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Резюме 
При проведении клинической апробации пульсоксиметра отечественного производства выявили, 

что в русскоязычной литературе отсутствуют примеры методологий, которым следовали клиницисты 
для оценки и сравнения эффективности приборов и определения удовлетворенности персонала 
функциональностью аппаратов в практической деятельности.  

Цель исследования. Разработать методологию планируемого мультицентрового, проспективного, 
когортного, нерандомизированного, контролируемого клинического исследования отечественного 
пульсоксиметра. 

Методы. Измерения произвели на 20 недоношенных новорожденных со средней массой тела 
2340 [1250; 3125] г и средним гестационным возрастом 35 [30; 37] нед. попарно исследуемым пульсок-
симетром одновременно с эталонным монитором, используемым в повседневной практике при ра-
боте с новорожденными в ОРИТН. Попеременно с различной продолжительностью использовали 
методики измерений на различных конечностях, оценивали количество ложных измерений и соот-
ветствие измеряемых аппаратных данных клинической картине состояния ребенка.  

Результаты. Выявили, что оптимальной в плане удобства, наименьшего количества артефактов 
и влияния на лечебный процесс является фиксация датчиков на стопах ребенка. Оптимальным вре-
менем измерений SpO₂ для исключения артефактов и ложных измерений при диагностике эпизодов 
десатурации и брадикардии определили продолжительность в 120 мин. Оптимальным интервалом 
сравнения показателей с учетом высокой вариабельности пульса и сатурации у новорожденных при-
няли 2 с. Также выявили потребность в фиксации сигнала с ЭКГ датчиков с целью исключения арте-
фактов при пульсоксиметрии (во время сравнения показателей ЧСС и ЧП) и утвердили математиче-
скую модель программного обеспечения, требуемую для ускоренного анализа массива данных, 
получаемых со всех датчиков за время исследования. 

Заключение. На основании полученных данных разработали методологию клинического иссле-
дования с целью сравнительной оценки функциональности новой модели аппарата пульсоксиметрии.  
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Summary 
While evaluating a new domestically produced pulse oximeter model in clinical practice, we discovered a 

lack of references in Russian-language publications on clinical trial methodologies to assess device reliability 
and performance. 



49w w w . r e a n i m a t o l o g y . c o mG E N E R A L  R E A N I M AT O L O G Y,  2 0 2 4 ,  2 0 ;  4

The aim of the study is to create a methodology for conducting a multicenter, prospective, cohort, non-
randomized, controlled clinical trial evaluating a domestic pulse oximeter. 

Methods. Measurements were performed on 20 preterm infants in the neonatal intensive care unit with a 
mean birth weight of 2340 [1250; 3125] g and a gestational age of 35 [30; 37] weeks using a new model pulse 
oximeter simultaneously with the reference monitor. Multiple oxygen saturation measurements of varying du-
ration were taken alternately from the upper and lower limbs, and the number of false desaturation alarms 
was recorded. Pulse oximeter saturation data were evaluated for correlation with clinical findings. 

Results. Attachment of sensors to the infant's feet was found to be optimal in terms of ease of use, minimal 
artifact generation, and minimal interference with routine medical procedures and neonatal care. To reduce 
motion-induced artifacts and false alarms, the optimal period of SpO₂ monitoring to detect desaturations and 
bradycardia was determined to be 120 min. Due to the high variability of pulse rate (PR) and saturation in 
neonates, two-second intervals were determined to be optimal for comparing records from the two monitors. 
Matching of ECG HR and pulse oximeter PR was required to eliminate artifacts. A mathematical software model 
required for accelerated analysis of data collected from all sensors during the study was approved. 

Conclusion. The data analysis supported the proposed methodology for conducting a clinical trial to eval-
uate the performance and reliability of new pulse oximetry devices. 
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Введение 
Мониторинг витальных функций, к кото-

рому относится и пульсоксиметрия, является 
основой диагностического процесса в отделе-
ниях реанимации. Поиск и внедрение более со-
вершенных методов мониторинга позволяет 
модернизировать и корректировать стратегии 
лечения, сокращать сроки госпитализации и 
улучшать качество жизни пациентов [1]. От точ-
ности работы медицинского оборудования во 
многом зависит своевременность оказания ме-
дицинской помощи.  

