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1 Introducere
Pe parcursul istoriei, robotii si sistemele cu componente mecanice si cu unitdti electronice,
numite si sisteme mecatronice au fost integrate in foarte multe domenii precum cele industriale si
auto, iar in ultimele decenii au Inceput sa fie dezvoltate cu precadere pentru aplicatiile medicale.
Dovada a acestei extinderi consistente si sustinute este necesitatea continud de a reglementa
aceasta industrie prin standarde si proceduri specifice cu intentia de a realiza dispozitive medicale
sigure cu fiabilitate si eficienta ridicata (de exemplu 1SO13485, IEC60601, FDA).

Echipamentele medicale au integrate, Tn majoritate, doud componente computerizate. Una
dintre acestea este o aplicatie pentru utilizator, iar cea de-a doua aplicatie are rolul de a controla
perifericele intregului sistem. Pentru a putea dezvolta componente software eficiente si fiabile este
necesara definirea consistentd a documentatiei necesare, precum specificatiile si arhitectura

Aceste aspecte, la nivelul Uniunii Europene, sunt prevazute la nivel principial de catre

standardul IEC62304 (Ciclul de viata a software-ului pentru dispozitive medicale).

1.1 Importanta temei de cercetare

La nivel global aproximativ 15 milioane de oameni sunt victime ale afectiunilor cauzate de
AVC! [1]. Astfel si eforturile de a prezice si de a contracara consecintele AVC-ului pentru pacientii
afectati sunt consistente. Spre exemplu, la nivelul Uniunii Europene s-au investit aproximativ 60 de
miliarde de euro in anul 2017 pentru cercetarea si limitarea efectelor acestei afectiuni [2]. Totodata
15% din populatie suferd de anumite forme de disfunctii motorii la nivelul membrelor in urma AVC?,
artritei, sindromului de canal carpian sau in urma unor raniri [3]. Atunci cand vine vorba de afectiunile
motorii ale mainii, exoscheletele ajuta la imbunatatirea libertatii de miscare a incheieturilor pentru
activitatile zilnice repetitive [4].

Dintre afectiunile mentionate, AVC-ul este a doua cauza principald a mortalitatii si a treia cauza
a decesului din afectiuni combinate (estimate prin anii de viata afectati in functie de dizabilitate
DALY?) la nivel mondial. Costurile provocate de AVC sunt de peste 891 milioane de dolari (1,12%
din PIB-ul global la nivelul anului 2019). Din anul 1990 pana in 2019, numar absolut de cazuri a
crescut substantial dupa cum urmeaza:

e 70% crestere a AVC-urilor incidente;

L AVC — Accident vascular cerebral
2 Accident vascular cerebral
% Disability-adjusted life years (DALY) — Anii de viata ajustati in functie de dizabilitate
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e 43% crestere a deceselor din AVC;
e 102% crestere a AVC-urilor prevalente;
e 143% crestere a AVC-urilor combinate cu alte afectiuni conform DALY [5].

Cea mai mare crestere a afectiunilor provocate de AVC este in cazul tarilor cu venituri mici
si foarte mici (86% decese cu AVC predominant si 89% din DALY). Au existat si diferente
consistente la nivel geografic, iar incidenta cazurilor a crescut cu precadere in Europa de Est, Asia si
Africa sub-sahariana [5].

Avand in vedere anvergura si consecintele AVC-ului este lesne de Inteles interesul crescut
pentru a proiecta si dezvolta dispozitive medicale ca sisteme mecatronice si orteze orientate in special
pentru a ajuta pacientii sa-si recapete functiile motorii ale membrelor inferioare sau superioare, dupa
caz. Mai mult de atat existd si sisteme mecatronice care pot contribui in terapii pentru reabilitarea

functiilor motorii ale intregului corp.

1.2 Dispozitive pentru reabilitarea membrelor
Printre sistemele de reabilitare a membrelor se disting cu precadere cele pentru reabilitarea
functiilor motorii ale mainii. Sunt trei categorii de sisteme pentru reabilitarea mainii, mentionate in
literatura de specialitate si anume orteze, exoschelet si efectori finali. Acestea exista in diverse forme,
de la nivel experimental pana la nivel de echipament medical. Dupa modul de actionare sistemele
pentru reabilitarea mainii sunt:
e Dispozitive cu actionare mecanica;
e Dispozitive cu stimulare electrica functionala.
Exista de asemenea, concepte care combind tipurile de sisteme de mai sus, o categorie de
remarcat fiind cea care foloseste actionarea mecanicd Tmpreund cu stimularea electrica functionala.
La nivelul cercetdrii se fac multiple incercari de dezvolta dispozitive si implicit metode de control
cat mai performante pentru o reabilitare cat mai eficientd pe parcursul terapiilor, iar ca exemple se
pot enumera proiecte precum AMADEO, CyberGrasp, HandMATE [6, 7, 8], etc. In cadrul acestei
lucrari este adus in prim-plan sistemul hibrid de tip exoschelet si stimulare electrica functionald cu
feedback de la pacient denumit MANUTEX [9] impreund cu algoritmii de control inovativi ca si

elemente de noutate In comparatie cu stadiul actual al cercetarii la nivel global.
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2 Stadiul actual al cercetarii din domeniu
In cele ce urmeaza, in urma unei sinteze din literatura de specialitate, se vor prezenta citeva
proiecte, inventii si concepte de dispozitive medicale pentru reabilitarea mainii care se evidentiaza

prin modul lor de proiectare si metodele de control folosite..

2.1 Categorii de sisteme mecatronice pentru reabilitarea mainii
Sistemele mecatronice pentru reabilitarea mainii reprezinta, in esentd, dispozitivele cu
destinatie medicala, care sunt menite sa ajute, in terapie si recuperare, pacientii cu deficiente motorii
ale mainii. Deficientele motorii sunt in cea mai mare proportie urmari ale unui accident vascular
cerebral suferit de pacient, dar pot fi cauzate si de alte afectiuni
Sistemele mecatronice uzuale, destinate reabilitarii mainii, sunt de tip non-invaziv, iar acestea
se Tmpart 1n trei categorii in ce priveste tipul de actionare pentru terapie:
e Sisteme cu actionare mecanica — dotate cu actuatoare mecanice precum motoare, parghii,
cabluri, arcuri, furtunuri si pompe;
e Sisteme cu stimulare electrica functionala — inzestrate cu electrozi utilizati pentru stimularea
electricd a muschilor membrului afectat;
e Sisteme cu actionare mixta — menite s combine tipurile de terapie mecanica si cu stimulare

electrica functionala, nelimitandu-se la acestea.

2.1.1 Exemple de sisteme cu actionare mecanica

e Robot multi-functional pentru reabilitarea membrelor superioare si inferioare (a s
vedea figura 2.1) - Sistemul este unul destul de greu, iar un alt dezavantaj este ca acesta nu a
fost conceput si pentru exercitii de reabilitare ale miscarilor degetelor mainii in cadrul

terapiilor de recuperare neuromotorie.

Figura 2.1 Robot multi-functional pentru reabilitarea membrelor superioare — adaptare dupa [10]
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Sistem cu arcuri pentru imbunatitirea miscarilor mainii (HandSOME) (a se vedea
figura 2.2) - Faptul ca sistemul este pasiv reprezintd un dezavantaj, neputand fi utilizat in
exercitii active actionate, spre exemplu, de pe un sistem computerizat. Totodatd, degetele
ardtdtor, mijlociu, inelar si mic pot fi miscate toate odata fiind legate de o bard comuna,

limitand astfel gradele lor de libertate.

Figura 2.2 Dispozitivul HandSOME — adaptare dupa [11]

Sistem portabil exoschelet tip manusa cu aplicatie Android integrata pentru reabilitarea
mainii la domiciliu (HandMATE) (a se vedea figura 2.3) - Sistemul HandMATE este destul
de greu, din pricina bateriei in special, si este necesar ca pacientul sa il poarte pe mana afectata
ceea ce in cazul pacientilor cu AVC, 1in cele mai multe cazuri, este un impediment major

putand duce la oboseala prematura a mainii pacientului pe parcursul exercitiilor.
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Figura 2.3 Dispozitivul HandMATE — adaptare dupa [8]

2.1.2 Exemple de sisteme cu stimulare electrici functionala
e Sistem FES* cu electrozi cu densitate ridicata si cu auto-calibrare pentru selectivitate
optima (a se vedea figurile 2.4 si 2.5) - Un punct vulnerabil al acestui dispozitiv il reprezinta
senzorii flexibili rezistivi care au fiabilitate si performantad scazutd. Acestia se pot misca in
timpul terapiei sau se pot rupe alterand astfel rezultatele masuratorilor. De asemenea, matricea
de electrozi are o flexibilitate redusa si acest lucru poate duce la contacte imperfecte cu
suprafata pielii. Implementarea software-ului de citire a valorilor senzorilor este realizata in
Arduino, care este utilizat la nivel experimental si nu in dezvoltarea echipamentelor medicale

profesionale.

