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Streszczenie

Codzienna praktyka kliniczna, badania kliniczne i do§wiadczalne wymaga-
ja aparatury umozliwiajacej dokonywanie pomiardw ci$nien rownolegle
w wielu kompartmentach tkankowych i w uktadzie naczyniowym z duza
doktadnoscia w czasie rzeczywistym. Dla tych zastosowan stworzono
prototyp aparatury umozliwiajacej wielopunktowe (do 8 sond) pomiary
ci$nien z rozdzielczos$cig do 0,01 mmHg w zakresie -150 do +300 mmHg,
z czgstotliwoscia 100 Hz. System sktada si¢ z zestawu sond ci$nienia, 24
bitowego przetwornika A/C, niskomocowego procesora obrobki wstepnej
digitalizujacego mierzone parametry ci$nien, oraz nadajnika radiowego
(2.4 GHz) przekazujacego bezprzewodowo mierzone wartosci cisnien do
kontrolera umieszczonego w pewnej odleglosci od miejsca pomiaru. Skon-
struowane urzadzenie dzigki znacznej miniaturyzacji eliminujacej wpltyw
elementow urzadzenia na mierzone ci$nienia oraz znacznie zmniejszajace
ucigzliwo$¢ dhugotrwatych pomiarow dla chorego, wysoka precyzja pomia-
réw wykonywanych w czasie rzeczywistym z wysoka czgstotliwosciag oraz
autonomiczne zrodlo zasilania sond pomiarowych umozliwiajace diugo-
trwate (do 72 godzin) pomiary rokuja jego szerokie zastosowania w prak-
tyce medycznej, w badaniach klinicznych i doswiadczalnych.

Stowa kluczowe: Pomiar cisnienia o duzej dokltadnosci — ci$nienia we-
wnatrznaczyniowe i tkankowe — mikrokrazenie — 24 bitowy przetwornik
analogowo — cyfrowy — analiza komputerowa PC.

Device for on-line measurement of low value
pressures in medicine and physiology

Abstract

For medical purpose, clinical diagnosis and physiological experiments an
equipment enabling on-line monitoring of pressure in tissue compartments
as well as blood and lymphatic vessels with high-precision is required.
Thus, a prototype of the equipment for on-line measurements of pressures
ranging from -150 to +300 mmHg with high resolution (0,01 mmHg)
in up to 8-channels simultaneously with frequency up to 100 Hz was
manufactured. It consists of a set of high precision pressure microprobes
enabling parallel measurements of pressure in several tissues and intravascular
compartments (in the presented prototype up to 8 probes), a 24-bit ADC
low-power micro-controller digitalizing pressure values and a 2.4 GHz
radio transceiver for wireless data transfer from pressure probes to the
extracorporeal controller. Miniaturization, autonomic power supply and
lack of cable connectors allowed reducing the influence of equipment
components on the measured pressure and improved patient’s comfort
during long-lasting measurements. The constructed equipment enables high
precision, long-lasting (up to 72 hours), on-line pressure measurements for
medical and laboratory applications.

Keywords: high resolution pressure measurement — endovascular and
tissue pressure — microcirculation — 24 bit ADC — PC data analysis.

1. Zalozenia konstrukcyjne

Badania biomedyczne nad fizjologia mikrokrazenia wymagaja
poznania ci$nien panujacych w poszczegoélnych elementach ukta-
du naczyniowego w obrebie tkanki (tgtniczego, zylnego i chton-
nego) oraz cis$nienia $rodtkankowego. Poznanie wzajemnych
zalezno$ci rozktadu cisnien w poszczegoélnych kompartmentach
(wewnatrz i zewnatrznaczyniowych, oraz pod- i nadpowi¢zio-
wych) jest zasadniczym elementem umozliwiajacym zrozumienie
mechanizmu powstawania lokalnych zaburzen krazenia lezacych
u podstaw wielu proces6w chorobowych, w tym prowadzacych do
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powstania obrzekow. Umozliwia tez miarodajng ocen¢ skuteczno-

$ci poszczegolnych rodzajow terapii stosowanych w leczeniu tych

schorzen [1].

