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Wykaz wazniejszych skrétow i oznaczen

e AJC - przetwornik analogowo-cyfrowy; ang. analog-to-digital converter

e AFE - przedwzmacniacz sygnatow analogowych; ang. analog front-end

o CPET - test wysitkowy ergospirometryczny; ang. cardiopulmonary exercise testing

e CO - objetos¢ wyrzutowa serca; ang. cardiac output

e CR -rehabilitacja kardiologiczna; ang. cardiac rehabilitation

e CRC - suma kontrolna; ang. Cyclic Redundancy Check

e CSE - wspolne standardy dla elektrodiagnostyki EKG; ang. Common Standards for
Electrocardiography

e CVD - choroba sercowo-naczyniowa; ang. cardiovascular disease

e BLE - Bluetooth Low Energy; ang. Bluetooth Low Energy

e BMI - wskaznik masy ciata; ang. body mass index

e BP - ci$nienie tetnicze; ang. blood pressure

e DM - cukrzyca; ang. diabetes mellitus

o EKG - elektrokardiogram; ang. electrocardiogram

e HF - niewydolno$¢ serca; ang. heart failure

e HR - czgstotliwos$¢ rytmu serca; ang. heart rate

e HRQoL - jakos¢ zycia zwigzana ze zdrowiem; ang. health-related quality of life

e EMI - zakldcenia elektromagnetyczne; ang. electromagnetic interference

o EXT - test wysitkowy; ang. exercise test

e ICD - implantowany kardiowerter-defibrylator; ang. implantable cardioverter-
defibrillator

e ICG - kardiografia impedancyjna; ang. impedance cardiography

o KOS - kompleksowa opieka specjalistyczna; ang. comprehensive specialized care

o KRK - kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna; ang. comprehensive cardiac
rehabilitation

e MI - zawal mig$nia sercowego; ang. myocardial infarction

« MV - wentylacja minutowa; ang. minute ventilation

e MWCNT- wieloscienne nanorurki weglowe, ang. Multi-Walled Carbon Nanotubes

e NSTEMI - zawal migs$nia sercowego bez przetrwalego uniesienia ST;

ang. non-ST elevation myocardial infarction

e  6MWT - 6-minutowy test marszowy; ang. 6-minute walk test

o PCI - przezskorna angioplastyka wiencowa; ang. percutaneous coronary intervention

e PM - stymulator serca; ang. pacemaker

e POChP - przewlekta obturacyjna choroba ptuc; ang. chronic obstructive pulmonary
disease

e PTK - Polskie Towarzystwo Kardiologiczne; ang. Polish Cardiac Society

e RIP - pletyzmografia indukcyjna oddechowa; ang. respiratory inductance
plethysmography

¢ RR - czestos¢ oddechowa; ang. respiratory rate

e SBP - skurczowe ci$nienie tetnicze; ang. systolic blood pressure

e SNR - stosunek sygnatu do szumu; ang. signal-to-noise ratio
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e STEMI - zawal z przetrwalym uniesieniem odcinka ST; ang. ST elevation myocardial
infarction

e TFC - zawarto$¢ ptynu w klatce piersiowej; ang. thoracic fluid content

e TV -pojemnos¢ oddechowa; ang. tidal volume

e SVR - oporno$¢ naczyn obwodowych; ang. systemic vascular resistance

e WHO - Swiatowa Organizacja Zdrowia; ang. World Health Organization
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STRESZCZENIE

Choroby uktadu krazenia sa przyczyna najwickszej ilosci zgondow wsrdd niezakaznych chorob
w Polsce i na §wiecie, wskazujac na pilng potrzebe opracowania skutecznych strategii zapobiegania, a
w konsekwencji zmnigjszenia i rozwigzania tego znaczacego problemu zdrowia publicznego. W
zwigzku z tym podjeto probe opracowania i przebadania innowacyjnego rozwigzania technologicznego,
ktére moze dostarczy¢ narzedzia diagnostycznego oraz terapeutycznego, wychodzacego naprzeciw
oczekiwaniom pacjentow oraz srodowiska kardiologicznego. W pracy doktorskiej podjeto wyzwanie,
ktorym jest opracowanie bezobstugowego ale i niedrogiego systemu nadzoru kardiologicznego
spetniajacego funkcje¢ diagnostyczng, wspierajac medyczne procedury terapeutyczno-rehabilitacyjne.

Ninigjsza rozprawa naukowa podejmuje problem braku jednoznacznych dowodow
potwierdzajacych  dostepnos¢ medycznego systemu autonomicznego systemu  nadzoru
kardiologicznego, ktéry nie wymaga wsparcia personelu medycznego. W szczeg6lnosci odnosi si¢ to
do zastosowania u pacjentéw po cigzkich incydentach kardiologicznych jako skutecznego narzedzia w
hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej.

W zwiazku z powyzszym inicjatywa dostarczenia i upowszechnienia sprawdzonego oraz
fatwego w zastosowaniu narzedzia umozliwiajgcego prowadzenie nadzorowanej rehabilitacji
kardiologicznej wydaje si¢ zasadna. Jest to istotne przedsigwzigcie, majace na celu opracowanie oraz
certyfikacje systemu nadzoru monitorowania i terapii kardiologicznej jako skutecznego rozwigzania
medycznego. Uwzgledniajac fakt, ze taki system moze wspiera¢ lekarzy specjalistow w diagnozowaniu
chordb uktadu krazenia oraz swoja dostgpnoscig wptywac na zachowania prozdrowotne szerokich grup
spotecznych.

Opracowany system bazuje na osobistej odziezy tekstronicznej i jest SciSle zwigzany z potrzeba
ciaglego monitorowania istotnych sygnatéw i parametréow biomedycznych, takich jak EKG i HR,
czestos¢ oddechu. Analiza zebranych i przetworzonych danych moze wspiera¢ biezaca diagnostyke
kardiologiczng. Elektroniczny system wyposazony w najnowszej technologii podzespoly, w tym
procesor do zastosowan wbudowanych, moze by¢ uzywany nie tylko do nadzoru kardiologicznego
podczas rehabilitacji. Dzigki zastosowaniu transmisji radiowej w Bluetooth w potaczeniu z aplikacja
mobilng, ultra-miniaturowy modut bedzie takze stuzy¢ do diagnostyki kardiologicznej oraz
dtugoczasowego monitorowania, w jednostkach medycznych, ale takze poza nimi dzigki zastosowaniu
technologii telemedycznych. W pracy dokonano przegladu r6znych technik monitorowania oddechu
metodami najmniej ucigzliwymi oraz komfortowymi w obstudze i noszeniu. Wyniki badan réznych
czujnikdw oddechowych postuzyly do wyboru optymalnego rozwigzania, ktére musialo uwzgledniac
jednoczasowa rejestracje dwukanatowego toru EKG. Jednocze$nie opracowywano i badano kolejne
modele odziezy tekstronicznej na ktorej nadrukowywano potaczenia przewodzace oraz okragle pola
petniace rol¢ suchej elektrody EKG.

Koncowy etap prac obejmowat opracowanie i przebadanie prototypu systemu skladajacego si¢
z serii zadrukowanej odziezy tekstronicznej, integrujacej si¢ elektronicznym modulem rejestrowania
sygnatow biomedycznych oraz aplikacji mobilnej nadzorujacej proces monitorowania i gromadzenia
danych medycznych. Opracowany system jest dokumentowany zgodnie z wymogami Systemu
zarzadzania jako$cia dla wyrobow medycznych, celem jego certyfikacji oraz docelowego wdrozenia.
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ABSTRACT

Cardiovascular diseases are the cause of the largest number of deaths among hon-communicable
diseases in Poland and worldwide, indicating an urgent need to develop effective strategies for
prevention and, consequently, reduction and solution of this significant public health problem.
Therefore, an attempt was made to develop and test an innovative technological solution that can provide
a diagnostic and therapeutic tool that meets the expectations of patients and the cardiology community.
The doctoral thesis took up the challenge of developing a maintenance-free but inexpensive cardiology
monitoring system fulfilling a diagnostic function, supporting medical therapeutic and rehabilitation
procedures.

This scientific dissertation addresses the problem of the lack of clear evidence confirming the
availability of a medical system of an autonomous cardiac monitoring system that does not require the
support of medical personnel. In particular, this refers to the use in patients after severe cardiac events
as an effective tool in hybrid cardiac rehabilitation.

In connection with the above, the initiative to provide and disseminate a proven and easy-to-use
tool for supervised cardiac rehabilitation seems justified. This is a significant undertaking aimed at
developing and certifying a system for monitoring and cardiology therapy as an effective medical
solution. Considering the fact that such a system can support medical specialists in diagnosing
circulatory system diseases and its availability can influence the pro-health behaviors of broad social
groups.

The developed system is based on personal textronic clothing and is closely related to the need
for continuous monitoring of important signals and biomedical parameters, such as ECG and HR,
respiratory rate. Analysis of the collected and processed data can support current cardiological
diagnostics. The electronic system equipped with the latest technology components, including a
processor for embedded applications, can be used not only for cardiological supervision during
rehabilitation. Thanks to the use of Bluetooth radio transmission in combination with a mobile
application, the ultra-miniature module will also be used for cardiological diagnostics and long-term
monitoring, in medical units, but also outside them thanks to the use of telemedicine technologies. The
work reviews various techniques for monitoring breathing using methods that are the least inconvenient
and comfortable to use and wear. The results of tests of various respiratory sensors were used to select
the optimal solution, which had to take into account simultaneous recording of a two-channel ECG. At
the same time, further models of textronic clothing were developed and tested, on which conductive
connections and circular fields acting as dry ECG electrodes were printed.

The final stage of the work included the development and testing of a prototype system
consisting of a series of printed textronic clothing, integrated with an electronic module for recording
biomedical signals and a mobile application supervising the process of monitoring and collecting
medical data. The developed system is documented in accordance with the requirements of the quality
management system for medical devices, for the purpose of its certification and final implementation.
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Rozdzial 1
Wprowadzenie

1.1 Tematyka pracy na tle potrzeb oraz wyzwan cywilizacyjnych

W dobie przyspieszjacego rozwoju cywilizacyjnego, ekonomicznego, a w szczegolnosci
technologicznego, umozliwiajacego spoteczenstwu znaczacg poprawe warunkow zycia, w tym
pracy, nauki czy odpoczynku, pojawiaja si¢ takze narastajace zagrozenia w postaci chordb
cywilizacyjnych. A wérdd nich szczegdlne miejsce maja choroby kardiologiczne. Publikowane
oraz przytoczone w niniejszej pracy statystyki, czesto odnoszg si¢ do chorob kardiologicznych
o r6znej terminologii, powigzanych ze soba, jednak czesto znaczaco réznigcych si¢ zakresem
lub wywotujacymi je przyczynami, a zrozumienie tych réznic jest kluczowe dla diagnostyki,
leczenia i postepowania. Choroba niedokrwienna serca IHD (Ischemic Heart Disease), choroby
sercowo-naczyniowe CVD (Cardiovascular Disease) i niewydolno$¢ serca HF (Heart Failure)
to powigzane ze soba, ale odrgbne schorzenia, ktére maja ogromny wptyw na uklad sercowo-

naczyniowy, a ich charakterystyke, w tym roznice mozna przedstawi¢ nastgpujaco:

e Choroba niedokrwienna serca (IHD) znana réwniez jako choroba tetnic wiencowych
CAD (Coronary Artery Disease) lub CHD (Coronary Heart Disease) , odnosi si¢ konkretnie do
stanu charakteryzujacego si¢ zmniejszonym przeptywem krwi do mig$nia sercowego z powodu
zwezenia lub zablokowania tegtnic wiencowych. To zmniejszenie przepltywu krwi moze
prowadzi¢ do bolu w klatce piersiowej (dtawicy piersiowej), ataku serca (zawatlu mig$nia
sercowego) 1 innych powaznych powiktan. IHD charakteryzuje si¢ obecnoscia czynnikow
ryzyka, takich jak nadcisnienie i1 cukrzyca, ktore przyczyniajg si¢ do rozwoju blaszek
miazdzycowych w tetnicach wiencowych. Gtowng przyczyna IHD jest wigc gromadzenie
blaszek miazdzycowych si¢ w §ciankach t¢tnic, co prowadzi do zmniejszonego przeptywu krwi

1 tym samym ograniczonego doptywu tlenu do mig$nia sercowego.

e Choroby ukladu krazenia (CVD) to szersze pojecie obejmujgce szereg zaburzen
dotyczacych serca i naczyn krwiono$nych. Obejmuje to nie tylko IHD, ale takZze inne
schorzenia, takie jak niewydolno$¢ serca HF, arytmie w uktadzie bodZzcowo-przewodzacym,
choroby tetnic obwodowych 1 choroby naczyn mézgowych prowadzacych do udaru, wrodzone
wady serca. Choroby pod wsp6lng nazwa CVD moga wynika¢ z ré6znych czynnikoéw ryzyka, w
tym nadci$nienia, cukrzycy, otylosci, palenia tytoniu i wysokiego poziomu cholesterolu a takze
siedzacego trybu zycia. Jest to gldéwna przyczyna zachorowalnos$ci 1 $miertelnosci na catym
$wiecie, dotykajgca miliony osob z roznych grup demograficznych. Termin CVD jest uzywany
do opisania ogélnego obcigzenia chorobami zwigzanymi z sercem i ich wplywu na zdrowie

publiczne.
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e Niewydolno$¢ serca (HF) to zespodt kliniczny, ktory wystepuje, gdy serce nie jest w
stanie pompowac wystarczajacej ilosci krwi, aby zaspokoi¢ zapotrzebowanie organizmu. Moze
wynika¢ z roznych chorob podstawowych, w tym IHD, nadcis$nienia i kardiomiopatii. HF dzieli
si¢ ze wzgledu na rézne typy frakcji wyrzutowej serca tzn. ze zmniejszong oraz zachowang
frakcja wyrzutowa, a objawy HF takie jak: dusznos$¢, zmgczenie i1 zatrzymanie ptynow, moga
znaczgco pogorszy¢ jakos¢ zycia.

Podsumowujac, podczas gdy IHD jest specyficznym stanem wynikajacym ze
zmniejszonego przeptywu krwi do serca, CVD obejmuje szerszy zakres zaburzen sercowo-
naczyniowych, w tym choroby niedokrwiennej serca IHD. Niewydolno$¢ serca jest
potencjalnym skutkiem IHD 1 innych schorzen sercowo-naczyniowych, charakteryzujaca si¢
niezdolnoscig serca do skutecznego pompowania. Zrozumienie réznic mi¢dzy tymi terminami
ma kluczowe znaczenie dla skutecznej diagnostyki, leczenia i strategii zapobiegania chorobom
uktadu sercowo-naczyniowego. Problem chorob cywilizacyjnych ma wymiar globalny,
poniewaz wg raportu WHO opublikowanego w 2023 roku [1] istniejace cztery glowne
niezakazne choroby, lacznie na $wiecie spowodowaly $mieré 33.3 mln, co jednocze$nie
oznacza wzrost o0 28% w poréwnaniu do 2000 roku. Najwickszy udziat w tej statystyce bo 17,9
mln maja choroby uktadu sercowo-naczyniowego CVD, nowotwory 9,3mln, przewlekle
choroby ktadu oddechowego 4,1 mln oraz cukrzyca 2 miln [1].

Nie s3 to zagrozenia nowe czy nieznane, jednak ich narastajacy trend, lub tylko
utrzymujace si¢ na stalym, wysokim poziomie statystyki przyczyn najwigkszej $miertelnosci,
jakim sa choroby ukladu sercowo-naczyniowego sa istotnym przyczynkiem do czynienia
staran, aby temu przeciwdzialaé. Punktem odniesienia dla najnowszych i alarmujacych
statystyk dotyczacych zapadalnos$ci i umieralnosci (w ciggu roku od pojawienia si¢ krytycznego
incydentu kardiologicznego) na choroby uktadu krazenia w Polsce, byly wyniki badan [2]
opublikowane w 2016r. Wedtug tej publikacji choroby uktadu krazenia 2013 roku byly
przyczyna 46% wszystkich zgonéw w Polsce, z czego 40,9% u mezczyzn 1 51,1% u kobiet.
Ponadto choroby uktadu krazenia CVD byly przyczyna 26,9% zgondéw wsrod osob ponizej 65
roku zycia. Statystyki te podkre$lajg takze znaczacy wplyw choréb ukladu krazenia na
umieralno$¢ w Polsce, wskazujac tym samym pilng potrzebe opracowania skutecznych strategii
zapobiegania, zarzadzania a w konsekwencji zmniejszenia i1 rozwigzania tego znaczacego
problemu zdrowia publicznego.

W zwigzku z tym, w 2016 roku przedstawiono stanowisko najwazniejszych ekspertow
w zakresie kardiologii [3], ktore wyrazilo zaniepokojenie, Zze pomimo iZ w ciggu ostatnich
dwoch dekad spadta $miertelno$¢ wewnatrzszpitalna po zawale mig$nia sercowego, to jednak
co dziesigty pacjent wypisywany ze szpitala po zawale umiera w ciggu najblizszych 12
miesiecy. Zidentyfikowane przez ekspertéw najwazniejsze przyczyny wptywajace na taki stan
rzeczy to: m.in. niedostateczna kontrola czynnikow ryzyka, niewystarczajaca i opdzniona
rehabilitacja kardiologiczna, czy opdzniona catkowita rewaskularyzacja migs$nia sercowego.

Zaproponowano wiec, a nastepnie wprowadzono nowy, ogoélnokrajowy system
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skoordynowanej opieki po zawale serca, ktory ma sklada¢ si¢ z czterech nastgpujacych

modutow:

e pelnej rewaskularyzacji,

e programu edukacyjno-rehabilitacyjnego,

e dostepu do elektroterapii (W tym urzadzen wszczepialnych jak rozrusznik i
kardiowerter ICD),

e okresowej diagnostyki kardiologicznej.

Poniewaz krytyczny dla pacjenta okres przezycia po zawale zdefiniowano na 12
miesiecy, to ustalono taki wlasnie okres trwania pierwszego etapu programu opieki
koordynowanej KOS-zawat. Zdefiniowano takze wytyczne do oceny jakosci opieki w oparciu
o pomiary kliniczne (np. kontrola czynnikow ryzyka, stopien catkowitej rewaskularyzacji
migs$nia sercowego itp.), jak rowniez czegsto$§¢ wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych.
Szerokie wdrozenie proponowanego systemu prognozowalo znaczace zmniejszenie
$miertelnosci w ciggu pierwszego roku po zawale serca a takze wskazywato na lepsza
efektywnos¢ srodkéw finansowych przeznaczonych na ten cel w Polsce. W wydanym w 2020
roku przez NFZ opracowaniu dotyczacym tylko choroby niedokrwiennej serca IHD [4], czyli
W znaczaco ograniczonym zakresie dotyczacym tylko mie$nia sercowego w stosunku grupy
chordb uktadu sercowo-naczyniowego, wskazuje si¢ na istotny w skali kraju problem wzrostu
iloci przypadkow i diagnozy IHD, ktory jest najwyzszym wskaznikiem wsrod rozwinigtych
krajow UE. Z przedstawionych danych wynika, ze ~w Polsce tylko w 2017 roku na IHD
chorowato 1,6 mln o0s6b tzn. 4,2% catej populacji i wigcej 0,7% w stosunku do $redniej krajow
UE. Natomiast tylko z powodu niewydolnosci serca HF 173 tys. pacjentow hospitalizowano w
2019 w trybie nagtym, rejestrujac istotny wzrost przypadkow tej choroby ze 152 tys. w roku
2014. Natomiast w analizowanym okresie lat 2014-2019 liczba przypadkdéw wystapienia
zawalu serca wzrosta ogodtem z 72,5 tys. w 2014 do 78,6 tys. w 2019 roku. W kontekscie
zaprezentowanych danych w raporcie NFZ o zdrowiu [4] we wnioskach kofhcowych
zdefiniowano dwa priorytetowe dziatania w odniesieniu do [HD tj.:

e profilaktyka zmierzajaca do ograniczenia czynnikdéw ryzyka choroby,

e zwigkszenia dostepnosci do wezesnej rehabilitacji kardiologicznej.

W refundowanym przez NFZ juz od 2017r., z zgodnie z rekomendacjg Polskiego
Towarzystwa Kardiologicznego, programie kompleksowej opieki po zawale migénia
sercowego KOS-zawat §rednio uczestniczyto ok. 20 tys. pacjentow rocznie, 58% w warunkach
stacjonarnych, 40% na oddziatach dziennych i tylko 2% w formie rehabilitacji ,,hybrydowe;”
prowadzonej przez pacjenta w domu, z wykorzystaniem telemedycyny jako narzedzia nadzoru

medycznego.

Natomiast badania przedstawione w [5] prognozowaty, ze na $wiecie bedzie okoto 25 milionow
zgondw z powodu chorob uktadu krazenia, z czego 19 milionow bedzie miato miejsce w

krajach o $rednich 1 niskich dochodach. Podkresla to znaczne obcigzenie chorobami ukladu
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krazenia w skali globalnej, szczeg6lnie w regionach stabiej rozwinigtych gospodarczo. Badanie
przedstawilo przewidywane wspdtczynniki umieralnosci z powodu chorob uktadu krazenia,
podkreslajac pilng potrzebe opracowania skutecznych strategii 1 interwencji, aby sprosta¢ temu
wyzwaniu w zakresie zdrowia publicznego. Waznym sprzymierzencem w ograniczeniu
$miertelnosci z powodu choroby niedokrwiennej serca beda upowszechniane programy
rehabilitacji kardiologicznej. W szczegdlnos$ci ten rodzaj, ktéry jest zoptymalizowany
kosztowo, a jednoczesnie efektywny ze wzgledu na zastosowanie nowoczesnych technologii a
takze elementow sztucznej inteligencji, czyli rehabilitacja kardiologiczna cz¢sciowo w osrodku
oraz w wigkszej mierze w domu, pod zdalnym nadzorem telemedycznym, tzw. rehabilitacja
hybrydowa. W zwiagzku z powyzszym, tematyka niniejszej pracy dotyczy innowacyjnego
rozwigzania technologicznego, ktore moze dostarczy¢ narzgdzia diagnostycznego oraz
terapeutycznego, wychodzacego naprzeciw oczekiwaniom pacjentdow oraz Srodowiska
kardiologicznego w dostgpie do niedrogiego, bezobslugowego systemu kardiologicznego
spetniajacego  funkcje diagnostyczng oraz  wspierajaca procedury terapeutyczno-
rehabilitacyjne. W literaturze przedmiotu [6], [7] badacze odnoszac si¢ do hybrydowego
programu rehabilitacji kardiologicznej opartego na nadzorowanych ¢wiczeniach, potwierdzili
tezg, ze taki program skutecznie poprawia sit¢ migsni i funkcjonalng zdolnos¢ wysitkowa u
starszych o0s6b z chorobg wiencowa. Australijscy badacze [8] opowiadali si¢ za
krotkoterminowa procedura hybrydowych programow rehabilitacji  kardiologicznej
prowadzonych w domu/o$rodku majacych na celu w zmiane stylu Zycia i zdolnosci
funkcjonalnej pacjentéw z niewydolnoscig serca. Na podstawie prowadzonych badan i
opracowanych statystyk [9] badacze wykazali, ze domowa telerehabilitacja kardiologiczna jest
skuteczna u pacjentow z niewydolnoscig serca HF, wobec tego doszli do wniosku, ze
rehabilitacja kardiologiczna prowadzona w domu i w o$rodku wydaje si¢ by¢ rownie skuteczna
w poprawie klinicznej 1 zwigzanej ze stanem zdrowia 1 jakosSci zycia pacjentow po przebytym

ostrym zawalem mig$nia sercowego 1 rewaskularyzacja.

1.2 Cel i zakres pracy

Niniejsza rozprawa naukowa podejmuje problem braku jednoznacznych dowodéw na
mozliwos¢ konstrukcji oraz walidacji autonomicznego systemu nadzoru kardiologicznego,
ktory nie wymaga wsparcia personelu medycznego. W szczeg6lnosci odnosi si¢ to do
zastosowania u pacjentow po cigzkich incydentach kardiologicznych jako skutecznego
narz¢dzia w hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej. Celem rozprawy, zgodnie z jej tytutem,
jest opracowanie autonomicznego systemu elektronicznego nadzoru pacjentdéw, zwlaszcza
podczas rehabilitacji kardiologicznej. System ten bazuje na osobistej odziezy tekstronicznej lub
elastycznej opasce piersiowe;.

W tym kontekscie, system nadzoru terapii kardiologicznej jest Sci§le zwigzany z

potrzeba cigglego monitorowania istotnych sygnatow i parametrow biomedycznych, takich jak
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EKG i HR. Analiza zebranych i przetworzonych danych moze wspiera¢ biezaca diagnostyke
kardiologiczng. Elektroniczny system wyposazony w nowoczesne podzespoty, w tym procesor
do zastosowan wbudowanych, moze by¢ uzywany nie tylko do nadzoru kardiologicznego
podczas rehabilitacji, ale takze do diagnostyki kardiologicznej oraz dlugoczasowego
monitorowania, w jednostkach medycznych poza oddziatem intensywnej opieki medyczne;j
(OIOM). Aby osiagna¢ zamierzony cel, docelowy system powinien uwzglednia¢ réwniez cele
posrednie, ktore obejmuja zaprojektowanie oraz przebadanie elementoéw elektronicznego

systemu nadzoru kardiologicznego. Kluczowe cechy, ktore nalezy zapewnic to:

e uniwersalnos¢ zastosowania,
e skalowalnosc,

e wygoda uzytkowania,

e prostota obstugi.

Uniwersalno$¢ zastosowania ma na celu szybkie przekonfigurowanie systemu nadzoru
terapii kardiologicznej np. w aparat diagnostyczny do wykrywania trudnych przypadkow
arytmii. Moze on dziata¢ zarowno w trybie rejestratora holterowskiego, jak i ,,event recorder”,
wykrywajac arytmie serca, w tym migotanie przedsionkéw. To nie wyczerpuje petnego zakresu
zastosowan medycznych, poniewaz system moglby by¢ rowniez uzywany do badan
kardiologicznych prowadzonych przez zdalnie pracujacego lekarza kardiologa w ramach
standardowych procedur telemedycyny. System moglby by¢ stosowany do monitorowania
pacjentow kardiologicznych po przebytym zawale serca, kiedy nie jest juz konieczne
przebywanie na oddziale intensywnej opieki medycznej (OIOM). Kolejnym krokiem moze by¢
udostepnienie systemu pacjentowi, ktory zostal wypisany do domu, ale nadal wymaga opieki
poprzez codzienne rutynowe badania EKG lub krotkotrwalty monitoring, np. 30-minutowy,
ktory moglby by¢ kontrolowany w czasie rzeczywistym przez lekarza prowadzacego.
Wszystkie te czynnosci i procedury medyczne moglyby zosta¢ wprowadzone do koszyka ustug
medycznych w ramach podnoszenia jakosci $wiadczen 1 poszerzania zakresu Koordynowanej
Opieki Specjalistycznej (KOS-zawat), a takze zwigkszania dostepnosci do ustug medycznych

w obszarach o stabej infrastrukturze komunikacyjnej czy technologiczne;.

Oprocz zastosowan medycznych, poniewaz system docelowo bgdzie ubiegal si¢ o
certyfikat urzadzenia medycznego, istnieje rowniez szerokie spektrum zastosowan w obszarze
sportu amatorskiego oraz potwyczynowego. W takich przypadkach rutynowy trening, na
przyktad w sportach lekkoatletycznych, mogiby by¢ wspierany przez niedroga technologie
monitorujacg czgsto$¢ serca, oddech oraz parametry ruchu, oparte na czujnikach
akcelerometrycznych i1 zyroskopowych. Sportowiec moglby by¢ monitorowany podczas
rutynowego treningu, dostarczajac trenerowi natychmiastowej informacji o jego kondycji oraz
biezacych predyspozycjach. Dodatkowo, niezbedne jest opracowanie zaawansowanej aplikacji
wspierajacej trenera poprzez analizg postepow w parametrach wydolno$ciowych, generowanie

okresowych raportOw oraz tworzenie 1 ocen¢ scenariuszy treningowych. Nie bez znaczenia
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pozostaje takze obszar zastosowania przez uzytkownika, dla ktérego taki system bedzie
wsparciem dla wypracowania zachowan prozdrowotnych, odpowiednio motywujacego do
osiggania lepszych efektow, ale takze nadzorujacego parametry wydolnosciowe w trosce o jego
bezpieczenstwo. Nadzorujaca trening aplikacja mobilna, przy wykorzystaniu elementow Al i
w oparciu o efekty uczenia z poprzednich sesji treningowych, bedzie mogla kierowaé
treningiem w taki sposob, aby w oparciu biezacy nadzoér parametrow biomedycznych
oceniajacych wydolno$¢, optymalizowaé jego efekty treningowe, zapobiegajac sytuacjom
niekorzystnym dla procedury treningowej lub nawet niebezpiecznym dla zdrowia.

Aby te wszystkie wymienione powyzej cechy uzytkowe mogly by¢é w latwy sposob
zastosowane, system musi by¢ skalowalny. Oznacza to mozliwo$¢ dostosowania do aktualnej
potrzeby oraz aktualnych warunkow uzytkowania, poprzez wybor trybu pracy we
wspolpracujacej aplikacji mobilnej, oraz dobor wlasciwego wyposazenia np. ze wzgledu na
wiek czy pte¢ uzytkownika. W poczatkowym zatozeniu, system monitorujagco—diagnostyczny
dedykowany byl w znaczacej wickszosci dla 0oséb po przejéciu ciezkich epizodéw sercowo-
naczyniowych, ktorzy wymagaja zaopiekowania kardiologicznego, czyli osob starszych.
Jednak nie ma absolutnie przeciwskazania, aby po odpowiednim skonfigurowaniu, taki system
moégl by¢ uzytkowany takze przez osoby mlodsze, takze dzieci, kiedy np. wymagane sa trudne
i ucigzliwe badania kardiologiczne ukierunkowane na diagnostyke chorob uktadu krazenia.
Potrzebom takim wychodzi naprzeciw mozliwo$¢ doboru wilasciwego rozmiaru koszulki
tekstronicznej lub zastosowanie uniwersalnej elastycznej opaski diagnostycznej z mozliwoscia
dopasowania do dowolnego rozmiaru klatki piersiowe;.

W projekcie przyjeto zatozenia zgodne z zasadami rownosci oraz unijnymi wytycznymi
dotyczacymi  zachowania zgodnos$ci przedsigwzigcia z horyzontalnymi zasadami
niedyskryminacji 1 rdwnosci szans ze wzgledu na ple¢. Dotozono wszelkich staraf, aby
tekstroniczna koszulka EKG, wymagajaca zadrukowania statych, suchych elektrod EKG
umiejscowionych z przodu jako odpowiednik skroconych odprowadzen konczynowych, byta
réwniez dostosowana dla kobiet.

Poniewaz kluczowa cecha koszulki tekstronicznej lub elastycznej opaski ma by¢
wlasciwos¢ ,,zatoz 1 wlacz”, dotozono wszelkich staran, aby noszenie tego systemu nie
wymagato szczegdlnej uwagi ani nie powodowalo nadmiernej ucigzliwosci podczas
codziennych czynnosci. Zatozeniem dla systemu monitorowania sygnatlow biomedycznych, a
w szczegbdlnosci dla zintegrowanego z koszulkg rejestratora sygnaléw 1 parametrow
biomedycznych, jest minimalizacja gabarytow 1 wagi, przy jednoczesnym zapewnieniu
dhugotrwatej, nieprzerwanej pracy. Wydtuzony czas dziatania modutu rejestratora, bez potrzeby
czestej wymiany baterii lub dotadowywania akumulatora, oraz komfort uzytkowania
wynikajacy z zastosowania opatentowanej receptury nadruku suchych elektrod, ktore sg
dopasowane do rozmiaréw klatki piersiowej, sa podstawg do okreslenia urzadzenia jako
nieuciazliwego dla uzytkownika koncowego. Majac na uwadze szeroki zakres zastosowania

systemu dla réznych grup uzytkownikoéw oraz konieczno$¢ zapewnienia im wygody i
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pozytywnej oceny jakosci uzytkowania, dotozono wszelkich staran, aby ta nieuciazliwo$¢
zagwarantowac.

Na koncu, cho¢ rownie istotna, jest cecha: niezwykle uproszczona obstuga typu "zatoz
1 wlacz", ktora moze mie¢ znaczenie dla osob starszych, czesto napotykajacych na trudnosci
technologiczne. W takich przypadkach kluczowa staje si¢ uzyteczno$¢ rozwigzania, ktore nie
odstraszy uzytkownika skomplikowanym interfejsem. Wrecz przeciwnie, powinno ono
zachgca¢ do regularnego uzywania, zwigkszajgc tym samym atrakcyjno$¢ systemu oraz
bezpieczenstwo 0s6b z powaznymi schorzeniami kardiologicznymi wymagajacymi stalego
monitoringu. Poczatkowy zamyst projektu doktorskiego przewidywatl dedykacje dla oso6b po
przebytym zawatu serca, jak réwniez dla pacjentow ze zdiagnozowanymi chorobami uktadu
sercowo-naczyniowego. Choroby uktadu sercowo-naczyniowego (CVD) a w szczego6lnosci
choroba niedokrwienna serca (IHD) s3 glowna przyczyng $miertelnosci a takze
zachorowalno$ci skutkujacymi groznymi powiktaniami oraz nierzadko niepelnosprawnos$cia w
wyniku nastepstwa udaru. Stanowi to narastajacy problem, poniewaz juz 2004r szacowano, ze
na calym §wiecie okoto 50 milionéw ludzi cierpi tylko na samg chorobe wiencowa CAD [10],
a ryzyko wystapienia kolejnego powaznego zdarzenia w ciggu najblizszych 10 lat wynosi 25%
[11]. Chociaz w ostatnich dziesigcioleciach w wielu krajach rozwinietych spadta $miertelnos¢
z powodu IHD to wskazniki zachorowalno$ci rosng w wyniku lepszej diagnostyki i
skuteczniejszego leczenia ostrego przebiegu chordb wiencowych, co na przyktad doprowadzito

do wzrostu liczby o0sob, ktére przezylty zawal migsnia sercowego.

Rehabilitacja kardiologiczna prowadzona w domu jest tak samo skuteczna, jak
programy prowadzone w osrodku, jesli chodzi o poprawe wynikéw klinicznych i jakosci zycia
zwigzanej ze stanem zdrowia u osOb po przebytym ostrym zawale migs$nia sercowego i
rewaskularyzacji. Wyniki badan [12],[6] sugeruja, Ze rehabilitacja kardiologiczna w domu
moze stanowi¢ realng i1 skuteczng alternatywe dla programow prowadzonych w osrodku
medycznym dysponujagcym zaawansowang technologicznie 1 drogg aparaturg rehabilitacyjna,
oferujac porownywalne korzysci pod wzgledem wynikéw klinicznych 1 jakosci zycia
pacjentéw z chorobami ukladu krazenia. Celem tych badan bylo poréwnanie skutecznosci
programdw rehabilitacji kardiologicznej w domu 1 w o$rodku. W badaniu oceniano wplyw tych
dwoéch podejs¢ na wyniki kliniczne oraz jakos$¢ zycia i1 $miertelnos¢ u oséb z niewydolnoscia
serca, rewaskularyzacja lub przebytym zawalem migsnia sercowego na podstawie
przeprowadzonego wywiadu. Uzyskane wyniki potwierdzity wczesniejsze wnioski, ze domowe
1 stacjonarne formy rehabilitacji kardiologicznej formalnie wspierane przez personel medyczny,
wydaja si¢ by¢ rownie skuteczne w poprawie klinicznej i zwigzanej ze stanem zdrowia jakosci
zycia pacjentow. Odkrycie to wspiera ciagly rozw6j programéw rehabilitacji kardiologicznej
prowadzonych pod nadzorem pracownikow sluzby zdrowia w domu (+ platformy
cyfrowe/telezdrowia), co moze by¢ szczegolnie istotne w kontekscie cyklicznego ograniczania
dostgpnos$ci publicznej stuzby zdrowia jak np. podczas trwajacej globalnej pandemii SARS-
CoV-2, ktéra znacznie ograniczala bezposredni dostep pacjentéw do ustug tak szpitalnych jak
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i Srodowiskowych. Tam, gdzie placowki sag w stanie zapewni¢ zaréwno programy nadzorowane
w osrodku, jak i programy realizowane w domu, wlasciwe wydaje si¢ rozwazenie
indywidualnej preferencji pacjenta. Istnieje jednak coraz wigksza baza dowodow
przemawiajgca za stosowaniem modeli hybrydowych, ktore tacza elementy rehabilitacji
kardiologicznej prowadzonej zaré6wno w osrodku, jak i w domu. Wykazano takze, ze
skuteczno$¢ domowych programow rehabilitacji kardiologicznej pod wzgledem $miertelnosci
1 zachorowalnos$ci oraz jako$ci zycia zwigzanej ze stanem zdrowia oraz modyfikowalnych
kardiologicznych czynnikow ryzyka u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca, wzgledem
nadzorowanej w osrodku rehabilitacjg kardiologiczng jest porownywalna [3]. Jednak biorac
pod uwage niewspOlmiernie nizsze koszty domowej rehabilitacji, to mozna zatozy¢ jej
znaczgce rozpowszechnienie a tym samym wzrost poprawy szeroko rozumianego zdrowia
publicznego dla os6b z grupy najwickszego ryzyka. Wobec przedstawionych powyzej
dowodow nalezy zatozyé, ze telerehabilitacja kardiologiczna prowadzona wg procedur
rehabilitacji hybrydowej bedzie szerzej wykorzystywana, w szczego6lno$ci zawsze w takich
sytuacjach, kiedy 1 tradycyjna metoda jest niemozliwa do prowadzenia, np. ze wzglgdu na
problemy z dojazdem do o$rodka rehabilitacyjnego, czy uposledzeniu czynnosci ruchowych
lub ze wzglgdu na wiek pacjenta.

W zwigzku z powyzszym inicjatywa dostarczenia i upowszechnienia sprawdzonego
oraz latwego w zastosowaniu narzedzia umozliwiajagcego prowadzenie nadzorowanej
rehabilitacji kardiologicznej wydaje si¢ zasadna. Jest to przedsigwzigcie, majace na celu
opracowanie oraz certyfikacje systemu nadzoru monitorowania i terapii kardiologicznej jako
skutecznego rozwigzania medycznego. Uwzgledniajac fakt, ze taki system moze wspierad
lekarzy specjalistow w diagnozowaniu choréb uktadu krazenia oraz swoja dostepnoscia
wplywa¢ na zachowania prozdrowotne szerokich grup spotecznych, autor niniejszej pracy
wyraza nadziej¢, ze wdrozenie takiego urzadzenia przyczyni si¢ do ogdlnej poprawy zdrowia
publicznego.