4 Functional Electrical Stimulation — Stimulare electrica functionald
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Figura 2.4 Matrice de electrozi si stimulator FES cu 32 de canale — adaptare dupa [12]

Figura 2.5 Manusa cu senzori flexibili rezistivi — adaptare dupa [12]

e Sistem FES cu control contralateral pentru reabilitarea miinii in urma accidentului
vascular cerebral (a se vedea figura 2.6) - Ca si impediment, in special electrozii, pot fi
asezati pe mand cu mare greutate, de catre pacient, acest lucru putand fi in multe cazuri
imposibil. Un alt aspect este cd programarea stimulatorului se poate realiza, doar prin Matlab
& Simulink ceea ce este din nou un dezavantaj, deoarece in cele mai multe cazuri beneficiarii

nu cunosc acest limbaj de programare, iar dispozitivul nu prezintd o interfatd prietenoasa

6
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pentru acestia.

Figura 2.6 Sistemul CCFES cu stimulator, manusa de comanda si electrozi - adaptare dupa [13]

e Orteza pentru reabilitarea mainii utilizind FES (a se vedea figura 2.7) - Unul din
dezavantaje este ca acest sistem poate fi dificil de montat si configurat pe ména pacientului
fiind unul constituit din elemente rigide. De asemenea, dispozitivul poate necesita destul de
multe reglaje pentru a functiona optimal, pentru fiecare pacient in parte. Printre altele, avand
o structurd relativ complexa, cu multe angrenaje, mentenanta si Intretinerea sistemului pot fi

problematice.

Figura 2.7 Orteza pasiva pentru reabilitarea mainii utilizind FES [14]

2.1.3 Exemple de sisteme cu actionare combinati
¢ Robot portabil pentru reabilitarea méainii cu FES integrat (a se vedea figurile 2.8 si 2.9)
- Dupa cum se poate observa din figura 2.8 sistemul nu este portabil si nu poate fi utilizat

acasd, fiind necesara deplasarea intr-un cabinet specializat. Si in acest caz, electrozii (a se

7
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vedea figura 2.9) pot aluneca pe parcursul terapiei afectand eficienta sa. Un alt dezavantaj este

ca sistemul pare a fi destul de greu de montat pe mana si antebratul pacientului.

Figura 2.9 Extensia degetelor miinii cu electrozi pozitionati pe antebrat [15]

e Minusi robotica hibrida cu FES pentru reabilitarea mainii in cazul pacientilor afectati
de AVC a se vedea figurile 2.10 si 2.11) - Utilizarea senzorilor flexibili rezistivi scade
fiabilitatea sistemului. Acestia au performante scdzute in masurarea pozitiei degetelor mainii
introducand erori mari in calcularea valorilor. Totodata electrozii folositi sunt dificil de montat
si In unele cazuri pot aluneca afectand eficienta stimularii electrice functionale. Si 1n acest caz
utilizarea MATLAB & Simulink implicd prezenta unei persoane instruite pentru a folosi acest
limbaj de programare, utilizatorul putand intampina dificultdti in utilizarea sistemului
neavand la dispozitie o interfata prietenoasa si usor de folosit. Utilizarea limbajului Arduino
contravine si in acest caz principiilor dezvoltdrii echipamentelor medicale profesionale,

plasand echipamentul doar la nivel de model functional experimental.
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Figura 2.10 Manusa cu tendoane flexibile (stAnga) si manusa echipati cu senzori flexibili pentru copierea miscarii degetelor
(dreapta) — primul prototip MANUTEX - adaptare dupa [16]

Figura 2.11 Pozitionarea electrozilor FES pe antebrat pentru stimularea miscérilor degetelor mainii — adaptare dupa [16]

e Concept de minusi hibridd mecanici tip exoschelet cu FES - IHRG® (a se vedea figurile 2.12,
2.13 51 2.14) - Un dezavantaj al acestui sistem , ca si in alte cazuri, il reprezinta electrozii care
sunt destul de greu de pozitionat pe mand de pacient in sine. De asemenea, acestia se pot
deplasa de pe pozitia initiald in timpul terapiilor afectand performantele stimularii electrice
functionale. Alt dezavantaj este ca actuatoarele pneumatice si componentele conexe se pot

uza intr-un timp relativ scurt, avand o fiabilitate redusa in timp.

5 Intelligent Haptic Robotic Glove — Minusi robotica haptica inteligenti
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Figura 2.12 Arhitectura exoscheletului THRG cu muschi pneumatici — adaptare dupé [17]

Figura 2.13 Arhitectura exoscheletului IHRG cu motoare servo — adaptare dupa [17]

L SR ‘\
C i i Tl

—

Figura 2.14 Pozitionarea electrozilor pentru aplicarea FES — adaptare dupa [17]

2.1.4 Exemple de sisteme cu mecanism de evaluare a raspunsului la exercitiile de recuperare

Exista sisteme care pot determina intentia de miscare restantd, voluntara, a mainii sau care pot
determina gradul de oboseald a muschilor care sunt stimulati in activitatea de recuperare
neuromotorie. De asemenea, s-au dezvoltat si dispozitive capabile sd determine spasticitatea
muschilor in cazul anumitor subiecti afectati de AVC. Cateva exemple vor fi evidentiate in cele ce

urmeaza.

e Mainusa robotica de tip exoschelet cu mecanism de determinare a fortei de raspuns

pentru pacientii afectati de AVC in vederea tratirii spasticitatii (a se vedea figura 2.15)

10
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- Utilizarea senzorilor tactili in acest caz pot ridica o problema de precizie, chiar si dupa o
eventuald calibrare in primul rand din pricina modului de prindere. Din cate se poate observa
din figura 2.15 acestia prezinta riscul de a se deplasa de pe pozitie astfel existand posibilitatea
alterarii datelor masurate. Totodata sistemul poate fi considerat greu pentru pacient avand
componenta de control situatd pe mana afectatd, care in anumite cazuri pot duce la cresterea
gradului de oboseala pe parcursul terapiilor. Si in acest caz s-a folosit mediul de dezvoltare
Arduino care nu este conform reglementarilor dezvoltarii echipamentelor medicale in vigoare,

si poate fi folosit doar la nivel experimental.

Figura 2.15 Prototipul manusii mecatronice cu raspuns tactil — adaptare dupa [18]

e Dispozitiv cu biofeedback pentru imbunitatirea eficientei muschilor folosind indicele de
oboseala musculara (a se vedea figurile 2.16 si 2.17) - Din cate se poate observa sistemul
este dezvoltat la nivel de experiment, fiind un model functional pentru studiu, de aceea nu
poate fi folosit in mod eficient si curent pentru terapii ale mainii pacientilor care au suferit de
AVC, nici in mediul clinic si nici in cel casnic. Modul de prindere a senzorilor EMG poate fi

problematic, deoarece acestia pot aluneca, alterand informatiile citite.

() ()| Profundimetru

AMP PSO.C PC ecran
o— Arduino

Figura 2.16 Schema functionala dispozitivului cu biofeedback — adaptare dupa [19]
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Figura 2.17 Achizitia si afisarea datelor EMG — adaptare dupa [19]

2.1.5 Concluzii

Exemplele de sisteme prezentate aduc un aport esential din punct de vedere inovativ in
domeniul dispozitivelor pentru reabilitarea membrelor, in special ale celor superioare. Acestea insa
se axeaza fie doar pe actionarea mecanica, fie doar pe cea cu stimulare electrica functionala, fie doar
pe componenta de feedback de la pacient, in cel mai bun caz combinand actiondrile mecanice si cu
stimulare electricd functionald si nu existd o implementare care sa combine toate aceste aspecte. De
asemenea, printre exemplele aduse in discutie nu s-a putut distinge un sistem care sa poatd folosi
actionarea mecanica si FES impreunad cu feedback-ul de la pacient in scopul de a controla fin miscarile
mainii afectate in cadrul terapiilor. In plus, majoritatea sistemelor prezintd componente cu fiabilitate
scazuta sau sunt problematice in privintele portabilitatii sau usurintei in folosire de catre pacient, mai
ales la nivel casnic. De asemenea, implementarile aplicatiilor au fost realizare preponderent cu
sistemul Arduino, un mediu de dezvoltare destinat mai mult pentru invatare, decat pentru a fi folosit

in mediul profesional al dezvoltarii echipamentelor medicale.