Naszym celem byto wytworzenie aparatury umozliwiajacej jed-
noczesne pomiary ci$nien w kilku — kilkunastu (w pierwotnych
zatozeniach do o$miu) punktach z duza rozdzielczo$cig rzgdu
0,01 mmHg w zakresie -150 do +300 mmHg w czasie rzeczywi-
stym przy czestotliwosci do 100 pomiardw na sekundg dla zasto-
sowan diagnostycznych w medycynie i badawczych w fizjologii.

Projektowanemu uktadowi pomiarowemu postawiliSmy naste-
pujace wymogi:

1. Zdolno$¢ uzyskania precyzyjnego i miarodajnego pomiaru
ci$nien wewnatrznaczyniowych opartych na metodzie pomiaru
krwawego (tj. poprzez bezposrednie skaniulowanie naczynia
krwiono$nego lub chlonnego) oraz cisnien tkankowych opar-
tych na pomiarze wykonywanym przy uzyciu techniki ,,wick in
needle” zgodnie z zatoZzeniami opracowanymi przez Scholandera
iwsp.[2].

2. Zwarta budowa sondy pomiarowe] cis$nienia osiggnigta przez
wykorzystanie miniaturowego scalonego elementu pomiarowe-
go (czujnika ci$nienia) umozliwiajacego wyeliminowanie do-
datkowych elementéw zaburzajacych wyniki pomiaru (kaniule,
faczniki itp.).

3. Wysoka czulo$¢ i precyzja, duza szybko§¢ pomiardéw oraz dhugi
czas sesji pomiarowej osiagnigte przez zastosowanie najnow-
szych osiagnigc¢ elektroniki.

4. Konstrukcja urzadzenia spelniajaca wymogi bezpieczenstwa
elektrycznego (catkowicie separowane galwanicznie zasilanie
bateryjne), mikrobiologicznego i wirusologicznego umozliwia-
jace jego zastosowanie w praktyce klinicznej, tj. umozliwiajace
sterylizacj¢ gazowa (w N,O) bez ryzyka trwalego uszkodzenia
elementu pomiarowego.

5. Wygoda uzytkowania, zagwarantowanie maksymalnej swobody
ruchow badanego, a przez to minimalizacja wptywu aparatury
na wyniki pomiaru poprzez wykorzystanie tacznosci bezprze-
wodowej pomiedzy sondami pomiarowymi a koncentratorem
danych oraz minimalizacj¢ rozmiaru i wagi wszystkich elemen-
toOW systemu pomiarowego.

2. Budowa sondy pomiarowej

Zasadniczym elementem sondy pomiarowej wplywajacym na
precyzje pomiaréw jest uktad kondycjonowania sygnatu z sensora
cisnienia typu MEMS (Micro Electro-Mechanical Systems). Ten
element uktadu zawierajacy wzmacniacz pomiarowy oraz prze-
twornik ADC typu sigma-delta jest starannie ekranowany, aby
zagwarantowa¢ maksymalna separacje od zakldcajacego wpltywu
bloku cyfrowego. Jako opcje mozna zamontowaé w tej czeSci
obwodu drukowanego (PCB) zintegrowany sensor ci$nienia
MEMS zawierajacy oprocz skompensowanego mostka tensome-
trycznego w/w uklady oraz interfejs szeregowy 12C lub SPI do
bloku mikroprocesora. Zaleta tego wariantu jest optymalizacja
wszystkich parametréw elektrycznych i mechanicznych zagwaran-
towana przez samego producenta. Dobrym przyktadem takiego
rozwigzania jest przetwornik MPL3115A2 firmy Freescale
o rozdzielczosci 20-bitow z interfejsem 12C. Ze wzgledu na mini-
malizacj¢ wymiaréw PCB sondy pomiarowej i poboru mocy
wykorzystano uktad CC2533 typu SoC (System on Chip) firmy
Texas Instruments zawierajacy w jednym uktadzie scalonym
o wymiarach 6 x 6 mm niskomocowy mikrokontroler z rdzeniem
8051 oraz transceiver radiowy pracujacy w pasmie 2.4 GHz.
Bogate peryferia, wydajno$¢ oraz zasoby samego mikrokontolera
umozliwiaja efektywng i szybka transmisj¢ danych z wykorzysta-
niem wiasnego protokotu lub ZigBee. Kolejnym blokiem sondy
jest uktad BUOOUVIG przetwornicy napigcia DC/DC typu boost
firmy Rohm Semiconductor gwarantujacy pracg catego systemu
przy zasilaniu pojedynczym, popularnym ogniwem typu L1164
(pastylka o $rednicy 11 mm). Uktad zasilania gwarantuje stabilne
napigcie zasilajace wszystkich blokéw sondy pomiarowej az do
praktycznie catkowitego wyczerpania baterii, co pozwala na osig-
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gnigcie czasu pracy powyzej 72 godzin. Plytka prototypowa ma
wymiary 12 mm x 35 mm i oprocz opisanych wczes$niej blokow
zawiera ztacze mocujgce bateri¢ oraz miniaturowa anteng cera-
miczng z uktadem dopasowania (tzw. balun).