1.3 Tezy pracy

e Przy wykorzystaniu tekstronicznej koszulki z nadrukowang siecig polaczen i
biosensorami wraz z miniaturowym rejestratorem sygnatow biomedycznych, mozliwe
bedzie opracowanie oraz walidacja autonomicznego systemu  skutecznie
wspomagajacego hybrydowa rehabilitacj¢ kardiologiczna.

e Opracowanie skutecznego systemu do nadzoru hybrydowej rehabilitacji
kardiologicznej umozliwi takze aplikacyjnos¢ rozwiagzania do potrzeb diagnostyki
kardiologicznej oraz monitorowania w oparciu o telemedycyne.
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1.4 Struktura rozprawy

Uktad rozprawy sktada si¢ z dziesigciu rozdziatow, ktdére mozna scharakteryzowaé w

kolejnosci dalszych rozdzialow nastepujaco:

Rozdziat drugi przedstawia, genezg podjecia tematyki rozprawy oraz jej rozwoj na tle
nowych wyzwan cywilizacyjnych i aktualnych potrzeb docelowych uzytkownikoéw
przedstawionego rozwigzania.

Rozdziat trzeci omawia tematyke dotyczaca szeroko rozumianej rehabilitacji
kardiologicznej w tym w szczeg6lnosci rehabilitacji hybrydowej.

Rozdziat czwarty przedstawia mozliwe nieinwazyjne i nieucigzliwe rozwigzania
dotyczace metod nadzorowania oddechu i wyznaczania parametrow oddechowych.
Rozdziat pigty jest kontynuacja rozdziatu czwartego i dotyczy procedur badawczych
opracowanych czujnikow fali oddechowej oraz podsumowania ich cech uzytkowych, a
takze wskazania obszarow ich optymalnego zastosowania.

Rozdzial szoésty przedstawia ogdlng koncepcje autonomicznego, nieucigzliwego
systemu nadzoru parametrow biomedycznych, w szczegolnosci rejestracji EKG w
oparciu o zastosowanie elektrod suchych integrowanych koszulce tekstronicznej.
Rozdziat siodmy definiuje wymagania techniczne dla elektronicznego systemu nadzoru
kardiologicznego oraz przedstawia budowe wszystkich jego sktadnikow.

Rozdzial 6smy przedstawia zatozenia oraz strukture¢ organizacyjng dla bezpiecznego
protokolu komunikacyjnego, implementowanego dla urzadzen obstugujacych
technologie tacznosci bezprzewodowej najnowszej generacji.

Rozdzial dziewiagty prezentuje wyniki badan inzynierskich opracowanego systemu
nadzoru kardiologicznego w oparciu o rejestrowane parametry biomedyczne.

Rozdzial dziesigty to podsumowanie pracy przedstawionej w rozprawie, opisane

rezultaty wskazujg takze na perspektywy rozwojowe.
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Rozdzial 2
Geneza tematyki rozprawy

2.1 Znaczenie rehabilitacji kardiologicznej

Wedtug przyjetej definicji, rehabilitacja kardiologiczna jest wszechstronng i
kompleksowa interwencjg, ktéra ma na celu ulatwienie procesu zdrowienia, poprawe
sprawnosci fizycznej 1 dobrostanu psychicznego [3] . Dlatego jest takze kluczowym
elementem w powrocie do zdrowia po zawale serca, po operacjach kardiochirurgicznych
oraz w zarzadzaniu przewleklymi chorobami serca. Wyniki opublikowanych badan [13]
,wskazuja, na ogromne w catej Europie, potrzeby w dostgpie do procedur rehabilitacyjnych w
szczegolnosci rehabilitacji kardiologicznej. Aby zwigkszy¢ skale i wzmocni¢ dostgp do
rehabilitacyjnych programéw krajowych, w systemach opieki zdrowotnej w Europejskim
Regionie WHO, niezbg¢dne jest, aby podstawowe elementy skladowe systemow opieki
zdrowotnej byly silne, a na szczeblu krajowym i regionalnym istnialo skuteczne zarzadzanie.
Spotecznos¢ w Europejskim Regionie WHO zyje dtuzej, a odsetek osob starszych w populacji
ro$nie. Prognozuje si¢, ze z poziomu 23,9% w 2015 r. wzros$nie do poziomu 34,2% w 2050 r.
dla os6b w wieku 60 lat i starszych oraz z poziomu 4,7% do 10,1% w tym samym okresie dla
os6b w wieku 80 lat i1 starszych [14]. Proces starzenia si¢ jest nieuchronnie zwigzany ze
wzrostem problemow z funkcjonowaniem, w tym przewlektymi problemami zdrowotnymi,
wielo-chorobowoscia 1 pogorszeniem stanu zdrowia. Odsetek o0s6b z mierzalnymi
ograniczeniami w podstawowych czynno$ciach Zycia codziennego (np. poruszanie si¢, kapiel
lub prysznic i ubieranie si¢) rOwniez stale rosnie 1 bedzie miat glebokie implikacje ekonomiczne
w przysztosci [15] . Wzrost ten okazal si¢ znaczacy w przedziale wieku od 50 do 70 lat w
Grecji, Hiszpanii 1 Wtoszech, ale wystepuje pozniejszych latach bo po 70rz takich krajach jak
Holandia, Szwecja i Szwajcaria [16]. Niedawne badanie wykazato, Ze mniej niz 20% pacjentow
z niewydolnoscig serca, ktorzy mogliby skorzysta¢ z rehabilitacji kardiologicznej, otrzymalo ja
w Unii Europejskiej, a np. Wielka Brytania miata szczeg6lnie niski wskaznik uczestnictwa w
rehabilitacji kardiologicznej [17], [18], [19], [20], np. w Estonii tylko okoto 10% wszystkich
0s0b z niepelnosprawnosciami otrzymato ushugi rehabilitacyjne w 2015 r. [21], [22]. Dlatego
W poprawie tej sytuacji, bardzo istotne wydaje si¢ zbudowanie systemu nadzoru przede
wszystkim tatwego w uzyciu, ktérego uruchomienie nie bgdzie wymagato specjalistycznej
wiedzy, ani szczeg6lnych umiejetnosci technicznych czy manualnych. Taki system powinien
pozosta¢ bezobstugowy, aby tylko w zwykly sposob zatozy¢ odziez osobistg oraz podiaczy¢
urzadzenie, a reszta wykona si¢ sama. Budowa takiego systemu oraz jego zbadanie i wykazanie,
ze spelnia swoje funkcje jest przedmiotem niniejszej rozprawy, w zastosowaniu dla nadzoru

rehabilitacji kardiologicznej.
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Rehabilitacja kardiologiczna przynosi niezaprzeczalne i wieloaspektowe korzysci
dla pacjentow z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego. Najwazniejszy wymiar

korzysci przedstawia si¢ nastepujaco:

1. Poprawa jako$ci zycia: pomoc pacjentom w poprawie ogoélnego stanu zdrowia
poprzez zwigkszenie wydolnosci fizycznej, redukcje objawow choroby (np.
dusznosci czy bole w klatce piersiowej), poprawe pewnosci siebie, samopoczucia i
samodzielnosci.

2. Ograniczenie ryzyka powiktan: regularne ¢wiczenia i edukacja zdrowotna, ktore sg
kluczowymi elementami rehabilitacji kardiologicznej, moga przyczyni¢ si¢ redukcji
ryzyka powiktan i nawrotow choroby, a tym samym zmniejszenia ilosci
hospitalizacji 1 koniecznosci inwazyjnych procedur medycznych.

3. Dtuzsze zycie: pacjenci, ktorzy uczestnicza w programach rehabilitacji
kardiologicznej, statystycznie zyja dtuze;j.

4. Zmiana stylu zycia: pacjenci realnie uczestniczg w nauce zdrowszego stylu zycia,
co obejmuje aktywno$¢ fizyczng, zdrowg dietg, zaprzestanie palenia oraz redukcja
stresu.

W skali makro rehabilitacja kardiologiczna przynosi wymierne korzysci, bo oszczednosci

finansowe, ktére mozna scharakteryzowa¢ w nastepujacy sposob:

1. Zmniejszenie kosztéw szpitalnych: redukcja ryzyka powiklan i nawrotéw choroby
moze prowadzi¢c do mniej licznych hospitalizacji, co oznacza mniej kosztow
zwigzanych z pobytem w szpitalu.

2. Zmniejszenie kosztoOw leczenia: lepsze zarzadzanie chorobg moze prowadzi¢ do
mniej inwazyjnych procedur medycznych, takich jak operacje na otwartym sercu,
ktore sg bardzo kosztowne.

3. Zmniejszenie kosztow zwigzanych z niezdolnoscia do pracy: poprawa
funkcjonowania i samopoczucia pacjentow moze prowadzi¢ do mniejszej liczby dni
absencji w pracy i zmniejszy¢ koszty zwigzane z niezdolnos$cig do pracy.

Warto jednak podkresli¢, ze kluczowe znaczenie ma dostgp do odpowiedniej 1 wysokiej jakosci
rehabilitacji kardiologicznej. Niezaleznie od potencjalnych oszczednosci finansowych,
gléwnym celem jest poprawa zdrowia i jako$ci zycia pacjentow. Poziom oszczedno$ci oraz
komfort Zycia pacjentdw mozna jeszcze bardziej zwigkszy¢ poprzez zastosowania rehabilitacji
hybrydowej, w ktérg wpisuje si¢ opracowany system nadzoru kardiologicznego. Hybrydowa
rehabilitacja kardiologiczna to kombinacja tradycyjnej, stacjonarnej rehabilitacji z elementami
rehabilitacji zdalnej, opartej na zdobyczach najnowszych technologii. Polaczenie tych dwoch
form rehabilitacji pozwala na stworzenie bardziej zindywidualizowanego 1 elastycznego planu
rehabilitacji, ktory lepiej odpowiada na potrzeby pacjenta.
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2.2 Telemedycyna w rozwoju rehabilitacji kardiologicznej

Telemedycyna, znana réwniez jako zdalna opieka zdrowotna, to dostarczanie ustug
medycznych na odlegltos¢ za pomocg technologii transmisji cyfrowej. Telemedycyna
umozliwia pacjentom dostep do ustug medycznych bez koniecznos$ci osobistego stawiania si¢
w specjalistycznym o$rodku medycznym, eliminujac potrzebe podrdzy. Zastosowanie
telemedycyny obejmuje kilka glownych obszarow, takich jak:

e poprawa dostepu do opieki zdrowotnej,
e zwigkszenie wydajnosci opieki,

e poprawa jakosci opieki,

e redukcja kosztow.

Systemy rejestracji oraz nadzoru parametréw biomedycznych, takie jak EKG oraz
analizowana na jego podstawie zmienno$¢ rytmu serca, moga by¢ szczegdlnie przydatne, jesli
posiadaja funkcjonalno$¢ z zakresu telemedycyny. Dla pacjentdow zagrozonych ostrym

przebiegiem choroby uktadu sercowo-naczyniowego moze to miec€ istotne znaczenie.

Poprawa dostepnosci opieki zdrowotnej: telemedycyna umozliwia dostgp do ustug
medycznych w miejscach, ktore sg trudne do dotarcia dla tradycyjnych placéwek opieki
zdrowotnej, takich jak obszary wiejskie czy odlegte regiony. Wedlug WHO, okoto potowa
$wiatowej populacji nie ma pelnego dostgpu do podstawowych ustug zdrowotnych.
Zastosowanie telemedycyny jest sposobem na rozwigzanie tego problemu. Na przyktad, w
Indiach, gdzie na jednego lekarza przypada prawie 1700 osob, telemedycyna pomogta istotnie

zwigkszy¢ dostepnos¢ opieki zdrowotne;.

Zwiegkszenie wydajnosci opieki: telemedycyna pozwala na zwigkszenie wydajnosci
poprzez lepsze zarzadzanie danymi pacjentow, umozliwiajagc szybka 1 doktadng wymiang
informacji medycznych. Na przyklad, zgodnie z raportem American Hospital Association 76%
pacjentéw woli dostgp do opieki zdrowotnej za posrednictwem telemedycyny niz osobiste

wizyty.

Poprawa jakosci opieki: poprzez dostep do specjalistow i1 ekspertow w dowolnym
miejscu, telemedycyna zwigksza jako$¢ opieki zdrowotnej. Na przyktad, badanie opublikowane
w "Telemedicine and e-Health" pokazuje, Ze telemedycyna zmniejszyta ilo$¢ dni spedzonych
w szpitalu o 38% 1 zmniejszyta o 31% odsetek rehospitalizacji dla pacjentow z przewlekla

choroba.

Redukcja kosztow: telemedycyna moze znacznie obnizy¢ koszty opieki zdrowotne;j.
Wedtug American Telemedicine Association $redni koszt osobistej wizyty lekarskiej wynosi
114-445 dolaréw, podczas gdy wizyta z uzyciem technologii telemedycznych kosztuje $rednio
79 dolardéw, co istotny sposob przyczynia si¢ znowu do zwigkszenia wydajnosci 1 przyjecia

wigkszej ilosci pacjentdéw w tym samym czasie.
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Pomimo licznych korzysci, telemedycyna ma rowniez swoje wyzwania. Te obejmuja kwestie
zwigzane z prywatnoscig i bezpieczenstwem danych, réznice w technologicznej wiedzy i
dostepie do technologii miedzy réznymi grupami demograficznymi, oraz regulacje i zasady

dotyczace opieki zdrowotnej na odleglos¢, ktore roznig si¢ w zaleznosci od kraju.

Mimo tych wyzwan, telemedycyna jest nieodlaczng czescig przysztosci opieki zdrowotnej, z
potencjatem przeksztatcenia sposobu, w jaki opieka jest dostarczana na catym S$wiecie.
Mozliwos$¢ dostarczania opieki zdrowotnej na odlegtos¢, bez kompromiséw w zakresie jakosci,
jest niezwykle cenna, zwtaszcza w obecnych czasach, gdy technologia staje si¢ coraz bardziej
powszechna 1 dostepna. Wraz z dalszym postepem technologicznym i badaniami w tej
dziedzinie, mozemy oczekiwac, ze telemedycyna bedzie miata coraz wigkszy wptyw na poziom
ushug $wiatowej opieki zdrowotnej, przynoszac korzysci zarowno pacjentom, jak i dostawcom

opieki zdrowotne;.

Telemedycyna to stosunkowo nowa gataz medycyny, ktéra wykorzystuje technologie
do dostarczania opieki zdrowotnej na odleglo$¢. Pozwala na monitorowanie pacjentow,
konsultacje, diagnozowanie, a nawet przeprowadzanie niektoérych procedur bez koniecznosci
fizycznego kontaktu miedzy lekarzem a pacjentem. Telemedycyna ma wiele potencjalnych
korzys$ci dla zaréwno pacjentéow, jak i pracownikow stuzby zdrowia. Dla pacjentow,
telemedycyna moze utatwi¢ dostep do opieki zdrowotnej, zwtaszcza dla tych, ktorzy mieszkaja
w odlegtych lub niedostgpnych miejscach, maja ograniczenia mobilno$ci lub nie moga
podrézowa¢ z powodu choroby. Dla pracownikow stuzby zdrowia, telemedycyna moze
umozliwi¢ efektywniejsza koordynacj¢ opieki, lepsze zarzadzanie czasem i zasobami, a takze
mozliwos$¢ opieki nad wigkszg liczba pacjentow. Wazne jest rowniez, ze telemedycyna moze
przynies¢ korzysci nie tylko indywidualnym pacjentom i lekarzom, ale takze catemu systemowi
opieki zdrowotnej. Moze pomoc zmniejszy¢ koszty zwigzane z opieka zdrowotna, poprawic¢
jakos¢ opieki 1 poprawi¢ wyniki zdrowotne na poziomie populacji.

Przeglad literatury przeprowadzony w [23] wykazal, Ze telemedycyna ma potencjat do
poprawy zarowno dostepu do opieki, jak i jej jakosci. Wyniki badan opublikowane w [24] i
przeprowadzone na pacjentach z przewlekla choroba serca wykazato, Ze monitorowanie
telemedyczne doprowadzilo do znacznego zmniejszenia liczby dni hospitalizacji 1 liczby
readmisji. Badanie przeprowadzone przez University of California, Davis (2017) wykazato, ze
telemedycyna moze znacznie zmniejszy¢ czas oczekiwania na opieke. W przypadku pacjentow
pediatrycznych, czas oczekiwania na konsultacj¢ telemedyczng byl znacznie krotszy (o $rednio
22 dni) niz czas oczekiwania na tradycyjng konsultacje. W badaniu przeprowadzonym przez
Center for Connected Health Policy [25], stwierdzono, Ze telemedycyna moze przyniesc
znaczne oszczgdno$ci kosztow. Przy zastosowaniu telemedycyny hybrydowa rehabilitacja
kardiologiczna to kombinacja tradycyjnej, stacjonarnej rehabilitacji z elementami rehabilitacji

zdalnej, opartej na technologii. Potgczenie tych dwoch form rehabilitacji pozwala na stworzenie
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bardziej zindywidualizowanego i elastycznego planu rehabilitacji, ktory lepiej odpowiada na
potrzeby pacjenta.

2.3 Rola hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej

Nastepujace czynniki sg istotnym wsparciem dla poszerzania dostepnosci
rehabilitacji hybrydowej:

1. Kontynuowanie rehabilitacji: Hybrydowa rehabilitacja umozliwia pacjentom
kontynuowanie terapii nawet wtedy, gdy nie moga oni fizycznie uczestniczy¢ w
stacjonarnych sesjach rehabilitacyjnych. Dotyczy to sytuacji takich, jak ograniczenia
wynikajace z lokalnej sytuacji zdrowotnej (np. pandemia), trudno$ci w przemieszczaniu
si¢ Np. znaczna odleglo$¢ od osrodka rehabilitacyjnego.

2. Indywidualizacja: daje mozliwos¢ dostosowania planu rehabilitacyjnego do
indywidualnych potrzeb, mozliwosci i1 preferencji pacjenta.

3. Motywacja: hybrydowa forma rehabilitacji moze zwigkszy¢ motywacje pacjenta do
regularnej aktywnos$ci fizycznej, poniewaz pozwala na wygodne ¢wiczenia w
domu, a takze daje mozliwos¢ stalego monitorowania i $ledzenia postepow.

4. Kontrola i monitorowanie: za pomoca technologii zdalnej opieki zdrowotnej
lekarze 1 terapeuci moga monitorowac stan zdrowia pacjenta, dostosowywac plan

rehabilitacji 1 interweniowac, gdy jest to konieczne.

W Polsce, jak i na calym $wiecie, hybrydowa rehabilitacja kardiologiczna zyskuje na
znaczeniu. Ze wzgledu na coraz wigksze starzenie si¢ spoteczenstwa oraz rosngcg liczbe osob
cierpigcych na choroby ukladu krazenia, takie jak choroba niedokrwienna serca IHD,
niewydolnos¢ serca HF czy przebyty zawat serca, potrzeba efektywnych form rehabilitacji jest
coraz wigksza. Ponadto, rozwoj technologii, takich jak aplikacje do monitorowania zdrowia,
systemy ubieralne (wearables) i telemedycyna sg podstawg do opracowania oraz zastosowania
systemOw rehabilitacji  kardiologicznej, umozliwig tatwiejsze wprowadzenie modelu

hybrydowego w praktyce kliniczne;.

Systemy do rehabilitacji kardiologicznej to zaawansowane urzadzenia medyczne, ktore
wspierajg pacjentdéw w procesie rekonwalescencji po przebytych incydentach kardiologicznych
oraz w zaostrzonym stadium chorob ukladu krazenia. Sg to innowacyjne technologie
projektowane, aby monitorowa¢ i poprawia¢ dobrostan uktadu sercowo-naczyniowego.
Systemy te pomagaja lekarzom i rehabilitantom w doktadnym §ledzeniu postepow pacjentdw i
dostosowywaniu programow ¢wiczen do ich indywidualnych potrzeb. Wspotczesne systemy
czesto dzialaja juz w oparciu technologie tekstroniczne. Sg to technologie, inaczej nazywane

inteligentnymi tkaninami lub ubraniami, umozliwiaja monitorowanie parametrow medycznych
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pacjenta w sposob nieinwazyjny i wygodny. Oto kilka nowoczesnych rozwigzah w tej

dziedzinie, ktore mogg mie¢ zastosowanie w monitorowaniu zdrowia:

e Inteligentne koszulki: Firmy takie jak Hexoskin i SmartLife stworzyly "inteligentne
koszulki", ktéore sg wyposazone w sensory zdolne do monitorowania roéznych
parametrow fizjologicznych, takich jak tetno, rytm serca, oddech, temperatura ciata,
aktywno$¢ fizyczna i jako$¢ snu. Dane sg nastgpnie przesylane do aplikacji na
smartfonie lub innego urzadzenia, gdzie moga by¢ analizowane i monitorowane przez
uzytkownika lub zespot opieki zdrowotne;.

e Inteligentne bielizna: Firma Myant stworzyla lini¢ bielizny "Skiin", ktéra monitoruje
podobne parametry do inteligentnej koszulki. Bielizna ta jest wyposazona w czujniki,
ktére moga monitorowaé takie parametry jak tetno, oddech, temperatura ciata, poziom
stresu, aktywno$¢ fizyczng i jako$¢ snu.

Systemy do rehabilitacji kardiologicznej sa stosowane w rdznych etapach leczenia pacjentow z
chorobami sercowo-naczyniowymi i s3 w szczeg6lnosci wykorzystywane w rehabilitacji po
ostrych incydentach sercowych, takich jak zawal serca, tak aby pacjent mogt bezpiecznie
powroci¢ do normalnej aktywnos$ci fizycznej. Ponadto s3 one réwniez stosowane w
dlugoterminowym leczeniu pacjentdow z przewlekla niewydolno$cia serca, pomagajac w

zarzadzaniu objawami i poprawie jakosci zycia.

Przeprowadzony przeglad literatury [7], [26] jednoznacznie potwierdza skuteczno$é
hybrydowych programoéw rehabilitacji kardiologicznej w poprawie wynikéw leczenia
pacjentow z chorobg wiencowa i niewydolnos$cig serca. Dowody wskazuja [27] , ze hybrydowa
rehabilitacja kardiologiczna, taczaca elementy tradycyjnych programow prowadzonych w
osrodku oraz podej$¢ domowych lub opartych na technologii, efektywnie poprawia wydolnos¢
wysitkowa, site mie$ni oraz funkcjonalng zdolno§¢ wysitkowa. Stanowi to realng alternatywe
dla tradycyjnych centralnych programow rehabilitacji kardiologicznej. Przeglad Cochrane
wykazat, ze domowe programy rehabilitacji kardiologicznej wykazaty porownywalny wptyw
na $miertelnos¢, wydolnos¢ wysitkowa, modyfikowalne czynniki ryzyka 1 jako$¢ zycia
zwigzang ze stanem zdrowia w porownaniu z programami prowadzonymi w osrodku
rehabilitacyjnym u osob, ktore cierpialy na chorobe migsnia sercowego, przebyty zawal,
dusznice bolesng, niewydolnos¢ serca lub przebyta rewaskularyzacje [28]. Obiektywne dowody
[29] sugeruja wiec, ze rehabilitacja kardiologiczna prowadzona w domu jest realng 1 skuteczng
alternatywa dla programow prowadzonych w osrodku, zapewniajaca porownywalne wyniki
pod wzgledem wydolno$ci wysitkowej, modyfikowalnych czynnikéw ryzyka i jakosci zycia
zwigzanej ze zdrowiem.

Podsumowujac: rehabilitacja kardiologiczna oferowana jest osobom po zdarzeniach
kardiologicznych, aby pomodc w powrocie do zdrowia i zapobiec dalszym chorobom serca.

Wykazano, ze rehabilitacja kardiologiczna poprawia zdrowie fizyczne oraz zmniejsza

pozniejsza zachorowalnos¢ 1 $miertelno$¢ [30]. Programy rehabilitacji kardiologicznej
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zazwyczaj osiagaja ten cel poprzez ¢wiczenia, edukacje, zmian¢ zachowania, poradnictwo i
wsparcie oraz strategie ukierunkowane na zwalczanie tradycyjnych czynnikow ryzyka chorob
uktadu krazenia. Rehabilitacja kardiologiczna stanowi istotny element wspdtczesnej opieki nad
chorobami serca i jest uwazana za priorytet w krajach o duzej czestosci wystepowania choroby
wiencowej i niewydolnos$ci serca [31] .

Chociaz wykazano korzystne skutki rehabilitacji kardiologicznej, to uczestnictwo w niej
pozostaje nieoptymalne. Jest to jednym z gldéwnych powoddw, dla ktorych ludzie nie przyjmuja
zaproszenia na rehabilitacj¢ kardiologiczng. Wystepujg takze trudnosci w regularnym
uczeszczaniu na zaj¢cia w szpitalu oraz nieche¢ do uczestniczenia w zajeciach grupowych [32],
dlatego niezwykle istotne wydaje opracowanie takich narzedzi wspierajacych rehabilitacje z
uzyciem nowoczesnych technologii, z wykorzystaniem telemedycyny, ktore same w sobie beda
zacheta do jej kontynuowania.

W rehabilitacji kardiologicznej w tym w szczegdlnosci w hybrydowej, zasadnicza role
odgrywaja regularne i nadzorowane ¢wiczenia fizyczne, ktorych znaczenie jest nie do
przecenienia. Powinny by¢ one dopasowane do indywidualnych potrzeb i mozliwosci pacjenta
z zastosowaniem profesjonalnych urzadzen medycznych, aby w najwigkszy mozliwy sposob
uzyskaé efektywno$¢ oraz bezpieczenstwo rehabilitacji. Cwiczenia na specjalistycznych
urzadzeniach rehabilitacyjnych zapewniaja bezpieczenstwo pacjenta i skuteczno$¢ terapii,

przyczyniajac si¢ do poprawy wydolnos$ci serca i ogolnej kondycji organizmu.
2.4 Przeglad systemow rehabilitacji kardiologicznej

Systemy rehabilitacji kardiologicznej obejmuja ergometry konczyn gornych, rowery
treningowe cykloergometry, systemy telemonitoringu i oprogramowanie nadzorujace oraz
bieznie rehabilitacyjne. Ergometry konczyn gornych pomagaja w ¢wiczeniach rak i ramion, co
jest kluczowe dla pacjentéw po incydentach kardiologicznych. Rowery treningowe, zarowno
poziome, jak 1 pionowe, umozliwiajg bezpieczne i1 skuteczne treningi wspierajace zdrowie
sercowo-naczyniowe. Bieznie rehabilitacyjne sa idealne do monitorowanego treningu
chodzenia i biegania. Systemy telemedyczne wspieraja kompleksowe zarzadzanie programami
rehabilitacji, monitorujac postepy pacjentow 1 dostosowujac intensywnos¢ ¢wiczen do ich
potrzeb. Wszystkie te urzadzenia sg zaprojektowane z mysla o najwyzszej jakosci rehabilitacji
kardiologicznej, gwarantujac bezpieczenstwo i efektywnos$¢ terapii. Przedstawione ponizej
urzadzenia wchodzace w sktad systemoéw rehabilitacji kardiologicznej powstaly i zostaly
certyfikowane jako urzadzenia medyczne takze przy udziale autora niniejszej rozprawy w
macierzystej jednostce zatrudnienia, ktora byta poprzednio rozpoznawalng marka jako Instytut
Techniki i Aparatury Medycznej- ITAM.
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1) ERM-200 cykloergometr do rehabilitacji kardiologicznej

ERM-200 jest ergometrem rowerowym przeznaczonym do tatwego i
precyzyjnego zadawania obcigzenia pacjentowi w  czasie
wykonywania badan wysitkowych, prowadzenia rehabilitacji
kardiologicznej oraz wykonywania innych ¢wiczen. ERM-200
przystosowany jest do wspotpracy z komputerowymi systemami
wysitkowymi  oraz  do  wspoOlpracy z  systemem do

wielostanowiskowej rehabilitacji kardiologicznej Peleton Plus.
Wybor programow treningowych:

e trening polegajacy na utrzymywaniu stalej czestosci tetna,
e trening polegajacy na utrzymywaniu statego obcigzenia,

e trening polegajacy na zwiekszaniu obcigzenia wraz ze wzrostem
predkosci,

2) System rehabilitacji kardiologicznej PELETON plus
System PELETON plus

stuzy do  prowadzenia
wielostanowiskowe;j
rehabilitacji
kardiologicznej lub

rehabilitacji ruchowe; w

oparciu cykloergometr
ERM-200. System
gwarantuje kazdemu

pacjentowi wchodzacemu

w sktad grupy treningowe;j
indywidualny tok ¢wiczen, nadzor medyczny w trakcie przeprowadzania treningu. System
PELETON plus pozwala na projektowanie nastepujacych rodzajow treningow:

protokoly treningu: ze statym t¢tnem, ze stalym obcigzeniem, interwalowy,
treningi z programowanym narastaniem i obniZaniem obcigZenia,
mozliwos¢ treningu na biezniach,

o O O O

system rehabilitacji kardiologicznej opracowany w Sciste] wspotpracy z lekarzami i

rehabilitantami.

intuicyjne oprogramowanie dostosowane do wymogow uzytkownika,

o akwizycje 1 archiwizacj¢ danych medycznych zawierajacych zapisy EKG, tetno i1
ci$nienie krwi,

o kontrola do 16 pacjentéw.

O

29


https://www.itam.zabrze.pl/oferta/wyroby-medyczne/81-peleton-plus

Autonomiczny, mobilny system nadzorowania rehabilitacji kardiologicznej w oparciu o rejestracje ...

3)  Bieznia ERT-200

ERT-200 - jest przeznaczona jest do zadawania
obcigzenia podczas badan wysitkowych EKG
oraz treningdéw rehabilitacyjnych lub sportowych.
Bieznia moze by¢ sterowana z poziomu
komputerowego oprogramowania do
wykonywania  prob  wysitkowych  oraz

rehabilitacji.
Podstawowe funkcje:

. modut komunikacji bezprzewodowe;j,
. funkcja tagodnego startu, umozliwiajgca
fagodny rozruch,

= Specjalnie uksztaltowane porecze umozliwiaja wykonywanie ¢wiczen pacjentom o

r6znym wzroscie

= Bardzo cicha praca w calym zakresie predkosci

= Dwa systemy awaryjnych wylacznikéw bezpieczenstwa

= Lagodne hamowanie po uzyciu klawisza STOP

= Opcja funkcji Testu 6 minutowego sterowanego chodem pacjenta — automatyczne
utrzymywanie potozenia pacjenta w centrum biezni niezaleznie od szybkosci jego

marszu.
4) Modul BlueECG-210

Modut akwizycji EKG Blue-ECG-210
umozliwia:

o ciagly akwizycje i bezprzewodowa
. transmisj¢ elektrokardiogramu o wysokiej
25 jakosci,

. wspotprace z medycznymi

. systemami diagnostycznymi i
rehabilitacyjnymi

o 8-kanatowg akwizycje sygnatow,
co zapewnia mozliwos¢ prezentacji do

pigtnastu odprowadzen EKG w dowolnym formacie,

e uproszczong obshuge jednym przyciskiem z jednoznaczng sygnalizacja

aktualnego stanu modutu,

e automatyczne wylaczanie zasilania,

e dlugotrwalg prace z wewnetrznego akumulatora.
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Rozdzial 3

Warunki prowadzenia rehabilitacji kardiologicznej

Aby koncepcja funkcjonowania systemu nadzoru kardiologicznego zostata pozytywnie

przyjeta przez S$rodowisko rehabilitacji kardiologicznej, a szczegdlnie przez jego

uzytkownikoéw, czyli pacjentow, konieczne jest spetnienie tacznie nastepujacych warunkow:

Latwos$¢ obstugi oraz w szczegdlnosci nieucigzliwos¢ uzytkowania: w tym przypadku
prosty, intuicyjny interfejs obstugi, poniewaz System powinien by¢ tatwy w obstudze
nawet dla osoéb starszych lub z barierg technologiczng. Prosty i przejrzysty interfejs
uzytkownika moze znaczaco zwickszy¢ akceptacje systemu. Ponadto zapewnienie
tatwego dostepu do wsparcia technicznego, zaréwno telefonicznego, jak i online,
pomoze pacjentom w rozwigzywaniu problemow i zwiekszy ich komfort korzystania z
systemu.

Personalizacja i dostosowanie: system powinien zapewni¢ indywidualne podej$cie oraz
mozliwo$¢ dostosowania do specyficznych potrzeb pacjentow. Optymalizacja ustawien
1 dopasowanie monitoringu do konkretnych wymagan zdrowotnych zwicksza
zaangazowanie pacjentow. Opinia pacjentow bedzie miata ogromne znaczenie.
Regularne gromadzenie informacji zwrotnej od uzytkownikéw 1 wprowadzanie na ich
podstawie ulepszen przyczynia si¢ do lepszego dopasowania systemu do ich oczekiwan,
co stanowi takze nieodiagczny element zgodnos$ci z regulacjami dotyczacymi
certyfikowanych wyrobéw medycznych.

Bezpieczenstwo i1 prywatnos$¢: poprzez zapewnienie ochrony danych. Pacjenci musza
mie¢ pewnosc¢, ze ich dane sg bezpieczne, a w projektowanym systemie powinny by¢
wdrozone zaawansowane S$rodki ochrony danych oraz transparentna polityka
prywatnosci, ktore sg kluczowe dla zbudowania zaufania. To wymaganie rowniez jest
zabezpieczone regulacjami prawnymi. System musi by¢ zgodny z obowigzujacymi
przepisami dotyczacymi ochrony danych osobowych, takimi jak RODO, ktére podnosi
zaufanie pacjentow.

Korzys$ci zdrowotne: System oferuje zaawansowane funkcje monitorowania i analizy
danych, ktore w oparciu o elementy Al pomoga w szybkim wykrywaniu
nieprawidlowosci w tym w szczegdlnosci arytmii serca 1 podejmowaniu odpowiednich
dziatan. Transmisja danych do serwera chmurowego umozliwi wspolprace z lekarzem,
a Integracja systemu z codzienng praktyka lekarska zapewni mozliwo$¢ tatwego
przekazywania danych do lekarzy prowadzacych, zwigkszy jego efektywnos$¢ i
akceptacje.

Dostepnos¢ 1 przystepnos¢: Dzigki zastosowaniu zoptymalizowanych kosztowo
podzespotow, w szczegodlnosci odziezy tekstronicznej, system powinien zapewnic¢
ekonomiczng dostgpnos¢ dla szerokiego grona pacjentéw. Rozwazenie réznych modeli
finansowania, takich jak subskrypcje czy refundacje, moze dodatkowo przyczynic si¢
do zwigkszenia dostepnosci. Zapewniona jest rowniez techniczna dostgpnos¢ poprzez
gwarancj¢ dzialania systemu na roznych urzadzeniach (smartfonach, tabletach,
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komputerach) oraz w zré6znicowanych warunkach sieciowych, co znaczaco zwigksza
jego uzytecznosc.

e Edukacja i $wiadomos$¢: system dostarcza informacje¢ o swoich cechach, aby pacjenci
byli dobrze poinformowani o korzysciach ptynacych z korzystania z tele-medycznych
systemoOw nadzoru kardiologicznego. Materialy edukacyjne mogg pomdc w
zwigkszeniu $wiadomosci.

e Szkolenia dla personelu medycznego: Personel medyczny powinien by¢ odpowiednio
przeszkolony w zakresie obslugi systemow tele-medycznych, aby moéc skutecznie
wspiera¢ pacjentéw i1 odpowiadac na ich pytania.

e Skuteczna promocja wraz z udostepnieniem systemu moga by¢ prowadzone w ramach
kampanii informacyjnych, ktore uwidocznig korzysci zdrowotne i wygode korzystania
z systemu, co moze przyciggnaé wiecej uzytkownikow.

e  Wspotlpraca z organizacjami zdrowotnymi: Partnerstwo z organizacjami zdrowotnymi i
stowarzyszeniami pacjentow moze pomoc w dotarciu do szerszej grupy odbiorcoéw i
zwigkszeniu zaufania do systemu.

Podsumowujac, kluczem do szerszego zainteresowania tele-medycznego systemu
nadzoru kardiologicznego w oparciu o najnowsze zdobycze technologiczne jest kompleksowe
podejscie, ktore przynosi korzys$ci zdrowotne, ale takze uwzglednia tatwos$¢ obslugi oraz
nieucigzliwo$¢ uzytkowania, personalizacje, bezpieczenstwo, dostgpnos¢ oraz skuteczng
promocje. Dzieki takim rozwigzaniom pacjenci beda bardziej sktonni do korzystania z
nowoczesnych technologii w diagnozowaniu przyczyn chorobowych, monitorowaniu swojego
zdrowia a takze w dilugotrwatym przywracaniu kondycji zdrowotnej, czyli rehabilitacji nie

tylko przeciez kardiologiczne;.

3.1 Modele i zasady prowadzenia rehabilitacji kardiologicznej

Juz w XVI wieku Wojciech Oczko, wybitny polski medyk renesansu oraz nadworny
lekarz pierwszych elekcyjnych wladcow Polski zwykl mawia¢: ,,Ruch zastapi prawie kazdy
lek, podczas gdy wszystkie lekarstwa razem wzigte nigdy nie zastgpia ruchu”. Stowa te sg caty
czas aktualne, a promocja racjonalnego wysitku fizycznego 1 zdrowego stylu zycia w
szczegolnosci, najwiecej korzysci przynosi dla uktadu sercowo-naczyniowego, poniewaz to
wiasnie choroby uktadu krazenia, niezmiennie sg przyczyna najwickszej liczby zgonéw od
dziesigcioleci [33].Taka niepokojaca statystyke obrazuje Tab.3.1 pokazujaca liczbe zgondéw z
powodu szeroko rozumianej przyczyny chordb uktadu krazenia oraz w zawezeniu tylko do
niewydolnosci serca.

Z kolei w 1772 roku William Heberden zauwazyt mozliwg role ¢wiczen jako terapii
chordb uktadu krazenia, donoszac, ze pacjent z dusznicg bolesng , ktéry ,,pitowat drewno 30
minut dziennie przez 6 miesigcy- byt prawie wyleczony” [34]. Heberden jako pierwszy
zauwazyt, ze bol w klatce piersiowej, ktory wystepuje podczas wysitku, jest wynikiem

niedokrwienia migé$nia sercowego. Nastgpnie zdefiniowal i opisat dusznice bolesng zwane;j
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takze dtawica piersiowa, kluczowe znaczenie dla zrozumienia choréb sercowo-naczyniowych,

co jest fundamentalne dla p6zniejszego rozwoju rehabilitacji kardiologiczne;.

Tabela 3.1 Liczba zgondéw z powodu CVD oraz ich udziat w ogdlnej liczbie zgondw w latach
1980-2021

Kategoria 1980 1990 2000 2010 2020 2021
Zpony z powodu ChUK

Udziat ChUK w ogdine] liczbie zpondw

Y N T T [ U (R — A 194 010
labela 3. Licz O LU £ PORd LG 1 L

. s - | 58 | .- . |
FRaZ ICA UAZIAa W gome| ICZEe Z30N0W W ialach LU L&

Kategoria 2014 2015 2014 2017 2018 2019 2020 2021
Zpony z powodu HF

Udzial HF w ogdine] liczbie zgondwa

Prace Heberdena byly pionierskie, poniewaz przyczynily si¢ do uznania dlawicy
piersiowej jako odrebnej jednostki chorobowej, a zrozumienie mechanizméw lezacych u
podstaw tej choroby oraz jej objawow jest kluczowe dla opracowania skutecznych programéw
rehabilitacji kardiologicznej, ktore maja na celu poprawe jakosci zycia pacjentow z choroba
wiencowg. Kontynuatorzy jego prac podkreslaja, ze programy oparte na ¢wiczeniach
fizycznych moga znaczaco poprawi¢ wydolnos¢ fizyczng pacjentdw oraz zmniejszy¢ objawy
dlawicy piersiowej [35]. W ten sposob, prace Heberdena stanowia fundament dla
wspotczesnych podejs¢ do rehabilitacji kardiologicznej, ktére koncentruja si¢ na aktywnos$ci

fizycznej jako podstawowym elemencie leczenia pacjentéw z chorobg wiencows.