2.2 Strategii de terapie si control ale dispozitivelor pentru reabilitarea mainii

Formele actuale de terapie robotica exploreazd si extind frontierele reabilitarii dincolo de
migcdrile pasive si active traditionale, oferind solutii inovatoare pentru a sprijini recuperarea
pacientilor cu o gama larga de afectiuni neuromusculare. Dispozitivele moderne, cum ar fi Amadeo
[6] si CyberGrasp [7], nu numai cad faciliteazd miscarea pasiva, dar aduc si asistentd pasiva
suplimentara pentru a ajuta pacientii cu leziuni severe sa realizeze miscari pe care altfel nu le-ar putea
efectua singuri. Aceasta asistentd pasivd este critica pentru pacientii care se confruntd cu limitdri
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semnificative ale miscarii, oferindu-le oportunitatea de a participa activ in procesul de reabilitare si
de a Tmbunatati treptat functionalitatea membrelor afectate.

Pe langa suportul mecanic, multe din aceste dispozitive Incorporeaza elemente bazate pe jocuri,
transformand exercitiile de reabilitare intr-o experientd cu implicare si interactivitate mai bune.
Jocurile proiectate special pentru aceste platforme nu doar ca motiveaza pacientii sd se angajeze in
sarcini repetitive - esentiale pentru recuperarea functionala - dar ofera si obiective si provocari care
pot fi adaptate progresului individual al fiecdrui pacient. Acest aspect ludic este esential pentru
mentinerea angajamentului pe termen lung si pentru maximizarea rezultatelor terapiei.

In evaluarea eficacitatii acestor dispozitive de terapie robotici, studiile clinice joacd un rol
fundamental. Comparand doar dispozitivele care au fost validate clinic prin imbunatatiri
semnificative ale scorului evaluirii motorii functionale (FMAS®), cercetarea se concentreazi pe
tehnologiile cu dovezi concrete de eficacitate. Aceasta abordare asigura ca evaluarea dispozitivelor
de reabilitare este bazatd pe rezultate masurabile, subliniind importanta dovezilor stiintifice in
selectarea si recomandarea solutiilor de reabilitare.

Pe masura ce tehnologia continua sa avanseze, este de asteptat ca terapia robotica sd devina si
mai sofisticata, integrand noi modalitati de asistenta si interactivitate. Viitoarele inovatii ar putea
include realitatea augmentatd si virtuald pentru a crea experiente de reabilitare si mai interactive,
algoritmi de Invatare automata pentru a personaliza terapia in functie de nevoile si progresul fiecarui
pacient si noi forme de feedback senzorial pentru a imbunatati constientizarea corporala si a facilita
sesiuni de terapie robotica, oferind speranta si suport pentru o recuperare mai completa si mai rapida

[20].

2.2.1 Strategia de asistenti personalizata

Strategiile de asistenta reprezintd o componenta cruciala a terapiei robotice moderne, oferind
suport adaptiv pacientilor 1n realizarea diferitelor activitati si exercitii de reabilitare. Aceste strategii,
prin natura lor, sunt profund personalizate si se bazeazd pe intentia clard a utilizatorului si pe
obiectivele terapeutice stabilite. Dispozitivele care integreaza acest nivel de control de asistentd sunt
proiectate pentru a facilita realizarea anumitor sarcini motorii complexe, cum ar fi semnele din mana
sau miscdrile fine de prindere si ciupire, care altfel ar fi dificil de efectuat de cétre pacienti din cauza

limitarilor lor fizice.

6 FMA — Functional Motor Assessment
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Elementul central al acestor sisteme este capacitatea de a detecta si interpreta intentia
utilizatorului, fie prin semnale EMG, fie prin alte metode, cum ar fi recunoasterea pattern-urilor de
migcare sau comenzi vocale. Atunci cand un utilizator intentioneazd sa execute o anumitd miscare,
cum ar fi Inchiderea mainii, dar intdmpind dificultati din cauza fortei reduse sau a coordondrii,
sistemul de asistentd intervine, completand miscarea in conformitate cu intentia detectatd. Aceasta
asistentd activa este esentiald, deoarece permite pacientilor sa participe activ la terapie, chiar si atunci
cand capacitatea lor de a genera forte musculare este sever limitata [21, 22].

Strategiile de asistenta prezinta si dezavantaje precum ar fi costurile ridicate de implementare,
timp indelungat pentru dezvoltarea si implementarea planului si chiar riscul de supraincarcare si de

stres fizic al pacientului dacd programul nu este bine echilibrat.

2.2.2 Strategia haptica

Strategiile haptice reprezintd un domeniu promitdtor si in continua evolutie in cadrul terapiei
robotice pentru reabilitarea mainii, oferind pacientilor modalitati inovatoare de a interactiona cu medii
virtuale pentru a imbunatati recuperarea motorie si senzoriala. Controlul haptic, prin esenta sa,
permite recrearea unor senzatii tactile sau a miscarilor intr-un mediu virtual, furnizand feedback direct
utilizatorului prin intermediul dispozitivelor robotice. Aceastd tehnologie nu numai ca ajuta la
aspecte cruciale pentru realizarea unor activitati zilnice [20].

Strategiile haptice reprezinta o strategie emergenta pentru reabilitarea mainii. Controlul haptic
este definit ca o metodad pentru pacient de a folosi un sistem virtual pentru a replica senzatia sau
miscarea. Hand of Hope si Rutgers Master I au fost testate cu pacienti, pentru a testa eficienta
implementari controlului haptic. Cele doua dispozitive au avut performante bune si au reusit sa
imbunatateasca scorurile FMA ale pacientilor [23, 24].

Implementarea unei strategii de tip haptic poate necesita resurse semnificative ce implica si
costuri ridicate, limitand astfel accesibilitatea pentru unii pacienti, acesta putand reprezenta in multe

situatii un impediment.

2.2.3 Strategia bazata pe provocari in cadrul unor jocuri interactive

Strategiile bazate pe provocari, incorporate in cadrul terapiei robotice pentru reabilitare,
marcheaza o evolutie semnificativa In abordarea traditionald a recuperdrii motorii. Aceasta
metodologie, prin addugarea jocurilor procesului de reabilitare, transforma experienta pacientului din
una monotona si, uneori, descurajatoare, intr-o serie de activitati stimulative si motivante. Obiectivul
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acestor strategii este de a crea un mediu 1n care pacientul sa fie pus in fata unor obiective clare si
intuitive, cum ar fi finalizarea unui puzzle virtual sau atingerea unui scor specific intr-un joc,
stimuland astfel atat interesul cat si participarea activa [25].

Strategiile bazate pe provocari pot prezenta limitari a interactiunii umane directe, unele dintre
programe fiind in principal automatizate. Totodata pacientii pot necesita o perioada de instruire pentru

a Invata sa utilizeze eficient programele de reabilitare.

2.2.4 Strategia de antrenament individual

Antrenamentul in contextul reabilitarii robotice adaugda o noud dimensiune la terapia
traditionald, punand accent pe autogestionarea si pe monitorizarea progresului de catre pacient.
Aceasta strategie nu se limiteaza doar la asistenta directa sau rezistenta fizica, ci utilizeaza tehnologia
pentru a colecta date despre miscarile si intentiile utilizatorului prin intermediul senzorilor
dispozitivului, oferind astfel feedback valoros si personalizat. Aceasta abordare favorizeaza un mediu
de invatare in care pacientii pot deveni mai constienti de propriile capacitati, stimuldnd motivatia si
implicarea activa in procesul de reabilitare [26].

Un impediment major este ca strategiile de antrenament individual pot duce la oboseala
excesiva a pacientului, dacd planul de antrenament este prea complex sau dacd recuperarea
pacientului necesita timp mai indelungat. Accesibilitatea limitata poate reprezenta un alt dezavantaj

pentru ca de obicei antrenamentele individuale implica un contact direct cu un terapeut.

2.2.5 Telereabilitarea

Integrarea jocurilor video si a exercitiilor in cadrul programelor de reabilitare reprezinta o
inovatie majora, oferind o metoda mai captivantd si interactivd pentru pacienti de a se angaja in
procesul de recuperare. Aceastd abordare transforma reabilitarea dintr-o experienta care poate fi
adesea perceputd ca fiind monotond si obositoare, intr-una plind de provocdri stimulative si
distractive. Jocurile video s1 realitatea virtuald (VR) nu doar ca imbundtatesc implicarea si motivatia
pacientilor, dar pot si sa simuleze o gama largd de scenarii terapeutice, oferind exercitii personalizate
care sunt esentiale pentru recuperarea specifica fiecarui individ [27].