3. Budowa koncentratora danych

Koncentrator danych, podobnie jak sonda pomiarowa, zawiera
uktad SoC CC2533 zapewniajacy komunikacje radiowag oraz
realizacj¢ wlasnego protokotu sieciowego w zintegrowanym
mikrokontrolerze. Strumien danych trafia poprzez interfejs SPI do
drugiego procesora opartego na architekturze ARM (Cortex-M3),
ktory kontroluje proces zapisu/odczytu danych na karcie uSD
o pojemnosci do 2 GB (przy maksymalnej czgstotliwosci pomia-
réw 100 Hz i 8 kanatach wystarcza to do zapisu 72 godzin pomia-
réow). Procesor zawiera dodatkowo interfejs USB typu klient
umozliwiajagcy wymiang danych z PC czy tabletem. Alternatywna
metoda dostepu do danych jest ich bezposredni odczyt z kart pSD.
Koncentrator jest zasilany pojedyncza bateria AA przy wykorzy-
staniu uktadu konwertera BUOOUV9G DC/DC typu BOOT, przez
co osiggnigto zmniejszenie wagi i wymiaré6w urzadzenia. Opcjo-
nalnie system moze by¢ wyposazony w interfejs WiFi lub/i BT
badz wreszcie GSM gwarantujac zdalny monitoring badanego.
Dodatkowym elementem koncentratora danych jest uktad sensora
referencyjnego ci$nienia atmosferycznego oparty na identycznych
komponentach jak w sondzie pomiarowej. Przycisk sterujacy
umieszczono W sposOb uniemozliwiajacy jego przypadkowe
uzycie. Istnieje mozliwo§¢ programowego zablokowania jego
funkcjonalnoséci po wejsciu w tryb pomiaréw poprzez wybranie
odpowiedniej opcji w programie sterujacym. Minimalizuje to
mozliwo$¢ ewentualnych manipulacji przez osoby nieuprawione.
Podobnie zabezpieczono karte¢ uSD poprzez schowanie jej we-
wnatrz obudowy koncentratora.