Jednak az do lat 50 XX wieku, po zawale mig$nia sercowego 1 z powodu obaw o
peknigcie komory serca i niedotlenienie podczas gojenia si¢ mig$nia sercowego, aktywno$¢
fizyczna byta ogdlnie zabroniona. Wigc rehabilitacja kardiologiczna rozpoczeta sie¢ od drugiej
potowy XX wieku w odpowiedzi na potrzebe skutecznej opieki rehabilitacyjne; w celu
rozwigzania problemu wysokiej $miertelnoSci zwigzane] z zawalem migsnia sercowego.
Rozwdj ten odzwierciedlal wczesniejsze narodziny fizjoterapii, ktéra miala na celu
zaspokojenie potrzeb pacjentéw dotknietych epidemig polio i Zotnierzy rannych podczas I i 11
wojny §wiatowej. Pacjenci wracajacy do zdrowia po zawale mig$nia sercowego w latach 50
XX wieku czesto mieli ograniczone mozliwosci terapeutyczne i1 nie mogli podejmowac
aktywnosci fizycznej przez co najmniej 6 tygodni. W kolejnych latach w wyniku doniesien
naukowych odno$nie korzystnych rezultatdw wprowadzanej i zalecanej aktywnosci fizycznej
pacjentow, sytuacja oraz podejscie zaczeto si¢ stopniowo zmienia¢ oraz poszerzaé. Korzenie
rehabilitacji kardiologicznej siggaja wiec innowacyjnych badaczy, ktorzy przekraczali
ograniczenia swoich czasOw 1 ustanowili nowy paradygmat dla pacjentow z chorobami

sercowo-naczyniowymi [36]. Dzisiaj potrzebne sg dalsze innowacje w tym kierunku, tak aby
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zwigkszy¢ zasieg rehabilitacji kardiologicznej dla wszystkich kwalifikujacych si¢ pacjentow z
chorobami uktadu krazenia i zniwelowa¢ luk¢ w uczestnictwie w programach rehabilitacji
kardiologicznej, ktora jest jedng z najwiekszych luk w jakosci opieki w dzisiejszej medycynie
sercowo-naczyniowej [37] .

Obecnie przewiduje si¢, ze postgpy w rehabilitacji kardiologicznej beda réwniez
wynikiem nowych strategii interwencyjnych i interaktywnych narzedzi, w tym technologii
ubieralnych, monitorow fizjologicznych oraz urzadzen komunikacyjnych [34], w co absolutnie
wpisuje si¢ przedstawiona ponizej koncepcja dzialania systemu oraz zastosowanych w nim
innowacji technologicznych. Zaleca si¢ takze, aby kwalifikacja do rehabilitacji kardiologiczne;j
byla rozszerzona o potrzeby innych grup pacjentéw, w tym pacjentow ze wspotistniejaca
chorobg sercowo-naczyniowg i nowotworowa, pacjentow z niewydolnos$cig serca, pacjentow z
migotaniem przedsionkéw oraz pacjentow z wrodzonymi wadami serca. Przedstawione
urzadzenie jest szczeg6lnie dedykowane pacjentom z wieloma schorzeniami, poniewaz oprocz
rejestracji standardowego 6-odprowadzeniowego EKG wraz z analizg arytmii, monitoruje
rowniez czestos¢ oddechowq oraz aktywnos$¢ fizyczng. Rehabilitacja kardiologiczna bedzie
prowadzona stopniowo przed, a nie tylko po zabiegu u pacjentow z choroba sercowo-
naczyniowg (tzw. "pre-rehabilitacja"). Opracowany system rejestracji bedzie w tym przypadku
szczegollnie uzyteczny, wspierajac réwniez procedury diagnostyczne w wykrywaniu trudnych
przypadkéw kardiologicznych (funkcja EventRecorder). W przysztosci priorytetem dla
poprawy rehabilitacji kardiologicznej bedzie zapewnienie dtugoterminowych, wysokiej jakosci
kompleksowych ustug rehabilitacyjnych. Wg prognoz amerykanskiej fundacji Million Hearts
—docelowo nalezy dazy¢ osiggniecia dostepnosci CR na poziomie 70%, ktéra obecnie w USA
jest szacowana na 19-34%, ktora 1 tak przewyzsza poziom europejski.

Ponadto najnowsze badania prowadzone w USA z 2024r oceniaja, ze nalezy ktasé
dalszy nacisk na system zachety, aby znaczaco poprawic¢ statystyke rehabilitacji kardiologicznej
poniewaz:

e Dalej notuje si¢ zbyt niskie uczestnictwo: Mimo udowodnionych korzysci, tylko okoto
25% pacjentdow po zdarzeniu sercowo-naczyniowym uczestniczy w programach
rehabilitacji kardiologicznej [34].

e Korzysci zdrowotne: Rehabilitacja kardiologiczna obejmuje nie tylko ¢wiczenia
fizyczne, ale takze ocene¢ ryzyka, wsparcie psychologiczne i poprawe jako$ci zycia.
Programy te mogg znaczgco zmniejszy¢ $miertelno$¢ sercowo-naczyniows [38].

e Bezpieczenstwo: Rehabilitacja kardiologiczna jest bezpieczna, z bardzo niskim
ryzykiem powaznych powiktan sercowych podczas ¢wiczen [38].

e Potrzeba innowacji: Istnieje potrzeba dalszych innowacji, aby zwiekszy¢ dostgpnosc¢ i
uczestnictwo w programach rehabilitacji kardiologicznej, zwlaszcza wsrdéd grup
niedostatecznie obstugiwanych [34].

e Znaczenie wczesnej interwencji: Wazne jest, aby pacjenci rozpoczynali rehabilitacje
kardiologiczng jak najszybciej po zdarzeniu sercowo-naczyniowym, poniewaz kazdy
dzien opdznienia zmniejsza szanse na uczestnictwo [38].
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W zwigzku z powyzszym, bioragc pod uwage niezaprzeczalne zalety CR oraz korzysci
wynikajace z jej szerokiego zastosowania, a takze wykorzystujac wszelkie dostgpne srodki
promujgce obecng strategi¢ wdrazania CR, prognozuje si¢ zmiang proporcji grup wskazanych
do uczestnictwa, zgodnie z przedstawionym na Rys. 3.1.

Obecny model CR Nowy/prognozowany model CR

1 Tradycyjna rehabilitacja kardiologiczna
2 Rehabilitacja hybrydowa
3 Brak rehabilitacji

Rys.3.1 Obecny oraz prognozowany model rehabilitacji kardiologicznej CR

Jednakze aby zapewni¢ maksymalng skuteczno$¢ CR trzeba wlasciwie przeprowadzic¢
kwalifikacje a zminimalizowa¢ ryzyko jakichkolwiek powiklan. Nalezy wiec wszystkie
przypadki kwalifikujace do CR skonfrontowaé z wykrytymi przypadkami, ktore moga by¢
przeciwwskazaniem. Wskazania do CR i przeciwwskazania do prowadzenia ¢wiczen
fizycznych podczas rehabilitacji [39]. Lepsze zrozumienie wynikow i potencjalnych zagrozen
zwigzanych z treningiem fizycznym zwiekszylo wskazania do rehabilitacji kardiologicznej i
ograniczyto przeciwwskazania, pod warunkiem, ze jest ona wykonywana stopniowo i pod
nadzorem. Do najczgstszych wskazan nalezy:

e niedawny zawat serca,

e stan po rewaskularyzaciji,

e stabilna dusznica bolesna,

e wady zastawkowe i wady serca,

e nadciSnienie,

e transplantacja serca,

e przewlekta niewydolnos$¢ serca,

e choroba te¢tnic obwodowych z bélem ramion lub ndg podczas aktywnosci.

Niemniej jednak istnieja takze bezwzgledne przeciwwskazania dla rehabilitacji
kardiologicznej. Obejmuja one wszystkie scenariusze, w ktorych wysitek fizyczny wiaze si¢ z

potencjalnym i narastajacym ryzykiem. Nalezg do nich:

e zapalenie mig$nia sercowego,
e ci¢zka choroba zastawkowa,
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e niestabilna dusznica bolesna,

e cig¢zkie nadcis$nienie lub dynamiczna zmiana ci$nienia krwi w odpowiedzi na wysitek,
e tetniak aorty lub rozwarstwienie,

e zatorowos¢ plucna,

e cigzkie zwezenie aorty,

e dysfunkcja lewej komory,

e arytmie nadkomorowe.

Obowiazujace procedury oraz schemat przebiegu rehabilitacji kardiologicznej z podziatem na
etapy zostaty przedstawione w Rekomendacji Ekspertow Sekcji Rehabilitacji Kardiologicznej
1 Fizjologii Wysitku Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego[40].

3.2 Podzial i cechy rehabilitacji hybrydowej

W  zaleznosci od ogoélnego stanu pacjenta oraz stopnia ostro$ci incydentu
kardiologicznego pacjent moze by¢ kierowany na wariant hybrydowy CR juz po pierwszym
etapie rehabilitacji. Cechg charakterystyczng CR jest dwu-etapowy charakter, czyli potaczenie
dwodch odmiennych form realizacji: etap wstepny czyli rehabilitacja w warunkach oddziatu
szpitalnego lub oddzialu dziennego, a po jej zakonczeniu przejscie do etapu wlasciwego tzn. w
miejscu zamieszkania. Jednak warunkiem koniecznym przej$cia do etapu drugiego jest
prawidtowe ukonczenie etapu pierwszego, ktory z jednej strony pozwala prowadzacemu
terapeucie na okreslenie i zdefiniowanie progow wydolnos$ci a z drugiej strony na nauczenie
pacjenta scenariusza treningowego, Tabela 3.2., ten rodzaj rehabilitacji charakteryzuje sie

nastepujacymi atrybutami:

1. Wielodyscyplinarnos¢ zespotu realizujgcego, z udzialem zawodow takich jak: lekarz,
fizjoterapeuta, psycholog, dietetyk czy pielggniarka, zapewniaja jednoczesnie kompleksowos¢
rehabilitacji.

2. Zastosowanie metod kinezyterapeutycznych w oparciu o modele ¢wiczeniowe z
zastosowaniem stacjonarnego sprzetu rehabilitacyjnego lub nadzorowany trening ruchowy w
terenie.

3. Wykorzystanie systemow transmisji danych (telerehabilitacja) zapewniajacych nadzor w

czasie rzeczywistym lub trybie offline.

Tabela 3.2 Podzial i najwazniejsze cechy kardiologicznej rehabilitacji hybrydowe;:

Cechy Faza wstepna Faza wlasciwa
Micjsce Oddziat rehabilitacji kardiologiczne;j, dowolne miejsce przebywania w
. ambulatorium lub oddzial/o$rodek zasiegu sieci telefonii
realizacji . , .
dzienny komoérkowej GSM
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Cras 1-2 tygodni jmniej 8 tygodni
: - odnie CO najmnie odni
trwania ye J 1o g
1.0cena stanu klinicznego
optymalizacja farmakoterapii
2. Ocena tolerancji wysitku fizycznego,
wydolnosci fizycznej (ExT, CPET lub
6MWT .
) . . 1. Zdalnie sterowana
3. Opracowanie indywidualnego e . .
. g telerehabilitacja odbywajaca si¢
programu treningu fizycznego. .
: zgodnie z programem
4. Zaprogramowanie aparatury .
) o . przygotowanym przez Centrum i
sterujaco-monitorujacej uzywanej . .
. przy uzyciu odpowiednich
przez pacjenta , ..
. . urzadzen zapewniajacych:
5. Ocena stanu psychicznego i :
. . - kontakt werbalny miedzy
opracowanie indywidualnego planu : i
_ i . pacjentem i Centrum
opieki psychologicznej ) . ,
6. Edukacja w zakresie obstugi - Monitorowanie parametrow:
Zakres ) ! EKG, cisnienie  tetnicze,

urzadzen do telemonitoringu,
samooceny w trakcie rehabilitacji,
realizacji treningu fizycznego,
zdrowego trybu zycia.

7. Pierwsze treningi szkoleniowe
8. Sprawdzian koncowy z obstugi
aparatury i samodzielnej realizacji
programu rehabilitacji.

9. Ostateczna kwalifikacja do
telerehabilitacji w miejscu
zamieszkania.

10. Szkolenie z zakresu udzielania
pierwszej pomocy dla pacjentow i ich
partnerow zyciowych/dzieci

warto$¢ masy ciata,

- Zdalne konfigurowanie
programu treningu fizycznego i
zasad rejestracji EKG

2. Wizyta koncowa (ocena stanu
klinicznego 1 skutecznos$ci
rehabilitacji oraz zalecenia
dotyczace leczenia i stylu zycia)

W 2017 roku wykazano praktyczng i skuteczng przydatnos$¢ zastosowania hybrydowe;j
rehabilitacji kardiologicznej w [41], realizowanej w ramach programu prewencji rentowe;.
Celem badania bylo ocena wptywu kompleksowej telerehabilitacji na poprawe funkcji
fizycznych pacjentow z chorobami sercowo-naczyniowymi. Program 24-dniowego
hybrydowej kompleksowe;j telerehabilitacji, oprocz badan, sktadat si¢ z 10 dni rehabilitacji
ambulatoryjnej opartej na treningu na cykloergometrze (5 sesji) oraz treningu Nordic walking
(10 sesji), a takze 12 dni telerehabilitacji w warunkach domowych, rowniez opartej na treningu
Nordic walking. W badaniu oceniano skuteczno$¢ poprzez poréwnanie zmian w wydolnos$ci

funkcjonalnej, wyrazonej w metabolicznych réwnowaznikach wysitku (MET), oraz innych
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wskaznikow zdrowotnych, takich jak jakos$¢ zycia i samopoczucie pacjentdw. Analiza wynikow

wykazata znaczng poprawe w zakresie wydolnos$ci fizycznej oraz jakosci zycia pacjentow po

zakonczeniu programu rehabilitacyjnego. Ponadto na podstawie tych badan mozna wyciggna¢

nastepujace wnioski w zakresie:

Skutecznosci hybrydowej rehabilitacji: Badanie potwierdzilo, ze hybrydowa
kompleksowa telerehabilitacja kardiologiczna jest skuteczng metodg poprawy funkcji
fizycznych u pacjentéw z chorobami sercowo-naczyniowymi. Uczestnicy programu
wykazali znaczng poprawe w wydolnosci fizycznej, co sugeruje, ze telerehabilitacja
moze by¢ efektywnym narzedziem w rehabilitacji kardiologicznej.

Zalet telerehabilitacji: ktora taczy rehabilitacje stacjonarng z ¢wiczeniami w warunkach
domowych, oferuje pacjentom wicksza elastyczno$¢ i dostgpno$¢ do programow
rehabilitacyjnych. Umozliwia to pacjentom kontynuowanie rehabilitacji w
komfortowych warunkach, co moze zwigkszy¢ ich zaangazowanie i adherencje do
programu.

Poprawa jakosci zycia: uczestnicy badania zglosili poprawe jako$ci zycia oraz
ogolnego samopoczucia po zakonczeniu programu rehabilitacyjnego. To wskazuje, ze
rehabilitacja kardiologiczna nie tylko wptywa na aspekty fizyczne, ale takze na
psychiczne i emocjonalne zdrowie pacjentow.

Potrzeba dalszych badan: pomimo pozytywnych wynikéw, konieczne sg dalsze badania
w celu oceny dtugoterminowych efektoéw hybrydowej telerehabilitacji oraz jej wptywu
na rézne grupy pacjentdw, w tym osoby starsze i pacjentdéw z innymi schorzeniami
towarzyszacymi.

Efekt praktyczny: z powyzszej analizy wynika, ze rehabilitacja hybrydowa okazata si¢
skuteczna w przypadku blisko potowy pacjentow, tzn 48% chorych odzyskato zdolnos¢
do pracy 1 mogto ja podjac.

Rekomendacje kliniczne: badania sugeruja, ze hybrydowa kompleksowa
telerehabilitacja powinna by¢ rozwazana jako standardowa metoda rehabilitacji
kardiologicznej dla pacjentdow z chorobami sercowo-naczyniowymi. Integracja z
tradycyjnymi metodami rehabilitacji moze przynie$¢ korzysci zarowno pacjentom, jak
1 systemowi opieki zdrowotnej. Eksperci wykazuja na ogromny potencjal w
hybrydowej telerehabilitacji w poprawie funkcji fizycznych i jako$ci zycia pacjentow

z chorobami sercowo-naczyniowymi.

Jednym z najnowszych przyktadow rutynowego zastosowania rehabilitacji hybrydowe;,

ktére potwierdzaja jej niezaprzeczalng przydatnos¢ sa badania przeprowadzone w 2024r w
ramach programu QUALIREHAB. Interwencja QUALIREHAB [42] byta 12-tygodniowym
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,hybrydowym” programem rehabilitacji kardiologicznej skierowanym do os6b z wrodzona
wadg serca (congenital heart disease, CHD) przeprowadzony przy uzyciu produktéow firmy
Stimulab©. Monitoring w domu odbywat si¢ przy uzyciu urzadzenia Garmin Forerunner® 25.
Program aktywnos$ci fizycznej skladal si¢ z ¢wiczen interwalowych na z wykorzystaniem
roweru stacjonarnego. Program QUALIREHAB domowej rehabilitacji kardiologiczne;j
poprawit HRQoL, BMI, ci$nienie krwi, aktywnos$¢ fizyczng i wiedz¢ na temat choréb u
nastolatkow 1 mtodych dorostych z CHD. Ten wczesny program hybrydowy otwiera pole do
wdrozenia programow profilaktycznych w standardowej opiece nad wszystkimi pacjentami z
CHD.

3.3 Zastosowanie innowacyjnych technik w rehabilitacji oraz diagnostyce
telemedycznej

W praktyce nadzoru telemedycznego nie ma jednolitego i ustalonego wzorca aparatury
monitorujacej postepy codziennego treningu. Do tego typu zastosowan rownie przydatna moze
okazac¢ si¢ telemedyczna aparatura diagnostyczna, ktorej celem jest okreslenie przyczyn stanu
chorobowego, lub rehabilitacja przed i1 po-operacyjna. Jednym z takich systemow
diagnostycznych stuzacego jednoczesnie do nadzoru telemedycznego jest system polskiej firmy
start-up z obszaru telemedycyny. Jest to przeno$ne urzadzenie medyczne przeznaczone do
noszenia na klatce piersiowej pacjenta za pomocg dolgczonego pasa napiersiowego oraz
klasycznego pulsoksymetru z klipsowym czujnikiem palcowym. Ponadto urzadzenie posiada

szereg sensorow, ktore moga rejestrowac nastepujace parametry:

e bioimpedancja do pomiaru zmian objetosci klatki piersiowej,
e przeplyw powietrza przez usta/nos,

e temperatura powierzchni skory,

e Akcelerometr — pomiar ruchliwosci i pozycji ciata,

e Mikrofon — jako detektor kaszlu,

e Jednokanalowe EKG z zastosowaniem elektrod silikonowych

Ocene¢ zastosowania tego urzadzenia przedstawiono [43] jako wynik realizacji projektu
,PulmoRehab — Dostep do Ustug Opieki Zdrowotnej poprzez Spersonalizowany System Opieki
nad Pacjentem w POChP obejmujacy Zdalny Monitoring i Telerehabilitacj¢ Oparta na
Metodach Sztucznej Inteligencji” przeznaczony dla oséb cierpiacych na Przewlekla
Obturacyjng Chorobe Phluc (POChP) Rys.3.2. Program telerehabilitacji, oparty na
spersonalizowanym podejsciu i technologii, pozwolit pacjentom na korzystanie z terapii w
domu lub w dogodnej lokalizacji. Celem projektu byto zmniejszenie nieréwnosci spotecznych
w opiece zdrowotnej poprzez zapewnienie zdalnego dostgpu do ustug zdrowotnych dla
pacjentow z POChP. Badanie objeto 80 pacjentow w wieku od 50 do 76 lat, hospitalizowanych
w Szpitalu MSWiA im. §w. Jana Pawta II, spetniajacych okreslone kryteria. Kwalifikacja do

programu telerehabilitacji uwzgledniata ocene tolerancji wysitku, dusznos$ci, zmgczenia,
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funkcji wentylacyjnej ptuc i saturacji. Program obejmowal ¢wiczenia dostosowane do
indywidualnych potrzeb pacjentéw. Analiza wynikow wykazala statystycznie istotne rdznice
miedzy wartosciami spirometrycznymi przed i po rehabilitacji. Podobnie zaobserwowano
istotng poprawe wynikow testu 6MWT 1 saturacji krwi. Program telerehabilitacji okazal si¢
skuteczny w poprawie parametréw zdrowia uktadu oddechowego u pacjentow z POChP. Z

przeprowadzonych badan nasuwaja si¢ wnioski, ze program telerehabilitacji poprawia funkcj¢

A

Rys.3.2 Zastosowanie nowoczesnych technologii rehabilitacyjnej w otoczeniu domowym,
Medyczna opaska do badan bezdechu i arytmii, zrédto:https://www.aidlab.com/pl/

wentylacyjng ptuc u oséb z POChP. Zmniejsza uczucie dusznosci, zmniejsza zmgczenie,
poprawia SpO2 1 zwigksza tolerancje¢ wysitku, co dowodzi korzystnych efektéw zastosowane;j
rehabilitacji. Aby zwigkszy¢ zainteresowanie ludzi aktywnos$cig fizyczna, niezaleznie od ich
kondycji czy tez stanu chorobowego, podejmuje si¢ rdézne inicjatywy technologiczne, ktoére
mayja si¢ do tego przyczyni¢. Powstajg strategie, ktore majg na celu zwigkszenie ich motywacji

np. poprzez zastosowanie odpowiednio dopasowanych gier konsolowych tzw. Exergames.

Przyktadem moze by¢ zarzadzane przez sprzet ActiveLife Trwajace od 15 do 20 minut
treningi, obejmujace program sktadajacy si¢ az z 7 ¢Ewiczen rozwijajacych zdolnos$ci
motoryczne koordynacje, site 1 rownowage w formie aktywnosci podobnych do tradycyjnych
¢wiczen — przysiady, zgigcia boczne, ruchy w trzech ptaszczyznach konczyn gérnych przynosza
dobre wyniki kondycyjne oraz znaczaca poprawe tolerancji wysitku dla pacjentow
kardiologicznych. Dzigki badaniom stwierdza si¢, Ze interaktywne gry konsolowe sg oceniane
przez pacjentdéw z problemami kardiologicznymi jako atrakcyjna, ale przede wszystkim
bezpieczna 1 uzyteczna metoda ¢wiczen. Trening z wykorzystaniem sprzetu ActivLife okazat

si¢ rownie efektywny jak tradycyjne ¢wiczenia Rys. 3.3 [44].
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Py — 15 8 i
Rys.3.3 Wykorzystanie systemu ActivLife w czasie sesji rehabilitacyjnej, Zrédio: Fizjoterapia
Polska, t. 23, s. 182-191, paz. 2023, doi: 10.56984/8ZG20AR1N.

W ankiecie oceniajacej satysfakcje z proponowanych ¢éwiczen 94,1% respondentow
ocenilo ActivLife jako bardzo dobra metodg¢, 88% uznato ja za sprzet wygodny, 100%
pacjentoéw czulo si¢ bezpiecznie podczas rehabilitacji, 94,2% wskazato, ze interaktywne gry na
konsole okazaly si¢ przydatne w realizacji celow rehabilitacyjnych, a 59% respondentow

uznato ActivLife za atrakcyjniejszg forme ¢wiczen w pordwnaniu z tradycyjnym treningiem.

Innym zastosowaniem najnowszych zdobyczy technologicznych w obszarze CR jest
wykorzystanie Apple Watch Series 5. Wykonano badania [45], ktore mialy charakter
prospektywnej obserwacji i obejmowato pacjentow, ktorzy przeszli operacje wymiany
zastawek serca. Celem bylo sprawdzenie, czy smartwatch, jest w stanie skutecznie wykrywac
epizody migotania przedsionkdéw w tej grupie pacjentow po okreSlonym zabiegu
kardiologicznym. Uczestnicy badania nosili smartwatcha przez okreslony czas po operacji, a
dane dotyczace rytmu serca byty zbierane i analizowane. Za jego pomocg rejestrowano jedno-
odprowadzeniowe EKG do trzech razy dziennie, od drugiego lub trzeciego dnia po operacji w
szpitalu. Pomiary EKG wykonywano o okre§lonych porach (rano, po potudniu i wieczorem) w
ciggu dnia. Zgodnie z ustawieniami smartwatcha, aby zapewni¢ jako$¢ 1 doktadnos¢, pomiary
EKG trwaty 30 sekund. Wyniki pordwnywano z 12-odprowadzeniowym EKG wykonanym
podczas badania lekarskiego 3 dni po operacji zastawki serca. Gléwne ustalenia analizy
skuteczno$ci smartwatcha to 91% czulosci, 96% swoistosci. Dokladnos¢ wykrywania
migotania przedsionkow (AF) wynosita 95%. Wyniki tych badan pokazuja, ze
jednoprzewodowe EKG Apple 5 moze by¢ uzytecznym narzgdziem do wykrywania AF 1 moze
mie¢ istotny potencjat diagnostyczny w fazie pooperacyjnej u pacjentdow po operacji zastawki
serca. Jednak nie wszyscy pacjenci s3 w stanie wykonac taki pomiar bez wsparcia otoczenia, w
szczegolnosci warunkach pooperacyjnych, co moze by¢ odzwierciedleniem narastajacej bariery
technologiczne;.
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B o,

Rys.3.4 Posta¢ interfejsu uzytkownika modutu
rejestracji parametroéw oddechowych EPGuard

Aby zaradzi¢ problemowi, interfejs
uzytkownika projektowanego
urzadzenia diagnostyczno-
terapeutycznego powinien minimalnie
angazowaé koncentracje lub uwage
uzytkownika. Docelowe urzadzenie
typu ,,wearable”, w tym przypadku
koszulka lub opaska tekstroniczna z
zintegrowanym subminiaturowym
modutem  elektronicznym,  bedzie
charakteryzowato  si¢  najprostsza
mozliwg obstuga typu ,,zat6z 1 wiacz”.
Dzigki temu wykorzystanie urzadzenia
spelnia wysokie wymagania dotyczace

uzyteczno$ci  wyrobu medycznego,

ktory jest przeznaczony dla szerokiego spektrum populacyjnego, obejmujacego osoby w

réoznym wieku, z réznym poziomem wyksztalcenia oraz réznym poziomem przygotowania

technicznego. Przewidziany w docelowym urzadzeniu interfejs uzytkownika jest prosty i

bezobstugowy (Rys. 3.4), posiada jedynie diode LED sygnalizujaca stan zalaczenia urzadzenia,

ewentualnie status polagczenia z aplikacja mobilng lub status roztadowania akumulatora.
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Rozdzial 4

Porownanie metod pomiarowych wyznaczania parametréw oddechowych

W zakresie prac majacych na celu opracowanie optymalnej metody pomiaru
parametréw oddechowych przewidziano sprawdzenie réznych metod pomiarowych
umozliwiajacych pozyskanie sygnatu fali oddechowej, ktore dla osoby badanej bylyby najmniej
ucigzliwe, a w najwickszym stopniu bezobstugowe. Z =zatozenia nalezalo wykluczy¢
zastosowanie maski oddechowej lub kaniuli nosowej, czyli typowych akcesoriéw podczas
monitorowania parametrow oddechowych. Opracowano wigc uktady modelowe do pomiaru i
monitorowania parametrow oddechu réznymi metodami. Ich celem bylto znalezienie
rozwigzania, ktére w najwickszym stopniu skupiatyby cechy istotne ze wzgledu na
wiarygodno$¢ diagnostyczng oraz odporno$¢ na wszelkiego rodzaju zakidcenia oraz naturalne
artefakty. Z drugiej strony, nalezato uwzgledni¢ ergonomi¢ zorientowang na maksymalnie
uproszczong obstuge, ale nie do pominigcia byt takze czynnik ekonomiczny. Z tego wzgledu
wyodrebniono cztery metody pomiarowe rokujace na rzetelny odczyt sygnatu rejestrujacego
ruchy klatki piersiowej, wytwarzanych podczas oddychania. Opracowane dedykowane,
specjalne czujniki pomiarowe zintegrowano z analogowymi uktadami kondycjonujgcymi,
obliczonymi w taki sposob, aby przetworzony z czujnika sygnal elektryczny miescit si¢ w
zakresie przetwarzania dla wybranego przetwornika analogowo-cyfrowego A/D, a

jednoczes$nie zapewnial wystarczajacg dynamike uzyskiwanego sygnatu.
Optymalna metoda pomiarowa powinna charakteryzowaé si¢ nastgpujacymi cechami:

o Nieinwazyjnos¢: metoda bezbolesna i nie wymagajaca bezposredniego kontaktu z
drogami oddechowymi.

o Komfort pacjenta: wygoda bez ograniczania ruchow pacjenta, umozliwiajace
dhugotrwate monitorowanie.

o Dokladnosé¢: precyzyjne monitorowanie parametréw oddechowych w czasie
rzeczywistym.

e Rzetelno$¢ pomiaru — uzyskiwane wyniki powinny by¢ wiarygodne, powtarzalne w
szerokim zakresie pomiarowym.

Biorgc pod uwage, ze przewidziane zastosowanie bedzie polegalo na zalozeniu na klatke
piersiowa elastycznej koszulki lub opaski, z ktéra bedzie si¢ integrowat opracowany model

czujnika, zdecydowano si¢ na nastgpujace metody pomiaru sygnatu fali oddechowe;j:

e rezystancyjna (M2),
e piezoelektryczna (M3),
¢ bioimpedancyjna (reograficzna M4),
e indukcyjna (M5).
Dla wszystkich zdefiniowanych metod pomiarowych opracowano niezalezne aplikacje

modelowe, ktore umozliwily sparametryzowanie elektronicznych uktadow dopasowujacych.
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Nastepnie przeprowadzono testy inzynierskie w celu zweryfikowania przyjetych zatozen
dotyczacych metod pomiarowych. W dalszej fazie skonstruowano modelowy pas pomiarowy,
przeznaczony do umieszczenia na klatce piersiowej, aby przeprowadzi¢ koncowe badania

walidacyjne w warunkach rzeczywistych.

4.1 Metoda rezystancyjna

Z uwagi na swoja prostote zaproponowano, monitorowanie fali oddechowej przy za
pomoca elastycznej taSmy przewodzacej, ktora zmienia swoja rezystancje pod wpltywem
rozciggania. Bardzo prosta w istocie metoda pomiaru fali oddechowej, jest odzwierciedleniem
zmian napigcia na dzielniku oporowym, ktérego zakres zostat dostosowany do zakresu

przetwarzania przetwornika A/C.

Rys.4.1.1Czujnik rezystancyjny a) elementy wykonawcze, b) doswiadczalny model czujnika
rezystancyjnego

Opracowano w petni ekonomiczny czujnik o uniwersalnym zastosowaniu, ktéry sktada si¢ z
rezystancyjnych elementow (Rys. 4.1.1a). Czujnik dziata zgodnie z zasada przedstawiong na
Rys. 4.1.2, gdzie stabilne Zrodto napigcia Uref jest przytozone do rezystancyjnego dzielnika.

Warto$¢ napiecia Uref zostala dobrana tak,

aby spadek napigcia U na elastycznym
zmiennym rezystorze nie przekraczat
zakresu przetwarzania przetwornika A/C, (T)
jednoczesnie zapewniajagc wystarczajaca Uret

rozdzielczo$¢ dla dynamiki rejestrowanych

zmian sygnalu uzytecznego. Pomimo

istotnego  waloru  jakim jest wigksza Rys.4.1.2 Schemat elektroniczny uktadu

odporno$¢ na artefakty w poréwnaniu np. do kondycjongwania I przetwarzania czujnika
technologii piezoelektrycznej, to metoda ta rezystancyjnego
wykazata jednak mankament w postaci ograniczonej liniowos$ci charakterystyki zmian
rezystancji w zaleznosci od zmian dlugosci pasa. W efekcie bardzo utrudnione bedzie

zastosowanie tego samego odcinka tasmy dla 0sob o r6znych rozmiarach klatki piersiowe;.
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W efekcie skonstruowany prototypowy pas z czujnikiem rezystancyjnym Rys.4.1.3

S A Ty N L AR SR

Rys.4.1.3 Zastosowanie czujnika rezystancyjnego w prototypowym uniwersalnym pasie pomiarowym

umozliwiat skuteczna rejestracje fali oddechowej tylko dla grupy oséb o podobnych wymiarach
klatki piersiowej. Opracowany specjalny elektroniczny modut M2 Rys.4.1.4 umozliwiat
podiaczenie rezystancyjnego czujnika w postaci
taSmy oraz zapewniat takie kondycjonowanie
uzytecznego sygnatu napiecia U, aby miescil si¢
w zakresie przetwarzania przetwornika A/C.
Dla rzeczywistego pomiaru sygnatu fali
oddechowej, w warunkach zblizonych do
rzeczywistych Rys.4.1.5, podczas stabilnej

pozycji 1 bez aktywnosci fizycznej, uzyteczny

sygnat fali, ktérego $rednia amplituda wahata
si¢ na poziomie 10mV oraz szum okoto 0,ImV

Rys.4.1.4 Modelowy pakiet rejestracji fali ) ' .
oddechowej metoda rezystancyjna wykazuje niska dynamik¢ (ok. 17dB dla

pierwszego okresu fali, podczas glebokiego

wdechu).
Ulv - .
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Rys.4.1.5 Przebieg fali oddechowej zarejestrowanej modelowym czujnikiem
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4.2 Metoda piezoelektryczna

W projekcie modutu czujnika M3 zastosowano membrang piezoelektryczng Rys.4.2.1,
wykorzystujaca zjawisko piezoelektryczne, ktore przyczynia si¢ do powstania napigcia
elektrycznego na powierzchni membrany Rys.4.2.2. W docelowym zastosowaniu umieszczony
na klatce piersiowej czujnik, wytwarza tadunek elektryczny, proporcjonalny do ruchu klatki
piersiowej w trakcie oddychania, co skutkuje pojawieniem si¢ réznicy potencjaldow miedzy

wyprowadzeniami czujnika.

Zjawisko piezoelektryczne polega indukcji fadunku elektrycznego na powierzchni
niektorych krysztatow (np. kwarcu) poddanych zewngtrznemu napr¢zeniu mechanicznemu

[46]. Pod wptywem sily nacisku na elektrode czujnika Rys.4.2.3, materiat piezoelektryczny

Fn - nacisk
U I +
Wdech Cf Electrode
P Wydech Piezoelectric Q Uo
| Electrode
Rys.4.2.1 Membrana Rys.4.2.2 Zasada dziatania
piezoelektryczna czujnika piezoelektrycznego Rys.4.2.3 Schemat blokowy

zawarty migdzy nimi, zmienia warto$¢ swojego tadunku elektrycznego zgodnie z zalezno$cia
A3):
Q — generowany tadunek elektryczny [C],
Fn — sita (nacisk) dziatajaca na element piezoelektryczny [N],
Q=FE, -d; dij — wsp. piezoelektryczny (w C/N), zalezny od rodzaju materiatu ~ (3)
nomy piezoelektrycznego i kierunkéw deformacji oraz polaryzacji
e Indeks i odnosi si¢ do kierunku generowanego pola elektrycznego,
e Indeks j odnosi si¢ do kierunku przytozonej sity.

powodujac pojawienie si¢ réznicy potencjalow miedzy wyprowadzeniami, zgodnie z formuta
(4):
Uo — napiecie wyjsciowe [V],
U, = Z_ f aQ dt = Q Q — tadunek elektryczny [C], (4)

dt c C — pojemos$¢ kondensatora [F],

Efekt piezoelektryczny mozna wykorzysta¢ do monitorowania fali oddechowej przez
rejestrowanie ruchow klatki piersiowej, do ktorej przylega czujnik. Ruchy klatki piersiowe]

wywierajg site na cze$¢ dociskowa znajdujacej si¢ w centralnej czesci obudowy na tarcze
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piezoelektryczng i w ten sposéb powoduja pojawienie si¢ potencjalu napiecia na jego
elektrodach Rys.4.2.6. Aby mozna bylo wykona¢ badania, opracowano specjalny no$nik w
postaci opaski piersiowej Rys.4.2.5, ktory taczy czujnik piezoelektryczny z niezbedng cz¢scig
elektroniczng Rys.4.2.7. Pakiet elektroniki skiada si¢ ze wzmacniacza tadunku o duzym
wzmocnieniu ustalanym stosunkiem rezystancji R1/R2, oraz filtru dolnoprzepustowego o
czestotliwos$ci granicznej 16Hz, ktorego wyjscie jest doprowadzone do przetwornika
analogowo-cyfrowego Rys.4.2.4.

Metoda charakteryzuje si¢ bardzo niskim kosztem ale jednoczes$nie stabg odpornoscia

na artefakty, co dla zastosowania w pozycji siedzacej lub lezacej moze by¢ bez znaczenia, to

R1
1
| IS |
5 VCC
et T T
cmen
1 pio FDP O
T 4 Fg-1611z
GND
VREF=VCC/2
GND

Rys.4.2.4 Schemat blokowy kompletnego czujnika piezoelektrycznego

jednak dla zastosowania podczas zwigkszonej aktywnosci fizycznej, moze by¢ ograniczeniem.

Rys.4.2.5 Aplikacja czujnika piezo w
prototypowym pasie pomiarowym parametrow

Rys.4.2.6 Model konstrukcji mechanicznej
autonomicznego czujnika piezoelektrycznego
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Pomimo zastosowania specjalnej ostony dla membrany Rys.4.2.6 oraz mocowania na

Rys.4.2.7 Modelowy pakiet M3 rejestracji
fali oddechowej metoda piezoelektryczng

U[v]

1,85
1,8
1,75
1,7
1,65
1,6
1,55
1,5
1,45
1,4

140
279
418
557
696
835
974
1113
1252
1391

1530
1669
1808
1947
2086

elastycznym pasie Rys.4.2.5, przeciwdzialajagcym
przenoszeniu wibracji, to jednak nie udato si¢
catkowicie wyeliminowa¢ podatno$ci czujnika na
wplyw mechanicznych zakldcen zewnetrznych i
artefaktow. Z tego wzgledu wszelkie dodatkowe
ruchy klatki piersiowe] nie zwigzane z
miaty

odzwierciedlenie w sygnale fali oddechowej w

oddychaniem, réwniez swoje
postaci zaklocen. Dla rzeczywistego pomiaru
sygnatu fali oddechowej, w warunkach zblizonych
do rzeczywistych Rys.4.2.8, podczas stabilnej

pozycji i bez wzmozonej aktywnos$ci fizycznej,

Czujnik piezoelektryczny
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Rys.4.2.8 Referencyjny przebieg sygnatu fali oddechowej metodg piezoelektryczng

uzyteczny sygnat fali, ktorego $rednia amplituda waha si¢ na poziomie 150mV oraz szum

ponizej 2mV, wykazuje dobra (wystarczajaca jak dla sygnatu biomedycznego) dynamike 19dB

(ok. 21dB dla pierwszego okresu fali, podczas glebokiego wdechu).
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4.3 Metoda indukcyjna

Metoda pomiarowa jest oparta na wykorzystaniu elastycznej tekstylnej taSmy, w ktorej
wpleciony jest miedziany przewod w ksztalcie sptaszczonej spirali, dajacej efekt nawinietej

cewki o indukcyjnos$ci 2,8uH na jeden metr dlugosci (1) .