Telereabilitarea are si unele dezavantaje cum ar fi limitarea in interactiunea fizica directa dintre
terapeuti si pacienti, care poate duce la imposibilitatea descoperirii unor probleme subtile sau in
oferirea de suport imediat in caz de durere si disconfort. De asemenea, fard prezenta fizica a unui
terapeut, unii pacienti pot prezenta lipsa de motivatie. Eficienta redusa poate reprezenta un dezavantaj
atunci cand pacientii prezinta afectiuni severe sau multiple.
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2.2.6 Comparatii intre strategiile de reabilitare si concluzii

Tabelul 2.1 descrie o comparatie extinsd a dispozitivelor de reabilitare, cu studii clinice
adiacente si strategiile de reabilitare utilizate. Dispozitivele care au folosit reabilitare pasiva simpla,
activa si de asistenta inca imbunatatesc scorurile FMA ale pacientilor. Cu toate acestea, cele mai mari
imbundtatiri sunt observate la dispozitivele cu strategii mai avansate, cum ar fi reabilitarea bazata pe
provocari sau de antrenament, ca Amadeo si Gloreha [20, 28, 29].

Evident ca strategiile prezentate au si unele dezavantaje precum oboseala excesiva, timp de
instruire Tndelungat sau lipsa de motivatie, costuri ridicate, pentru care sunt necesare solutii pentru a

recuperare ale pacientilor defavorizati [20].

Tabel 2.1 Compararea strategiilor de reabilitare si imbundtatiri ale scorului FMA [20]

Dispozitiv imbunititirea Asistiv Haptic Bazat pe | Coaching | Telereabilitare
scorului FMA provocari
Tyromotion Amadeo [29] 7 X X X
Gloreha [28] 8 X X X X
Hand of Hope [23] 4 X X X X X
My-HERO [22] 8,4 X X
ReHand [30] 2 X X
VAEDA [31] 2 X X
Rutgers Master |1 [24] 2 X X X
X-GLOVE [32] 4 X X
HEXORR [33] 2 X X
Haptic Knob [34] 3 X X
RehaDigit [35] 1,2-6 X
PneuGlove [36] 4 X

2.3 Algoritmi si metode de control aplicate la dispozitivele pentru reabilitarea mainii

In literatura de specialitate, sunt descrise detaliat diverse metode de control si/sau monitorizare
a miscdrilor mainilor si degetelor pacientilor afectati de accident vascular cerebral (AVC). Aceste
tehnici variaza in functie de specificul fiecarui caz, urmarind optimizarea terapiilor pentru a facilita
si eficientiza procesul de recuperare. Utilizarea tehnologiei avansate, cum ar fi senzori de miscare,
realitate virtuald si interfete neuronale directe, permite personalizarea exercitiilor terapeutice in

conformitate cu nevoile individuale ale pacientilor.
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2.3.1 Algoritmul de control al sistemului HandMATE cu ajutorul controlerelor PID

Spre exemplu, dispozitivul HandMATE este controlat prin intermediul unei aplicatii Android
personalizate. Aceasta se realizeaza printr-un microcontroler Teensy 2.36 care comunica cu
dispozitivul inteligent Android prin intermediul unui modul Bluetooth serial HC-05 (JY-MCU).
Sistemul de operare al HandMATE este o masina cu stéri finite. Figura 2.18 ilustreaza cum intrarile
utilizatorului in aplicatie sunt transformate in miscari de catre componentele care alcatuiesc
HandMATE. Dispozitivul are doud moduri de control: modul ,,stretch” (intindere) si modul ,,terapie”.
In modul ,,stretch”, utilizatorul poate rimane pasiv, iar dispozitivul il va ghida prin flexii si extensii
complete. Acest mod a fost conceput pentru a Intinde mana utilizatorului prin Intreaga gama de
miscare (ROM), lucru care s-a demonstrat cd imbunititeste performanta sarcinii [37]. In cadrul
modului ,,stretch” utilizatorul poate selecta numarul de repetdri pe care sia le completeze prin
intermediul aplicatiei. Modul ,,terapie” ofera asistentd pacientilor, dar necesita initierea activa a
migcarii spre deosebire de modul stretch unde utilizatorul poate raimane pasiv. Acest mod de control
se realizeazi prin intermediul unor rezistente sensibile la fortd (FSR ’) incorporate in HandMATE,

care masoard intentia de flexie sau extensie [8].

Aplicatie Android Unity HandMATE -

Exercitii . -
ghidate Jocuri Intindere
DA
Potentiometru Control Driver Miscare Actiune
actualor liniar PID Motor actuator liniar completa
A NU |
Potentlon}e_tru Control Driver Mlscar_e_ Citire FSR
actualor liniar PID Motor actuator liniar
l— Prag calculat
Peste > Inainte _ ) DA
Citire FSRSi _sub_  Citire FSR Si Drivere _fnapoi ool jocului/
D, — —080L_,.  Exercitiu ghidat
evaluare prag  j, cagry  EVvaluare prag motoare . completat
— Frana p
t N

Figura 2.18 Magina de stari finite HandMATE — adaptare dupa [8]

" FSR — Force Sensitive Resistors
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Algoritmul prezinta un set de limitari precum un raspuns slab in conditiile unor miscéri bruste.
De asemenea, reglarea incorecta a parametrilor PID poate duce la miscari oscilante sau instabile care

pot duce la eforturi fizice inutile sau la oboseala prematura.

2.3.2 Metoda de control a sistemului FES® cu auto calibrarea electrozilor cu densitate ridicata

Functionarea majoritatii dispozitivelor FES de pe piata este manuala, cerand utilizatorilor sa
controleze sau sa initieze semnalul de stimulare la anumite puncte. Acest fapt face ca identificarea
punctelor optime de stimulare sa fie un proces lent. Asa cum este prezentat in [38] a fost dezvoltat un
algoritm pentru a reduce timpul necesar pentru selectarea placutelor de electrozi adecvate si ajustarea
amplitudinii curentului de stimulare pentru activarea selectiva a muschilor. Procedura de determinare
a setarilor optime este iterativa. In cadrul acestor protocoale, selectivitatea stimularii este evaluata
dupd doua criterii: 1) flexia degetului vizat trebuie sa fie suficient de mare pentru a fi recunoscuta ca
migcare, 2) miscdrile celorlalte degete nu trebuie sa se abata semnificativ de la pozitia lor initiala de
repaus. Initial, subiectii au trecut prin stimulare manuala pentru a stabilirea parametrilor, iar apoi au
fost expusi la stimulare in modul de auto-calibrare, folosindu-se feedback de la senzori de flexie.
Procesul de auto-calibrare a inceput folosind intensitatile curentului obtinute in urma stimularii
iterative manuale pentru fiecare subiect [39].

Desi algoritmul include un mecanism de auto-calibrare si stimulare pentru FES, acesta este
conceput pentru miscarea de flexie a degetelor, iar utilitatea lui nu este evidenta pentru persoanele cu
membre superioare afectate de AVC. Degetele mainii unui pacient afectat de AVC sunt in pozitie

flexata, iar acestea trebuie ajutate sa ajunga in extensie de catre un astfel de sistem.

2.3.3 Algoritm de control al unui sistem inovator de stimulare electrica functionald pentru
reabilitarea méinii folosind controlul prin feedback

Una dintre consecintele comune ale accidentului vascular cerebral si ale altor tulburari

neurologice este numitd hemiplegie, o conditie care provoaca dificultati pacientilor in a misca

voluntar jumatatea stangd sau dreaptd a corpului lor. Acest lucru face ca executarea chiar si a

sarcinilor minore care necesitd utilizarea ambelor maini sa devina aproape imposibild si Tmpiedica

traiul independent. Asa cum este ilustrat in figura 2.19 , neuroprotezele pot fi utilizate pentru a activa

si antrena muschii afectati din antebrat prin Stimularea Electrica Functionald (FES) [40].

8 FES - Functional Electrical Stimulation
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Experimentele aratd ca stimularea pe partea dorsald a antebratului activeaza in principal muschiul
extensor digitorum care extinde degetele, in timp ce stimularea pe partea palmard a antebratului
declanseaza muschiul flexor digitorum superficialis, responsabil pentru incrucisarea degetelor. Pentru
a utiliza controlul automat de feedback pentru coordonarea acestor miscari, se pot folosi senzori care

masoara unghiurile articulatiilor degetelor [41].

Laptop
—>| Vizualizare
Referinta Pulsuri de curent
] ) bipolare modulate
ILC e Amplitudine curent
| (0..120 mA)
i F
Stimulator . .
Latimea pulsului
X - (0...500p15)
Pulsuri electrice | —ti | —
Timp

, :“ Informatii senzori
G . (unghiuri incheieturi) ‘ 1/frecventd |
\/ . \ 1/50Hz

~. B —
¥ Exoschelet cu
senzori Hall

Figura 2.19 Prezentare generald a sistemului FES complet cu control bazat pe feedback-ul de la pacient [41]

Pana acum, s-au implementat in principal algoritmi de control de tip circuit deschis pentru
controlul miscarilor mainii, in care unghiurile articulatiilor degetelor mainii sdnatoase sunt masurate
printr-o manusa senzoriala. Semnalul de la manusa este apoi folosit pentru a modula intensitatea
stimuldrii aplicatd pe extensor digitorum communis (EDC) pentru a genera extensia degetelor si a
degetului mare. Cantitatea de intensitate a stimuldrii depinde de unghiurile articulatiilor degetelor
mainii sandtoase, ceea ce inseamnd cd intensitatea maxima aleasa de stimulare este aplicata
antebratului subiectului doar daca degetele mainii sanatoase sunt complet extinse [41].