4. Opis dzialania systemu

Po wlozeniu baterii do sondy pomiarowej urzadzenie automa-
tycznie przechodzi w tryb synchronizacji z koncentratorem da-
nych, co jest sygnalizowane miganiem sygnalizacyjnej diody LED
z czgstotliwoscia 1 Hz. Po nacisnigciu przycisku znajdujacego sig
w koncentratorze nastgpuje przypisanie unikalnego adresu fizycz-
nego sondy do kolejnego kanalu pomiarowego (zaczynajac od 1
do 8), synchronizacja licznikdw czasu sondy i koncentratora oraz
wpisanie pozostatych parametrow pomiardw (jak czestotliwos$é
pomiaréw) do rejestrow konfiguracyjnych sondy ci$nienia, co jest
sygnalizowanie zmniejszeniem czgstotliwosci migania diody
sygnalizacyjnej do 0.2 Hz. Opisang procedur¢ powtarza si¢ dla
kolejnych sond pomiarowych. Dlugie nacisnigcie (ponad 3 sekun-
dy) przycisku synchronizacji konczy proces parowania sond po-
miarowych. Sondy przypisane do kolejnych kanatléw pomiaro-
wych zapalaja kolejno swoje diody wskaznikowe. Sekwencja ta
powtarzana jest trzy razy i od tego momentu system jest w stanie
gotowos$ci do rozpoczecia pomiardw. W tym modzie pracy sondy
pobieraja minimalng ilo§¢ energii nashuchujac cyklicznie, co 1 sek
sygnatlu do rozpoczgcia pomiaré6w. Aby unikna¢ widocznego
skrécenia czasu pracy w modzie pomiarowym zaleca si¢ nie prze-
dhuza¢ czasu czuwania ponad 1 tydzien. Po ponownym dlugim
naci$nigciu przycisku synchronizacji system rozpoczyna cykl
pomiarowy, co jest sygnalizowane miganiem LED-6w wskazni-
kowych wszystkich aktywnych sond z czgstotliwoscig 0.1 Hz.
Zakonczenie pomiaréw nastgpuje po kolejnym dhugim naci$nigciu
przycisku synchronizacji (dioda wskaznikowa zaczyna migad
z czestotliwoscia 1 Hz sygnalizujac ponowne wejscie w tryb
synchronizacji) badz przy krytycznie niskim stanie naladowania
baterii, co jest sygnalizowane miganiem diody wskaznikowej
z czestotliwoscia 2 Hz. W takim przypadku rozpoczgcie pomiarow
jest mozliwe po wymianie baterii zasilajgcej i powtorzeniu proce-
su parowania. Pozostaty czas pracy kazdej z sond pomiarowych
moze by¢ w kazdej chwili odczytany z koncentratora poprzez
wysoko poziomowe oprogramowanie systemu dzialajace pod
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systemem Android badz MS Windows. Program sterujacy umoz-
liwia takze definiowanie czgstotliwo$ci pomiardw oraz innych
parametréw pracy sond pomiarowych i zapisanie ich w koncentra-
torze umozliwiajac mu autonomiczng pracg. Zaimplementowany
protokdt sieciowy opiera si¢ na okresleniu i synchronizacji dla
kazdej sondy szczeliny czasowej (minimalnie 1.25 ms). W tym
czasie sonda oczekuje na zaproszenie do transmisji wysylane
przez koncentrator i po otrzymaniu takiego sygnatu transmituje
swoje dane dokonujac ewentualnej korekty czasowej okna trans-
misji. Sam pomiar ci$nienia dokonywany jest w $cisle okreslonym
momencie (w relacji do przypisanego okna czasowego) gwarantu-
jac jego jednoczesnos$¢ we wszystkich sondach.

5. Opis oprogramowania

Gltowna rola aplikacji jest konfiguracja parametréw systemu
pomiarowego oraz zapis i wizualizacja danych o ci$nieniu prze-
stanych z koncentratora. W cze$ci konfiguracyjnej zadawane sg
takie parametry jak czgstotliwo$¢ pomiarow, sposob usredniania
oraz opis czujnika ulatwiajacy jego identyfikacje (po procesie
parowania mozliwe jest uruchomienie funkcji prezentacji czujnika
przypisanego do konkretnego kanatu poprzez trzykrotne zapalenie
jego sygnalizacyjnej diody LED). W zakladce konfiguracyjnej
mozliwe jest takze zablokowanie dziatania przycisku sterujacego
oraz sprawdzenie stanu baterii wszystkich zsynchronizowanych
sond pomiarowych i koncentratora. Okno pomiarowe umozliwia
wizualizacj¢ pomiaré6w ci$nienia w formie przesuwajacego si¢
wykresu. Mozliwa jest praca w trybie on-line badz praca w trybie
przegladania wczesniej zebranych danych pomiarowych. Program
umozliwia takze eksport zebranych danych do pliku typu xls.
Wersja testowa aplikacji pracuje w srodowisku MS Windows, ale
ze wzgledu na rosnacg popularno$é tabletow i smartfonéw plano-
wane sg takze implementacje w systemach Android, Windows
Mobile, iOS.

Dla potrzeb projektowanego urzadzenia opracowano technike
wytwarzania kaniuli oraz technik¢ kaniulacji naczyn krwiono-
$nych i chtonnych o $rednicy ponizej 1 mm (minimalna $rednica
kaniulowanego naczynia rzedu 0,25 mm), jak rowniez opracowa-
no akceptowalna do zastosowania w pomiarach klinicznych meto-
de pomiaru ci$nien tkankowych metoda ,,wick in needle” z za-
chowaniem zasad jalowoS$ci 1 minimalnej inwazyjnosci wykony-
wanych pomiardw.