Rys.4.3.1 Elastyczna tasma indukcyjna

L — indukcyjno$¢ whasna[H],
Mr — wzgledna przenikalno$¢ magnetyczna osrodka,
Mo — przenikalno$¢ magnetyczna préozni,

2
I = -1 N-=S S — pole zwoiju, (1)
rHo N — liczba zwojow,
| — dtugos¢ cewki,

Ze wzoru na indukcyjno$¢ L wynika, ze jest ona odwrotnie proporcjonalna do dlugos$ci
cewki, tzn. ze wzrostem dlugosci cewki indukcyjnos¢ maleje. Przy zatozeniu rozmiaru klatki
piersiowej 100cm i $redniej zmianie dlugosci opaski indukcyjnej na klatce piersiowej o 2cm
podczas wdechu, to mozna uzyska¢ zmiang¢ indukcyjnosci ok. 2%. Konstrukcje budowy
przetwornika indukcyjnosci-napigcie (L/U), uzyskano w oprarciu o zmodyfikowany generator
Colpittsa z rownoleglym rezonansem z dzielong pojemnos$cig oraz indukcyjnoscia L w petli
sprzezenia zwrotnego jako wilasnie elastycznej opaski indukcyjnej Rys.4.3.1, ktorej

czestotliwos¢ rezonansowaq f0 okresla wzor (2).

. (2)
fO = . fo— czestotliwo$¢ rezonasowa [Hz]
9 I C1-Cy L — indukcyjnos¢ opaski [H],
T ' Ci1+Ch C1,C2 — pojemnosci w gatezi ,

Aplikacyjne dziatanie metody polega na przeksztatceniu zmian indukcyjnosci na szerokos¢
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impulsu w technice modulacji szerokosci impulsu PWM Rys.4.3.2 przy wykorzystaniu

binarnego licznika zliczajacego impulsy z generatora oraz monostabilnego multiwibratora.

L - Opaska indukcyjna

> C Uniwibrator

Y TY T
L . 3
Licznik monostabilny
MR
i
C1 C2
I>C PWM Filtr dolno-

Generator Colpittsa przepustowy Wzmacniacz Przetwornik
FDP A/C

Rys.4.3.2 Schemat blokowy czujnika M5 rejestracji fali oddechowej metoda indukcyjna

Uzyskany w ten sposob zmodulowany sygnat cyfrowy jest doprowadzony przez
dolnoprzepustowy filtr do wzmacniacza. Sygnal PWM jest zdemodulowany na sygnat
napigciowy niskiej czestotliwosci, czyli wielko$ci mozliwej do skwantowania klasycznym
przetwornikiem A/C. Rys.4.3.2 przedstawia zaprojektowany niezalezny modut M5 (Rys. 4.3.3),
stuzacy do monitorowania oddechu przy zastosowaniu elastycznej ta§my z wprasowanym
elementem indukcyjnym, ktéry zmienia swojg indukcyjno$¢ pod wpltywem rozciggania i

kurczenia na klatce piersiowej podczas oddychania.

Przedstawiona powyzej indukcyjna metoda pomiaru parametrow oddechowych zwana
takze Respiratory Inductance Plethysmography (RIP) jest stosowana szerzej w polisonografii,
w ktoérej za pomocg czujnika RIP monitoruje si¢ ruchy klatki piersiowej (Rys.4.3.4, Rys.4.3.5)
1 brzucha podczas snu—Czujniki RIP sg rozmieszczone na klatce piersiowej 1 brzuchu pacjenta,
a ich funkcjonowanie opiera si¢ na synchronicznym zapisie zmian indukcyjnos$ci wywotanych

ruchami oddechowymi.

W tym przypadku metodyka dlugotrwatego monitorowania klatki piersiowej podczas snu

charakteryzuje si¢ nastgpujgcymi wtasciwosciami:

1. Czujniki: dwa elastyczne pasy Rys.4.3.6 z wbudowanymi cewkami indukcyjnymi sg

umieszczane na klatce piersiowej i brzuchu pacjenta.

2. Zmiany indukcyjnosci: podczas oddychania, ruchy klatki piersiowej 1 brzucha

powoduja rozcigganie i kurczenie si¢ pasoOw, co zmienia indukcyjnos¢ cewek.

3. Pomiar sygnalu: zmiany indukcyjnos$ci sa przeksztalcane na sygnaly elektryczne, ktore

s analizowane przez urzadzenie monitorujace.
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4. Analiza danych: oprogramowanie przetwarza sygnaly, umozliwiajac oceng
parametréw oddechowych, takich jak czestos¢ oddechow, objetos¢ oddechowa i wzorce

oddychania.

W przedstawionym powyzej rozwigzaniu metoda monitorowania ruchow klatki piersiowej jest
analogiczna jak dla potrzeb klasycznej polisonografii, w ktorej takze moze znalezé
zastosowanie ze wzgledu na istotne walory konkurencyjne. Nalezy do nich bezprzewodowa
aplikacja zapewniajaca znikoma wucigzliwo$¢ w warunkach domowych oraz czynnik

ekonomiczny.
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Rys.4.3.3 Modelowy pakiet M5 rejestracji Rys.4.3.4 Modelowa elastyczna tasma indukcyjna
fali oddechowej metoda indukcyjna

Nalezy takze zwroci¢ uwage na pewne ograniczenia czujnikow RIP, do ktorych naleza:

N/

2!
)\

Rys.4.3.5 Usytuowanie opaski indukcyjnej  Rys.4.3.6 Seryjny egzemplarz
bezprzewodowej opaski indukcyvinei

1. Dokladno$¢ pomiaru: Czujniki RIP moga by¢ mniej doktadne w poréwnaniu do
innych metod pomiaru parametréw oddechowych, takich jak spirometria. Moga
powodowaé wystepowanie btedow zwigzanych z ruchem ciala niezwigzanym z

oddychaniem.
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2. Kalibracja: Wymagaja regularnej kalibracji, aby zapewni¢ doktadno$¢ pomiarow.
Niewlasciwa kalibracja moze prowadzi¢ do btednych wynikow.

3. Ograniczenia w zastosowaniach Kklinicznych: W niektorych przypadkach, takich jak
pacjenci z ciezkimi zaburzeniami oddychania, czujniki RIP mogg nie by¢ wystarczajaco
precyzyjne do monitorowania stanu pacjenta.

Pomimo tych ograniczen, czujniki RIP pozostaja przydatnym narzedziem do monitorowania
parametrow oddechowych, zwlaszcza w sytuacjach, gdzie wazne sg nieinwazyjnos¢ i komfort

pacjenta.
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Rys.4.3.7 Referencyjny przebieg sygnatu fali oddechowej metoda indukcyjna

Ponizej wykresy rejestracji fali oddechowej w warunkach biegu, uzyskane przez sportowca
lekkoatletycznego, podczas rutynowego treningu trwajacego S$rednio 40 min. Dla
rzeczywistego pomiaru sygnatu fali oddechowej, w warunkach zblizonych do rzeczywistych
(Rys.4.3.7), podczas stabilnej pozycji i bez aktywnosci fizycznej, uzyteczny sygnat fali, ktérego
srednia amplituda waha si¢ na poziomie 500mV oraz szum ponizej 4mV, wykazuje dobrg, jak
dla sygnatu biomedycznego dynamike ok 21dB.

4.4 Metoda bioimpedancyjna

Bioimpedancja to wszechstronne, nieinwazyjne narzedzie diagnostyczne o szerokim
zastosowaniu, znane przede wszystkim jako technika stuzaca do analizy sktadu ciata, ktore w
tatwy 1 bezpieczny sposob dostarcza informacji o stanie organizmu, znana rOwniez jako analiza
impedancji bioelektrycznej (Bioelectrical Impedance Analysis BIA). W wyniku badania

uzyskiwany jest pomiar impedancji sktadajacej si¢ z dwoch gldéwnych sktadowych:

e Rezystancji (R): czyli opor wlasciwy przewodzenia pradu w tkankach,

o Reaktancja (X): opdr zwigzany z wlasciwosciami pojemnosciowymi blon komorkowych w
tkankach organizmu, ktéry umozliwia ocen¢ zawartosci wody, tkanki thuszczowej,
mie$niowej oraz masy kostnej.
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Zasada dziatania metody polega na tym, ze podczas badania przez ciato przepuszczany jest prad
zmienny o wysokiej czestotliwosci 1 o niskim natezeniu, ktéry napotyka rézny opdr w
zalezno$ci od rodzaju tkanki. Tkanki migkkie, bogate w wodg i elektrolity (np. mig¢énie, krew)
przewodzg prad lepiej niz tkanka tluszczowa czy kostna, ktore zawierajg mniej wody. Wyniki
pomiaréw s3 nastgpnie analizowane przez oprogramowanie, ktére dostarcza szczegdélowych
informacji o sktadzie ciata. Bioimpedancja takze znajduje zastosowanie w kardiologii do oceny
parametrow hemodynamicznych zwigzanych z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego.
Metoda znana jako kardiografia impedancyjna, opiera si¢ na pomiarze i analizie zmian
impedancji elektrycznej tkanek w obszarze uktadu sercowo-naczyniowego. W ostatnich latach
metoda ta znalazta zastosowanie w fizjologii i medycynie klinicznej. Metoda te dostarcza wielu
informacji o procesach zachodzacych w uktadzie krazenia i oddychania, a ich niewatpliwg
zaletg jest nieinwazyjnos$¢ oraz brak znanych skutkow ubocznych, dzigki czemu badania moga
by¢ wielokrotnie powtarzane. Podstawg dziatania metod bioimpedancyjnych sa pasywne,
elektryczne wihasciwosci tkanek biologicznych [47]. Tkanki wykazuja cechy przewodnikow
anizotropowych zlozonych zelementow rezystancyjnych i reaktancyjnych. Pomiar
biompedancji jest najcz¢sciej realizowany przez pomiar napi¢cia migdzy dwoma punktami
wybranego obszaru tkankowego, powstalego na skutek przepuszczenia przez badany obszar
sinusoidalnego pradu aplikacyjnego o statej amplitudzie (Rys. 4.4.1a) Napiecie U, migdzy
wybranymi punktami badanego obszaru, zawiera informacj¢ o badanej impedancji Z.
Impedancja Z jest sumg tzw. impedancji bazowej Zo oraz jej zmian w czasie, oznaczanej jako
impedancja AZ. Informacj¢ diagnostyczng uzyskuje si¢ na podstawie pomiaru wartosci
impedancji bazowej oraz jej zmian AZ. Sktadowa bazowa (stata lub wolnozmienna) Z,, stuzy
do oznaczania zawartosci plyndow w badanym obszarze, natomiast sktadowa zmienna AZ
odzwierciedla zmiany dynamiczne, np. przeptyw krwi te¢tniczej. Pomiary bioimpedancyjne
znajduja szerokie zastosowanie w ocenie zmian objetosci segmentdw ciala, a w szczegolnosci
elementéw uktadu krazenia. Kardiografia impedancyjna ICG [48], [49] jest coraz czg$ciej
klinicznie akceptowana, nieinwazyjng metoda oznaczania objg¢tosci wyrzutowej serca SV [50],
[51] co tym bardziej moze podnosi¢ atrakcyjnos¢ tej metody w podczas monitorowania osob z
chorobami uktadu krazenia [52]. Metody elektroimpedancyjne umozliwiaja roéwniez
oznaczanie zawarto$ci ptyndw w organizmie. Pomiar impedancji stuzy na przyktad do oceny
calkowitej ilo$ci plynow w klatce piersiowej TFC [53], [54]. Jest to wigc metoda szybka,
bezpieczna, nieinwazyjna a takze ekonomiczna, co czyni jg popularnym narzedziem w wielu
innych aspektach diagnostyki medycznej. Zastosowanie metody bioimpdancyjnej zwanej takze
reograficzng, do monitorowania parametrow oddechowych polega na ciaglej rejestracji zmian
impedancji klatki piersiowej podczas oddychania. W tym przypadku, aby zredukowa¢ koszty

oraz znaczgco przyspieszy¢ czas uruchomienia prototypu rejestratora, zastosowano
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dedykowany scalony przetwornik firmy Analog Devices (dawniej Maxim) (Rys. 4.4.1b).
Pomiar impedancji odbywa si¢ poprzez doprowadzenie za posrednictwem dwodch elektrod I+,1-
(Rys. 4.4.2) zmiennego pradu elektrycznego o czestotliwosci 40kHz 1 wartosci skuteczne;j

a elektrody aplikacyjne

wzmacniacz
pomiarowy

\

mn

ma)(\
\‘ @ (tegrated
\

zrodio pradu
aplikacyjnego

—. elektrody

pomiarowe

Rys.4.4.1 a) Schemat pomiarowy do badania przewodnosci elektrycznej tkanki b) zintegrowany
jako uktad scalony przetwornik pomiarowy metoda reograficzng

ImA oraz pomiaru napig¢cia za pomocg elektrod odbiorczych V-, V+. Elektrody te oprocz
typowej funkcji rejestracji chwilowego napigcia bedacego obrazem bioimpedancji,
wywolanego przeptywem pradu aplikacyjnego przez klatke piersiowa, shuza takze po
odpowiednim odfiltrowaniu, do rejestracji sygnatu EKG (Rys. 4.4.8). W tym przypadku

Ry§.4.4.3 Usytgowanie pasa do rejestraci Rys.4.4.2 Lokalizacja elektrod podczas rejestracji
fali odd_ech(_)wej _metodq reograficzna na fali oddechowej metoda reograficzng
klatce piersiowej

synchroniczna rejestracja sygnatu bioimpedancji oraz EKG otwiera drogg do dalszej analizy i
oceny parametréw kardioimpedancyjnych (ICG) jak np. pojemo$¢ minutowa serca (Cardiac

Output — CO) czy oporno$¢ naczyn obwodowych (Systemic Vascular Resistance — SVR).
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Na prototypowym, elastycznym pasie diagnostycznym (Rys. 4.4.4), zaprojektowanym do
weryfikacji metody bioimpedancyjnej, znajduje si¢ rowniez elektroda referencyjna (Rys. 4.4.5),

ktora spetnia wazng funkcje dla uktadu aplikacyjnego. Najwazniejsze z nich to ograniczenie

Rys.4.4.4 Prototyp elastycznego pasa diagnostycznego z usytuowaniem elektrod reograficznych

Strona wewnetrzna pasa diagnostycznego

EQQ L]
referencyjna \ \—Elektrody napieciowe —/ /

Elektrody prgdowe
Rys.4.4.5 Model elastycznego pasa diagnostycznego z usytuowaniem elektrod reograficznych

rezystancji wejsciowej wzmacniacza pomiarowego oraz stabilizacja potencjatu elektrod a tym
samym znaczace ograniczenie podatnosci na zaktocenia i w efekcie zmniejszenie szumow.
Dzigki temu mozliwe jest zwigkszenie czulo$ci rejestrowanych sygnatow, a tym samym
poprawa jakos$ci oraz poprawa komfortu uzytkowania dla zastosowanych elektrod suchych,
ktore z zatozenia posiadaja wyzsza impedancj¢. Dzigki temu mozliwa begdzie samodzielna
obstuga takiego rozwigzania przez uzytkownika koncowego, poniewaz wystarczy samodzielne
zatozenie pasa diagnostycznego (Rys. 4.4.3) bez konieczno$ci dodatkowego przygotowania
skéry w miejscu przylegania elektrod czy stosowania specjalnego zelu. Na (Rys. 4.4.8),
widoczny jest dobrej jakosci, ze znikomym poziomem szumow, przebieg EKG, synchronicznie
zapisany z sygnatem bioimpedancji klatki piersiowej, w tej konfiguracji elektrod obrazujacy
wiasnie fale oddechowsa. Zastosowanie rejestracji bioimpedancji do monitorowania ruchow
klatki piersiowej jest najprostszym wykorzystaniem tej metody, poniewaz podczas wdechu
nastepuje wzrost objetosci powietrza, a tym samym wzrost opornosci w klatce piersiowe;.
Jednoczesnie zwigksza si¢ powierzchnia klatki piersiowej co w naturalny powoduje
zmniejszenie przewodnictwa a tym samym wzrost mierzonej impedancji. Badanie tej metody
uzyskano wykorzystujac specjalnie zaprojektowany do tego celu pakiet pomiarowy (Rys. 4.4.6)
podiaczony do bezprzewodowego modutu rejestratora (Rys. 4.4.7) zapewniajacego transmisje
uzyskanych sygnatow do aplikacji komputerowe;.
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Rys.4.4.7 Kompletny modut rejestratora fali

oddechowej integrujacy wszystkie czujniki

W ten sposéb uzyskano mozliwo$¢ cigglego pomiaru impedancji klatki piersiowej i rejestracji

jej zmian, jako obraz fali oddechowej wraz z synchronicznie jednokanatowym przebiegiem
EKG (Rys. 4.4.8).

W ten sposoéb uz

yskano mozliwo$¢ ciaglego, pomiaru impedancji klatki piersiowej oraz
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Rys.4.4.8 Synchroniczna rejestracja sygnatlu bioimpedancji oraz EKG

rejestracji jej zmian, co pozwala na przedstawienie obrazu fali oddechowej wraz z

synchronicznym jednokanatowym przebiegiem EKG (Rys. 4.4.8).

Bioimpedancja jako nieinwazyjna i relatywnie ekonomiczna metoda akwizycji

sygnalow biomedycznych, znajduje coraz szersze zastosowanie w réznych dziedzinach

diagnostyki medycznej. Naleza do nich migdzy innymi:

1. Analiza sktadu ciala

o

o

Procentowej zawartosci tkanki ttuszczowe;.
Wykorzystywana w dietetyce, fitnessie, endokrynologii i medycynie sportowe;j.
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2. Diagnostyka nawodnienia organizmu
o Ocena rownowagi ptynéw w organizmie (odwodnienie, przewodnienie),
o Ocena stanu pacjentéw z chorobami nerek,
o wykrywanie obrzekow, np. u pacjentow z niewydolnoscia serca.
3. Monitorowanie uktadu krazenia — kardiografia impedancyjna,
o Uzywana do pomiaru parametrow takich jak:
* Pojemno$¢ minutowa serca,
=  Oporno$¢ naczyniowa,
o Przydatna w diagnostyce niewydolno$ci serca lub nadci$nienia tetniczego.
4. Diagnostyka osteoporozy i innych chorob kostnych
o Medycyna estetyczna i sportowa w programach treningowych i stosowana
redukcji masy i do monitorowania zmian w sktadzie ciata.

4.5 Budowa systemu czujnikéw i badania inzynierskie

Aby dokona¢ weryfikacji metod pomiarowych, zaprojektowano oraz wykonano montaz
niezaleznych moduléw pomiarowych realizujacych odmienne techniki przeksztatcenia sygnatu

proporcjonalnego do ruchu klatki piersiowej, tak aby w czasie badania wykluczy¢ mozliwos¢

Rys.4.5.1 Mechaniczna konstrukcja niezaleznych modutow pomiarowych fali oddechowej metoda ;"1)
rezystancyjng, b) piezoelektryczng, ¢) bioimpedancyjng, d) indukcyjna

wzajemnego niekorzystnego odzialywania na siebie Rys.4.5.1. Model kazdego toru
pomiarowego bazujagcego na innej metodzie badawczej wykonano w postaci niezaleznego
miniaturowego modutu elektronicznego Rys.4.5.1(a,b,c,d) podiaczanego elastyczng wigzka
przewodzaca do modutu centralnego opartego mikrokontroler z uktadem przetwarzania

analogowo-cyfrowego oraz uktadem transmisji bezprzewodowej Rys.4.5.2.
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Do opracowanych modelowych analogowych uktadéw pomiarowych Rys.4.5.1 zbudowanych
w oparciu o przygotowane dla nich zatozenia konstrukcyjne jako autonomicznych czujnikéw
pomiarowych, podiagczono prototypowy modut akwizycji 1 przetwarzania sygnatow

biomedycznych Rys.4.5.2. System pomiarowy zbudowany wg. schematu Rys.4.5.4 izalozony

I Sloé Badawezn Llenllnwlcz
Instytut Techniki

I Aporatury Modyczno|
||UU%”In”n 11" 41 unn /nrnln Py

2021

Rys.4.5.2 Konstrukcja miniaturowego rejestratora sygnatow oddechowych: a) elektroniczny pakiet
akwizycji 1 transmisji danych, b) modut przeznaczony do zainstalowania na no$niku razem z
czujnikami

w dolnej czesci klatki piersiowej Rys.4.5.3 mogt w czasie rzeczywistym transmitowaé
rejestrowane z czterech czujnikoéw dane do aplikacji komputera PC celem ich wizualizacji oraz

archiwizacji z przeznaczeniem ich dalszej analizy w zakresie przetwarzania i obrobki cyfrowe;.

—

Rys.4.5.3. Sposob usytuowania nosnika czujnikow na klatce piersiowej: a) rysunek pogladowy, b)
praktyczna realizacja.

Przeprowadzone testy wykonano z wykorzystaniem zadajnikow do symulacji zmian
mierzonych parametréw a nastgpnie w ramach badan inzynierskich na kilku osobach. Ich
wyniki byly powtarzalne w obrgbie badanej techniki. Nastgpnie opracowano scenariusze dla
planowanych badan w celu rejestracji i oceny sygnatow oddechu pozyskanych w warunkach
spoczynkowych oraz réznych form aktywnosci fizycznej (poruszanie si¢ w pozycji siedzacej,

poruszanie si¢, W pozycji stojacej w potaczeniu z marszem, itp.) w celu oceny spelniania
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wymagan metrologicznych (np. jakosci sygnatéw, wptywu artefaktow) przez poszczegdlne

techniki pomiarowe.

W warunkach symulowanego ruchu, badania potwierdzity przyjete zatozenia odno$nie

podatnosci zastosowanych technik pomiarowych na zewnetrzne zaktocenia wynikajace z

Cazujnik piezoelektryczny

a s S Pakiet M1 PakietM3 _Pakiet M5

T T T

[ A

\_Pas rezystancyjny \ Pakiet M4 \ Pakiet M2

Rys.4.5.4 Budowa nosnika czujnikoéw jako elastycznego pasa: a) rysunek konstrukcyjny, b)
praktyczna realizacja kompletnego systemu rejestracji sygnatow oddechowych z klatki piersiowe;j
w elastycznym nos$niku.

artefaktoéw ruchowych. W zakresie opracowania koncepcji mechanicznej nos$nika czujnikow,
dokonano aktualnego przegladu najnowszych rozwigzan dla urzadzen typu wearable, oraz
materiatdw spetniajacych wymagania biokompatybilnosci, mechaniczne oraz uzytkowe.
Opracowano zatozenia nakierowane na integracj¢ czujnikow w jednym nosniku — w postaci
elastycznego pasa zaktadanego na klatke piersiowa. Czujniki wykorzystujace rozne techniki
pomiarowe byly umieszczone niezaleznie, a nast¢pnie opierajac si¢ na uzyskanych wynikach
rejestracji w kwestii jako$ci sygnalow w zaleznosci od miejsca potozenia przyjeto koncepcje
integracji czujnikow w jednym no$niku pod wzgledem zapewnienia komfortu noszenia dla
uzytkownika. Opracowano projekt modelu nosnika sensoréw w postaci pasa z mozliwoscig
regulacji w zakresie obwodu klatki piersiowe] egzemplarza testowego. Wykonano szereg
testow zwigzanych z ergonomig zaktadania i zdejmowania pasa a takze mozliwosci latwej
regulacji naciggu celem dostosowania dla indywidualnych warunkow fizycznych badane;j
osoby oraz komfortu uzytkowania. Opracowano zatozenia dla komunikacji tagczem radiowym
pomiedzy mikrokontrolerem wykonujacym probkowanie sygnatow fizjologicznych w
czujnikach pomiarowych a urzadzeniem mobilnym - smartfonem. Zatozenia zdefiniowano i
usystematyzowano w dokumencie oznaczonym jako protokot komunikacyjny dostosowany do
potrzeb modutu radiowego niskiej mocy. Rozpoczeto prace zwigzane z implementacja
protokolu w postaci funkcji bibliotecznych. Budowana na podstawie tego opracowania

biblioteka posiada cechy uniwersalnego zastosowania zaré6wno dla oprogramowania
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wbudowanego jak i aplikacji stacjonarnej. Wykonano testy eksperymentalne w zakresie
przepustowosci lacza radiowego opartego o technologi¢ Blutetooth Low Energy (BLE). Do

tego celu zakupiono specjalna kart¢ rozszerzen do komputera. Wyniki testow pokazuja

Czujnik:
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Rys.4.5.7. Poréwnanie wynikow rejestracji krzywych oddechowych wszystkimi metodami

spetnienie wymagania transmisji sygnaléw z przewidywanych do uzycia sensoréw. Efektem
wykonanych badah przemystowych 1 testow inzynierskich jest opracowanie projektu modutu

pomiarowego przeznaczonego do pracy w rzeczywistych warunkach.
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Rozdzial 5

Badanie opracowanych czujnikow pomiarowych oddechu

Celem opracowania prototypowych moduléw pomiarowych w formie miniaturowych
biosensorow rejestrujacych fale oddechowa dziatajacych jako niezalezne tory pomiarowe, byto
zbadanie oraz weryfikacja w warunkach zblizonych do rzeczywistych, metod pomiarowych
pod katem ich rzetelnosci 1 wiarygodno$ci. Waznym aspektem byto takze zbadanie odpornosci
na zakldcenia oraz szerokiego zakresu ergonomii uzytkowania, w tym: samodzielnego

zatozenia oraz dopasowania do obwodu klatki piersiowej oraz komfortu noszenia.

5.1 Badania ekonomicznych czujnikéw oddechu w wersji modelowej

W pierwszej kolejnosci wykonano oraz przebadano czujniki najprostsze w swojej
konstrukcji a jednoczes$nie najbardziej ekonomiczne, poniewaz dla projektu wdrozeniowego
jest to aspekt rownie istotny. Wobec tego w warunkach laboratoryjnych wykonano 1 przebadano
tylko same czujniki wg metody rezystancyjnej oraz piezoelektrycznej, postugujac si¢
laboratoryjng, aparaturg kontrolno-pomiarowa jak: Fluke 8846 A-multimetr laboratoryjny oraz

przetwornik analogowo-cyfrowy ,,Digilent analog discovery 2”.

Metoda zdefiniowana jako rezystancyjna polega na pomiarze fali oddechowej za

pomoca elastycznej taSmy wykonanej z materiatlu przewodzacego, w tym przypadku uzyto

a b
R [kQ] Rezystancja U[mV] Napiecie

6,2 340

6 315
58 290
>6 265
>4 240
2 215

5
4,8 190
4,6 165
4,4 140
4,2 115

4 %0

0 ! . 2, L 3 0 0,5 1 1,5 2 2,5 3
Zmiana dtugosci tasmy [cm] Zmiana dtugosci tasmy [cm]

Rys.5.1.1 Charakterystyka tasmy rezystancyjnej od zmiany dtugosci a) dla rezystancji, b) dla napiecia

tasmy Adafruit-519, ktéra zmienia swoje wlasciwosci przewodzace podczas rozciggania. Do
tego celu skonstruowano specjalng opaske na klatke piersiowa, ktora taczy tasme rezystancyjng
z ukladem przetwornika rezystancja-napigcie (R/U). Ruch klatki piersiowej spowodowany
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aktywnos$cig oddechowa powoduje rozcigganie sie¢ tasmy, co skutkuje zmiang jej rezystancji,
zgodnie z charakterystyka Rys.5.1.1. Zmiany rezystancji tasSmy spowodowane jej rozcigganiem
1 kurczeniem powodujg zmian¢ napi¢cia na wyjsciu uktadu (U), ktére jest podawane do
przetwornika A/C.

Jako drugi ekonomiczny czujnik zastosowano popularng membrang piezoelektryczna,
ktéra umieszczono w specjalnie zaprojektowanej szczelnej ostonie. Do tego celu zostata
specjalnie opracowana obudowa, w ktorej jedna powierzchnia jest elastyczna, wyprofilowana
w celu zapewnienia kontaktu i przenoszenia naprezen z klatki piersiowej Rys.5.1.2a. Na
potrzebe badan opracowano specjalny nosnik w postaci opaski piersiowej Rys.5.1.2b, ktora
integruje czujnik piezoelektryczny z niezbedna cze¢scia elektroniczng pakietu M3.

Badania z uzyciem czujnika rezystancyjnego (rys. 4.1.3) i czujnika piezoelektrycznego
(rys. 5.1.2b) przeprowadzono poprzez umieszczenie ich na pojedynczym niezaleznym no$niku
W postaci opaski piersiowej umozliwiajacej regulacje dtugosci. Dla tak przygotowanego

zestawu pomiarowego przeprowadzono badania z udzialem czterech, zdrowych, dorostych

Rys.5.1.2 Praktyczna realizacja czujnika piezoelektrycznego: a: konstrukcja mechaniczna-jako model,
b) spos6b mocowania i usytuowania opaski, c) finalna realizacja

osOb. Test skladal si¢ z pieciu faz: normalnego oddychania przez 60 sek., glebokiego
oddychania przez 60 sek., szybkiego oddychania przez 30 sek., oddychania podczas chodzenia
przez 60 sek., oraz wstrzymania oddechu. W pomiarach wg zdefiniowanego scenariusza
uczestniczyly dwie kobiety oraz dwoch mezczyzn. Pas umieszczono tak, aby czujnik
piezoelektryczny nie znajdowal si¢ bezposrednio na poziomie wyrostka mieczykowatego
Rys.5.1.2b. jednak z lekkim przesunieciem w lewo, lub w prawo z centralnej czgsci klatki

piersiowej, tak aby zapewni¢ dobre przyleganie czujnika do ciata.
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5.1.2 Rezultaty i dyskusja

W badaniach wszystkie ruchy i drgania klatki piersiowej, w tym takze te niekorzystne
spowodowane np. kaszlem, byly jednocze$nie wykrywane przez czujniki i rejestrowane przez
przetwornik analogowo-cyfrowy (A/C). Dla czujnika rezystancyjnego napigciowy sygnal
wyjsciowy, wraz ze zmiang obwodu klatki piersiowej, wykazywat wtasciwosci nieliniowe juz
w zakresie 4% rozciggnigcia pasa, w stosunku do dlugosci wyjsciowej, natomiast powyzej 10%
rezystancja juz nie ulegata zmianie zgodnie z charakterystyka Rys.5.1.1. Pojawilo si¢ wigc
wymaganie, aby pas byl idealnie dopasowany, z minimalnym wst¢pnym naprezeniem,
poniewaz, w przeciwnym wypadku powodowaloby to ograniczenie dynamiki sygnatu fali

oddechowe;j.

Czujnik rezystancyjny, oddech normalny

Czujnik piezoelektryczny, oddech normalny

Time [s]

Rys.5.1.3 Zapis sygnatu fali oddechowej dla dwoch czujnikow, w warunkach spoczynkowego,
normalnego oddychania.

Rys.5.1.3. obrazuje sygnaly referencyjne zarejestrowane w warunkach spoczynkowych,
natomiast pozostate Rys.5.1.4-Rys.5.1.6 pokazuja zachowanie rejestrowanych sygnatow
oddechowych w trakcie zmieniajgce] si¢ aktywnosci ruchowej. Dla obu przypadkow
konstrukcji, czujniki prawidlowo reagujg na zmiany obwodu klatki piersiowej, kreslac szczyty
sygnalu w momencie zakonczenia wdechu, ktore nastgpnie maleje wraz z wydechem. W
przypadku testu normalnego oddychania, po fazie wdechu, amplituda sygnatu spada do
ustalonego poziomu. Ten test Rys.5.1.3 postuzyt jako pomiar referencyjny dla kolejnych
etapow. Dla kazdego uczestnika test normalnego oddychania byl podobny, r6znity si¢ jedynie
amplituda 1 czestotliwo$¢ oddechu. Réznica w amplitudzie miedzy poszczegdlnymi osobami
wynikata z r6znego dopasowania nacisku czujnika piezoelektrycznego do powierzchni klatki

piersiowe;.

W przypadku czujnika piezoelektrycznego amplituda sygnatu oddechowego zalezy od

sily nacisku czujnika na klatke piersiowa i poczatkowego nacisku czujnika na ciato. Gleboki
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wdech 1 jego utrzymanie wiaze si¢ ze wzrostem amplitudy sygnatu do poziomu maksymalnego,
a nastgpnie utrzymuje si¢ je na pewnym poziomie. Test glebokiego oddychania

Rys.5.1.4wyznacza maksymalny zakres przetwarzania sygnatlu w stosunku do normalnego

Czujnik rezystancyjny, oddech gteboki

volatge [v

Czujnik piezoelektryczny, oddech gteboki

Voltage [V

Rys.5.1.4 Zapis sygnatu fali oddechowej dla dwdch czujnikdéw, w warunkach spoczynkowego,
glebokiego oddychania.

oddychania. Jest takze poprzez sprawdzenie dynamiki sygnatu, bezposrednim testem

sprawdzajacym poprawno$¢ usytuowania czujnika oraz prawidtowego wyregulowania opaski.

Czujnik rezystancyjny, oddech przyspieszony

Voltage [V

N o nm N m o

Time [s]

Czujnik piezoelektryczny, oddech przyspieszony

Voltage [V]

1 2 3 L 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 7 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

Time [s

Rys.5.1.5 Zapis sygnatu fali oddechowej dla dwoch czujnikow, w warunkach spoczynkowego,
glebokiego oddychania.

W badaniu tym potwierdzono takze specyfike czujnika piezoelektrycznego tj. wrazliwo$¢ na
dynamiczne artefakty ruchowe czy wibracyjne. Jednak po odfiltrowaniu wyzszych

czestotliwosci, nie zaktoca to wykrywania oddechu, jesli wartosci w sygnale maksimum i
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minimum zostang porownane do poprzednio zarejestrowanej fali sprzed zaktdcenia, co jest
jednoczesnie kryterium uznania ewolucji pojedynczej fali oddechowej za prawidlowy przebieg.
Test przyspieszonego oddychania Rys.5.1.5 miat na celu sprawdzenie doktadnosci wykrywania
szybkich zmian w poréwnaniu do normalnego oddychania. W tym przypadku amplituda

sygnatu zebranego za pomoca czujnika piezoelektrycznego jest podobna do amplitudy przy

Czujnik rezystancyjny, test marszowy

Time [s]

Czujnik piezoelektryczny, test marszowy

Rys.5.1.6 Zapis sygnatu fali oddechowej dla dwoch czujnikow, w czasie marszu.

normalnym oddychaniu. Rejestracja przebiegu oddechowego podczas marszu Rys.5.1.6 jest
obrazem rejestracji silnych zaklocen sygnalu. Widoczne sa wtedy znieksztalcenia,
spowodowane drganiami i przemieszczeniami czujnika podczas pomiaru. W zaktoconym
sygnale mozliwe jest jednak wyodrebnienie fali oddechowej. W przypadku czujnika
rezystancyjnego zakiocenia wynikaja z drgan no$nika biosensora, czyli taSmy rezystancyjne;j,
powstajacego podczas ruchu. W przypadku czujnika piezoelektrycznego zaktocenia wynikaja
z przenoszonych drgan i1 przemieszczen czujnika. Dla czujnika rezystancyjnego w wiekszosci
przypadkow przebieg oddechu w mniejszym stopniu jest zaktocony, dzieki czemu detekcja fali
oddechowej oddechdéw nie bedzie stanowi¢ problemu. Czujnik piezoelektryczny wykazuje
wiekszg wrazliwo$¢ na ruch drgania nie zwigzane z oddychaniem,. Jest to jego wada nawet
uniemozliwiajgcg uzycie tego czujnika podczas codziennej zwigkszonej aktywnosci ruchowe;j
cztowieka. Jednak zaleta tej metody jest jego czulo$¢ na mozliwos¢ wykrywania
nieprawidlowych szybkich zmian oddechowych, takich jak kaszel. Czujnik musi by¢ noszony
tak, aby caly dobrze przylegal z wystarczajaca sita. Kazde poluzowanie czujnika zmniejszy
jego czuto$¢, ze sygnat moze by¢ zbyt slaby i1 nieodrdznialny od stanu np. wstrzymania
oddechu.

Przeprowadzone badania wykazaly, ze obie konstrukcje czujnikow sg wrazliwe na
artefakty ruchowe, jak ruchy niezwigzane z oddychaniem, np. chodzenie, gestykulacja,
mowienie. Badania wykazaty takze, ze wydajno$¢ czujnikow poprawia si¢, gdy sg umieszczone

na poziomie gornej czesci klatki piersiowej, ktora jest mniej podatna na artefakty podczas
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aktywnos$ci ruchowej w pordéwnaniu z obszarem brzucha. Przewidywany do opracowania
system monitorowania oddechu czltowieka zaklada, Zze bedzie prawidlowo dziatat we
wszystkich warunkach, podczas codziennych czynnosci. Z tego wzgledu, czujniki powinny by¢
dobierane zgodnie z przewidywanymi warunkami uzytkowania, zwigzane ze stylem zycia i
stanem zdrowia danej osoby. Np. czujnik piezoelektryczny moze by¢ dedykowany dla oséb
starszych dotknietych problemami z oddychaniem a jednocze$nie z ograniczong aktywnoscia
ruchowg. Pozwolitoby to na szybkie wykrycie wszelkich zmian patologicznych. Natomiast
czujnik rezystancyjny lepiej si¢ sprawdzi dla oséb, ktore wykazujg wiecej aktywnosci. Zbierane
ten sposob dane te moga by¢ rdowniez pomocne np. rehabilitacji oddechowe;j. Liczne badania
wskazuja na czgste wykorzystanie tego typu czujnika do monitorowania oddychania [55], [56],
[57].