Astfel de algoritmi de control pot avea ca dezavantaje complexitatea lor, deoarece pot pune
probleme la procesarea in timp real la nivel software. Atunci cand se utilizeaza sisteme Incorporate
cu microcontroller este recomandat ca aplicatiile sa fie cat mai simple pentru a rula cat mai rapid.
Experimentele conform [41] au fost realizate in laborator pe un subiect sanatos, deci in final nu se

cunosc cu exactitate beneficiile potentiale pe care le-ar aduce unui pacient afectat de AVC.

19



UNIVERSITATEA TEHNICA , GHEORGHE ASACHI” DIN IASI
FACULTATEA DE INGINERIE ELECTRICA, ENERGETICA SI INFORMATICA
APLICATA

2.4 Concluzii

Avand in vedere faptul ca existd multiple concepte de sisteme pentru reabilitarea mainii si in
diverse forme, este lesne de inteles ca strategiile, metodele si algoritmii de control sunt diversi. La
nivel de strategie se poate remarca cea de antrenament individual care prin auto-invatare supervizata
de un terapeut poate duce la progrese remarcabile in procesul de recuperare. La nivel de algoritmi si
metode se distinge cea de control a pozitiei cu PID de la subcapitolul 2.3.1 care este si cea mai
raspandita, datorita faptului ca poate oferi o precizie buna in general, chiar daca are si niste limitari
in cazul unei configurari de parametri necorespunzatoare. Metoda de control a pozitiei cu ajutorul
controllerelor PID precum cea de la HandMATE se poate aplica si unui algoritm de control cu FES,
ca element de noutate, in domeniul reabilitarii mainii. impreuné cu asistenta oferita de un exoschelet
se pot obtine rezultate foarte bune in cadrul terapiilor de recuperare. Acest lucru va fi detaliat n
capitolele urmatoare prin descrierea sistemului inovativ MANUTEX impreuna cu algoritmul de

control asociat.
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3 Sistemul hibrid de tip exoschelet si FES pentru reabilitarea mainii

In capitolele anterioare s-au prezentat mai multe modele de sisteme pentru reabilitarea mainii
de tip exoschelet (de exemplu Gloreha [42], HandMate [8], Hand of Hope [43], etc.), sisteme cu FES
(de exemplu sistemul CCFES [13], orteza pentru reabilitarea mainii utilizind FES [14] , etc.), dar cel
mai important sisteme cu actionare combinata mecanic si FES (de exemplu manusa robotica hibrida
cu FES pentru reabilitarea mainii in cazul pacientilor afectati de AVC [16], concept de manusa
hibrida mecanica tip exoschelet cu FES — IHRG [17]., etc.) care conform studiilor au prezentat o
eficienta bunad in exercitiile de terapie recuperatorie a membrelor superioare.

Pe baza modelului de manusd roboticd hibrida cu FES pentru reabilitarea mainii in cazul
pacientilor afectati de AVC [16] de la subcapitolul 2.1.3.2, s-a continuat cu realizarea conceptului de
sistem hibrid pentru reabilitarea mainii, mecatronic si cu stimulare electric functionala (FES) denumit
MANUTEX, care se pliaza foarte bine pe strategia de antrenament individual in cadrul exercitiilor de
reabilitare. Acesta fost dezvoltat in doua faze, cea initiala care include o singurd manusa cu senzori
optici 5DT pentru ména sanatoasa si cea cu feedback de la pacient care introduce o a doua manusa
cu senzori optici SDT pentru mana afectata pentru a putea determina intentia de miscare voluntara si

progresul pacientilor pe parcursul terapiei.

3.1 Sistemul MANUTEX initial

Initial s-a avut in vedere dezvoltarea unui sistem mecatronic hibrid pentru reabilitarea mainii
care are ca si elemente cheie de actionare un exoschelet cu actuatoare liniare si actionarea FES. Aceste
doud componente au fost implementate simultan intr-un nou sistem numit MANUTEX care are ca
principal obiectiv asistarea pacientilor cu AVC 1in recuperarea motorie folosind o metoda de control
balansata intre FES si exoscheletul mecatronic. De asemenea, se intentioneaza ca sistemul sd poata
monitoriza reminiscentele voluntare de miscare ale mainii afectate. Pe langd toate acestea, conceptul
noului dispozitiv are ca si obiectiv copierea miscarilor mainii sdndtoase si conversia acestora in
miscari coordonate pentru mana afectatd [44, 45]. Pentru a putea realiza acest lucru s-a dezvoltat o
interfata software cu un algoritm de control dedicat (bazate pe C++ ca si aplicatie PC si pe embedded
C ca si o aplicatie pentru microcontrolere) pentru controlul sistemului si a componentelor hardware
cu ajutorul unei placi de dezvoltare cu microcontroler [44]. Trei criterii importante in implementarea
sistemului au fost portabilitatea, costurile reduse si cresterea fiabilitdtii prin utilizarea unor
componente mai performante in comparatie cu alte dispozitive existente de pe piatd pentru a incuraja

utilizarea la domiciliu de catre pacient.
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Noul sistem MANUTEX (a se vedea figura 3.1) este compus dintr-o manusa textila inovativa
in comparatie cu alte variante de sisteme, care incorporeaza electrozi, cu un contact Tmbunatatit,
pentru utilizarea FES si un subsistem mecatronic de tip exoschelet pentru ména afectata a pacientului,
care oferd posibilitatea pentru flexie si extensie completa a degetelor cu ajutorul unor cabluri trase si
impinse de motoare liniare. Sistemul mecatronic a fost dezvoltat avand la bazd un sistem cu
microcontroler si cu software dedicat, care monitorizeaza miscarile de la 0 ménusa cu senzori optici,
mult mai fiabila decat marcile tensiometrice utilizate la alte dispozitive, de pe mana sanatoasa a

pacientului [44].
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RS232-USB

Mainusa cu senzori optici
SDT
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Figura 3.1 Schema conceptuala a sistemului MANUTEX — adaptare dupa [44]

Sistemele hibride exoschelet si FES pentru reabilitarea mainii, in general, ajutd pacientul pana
la nivelul cand sunt necesare miscari de finete in cadrul exercitiilor. Pacientul care a suferit un AVC
este instruit sa realizeze exercitii si sa incerce sa miste ambele maini in oglinda [45]. Cu ajutorul
noului sistem pacientii pot realiza mai facil aceste exercitii in oglindd cu ambele maini, una fiind
afectatd, si au ca rezultat reorganizarea corticald si imbunatatirea controlului voluntar a mainii cu

deficiente motorii (a se vedea figura 3.2) [44].
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Figura 3.2 Sistemul MANUTEX cu exoschelet si manusa FES pe ména stinga si cu manusa senzoriala (stAnga) si manusa textila cu
electrozi (dreapta) pe méana dreapta — adaptare dupa [44]

Pacientul va purta manusa mecatronica de tip exoschelet peste cea textila cu electrozi. Mana
sdndtoasd are atasatd o madnusa foarte usoara cu senzori optici (de tip SDT adaptatd, Research

Commons, USA) [45, 46].

2 ’ \ \\\\

Figura 3.3 Sistemele componente ale sistemului MANUTEX — adaptare dupa [45]

Elementele componente ale sistemului MANUTEX sunt (a se vedea figura 3.3):

e 1-—Manusa cu senzori optici;
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e 2 — Manusa mecatronica, tip exoschelet;

e 3 - Placa de dezvoltare cu microcontroler;

e 4 —Sistemul de actionare (cinci motoare liniare intr-o cutie dedicata);
e 5 Electrostimulator programabil

e 6— Manusa textila cu electrozi incorporati;

e 7 —PC cu aplicatia software;

e 8- Sursa de alimentare 12 V curent continuu [45].

3.1.1 Componenta mecatronica

O componenta cheie ales sistemului MANUTEX este manusa mecatronica, proiectatd sa asiste
pacientul in procesul de recuperare motorii a mainii afectate. Aceasta functioneaza in paralel cu
sistemul FES incorporat in manusa textila cu electrozi conectata la un neurostimulator programabil
(MOSTION STIM 8). Sistemul FES va induce miscarile mainii prin sistemul muscular al
antebratului, in timp ce manusa mecatronica va coordona miscarea in spatiu si controlul atat cat este
necesar. Referinta pentru miscarile mainii afectate sunt cele ale mainii sdndtoase care sunt
achizitionate de manusa cu senzori optici [44].