Absolute Pressure Sensor
P1
Stainless Steel Cap
I

Silicone Gel Die Coat —=—————p

Wire Bond —————"—9
Leadframe h

— A TP

«— Thermoplastic Case
«——————— Do

Rys. 1. Schemat budowy czujnika ci$nienia (wykorzystano materiat firmy Freescale)
Fig. 1. Cross-section of the pressure sensor (Freescale material)

Skonstruowana sonda pomiarowa ci$nienia zostata zminimali-
zowana do objetoéci nieprzekraczajacej 1.5 cm® i jest przystoso-
wana do mocowania bezposrednio na kaniuli pomiarowej. Zawie-
ra ona miniaturowy przetwornik ci$nienia, blok elektroniki oraz
autonomiczne zrédlo zasilania. Poprzez zredukowanie liczby
i dlugosci tacznikow i drenow taczacych czujnik z kaniula pomia-
rowg oraz wyeliminowanie biernych elementéw elektrycznych
(okablowania) i odpowiednie ekranowanie uktadu pomiarowego
zminimalizowano wplyw zaklocen prowadzonych pomiarow.
Niewielkie wymiary urzadzenia pozwalajg tez na zminimalizowa-
nie wplywu zaburzen odczytow wywolanych ruchami dowolnymi,
napig¢ciami mig$ni i przemieszczaniem si¢ osoby, u ktorej prowa-
dzone s3a pomiary. Jednak pomimo zredukowania ich wplywu,
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zaburzenia te pozostaja najpowazniejszym czynnikiem wptywaja-

cym na odczyt ci$nien w trakcie dtugotrwatych obserwacji.

Zasadniczym elementem czgsci pomiarowe] jest miniaturowy
czujnik ci$nienia wykonany w technologii MEMS (micro-
electromechanical system) oparty na odpowiednio zamocowane;j,
uszczelnionej i izolowanej od wptywoéw $rodowiska membranie
z zaimplementowanymi precyzyjnie trymowanymi przy pomocy
lasera elementami piezorezystancyjnymi pracujacymi w uktadzie
mostkowym wraz z odpowiednio dobranymi elementami lineary-
zujacymi i kompensujacymi zmiany temperatury (rys. 1). Sygnat
z czujnika ci$nienia po wzmocnieniu przy uzyciu wzmacniacza
pomiarowego jest konwertowany do postaci cyfrowej w precyzyj-
nym 24-bitowym przetworniku analogowo-cyfrowym (ADC) typu
Delta-Sigma. W ukladzie prototypowym uzyto przetwornika
ci$nienia ze zintegrowanym w jednej miniaturowej obudowie
(5.0 mm x 3.0 mm x 1.1 mm) 24-bitowym przetwornikiem ADC
gwarantujacym efektywng rozdzielczo$¢ 20-bitow w catym zakre-
sie pomiarowym. Przetwornik jest polaczony interfejsem szere-
gowym I2C z ultra-niskomocowym mikrokontrolerem sterujacym
procesem pobierania probek i dokonujacym wstepnej obrobki
danych pomiarowych.

Odpowiednio sformatowane dane pozyskiwane z kazdego czuj-
nika przekazywane sg przez miniaturowe przekazniki radiowe
(transceivery RF) pracujace w pasmie 2.4 GHz (lub opcjonalnie
868 MHz) do autonomicznego, zasilanego bateryjnie modutu
koncentratora. Jest on odpowiedzialny za:

1. sterowanie procesem akwizycji we wszystkich sondach ci$nie-
nia podtaczonych do badanego;

2. buforowanie danych pomiarowych i ich nieulotny zapis na
wymiennej karcie mikro SD;

3. komunikacj¢ poprzez interfejs USB (badz opcjonalnie BT lub/i
WiFi) z systemem nadrzednym, ktérego role moga pelni¢ kom-
puter klasy PC, laptop badz tablet z zainstalowanym specjali-
stycznym oprogramowaniem do analizy danych oraz konfigura-
cji catego systemu pomiarowego. Oprogramowanie wystepuje
w wersjach dla systemow operacyjnych MS Windows firmy
Microsoft oraz Android firmy Google.