Пульсоксиметрия, как способ оценки на-
сыщения артериальной крови кислородом 
(SpO₂), основана на фотоплетизмографии (PPG), 
измерении увеличения поглощения света в ре-
зультате увеличения объема артериальной кро-
ви в фазу систолического сокращения сердца [2]. 
Ввиду простоты использования, точности по-
лучаемой информации, пульсоксиметрия яв-
ляется одним из основных способов непрерыв-
ного мониторинга витальных функций в отде-
лениях интенсивного наблюдения. Несмотря 
на то, что некоторые аспекты функциональности 
пульсоксиметра могут быть оценены с помощью 
симуляторов, процесс пульсоксиметрии состоит 
из множества физио-оптических взаимодей-
ствий (поглощение света тканями, венозной 
кровью и т. д.) и, как следствие, пульсоксиметр 
относится к категории устройств для разработ-
ки, калибровки и проверки которых требуются 
эмпирические клинические исследования [3, 4]. 

В процессе подготовки протокола клини-
ческой апробации и исследования новой модели 
отечественного пульсоксиметра «Sensorex» раз-
работанного «Производственным объединением 
«Уральский оптико-механический завод» 
им.  Э.  С. Яламова» (УОМЗ) наша лаборатория 
промышленного дизайна и реинжиниринга ме-

дицинского оборудования (ЛПДИРМО) столк-
нулась с проблемой отсутствия в русскоязычной 
литературе подходящей для работы с новорож-
денными методологии оценки и сравнения 
функциональной эффективности работы пуль-
соксиметрического оборудования, которая, в 
доступной для понимания клиницистов форме, 
определяла бы преимущества и недостатки ис-
пытуемого аппарата. В результате приняли ре-
шение о разработке методологии для предстоя-
щего исследования посредством проведения 
поискового клинического исследования. В его 
процессе требовалось определить несколько 
основных параметров: 

1. Схема подключения контрольного и ис-
следуемого аппаратов пульсоксиметрии к па-
циенту; 

2. Продолжительность каждого отдельного 
эпизода исследования; 

3. Фиксируемые параметры; 
4. Схема автоматизированного рабочего 

места (АРМ).  
После проведения библиографического 

анализа за эталонный решили принять монитор 
с алгоритмом пульсоксиметрии Masimo SET®. 
Выбор технологии был обоснован имеющимися 
исследованиями, демонстрирующими убеди-
тельные доказательства в преимуществе кли-
нической эффективности данного алгоритма. 
Так одно из исследований показало, что пуль-
соксиметрия по технологии Masimo SET® у но-
ворожденных зарегистрировала на 86% меньше 
ложных сигналов тревоги SpO₂ и частоты пульса 
и выявило больше истинных эпизодов гипоксии 
и брадикардии в сравнении с мониторами пуль-
соксиметрии имеющими иные алгоритмы (Nell-
cor N-200, Nellcor N-395, Novametrix MARS, Philips 
Viridia 24C)  [5]. Учитывая то, что у пациентов 
ОРИТН, в большинстве случаев имеются ак-

Оптимизация работы ОРИТ
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тивные движения в конечностях, было важно 
сохранение точности пульсоксиметрии при дви-
гательной активности пациента. Лабораторные 
испытания точности пульсокиметрии на фоне 
активных движений рук пациентов показали, 
что пульсоксиметр с Masimo SET® продемон-
стрировал лучшие характеристики из 20 про-
тестированных приборов, таких как Agilent 
Viridia 24C, Agilent CMS, Datex-Ohmeda 3740, Nell-
cor N-395, Criticare 5040 и др.  [6]. Более того, 
пульсоксиметрия с алгоритмом Masimo SET® 
показала значительно более быстрое получение 
устойчивого сигнала после фиксации датчика 
на теле у новорожденных, которым требовалась 
реанимация. При сравнении Radical-7 (Masimo) 
и Biox 3700 среднее время достижения стабиль-
ных показаний составило 20,2±7 и 74,2±12 с, со-
ответственно (p=0,02). При сравнении Radical-7 
и Nellcor N-395 время достижения стабильных 
показаний после старта мониторинга составило 
20,9±4 и 67,3±12 с, соответственно (p=0,03) [7]. 