Solutia tehnicd pentru implementarea initiald ca model functional al sistemului este compus din
5 motoare liniare care realizeaza functiile de flexie/extensie ale degetelor. Cablurile adaptate si atasate
motoarelor liniare imping si trag degetele si sunt atasate la o manusd in forma de exoschelet,
suprapusa peste manusa textila cu electrozi [44].

Elementul central pentru procesarea informatiei si comandarea actuatoarelor, folosit pentru
implementarea modelului functional, este placa de dezvoltare STM32 Nucleo-FO30R8. Acest lucru
se poate realiza cu ajutorul microcontrolerului ARM Cortex MO, care functioneaza pe 64 de biti cu o
frecventa de 48 MHz [44].

Aplicatia software si fluxul de lucru au In implementare aspecte din IEC62304, standard pentru
reglementarea aplicatiilor software si firmware dedicate dispozitivelor medicale [44]. Cinci motoare

liniare, de tip Firgelli L12 sunt folosite ca si actuatoare.

3.1.2 Componenta senzoriala

In prima versiune a modelului functional [47], s-a utilizat o minusa cu mirci tensiometrice
pentru determinarea pozitiilor degetelor. Cu ajutorul a cinci intrari ale microcontrolerului (A0-A4) si
al modulului ADC, s-au achizitionat valori folosite la calcularea factorului de umplere a semnalelor

PWM pentru motoarele liniare. Astfel sistemul functioneaza in oglindd, iar miscarile degetelor se
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realizeazd in mod simetric (ex. degetul mare de la mana stanga cu degetul mare de la mana dreapta)
[44].

Ulterior, pentru a Imbundtdti urmarirea miscarilor mainii sandtoase s-a utilizat manusa cu
senzori optici (5DT) care are performante de achizitie sporite si in acelasi timp este cu mult mai
confortabild. Aceastd manusad foloseste o conexiune USB prin intermediul cireia transmite

informatiile in format digital pentru a putea fi procesate [44].

3.1.3 Componenta cu stimulare electrica functionala (FES)

O a doua componenti esentiali este neurostimulatorul MotionStim8®® care realizeazi functia
FES cu ajutorul unei manusi inovative cu electrozi textili, mult mai flexibili si fiabili decat
alternativele de la alte exemple de echipamente. Acest dispozitiv este folosit pentru a reabilita
functiile musculare ale mainii afectate ale pacientului, prin recuperarea fortei acestora.
MotionStim8® este controlat de pe un PC sau laptop prin interfata seriald USART si controleaza
electrozii manusii textile pozitionatad pe antebrat [44, 48].

Pentru a putea realiza electrostimularea s-a ales initial generarea de dublete pe un singur canal
intre 0 si 127 miliamperi cu o valoare constanta in timp de 300 de microsecunde [9].

Dupa agregarea tuturor componentelor s-a realizat un test preliminar pentru a verifica

functionalitatea la nivel de laborator (a se vedea figura 3.4) [44].
= Vi~ = .

Mand extinsd compled Mina patial flexatd Maina complet flexata

Figura 3.4 Testarea sistemului MANUTEX [44]

3.2 Sistemul MANUTEX cu feedback de la pacient

In a doua faza de dezvoltare sistemul MANUTEX a fost dotat cu incd o manusa optici SDT
capabild sd determine pozitia si implicit intentia de miscare a mainii afectate a pacientului pe
parcursul terapiei, implementandu-se astfel functia de feedback [9]. Un lucru important de mentionat
este ca s-au realizat doud sisteme MANUTEX .,in oglindd”. Acestea au fost ITmbunatatite fata de

versiunea anterioara (spre exemplu s-a utilizat o cutie standardizatad pentru unitatea de comanda a
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manusii de tip exoschelet) pentru a fi in conformitate cu domeniul de dezvoltare a echipamentelor
medicale.
Pentru mana dreaptd sistemul este prezentat in figura 3.5, iar cel pentru ména stingd este

prezentat in figura 3.6 si sunt compuse din urmatoarele componente:

e 1 —Manusa cu senzori optici SDT pentru mana sandtoasa;

e 2 —Manusa cu senzori optici SDT pentru ména afectata;

e 3 —Manusa tip exoschelet cu cabluri pentru mana afectata;

e 4- Manusa cu electrozi textili pentru mana afectata;

e 5- Dispozitiv pentru stimulare electricd functionald MotionStim8®;

e 6 — Computer cu aplicatia principald de comanda si control MANUTEX;

e 7 — Unitate de comanda incapsulata in cutie standardizata, cu microcontroller ARM-

Cortex M4 performant si motoare liniare.

Figura 3.5 Dispozitiv MANUTEX cu feedback de la pacient pentru mana dreapta
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AV SERE L e i 2

Figura 3.6 Dispozitiv MANUTEX cu feedback de la pacient pentru ména stinga

In comparatie cu structura prezentata la subcapitolul 3.1.1 sistemul este actualizat ca in figura
3.7. Totodata pentru performante mai bune in procesarea informatiilor, placa de dezvoltare STM32
Nucleo-FO30R8 cu microcontroller ARM-Cortex MO este inlocuita cu platforma STM32 Nucleo-
L496ZG bazata pe un microcontroller ARM-Cortex M4 [9].
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Figura 3.7 Schema conceptuala a sistemului MANUTEX cu feedback de la pacient [9]

Pentru performante mai bune in procesarea informatiilor se s-a utilizat placa de dezvoltare
STM32 Nucleo-L496ZG si astfel s-au modificat si conexiunile pentru iesirile de semnal PWM catre

motoarele liniare de la configuratia pentru implementarea in Arduino la cea pentru Embedded C.

3.3 Concluzii

Principalul beneficiu al sistemului MANUTEX consta in faptul ca ofera o interfata cu utilizatorul
mai intuitiva si mai simplu de configurat. In plus, acesta este conceput pentru a fi mai usor, portabil
si manevrabil. Pentru dezvoltarea dispozitivului s-au utilizat componente noi eficiente si s-a incercat
mentinerea unei structuri cat mai putin complexe a sistemului, astfel fiabilitatea mai buna fiind si ea
un punct forte. Un alt avantaj, ca element de noutate, prezent la ultima versiune a sistemului
MANUTEX este capacitatea de a evalua raspunsul (feedback-ul) pacientului si capacitatea de miscare
voluntard a maini afectate pe parcursul terapiei. De asemenea, designul sau inovativ aduce
dispozitivul mai aproape de certificarea CE si a facilitat totodata ca sistemul sa fie usor de testat n

mediul clinic.
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4 Controlul sistemului hibrid exoschelet si FES pentru reabilitarea mainii
Sistemul MANUTEX fiind unul modern si dotat cu sistemele computerizare si cu
microcontrollere contine bineinteles si o aplicatie de control si conversie date. Aceasta va fi descrisa

in cele ce urmeaza punctiand elementele de noutate din cadrul algoritmului de control dezvoltat.

4.1 Aplicatia de control al sistemului MANUTEX cu feedback de la pacient

Pe parcursul cercetdrii si dezvoltarii sistemului MANUTEX, implementarea software-ului
aferent a putut fi incadrata in doud etape esentiale. Prima etapa a fost cea in care aplicatiile au avut
scopul de a copia miscarile mainii sdnatoase spre mana afectatd, ajutdnd pacientul sd re-invete
procesul de flexie si extensie a mainii. Acest pas a fost fundamental in stabilirea unei baze solide
pentru terapia de recuperare, permitdnd pacientilor sa capete incredere in capacitatile lor motorii
reinvatate sub supraveghere terapeutica.

A doua etapa include si posibilitatea de a monitoriza, colecta si prelucra date in timp real despre
tendintele si capacitatea individuala de miscare a mainii cu deficiente motorii ale pacientului afectat
de AVC. Acest nivel avansat de monitorizare si analizd a datelor a permis echipelor medicale si
cercetatorilor sa ajusteze terapia bazatd pe feedback-ul obtinut, optimizdnd in mod continuu

protocoalele de tratament in functie de progresul fiecarui pacient.