Koncentrator moze by¢ mocowany na pasku noszonym przez
badanego badz umieszczony w odlegtosci do 5 m od niego.
Wszystkie bloki radiowe odpowiadajace za wymiang danych
pomigdzy czujnikami a koncentratorem zapewniaja wysoka prze-
pustowos¢ danych, odporno$¢ na zaktocenia przy jednoczesnej
minimalizacji poziomu mocy nadajnikéw wymaganej dla urza-
dzen medycznych. Same sondy ci$nienia zostaly zaprojektowane
pod katem minimalizacji wymiaréw fizycznych i maksymalizacji
czasu pracy baterii gwarantujac mozliwie najwicksza swobode
ruchow i diagnostycznie istotny odpowiednio dhugi cykl pomia-
rowy (do 24 godz.). Zaimplementowana metoda automatycznej
identyfikacji unikalnego numeru kazdego z czujnikow i ich przy-
porzadkowania do lokalizacji na ciele badanego gwarantuja duza
swobode konfiguracyjng systemu i prosty, intuicyjny sposob jego
obstugi nieosiggalny w dotychczas uzywanych urzadzeniach
pomiarowych, zardwno tych opartych na pomiarach wykonywa-
nych z uzyciem manometréw sprezynowych, plynowych, rtecio-
wych jak i urzadzen elektronicznych [3, 4].

Badania przeprowadzone przy uzyciu skonstruowanego uktadu
pomiarowego wykazaly zdolno§¢ do prowadzenia wielogodzin-
nych pomiaréw z niezwykle wysoka czuloscia. Na stanowisku
pomiarowym in vitro, w temperaturze 22 °C i ci§nieniu atmosfe-
rycznym w serii 3500 pomiaréw z czgstotliwoscia 100Hz uzyska-
no $rednig warto$¢ cisnienia 102128 Pa z odchyleniem standardo-
wym + 16Pa oraz maksymalnym odchyleniem +60 Pa, co daje
maksymalny blad pomiaru na poziomie +0,06%. Podane wyniki
pomiaréw opieraja na kalibracji i linearyzacji producenta czujnika
ci$nienia. Kontynuowane sg prace nad eliminacja wptywu zakto-
cajacych czynnikow zewnetrznych zmniejszajacych doktadnosé
pomiar6w, takich jak niekontrolowane fluktuacje ci$nienia atmos-
ferycznego czy silne lokalne pola elektromagnetyczne, daja na-
dzieje na uzyskiwanie wynikow pomiaru z wigksza doktadnoscia.
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6. Wnioski

Tworzony system pomiarowy juz na etapie prototypu wykazuje
duza uzytecznosé¢ dla badan fizjologii mikrokrazenia i po optyma-
lizacji oraz wszystkich niezbgdnych testach moze znalez¢ szerokie
zastosowanie w badaniach biomedycznych oraz w diagnostyce
klinicznej jako urzadzenie medyczne produkowane w skali maso-
wej. Moze ono znalez¢ szerokie zastosowanie do monitorowania
parametréw krazenia i mikrokrazenia, w monitorowaniu parame-
tréw hemodynamicznych w praktyce klinicznej a takze w bada-
niach laboratoryjnych. Wysoka czutos¢ dokonywanych pomiarow
oraz duza czgstotliwos$¢ zbierania danych w trakcie dlugotrwale
prowadzonych badan, umozliwig poznanie wptywu wielu czynni-
kow na krazenie ogdlnoustrojowe i mikrokrazenie na poziomie
tkankowym, stanowigc miarodajne narzedzie badawcze dla oceny
wplywu poszczegdlnych elementdow warunkujacych perfuzje
tkankowa. Tworzone urzadzenie pomiarowe stanowi zatem nie-
zwykle warto§ciowe narzedzie dla badan nad skutecznoscig po-

PAK vol. 58, nr 4/2012

szczegblnych rodzajow leczenia fizykalnego i farmakologicznego
wplywajacego na krazenie.
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