При этом более современные исследования 
характеристик пульсоксиметрии при двига-
тельной активности в конечностях показывают 
сохраняющуюся тенденцию к снижению точ-
ности фиксации данных [8, 9]. В проведенных 
исследованиях практически все исследуемые 
пульсоксиметры в пробах с движением пока-
зывали нарастание среднеквадратичной ошибки 
до значений выше рекомендуемой, равной 3% [8, 
9]. В связи с этим также приняли решение до-
полнительно фиксировать соответствие эпи-
зодов измеренных показаний с датчиков кли-
нической картине, так как использование даже 
эталонного монитора пульсоксиметрии могло 
привести к ошибке измерений в случае повы-
шенной двигательной активности.  

Стоит отметить стратегическую важность 
нарастающей потребности в выстраивании кон-
сорциума производителей отечественного ме-
дицинского оборудования с целью замещения 
зарубежного, ввоз которого затруднен в следствие 
санкций или нарушения логистических цепо-
чек [10], что требует создания валидизированных 
методик тестирования аппаратуры. Это даст воз-
можность оптимизации оснащения медицинских 
организаций оборудованием, позволит более 
оперативно выявлять недочеты и функциональ-
ные недостатки тестируемой техники.  

Цель исследования — разработать методо-
логию планируемого клинического исследования 
по программе НИР по теме «Проведение клини-
ческих исследований пульсоксиметра «Sensorex», 
разработка алгоритмов для новорожденных».  

В задачи исследования входило: 
1. Определить группу пациентов соответ-

ственно критериям включения и исключения 
из исследования. 

2. Получить добровольное согласие закон-
ных представителей на апробацию новой ме-
дицинской техники в виде пульсоксиметра «Sen-
sorex» при работе с каждым пациентом.  

3. Оценить безопасность работы пульсок-
симетра «Sensorex» в ходе однократного пробного 
измерения продолжительностью в 180 минут.  

4. Произвести серию измерений пульсок-
симетром «Sensorex». 

5. Определить показатели, требуемые для 
измерения при проведении полномасштабного 
мультицентрового клинического исследования 
показатели.  

6. Определить оптимальную схему под-
ключения датчиков пульсоксиметрии иссле-
дуемого аппарата «Sensorex» и эталонного конт-
рольного монитора. 

7. Определить оптимальную продолжи-
тельность производимых измерений. 

8. На основании полученных данных со-
ставить схему АРМ.  

9. Сформировать техническое задание для 
разработки программного обеспечения (ПО) 
обработки массива полученных данных.  

Материал и методы 
Данная статья является публикацией протокола 

исследования. 
Дизайн исследования: проспективное, ко-

гортное, нерандомизированное, контролируемое 
исследование.  

— Распределение больных по группам: группа 
исследования. Группа контроля отсутствовала. 

Критерии включения субъектов: пациенты 
ОРИТН (новорожденные). 

Критерии исключения субъектов: 
— проведение исследования мешает оказанию 

лечебно-диагностических мероприятий, или рутин-
ному уходу за пациентом.  

— отказ законного представителя ребенка от 
участия в клиническом исследовании.  

Место и период проведения исследования: 
ОРИТН Екатеринбургский клинический перинаталь-
ный центр с 01.10.2023 по 30.10.2023. 

Кто участвовал в исследовании: врачи-реани-
матологи ОРИТН.  

Общие принципы проведения исследования. 
В процессе исследования проводили измерения пуль-
сокиметром «Sensorex» одновременно с эталонным 
монитором со встроенным алгоритмом Masimo SET®, 
используемым в повседневной практике при работе 
с новорожденными в ОРИТН.  