4.1.1 Structura software initiala a sistemului MANUTEX

Dispozitivul pentru reabilitarea mainit MANUTEX a fost conceput chiar de la primele variante
ale sale cu un sistem software compus din doud componente. Sistemul software include doua
componente esentiale. Una dintre ele este componenta principald de control si conversie date (a se
vedea figura 4.1), care are responsabilitatile de a colecta date de la manusa senzorialda 5DT, de a
interpreta aceste date si de a expedia comenzi catre manusile mecatronice si sistemul FES (prin
intermediul MotionStim8®), avand ca obiectiv asistarea pacientului in activitatile de reabilitare,

coordonandu-se cu méana sanatoasa [44].
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Figura 4.1 Structura software initiala a sistemului MANUTEX - adaptare dupa [44]

Componenta software principala este creatd In C++ (cu ajutorul Visual Studio) si este instalata
pe un laptop pentru a imbundtdti portabilitatea intregului sistem si pentru a facilita colectarea si

prelucrarea informatiilor necesare pe parcursul terapiilor cu pacientii afectati de AVC si cu deficiente

motorii.
Main
Nivel Aplicatie Initializare/Mecanism
(AL) tratare erori

A

Control/Prelucrare Date
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Nivel Sub-Sistem /
Software (SAL)

Achizitie date manusa
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Nivel | Driver | B Driver
Abstractizare | minusd | Exoschelet
Hardware (HAL) L _opti_ci_ |

Figura 4.2 Componentele arhitecturale ale aplicatiei software MANUTEX — adaptare dupa [9]
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Componenta principala a software-ului de control si conversie a datelor constd in mai multe
unitati software, ca o incercare de a realiza o implementare optima si modulard, pentru a respecta
reglementarile dispozitivelor medicale (ISO 13485) si dezvoltarea software-ului (IEC 62304).
Aceastd abordare este menita sa imbunatateasca calitatea implementarii aplicatiilor in comparatie cu
exemplele unde s-a folosit mediul de dezvoltare Arduino. Conform regulilor de dezvoltare a
aplicatiilor medicale, unitatile software au fost impartite in trei categorii principale (a se vedea figura
4.2).

Unitatile software detaliate in figura 4.2 au fost dezvoltate special pentru fiecare componenta
esentiala a sistemului. Cea mai estentiald componenta este cea principala (main) care conform
numelui sdu, reprezintd unitatea de nivel superior a aplicatiei si este folosita pentru a gestiona toate
celelalte unitati modeland un flux de lucru functional (a se vedea figura 4.3); implementeaza

exceptional si mecanismul de gestionare a erorilor [9].
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Figura 4.3 Schema logica a componentei principale de control si conversie date MANUTEX — adaptare dupa [9]
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Componenta software pentru control si conversia datelor a fost dezvoltata cu scopurile de a
initializa si calibra senzorii si actuatorii, de a citi ciclic datele de la ménusa senzoriald (5DT), de a
converti informatiile si de a trimite comenzi de actiune atat citre manusa mecatronicad (exoschelet)
cat si catre subsistemele FES. In plus, implementarea include un mecanism de urmarire a erorilor

pentru a opri in siguranta sistemul in caz de comportament neasteptat (vedeti figura 4.3) [9].

4.1.2 Structura software actualizata a sistemului MANUTEX

Sistemul MANUTEX si implicit aplicatia software au fost ulterior imbunatatite cu un mecanism
de determinare a capacitatii de miscare voluntare a mainii afectate. S-a avansat cu dezvoltarea atat
hardware, cat si software, a unui mecanism de detectare a capacitatii pacientului de a misca voluntar
mana afectata.

Din punct de vedere al software-ului, este implementatd o componenta aditionala de citire a
manusii optice 5DT atasatda mainii afectate (a se vedea figura 4.4). Acest modul suplimentar ajuta la
integrarea unui feedback mai precis si mai sensibil la schimbadrile fine in miscarile pacientului, ceea
ce este crucial pentru ajustarea in timp real a terapiei.

Cu aceasta actualizare, structura arhitecturala a aplicatiei software MANUTEX se modifica
precum in figura 4.5. Aceasta modificare permite integrarea mai eficienta a feedback-ului senzorial
si imbunatateste precizia in monitorizarea si ajustarea miscarilor pacientului, facilitdind astfel o

recuperare mai rapida si mai adaptatd nevoilor individuale ale fiecarui pacient.
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Figura 4.4 Structura software initiala a sistemului software MANUTEX cu feedback de la pacient
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Figura 4.5 Componentele arhitecturale ale aplicatiei software MANUTEX cu feedback
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La nivelul schemei logice din figura 4.6, in blocul de citire a valorilor senzorilor pentru pozitiile
degetelor manusii SDT a mainii sandtoase este addugatd si rutina de citire a valorilor pozitiilor
degetelor manusii SDT a mainii afectate. Aceastd metodologie de analizd si comparare a datelor
permite un raspuns terapeutic mult mai adaptiv si precis. Prin aceasta, nu doar cd se imbunatateste
coordonarea intre mana afectata si cea sandtoasa, dar se asigura si o stimulare echilibrata si simetrica,
esentiala pentru reeducarea motorie eficientd a mainii afectate. De asemenea, aceasta abordare
contribuie la reducerea discrepantelor musculare si articulare, promovand o recuperare mai rapida si

mai uniforma.
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Figura 4.6 Schema logica a componentei principale de control si conversie date MANUTEX cu feedback
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4.1.3 Initializarea sistemului MANUTEX

Inainte de a incepe procedura de terapie hibridi cu ajutorul exoscheletului (minusa
mecatronicd) si modulul FES programul din aplicatia principald de monitorizare, control si conversia
datelor executa rutina de initializare si calibrare a componentelor sistemului MANUTEX.

Prima etapa este cea de detectie a componentelor si configurarea porturilor necesare pentru
conectarea cu acestea. Mai intai programul scaneaza porturile USB pentru a detecta manusile optice
conectate, iar utilizatorul trebuie sa selecteze dispozitivul aferent pentru fiecare mana, atat cea
sdndtoasd cat si cea afectatd In pasul urmator se selecteazad porturile seriale pentru comunicarea cu

manusile mecatronice si FES prin MotionStim8® pentru mana afectata.

4.1.4 Calibrarea componentelor sistemelor MANUTEX

Procedura de calibrare a componentelor sistemului hibrid pentru reabilitarea mainii cu feedback
de la pacient incepe cu configurarea punctelor maxime si minime ale senzorilor méanusilor optice.
Manusa opticd 5SDT ofera valori brute despre pozitia degetelor in intervalul 0 (flexie) si 4096
(extensie) care pot fi ulterior normalizate intr-un interval de valori de la 0.000 la 1.000 de catre
biblioteca de control (0.000 extensie completa si 1.000 flexie completd). Pentru a putea realiza aceasta
configurare fiecare mana trebuie extinsa complet si flexata complet (a se vedea figura 4.7), iar

rezultatele maximale si minimale pentru fiecare deget sunt memorate de catre aplicatie [44].

Figura 4.7 Calibrarea manusii 5DT, stinga extensie, dreapta flexie

In urmatoarea etapa se continud cu stabilirea curentului maxim necesar pentru stimularea
electrica a mainii pacientului. In versiunea initiala de aplicatie aceasta etapa se configureaza manual

de catre terapeut, iar determinarea curentului maxim se face cu ajutorul stimulatorului electric
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MotionStim8® in modul manual si prin aplicarea succesiva a curentilor in mod incremental pana
cand membrul afectat al pacientului se deschide complet [44].
Ulterior, dupa o noua iteratie de actualizare a aplicatiei software calibrarea se face automat de

catre sistem, simplificand astfel procedura de calibrare precum in figura 4.8.

START

A

SETUP:
Valoare curent FES = 0 mA
Prag valoare medie pozitie degete = 0.300

-
%

Y
Citire valori senzori manusa 5DT pentru

STO P mana afectatd

Citire senzori via ADC pentru fiecare

deget
A
Valoare curent FES +=5
] mA
Calcul valoare medie senzori pozitie A
degete 5DT
Initializare componenta FES cu valoarea Me’ih? pozitie '<'1egc.3te = .
maximali a curentului (Mare + Aratator + Mijlociu + Mic / 5)
A
NU (Medie pozitie degete > Prag valoar

medie pozitie degete) & (Valoare
Curent FES < 127

Figura 4.8 Schema logica determinare curent maximal FES

Stabilirea curentului maxim se face tot prin incrementarea succesiva a curentului cu cate 5
miliamperi (intre 0 s1 127 mA maxim) pentru electrostimulare, pana cand mana afectata a pacientului
se deschide. Sistemul decide cd degetele mainii au fost flexate atunci cand valoarea medie a pozitiei
degetelor mainii afectate citite cu ajutorul manusii optice scade sub un prag fix stabilit la 0.300.

In figura 4.9 sunt evidentiate, cu ajutorul unor capturi video din timpul testelor de laborator,
procedura de auto-calibrare si efectul acesteia asupra mainii in intervalul de curent 10mA — 25mA

(curent maximal) suficient pentru mana unui subiect sandtos. In imaginea din dreapta marcata cu 25
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mA se poate observa cu mana este extinsd cu ajutoul aplicarii FES. In acest moment sistemul

memoreaza valoarea de curent, calibrarea componentei FES fiind incheiata cu succes.

