelék
rugalmassagabol, ¢és a
N biirettaban létrejovo 0,00017
3Qehieo | pidrosstatikai  nyomdsbol 0 B | 000017 | Egyen. L
szarmazo eredd
bizonytalansigi dsszetevé
Ue Eredd standard mérési bizonytalansag 0,896
u Kiterjesztett mérési bizonytalansag 179
4 KONKLUZIO
’ : 2
A tanulményban  bemutatott  bizonytalansagok

meghatarozasanal két fajta elvi megkozelités koziil is
lehetett volna valasztani. Az egyik, amikor a kdrnyezeti
feltételeket, és a méréshez felhasznalt szerelékeket, mint
példaul fecskend6t, pontosan megmérjik, és ebbdl
szamoljuk a bizonytalansagokat. Ez tobb gyakorlati
problémat is felvet. Példaul a fecskenddk belsd atmérdjét
nem lehet egyszerlien megmérni, mert a hengerpalast
tetején van egy perem, amely szlikiiletet képez, hogy
kihtizadskor a dugattylt megakadjon a végén. A pontos
méréshez draga és bonyolult méromiiszerek lennének
sziikségesek. Mivel a milanyag fecskend6t csak egyszeri
hasznalatra tervezték, és a méretei mechanikai kopasokbol
és egyéb torzuldsokbol eredben gyorsan valtozhatnak,
ezért a mechanikai méretek ellendrzését gyakran kéne
elvégezni. Ha pedig kalibralasonként 0j fecskend6t
hasznalnank, akkor minden kalibralas el6tt le kéne mérni a
méreteket.

Ezért én a korhazi laborok igényeihez igazodva, inkabb
a masik megkozelitést valasztottam. Vagyis a fecskendd
paramétereit a szabvanyi hatarértékeken beliilinek
feltételeztem, ¢és a kornyezeti hOmérsékletre is egy
tartomanyt hatdroztam meg, amelyen beliil kell tartani a
labor hémérsékletét, igy biztositva, hogy a felhasznalt
anyagok és szerelékek homérséklete is definialt legyen. A
mérési bizonytalansagokat pedig ezen tartomanyokra
hataroztam meg.

A mérések soran egy metodikai hibéra is fény dertilt,
amely a mérémiszer mérési elvébodl szdrmazik. Errdl a
hibarol a 3.1.8. pontban, ,,A szerelék rugalmassagabol, és
a szelep elzarodasakor keletkezé nyomasvaltozasbol eredd
bizonytalansag” szamolasanal emlitek. A hibat az a
jelenség okozza, hogy az aramlas nem egyenletes, mert a
mérdbiirettat bizonyos idékozonként ki kell iiriteni, és a
kitirités idejére a kalibrator lezarja a fecskendd fel6li
aramlas utjat. Mivel a régebbi, fecskend6pumpas
infuzidadagolok maximum 100 ml/h-val tudtak adagolni,
ez nem okoz problémat, mert a hiba kicsi. A B-tipusu
becslés soran az ebbdl addédd  bizonytalansagot
elhanyagolhatéan kicsinek becsiiltem. De ez a teszter
alkalmas nagyobb térfogatairamok mérésére is, a

hasznalati utasitdsa alapjan, akar 1000 ml/h térfogatdramra
is [10]. A mai fecskend6pumpds infazidadagolok, illetve a
volumetrikus pumpak tobb szaz ml/h-s térfogataram
adagolasara is képesek. Ekkora térfogataramok mellett a
metodikai hiba jelentdsen megndhet, ami mar nem
hanyagolhato el.

KOSZONETNYILVANITAS

Szeretném kifejezni halamat Zakar Istvannak, a
Medihead Kft. miszaki vezet6jének, hogy szabad
hozzaférést biztositott a cég laborjaban a kiilonboz6
méromiiszerekhez ¢és inflzidadagolokhoz. Tovabba
koszondm a hosszadalmas szakmai beszélgetéseket,
valamint ¢épitd jellegli kritikait, amelyek segitették
munkamat.
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