Do wykrywania fali oddechowej mozna takze zastosowaé [58] dzianinowy
zintegrowany czujnik, pozwalajacy na zbudowanie kompaktowego systemu pomiarowego
czestosci oddechu lub [59] czujnik naprezen tkany w osnowie do wykrywania bezdechu oraz
czestosci oddechowej. Innowacyjnym zastosowaniem czujnika piezorezystancyjnego jest jego
integrowanie z pasami bezpieczenstwa w samochodach [60], takze w celu monitorowania
oddychania. Zastosowanie czujnika piezorezystancyjnego przy wyeliminowaniu wptywu
zaktocen zewngtrznych umozliwito oszacowanie czestosci oddechu (RR) z maksymalnym
btedem wynoszacym 1,8 w poroéwnaniu do wartosci referencyjnych uzyskanych podczas
oddychania [57], gdzie dane zostaly zgromadzone przy uzyciu instrumentéw o zlotym
standardzie (tj. spirometru). Czujniki piezorezystancyjne wykorzystano do pomiaru $rednich
wartosci RR podczas roznych ¢wiczen (chodzenia, biegania i jazdy na rowerze) [55]. Opisane
czujniki wyr6zniaja si¢ spos$rdd innych dostgpnych rozwigzan gldwnie niskim kosztem,

charakteryzujacym si¢ wysoka czulo$cig i doktadno$cia pomiaréw i niewielkimi rozmiarami.

Opracowane czujniki nadajg si¢ do monitorowania parametréw uktadu oddechowego i
moga by¢ stosowane w systemach do nadzorowania tych parametrow. Urzadzenia mogg by¢ z
powodzeniem stosowane do monitorowania w czasie rzeczywistym. Ich dodatkowa zaletg jest
mozliwos$¢ tatwej integracji z odzieza i nieucigzliwo$¢ w codziennych czynnos$ciach, natomiast
wada jest wrazliwos¢ na artefakty ruchowe w tym wibracje 1 przemieszczenia czujnika lub
poluzowanie zapiecia. Jednak cechy te wspdlne dla czujnikow tego typu i moga by¢ czesciowo
eliminowane przez oprogramowanie. Stabilne umieszczenie czujnika na poziomie gornej czesci
klatki piersiowej 1 zintegrowanie go z odpowiednim no$nikiem, np. koszulkg tekstroniczna,
moze takze pomo6c w zapewnieniu stabilnosci mechanicznej a tym samym odpornosci na
artefakty. Mozliwe jest takze podejscie hybrydowe opierajace si¢ na wigkszej liczbie
czujnikéw. Taka konfiguracja systemu umozliwi oceng ruchéw niezwigzanych z oddychaniem
oraz wykluczenie lub zmniejszenie ich wplywu na sygnal oddechowy. A zaimplementowany
algorytm detekcji fali oddechowej przetwarza sygnaty, ktorych okreslone fragmenty wskazane

jako fala oddechowa zostaja sklasyfikowane jako prawidtowe i postuza do zbudowania zespotu
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usrednionego. Na podstawie porownania cech charakterystycznych takiego zespotlu, mozliwa
bedzie prawidlowa detekcja fal oddechowych. Dla poprawnie wykrytych fal oddechowych
moga by¢ obliczane parametry takie jak czestos¢ oddechowa (RR), a po przejsciu procedury
kalibracji czujnika, takze inne parametry jak pojemnos$¢ oddechowa (TV) czy wentylacja
minutowa (MV). Opracowane czujniki w postaci matrycy moga by¢ takze zintegrowane np. z
odzieza, co umozliwi oddzielng analize¢ wzorcéw oddychania klatki piersiowej i brzucha co
miatoby zastosowanie np. polisonografii. Ta cecha sprawia, ze czujniki piezoelektryczne, moga
by¢ wartoSciowym narzedziem w wspierajacym diagnostyke uktadu oddechowego oraz
badaniach biomedycznych. Potwierdzaja to badania przedstawione w [61], gdzie
monitorowano oddech podczas snu. Czujnik moglt wykrywac znane wzorce oddychania, takie
jak oddychanie stabilne, niestabilne lub glebokie, a takze bezdech senny. Na podstawie
wynikéw badan mozna wnioskowac, ze czujnik piezoelektryczny moze by¢ skuteczny u oso6b
we wszystkich grupach wiekowych, wskazujac go jako narzedzia do wygodnej i niezawodnej
oraz uniwersalnej metody monitorowania oddechu tak u dorostych, jak i dzieci, tak w domu jak

1 w warunkach klinicznych.

5.1.3 Whnioski

Czujniki piezoelektryczne jak i rezystancyjne nie sa idealne do tworzenia prostych oraz
ekonomicznych systemow monitorujacych podstawowe parametry oddechowe pacjentow. Ich
zaletg jest prosta konstrukcja, tatwos¢ zastosowania, niski koszt produkcji. Ich zaletg jest, ze
moga by¢ stosowane w metodzie hybrydowej, co moze by¢ wazne w badaniu pacjentow
geriatrycznych lub noworodkow. Oprocz tego, ze w warunkach aktywnosci fizycznej nalezy
dotozy¢ wigkszych staran, aby odfiltrowac uzyteczny sygnat z zaktdcen, wydaje si¢ jednak, ze
metoda piezoelektryczna ma niewielka przewage nad metodg rezystancyjng. Czujnik
piezoelektryczny jest mniej ucigzliwy podczas dtugotrwatego rejestrowania oddechu i moze si¢
nadawa¢ do cigglego monitorowania, pacjentdw o ograniczonej aktywnosci ruchowej. W
poszukiwaniu optymalnego rozwigzania, trwaja dalsze prace i badania nad nowymi typami
czujnikow do monitorowania oddechu, dotyczy to ksztattu czujnika [62], jak 1 materiatu
wykonania, aby np. wyeliminowa¢ niekorzystny wplyw srodowiska np. poceniu si¢ ludzkiego

ciala [63] 1 jak najlepiej zapewni¢ odporno$¢ na wplyw czynnikow zewnetrznych.
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5.2 Weryfikacja metod rejestracji oddechu w warunkach rzeczywistych

5.2.1 Materialy i metody

W kolejnym etapie badan juz w warunkach rzeczywistych, czujniki oraz metodologia
badan opisana w rozdziale 4, zostaly uzupelione o dodatkowe czujniki z zastosowaniem
metody indukcyjnej RIP oraz bioimpedancyjnej. Opracowanie i przebadanie modelowych
czujnikow do rejestracji sygnatu oddechu réznymi metodami postuzyto do wypracowania

koncepcji umiejscowienia oraz mocowania tych czujnikow na zoptymalizowanym

Rys.5.2.1. Praktyczna realizacja kompletnego systemu rejestracji sygnatéw oddechowych z klatki
piersiowej w elastycznym nos$niku

gabarytowo no$niku biosensorow czyli elastycznym pasie umieszczonym na klatce piersiowej
(Rys.5.2.1).

Zestaw pomiarowy sktada si¢ z elastycznego pasa, na ktorym umieszczone zostaty

[
ZE
]

Rys.5.2.2. Praktyczna realizacja kompletnego systemu rejestracji sygnalow oddechowych z klatki
piersiowej w elastycznym nosniku

czujniki pomiarowe (biosensory), oraz réznych rozmiar6w wymiennych regulatoréw tych
pasow umozliwiajacych zatozenie przez osoby badane o ré6znych rozmiarach klatki piersiowe;.
Przy zastosowaniu kablowych wiazek potaczono system rozproszonych czujnikow z jednostka
sterujaca, czyli pakietem koncentratora zamknietego w obudowie wraz z akumulatorem
zasilajacym. W pakiecie koncentratora sygnatow biomedycznych, najwazniejszym elementem
jest mikrokontroler ze zintegrowanym uktadem przetwarzania A/C oraz modulem transmisji
bezprzewodowej BLE. Implementacja oprogramowania wbudowanego przewidywata
probkowanie sygnalow biomedycznych z czterech niezaleznych tor6w pomiarowych. Ponadto
w konfiguracji wielokanatowego przetwornika A/C uwzgledniono obstuge toru przetwarzania

monitorujgcego poziom roztadowania akumulatora, obstuge zapisu zarejestrowanych danych
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na karte pamigci oraz obstuge bezprzewodowego tacza transmisji danych, zapewniajac
bezpieczenstwo poprzez zastosowanie procedury szyfrowania danych wymaganej dla wyroboéw
medycznych. Aby sprosta¢ wymaganiom prawnym w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa
osobom biorgcym udzial w badaniach klinicznych, system monitorowania parametrow
oddechowych o nazwie EPGuard poddano badaniom bezpieczenstwa elektrycznego przez
akredytowane Laboratorium Badawcze LAB-ITAM Sie¢ Badawcza &Lukasiewicz —
Krakowskiego Instytutu Technologicznego. Badania przeprowadzono juz z wykorzystaniem
wszystkich czujnikow tj. rezystancyjnego, piezoelektrycznego, indukcyjnego, reograficznego,
usytuowanych na pojedynczym, wspolnym no$niku Rys.5.2.1. Badania kliniczne z udziatem
ludzi z chorobami uktadu oddechowego, pod nadzorem lekarzy zabrzanskiej Kliniki Chorob
Phuc i Gruzlicy Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego nr 3 Slaskiej Akademii
Medycznej w Katowicach, zostato poprzedzone wnioskiem do Komisji etyki SUM w
Katowicach oraz wydaniem zgody na badania, nr PCN/0022/KB1/2/1/20.

Na potrzebe badan opracowano aplikacje mobilng instalowang na smartfon Rys.5.2.3,
ktéry wraz z prototypowym nosnikiem wielo-sensorycznego systemu rejestracji byt przekazany

do samodzielnego uzytku przez przeszkolong w jego obstudze grupie pacjentoéw z problemami
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Rys.5.2.3 . Aplikacja mobilna uzytkownika koncowego: a) gtowny panel wyboru funkcji, b)panel
wys$wietlania fali oddechowej

uktadu oddechowego.
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5.2.2 Rezultaty i dyskusja

Program badawczy przewidywat przekazanie pacjentowi, kompletnego pasa z
czujnikami (Rys. 5.2.1) oraz smartfon z systemem Android w wersji nie starszej niz 8.0 wraz z
aplikacja mobilng (Rys. 5.2.3). Aplikacja stuzyta do weryfikacji prawidtowosci zalozenia pasa
przez uzytkownika. Po jej uruchomieniu, nast¢puje polaczenie z modutem komunikacyjnym
pasa, dajac natychmiastowa informacj¢ o poprawnosci rejestrowanych sygnatow fali
oddechowej, dla poszczegdlnych czujnikow (rys. 5.2.3b). W sytuacji, gdy sygnaty fali
oddechowej s3 nieprawidlowe lub niewidoczne, nalezy poprawi¢ umiejscowienie lub
dopasowanie pasa do obwodu klatki piersiowej w warunkach spoczynkowych, aby uzyskac
zmienno$¢ rejestrowanego sygnatu zgodnie ze wzorcem oddychania: wdech — sygnal narasta,
wydech — sygnat opada. Po upewnieniu si¢, ze wszystkie sygnaly fali oddechowej sa
prawidtowo rejestrowane, nalezy zakonczy¢ dzialanie aplikacji, aby w jego nastepstwie
uruchomito si¢ monitorowanie sygnalow oddechowych, ale juz z zapisem na karte pamieci. W
ten sposob kontroler systemu monitorowania moze dziata¢ niezaleznie od aplikacji mobilnej,
w sposob catkowicie autonomiczny. Dzigki temu znaczaco poprawia si¢ komfort uzytkowania
systemu monitorujgcego, poniewaz nie wymaga on ciggltego przesytania danych do smartfona
ani noszenia go przy sobie, co rowniez znaczaco wydluza czas nieprzerwanej pracy urzadzenia.
Konstrukcja pasa z czujnikami zostala zaprojektowana tak, aby nie ograniczata ruchow, aby
umozliwi¢ pacjentom normalnie funkcjonowanie w ciggu dnia. Urzadzenie jest proste w
obstudze, dzigki czemu, szczegdlnie osoby starsze oraz mniej zaawansowani uzytkownicy,
smartfonow moga tatwo poradzi¢ sobie z jego obstuga. Po zakonczeniu badan, zgodnie z
ustalonym wczesniej protokotem, wyniki rejestracji sg przekazywane w formie danych
zapisanych na karcie pamieci do pdzniejszego odczytu. Specjalna aplikacja komputerowa,
dostgpna dla lekarza prowadzacego, umozliwia odczyt zapisanych wynikow monitorowania.
Aplikacja instalowana na komputerze stacjonarnym lub w wersji mobilnej, pozwala
lekarzowi/specjaliScie na wstepny podglad jakosci rejestrowanych sygnatow oraz po
zakonczeniu rejestracji, na przegladanie efektow monitorowania 1 ocen¢ parametrow
oddechowych. Dzienny scenariusz monitorowania parametréw oddychania przewidywat §-10
godzinny zapis sygnalow rejestrowanych podczas zwyklej, rutynowej aktywnosci pacjenta. Po
zdjeciu pasa 1 zakonczeniu monitorowania, dane byly zapisywane na karte pamieci. Codzienne
monitorowanie sygnatéw oddechowych obejmowato jednoczasowy zapis z czterech
czujnikow: rezystancyjnego, piezoelektrycznego, indukcyjnego i reograficznego (Rys. 5.2.4).
Na tej podstawie lekarz miat dostep do szczegdtowych informacji o oddychaniu pacjenta, w
tym intensywnosci kaszlu oraz ewentualnych zaburzeniach oddechowych. Wybrany fragment
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Rys.5.2.4 . Jednoczasowy zapisy rejestracji fali oddegieov]vej dla wszystkich typow czujnikow
oddechowych w warunkach spoczynkowych z epizodem kaszlu.

zapisu, trwajacy okoto 350 sekund, odnosi si¢ do sytuacji, w ktérej w okresie od 0 do 150
sekund obserwowano normalny oddech, a nastgpnie nasilajace si¢ epizody kaszlu Rys.52.4.
Dzigki temu lekarz mogt analizowaé nieprawidtowosci oddechowe pacjenta wynikajace z
kaszlu, artefaktow ruchowych lub innych zaburzen. Analiza zapiséw pozwalata lekarzowi
zweryfikowac nienaturalne czgstosci oddechowe, takie jak spowolniony oddech, bezdech,
przyspieszony oddech czy atak kaszlu. Wyniki monitorowania dla wigkszo$ci pacjentow byty
jednak stabej jakos$ci, gltéwnie ze wzgledu na niedostateczng staranno$¢ we wilasciwym
zatozeniu 1 dopasowaniu pasa z czujnikami. W warunkach rzeczywistych rejestracja sygnatu

fali oddechowej byta poprawna tylko przy starannym dopasowaniu pasa na klatce piersiowe;.
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W przypadku braku starannosci, interpretowalne byly najcze$ciej zapisy z czujnikdéw

dziatajacych metoda indukcyjng oraz reograficzng (Rys. 5.2.5).

5.2.3 Whnioski

Przekazane grupie pacjentdow urzadzenie bylo zestawem doswiadczalnym
przeznaczonym do oceny jego cech aplikacyjnych przez uzytkownika koncowego, ale przede
wszystkim do oceny jakosci rejestracji przez poszczegdlne czujniki 1 tym samym metody

pomiarowe. Warunki badan dla osob bioragcych w nich udziat byly, normalng codzienng
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Rys.5.25. Poréwnanie wynikow rejestracji krzywych oddechowych wszystkimi metodami: R_I —
rezystancyjna, R_Il — piezoelektryczna, R_llI-indukcyjna, R_IV-bioimpedancyjna a) dla wzmocnienia sygnatu
7, b) — dla wzmocnienia 35.

aktywnos$cig. Badanie w warunkach rzeczywistych potwierdzito mniejsza przydatnos¢ czujnika
pizoelektrycznego oraz duza wrazliwo$¢ czujnika rezystancyjnego na dobre (idealne)
dopasowanie do obwodu klatki piersiowej. Najbardziej przyjaznymi czujnikami dla
samodzielnej obstugi okazaty si¢ czujniki: indukcyjny oraz reogrficzny Rys. 5.2.5 ktore takze

wykazywaty dobrg tolerancje warunkéw podczas chodzenia.

Dla opracowanych czujnikow pomiarowych stworzono uniwersalne $rodowisko
testowe, ktore umozliwia przeprowadzenie badan inzynierskich w powtarzalnych warunkach.
Oproécz standardowego pomiaru napiecia proporcjonalnego do ruchu klatki piersiowej, przy

uzyciu wspolnego przetwornika analogowo-cyfrowego, dokonano réwniez weryfikacji
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stabilno$ci oraz odporno$ci na zakldcenia 1 typowe artefakty ruchowe. Zebrane wyniki
przedstawiono w Tabeli 5.2.1. Zaznaczone na zielono podsumowanie wynikow wskazuje na
metode indukcyjng oraz reograficzng jako porownywalne w ocenie skutecznosci zastosowania.
Ze wzgledu na konieczno$¢ jednoczesnej rejestracji sygnalu EKG, dla uzyskania celu w
projekcie doktorskim, zdecydowano si¢ na metod¢ reograficzng, gdzie specjalnie dobrany

zaawansowany technologicznie przetwornik A/C umozliwia réwnoczesng rejestracj¢ dwoch

Tab.5.2 Ocena metod pomiarowych w skali 0-5

Cecha\Metoda m Indukchna Reo+EKG

Stabilnosc pomiaru

Odpornosc na 2 1 5 5
zaktocenia

Nieuciazliwosc 2 1 4 4
technologii

Nieuciazliwosc 2 3 4 5
uzytkowania

Szerokosc zakresu 1 4 5 5
pomiarowego

Mozliwosci 2 2 3 4
rozwojowe

Cena 3 5 4 4
Ocena Sumaryczna 16 20 30 32

wielkosci za pomocg wspolnych elektrod, co ma istotne znaczenie w dazeniu do minimalizacji

ucigzliwosci metody pomiarowej podczas codziennego uzytkowania.

Docelowo aplikacja lekarza, jako Centrum monitoringu, bedzie miata stale potaczenie
z systemem (opaska pacjenta) w trakcie badania. Na potrzeb¢ monitorowania pacjentow z
chorobami pulmonologicznymi, uruchomiona aplikacja-Centrum monitoringu, umozliwi
ciggly monitoring stanu zdrowia pacjentow oraz konsultacja z lekarzem o kazdej porze. Lekarz
przez czas pracy opaski pacjenta, bedzie mogt monitorowac jego stan, prowadzi¢ konsultacje 1
pozostawac¢ w kontakcie. Opracowany system umozliwia skrdcenie kolejek do specjalistow, co
jest jednym z gtownych problemoéw stuzby zdrowia, a w sytuacji np. zaostrzen pandemicznych
takie rozwigzanie pozwoli na zwigkszenie bezpieczenstwa. Prototyp mobilnego urzadzenia
monitorujgcego oddech wzbudza zainteresowanie specjalistow oddziatéw pulmonologicznych.
Potencjalnym przyszlym zastosowaniem mogloby by¢ nadzorowane monitorowanie
parametréw oddechowych pacjentow, co znaczaco usprawnitoby prace duzej czesci personelu
medycznego.
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5.3 Walidacja metody indukcyjnej

W sytuacji, gdy warunki monitorowania wymagaja tylko rejestracji fali i parametrow
oddechowych optymalnym, ze wzgledu takze na koszty, rozwigzaniem jest metoda indukcyjna.
Opracowano zatem docelowe urzadzenie monitorujgce tylko oddech, w ktorym zastosowano
wszystkie pozadane cechy uzytkowe, rozpoznane podczas opisanych wczesniej badan. Do

najwazniejszych waloréw zaprojektowanego urzadzenia naleza:

e niewielka masa i gabaryt urzadzenia,

e latwe, samodzielne zakladanie na klatce piersiowej,

e nieucigzliwe uzytkowanie,

e automatyczne nawigzywanie potaczenia z aplikacjag mobilna,

e wysoka czulo$¢ urzadzenia na ruchy klatki piersiowej powodowane oddechem,
e odporno$¢ za zakldcenia spowodowane artefaktami ruchowymi,

e latwe dopasowanie do obwodu klatki piersiowej,

e dostepno$¢ rozmiaru dla zastosowan niezaleznie od postury, wieku oraz plci.

W zwiazku z powyzszym opracowane urzadzenie moze mie¢ zastosowanie nie tylko dla
0s6b wymagajacych nadzoru parametréw oddechowych przy chorobach uktadu oddechowego,
czy dla os6b podczas nadzorowanej rehabilitacji kardiologicznej czy pulmonologicznej, kiedy
monitorowanie oddechu jest wymagane w diagnostyce i leczeniu tych chorob [64], [65], [66].
Z pewnoscig utatwi funkcjonowanie i poprawi komfort zycia dla oséb z takimi chorobami jak
astma czy przewlekla obturacyjna choroba ptuc POChHP, kiedy monitorowanie oddechu

umozliwi lepsza kontrole choroby i uniknigcie naglych zaostrzen [67].

Przedstawione urzadzenie moze mie¢ takze szerokie zastosowanie w dyscyplinach
sportowych 1 w takich warunkach byto ono walidowane. W ten sposob urzadzenie poddano
sprawdzeniu w warunkach bardzo wymagajacych, bo podczas intensywnego treningu
sportowego, w trakcie zroznicowanych ¢wiczen ruchowych. Ponadto monitorowanie oddechu
moze by¢ przydatne dla sportowcdw, poniewaz pozwala kontrolowa¢ intensywno$¢ ¢wiczen i
optymalizowa¢ trening min. w dyscyplinach sportowych, takich jak bieganie, czy kolarstwo.
Kontrola oddechu jest kluczowa dla utrzymania wydajnos$ci i osiggania lepszych wynikow a
takze umozliwia sportowcom utrzymanie odpowiedniego tempa oraz uniknigcie
przetrenowania. Monitorowanie wysitku sportowca i kontrolowanie intensywnosci treningu w
czasie rzeczywistym, pozwala lepiej go dostosowac do aktualnych predyspozycji sportowca i
tym samym unikng¢ nadmiernego obcigzenia organizmu. Opracowany innowacyjny system
rejestracji oddechu moze stanowi¢ przydatne narzedzie w monitorowaniu aktywnosci i
wydajnosci sportowcoéw takze podczas opracowywania wzorcow treningowych. W takich
warunkach dokonano weryfikacji dziatania urzadzenia, poniewaz jej pozytywny wynik, da
wiarygodng przestanke, dla poprawnej pracy podczas umiarkowanej aktywnosci fizycznej w

ramach rehabilitacji pulmonologicznej czy kardiologiczne;.
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5.3.1 Materialy i metody

Do takich zastosowan jak monitorowanie codziennej aktywno$ci oddechowej lub
wspieranie treningu pulmonologicznego lub kardiologicznego opracowano finalng wersj¢
rejestratora oddechu, czyli modut EPGuard. Zbudowany jest on z podzespoldow elektronicznych
najnowszej generacji, np. mikrokontroler ARM integrujacy wewnetrzny modul komunikacji
bezprzewodowej BLE do transmisji danych bliskiego zasiggu oraz uklad akwizycji danych
akcelerometru 1 zyroskopu do nadzorowania aktywnos$ci fizycznej Rys.5.3.1. Modut

wykorzystuje bateri¢ litowo-polimerowa, ktéra umozliwia ponad 40-to godzinng nieprzerwang
prace.

Modut Akcelerometr
kalibracji Zyroskop

Modut GPIO 12C1 12C3 CRC CRYPTO

zasilania
Akumulator TIM2 Mikrokontroler DMA
Li-Pol BLE
ADC ARM Y STM32WB-CPU2

STM32WB-CPU1
RTC FLASH
—_—

Czujnik HSE
. . . 4&a A 2 4 7
indukcyjny TIM1 SPI1 SPI2 GPIO LSE

Przetwornik

reograficzny

Rys.5.3.1 . Architektura sprzetowa finalnej wersji systemu EPGuard
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Rys.5.3.3 Usytuowanie opaski indukcyjnej

Rys.5.3.2 Indukcyjna opaska EPGuard ztaczonej z modutem EPGuard

Dziatanie urzadzenia opiera si¢ na wykorzystaniu elastycznego paska tkaniny jako
czujnika indukcyjnego ze zintegrowanym izolowanym przewodem dziatajacym jako cewka
Rys.5.3.2. Zatozona na klatke piersiowa opaska Rys.5.3.3, w takt oddychania rozciaga si¢

Rys.5.3.4 Konstrukcja koncowki mocujacej pas indukcyjny z osadzonym napem 10mm: a) strona
zewnetrzna, b) strona wewnetrzna, ) strona wewnetrzna z zaci$nietym pasem indukcyjnym

wywolujac zmiane indukcyjnosci cewki. W docelowych warunkach pas wystepuje w trzech
rozmiarach: rozmiar S - maty o dlugos$ci 45 cm, rozmiar M - §redni o dtugosci 73 cm 1 rozmiar
L - duzy o dlugosci 90 cm. Konstrukcja mechaniczna koncéwek taczacych pas z modulem
Rys.5.3.4 umozliwia jeszcze wyregulowanie dlugosci tak, aby go S$ci§le dopasowaé do

wymiarow klatki piersiowej uzytkownika.

N/ BLE Centrum monitorowania
Internet
/{ )
\ [}
| (\ Urzadzenie @

mobilne

Serwer chmurowy

Rys.5.3.5 Schemat transmisji danych pomiedzy urzgdzeniami.
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Podczas normalnego oddychania indukcyjnos$¢ zmienia si¢ o wartos¢ rzgdu 0,01 uH, a podczas
glebokiego oddechu zmiana wynosi 0,05 pH. Zmiana indukcyjnosci w obwodzie moduluje
czestotliwos$¢ nosng generatora wynoszacg 2MHz Rys.4.3.2. Zmodulowany czgstotliwosciowo
sygnat jest nastepnie dekodowany do wolnozmiennego sygnatu analogowego. Nastepnie sygnat
jest wzmacniany i probkowany przez 12-bitowy przetwornik analogowo-cyfrowy z napigciem
odniesienia 3,0V co daje rozdzielczo$¢ 0,73 mV/LSB i jest on odwzorowaniem ruchu klatki
piersiowe] w trakcie oddychania. Element indukcyjny pasa zakonczony jest przewodzacym
zatrzaskiem (typu nap), ktorego druga czegs¢ jest przymocowana do obudowy modutu EPGuard
Rys.5.3.4. Zarejestrowane w ten sposob probki fali oddechowej sg przesytane do urzadzenia
mobilnego z dedykowana aplikacja Rys.5.2.3., ktora umozliwia wys$wietlanie w czasie
rzeczywistym oraz archiwizowanie danych na dysku serwera chmurowego. Dane dotyczace
przebiegu fali oddechowej oraz jej parametrow moga by¢ takze przesytane do aplikacji lekarza
prowadzacego typu ‘Centrum monitorowania’, ktéra umozliwia w czasie rzeczywistym

przegladanie wynikoéw rejestracji Rys.5.3.5.

5.3.2 Rezultaty i dyskusja

W badaniu walidacyjnym wzi¢ly udzial zdrowe osoby, aktywne fizycznie, ktore
¢wiczyly umiarkowanie w zakresie treningu sitowego, bieganie lub jazde na rowerze. Szescioro
uczestnikow (P1-P6) w przedziale wiekowym 25-45, wzieto udziat w ¢wiczeniach, takich jak:
bieganie na biezni (3 min (6 km/h), 5 min (9 km/h) 3 min (6 km/h), przysiady, trening ze
sztangg, trening wspinaczki po schodach i jazda na rowerze. Monitorowanie parametrow
oddechowych jest waznym sposobem nadzoru czynnosci ptuc, jak rowniez stanu chorobowego,
ale takze wydolnosci w czasie codziennej aktywnos$ci. Spoczynkowa czestos¢ oddechowa
zdrowego, dorostego cztowieka wynosi przecietnie od 12 do 20 oddechoéw na minute. Jednak
warto$¢ ta moze si¢ rozni¢ w zaleznosci od wieku, plci, aktywnosci fizycznej. W badaniu
sprawdzono, jak urzadzenie zachowuje si¢ w roznych warunkach tzn. podczas mniej lub

bardziej intensywnych ¢wiczen sportowych.

Tabela 5.3. Wybrane warto$ci czgstosci oddechow, rejestrowane urzadzeniem EPGuard.

Lp.  Rodzaj éwiczenia RR na p_oczqtku RR na_koﬁcu RF_Q max:
treningu treningu W czasie treningu
P1 Trampolina 19 24 47
P2 Bieznia 18 26 28
P2 | Cwiczenia sitowe 27 27 30
P3 Bieznia 21 23 38
P3 Rower 16 18 22
P4 Bieznia 25 31 33
PS Tenis stotlowy 25 28 38
P5 Bieznia 25 34 32
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Tabela 5.3. Wybrane warto$ci czgstosci oddechow, rejestrowane urzadzeniem EPGuard.

C . RR na poczatku RR na koncu RR max
Lp. | Rodzaj ¢wiczenia . . . .
treningu treningu W czasie treningu
PS Rower 26 30 31
P6 Rower 21 26 31
P6 Schodotaz 19 24 32
P6 | Cwiczenia sitowe 22 28 45
P6 Przysiady 20 17 27

Tabela 5.3 przedstawia warto$ci poczatkowej liczby oddechéw na minute, kolejno
koncowa i1 maksymalng uzyskang podczas danego ¢wiczenia dla kolejno badanych osob.
Cwiczenia na biezni oraz na rowerze, wykonywano wedlug powtarzalnego scenariusza (3-5-
3[min] (6-9-6 [km/h])), co oznacza przetaczanie z nizszej predkoSci na wyzsza, a nastepnie z

powrotem na nizsza, tak aby sprawdzi¢ odpowiedz organizmu na zmian¢ obcigzenia.

Najbardziej wymagajacym, intensywnym ¢wiczeniem Rys.5.3.6 okazaty si¢ ¢wiczenia na

trampolinie, podczas ktorych obcigzenie wysitkiem narastalo w rejestrowany statym wzrostem

3200 = 3 | I- “p1l

200 220 240 2650 280 300 760 780 800 820 840 8560

= 1l
l'v"“, hf m ul.'uthMu',H ! II .'”' ”M ”'" 'm 'l"‘” ""“"“ I lv"""o uln"‘

1140 1160 1180 1200 1220 1240 1480 1500 1520 1540 1560 1580
S0C sec

Rys.5.3.6 Rejestracja fali oddechowej podczas ¢wiczen na trampolinie.
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czestosci oddechu. Na rysunku Rys.5.3.6 pokazano sekwencyjnie wybrane (2 minuty) przedziaty
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podwoita si¢ w stosunku do pierwszej

o0 . ;DD fazy kiedy wynosita 18[rpm]. Badanie
Rys.5.3.7Aktywnos$¢ podczas gry w tenisa stotowego. pokazuje, jak istotne moze by¢
Widoczne artefakty intensywnego ruchu. . .

monitorowanie tego parametru w

trakcie rutynowego treningu, aby to nie
stanowilo zagrozenia dla zdrowia. Pokazuje takze jak fatwo mozna nadzorowac dostosowywanie
jego tempa 1 intensywnos$ci do predyspozycji osoby ¢wiczacej. Analiza trendu zmian czesto$ci
oddechowej ¢wiczacych np. na biezni, daje rOwniez interesujagce i natychmiastowe wnioski
odno$nie wytrenowania oraz aktualnych predyspozycji ¢wiczacych osob Tabela 5.3. W
przypadku ¢wiczen sitowych (P2) czy jazdy na rowerze (PS5, P3) widoczne jest wytrenowanie
uczestnikoOw poniewaz nie zaobserwowano wigkszych zmian zwigzanych z oddychaniem
porownujac poczatek i koniec ¢wiczen. Moze to stanowi¢ przestanke do tego. aby zwiekszy¢
obcigzenie w celu uzyskania dalszego progresu treningowego. Przypadek ¢wiczenia podczas
tenisa stolowego z kolei pokazuje odpornos¢ modutu rejestratora EPGuard na intensywng
aktywno$¢ ruchowa uczestnika podczas gry, w porownaniu do innych ¢wiczen. Rys.5.3.7
przedstawia wybrany zakres czasowy (100sek) monitorowania aktywnosci, ktory wskazuje na
rozne rodzaje zaktocen i artefaktow, jednak po odpowiedniej filtracji, sygnat fali oddechowe;j jest
mozliwy do odtworzenia. Interesujacym przypadkiem jest przyktad cEwiczenia silowego
(Rys.5.3.8), z wykorzystaniem jednej z maszyn na sitowni. Kazde zastosowanie sily wymusza
wydech, co jest widoczne na zarejestrowanym przebiegu. Badanie pokazuje, Zze oprdcz nadzoru
czestosci oddechu, mozna kontrolowac takze przebieg wdechu oraz wydechu podczas kazdego
ruchu sztangg. Taka funkcjonalno$¢ w czasie rzeczywistym, moze by¢ cennym wsparciem dla
trenera nadzorujacego trening lub w przypadku czynnosci rehabilitacyjnych o podobnym

charakterze ¢wiczen pod nadzorem fizjoterapeuty prowadzacego.

Efektywnos¢ realizacji procedur treningowych sportowcow mozna monitorowac roznymi

metodami, co jest uzaleznione zar6wno od dyscypliny sportowej jak i potrzeb treningowych.
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Przedstawiona nieucigzliwa metoda monitorowania oddechu, na podstawie niektorych

przyktadow ¢wiczen kondycyjnych, potwierdza wysoka skuteczno$¢ rozwigzania w bardzo
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Rys.5.3.8 Cwiczenia sitowe z widocznymi artefaktami ruchowymi: od lewej pierwsze Smin.

treningu, od prawej wybrane 25sek.
szerokim zakresie zastosowan. Istotng zaleta urzadzenie jest mozliwo$¢ monitorowania
parametréw oddechowych oddechu w czasie rzeczywistym 1 biezace $ledzenie wydolnosci
oddechowej ¢wiczacej osoby. Oprogramowanie Centrum monitorowania umozliwia weryfikacje
postepow treningowych ¢wiczacej osoby takze offline, co rowniez moze by¢ bardzo przydatna

funkcjq dla trenera czy tez terapeuty nadzorujacego rehabilitacje np. kardiologiczna.

5.3.3 Whnioski

Wyniki badan systemu monitorowania parametrow oddechowych potwierdzity wysoka
czulo$¢, precyzje pomiarowg oraz odpornos¢ na wptyw zewnetrznych zaktocen, dajac dowod na
poprawng prace podczas rozmaitych aktywnos$ci fizycznych. Weryfikacja prawidlowego
dzialania urzadzenia, w warunkach ekstremalnych, daje dobry prognostyk dla poprawnego
dziatlania takze w warunkach umiarkowanej aktywnos$ci fizycznej czyli podczas ¢wiczen
rehabilitacyjnych. Proponowane urzadzenie oferuje mozliwos¢ cigglego monitorowania
oddechu, ktory przy zastosowaniu aplikacji mobilne;j jest stale weryfikowalny. Ciggly monitoring
oddechu moze by¢ nadzorowany przez lekarza, terapeute lub np. trenera personalnego dla grupy
sportowcoéw. A po zakonczeniu badan, wyniki rejestracji moga by¢ przestane do serwera
chmurowego. Zapisane wyniki monitorowania, do ktoérych dostep posiada specjalna aplikacja
komputerowa, jest do dyspozycji lekarza prowadzacego lub trenera. Aplikacja ta instalowana na
komputerze stacjonarnym lub wg potrzeb takze w wersji mobilnej, to Centrum Monitorowania,
za pomocy ktorej lekarz/specjalista moze przeglada¢ efekty monitorowania. Aplikacja umozliwia
wyswietlanie oraz analize¢ wynikéw monitorowania pobierajac je ze zdalnego serwera

chmurowego, gromadzacego te zapisy wszystkich badanych pacjentow/zawodnikow w
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uporzadkowany sposob. W badaniach potwierdzono, funkcjonalno$¢ testowanego systemu
nadzorowania oddechu, ktory sprawdzit si¢ w trudnych czasem nawet ekstremalnych warunkach
uzytkowych. Weryfikacja potwierdzita uzyteczno$¢ systemu monitorujgcego oddech, nie tylko
w obszarze zastosowan medycznych, ale takze sportowych, oferujac skuteczne narzedzie
wspierajace przebieg oraz efektywno$¢ treningu sportowego oraz procedury nadzorowania i

$ledzenia postepow rehabilitacji medyczne;.
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Rozdzial 6
Koncepcja autonomicznego systemu rejestracji EKG

6.1 Uwarunkowania elektrod EKG

Dynamiczny rozwo6j technologii oraz szybkie przyswajanie zaawansowanych technologii
przez konsumentdéw i pacjentow prowadza do sytuacji, w ktorej technologie wykonuja wiekszos§¢
zadan za uzytkownika. Majac na wzgledzie znaczacy postgp w dziedzinie materialow
przewodzacych stosowanych w medycynie, tatwy dostep do najnowszych technologii
wysokowydajnych mikroprocesorowych chipow oraz wysokiej integracji przetwornikow
sygnatéw biologicznych, a takze technologii informatycznych i1 transmisyjnych, powstala
koncepcja odziezy tekstronicznej. W szczeg6lnosci odziezy wyposazonej w biosensory
przeznaczone do monitorowania parametrow biomedycznych czlowieka. Jednym z takich
rozwigzan jest koszulka tekstroniczna rejestrujaca podstawowe parametry biomedyczne
zwigzane z elektryczng aktywnoscia serca (EKG) oraz monitorowaniem oddechu. Problematyka
monitorowania oddechu oraz zdefiniowane metody jej rozwigzania na potrzeby koszulki
tekstronicznej zostaly omodwione w poprzednim rozdziale. W niniejszym rozdziale
zaprezentowane zostanie rozwigzanie problemu dotyczacego zastgpienia jednorazowych
elektrod EKG typu Ag/AgCl,

oK &Ar Elektrody opartych na zelu
oionl przewodzacym, suchymi
lektrodami ielokrot
Selows Ag/agel ——r— elektrodami wielokrotnego

uzytku. Ten problem, ktory

Vi Potencjat Vi dotychczas nie zostal

elektrody skutecznie rozwigzany, stanowi

kluczowa przeszkode A4

Zel - wdrozeniu takiego rozwigzania
< na duzg skale.

Naskdrek Najistotniejszym wyzwaniem

100k —10nF 1M =T 10nF bylo i nadal pozostaje

opracowanie materiatu

przewodzacego,  ktory  jest

przeznaczony do trwalego
Ciato ludzkie polaczenia  z  materialem
Rys. 6.1Elektryczne schematy zastepcze styku elektroda- tekstylnym [68], w taki sposob,
skora dla elektrody zelowej mokrej i elektrody tekstylnej
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aby jak najlepiej odzwierciedlat parametry elektryczne klasycznej elektrody zelowej stosowanej

w elektrokardiografii.

Aby przyblizy¢ si¢ do optymalnego rozwigzania, w pierwszej kolejnosci nalezato rozpoznac
zjawiska zachodzace na styku elektroda-skora, opierajac si¢ na znajomosci elektrycznego

schematu zastepczego Rys.6.1.