В ОРИТН каждые 3 ч проходила плановая ин-
тервальная работа медицинской сестры с пациентами, 
которая включала в себя смену положения тела, 
кормление, гигиенические процедуры. Данные ме-
роприятия занимали от 30 до 50 мин. В связи с этим 
выбрали время исследования не более 120 мин в 
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промежутках между сестринскими процедурами, ко-
торые, как показала практика, влияют на число ар-
тефактов при пульсоксиметрии и, как следствие, 
точность полученных результатов.  

Датчики пульсоксиметрии трансмиссионного 
типа (контрольного и исследуемого монитора) фик-
сировали на конечностях ребенка. 

Сверяли время начала исследования на конт-
рольном и исследуемом мониторах. Каждые 10 с значе-
ния фиксировали вручную в лист записи трендов. 

Далее исследователь вручную переносил данные 
из листа записи трендов в таблицу Excel после завер-
шения исследования на каждом пациенте. Интервал 
времени фиксации данных выбрали равным 10 с.  

Если в установленные интервалы фиксировали 
эпизоды снижения SpO₂ менее 85% и эпизоды отли-
чия показаний частоты пульса аппаратов друг от 
друга более чем на 20 мин-1, то фиксировали соот-
ветствие клинической картины снижению частоты 
пульса (ЧП) и SpO₂ посредством выставления знака 
«+» при соответствии и «–» при несоответствии в 
лист записи трендов. 

В зависимости от группы исследования через 
обозначенный интервал времени производили смену 
конечностей для датчиков пульсоксиметрии. 

При создании помех лечебному процессу ис-
следование прекращали раньше времени и не фик-
сировали как проведенное.  

Исследование разделили на 3 этапа:
определение оптимального расположения датчиков 
на пациенте, оптимального времени проведения ис-
следования и использование эталонного канала 
электрокардиографии. 

Статистический анализ. Материалы иссле-
дования обработали с использованием методов па-
раметрического и непараметрического анализа. 
Исходную информацию накапливали, корректиро-
вали и систематизировали, а полученные результаты 
визуализировали с помощью разработанного листа 
регистрации трендов, а также в электронных таб-
лицах Microsoft Office Excel 2016. Для статистического 
анализа использовали программу IBM SPSS Statistics 
v.26 (разработчик — IBM Corporation). Количествен-
ные показатели оценивали на соответствие нор-
мальному распределению, для этого использовали 
критерий Колмогорова–Смирнова. Распределение 
большинства показателей отличалось от нормаль-
ного. Совокупность цифровых показателей, опи-
сывали с помощью показателей медианы (Me) и 
нижних и верхних квартилей [Q1; Q3]. Номинальные 
данные описали с указанием абсолютных резуль-
татов и процентных долей. Для сравнения различ-

ных состояний использовали U-критерий Манна–
Уитни. Сравнение номинальных данных провели с 
помощью критерия χ² Пирсона. В случае анализа 
четырехпольных таблиц при ожидаемом явлении 
и значении хотя бы в одной ячейке меньше 10, рас-
считали критерий χ² с поправкой Йейтса. Пороговым 
значением для принятия решения о наличии ста-
тистически значимых различий выбрали двусто-
роннее значение p�0,05. 

Результаты  
В результате исследования сформировали 

общую выборку пациентов, которых распреде-
лили по трем этапам (в сумме n=20). Медиана 
массы тела составила 2340 [1250; 3125] г, медиана 
гестационного возраста 35  [30; 37] недель и 
суток жизни после рождения — 4 [2; 5].  

1-й этап. Определение оптимального рас-
положения датчиков на пациенте. У 4 паци-
ентов провели исследования продолжитель-
ностью в 2 ч. 

В первый час исследования датчики пуль-
соксиметров располагали на стопах, при этом 
через 30 мин после начала пульсоксиметрии 
местоположение датчиков меняли со стопы на 
стопу. Через 60 мин после начала исследования 
датчики перемещали на запястье руки и через 
30 мин переносили на другое запястье. Всего 
выполнили 16 исследований по 30 мин — 8 на 
стопах, 8 на запястьях.  