Do najwazniejszych z nich naleza:

e polaryzacja elektrody — na granicy elektroda-skora, gdzie zachodzi reakcja
elektrochemiczna, prowadzaca do powstania potencjatu pétogniwa miedzy metalem
elektrody a tkankg (elektrolitem skory),

¢ reakcje chemiczne elektrod z ptynami ustrojowymi — jony w pocie (Na*, Cl~, K*)
razem z chlorkami zelu, wptywaja na przewodzenie sygnatu i mogg prowadzi¢ do
degradacji materiatu elektrody,

e zmiana impedancji skérnej — skoéra ma naturalng impedancje¢ elektryczng, ktora
moze zmieniaé¢ si¢ w zalezno$ci od wilgotnosci, temperatury, aktywnos$ci uktadu
autonomicznego i jakosci styku elektrody,

e reakcje skorne na elektrody — dlugotrwaly kontakt elektrod z cialem moze
powodowac podraznienia skory lub reakcje alergiczne,

Elektroda chlorosrebrowa Ag/AgCl w profesjonalnej diagnostyce medycznej uznawana
jest za zloty standard, ze wzgledu niskg impedancje¢ a tym samym niski szum, wysoka stabilnos¢
sygnatu oraz odporno$¢ na zaktocenia. Wszystkie te pozytywne cechy uzyskano gtownie dzigki
zastosowaniu elektroprzewodzacego zelu opartego na chlorku sodu NaCl lub chlorku potasu
KCI. Przewidziane docelowe rozwigzanie zintegrowane z odzieza noszong i majacag w nazwie
,»elektrody suche” oznacza, ze musi by¢ tego zelu pozbawione, a ponadto musi spetnia¢ kryteria
elektrody wielokrotnego uzytku, nie ulegajacej degradacji podczas prania, ubierania, noszenia,
sktadania. Oznacza to, ze docelowy material przewodzacy petnigcy rolg elektrody suchej, trwale
zintegrowany z materialem tekstylnym, musi posiada¢ cechy daleko lepsze od jednorazowe;j
elektrody chlorosrebrowej, ktora dziala w otoczeniu przewodzacego zelu. Materiat przewodzacy

elektrody 1 jego skuteczno$¢ musi w najwiekszym stopniu uwzglednia¢ czynniki, takie jak:

e przewodnos¢ elektryczna: ktora jest kluczowym czynnikiem 1 musi by¢ wystarczajaco
wysoka, aby zapewni¢ doktadne pomiary EKG. Badania wykazaty [69], [70], ze
elektrody tekstylne moga osigga¢ wyniki pordwnywalne z tradycyjnymi elektrodami,
jednak ich wydajnos¢ moze si¢ ro6zni¢ w zaleznosci od zastosowanego materiatu

przewodzacego,
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komfort noszenia: w kontekscie dlugoterminowego monitorowania wygoda noszenia jest
istotna. Materiaty takie jak PDMS i wiokna elastomerowe CEF (Conductive Elastomer
Fibers) w szczegdlnosci te, dla ktorych przewodnikiem jest materiat oparty o wegiel,
oferuja lepsze dopasowanie do ciata, co znaczagco moze poprawi¢ jakos¢ sygnatu EKG
[71]. [72] ,

trwato$¢ 1 odporno$¢ na czynniki zewngtrzne: elektrody tekstylne musza by¢ odporne na
dziatanie potu i pranie, co moze wptywac na ich przewodnos$¢. Badania pokazuja, ze
niektore tkaniny przewodzace wykazuja degradacj¢ po wielokrotnym praniu, co

ogranicza ich praktyczne zastosowanie [73], [74].

Nalezy stwierdzi¢, ze elektrody tekstylne majg ogromny potencjal w monitorowaniu EKG, a ich

skuteczno$¢ i trwato$¢ powinny by¢ dalej rozwijane, aby mogly by¢ szeroko stosowane w

praktyce klinicznej [68]. W kontekscie dlugoterminowego monitorowania EKG na calym §wiecie

i od wielu lat, prowadzone sg liczne badania dotyczace wyboru materiatu dla ,.elektrody

tekstylnej”. Wérdd nich znajdujg si¢ min.

tkaniny przewodzace, ktore sa wytwarzane z wtokien przewodzacych, takich jak wtdkna
weglowe lub metalowe, zapewniajace odpowiednig przewodnos$¢ elektryczng. Badania
potwierdzity, ze tkaniny z wiokien weglowych moga by¢ uzywane do monitorowania
EKG, oferujac poréwnywalng jakos$¢ sygnatu do tradycyjnych elektrod Ag/AgCl [69].
kompozyty polimerowe: zastosowanie kompozytéw polimerowych, takich jak PDMS
(polidimetylosiloksan) wspierajacy elektrody grafenowe, ktére charakteryzuja sie
wysoka przewodnoscig 1 elastycznos$cig. Te elektrody sg bardziej komfortowe w noszeniu
i mogg by¢ stosowane w dtugoterminowym monitorowaniu EKG [71], [75].

wlokna elastomerowe: elektrody tekstylne z wilokien elastomerowych maja one
korzystne wtasciwosci mechaniczne 1 elektryczne, co czyni je takze skutecznymi do
zastosowan w monitorowaniu [72], [76].

elektrody mikronakluwajace: ktére moga zapewni¢ lepszy kontakt ze skorg i
zmniejszy¢ opor elektryczny, co jest znaczace dla jakosci sygnatu EKG [77], [78] .
pasta przewodzaca: ktdrej receptura opiera si¢ o wielo$cienne ultra-dlugie nanorurki
weglowe MWCNT, w ktorej parametryzowaniu wielko$ci elektrycznych uzytecznych w

elektrokardiografii, takze uczestniczyl autor niniejszej rozprawy [79], [68].

Podsumowujac wegiel, jako przewodzacy pierwiastek w grafenie lub nanorurkach weglowych

CNT, jest najczescie] wymieniany w przegladowych zastosowaniach.
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Strategia wykorzystania tego pierwiastka opiera si¢ takze na jego wlasciwosciach w kontakcie

ze skora, w srodowisku ptynéw fizjologicznych w tym potu, do ktérych naleza:

e clektroda weglowa generuje nizszy i bardziej stabilny potencjat potogniwa, ktory
powstaje na skutek interakcji elektrody z potem (np. jonami Na*, Cl7), co wynika z
chemicznej obojetnosci 1 wysokiej przewodnosci,

o clektrody weglowe sg bardziej stabilne chemicznie niz elektrody metalowe, co ogranicza
dryft potencjatu pétogniwa,

e nie zachodza reakcje utleniania (jak w elektrodach Ag/AgCl, gdzie dochodzi do
utleniania srebra i redukcji jonow chlorkowych),

e wystepuje polaryzacja elektrody i mozliwos$¢ generowania zaktécen w sygnale EKG, ze

wzgledu na wyzszg impedancje.

Wszystkie te zebrane powyzej cechy podstawowego materiatu przewodzacego jakim jest wegiel
byly przyczynkiem do zainicjowania prac nad opracowaniem kompozytu/tuszu przewodzacego
w oparciu o wielo$cienne nanorurki weglowe. Takie rozwigzanie dawato szanse skutecznego
zniwelowania cech niepozadanych, ktore dla elektrod klasycznych skutecznie kompensowato
zastosowanie przewodzacego zelu. Aby opracowana pasta przewodzaca nadawata si¢ do

powszechnego zastosowania powinna charakteryzowac si¢ nastepujacymi cechami:

e dobre wlasciwosci przewodzace o przewodnosci $ciezek nie mniejszej od 0,05S/cm,

e dobre wilasciwosci adhezyjne w potaczeniu z materialem tekstylnym o przewazajacej
zawartos$ci poliestru (PES), oraz innymi powlokami chemicznymi zapewniajacymi
izolacje¢ elektryczna,

e dobre wlasciwosci mechaniczne, umozliwiajace wielokrotne ubieranie w tym sktadanie,
gniecenie,

e wlasciwosci chemiczne a takze zapewniajace odporno$¢ na srodowisko wilgotne i stone
(pot), a takze wodne w potaczeniu ze $rodkami piorgcymi umozliwiajace np. pranie
reczne,

e biokompatybilno$¢ — czyli pozytywne rokowania na uzyskanie $wiadectwa biozgodnosci,
poprzez przeprowadzenie badan niezaleznego akredytowanego Laboratorium oceny
biozgodnosci, potwierdzajacego, ze material tekstylny oraz zastosowane na nich
komponenty chemiczne nie stanowig zagrozenia dla zdrowia ludzi zgodnie z
wymaganiami norm PN-EN ISO 10993, w szczegélnosci w zakresie zbadania

cytotoksycznos$ci oraz dziatania draznigcego,
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e uzyskanie konsystencji pasty, sposobu jej przechowywania, aby zapewniona byta

mozliwo$¢ wdrozenia procesu nadruku na szeroka skale.

-

| 2N

=

Rys. 6.2 Etapy uzyskiwania materialu przewodzacego w oparciu o wieloscienne ultra-
dlugie nanorurki weglowe MWCNT

e mozliwos¢ stabilnego przylegania, w tym stabilizacji przewodnosci nadrukowanej
elektrody suchej w kontakcie ze skora,

e niewygdorowany koszt pasty, niezbednej do zadruku pojedynczej koszulki, dla ktorej
koncowy koszt gotowego produktu powinien si¢ miesci¢ w umiarkowanym przedziale

cenowym, tzn. w cenie koszulki z ,,wyzszej potki”.

Rys. 6.3 Parametryzacja probek nadrukowanej pasty przewodzacej
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Na bazie takiej koncepcji jednostka zatrudniajaca autora niniejszej rozprawy (wowczas Instytut
Techniki i Aparatury Medycznej ITAM w Zabrzu) nawigzata wspotprace z zespotem naukowcow
Wydziatu Chemicznego Politechniki Slaskiej w Gliwicach pod kierunkiem prof. Stawomira
Boncela, ktory jest §wiatowej klasy liderem w dziedzinie syntezy i1 zastosowania nanomateriatow
weglowych Rys.6.2 W wyniku wieloletniej juz wspdtpracy doskonalono oraz testowano materiat
przewodzacy w postaci pasty, opartej o specjalnie ,hodowane” ultra dlugie wielo$cienne
nanorurki weglowe, nadajaca si¢ do tatwego nanoszenia na material tekstylny, metoda
malowania oraz sitodruku. Opracowang wstepnie paste przewodzaca, Rys. 6.2 poddano
procesowi recznego nadruku na probkach dzianiny poliestrowej Rys. 6.3b.

W efekcie parametryzacji pierwszej proby, pomiar warto§¢ parametru przewodnos$ci byt
niezadowalajacy poniewaz wynosit zaledwie 0,013 [S/cm] Rys. 6.3a. Uzyskiwana w ten sposob
rezystancja $ciezek przewodzacych, tylko na odcinku dtugosci 15cm, tzn. od przewidywanego
miejsca potozenia elektrod suchych do miejsca wystepowania przytacza dla rejestratora EKG,
miesdcita si¢ w przedziale (1100-2000)Q2. Modyfikacja receptury i kolejne testy parametrow

elektrycznych potwierdzily dobry kierunek w celu poprawy parametru przewodnosci.

6.2 Podstawy elektrokardiografii

Przedstawiona w rozdziale 5 technika uzytkowania i ergonomii zwigzanej z obstuga,
zakladaniem, noszeniem, urzadzenia do rejestracji oraz monitorowania parametrow
oddechowych, nie stanowi wigkszego problemu dla jego uzytkownika. Inaczej jest w sytuacji
potrzeby rejestracji klasycznego EKG,
kiedy takie podejscie nie sprawdzi sig,
z uwagi na konieczng wiedz¢ odnosnie
umiejscowienia elektrod  EKG,
dysponowaniem jednorazowych
elektrod optymalnych do tego typu
zastosowania, odpowiednim
przygotowaniem  skory. O ile
konfiguracja  elektrod oparta o
roznicowe odprowadzenia,
powszechnie znanej oraz najprostszej,
bo  jedno-kanatowej  technologii
holterowskiej, moze by¢ stosunkowo

prosta w zastosowaniu, to juz w

Rys. 6.6 Skrécone odprowadzenia konczynowe EKG przypadku  rejestracji ~ wigcej  niz

tréjkata Einthovena jednego kanalu EKG moze by¢

problemem. W docelowej koncepcji
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wykorzystania koszulki tekstronicznej do rejestracji EKG przewiduje si¢ dwukanatowa
akwizycje sygnalu EKG =z ukladem zintegrowanych 2z koszulkg elektrod suchych
skonfigurowanych w oparciu skrécone odprowadzenia konczynowe EKG - wg

zmodyfikowanego trojkata Einthovena Rys 6.6.

Wedtug tej konfiguracji z dwoch kanatéw rejestrowanych sygnatéw elektrycznej aktywnos$ci
serca L oraz F wzgledem R mozliwe jest uzyskanie trzech podstawowych odporowadzen
dwubiegunowych obliczonych w nastepujacy sposob I = L-R, II = F-R oraz wyliczone
odprowadzenie III = II-I = F-L. Natomiast dodatkowe trzy jednobiegunowe odprowadzenia sg
nazwane od jego tworcy Goldbergera, liczone wzgledem geometrycznego $rodka trojkata
Einthovena i uzyskuje si¢ je w nastgpujacy sposob:

1. aVR=-— % jako (augmented Voltage Right) — rejestruje potencjat elektryczny w

odniesieniu do prawej rgki. Pomaga w identyfikacji odwréconych zatamkoéow P oraz
patologii w prawym przedsionku i komorze.

2. aVL=1- 12—1, jako (Augmented Voltage Left) — rejestruje potencjal elektryczny w
odniesieniu do lewej reki. Moze wskazywac¢ na zmiany w bocznej $cianie serca.

3. aVF =1l - é, jako (Augmented Voltage Foot) — odnosi si¢ do lewej nogi i rejestruje

aktywno$¢ dolnej czesci serca.

Obliczone w ten sposob odprowadzenia Goldbergera s3a uzupelnieniem podstawowych
odprowadzen I, II, III, i dostarczaja bardziej kompleksowego obrazu aktywnosci elektrycznej
serca. Dodatkowym 1 do$¢ ucigzliwym problemem moze by¢, konieczno$¢ diugotrwatego
noszenia jednorazowych elektrod EKG klejonych na ciele pacjenta przy badaniu holterowskim,
bez mozliwosci ich wymiany po czynno$ciach higieny osobistej. Ucigzliwos¢ ta jest zapewne
znana wszystkim pacjentom, ktorym takie badanie holterowskie zalecono, w szczegdlnosci tym,
u ktérych pojawily si¢ reakcje skorne, na dlugotrwale przyklejong piankowa jednorazowa
elektrod¢ EKG. Zastosowane elektrody sa certyfikowanym wyrobem medycznym 1 nie ma tu
mowy o jakimkolwiek zagrozeniu dla pacjenta, kiedy zgodnie z wymagang analiza ryzyka,
odniesiona korzy$¢ wynikajaca z przeprowadzonego badania holterowskiego znaczaco przewaza
nad ewentualnym skutkiem jak np. pojawieniem si¢ odczynu alergicznego skory. Jednak
koncepcja zastgpienia powszechnie stosowanych do tej pory elektrod jednorazowych przez
specjalng koszulke z ze zintegrowanymi od wewnetrznej strony elektrodami suchymi w postaci
nadruku pol z pasty przewodzacej oraz mozaiki potaczen przewodzacych wydaje si¢ atrakcyjng
alternatywa dla samodzielnego uzytkownika. Podstawowym zaloZeniem jest, Ze nadrukowane w
koszulce elektrody ,,suche” nie bedg wymagaty posrednictwa przewodzacego zelu a po ubraniu

koszulki od razu gotowe do rejestracji sygnatu EKG.
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»Elektrody suche”

'\

/

Przytacze kablowe

f

Rys. 6.7 Topologia ,,elektrod suchych ,, Sciezek
pgzewodzqcych dla prototypowe;j ]Eoszulki

Rys. 6.8 Poczatkowa koncepcja nadruku Sciezek przewodzacych

oraz przylacza dla rejestratora EKG, a) w rozmiarze S, b) w

rozmiarze M

6.3 Pierwszy prototyp koszulki

Na podstawie zdefiniowanych powyzej
zatozen opracowano szablon z doktadnym
umiejscowieniem punktow elektrodowych
oraz zlacza stykowego przeznaczonego do
podiaczenia rejestratora  EKG. Szablon
nadruku przedstawiony na rys. 6.7 $ciezek
przewodzacych zostal opracowany w celu
sprawdzenia rejestrowanych sygnatéw EKG
przy uzyciu certyfikowanego rejestratora,
ktory jest wykorzystywany do
monitorowania i nadzoru kardiologicznego,
zardbwno podczas testow spoczynkowych,
jak 1 wysitkowych.

Podfaczenie
sprawdzonego,
wielokanatowego
rejestratora EKG dawato
mozliwos¢ szybkiego
poréwnania wynikow
rejestracji z  zapisem

takiego samego, testu
wysitkowego, ale z w
wykorzystaniem
klasycznych
jednorazowych elektrod
Idea takich

rzutowala  na

zelowych.
badan
sposob  doprowadzenia

sciezek  przewodzacych

do krawedzi materiatu tekstylnego 1 usytuowania ,,ztacza” do podigczenia przewodow pacjenta.
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Maksymalne odsunigcie
przytacza dla zewngtrznego
rejestratora  miato na celu

zniwelowanie wplywu
obcigzenia przewodow
pacjenta na stabilnos¢

przylegania zintegrowanych a
koszulkg elektrod suchych, do
powierzchni ciata. Skutkiem

bocznym takiego rozwigzania

bylo wprowadzenie asymetrii

N—— RN SRR PR RN R == o impedancji Sciezek
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A R S RO RS NS RN R AN A S RRRR AR OGINARAARRR G - 0 przewodzacych dla elektrod
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c ———  wigkszym szumem A4
D dddo bbb o dddn bbb B .

rejestrowanym sygnale oraz

' §iENEENAANENANNNNNNA SN ENNNNNNANNANSANRNNGNNRNSENNEENNE - wigksza  podatno$cia  na

e e e 0 A I A A A A 1 A I It B e /—’:AM»—M 0 I'uChOW€ artefakty. Kolej ny

. HiBEBusnEBNssEsssBABiesBaussisuesEaussaBus=msamsERsEamest Seacas v etap modyfikacji pasty
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X o § - B ‘ i parametru przewodnictwa oraz
Rys. 6.9 Ocena jakosci przewodzenia nadrukowanych $ciezek

na materiale tekstylnym: a -stanowisko badawcze, b,c —
rejestracja zapisow dla sygnatow podanych z generatora przygotowanie odpowiedniej

lepkosci, pozwolit na

ilosci, aby wykona¢ nadruki na
dwoch prototypowych sportowych koszulkach meskich Rys. 6.8 w rozmiarze S oraz M wg
topologii rozmieszczenia $ciezek przewodzacych jak na Rys. 6.7

W dalszej kolejnosci wykonano badania inzynierskie z uzyciem generatora sygnalu EKG
CardioTester MFS umozliwiajacy uzyskanie wzorcowych sygnatow, pobranych z bazy CTS i
zdefiniowanych przez CSE. Rys.6.9a. Otrzymane rezultaty badan Rys.6.9 b,c potwierdzily
zgodnos¢ zrejestrowanych sygnalow z parametrami sygnatow zadanych, tj. ImV zatamka ‘R’ w
IT odprowadzeniu oraz 120 i1 60 1/min dla HR. - Badania potwierdzity réwniez, Ze zastosowany
materiat przewodzacy zintegrowany z tekstyliami daje identyczne wyniki, jakby rejestrator
byt bezposrednio podigczony do generatora EKG. Podigczenie koszulki tekstronicznej
pomiedzy generator a rejestrator EKG zapewnito wiec wynik o poréwnywalnej jako$ci. W

nastepnej kolejnosci wykonano testy z udzialem zdrowych dorostych osob, wybranych pod
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katem najlepszego dopasowania do rozmiaréow koszulek tekstronicznych - Rys. 6.10. W tym
przypadku celem badania bylo sprawdzenie jakosci przylegania elektrod suchych do klatki
piersiowej, a takze sprawdzenia mechanicznej podatno$ci koszulki na uszkodzenia podczas
zaktadania, zdejmowania, sktadania oraz prania. Priorytetem stalo sie ustalenie, czy
ekwiwalent przewodzacego Zelu dla elektrody jednorazowej, w postaci wtasciwosci
adhezyjnych suchej elektrody do skdry, szczeg6lnie w obecnosci potu oraz witasciwego

dopasowania rozmiaru koszulki, jest wystarczajacy. Dla wykonanych tekstronicznych

a

Rys. 6.10 Potaczenie tekstronicznych $ciezek na odziezy osobistej z klasycznym rejestratorem EKG

koszulek prototypowych wykonano badania EKG z udzialem zdrowych, dorostych mezczyzn w
warunkach rzeczywistych i przy uzyciu certyfikowanego rejestratora EKG BlueECG-210
Rys6.10b (opracowanego wczesniej przez autora niniejszej rozprawy, bedacego w biezacej
ofercie handlowej Lukasiewicz-Krakowski Instytut Technologiczny dawniej ITAM w Zabrzu).
Wykonane rejestracje w postaci zapisu ,,surowych”, nie odfiltrowanych sygnatow przedstawia
Rys.6.11 a,b,c, ktory obrazuje odpowiednio rejestracie EKG dla spoczynku, umiarkowane;j
aktywnosci (spokojny spacer) oraz intensywny spacer. We wszystkich przypadkach sygnal EKG
jest widoczny i dobrze rozréznialny, a po zastosowaniu odpowiedniej filtracji w zakresie
poprawy stosunku sygnat-szum SNR, oraz odfiltrowania ,,ptywania” izolinii, daje dobre
rokowania na uzyskanie stabilnego zapisu. Dla obrazu Rys. 6.11a, ktory jest zapisem badania
spoczynkowego EKG przebieg rejestrowany z koszulki nie odbiega wizualnie od rejestracji
metodg konwencjonalng, z niewielkim plywaniem izolinii, dobrym parametrem SNR oraz

amplitudy ‘R’ na poziomie ImV.
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Dla pozostatych rejestracji juz podczas aktywnosci fizycznej (test wysitkowy) Rys.6.11b,c dla

przebiegu rejestrowanego z koszulki wyraznie widoczny jest spadek amplitudy zatamka ‘R’ przy
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Rys. 6.11 Zapisy rejestracji EKG z pierwszego prototypu koszulki a)

spoczynek, b) umiarkowany ruch,c) intensywny ruch

wzroscie
DC

wynikajacego z wplywu

jednoczesnym

sktadowe;j

aktywno$ci ruchowej na

generowany potencjat
potogniwa  na  styku
elektroda skora. Biorac
pod uwage, ze W

zobrazowanych
przebiegach nie
zastosowano zadnej

filtracji mozna stwierdzic,

ze  uzyskane  wyniki

potwierdzity  spelnienie
walorow  funkcjonalnych
dla

prototypu

opracowanego

koszulki  z
zadrukowanag mozaika
polaczen przewodzacych
oraz odkrytych kotowych
pol przewodzacych 0
srednicy 20mm petnigcych
rolg elektrody suche;.

6.3.1 Whnioski i zalecenia

Wielokrotnie
przeprowadzone
rejestracje EKG 1 zwigzane

z tym monitorowanie

stopnia degradacji
koszulki  tekstronicznej
podczas testow

uzytkowania dla pierwszego prototypu pozwolily na wyciagnigcie istotnych wnioskow:
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wzgledu na zwigzane z tym rézne impedancje w obwodach wejsciowych dla dwoch
kanatéw wzmacniacza EKG,

2) nadrukowane $ciezki przewodzace powinny by¢ jak najkrotsze, aby zminimalizowaé
zaktocenia i szumy na sygnale EKG, spowodowanymi z mozliwos$cig dryftu impedancji
nadrukowanych $ciezek na ,,ubranej” koszulce w trakcie oddychania,

3) przylacze modutu rejestratora do nadrukowanych $ciezek, na styku nanorurki weglowe -
metal, powinno by¢ trwate i zabezpieczone przed degradacja, na skutek wielokrotnego
podtaczania/roztagczania modutu rejestratora,

4) poprawa w kierunku wzmocnienia adhezyjnosci pol elektrodowych (elektrod suchych),
aby tym samym minimalizacja zakldcen spowodowanych ,,mikro-przesunigciami’ tych
elektrod w trakcie uzywania koszulki (gteboki oddech, aktywnos$¢ fizyczna w obszarze
gornej czgsci ciata).

5) Zaprojektowanie ultra-miniaturowego, lekkiego modutu rejestrujacego sygnaty

biomedyczne zapewniajgce niezauwazalne obcigzenie mechaniczne dla ubranej koszulki.

Wykonanie zalecen wynikajacych z dwoch pierwszych punktow sformutowanych powyzej
wnioskow przyczynito si¢ do przeprojektowania topologii rozktadu $ciezek przewodzacych na

koszulce, skutkiem czego powstalo opracowanie nowego schematu masek sitodruku.

" —

/ — N — ~\\
NN ()

Maska $ciezek Maski pasty

przewodzgcych izolacyjnej

Pola elektrodowe

Rys. 6.12 Schemat ideowy struktury przewodzgcej oraz izolacyjnej koszulki

Dos$wiadczenia zwigzane z degradacja nadruku dla I-go prototypu koszulek, w trakcie noszenia,
zwigzane z pogorszeniem integralnosci 1 tym samym jako$ci S$ciezek przewodzacych,

zaowocowaly koncepcja, aby S$ciezka przewodzaca znalazta si¢ w oplocie izolacyjnym,
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analogicznym jak dla przewodu kablowego (Rys. 6.12). Z tego wzgledu opracowano dwa
schematy masek dla sita drukarskiego przeznaczonej dla farby izolacyjnej. R6znice mi¢dzy nimi
sg takie, ze dolna warstwa izolacyjna jest pelna, natomiast gorna warstwa izolacyjna posiada
odkryte okragte pola na koncu $ciezek przewodzacych, ktére stanowig pole elektrody suchej,
odkryty punkt przewodzacy dla ztagcz — tekstylnych napéw metalowych.

W ramach realizacji zalecenia wynikajacego z punktu nr 3, opracowano specjalne
przylacze do modutu rejestratora, w postaci elastycznej podktadki przeznaczonej do zaci$nigcia
na wierzchniej warstwie koszulki przy uzyciu
metalowych napow o $rednicy 10mm (Rys. 6.13). Ten
rodzaj napow spetnia dwie funkcje, z jednej strony
zapewnia  rozlgczalne  polaczenie  elektryczne
pomiedzy nadrukowanymi w koszulce suchymi
elektrodami oraz rejestratorem sygnatow
biomedycznych, a drugiej strony zapewnia trwale
mechaniczne umocowanie modutu rejestratora na
koszulce. Opracowanie tego rodzaju wuchwytu

zapewniajacego trwaly kontakt modulu rejestratora z

nadrukowang siecig polaczen opartych o nanorurki
Rys. 6.13 Uchwyt-przytacze dla modutu weglowe MWCNT, jest przedmiotem zgloszenia
rejestratora patentowego.

6.4 Drugi prototyp koszulki

Realizacja wszystkich zalecen 1 wnioskow opracowanych na podstawie badan
Pierwszego prototypu koszulki przyczynito si¢ do opracowania nowego wzoru nadruku oraz
przytacza. Koncepcja topologii pdl elektrodowych pokrywajaca si¢ ideg trojkata Einthovena oraz
potaczen przewodzacych przedstawia Rys. 6.14
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Nadrukowane elektrody
suche

Nadrukowana mozaika
potaczen

Z1acze dla urzadzenia
rejestrujacego

Rys. 6.15. Realizacja struktury

Rys. 6.14 Schemat ideowy struktury przewodzace;j nadruku Drugiego Prototypu

Drugiego Prototypu koszulki tekstronicznej

koszulki tekstronicznej

Realizacja zalecen wynikajacych z trzech pierwszych wnioskéw w poprzednim punkcie

jako zalecen projektowych, przyczynila si¢ do opracowania drugiego prototypu koszulki

tekstronicznej Rys. 6.14.Wielogodzinna rejestracja dwukanalowego EKG, za posrednictwem

certyfikowanego rejestratora BlueECG-210 Rys. 6.16 potwierdzila dobrej jakosci zapisy

sygnatow elektrycznych, w tym takze ustabilizowany przebieg sygnatow w czasie, zwigzany ze

Rys. 6.16 Schemat struktury przewodzace;j

prototypowej koszulki tekstronicznej

stabilizacja kontaktu elektroda-skora, pod
wpltywem $ladowego potu Rys.6.15.

W  wyniku  przeprowadzonego = wielo-
godzinnego testu akwizycji dwukanatowego
EKG, dokonanego w warunkach zblizonych do
rzeczywistych, uzyskano dobrej jakosci zapisy,
przy zastosowaniu profesjonalnego
oprogramowania do rejestracji prob
spoczynkowych oraz wysitkowych Peleton-
Cardiv Rys.6.17 [79]. Rejestracje w warunkach
spoczynkowych obrazuje Rys.6.17a, podczas
ktorych wystepuje ustabilizowana czesto$¢ tetna
na poziomie 72, natomiast podczas niewielkiego

obcigzenia w czasie marszu,
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Rys. 6.17 wysitkowego Rejestracja dwu-kanatowego EKG, w czasie a) testu
spoczynkowego oraz b) testu wysitkowego

kiedy HR wzrasta do poziomu 115bpm, Rys.6.17b. Wida¢, ze uzyskano dobrg stabilizacje
kontaktu elektroda-skora, ktory minimalizuje ,,plywanie” izolinii, a uwidocznione sg tylko

drobne jej odchylenia w stosunku do badania spoczynkowego Rys.6.17a.

6.5 Certyfikat biozgodnosci

Ostatnim aspektem potwierdzajacym mozliwo$¢ stosowania receptury pasty
przewodzace] nadrukowanej na odziezy, w zakresie bezpieczenstwa biologicznego, jest
uzyskanie pozytywnych raportow z badan biozgodnos$ci. Prace przeprowadzone w listopadzie
2024 roku przez Jagiellonskie Centrum Innowacji w zakresie badania cytotoksyczno$ci zgodnie
z normg PN-EN ISO 10993-5:2009 (Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cze$¢ 5:

96




Autonomiczny, mobilny system nadzorowania rehabilitacji kardiologicznej w oparciu o rejestracje ...

Badania cytotoksyczno$ci in vitro) zakonczyly si¢ uzyskaniem pozytywnego wyniku,
potwierdzonego raportem nr 241118AB-57 z dnia 18.11.2024. Natomiast wykonane czynno$ci
laboratoryjne oraz badania dziatania draznigcego zgodnie z normg PN-EN ISO 10993-23:2021
(Ocena biologiczna wyrobéw medycznych — Cze$¢ 23: Badania dziatania draznigcego)
przyniosty rowniez prawidtowe rezultaty, $wiadczace o braku dziatania draznigcego, co zostalo
potwierdzone raportem nr 241122-AB-58 z dnia 22.11.2024.

Pozytywne wyniki testow dotyczacych sprawdzenia wszystkich wymienionych powyzej
wlasciwosci 1 cech koszulki tekstronicznej przyczynity si¢ do zlozenia wniosku patentowego w
zakresie przygotowania i receptury, a takze procedury nanoszenia pasty przewodzacej opartej o
ultra-dlugie nanorurki weglowe, przez zespdt naukowcow pod kierunkiem prof. Stawomira
Boncela [80], [81] . Opracowana oraz opatentowana receptura pasty przewodzacej oraz technik
nanoszenia byla podstawg do zawarcia umowy o wspdipracy pomiedzy *tukasiewicz-
Krakowskim Instytutem Technologicznym (jednostka zatrudniajacg autora niniejszej rozprawy)
z nowo powstatg w efekcie tych prac firmg spinoff NanoCarbonGroup.

Dla realizacji ostatniego punktu wnioskowanych zalecen, w kwestii poprawy
adhezyjnosci pol elektrodowych przedsiewzieto nastepujace kroki:

1) spostrzezenia przekazano zespotowi tworcOw pasty przewodzacej, naukowcow Wydziatu
Chemicznego Politechniki Slaskiej w Gliwicach i aktualnie trwajg dalsze testy nad
udoskonalong receptura pasty przewodzacej w zakresie poprawy adhezji oraz
przewodnictwa.

2) Nawigzano wspotprace z Lukasiewicz-Lodzkim Instytutem Technologicznym, ktory
przyjat zadanie opracowania dedykowanego materiatu tekstylnego przeznaczonego do
aktywnos$ci sportowej, nadajacego si¢ nadruku oraz z przewidzianym specjalnym
przettoczeniem w miejscu usytuowania nadrukowanej elektrody suchej. Przettoczenie
takie miatoby zapewni¢ wypuktos¢ pola elektrodowego zapewniajace dodatkowy,

punktowy docisk w miejscu kontaktu elektrody ze skora.
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6.6 Opracowanie projektu koszulki tekstronicznej

Aby jako$¢ rejestrowanych sygnatow EKG byla wystarczajaca, kluczowe jest aby

materiat tekstylny koszulki tekstronicznej byt wilasciwie dobrany zapewniajac pozadang

elastyczno$¢, celem uzyskania trwatego, ale nie ucigzliwego dopasowania do sylwetki

uzytkownika. Cecha ta potagczona z wilasciwie dobranym rozmiarem koszulki oraz lokalnym

przettoczeniem w miejscu gdzie wystepuje elektroda, jest gwarancjg trwatego 1 stabilnego

Tabela 6.1 Typy dzianin przewidzianych do zastosowania
Scistosé Masa
(@) i l.o./1cm i h
znanenle Sktad surowcowy | Splot [ ] - POWIerZC n
proby cradkowa kolumie | iowa
2 nkowa | [g/m?]
PES 94%, .
D3 EL 6% lewoprawy azurowy 37,8 22,8 115
PES 87%, .
D4 EL 13% interlokowy 32,6 23,4 220
lewoprawy z  wzorem
PES 95%
D5 o uzyskanym przez uzycie 23,8 18,4 90
EL 5% e .
przedz o réznej strukturze
D6 PES 100% dzianina dwuwarstwowa 21,4 16,1 140
nabierana
Wiskoza 67%,
D7 Bawelna 33% Lewoprawy 18,0 14,0 130
D11 Wiskoza 49%,
wehnad6%, EL5% Lewoprawy 21,6 14,6 170
Wiskoza
D13 bambusowa Dwuprawy 19,7 13,2 276
97,5%, EL 2,5%
Rys 6.15. Typy dzianin
sparametryzowanych zgodnie z
Ostatnia modyfi 'jl"al)elq 6.1.
D6.

D3
kontaktu elektroda-skora. Z tego wzgledu przy udziale Lukasiewicz-Lodzkiego Instytutu
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Technologicznego dokonano analizy rodzaju dzianin, aby wskaza¢ ten najbardziej

odpowiadajacy potrzebom przysztego uzytkownika. Spos$rod probek dzianin oznaczonych

D3-D13 (Tabela 6.1), wybrano dwa rodzaje dzianin o rdznej rozciagliwosci, dla przodu D6

Tabela 6.2. Tabela rozmiarow koszulki meskiej
rozmiar | A, cm B, cm D, cm Obwod, cm | x, cm szeroko$¢ wstawek
XS 61 41 42 74 4| 20 cm/ 26 % obwodu
S 64 46 42 84 41 20 cm /23 % obwodu
M 65 50 42 96 S | 24cm/25 % obwodu

oraz bokéw i tyfu D5. Rys.6.15. W ten sposob dla przodu wybrano dzianing o ograniczonej
rozciagliwoséci, aby ograniczy¢ mozliwos¢ efektow destrukcji nadrukowanych $ciezek
przewodzacych podczas zaktadania, a jednocze$nie boczne wstawki o wigkszej rozciagliwosci
utatwiaja zakladanie. Tabela 6.2 przedstawia trzy podstawowe rozmiary koszulek meskich, dla
kroju jak na Rys. 6.16

| obwdd

Rys 6.16. Kroj meskiej koszulki tekstronicznej: a) rozrys, b) realizacja
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sciggacz

C

Rys 6.17. Kr6j damskiej koszulki tekstronicznej: a) przod, b) tyl, ¢) realizacja

Tabela 6.3. Tabela rozmiaréw koszulki damskiej
rozmiar A B C D
XS 38 30 22 22
S 40 34 24 22
M 42 38 26 22

Podobnie Tabela 6.3. przedstawia trzy podstawowe rozmiary koszulek damskich, dla kroju jak
na Rys.6.17.

W wyniku tych prac powstala funkcjonalna i nieucigzliwa koszulka zaktadana na klatke
piersiowg ze zintegrowanymi elektrodami odbierajagcymi wielokanatowy sygnal EKG i

przewodzacymi §ciezkami przekazujacymi ten sygnal do elektronicznego modutu rejestrujacego.
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Rozdzial 7

Opracowanie konstrukcji rejestratora sygnaléw biomedycznych

Kolejnym krokiem w realizacji projektu bylo zaprojektowanie ultra-miniaturowego,
lekkiego urzadzenie rejestrujace sygnaty biomedyczne zapewniajace nieodczuwalne obcigzenie
noszonej odziezy. W zwigzku z tym dla elektronicznego modutu rejestratora parametrow
biomedycznych okreslonego akronimem CardioGuard, opracowano zatozenia konstrukcyjne, w

ktérych zdefiniowano wymagania parametryczne i funkcjonalne, spetniajace te wymagania.

7.1 Wymagania funkcjonalne

Ze wzgledu na przewidywang prac¢ w warunkach domowych najistotniejsza
funkcjonalno$cig jest zapewnienie tatwego oraz samodzielnego zatozenia koszulki tekstronicznej
potaczonej z modulem rejestratora. Podczas rejestracji, elektroniczny modul CardioGuard jest
trwale potaczony z koszulka tekstroniczng, ktéra stuzy jako nosnik elektrod. Suche elektrody sa
polaczone nadrukowanymi $ciezkami przewodzacymi do miniaturowego modutu, ktory
jednoczes$nie zbiera rézne sygnaly elektryczne. Modul ten nastepnie przesyta zebrane dane za

pomoca tacza bezprzewodowego do urzadzenia mobilnego z zainstalowang specjalng aplikacja.

Przyjeto nastepujace zatozenia dla parametréw mechanicznych modutu rejestracji CardioGuard:

e Docelowe wymiary (L x S x G) 42x42x18 mm,

e Masa 28 g,

e Przylacze tadowarki : indukcyjne wariantowo magnetyczne dla dedykowanej tadowarki
5V/I2A,

e Interfejs uzytkownika: brak mechanicznego przycisku, zalaczenie podwojny TAP
z akcelerometru oraz sygnalizacja optyczna LED RGB,

e ochrona przed wnikaniem ciat statych i cieczy IPX2,

e Przewidywany rodzaj pracy — krotkotrwaty,

e Typ czesci aplikacyjnej to CF.