Целевым показателем первого этапа ис-
следования являлось отношение количества 
измерений, при которых были выявлены арте-
факты (ложная брадикардия и гипоксемия при 
отсутствии клинических проявлений), к коли-
честву исследований, произошедших без на-
личия артефактов, и зависимость этого отно-
шения от точки фиксации датчика — запястье 
или стопа.  

При измерениях на стопах и запястьях в 
течение 30 мин количество исследований, со-
провождавшихся артефактами, статистически 
различалось как для исследуемого пульсокси-
метра «Sensorex» (7 против 3, р=0,039), так и для 
эталонного монитора (6 против 2, р=0,046), так 
же как и общая частота артефактов для двух 
мониторов пульсоксиметрии (13 против 5, 
р=0,005). Полученные результаты представили 
в табл. 1. 

2-й этап. Определение оптимального вре-
мени проведения исследования. Согласно пла-
нируемому времени исследования пациентов 

Таблица 1. Сравнительный анализ количества исследований с наличием артефактов при измерении 
пульсоксиметрических показателей на запястьях рук и стопах в течение 30 мин. 
Вид монитора                                     Количество исследований, сопровождающихся артефактами                                   p 
                                                                                          Запястья                                                                Стопы                                                             
«Sensorex», n=8                                                              7                                                                            3                                                        0,039* 
Эталонный монитор, n=8                                        6                                                                            2                                                        0,046* 
Всего, n=16                                                                     13                                                                           5                                                        0,005* 
Примечание. Здесь и в табл. 3: * — различия статистически значимы. 
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предварительно разделили на 3 равных под-
группы по 5 человек в каждой: 

1) Подгруппа с суммарным временем ис-
следования составляющим 30 мин, со сменой 
конечностей через 15 мин; 

2) Подгруппа с суммарным временем ис-
следования составляющим 60 мин, со сменой 
конечностей через 30 мин; 

3) Подгруппа с суммарным временем ис-
следования составляющим 120 мин, со сменой 
конечностей через 60 мин. 

Целевым показателем второго этапа ис-
следования приняли число пациентов, у которых 
не выявили ни одного эпизода отклонения по-
казателей от референтных норм за период ис-
следования.  

Так, в подгруппе 30 мин исследования 
у 3 (60%) пациентов не выявили эпизодов от-
клонений, в подгруппе 60 мин исследования — 
у 2  (40%) пациентов. В подгруппе 120 мин — 
у  каждого пациента отметили хотя бы один 
эпизод отклонения показателей. Результаты 
представили в табл. 2. 

3-й этап. Использование эталонного ка-
нала электрокардиографии. В рамках 3 этапа 
исследования за способ оценки качества сигнала 
с контрольного пульсоксиметра решили принять 
соответствие показателей ЧП с пульсоксиметра 
показателям частоты сердечных сокращений с 
датчиков электрокардиографии (ЭКГ) вместо 
фиксации соответствия клинической картине 
мнению наблюдателя. Сигнал с пульсоксимет-
рического датчика эталонного монитора считали 
истинным при соответствии частоты пульса ча-
стоте сердечных сокращений с датчиков ЭКГ 
(отличие не более чем на 20 мин-1).  

Сравнили частоту истинных эпизодов ги-
поксемии и брадикардии, регистрируемую пуль-
соксиметрами (при соответствии ЧП данным с 
ЭКГ датчиков), со средним количеством эпизо-
дов гипоксемии и брадикардии, полученных с 
пульсоксиметров, которые наблюдатели посчи-
тали соответствующими клинической картине 
в исследованиях без ЭКГ датчиков (этап 2). Ре-
зультаты представили в табл. 3. 

Обсуждение 
1-й этап исследования. С клинической 

точки зрения предпочтительным является из-
мерение сатурации капиллярной крови на пра-
вой руке с учетом потребности в определении 
предуктальной оксигенации у новорожденных 
детей (при функционирующем открытом арте-

риальном протоке данные сатурации крови на 
правой и левой руках могут отличаться)  [12], 
включая пульсоксиметрию в родовом зале со-
гласно Методическому письму Минздрава Рос-
сии «Реанимация и стабилизация состояния 
новорожденных детей в родильном зале» от 
04.03.2020 [13], а также скрининговое обследо-
вание всех новорожденных перед выпиской из 
родильного дома на врожденные пороки серд-
ца [14, 15]. При этом отличия в пре- и постдук-
тальной сатурации на правом и левом запястьях 
по физиологическим причинам могут исказить 
результаты анализа данных, полученных в ходе 
исследования целевых показателей. Более того, 
процесс проведения исследования не должен 
оказывать влияние на проведение рутинных и 
внеплановых медицинских процедур, и дей-
ствий, направленных на общий уход за ребен-
ком. Так, к примеру, минимум 1 раз в 3 ч про-
изводится измерение системного артериального 
давления, преимущественно на верхних конеч-
ностях, что влияет на считываемые пульсок-
симетром показатели при расположении дат-
чика на запястье и снижает информативность 
исследования.  

В процессе исследования выявили меньшее 
количество артефактов при измерениях на сто-
пах в том числе за счет более интенсивной дви-
гательной активности верхних конечностей. Та-
ким образом, в плане снижения влияния на 
оказание медицинской помощи новорожден-
ному и снижении частоты артефактов опти-
мальным способом расположения датчиков в 
процессе исследования определили стопы.  

2-й этап исследования. Суммарная продол-
жительность измерения в 2 ч является опти-
мальной для оценки клинической эффектив-
ности работы пульсоксиметра у отдельного па-
циента. При меньшей длительности исследова-
ния повышается риск отсутствия эпизодов от-
клонений и дефектов измерений в рамках ис-
следования. При более длительной фиксации 
датчика пульсоксиметра на конечности повы-
шается вероятность негативного влияния на 
кожный покров ребенка (сдавление, пролежни) 

Таблица 2. Соответствие числа пациентов без эпи-
зодов отклонений показателей пульсоксиметрии 
продолжительности исследования.  
Подгруппы                                     Пациенты без эпизодов 
исследования                                      отклонений, n (%) 
30 мин, n=5                                                         3 (60) 
60 мин, n=5                                                         2 (40) 
120 мин, n=5                                                        0 (0) 

Таблица 3. Частота событий, считающихся истинными с ЭКГ датчиками и без них. 
Этапы исследования                                                                   Количество эпизодов гипоксемии и брадикардии                             p 
                                                                                                         По данным пульсоксиметрии, n             Зафиксировано, n (%)         
2. Клинически, без датчиков ЭКГ, n=5                                                   47                                                             16 (34)                              0,029* 
3. По данным ЭКГ, n=1                                                                                     9                                                              6 (62,5) 
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без существенного повышения информационной 
значимости [16]. Также при увеличении продол-
жительности исследования неизбежно влияние 
на фиксируемые события проводимых каждые 
3 ч лечебных и гигиенических мероприятий. Та-
ким образом, максимально возможной длитель-
ностью, при минимизации влияния на лечебный 
процесс, является 120 мин регистрации. 

3-й этап исследования. Дальнейшим шагом 
планировали ручное внесение данных в элек-
тронную таблицу с целью последующей обра-
ботки. При сопоставлении показателей иссле-
дуемого и эталонного пульсоксиметров отсут-
ствие механизма контроля ложных показателей 
и сниженной точности сигнала от контрольного 
пульсоксиметра стало значимым.  

К тому же, определение соответствия данных 
пульсоксиметрии клинической картине с целью 
выявления ошибочных показателей не всегда 
является надежным методом у новорожденных 
детей, так как эпизоды умеренного снижения 
SpO₂ (до 80–85%) могут происходить без значимых 
изменений клинического состояния пациента [13]. 

Данные ЧСС, полученные на основании 
показателей датчиков ЭКГ могут являться эф-
фективным критерием определения целевых 
показателей исследования и служить эталонным 
каналом для сравнения и анализа.  