Rejestrowane przez modut CardioGuard sygnaly przedstawia Tabela 7.1. Funkcje

pomiarowe beda realizowane przez elektrody suche jako konstrukcyjny element koszulki
tekstronicznej podtaczone do modulu pomiarowego dokonujacego rejestracji EKG oraz fali

oddechowe;.
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Tabela 7.1 Rejestrowane sygnaty biomedyczne

Lp [Sygnat Okreslenie Uwagi
EKG: 2 Rejestracja sygnatu EKG: 2 | Probkowanie zintegrowanym
1 EKG , o .
kanaty kanaty (6 odprowadzen.) przetwornikiem pomiarowym
. . Probkowanie oraz przetwarzanie
Rejestracja . L
fali zintegrowanym przetwornikiem
Fala . |Rejestracja krzywej pojedynczego kanatu REO, ze
2 oddechowej . )
oddechowa metod oddechowej (plus EKG) zmiennopragdowg metoda
2 pomiarowa z tych samych elektrod
reograficzng EKG
Pomiar . ) ) .
aktvwhode Akcelerometr |Odczyt danych z 6 osi Rejestracja sygnatu w 3 osiach dla
3 ruci]]‘c))vwej / zyroskop czujnika akcelerometru oraz zyroskopu

Wymiana danych z modutu pomiarowego z oprogramowaniem bedzie odbywala si¢ za posrednictwem
tacza bezprzewodowego Bluetooth LE. Tabela 7.2 przedstawia pozostate szczegédty dla wymagan

funkcjonalnych.

Tabela 7.2 Pozostale wymagania funkcjonalne

Uktady wejsciowe

Lp [Sygnat Okreslenie Uwagi
Rejestracja EKG Rejestracja sygnalu EKG w module
pomiarowym
Krzywa oddechowa — metoda|Rejestracja krzywej oddechowej
1 |Nosnik biosensorow/ reograficzna zintegrowana z modutem
koszulka tekstroniczna pomiarowym EKG
Czujnik akcelerometr/zyroskop
Aktywnos¢ fizyczna zintegrowane w jednym module
pomiarowym

Transmisja danych (rejestracja, przetwarzanie i wizualizacja sygnatow biomedycznych)

Lp |Element Okreslenie Uwagi
Minimalne wymagania dla sprzetu
informatycznego:
Lokalne stanowisko e Interfejs Bluetooth 5.0 LE
1 ) . . Smartfon/tablet (oé RAM: 6GB
uzytkownika (pacjenta) e pamiegc : 6G

e pamie¢¢ Flash: >= 128 GB,
e system operacyjny: Android 9.0
lub nowszy
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modutéw pomiarowych

e obstuga tacza bezprzewodowych
BLE 5.0,
e jednoczasowa prezentacja
sygnatow biomedycznych,
e synchronizacja prezentowanych
sygnatow,
e wyszukiwanie zakreséw wartoSci
prezentowanych na wykresach,
Funkcjonalnos$¢ w zakresie e wysSwietlanie opisanych siatek dla
o prezentacji sygnatow 0si czasu i osi wartosci,
2 |Aplikacja testowa e wspodlna 0§ czasu dla
rezentowanych sygnalow,
e mechanizmy wyboru zakresu
zobrazowania,
e pomiar wartos$ci prezentowanych
sygnatow,
e markery punktow pomiarowych,
e archiwizacja sygnatow w bazie
Funkcjonalno$¢ w zakresie danych,
analizy sygnaléw e cksport dowolnych zakresow
probek do pliku (xls, txt),
Zasilanie
Lp | Wymaganie Okreslenie Uwagi
zasilanie z akumulatora Li-
Poly o napigciu nominalnym
Zasilanie modutu pomiaru | 3,7V oraz pojemnosci napigcie zasilania poszczegdlnych
1 E?ramztréw " SC(;(;?SZCY moduléow  pomiarowych  nie
omEEAE w trybie transmisji >40h, przekracza +5 Vdc
w trybie rejestracji >48h.
Czas fadowania < 2h.
Inne wymagania funkcjonalne
Lp | Wymaganie Okreslenie Uwagi
1 Sygnal!zaCJa . LED w kolorze zielonym
zasilania/zataczenia na stronie czolowej Modutu
Sygnalizacja pf)miaru parametréw
2 |stanu/komunikacji LED w kolorze niebieskim biomedycznych
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Dedykowana ‘tadowarka
3 |USB indukcyjna lub ze|Sygnalizacja/status tadowania
ztaczem magnetycznym

Whbudowany Sterowanie funkcjg zataczenia | Monitorowanie poziomu
akcelerometr/zyroskop zasilania. aktywnosci uzytkownika

Komunikacja migdzy blokami funkcjonalnymi

L. : . .
P Wymaganie Okreslenie Uwagi

' 1 di Bluetooth LE |transmisja asynchroniczna w
1 |Modut CardioGuard gcze radiowe Bluetoo j Y

5.0 standardzie BLE 5.0
opis protokotu komunikacyjnego w
Protokot zgodny z P Pt YInego w
, . . . Rozdziale 8, opracowany i
2 |Protokoét komunikacyjny |wymaganym poziomem ,
. , dostosowany do wymagan dla
bezpieczenstwa

wyrobu medycznego

Zasigg transmisji  (dla
3 |wymaganej >2'm
przepustowosci tacza)

7.2 Techniczne wymagania parametryczne

Szczegotowe parametry uktadow pomiarowych dla sygnaléw biomedycznych oraz aktywnos$ci

ruchowe;j przedstawia Tabela 7.3

Tabela 7.3 Wymagania parametryczne

Rejestracja EKG

rtosci .

L.p. Parametr Wartoscl Uwagi
Min | Typ | Max
1 Poziom szuméow [uV] 15 30

czestotliwo$¢ probkowania

2 [Hz] 500 | 500 | 1000

. e . Rozdzielczos¢ fali dla metody
3 | Rozdzielczos¢ (liczba bitow) 16 indukcyjnej (12 bit, przetwornik ADC)
4 Pasmo przenoszenia [Hz] 150

. . Podst kanaty EKG mi
5 | Liczba kanatow pomiarowych | 1 2 3 odstawowe kanaly EKG mierzone sg

wzgledem RA
5 Detekcja p(_)prawnosm toru INOP
pomiarowego
7 Detekcja impulsu stymulatora 05

[mV]
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Rejestracja oddechu
Wartos$ci .
L.p. Parametr Min | Typ | Max Uwagi
1 btad pomiaru czgstosci 45
oddechowej [%]
zakres pomiaru czestosci
2 oddechu [1/min] S 120
3 czestotliwo$¢ probkowania 0 50 | 100
4 | Rozdzielezosé (liczba bitéw) 16 dla REO mozna rozwazy¢
,;,hnhormalizowanie” fali do 12 bitow
5 Pasmo przenoszenia [Hz] 10
Aktywnos¢ fizyczna
L.p. Parametr _ Wartosci Uwagi
Min | Typ | Max
1. liczba toréw pomiarowych 1 1 1
5 czestotliwo$¢ probkowania w 100
torze [Hz]
3. |liczba bitéw przetwornika [bit] 14

Na podstawie opracowanych zalozen projektowych i sprecyzowanych w Tabeli 7.3
wymagan dla modutu rejestratora parametréw biomedycznych oraz koncepcji wspotpracy z
koszulka tekstroniczng i aplikacja mobilng, powstata architektura systemu oraz schemat blokowy

bedacego jego rdzeniem.

7.3 Architektura systemu CardioGuard

Elektroniczny modul CardioGuard umozliwia rejestracje, monitorowanie i analizg

sygnatéw biomedycznych odbieranych bezposrednio z powierzchni ciala pacjenta za

Uktad zasilania

o i fadowana 24-bit
= erﬁmetr Akumulator Przetwornik
Zyioikop Li-Pol sigma-delta

|

' nc |cro | abc | sen | Geio |

kLl ML BLE :

| BLE Mikrokontroler ARM
| | €&— STM32WB-CPU2

o e—y STM32WB-CPU1

CRYPTO l SPI2 RTC | (€14(0)

I

LED/RGB

Rys.7.1. Architektura sprzgtowa finalnej wersji systemu CardioGuard
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posrednictwem koszulki tekstronicznej. Rejestrator zostat zaprojektowany i wykonany w
niskomocowej technologii mikrouktadowej w oparciu o najnowszej generacji mikrokontroler
firmy STMicroelectronics serii STM32WB z wbudowanym modulem bezprzewodowej
transmisji bliskiego zasiegu Rys.7.1. Zastosowana technologia BLE umozliwia przesytanie
danych do urzadzenia mobilnego (smartfon, tablet, laptop), przy znikomym zuzyciu energii.
Przepustowos$¢ lacza zostala wcze$niej
potwierdzona  dzigki  wykorzystaniu
oferowanych przez producenta pakietow
uruchomieniowych P-Nucleo-WB55
Rys7.2.  Sprawdzenie  przepustowosci
transmisji danych z pakietu modelowego
wyposazonego w procesor STM32WB55
uzyskano poprzez zestawienie polaczenia
dwoéch  identycznych  pakietow. Dla
pierwszego pakietu zostala zastosowana

wersja programu jako Nadajnika, a dla

Rys.7.2. Pakiet uruchomieniowy P-Nucleo-WB55 drugiej plytki wgrano wersj¢ jak dla

urzadzenia peryferyjnego jako Odbiornika.
Po potaczeniu si¢ pakietow, aktywujac notyfikacje na jednej z nich, wysytano paczki danych. W
efekcie obliczono $rednig przepustowosé, ktora wyniosta 1Mbps, co potwierdzito deklaracje
producenta dla tego parametru, a realnie na dystansie 2m uzyskano 900kb. Jest to jednak warto$¢,

ktora wielokrotnie przekracza potrzebe transferu danych odebranych i przetworzonych z

przetwornika A/C.

Drugim najwazniejszym uktadem jest 24-
bitowy przetwornik A/C typu sigma- delta
ADSI1294R, ktéory umozliwia 4-kanalowa
akwizycje sygnatu EKG, zapewniajac bardzo
dobre warunki przetwarzania
niskonapieciowego sygnatu. Jest to uktad typu
AFE, ktory jest zintegrowanym analogowym
front-endem do pomiaréw EKG dedykowany
dla mobilnych urzadzen medycznych ze
wzgledu na skale integracji oraz doskonalg
ochrong elektromagnetyczng EMI [82]. Uktad

zawiera 24-bitowe dzialajace jednoczasowo

Rys.7.3.Prototyp rejestratora CardioGuard w

wariancie z tadowarkg indukcyjnga: a) strona uklady ~ probkujace  ze  zintegrowanymi

gbrna b) strona dolna wzmacniaczami 0 programowalnym
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wzmocnieniu (PGA), wewnetrznym zréodlem odniesienia oraz wbudowany oscylator. Taki
wysoki poziom integracji umozliwil opracowywanie skalowalnego systemu rejestracji EKG przy
znacznie zmniejszonych rozmiarach, zuzyciu energii oraz kosztach. Przetwornik posiada
konfigurowalny uktad detekcji prawidlowego podiaczenia elektrod, oraz uklad konfiguracji
kanatow wejsciowych do wyprowadzenia sygnatu wyjsciowego, ktory dziala na zasadzie
ujemnego sprzezenia zwrotnego 1 umozliwia redukcje zaklocen pochodzacych z tla
elektrycznego, w szczeg6lnosci szumoéw o czestotliwosci sieci energetycznej. Wykrywanie
odiaczania elektrod moze by¢ implementowane wewnatrz urzadzenia, albo za pomoca
zewnetrznego rezystora podciagajacego, co ma ogromne znaczenie dla prawidlowej rejestracji
EKG w szczegdlnosci dla elektrod suchych. Ponadto uklad zawiera trzy zintegrowane
wzmacniacze, ktore wypracowujg Srodek Wilsona istotny dla rejestracji  wielo-
odprowadzeniowego EKG. Zastosowana wersja przetwornika z indeksem "R" obejmuje w petni
zintegrowang funkcje pomiaru impedancji oddechowej. Jest to zintegrowany uktad do
rejestrowania zmian bioimpedancji klatki piersiowej podczas oddychania, sktadajacy si¢ ze
zrédla pradu pomiarowego o programowalnej czgstotliwosci, a takze obwodu demodulacji dla

mierzonego sygnatu bioimpedancji, wraz z niezb¢dnymi uktadami filtrow.

i Instytut

2024 jarska 73 30-418 Krakow PL_

MD| CardioGuard
BNoooz AW E

Ry5.7.4.onsrukcj a mechaniczna modutu CardioGuard a) strona przednia — interfejsu

uzytkownika, b) strona dolna, c) wersja z tadowarka tradycyjng i ztagczem magnetycznym
Komunikacja z mikrokontrolerem odbywa si¢ za pomocg szeregowego interfejsu peryferyjnego
(SPI). Modut posiada indukcyjny Rys.7.3 uklad tadowania wewnetrznego akumulatora litowo-
polimerowego, ktory wariantowo moze by¢ zamieniony na tradycyjny uktad tadowania ze
ztaczem magnetycznym. Urzadzenie posiada takze 6-osiowy uktad akcelerometru i zyroskopu,
ktory po rozpoczgciu rejestracji stuzy do monitorowania aktywnos$ci ruchowej uzytkownika,
natomiast w trakcie wytgczenia petni funkcje detektora dla sekwencji podwojnego stukniecia w
celu zlaczenia zasilania. Przednia cze¢$¢ obudowy stanowi element interfejsu uzytkownika, ktora
stuzy do zalaczenia urzadzenia, a dopelnieniem tego interfejsu jest wskaznik diodowy RGB
Rys.7.4, ktory w zalezno$ci, od koloru §wiecenia oraz sekwencji impulsow, informuje o stanie
pracy urzadzenia. Ostatnim blokiem funkcjonalnym jest gniazdo dla karty pami¢ci mikro-SD,

ktéra umozliwia wielogodzinny zapis rejestracji EKG oraz fali oddechu. Jest to wariantowa
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funkcjonalno$¢ urzadzenia, ktore moze pracowa¢é w trybie rejestracji holterowskiej
nieprzerwalnie przez czas 48 godzin. W sytuacji kiedy dopuszczalne bedzie zdejmowanie
koszulki na czas np. higieny osobistej z jednoczesnym fadowaniem wewngtrznego akumulatora
urzadzenia, wtedy czas pracy zwigzany z zapeknieniem karty pamigci o pojemnosci 32MB bedzie
mogl by¢ wydtuzony do 128 dni.

7.4 Aplikacja mobilna

Aplikacja mobilna jest niezbednym wyposazeniem dla podstawowej funkcji systemu
CardioGuard jaka jest nadzor rehabilitacji kardiologicznej, poniewaz oprocz funkcji
rozszerzonego interfejsu uzytkownika, stanowi takze istotny element sterujacy przebiegiem
treningu Rys. 7.5. Zasadniczo aplikacja mobilna stuzy do przetwarzania danych medycznych i
ich analizy, celem wypracowania adekwatnych komunikatow dla osoby trenujacej, a takze
wizualizacji i archiwizacji poprzez transmisj¢ danych, do centrum monitorowania i nadzoru lub
serwer chmurowy. Aplikacja posiada funkcje umozliwiajaca przeprowadzenie w okre§lonych
porach, automatycznego wywiadu z pacjentem, dotyczacego jego stanu psychofizjologicznego.
Oproécz zasadniczej funkcjonalnosci jaka jest nadzorowanie procesu treningu kardiologicznego,
jej dodatkowym atutem bedzie:

Rejestrator

CardioGuard

BLE

Aplikacja mobilna
C rd Modut komunikacji

z rejestratorem

Dane z
rejestratora

Ustawienia Modul Memu

Modut ustawien o . Modut treni
odut ustawien it odut treningu

_ Darne do
Modut zapisu zapisu Modut podgladu

danych danych
pomiarowych pomiarowych

Dane pomiarowe

Rys.7.5. Architektura oprogramowania aplikacji mobilnej
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zwigkszenia odpowiedzialno$ci pacjenta za proces leczenia,

mozliwosci szybkiego kontaktu w razie koniecznosci interwencji medyczne;j.

Aplikacja stanowi wazny obiekt w petli sprzezenia biologicznego, ktéry na podstawie

odebranych z rejestratora CardioGuard, sygnatow biomedycznych oraz obliczonych parametréw,

poprzez odpowiednie bodzce akustyczno-wizualne wykonuje funkcje kontrolg w czasie treningu

rehabilitacyjnego. Wymienione funkcjonalnos$ci aplikacji mobilnej narzucajg podstawowe

wymagania sprzetowe dla urzadzenia mobilnego jak:

Interfejs Bluetooth 5.0 LE,
System operacyjny: Android 9.0 lub nowszy,

Pamig¢ ram: 6 GB,

Pamig¢¢ wbudowana: >= 128 GB,

Wyswietlacz: Amoled >=5,5.

Opis podstawowych modutéw aplikacji przedstawia Tabela 7.4.

Tabela 7.4. Definicje blokéw funkcjonalnych oraz ich funkcji w architekturze aplikacji mobilnej

Podstawowe moduly programowe

L.p. Nazwa Opis funkgji Klasa .
oprogramowania
1. | Modul Komunikacji z | Odbior danych z Rejestratora, obstuga Klasa B
Rejestratorem transmisji Bluetooth
2. | Modut Wybor sposobu realizacji sesji, podglad Klasa B
Menu Aplikacji wynikow bada sesji, sprawdzanie statusu
polaczenia, mozliwos¢ przejScia do
modutu ustawien, zakonczenie dzialania
aplikacji
3. | Modut Podgladu Prezentacja danych pomiarowych w Klasa B
Danych Pomiarowych | formie liczbowej i graficznej, czasu
trwania sesji, odczyt otrzymanych danych
z pliku csv.
4. | Modut Zapisu Zapis otrzymanych danych do pliku csv Klasa B
Danych Pomiarowych | i/lub OneDrive
3. | Modut treningu Wybor metody realizacji treningu z Klasa B
dostepnych opcji, realizacja treningu
6. | Modut Ustawien Zmiana ustawien dotyczacych Klasa B
komunikacji Bluetooth oraz realizacji
sesji
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7.4.1. Odbidr i transmisja danych

Aplikacja mobilna odbiera z bliskiej odlegtosci dane z modulu pomiarowego parametrow

"

Centrum
monitorowania

Rys.7.6 Struktura systemu wzgledem aplikacji mobilnej
biomedycznych za pomoca Bluetooth LE 5.0, natomiast dalsza transmisja danych do centrum

monitorowania jest wykonywana z zastosowaniem technologii GSM Rys.7.6.
Podstawowe cechy aplikacji mobilne;j:
e dziatanie w tle, aby mozliwe bylo odbieranie komunikatow z Centrum nadzoru,
¢ interfejs do parowania dostepny za pomocg Bluetooth, po pierwszym sparowaniu modutu
po kazdorazowym wybudzaniu telefonu nastepuje uruchamiane, automatyczne

polaczenia Bluetooth pomig¢dzy urzadzeniami,

e transmisja danych bedzie odbywac si¢ w okreslonych porach.
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7.4.2 Interfejs uzytkownika

Interfejs uzytkownika posiada cechy intuicyjnego i prostego w obstudze urzadzenia, ktore automatycznie
taczy si¢ sparowanym modutem bez konieczno$ci angazowania uzytkownika. Ogolny schemat interfejsu

uzytkownika przedstawia Rys. 7.7

P
I

.. Parowanig
Syncggonléaqa urzadzen Parowanie urzadzen
Wyszukaj
Trening
Lista urzadzen:
Stan natadowania
T [ SN 1:
Wyniki : Parametry — Pytanie
biomedyczne [1SN2: Czy polaczyé si¢ z
Wybrano: modutami?
SN 1: | TAK | | NIF |
ﬂ Potacz l
Potaczono
} v
Pomiary parametrow Poziom baterii Trening
biomedycznych
SN 1: : . -
Wybierz rodzaj treningu
100%
- prezentacja przebiegow Q;D
80% . .
- czestosci pulsu HR, D:D Ankieta rozpocznie si¢ 0
- godzinie:
- czgstosci oddechu SN3: 10% :
Czas korzystania z
.:lj svstemu:
BACK BACK BACK
% %

Rys.7.7. Interfejs uzytkownika — schemat blokowy
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7.4.3 Dzialanie aplikacji

Uzytkownik otrzyma rejestrator CardioGuard, ktory bedzie posiadal zaprogramowany
numer seryjny, ktory urzadzenie bedzie identyfikowat w aplikacji za pomoca unikalnych

numerdw seryjnych Rys.7.8,. Numery te podczas transmisji danych beda przesytane do Centrum

09:45 T 0 7. 100% 8 09:45 B . I il 100% 8 09:45 & . N =0 100% 8

CardioGuard * ﬁ Potgczenie Bluetooth Ustawienia aplikacji <

DOSTEPNE URZADZENIA I Adres urzgdzenia do automatycznego
polaczenia

GR_BT1_B68D 00:80:E1:27:A8:4C
FEOE:E4:71:86:8D
28" Odyssey G7r Synchronizacja OneDrive
ES:AACBEQ.OF:49
28" Odyssey G7| Synchronizuj przy wigczeniu ap..
E8:AACBEQ:0E:29
CG WB SN:FFFF

Trwa proba nawigzania potaczenia z 00:80E1:27:A8:4C

urzagdzeniem..
POMIN
I @) < 11 @] < 11 (@] <

Rys.7.8. Sekwencja okien uruchomienia aplikacji mobilnej

monitorowania, natomiast Centrum do urzadzenia mobilnego bedzie wysytalo numer ID
pacjenta. Pacjent bedzie identyfikowany po indywidualnym numerze ID powigzanym z

numerami seryjnymi urzadzen, dzigki czemu wrazliwe dane pacjenta (tj. imi¢, nazwisko, adres

09:45 B . N <5l 100% 8 09:48 B 3 09:46 MA@ -«

CardioGuard ® H Trening H CardioGuard

Wybierz scenarius?

treningow
iy
S &L
l -b il -
Oddech

Spokojny  Umiarkowany  Intensywny

I~/

fEdEd

= ’
@) Potaczono z urzadzeniem

Il (@] < il O < 1 @] <

Rys.7.9. Sekwencja okien uruchomienia rejestracji sygnalow biomedycznych
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zamieszkania) nie b¢da przesytane. Aplikacja ma zadanie odbiera¢ dane pochodzace z modutu
CardioGuard. Pomiary realizowane przez modut, beda zaprezentowane w aplikacji Rys.7.9,

takze celu sprawdzenia poprawnosci dopasowania koszulki i dobrego kontaktu elektrod suchych:

e (Czestos¢ pulsu (HR),
o  Wykresy sygnatow EKG oraz Respiro
e czestos¢ oddechow (RR),

7.4.4 Ankieta

Kolejng funkcjonalnoscig aplikacji jest mozliwos¢ przeprowadzenia ankiety z pacjentem.

Ankieta bedzie si¢ sktada¢ z dwoch elementow:
1) Skala VAS — wizualna skala analogowa

Ma ona na celu umozliwienie pacjentowi sprecyzowanie poziomu wystepowania objawow w skali od
0 (bez objawow) do 10 (najwicksze wyobrazalne objawy). W aplikacji skala jest przedstawiona jako
»linijka” z zaznaczonym poczatkiem (bez objawow) oraz koncem (najwicksze wyobrazalne objawy).
Skala jest podzielona na réwne odcinki od 0 do 10. Do kazdego odcinka powinna przyporzadkowano
cyfre i w zalezno$ci od tego, ktore miejsce wskaze badany, bedzie zapami¢tana warto$¢ liczbowa. W
zaleznosci od tego, ktory obszar na pasku pacjent wybierze, lekarz dostanie informacje w postaci

warto$ci liczbowe;j.
Skala VAS w arkuszu kontroli:

Na ile oceniasz Twoje dzisiejsze objawy?

Bez objawow Najwicgksze

wyobrazalne objawy

2) Pytania kontrolne

W ankiecie moga si¢ znalez¢ 4 pytania kontrolne, na ktore pacjent musi odpowiedzie¢ TAK lub

NIE, ktore beda odzwierciedlaly postgp w procesie rehabilitacji
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Rozdzial 8

Protokol komunikacyjny systemu

Na potrzeby ciagtej] wymiany danych pomiedzy rejestratorem CardioGuard a aplikacja
mobilng w urzadzeniu typu smartfon (pacjenta) lub tablet (lekarza), zaadaptowano i dostosowano
do potrzeb urzadzenia, protokot komunikacyjny spethniajagcy wymagania normatywne w zakresie
bezpieczenstwa transmitowanych danych. Urzadzenie medyczne wykorzystujgce transmisje
bezprzewodowa musi spelnia¢ wymogi rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego MDR (EU)
2017/745, norm zharmonizowanych z MDR oraz innych norm szczegétowych, w tym normy
bezpieczenstwa wyrobu PN-EN 60601-1 oraz normy PN-EN 62304 w zakresie rozwoju i
konserwacji oprogramowania, w tym systemow bezprzewodowych. Kluczowe wymagania to
szyfrowanie danych, ochrona przed cyberatakami, zgodno§¢ z RODO oraz kompatybilnos¢
elektromagnetyczna. Norma PN-EN 62304 okresla wymagania dotyczace cyklu zycia
oprogramowania medycznego, w tym zarzadzania ryzykiem, bezpieczenstwa i testowania w
kontek$cie transmisji danych. Przeprowadzona w oparciu o norm¢ PN-EN ISO 14971
(zarzadzanie ryzykiem w urzadzeniach medycznych), analiza ryzyka zwigzana z transmisjg
danych, pozwolita na identyfikacj¢ zagrozen wynikajacych z wuzycia technologii

bezprzewodowych, takich jak:

e utrata lub opdznienie danych krytycznych dla pacjenta,
e zakldcenia elektromagnetyczne (EMI) wptywajace na transmisje,
e ataki cybernetyczne na transmitowane dane.

W zwiazku z tym dokonano analizy wplywu zaktocen transmisji na funkcjonowanie urzadzenia
medycznego oraz wprowadzono mechanizmy minimalizujgce ryzyko wystapienia tych
czynnikow poprzez wprowadzenie szyfrowania oraz redundancj¢ transmitowanych danych. W
zwigzku z tym, w ramach zapewnienia cyberbezpieczenstwa oraz ochron¢ danych przed atakami,
protokot komunikacyjny przewiduje szyfrowanie transmisji (CBC-128: Cipher Block Chaining
z kluczem 128-bitowym), a takze ochron¢ przed nieautoryzowanym dostepem do danych
pacjenta. Ogdlna posta¢ protokotu opisuje sposob wymiany danych pomig¢dzy urzadzeniem
medycznym w uproszczonym przypadku, bezprzewodowym rejestratorem EKG okreslanym
dalej jako Device 1 urzadzeniem nadrzgdnym okreslanym dalej jako Master.

8.1 Budowa paczki transmisyjnej

Zdefiniowany protok6t ma charakter otwarty na mozliwo$¢ dodawania nowych torow
pomiarowych, w tym przypadku oprécz dwoch kanaldow EKG, takze toru akwizycji sygnatu
oddechowego Respiro. Transmisja danych odbywa si¢ w $cisle zdefiniowanych strukturach
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zwanych dalej Komunikatami. Komunikaty sg transmitowane w obie strony i ogdlng budowe

majg zawsze taka sama, w zakresie jego poczatku sktadajacego si¢ z Naglowka i Sekcji Statusu

oraz jego konca tj. sumy kontrolnej CRC Rys 8.1. Natomiast zawartos¢ ,,srodka” komunikatu

moze by¢ zmienna, w zalezno$ci od tego, ile w tym czasie zostalo zarejestrowanych danych i czy

sg one gotowe do dalszej transmisji.

Dla modulu CardioGuard, ogo6lnie w protokole

Komunikat oznaczonego jako DEVICE, Komunikat Rys.8.1 zawiera

dwa tory pomiarowe:

Status Sekcja 0 . ; i
atus sekcja ° wielokanatowy TOR A, tj. dwa niezalezne kanaty

Tor A (EKG) EKG,

Tor B (Respiro) Sekcja 3

o jednokanatowy TOR B, tor akwizycji krzywej
oddechowej Respiro.

Po skompletowaniu w buforze, wystarczajacej ilosci

danych dla okre$lonego toru, beda transmitowane w

‘ Suma kontrolna CRC ‘ postaci  komunikatow  zawierajacych  nastgpujace

elementy:
Rys.8.1 . Budowa podstawowego . naglowek  komunikatu  zawierajacy  og6lne
komunikatu informacie,

. sekcje danych, niezalezne dla kazdego kanatu i

kazdego z toréw pomiarowych oraz dla kazdej czgsci funkcjonalnej, funkcji modutu:
sekcje 1,2 zawierajg dane zwigzane z dziataniem dwukanatowego pomiaru EKG (tor A),
—kazda z sekcji dla jednego kanatu,

sekcja 3 zawiera dane zwiagzane z dzialaniem jednokanalowego toru pomiarowego B —
Respiro,

dodatkowo w komunikacie moga pojawia¢ si¢ inne sekcje, nie zwigzane z torami
pomiarowymi, jak na przyktad sekcja 0 informujaca o statusie modutu Kazda z sekcji
moze zawiera¢ ,paczke” danych wynikajacych z dzialania danego kanatu toru
pomiarowego za okreslony czas — okres transmisji (np. probki fali oddechowe;j
probkowanej 100Hz mozna transmitowacé w ,,paczkach”, czyli sekcjach zawierajacych
po 100 kolejnych probek danego kanatu wysytanych co 1000ms)

sume kontrolng konczaca komunikat.

Sktad kolejnych komunikatow nie jest staty, co oznacza, ze kolejne komunikaty nie musza

zawiera¢ wszystkich sekcji przewidzianych w protokole 1 wynikajacych z dziatania

modulu/urzadzenia:

sekcja statusowa moze by¢ transmitowana rzadziej niz sekcje toréw pomiarowych
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e sekcje danych dla réznych toréw pomiarowych moga by¢ transmitowane z taka sama lub

r6zng czestoscia.
8.2 Struktura transmisji

Przetwarzanie danych odbywa si¢ w dwoch torach pomiarowych tzn. EKG oraz fala
oddechowa, ale ze wzgledu na swoja morfologi¢ oraz zakres czgstosci, roznymi okresami
probkowania:

e Tsa dla dwukanalowego toru pomiarowego A (EKG) wynosi 2ms, tzn. czestos$¢
probkowania 500Hz,
e Tsp dla jednokanatowego toru pomiarowego B (fala oddechowa) wynosi 10ms, tzn.
czestos¢ probkowania 100Hz,
Sekcje dla poszczegdlnych torow sa transmitowane z réznym okresem powtarzania,
odpowiednio:
e Tysa dla dwukanatowego toru pomiarowego A (EKG) wynosi 100ms,
e Tyse dla jednokanatowego toru pomiarowego B (fala oddechowa) 1000ms,
Ze wzgledu na réznice czgstosci probkowania dla toréw pomiarowych A i1 B, takze ilo§¢ danych
(probek) znajdujacych si¢ w sekcjach (odpowiadajacych torom) bedzie r6zna Rys. 8.2. W takim

przypadku sekcje zawierajace dane pomiarowe (np. probki) toru B pojawiaja si¢ w komunikatach

[55 S | {SB S| [s,, S |

. :
o 0858835 058935088858
\\ \\\
N\ \
Komunikat n-1 Komunikat n Komunikat n+1 Komunikat n+2
:
Tirsa Tush
Tirse

Rys.8.2 . Sekcje torow pomiarowych w komunikatach

dwa razy rzadziej niz sekcje toru A. W niektorych komunikatach, co okreslony period czasu,

transmitowane sg dodatkowe sekcje, nie zwigzane z torami pomiarowymi, ale z nadzorowaniem
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statusu urzadzenia, np. w szczegodlnosci stan roztadowania akumulatora, w tym przypadku

realizuje to dedykowana sekcja statusowa urzadzenia.

8.3 Zalozenia organizacji transmisji

Struktura transmisji polega na zaleznos$ci typu Master-Slave, gdzie jeden Master petni
role nadrzedng i moze jednocze$nie komunikowaé si¢ z wieloma urzadzeniami typu Device
(modul  CardioGuard), czyli  autonomicznymi  urzadzeniami  pelnigcymi  role
czujnikow/rejestratorow sygnaldw biomedycznych. Ponadto struktura transmisji charakteryzuje

si¢ nastgpujacymi cechami:

¢ urzadzenie nadzorujace czyli smartfon lub tablet z zainstalowang aplikacja mobilng petni role
nadrzedng i steruje przebiegiem transmisji danych,

e urzadzenie podrzedne CardioGuard wykonuje polecenia otrzymane z MASTER i transmituje
dane zgodnie z poleceniami, ale w wyjatkowych przypadkach moze transmitowac dane bez
zadania (np. sygnalizacja bledow, alarmow, zadan obstugi).

Z zalozenia dane rejestrowane czujnikami pomiarowymi typu przebieg ciagly jak np. sygnat
EKG czy fala oddechowa, sa transmitowane automatycznie, w cyklicznie powtarzanych
komunikatach, w trybie transmisji cyklicznej. W tym trybie podstawowy komunikat przesylany
z modutu do MASTER bedzie powtarzany w statych odstepach czasu z ustalong czgstoscig i
bedzie zawieral tylko dane pomiarowe zgromadzone w tym okresie. Przyjeto zatozenie
powtarzania komunikatow zawierajacych przebiegi biomedyczne, probkowane < 100Hz, co 1
sekundg. Pozostate informacje dotyczace np. wyliczonych parametrow biomedycznych lub
informacje o stanie urzadzenia, np. roztadowania akumulatora, beda transmitowane w sposob

periodyczny, w miare ich pozyskiwania:

e wyniki obliczonych parametrow pacjenta jak np. HR — po ich wyznaczeniu;
e informacje o stanie urzadzenia (w tym akumulatora) cyklicznie w odstepach kilkunastu do
kilkudziesigciu sekund,
e informacje o stanach btednych (np. ostrzezenia o niskim stanie akumulatora) —
asynchronicznie, niezwtocznie po ich uzyskaniu,
e informacje o charakterze zdarzen np. odtaczenie elektrody — asynchronicznie, niezwtocznie
po ich uzyskaniu,
e informacje o btedach — asynchronicznie, niezwlocznie po ich uzyskaniu.
W jednym komunikacie moga by¢ agregowane probki z wszystkich toréw pomiarowych
(czujnikow) obstugiwanych w danym okresie. Dla dwukanatowego toru EKG, kazda sekcja
zawiera probki z jednego kanatu; jezeli kanal moze by¢ wyltaczany, to w transmisji cyklicznej

odpowiadajace im sekcje musza by¢ transmitowane. W przypadku wylaczonego toru
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pomiarowego obowigzuje podobna zasada — podczas transmisji cyklicznej (w odpowiednim
czasie) sekcje sg transmitowane, bez probek i wynikow pomiardéw. Zawartos¢ komunikatu
przesytanego z DEVICE do MASTER moze by¢ zmienna 1 zalezy od obstugiwanych torow
pomiarowych — w szczego6lnosci komunikat moze by¢ pusty. W przypadku przerw w transmisji
uniemozliwiajacych biezace przekazywanie danych organizacja transmisji przewiduje, wysytke
wiekszej ilos¢ komunikatéw, z ktorych kazdy nadal bedzie zawieral dane za podstawowy okres
(np. 1000ms), umozliwiajac bezstratne nadanie wszystkich zebranych probek. Kazdy komunikat
przesytany z/do konkretnego urzadzenia/modutu DEVICE ma swoj unikalny numer i1 zawiera
unikalny numer identyfikacyjny (DevID), ktory pozwala na identyfikowanie w MASTER z
jakiego modutu pochodzi komunikat (w systemach z wieloma modutami) oraz na adresowanie

komunikatu do konkretnego modutu.

Aby zachowaé bezpieczenstwo danych kazdy komunikat jest zabezpieczony sumg

kontrolng CRC, ponadto:

¢ nagldwek komunikatu takze posiada jest zabezpieczenie dodatkowa suma kontrolna,

e kazdy blok danych (komunikat i sekcja) musi zawiera¢ parzysta ilo$¢ bajtow,

¢ modul potwierdza otrzymanie kazdego komunikatu od MASTER, brak potwierdzenia jest dla
MASTER sygnatem do powtdérzenia komunikatu,

e MASTER moze zada¢ retransmisji z modutu,

¢ komunikaty (zawarto$¢ komunikatu bez nagtowka i sumy kontrolnej) sg szyfrowane.

e kodowanie liczb wielobajtowych i1 pol bitowych w strukturach: zdefiniowany protokét
komunikacyjny zaktada zastosowanie kodowania liczb wielobajtowych (16 1 32 bitowe)

zgodnie ze standardem little-endian (wprowadzonym przez firme Intel).
8.4 Ogolna posta¢ komunikatu

Kazdy komunikat zawiera nagtowek, blok danych zawierajacy sekcje danych i jest
zakonczony sumg kontrolng (CRC).W naglowku znajduje si¢ unikalny numer komunikatu, bity
statusowe (np. sygnalizacja bledow), DevID (idetyfikator) modutu/urzadzenia DEVICE oraz
ilos$¢ sekcji znajdujacych si¢ w komunikacie. Komunikaty przesytane z i do DEVICE beda miaty
niezalezng numeracj¢ 1 beda rozrézniane stanem bitu kierunku transmisji (‘0° dla transmisji
DEVICE—MASTER oraz ‘1’ dla transmisji MASTER—DEVICE). Wydzielony bit statusowy
bedzie oznaczat zagdanie powtorzenia ostatniego komunikatu DEVICE—MASTER.

W komunikacie z niezerowg ilo$cig sekcji pomiedzy nagtowkiem i suma kontrolng beda

znajdowaty si¢ sekcje danych zawierajace:

e dane pomiarowe z poszczegdlnych torow przy transmisji DEVICE—MASTER,

118



Autonomiczny, mobilny system nadzorowania rehabilitacji kardiologicznej w oparciu o rejestracje ...

e rozkazy (wyzwolenie pewnych dziatan lub dane konfiguracyjne) przy transmisji
MASTER—DEVICE,

e zapytanie o status — czyli sekcje o zerowej dtugosci przy transmisji MASTER—DEVICE,
Kazda sekcja pochodzi z konkretnego toru pomiarowego, czes$ci urzadzenia (DEVICE) lub
funkcji lub jest do nich adresowana i ma specyficzng budowe i zawarto$¢. Og6lng strukturg
komunikatu oraz jego elementy przedstawia Tabela 8.1

Aby wymiana danych pomiedzy urzadzeniami DEVICE i MASTER zapewniata catkowite
bezpieczenstwo w zakresie ich utraty, procedura budowy nagléwka komunikatu musi
uwzglednia¢ nastgpujace uwagi:
e komunikaty przesytane z DEVICE i z MASTER majg niezalezng numeracje ,
e komunikaty przesytane z DEVICE do MASTER cyklicznie sg numerowane niezaleznie
od przesytanych na zadanie,
e numer komunikatow cyklicznych wysytanych z DEVICE do MASTER jest zerowany po
kazdym zatrzymaniu transmisji cyklicznej pomiaréw; pozostate numery komunikatow sa

zerowane tylko po zataczeniu DEVICE,

Tabela 8.1. Ogdlna posta¢ komunikatu i jego sktadowe

Sktadowa komunikatu

Nagtowek | Cze$¢ komunikatu o Scisle okreslonej budowie, ktory wystepuje zawsze

Sekcja 1- opcjonalna sekcja statusowa

Sekcje danych
Dane
Opcjonalne sekcje danych — sekcja NS
G Suma kontrolna jest liczona dla calego komunikatu (nagtoéwek i wszystkie

sekcje).

e komunikaty zgloszeniowe przesylane w  trakcie inicjowania  potgczenia
DEVICE — MASTER maja niezmienny numer 0.
¢ komunikat odpowiedzi na zgloszenie DEVICE (z pustym INFO) przesytlany MASTER —

DEVICE musi takze mie¢ numer 0.

119



Autonomiczny, mobilny system nadzorowania rehabilitacji kardiologicznej w oparciu o rejestracje ...

8.4.1 Metodyka obliczania sumy kontrolnej (CRC

Wynik obliczania sumy kontrolnej zgodnie z opisywanym algorytmem zalezy od
kolejnosci bajtéw, w zwigzku z czym sume¢ kontrolng nalezy wyznacza¢ z uwzglednieniem
sposobu kodowania liczb wielobajtowych. Budowa naglowka komunikatu, a szczeg6lnie jego
ostatniego stowa (FrSts2), powoduje, ze suma kontrolna HdrCRC jest ostatnim bajtem nagtowka
(porzadek Little-endian). Wyznaczenie sumy kontrolnej nagidéwka wymaga wykonania dziatan

zgodnie z ponizszym opisem na cigglym bloku bajtow.

Tabela 8.2. Zawarto$¢ danych poczatkowych dla obliczenia sumy kontrolnej nagtowka.

Name Width [Poly Init Refln RefOut  [XorOut
CRCS- s 2.1

07h xX*+x“+x +1 00h True True 00h
CCITT

W realizacji protokotu dla obliczenia sumy kontrolnej nagldwka stosowana jest modyfikacja
CRCB8-CCITT, ktora jest szczegdlnym przypadkiem algorytmu opisanego w przywotanym w
[83], opartym na warunkach poczatkowych jak w Tabeli 8.1:

8.4.2 Obstuga bledow transmisji

W protokole przewidziano mechanizmy kontroli poprawnosci transmisji. Pierwszym z
nich jest potwierdzanie odbioru kazdego komunikatu MASTER— DEVICE przez DEVICE:

e Kazdy komunikat odebrany poprawnie od MASTER przez DEVICE musi by¢
potwierdzony zwrotnym komunikatem z ustawionym bitem Rcvd i wyzerowanym polem
RcvCode

e Kazdy komunikat odebrany btednie od MASTER przez DEVICE musi by¢ potwierdzony
zwrotnym komunikatem z ustawionym bitem Rcvd i niezerowym polem RcvCode.

Potwierdzenie moze by¢ wysytane jako:
e w trybie transmisji ,,na zadanie”:
o oddzielny pusty komunikat w przypadku btgdu odbioru,
o komunikat z innymi danymi stanowigcymi odpowiedZ na otrzymany komunikat

w przypadku poprawnego odbioru,
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e W trybie transmisji cyklicznej:

o odpowiednie bity musza by¢ ustawione w najblizszym komunikacie wysytanym
cyklicznie lub dodatkowym komunikacie pomi¢dzy transmitowane cyklicznie z
zachowaniem zasad budowy (szczegdlnie bit OD) jak dla komunikatow
cyklicznych,

o w przypadkach, gdy odstepy pomiedzy komunikatami transmitowanymi
cyklicznie sa bardzo duze (np.>5sekund!!!) nalezy odbiér komunikatu
potwierdza¢ jak w trybie ,,na zadanie” (dodatkowym komunikatem wysytanym
jako odpowiedz), jednak z zachowaniem zasad budowy (szczeg6lnie bit OD) jak

dla komunikatéw cyklicznych,

Mechanizm potwierdzania odbioru komunikatu (brak potwierdzenia lub zgloszenie btedu)
pozwoli urzadzeniom typu MASTER na powtdrzenie komunikatu (z nowym numerem) w

przypadku braku potwierdzenia z DEVICE w okre$lonym czasie (mechanizm timeout).

8.4.3 Retransmisja komunikatow

Drugim mechanizmem zapewnienia poprawnosci i kompletno$ci transmisji jest
mozliwo$¢ Zadania retransmisji wybranych komunikatow DEVICE—MASTER. MASTER,
kontrolujac budowe komunikatow (CRC, zawarto$¢) oraz ich kolejno$¢ (numery komunikatow),
w przypadku stwierdzenia braku lub btgdu komunikatu moze zadaé retransmisji ostatniego
komunikatu. Polecenie retransmisji ostatniego komunikatu stanowi pusty komunikat o

nastepujacych cechach

« Ustawiony bit RptLR stowa FrSts1 w naglowku komunikatu,

. Bit OD stowa FrStsl w nagtowku komunikatu oraz numer komunikatu ustawione
zgodnie z ogolnymi regutami transmisji, czyli OD=1, a numer komunikatu kolejny
dla transmisji MASTER—DEVICE

« Poprawna suma kontrolna komunikatu i nagtowka (jesli wystepuje)

Odpowiedz na zadanie retransmisji DEVICE wysyta komunikat:

e W przypadku braku mozliwos$ci retransmisji (np. brak komunikatu w pamigci) komunikat

0 cechach:
o Pusty komunikat,
o Bit OD stowa FrSts1 w nagtowku komunikatu oraz numer komunikatu jak wynika z
biezacego trybu transmisji (kolejny komunikat bez zmiany trybu transmisji),
o Ustawiony bit Rptd stowa FrSts1 w nagtowku komunikatu,

o Poprawna suma kontrolna,
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e W przypadku retransmisji komunikatu:
o Zawarto$¢ komunikatu zgodna z brakujacym oryginatem
o Bit OD stowa FrSts1 w nagtéwku komunikatu oraz numer komunikatu jak w
retransmitowanym oryginale
o Ustawiony bit Rptd stowa FrSts1 w nagtéwku komunikatu
o Poprawna suma kontrolna

8.4.4 Szyfrowanie komunikatow

Szyfrowanie komunikatow ilustruje Rys. 8.2 wg nastgpujacych ogdlnych zasad:
e zaszyfrowany komunikat zachowuje ogoélng budowe przewidywanag przez protokot
komunikacyjny, tzn. zawiera naglowek, dane (szyfrowane) i sum¢ kontrolng;
e blok danych jest szyfrowany, a nagtowek i suma kontrolna pozostajg bez szyfrowania;
e komunikat moze by¢ opcjonalnie dopetniony do wymaganej dtugosci (np. wielokrotnosci
16 bajtow dla szyfrowania z kluczem 128-bitowym) dedykowang sekcja o wymaganej
dhugosci z danymi bez znaczenia

e suma kontrolna jest liczona dla catego komunikatu po jego szyfrowaniu.

Opcjonalna sekcja Dopetniajaca Komunikat powinna by¢ uzywana w celu zapewnienia

wymaganej dtugosci komunikatu bedacej wielokrotnoscig 16 bajtéw dla szyfrowania z kluczem

Komunikat Komunikat szyfrowany

Nagtoéwek

Nagtowek

Status Sekcja 0
Tor A EKG

A

Tor B (Respiro)

- komunikatu

Suma kontrolna CRC szyfrowany
- 1
B ————

Rys.8.2 . Szyfrowanie i deszyfrowanie komunikatu

Wielokrotnos¢ dtugosci klucza szyfrowania

128-bitowym. Sekcja taka nalezy doda¢ po dodaniu do komunikatu wszystkich innych
wymaganych sekcji, a jej dlugos¢ nalezy dobra¢ tak, aby dtugos¢ catego bloku szyfrowanego
(tacznie z dodang sekcja dopetniajaca) miata odpowiednig wartos¢ (wielokrotno$¢ 16 bajtow).
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Minimalna dtugo$¢ dodawanej sekcji wynosi 4 bajty (nagtowek sekeji: kod typu i stowo dtugosci

sekcji).

Do szyfrowania komunikatéw wykorzystano algorytm CBC-128: Cipher Block Chaining
z kluczem 128-bitowym.W procesie szyfrowania komunikatow przyjeto metode generowania
klucza na podstawie nieszyfrowanej czgsci komunikatu (zmienny klucz 128-bit), a jedynymi

nieszyfrowanymi czg¢$ciami komunikatu sa: jego nagtéwek i suma kontrolna.

W wigkszosci przypadkow nagltowek komunikatu jest rézny dla kazdego z kolejnych
komunikatow:
e naglowek, dla kolejnych komunikatow, rézni si¢ przynajmniej licznikiem i suma
kontrolng nagtéwka, a dodatkowo moze r6zni¢ si¢ takze stanem bitow kontrolnych (OD,
Src) stowa kontrolnego nagldwka, iloscig sekcji 1 dtugoscia komunikatu;
e w zwigzku z powyzszym zmienna jest takze suma kontrolna nagtéwka (wchodzaca w
jego sktad).
Poniewaz nagtowek komunikatu ma diugo$¢ 16 bajtow, czyli 128 bitow, zatem wprost jest
wykorzystany jako klucz do szyfrowania z kluczem 128-bitowym. Zgodnie z powyzszym opisem
nagtowek komunikatu jest zmienny dla kolejnych komunikatéw, jednak w fazie nawigzywania
polaczenia, podczas transmisji z DEVICE powtarzanych komunikatéw o statym numerze 0 i
zawierajacych jedynie identyczng sekcje INFO, moze dojs¢ do sytuacji transmisji kolejnych
komunikatéw z identycznym nagtéwkiem. Aby temu zapobiec przyjeto rozwigzanie zmieniajace

zawartos¢ kolejnych komunikatéw poprzez dodanie znacznika czasowego TMTCK.

8.5 Sekcje danych

8.5.1 Ogolna postac sekcji

Dane z danego toru pomiarowego urzadzenia DEVICE s3 transmitowane w oddzielnej sekcji. Kazda

Tabela 8.3 Wykaz sktadnikow sekcji

Sktadowa sekcji Uwagi
Identyfikator sekcji — unikalny wyroznik typu toru pomiarowego, |l stowo
biosensora lub cze¢sci urzgdzenia (DEVICE) (IDs) (2 bajty)

Naglowek | stowo
Dtugo$¢ bloku danych sekeji (Np) (2 bajty)

Dane Dane sekcji — ilo$¢ 1 zawarto$¢ zalezne od toru No bajtow

sekcja zawiera dane jak przestawione w Tabeli 8.3.
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Ilo$¢ i organizacja danych w sekcji zalezy $cisle od jej typu (charakteru przekazywanych informacii).
Sekcja moze sktada¢ si¢ z blokow danych réznego typu, np.:

e stow statusowych,

e wynikOw pomiarow,

e probek przebiegu.

Status urzadzenia

Status
cllelt etandy 1 Nr kanatu pomiarowego

Blok danych 2 Probki wybranego

kanatu toru
pomiarowego

Parametry nadzoru
i stanu roztadowania
akumulatora

Blok danych 3

Rys.8.3 Przyktady budowa bloku Sekcji danych: a) ogolna posta¢ Sekcji, b) Sekcja — probki sygnatu,
c) Sekcja — wyniki pomiaréw i obliczone parametry.

Ogo6lng budowe sekcji danych oraz przyktady przedstawiono na Rys8.3.

8.5.2 Wykaz podstawowych sekcji

Definicje podstawowych sekcji wykorzystywanych w komunikacji z urzadzeniem
nadrzednym typu Master zebrano w Tabeli 8.4
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Tabela 8.4 Wykaz Sekcji uzywanych w komunikacji w systemie nadzoru parametrow biomedycznych.

Typ Zawarto$¢ sekcji
tor
(hex)  |pomiarowy

ID sekcji

DEVICE — MASTER MASTER — DEVICE

Sekcje danych, statusu i konfiguracji tor6w pomiarowych

EKG (wielokanalowe)
ECG Jeden typ sekcji dla EKG; kazda sekcja|Konfiguracja: np. zatacz/wylacz
0001 pojedynczy |zawiera dane dla jednego kanalu z|przetwarzanie w wybranym kanale
kanat numerem kanatu, statusem i probkami.

RESP — Tor pomiaru oddechu (Resp)

Sekcja zawiera dane dla jednego kanatu z

RESP
0006 S numerem kanatu, statusem i probkami.

Zapytanie o status kanatéw RESP

Sekcje statusu i konfiguracji urzadzenia (DEVICE)

Sekcja statusu - zawiera dane statusowe
80FA |STS (status techniczny) urzadzenia (np. stan
akumulatora, alarmy techniczne)

Zalaczenie/  wylaczenie  torow
pomiarowych.

Sekcje techniczne

Ogolny rozkaz techniczny — rozkaz
przesylany MASTER—DEVICE

Blad urzadzenia — sekcja pozwala na|Potwierdzenie przyjecia, kasowanie
Foo2 |ERRDEV |raportowanie sytuacji bledow, zmiany|bledu  sygnalizowanego  przez
trybu dziatania itp. DEVICE

Foo1 |TCMD Ogodlny rozkaz techniczny dla transmisji

Opisany powyzej protokot komunikacyjny zastal zaimplementowany w module
CardioGurad, w aplikacji mobilnej, a takze w aplikacji testowej MedGraf na komputer PC..
Aplikacja ta umozliwia prezentacje sygnatdéw w czasie rzeczywistym oraz ich parametryzacje i
pomiary. Efekty badan skutecznosci systemu akwizycji sygnatléw biomedycznych z
wykorzystaniem zaimplementowanego protokotu transmisji, przedstawiono w nastepnym

rozdziale.
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Rozdzial 9

Walidacja systemu

Opracowane oraz skonstruowane w wersji prototypowej elementy tekstronicznego
systemu nadzoru rehabilitacji kardiologicznej podano rygorystycznym badaniom odbiorczym
oraz testom walidacyjnym. Z uwagi na fakt docelowego zastosowania systemu jako wyrobu
medycznego, musi on spetnia¢ szereg wymagan normalizacyjnych zgodnych z rozporzadzeniem
Rady UE i Parlamentu Europejskiego MDR 2017/745 [84]. Najwazniejszym z nich norma PN
EN 60601-1:2011 +A1:2014-02 +A12:2014-12 +A2:2022-03 [85], ktora definiuje wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego. Oprocz

tego konieczne jest spetnienie wymagan norm uzupetniajacych, do ktoérych naleza:

e PN-EN 60601-1-2:2015-11 +A1:2021-07 [86]; Medyczne urzadzenia elektryczne. Czes¢
1-2: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego. Norma uzupehniajgca: Zaklocenia elektromagnetyczne - Wymagania i
badania.

e PN-EN 60601-1-6:2010 +A1:2015-09 +A2:2021-12 [87]; Medyczne urzadzenia
elektryczne. Cze$¢ 1-6: Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego. Norma uzupetniajaca: UzytecznoSc¢.

e PN-EN 62366-1:2015-07 +A1:2021-03 +AC:2016-02 +AC:2018-08 ; Wyroby medyczne
— Czgs$¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobow medycznych

e PN-EN 60601-1-11:2015-09 +A1:2021-12; [88] Medyczne urzadzenia elektryczne —
Cze$¢ 1-11: Wymagania ogo6lne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego — norma uzupelniajgca: wymagania dotyczace
medycznych urzadzen elektrycznych 1 medycznych systemow elektrycznych
stosowanych w srodowisku domowej opieki medyczne;.

W szczegolnosci jednak, zasadniczy sktadnik systemu jakim jest modut bezprzewodowego
rejestratora CardioGuard musi spetnia¢ zapisy okreslone w normie szczegdétowej PN-EN 60601-
2-25:2016-01; Medyczne urzadzenia elektryczne. Czg¢s¢ 2-25: Wymagania szczegotowe

dotyczace  bezpieczenstwa  podstawowego oraz  funkcjonowania  zasadniczego

elektrokardiografow.

Wszystkie przedmiotowe badania zebrano i zdefiniowano w normie zaktadowej dla wyrobu o
oznaczeniu ZN 672. Wg zapisOw te] normy oraz przygotowanego Planu badan urzadzenie
przekazano do akredytowanego przez PCA Laboratorium DLS5 Eukasiewicz-Krakowski Instytut

Technologiczny
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9.1 Klasyfikacja wyrobu

Zgodnie takze z wymaganiem MDR wyrob medyczny podlega klasyfikacji w oparciu o poziom

ryzyka. Podstawowe informacje w zakresie klasyfikacji urzadzenia zawiera Tabela 9.1

Tabela 9.1. Szczegoty budowy sekcji transmisji fali oddechowej RESP.

Klasyfikacja — informacje podstawowe

Rodzaj
(stacjonarne/przeno$ne/ruchome):

urzadzenia

Ubieralne — noszone na ciele, przenos$ne,
trzymane w r¢kach w trakcie zaktadania

Typ wyrobu i klasa:

Ila, wg reguty 10 MDD/MDR

Ochrona przed porazeniem elektrycznym:

zasilany wewngtrznie

Potaczenie zasilania:

wbudowany akumulator Li-Poly tadowany w

Metody sterylizacji:

urzadzeniu
Typ czesci aplikacyjne;j: CF
Ochrona przed wnikaniem wody i ciat statych:  [IP22
Brak, tylko dezynfekcja obudowy i

odtaczalnych akcesoriow

Przystosowanie do uzycia w §rodowisku bogatym
w tlen:

Urzadzenie nie przeznaczone do stosowania
w Srodowisku bogatym w tlen

Urzadzenie nie przeznaczone do pracy w

Przystosowane do uzycia w  obecno$ci , . . .
. ) obecnosci tatwopalnych mieszanin
tatwopalnych mieszanin anestetycznych
anestetycznych
Rodzaj pracy: ciagly
e nieinwazyjna akwizycja sygnatu EKG
Zastosowanie Kkliniczne: ® nieinwazyjna akwizycja sygnatu

bioimpedancji

Temperatura cz¢sci aplikacyjnych:

<41°C
czes¢ aplikacyjna nie dostarcza ciepla do
pacjenta

Klasyfikacja na potrzeby badan EMC (60601-1-2)

Srodowisko przewidzianego uzycia:

Srodowisko profesjonalne;j opieki
medycznej lub $rodowisko domowej opieki
medycznej

Klasyfikacja wg 60601-1-2
(grupa i klasa):

zal. C/CISPR 11

Grupa 1

Klasa B
(urzqdzenie odpowiednie do stosowania w

srodowiskach domowych)
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9.2 Badanie jakoSci rejestracji sygnalu EKG

Do oceny jakosci rejestracji sygnalow przygotowano stanowisko badawcze sktadajace si¢
z zadajnika sygnalow biomedycznych Fluke Biomedical ProSim8 Rys. 9.la, wraz z
przygotowanym przyrzadem zaciskowym przeznaczonym do podtaczenia modutu CardioGuard
Rys. 9.1b.

Rys. 9.1 Zadajnik sygnatow biomedycznych(a) wraz z podlaczonym modutem CélfdioGad, b-
przyrzad zaciskowy.

Rys.9.2 Zestawienie potaczenia i rejestracja sygnatlow biomedycznych on-line.
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Zestawiono potaczenie bezprzewodowe pomiedzy modutem CardioGuard a aplikacja testowa
MedGraf w komputerze przenosnym z interfejsem komunikacyjnym BLE. Nastepnie
uruchomiono rejestracje w module oraz transmisj¢ w czasie rzeczywistym Rys. 9.2. W celu
potwierdzenia precyzji pomiaru oraz wiernosci odtworzenia sygnatlu EKG wygenerowanego
przez wysokiej klasy zadajnik, ustawiono na nim typowe parametry umozliwiajace tatwa ich
weryfikacje. Nastawa byto czgstos¢ HR=60bpm, oraz amplituda zatamka ‘R’ wynoszaca 1mV
Rys. 9.3.

ProSim 8 V/ITAL SIGH

Rys. 9.3 Weryfikacja parametrow EKG: a — nastawa w zadajniku HR=60bpm i Amplg=1mV, b -
odtworzenie parametrow w aplikacji testujacej.

Nastawa
wzmocnienia

Rys. 9.4 Pomiar poziomu szumu
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Weryfikacja parametréw nastawionych w generatorze Fluke jest natychmiastowa, poniewaz

gﬂ .:‘.;' k,{ R I

L

= | 41'1 h,.;. !—,‘ ;“ #

Aol | Ao r s ref ing u LB

Rys. 9.5 Wyznaczenie warto$ci szumu

ustawiona ‘cecha’ sygnalu EKG o
wartosci 1mV doktadnie pokrywa si¢
wysokoS$cig zalamka ‘R’ na wykresie
Rys. 9.3b. Natomiast warto$¢
ustawionej w zadajniku czestosci HR,
doktadnie odpowiada odcinkowi
czasu 1 sek. Poniewaz odleglos¢
pomigdzy szczytami ‘R-R’ wynosi 25
kratek czyli 25mm/s, a wiasnie taka
zostata ustawiona predkos¢ przesuwu.
Kolejnym istotnym parametrem jakie
urzadzenie rejestrujace sygnat EKG
musi spekniaé, jest ocena poziomu
szumow Rys. 9.4, ktéra dla tego typu

urzadzenia zgodnie z wymaganiem normy szczegoélowej PN-EN 60601-2-25, nie moze

przekroczy¢ wartosci 30uVpp. Z tego wzgledu ustawiono pomiar przy zwartych przewodach

doprowadzajacych zadany sygnat i zmierzono amplitud¢ szumu Ampl,, przy nastawie

wzmocnienia 500mm/mV. Zmierzona najwigksza warto$¢ szumu nie przekroczyta wartosci 4mm

co odpowiada warto$ci napigcia Amply, =1mv/1 25=8uV Rys. 9.5.

Rys. 9.6 Badanie koszulka rozmiaru S
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9.3 Weryfikacja w warunkach zblizonych do rzeczywistych.

Do oceny funkcjonalnos$ci tekstronicznego systemu rejestracji sygnatdéw biomedycznych
wykorzystano koszulke rozmiaru ,,S” przez dwoch zdrowych m¢zezyzn w przedziale wieku 50-
60 lat oraz w wieku 20 lat o $redniej budowie ciata. Konieczno$¢ zapewnienia prawidtowego
przylegania zintegrowanych elektrod suchych do ciala powoduje, zalecenie uzywania do
koszulki o jeden rozmiar mniejszy od normalnego. Jednak ze wzglgdu na specjalny kréj koszulki,
z elastycznymi wstawkami po bokach Rys.6.16 nie ma z tego powodu jakiegokolwiek

dyskomfortu. Badanie podzielono na trzy etapy: spoczynkowy trwajacy 10min, 10min
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Rys. 9.9 Zapis rejestracji: faza wzrostu aktywnosci fizycznej
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wysitkowy z intensywnym treningiem: bieg i podskoki oraz 10min ostatni etap: uspokojenie.
Badania byly rejestrowane przy uzyciu programu testowego Medgaf, gdzie prezentowane s3
surowe przebiegi bez uzycia filtracji. W fazie spoczynkowej Rys. 9.8 mozna zaobserwowac
wyrazny, typowy przebieg EKG, o amplitudzie zatamka ‘R’ ponizej 0,5mV. W mar¢ wzrostu
aktywnosci fizycznej, amplituda zatamka ‘R’ wyraznie wzrasta do 0,7mV Rys. 9.9, wida¢ takze

wigkszg fluktuacje oraz zakldcenia w sygnale oraz wzrost czestosci HR, co jest prawidlowa
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Rys. 9.10 Zapis rejestracji: faza uspokojenia po intensywnym wysitku

reakcja na wysilek. W koncowej fazie uspokojenia Rys. 9.10, wida¢ trzykrotny wzrost amplitudy
zalamka ‘R’ a takze poprawg SNR czyli zmniejszenie szumu w sygnale, co rowniez jest
prawidlowym symptomem ze wzgledu na poprawg kontaktu dla elektrody neutralnej N,
odpowiedzialnej wiasnie za redukcj¢ szumoéw. Zapisy z wszystkich odprowadzen EKG sa
czytelne 1 wiarygodne oraz w petni odpowiadajg jakos$ci podczas rejestracji przy uzyciu
klasycznych elektrod zelowych. Urzadzenie rejestrowalo takze zaklocong fale oddechowa.
Analiza zaleznosci pomi¢dzy sygnatami EKG a przebiegami oddechowymi moze dostarczy¢
cennych informacji klinicznych na temat funkcji serca 1 ukladu oddechowego [89]. Korelacje
migdzy sygnatami EKG a przebiegami oddechowymi tym analiz zmian amplitudy przebiegu
EKG spowodowanych oddychaniem, moze by¢ wiarygodng przestanka do oceny stanu objetosci
wewnatrznaczyniowej. Jednoczasowy zapis sygnalu EKG z sygnalem oddechowym wykazuje
potencjalny zwigzek migdzy wzorcami oddechowymi a czynnoscia serca, podkreslajac znaczenie
monitorowania zarowno EKG, jak i sygnaléw oddechowych w warunkach klinicznych W
odniesieniu do kardiologicznych jednostek chorobowych, opracowane urzadzenie jako system
nadzoru kardiologicznego oparty o koszulke tekstroniczna moze przyczyni¢ si¢ do poprawy
dostgpnosci przydatnych narzedzi diagnostycznych, ktoéry jednocze$nie rejestruje parametry
oddechowe wraz z sygnatami EKG.
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Rozdzial 10

Podsumowanie i wnioskKi

W efekcie realizacji projektu doktorskiego uzyskano zakladane cele bgdace parametrami dla
systemu nadzoru kardiologicznego w szczeg6lnosci rehabilitacji kardiologicznej w oparciu o
technologie telemedycyny oraz koszulke tekstroniczng, ktére mozna scharakteryzowac

nastepujaco:

Q rejestrator EKG do dtugotrwalej pracy, 6 odprowadzen EKG,
O dobra jakos$¢ rejestrowanego sygnatu EKG uzyskana poprzez:
» nisko-impedancyjne potaczenie elektroda-skora,
= stabilne potozenie elektrod,
» skrocenie dtugosci Sciezek przewodzacych,
ergonomiczny kréj koszulki, przyjazny materiat,
elektrody suche, wielokrotnego uzytku,
rejestracja czestosci oddechu,

rejestracja pozycji oraz aktywnosci fizycznej,

(I Iy Iy Iy

przygotowana dokumentacja do certyfikacji wyrdob medycznego wg Rozporzadzenia
PE 2017/745 (MDR),
QO niska cena tekstronicznej koszulki oraz umiarkowana cena rejestratora EKG.

Szczegolowe zestawienie uzyskanych parametrow na tle aktualnych rozwigzan konkurencyjnych
przedstawia Tabela 10.1

Przeprowadzone badanie z uZyciem opracowanych koszulek tekstronicznych w
warunkach zblizonych do rzeczywistych potwierdzilty ich walory funkcjonalne, w tym gotowos¢
do pracy zaraz po zatozeniu oraz brak ucigzliwosci podczas noszenia. Wyraznie jednak widoczne
sa lepsze wyniki metrologiczne w warunkach aktywnosci fizycznej, co rOwniez dobrze wpisuje
si¢ w postawiony cel w projekcie tj. skuteczny nadzor na podstawie rejestracji EKG oraz oddechu
podczas rehabilitacji kardiologicznej, czyli podczas umiarkowanej aktywnosci fizyczne;.
Opracowana koncepcja rejestracji 1 nadzoru parametréw biomedycznych ma potencjat
wdrozeniowy nie tylko w obszarach medycznych, ale takze w zastosowaniach sportowych, stuzb
ratunkowych czy militarnych. Ze wzgledu na to, ze decydujace okazuje si¢ prawidlowe i pewne
przyleganie elektrod do ciala to prace zwigzane z tg funkcja sa kontynuowane. Trwajg dalsze
prace nad poprawg adhezyjnosci pasty przewodzacej tam, gdzie spetnia ona funkcje elektrody
suchej. Analogiczne dziatania dotycza doskonalenia materiatlu tekstylnego, nad wprowadzeniem
wewngtrznego przetloczenia w miejscu usytuowania elektrody, aby w naturalny sposob poprawic¢
docisk w miejscu styku.
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Tabela 10.1 Poréwnanie parametryczne systemu CardioGuard

Producent

HeartIN Fit

Hexoskin

Prevayl

Myant (SKIIN)

Emglare

JointCorp

CardioGuard

Foto koszulka

P

Foto urzadzenie

99

Ot

0

—
Wymiary 631x456x112 |  72x42x13 38x28x10 465%28% 106 urzdzenie hie podano 42x42x18
urzadzenia [mm] zintegrowane
Tlo$¢ kanalow 1 1 1 3 1 nie podano 2
Czas pracy 12h 36h 10h 2-3 dni 16h 11h 48h
Transmisja danych Bluetooth Bluetooth katel Bluetooth Bluetooth bluetooth bluetooth BLES.1
dedykowany
. " 64 Mb; 45min ciagle
) 16 Gb; Do 100 d ’ . . -
Zaps dar]ych v Do 3h zapisu ? " Tak EKG 12h danych Nie nie podano 128 dni zapisu
urzadzeniu zapisu .
niemedyczn.
Wyr6b medyczny Nie (ale W pm.(.:eSIe Tak Nie Tak Nie Nie TAK
certyfikacii)
Si,'m('dmh_msc Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
uzytkowania
Detektor arytmii Tak Tak Tak Tak Nie Tak Tak
Badanie t¢tna Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
Mlgot§n|e i Tak Tak Nie Tak Nie Tak Tak
przedsionkdw
Whknywanie Tak Tak Nie Tak Nie Tak Tak
tachykardii
\Nykrywan_|_e Tak Tak Nie Tak Nie Tak Tak
bradykardii
Akcelerometr Nie Tak Tak Tak Nie Nie Tak
Oddech Nie Tak Tak Tak Nie Nie Tak
Udostepnienia Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
wyniku badan
(E::?gGle badanie Tak Tak Tak Tak Nie Tak Tak
Zasilanie Bateria Li-Po Bateria Li-Po Bateria Li-Po Bateria Li-Po 200 Bateria Li-Po 3.7V Bateria 110 Bateria Li-Po
mAh mAh
USB-C; ladowanie

) . . Dedykowany kabel ’ . Ladowanie . .

Sposdb ladowania Mikro USB USB: czas Iad. 2h zwykle. 2hlub MikroUSB indukcyjne nie podano Indukcyjne
szybkie 1,5h
Kraj pochodzenia USA/Ukraina Kanada UK Kanada / Turcja USA/Czechy Chiny Polska
Rok produkcji 2019 2023 2022 2024 2019 bd 2025
(ubranie+sensor) | 349 CAD $ (tylko
300 USD /tylko zestaw 3400- .
Cena meska (ok 1t2yo 0d) ( 36002) 220£ (zestawok. | damskie zestawy) | 2498 (ok. 1000z bd ok. 1000zt
d 1100) (ok. 1000)

Umowa o wspdtpracy z Wydziatem Chemicznym Politechniki Slaskiej a nastepnie firma

NanoCarbonGroup powstata jako spinoff w zwigzku z opracowaniem receptury pasty

przewodzacej] w oparciu o nanorurki weglowe MWCNT, przynosi wielotorowe rezultaty.
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Istotnym efektem prowadzonych prac byto opracowanie docelowej receptury materiatu
przewodzacego, ktora umozliwiataby jej zastosowanie na szersza skale takze innych
zastosowaniach inzynierii biomedycznej. W efekcie zastosowany w koszulce materiat
przewodzacy oraz jego struktura potwierdzaja jego wiasciwosci fizykochemiczne oraz
uzytkowe, na co wskazuje dobre odwzorowanie cech elektrycznych elektrod suchych, w
porownaniu do klasycznych elektrod zelowych. Taki wynik daje perspektywy do dalszej
wspolpracy w zakresie np. przygotowania wspolnych wnioskow projektowych zorientowanych

na poszerzenie obszaru ich zastosowan.

Opracowana i zweryfikowana koncepcja zdalnego nadzoru kardiologicznego w oparciu
o koszulkg tekstroniczng, daje mozliwosci rozwojowe w dziedzinie monitorowania
kardiologicznego, ktore juz w tym projekcie zostaly sprawdzone i wstepnie przygotowane. Sg to

nastgpujace zastosowania tego rozwigzania:

1) Standardowy system holterowski w oparciu 0 6-odprowadzeniowe EKG,
2) Dlugoczasowy rejestrator zaburzen rytmu serca (event recorder), w nim:
e zapisy EKG uruchomiane przez pacjenta w stanach odczuwania zaburzen rytmu,
e ciggle monitorowanie zaburzen pracy serca, automatyczna powiadomienie
centrum nadzoru w sytuacjach zagrozenia, przestanie zapisu EKG w przypadku
wystapienia groznych zaburzen rytmu,
e pomiar czestosci oddechu.
3) System ciagltego monitorowania EKG i oddechu zdalnie kontrolowany przez aplikacje
lekarza prowadzacego.
4) Monitoring okotooperacyjny oraz wparcie w rehabilitacji przed i pooperacyjne;.
5) Ksztaltowanie aktywnosci prozdrowotnej, poprzez
e monitoring parametrow zyciowych podczas aktywnosci fizycznej przy
wykorzystaniu aplikacji na urzadzeniu mobilnym,
e mozliwo$¢ wykorzystania zarejestrowanych danych podczas konsultacji z
lekarzem.

Efekty realizacji badan oraz prac inzynierskich w projekcie doktorskim sg takze atutem
przy realizacji projektu celowego kierowanego przez Doktoranta pt.” Opracowanie
tekstronicznego systemu nadzoru pacjentow z niewydolnoscig oddechowa, sercowo-naczyniowa

oraz schorzeniami powigzanymi, z wykorzystaniem nowoczesnych metod diagnostyki”.

Na rezultaty projektu doktorskiego oczekuje renomowana jednostka medyczna w zakresie
diagnostyki 1 leczenia zaburzen rytmu serca tj. Gornos$laskie Centrum Medyczne Im. Prof.
Leszka Gieca Slaskiego Uniwersytetu Medycznego z siedziba w Katowicach. W zwiazku z tym
podpisano porozumienie o wspotpracy dotyczacej wspodlnego udziatu w projektach, badawczo —
rozwojowych 1 badawczo — wdrozeniowych oraz implementacji nowych technologii w tym w

szczegdlnoSci  wykorzystanie autonomicznego systemu rehabilitacji  kardiologicznej
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CardioGuard do badan przesiewowych w zakresie diagnostyki pacjentow z podejrzeniem
groznych arytmii, wymagajacych leczenia operacyjnego. Wspotpraca dotyczy takze konsultacji
w formutowaniu problemow badawczych w oparciu o pozyskane doswiadczenie w zastosowaniu
nowych technologii, bedacych takze efektem realizacji niniejszego projektu doktorskiego, na
potrzebe duzych projektow badawczych krajowych oraz obszaru UE. Wynikami pracy jest takze
zainteresowana Klinika Kardiologii i Chorob Wewnetrznych w  Wojskowym Instytucie
Medycznym, ktora koncentruje si¢ na diagnostyce i leczeniu schorzen uktadu sercowo-
naczyniowego, w tym niewydolno$ci serca, czy arytmii serca, wykorzystaniem narzadzi
telemedycyny, wdrazajac nowoczesne metody zdalnej opieki nad pacjentami kardiologicznymi.
Bylaby to kontynuacja wspotpracy, rozpoczgtej w ramach realizacji konsorcjalnego projektu
AMULET pt. ,,Nowy model opieki medycznej z wykorzystaniem nowoczesnych metod
nieinwazyjnej oceny klinicznej i telemedycyny u chorych z niewydolnoscia serca”. Celem tego
projektu bylo opracowanie i wdrozenie nowoczesnego modelu opieki nad pacjentami z
niewydolnos$cig serca, ktéry taczy tradycyjne wizyty medyczne z zaawansowanymi
technologiami. W realizacji projektu AMULET, autor niniejszej rozprawy takze brat udziat [52],
a jego rezultat stanowi przyklad efektywnego wykorzystania technologii telemedycznych w

praktyce kliniczne;.

Zaprezentowane wyniki badan w zakresie klasyfikacji parametrycznej oraz doboru
metody pomiarowej parametrow oddechowych do okreslonego zastosowania, przyczynily si¢
optymalizacji rozwigzania w kierunku bardziej uniwersalnego zastosowania nie tylko obszaru
medycznego. Rezultaty prac zostaly juz wykorzystane przy realizacji projektu badawczo-
rozwojowego pt. ,, Teleinformatyczny system interaktywnego monitorowania stanu zdrowia os6b
z chorobami uktadu oddechowego, w warunkach lokalnego $srodowiska, umozliwiajacy wczesng
prewencj¢ 1 spersonalizowang terapi¢” nadzorowanego i sfinansowanego srodkoéw Narodowego
Centrum Badan 1 Rozwoju w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwo6j zgodnie z
umowg POIR.04.01.04-00-0060/19. Na podstawie Raportu koncowego, po zakonczeniu
projektu, sporzadzonego przez autora niniejszej rozprawy, w lipcu 2023 roku do NCBIiR, projekt
zostal pozytywnie przyjety bez uwag oraz rozliczony. Obecnie trwaja prace zmierzajagce do
certyfikacji jako wyrobu medycznego oraz komercjalizacji wynikoéw projektu. Opracowanie i
przebadanie uniwersalnego rozwigzania dotyczacego nieucigzliwego monitorowania fali
oddechowej ma perspektywy zastosowania takze w szerokim znaczeniu rehabilitacji medyczne;j
(np. pooperacyjnej czy pulmonologicznej) a takze na potrzebe doskonalenia procedur

treningowych w wielu dyscyplinach sportowych.

Efekty realizacji doktoratu wdrozeniowego oraz do§wiadczenie Doktoranta wynikajace z
prowadzenia lub wykonawstwa wielu projektow badawczo-rozwojowych z zakresu inzynierii
biomedycznej przyczynity si¢ do pozytywnych recenzji wniosku projektowego ztozonego w

ramach Konkursu dla jednostek naukowych na realizacje badan o charakterze aplikacyjnym w
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obszarze biomedycznym (2024/ABM/03/KPO). Ztozony wniosek projektowy pt. ,,Innowacyjny
system monitorujacy istotne parametry biomedyczne jako kluczowe narzedzie dla nowego
modelu fizjoterapii pacjentow przed i po-operacyjnych z chorobami uktadu oddechowego i
krazenia - InnoFiz.”, dotyczyl opracowania zaawansowanego technologicznie systemu
monitorujacego parametry biomedyczne istotne przed jak po-operacyjnej fizjoterapii pacjentow
a takze rehabilitacji kardiologicznej oraz pulmonologicznej. Projekt ten w duzym zakresie
koresponduje z celami wyznaczonymi w projekcie doktorskim i takze przewiduje wykorzystanie

jego rezultatow.

Przez okres realizacji programu studiow w Szkoly Doktorskiej autor niniejszej rozprawy brat
aktywny udziat w pracach badawczo- rozwojowych, kierujac takze min. w cze$ci merytorycznej
projektami pt.
¢ NeuroPlay - przeno$ne urzadzenie treningowe bazujace na metodzie biofeedback,
ukierunkowanej na wspieranie funkcjonowania poznawczego w procesie starzenia si¢”
ktoérego dokumentacja jako wyrobu medycznego zostala przygotowana do certyfikacji a
w2023r, nastgpita komercjalizacja wynikow projektu.

e [OP - opracowanie i wykonanie inteligentnego ogrzewacza pacjenta z wymuszonym
obiegiem powietrza z dedykowanymi okryciami jednorazowego uzytku — jako projekt
komercyjny,

a takze w dziatalno$ci publikacyjnej 1 uczestnictwie w konferencjach. Efektem tej dziatalno$ci

jest sporzadzony wykaz publikacji i dorobku naukowego.
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