Обобщение трех этапов исследования. В 
ходе исследования стало очевидным, что вне-
сение массивных объемов числовых данных 
значительно удлиняет время проведения ис-
следования, несет в себе определенное коли-
чество опечаток и ошибок, что негативно ска-
зывается на надежности вычисленных показа-
телей. При ручной записи технически возмож-
ным является фиксирование параметров не 
чаще 1 раза в 10 с. Приняли решение о разра-
ботке специализированного программного обес-
печения (ПО), дающего возможность извлече-
ния и обработки данных трендов тестируемых 
мониторов с целью снижения влияния чело-
веческого фактора на результаты. 

Сравнение данных мониторов с периодич-
ностью их фиксации каждые 10 с является низ-
коинформативным ввиду того, что эпизоды 
значительной вариации частоты пульса и SpO₂ 
могут происходить за меньший интервал вре-
мени, при этом факт их фиксации является 
критичным для определения клинической эф-
фективности пульсоксиметра. 

Как следствие, за рекомендуемое время ин-
тервала записи трендов приняли 2 с, как мини-
мально возможное время усреднения показателей 
для двух используемых в исследовании мониторов.  

Проведение исследования с достаточной 
степенью точности и статистической значимости 
при соблюдении ограничения интервала записи 

показателей до 2 с вручную является невоз-
можным, поэтому требуется разработка спе-
циализированного ПО, имеющего функционал 
извлечения, фиксации и обработки данных с 
оцениваемых мониторов. 

Одновременное подключение датчиков 
пульсоксиметрии контрольного и изучаемого 
аппарата является критически важным аспек-
том для сравнения их функциональности и кли-
нической эффективности. 

Приняли решение об использовании дат-
чиков ЭКГ контрольного монитора для рефе-
рентного дополнительного контроля точности 
сигнала получаемого с пульсоксиметрических 
датчиков и исключения эпизодов фиксации не-
достоверной информации при смещении по-
ложения датчиков на стопе пациента. 

На основании полученных данных сфор-
мировали схему АРМ. 

Определили требуемые для статистиче-
ского анализа данные, сформировали схемы и 
алгоритмы оценки 4 основных целевых пока-
зателей для предстоящего клинического ис-
следования:  

— частота и продолжительность эпизодов 
ложной бради- и тахикардии (отклонение ча-
стоты пульса по данным датчика пульсоксимет-
рии на �25 мин-1 от показаний датчиков ЭКГ); 

— частота и продолжительность эпизодов 
ложной гипоксемии (снижение SpO₂ ниже 85%, 
не соотносящиеся с показаниями эталонного 
монитора); 

— частота и продолжительность эпизодов 
истинной брадикардии (по данным ЭКГ мони-
торинга), точность соответствиям трендов пуль-
соксиметров данным ЭКГ монитора; 

— частота и продолжительность эпизодов 
истинной гипоксемии (снижение SpO₂ ниже 
85%, соотносящиеся с показаниями эталонного 
монитора). 

На основании полученных результатов 
сформировали техническое задание для раз-
работки аналитического программного обес-
печения обработки трендов, полученных с ис-
следуемого и контрольного мониторов. 

Оценка безопасности. Проведение транс-
кутанной пульсоксиметрии является стандарт-
ным неинвазивным и безопасным методом мо-
ниторинга жизнедеятельности. Аппараты ис-
пользовали в соответствии с руководством по 
эксплуатации с учетом мер безопасности 
(3601.00000000 РЭ), а также на основании техни-
ческих характеристик. Осложнений и эпизодов 
негативного влияния пульсоксиметрии аппаратом 
«Sensorex» на организм пациентов не выявили. 

Ограничения исследования. Ограничени-
ем исследования является отсутствие расчета 
размера выборки.  
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Заключение 

В ходе поискового исследования сформиро-
вали принципы и методологию проведения пол-
номасштабного мультицентрового клинического 
исследования новой модели пульсоксиметриче-
ского аппарата и алгоритма пульсоксиметрии. 

При этом в результате предстоящего исследования 
эффективность работы аппарата будет выражена 
в понятных числовых значениях, а полученные 
данные помогут сформулировать комплекс пред-
ложений по модернизации аппарата и алгоритма 
пульсоксиметрии для новорожденных.
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