10mA 15mA 20mA 25mA

Figura 4.9 Procesul de auto-calibrare a componentei FES la un curent maximal de 25 mA

4.1.5 Algoritmul de control al sistemului MANUTEX

Dupa etapa initiald de configurare si calibrare a sistemului si a componentelor aferente, se
porneste, la cerere, procesul de terapie a pacientului. Aplicatia principald converteste datele primite
de la manusile senzoriale, le prelucreaza si le trimite catre MotionStim8® conform specificatiilor
dispozitivului pentru a aplica electrostimularea adecvata in ceea ce priveste momentul si curentul. De
asemenea, 1n acest caz existd un protocol de confirmare cd comanda a fost primitd corect. Aceste
actiuni sunt repetate la fiecare 100 de milisecunde pentru a permite sistemului sa proceseze comenzile
si sa finalizeze actiunile [44].

Luand in considerare figura 4.6 aplicarea algoritmului inovativ de control a sistemului
MANUTEX se realizeaza in rutinele de citire valorilor pozitiilor degetelor de la ambele manusi
optice, conversie date si comandd motoare liniare si In special conversie date si comanda pentru
componenta FES cu ajutorul unui controler PID, prin intermediul caruia se ia in considerare feedback-
ul de la pacient.

O schema de ansamblu a logicii de calcul implementata in algoritmul inovativ de control al

sistemului MANUTEX cu feedback de la mana afectata a pacientului este prezentata in figura 4.10.
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Figura 4.10 Schema logicii de calcul implementata in algoritmul sistemului MANUTEX

Cele doud valori medii ale pozitiilor degetelor mainilor sunt prelucrate cu ajutorul unui

controler PID. Acesta calculeaza valoarea de ajustare sau curentul de stimulare electricd necesar
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pentru a ajuta pacientul sd compenseze eroarea de pozitie a degetelor mainii afectate fatd de cele a

mainii sanatoase.

4.1.6 Mecanismul de detectie al erorilor

Pe parcursul functionarii sistemului MANUTEX 1n aplicatie software principald exista
implementat un mecanism de detectare al erorilor si are rolul de a opri sistemul n conditii de siguranta
atunci cand se depisteaza o anomalie, in special pe protocoalele de comunicatie [9].

Pentru manusa mecatronicd de tip exoschelet, nu existd un protocol intern 1n cadrul
subsistemului, astfel s-a implementat un protocol de comunicatii bazat pe o masina de stari finite

pentru a asigura corectitudinea datelor transmise si implicit detectarea eventualelor probleme de

functionare precum in figura 4.11 [9].

Componenta software Componenta software de
principald de conversie control manusa
date si control mecatronica

Start executie

SRLRDYSND (Date senzori pregatite pentru trimitere)

-

SRLRDYRCV (Manusa mecatronica pregatita pentru
receptie date)

A

Trimitere date senzor

A

Réspuns méanusa mecatronica pentru validarea datelor
transmise

A

SRLCMPOK (Transmisie validats)

A

SRLCMPACK (Confirmare validare date manusa
mecatronica)

A

Figura 4.11 Protocol de validare al datelor trimise catre manusa mecatronica - adaptare dupa [9]

Acest concept permite ca doar o singurd componenta sd comunice la un moment dat si, de
asemenea, anuntd cand comunicarea poate fi realizatd in sigurantd (de exemplu, datele senzorului
sunt pregdtite, componentele sunt pregatite sd trimita sau sa primeasca date). Pe langa acest aspect,
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datele vehiculate sunt verificate intre cele doud componente software pentru discrepante si sunt

validate in acest mod [9].

4.1.7 Functia de colectare si stocare a datelor esentiale din timpul terapiei a aplicatiei software
MANUTEX

Pentru o mai buna vizibilitate a performantelor sistemului MANUTEX pe timpul terapiei, s-a
implementat in aplicatia software principala de control si prelucrare date functia de colectare si
stocare a parametrilor utili de pe parcursul exercitiilor.

Astfel prima sectiune a fisierului de stocare include informatii despre valorile maximale si
minimale ale pozitiei degetelor ambelor maini (cea sdnatoasa si cea afectatd) de parcursul calibrarii
si de asemenea afiseaza si curentul FES maximal, aplicabil pentru pacientul aflat sub terapie in urma
auto calibrarii cu ajutorul stimulatorului MotionStim8® dupa cum este prezentat in figura 4.12.

CONFIGURATION PARAMETERS

Healthy Hand 5DT Glowe Calibration Values.

Glove calibration: The new calibration wvalues are:
THUMB MAX: 1124, MIN: 971.

INDEX MAX: 3218, MIN: 2565.

WMIDDLE MAX: 2654, MIN: 1@11.

RING MAX: 2989, MIN: 2479.

LITTLE MAX: 2653, MIN: 1680.

Affected Hand 50T Glove Calibration Walues.

Glove calibration: The new calibration wvalues are:
THUMB MAX: 3677, MIN: 2577.

INDEX MAX: 2427, MIN: 1916.

WMIDDLE MAX: 2666, MIN: 2082.

RING MAX: 2920, MIN: 2419.

LITTLE MAX: 3127, MIN: 2318.

Calibrated Max Pulse Current Value is:25 mA

Pulse Current FES PID parameters are DT 2000.000, MAX 1.600, MIN -1.000, KP 1.008, KD ©.300, KI 0.008.

Figura 4.12 Valori ale parametrilor de configurare si calibrare a sistemului MANUTEX

A doua sectiune a fisierului de stocare a informatiilor, afiseaza valori despre pozitia degetelor

si curentului aplicabil pentru FES de pe parcursul terapiei precum in figura 4.13.
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SIMULATION WALUES
Current Time | HH Value | AH wvalue | HHAHPID Value | Pulse Current RAW | Pulse Current

13:49:56 9.330 8.321 9.348 16 mA 16 mA
13:49:58 9.251 8.267 9.235 19 mA 19 mA
13:56:60 9.163 8.195 8.131 21 mA 21 mA
13:56:82 9.126 8.191 9.048 23 mA 23 mA
13:50:04 a.077 8.157 -0.004 25 mA 25 mA
13:50:06 9.849 ©.086 8.011 24 mA 24 mA
13:50:68 9.068 0.058 .079 23 mA 23 mA
13:50:10 a.151 0.038 9.264 18 mA 18 mA
13:509:12 8.226 0.043 9.489 14 mA 14 mA
13:59:15 8.357 9.851 9.662 8 mA 8 mA

13:509:17 8.486 9.213 9.600 16 mA 18 mA
13:50:19 8.364 0.286 9.442 13 mA 13 mA
13:50:21 8.276 0.319 9.233 19 mA 19 mA
13:50:23 9.233 8.336 9.138 21 mA 21 mA
13:58:25 a.161 a8.361 -0.038 25 mA 25 mA
13:58:27 9.086 a.345 -0.173 29 mA 25 mA
13:58:29 9.971 8.136 9.607 24 mA 24 mA
13:58:31 9.6979 8.018 9.148 21 mA 21 mA

Figura 4.13 Valori esentiale de pe parcursul terapiei cu sitemul MANUTEX

Aceste valori pot fi utilizate cu succes in elaborarea de statistici in ceea ce privesc performantele
sistemului hibrid pentru reabilitarea mainii cu exoschelet si FES in scopul validarii in conformitate
cu regulamentele dezvoltarii echipamentelor medicale. In acelasi timp cu ajutorul acestor informatii
se pot obtine statistici detaliate despre progresului pacientilor pe parcursul terapiilor, atunci cand este

necesar.

4.2 Aplicatie de control a subsistemului manusii mecatronice

Pe langa aplicatia de control principala exista si una de control a manusii mecatronice de tip
exoschelet. Aceasta functioneaza cu ajutorul unei placi de dezvoltare STM32 Nucleo L496ZG. Initial
programul a fost conceptul in Arduino fiind doar pentru uz experimental. Ulterior acesta a fost adaptat
pentru a fi implementat in embedded C cu ajutorul STM32 Cube IDE pentru o functionalitate mai
stabila si o dezvoltare mai riguroasa si compatibild cu strategiile si standardele de testare din procesul
dezvoltarii software pentru echipamentele medicale.

In figura 4.14 sunt mentionate stirile de lucru ciclice ale programului de control al manusii

mecatronice.
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START

A
( SETUP: )
Initializare Siste/GPIO/LPUART1/
Timere 1, 2 si 3
Extensie completa mana mecatronica
Start timere (1, 2, 3) PWM
StareFSM = SRLSNDRCV

!

Stergere date de pe magistrala UART

(Resetare magistrald date
L UART

A

/

Exista date pe NU
magistrala UART?

Receptie stare SRLRDYSND
Trimitere stare SRLRDYRCV g
StareFSM = SRLDATASNDCMP

StareFSM == SRLSNDRCV

(" Receptie date pozitii degete )

DA mana sanatoasa
Transmitere date pozitii degete
pentru validare
\__StareFSM = SRLCMPACK )

StareFSM == SRLDATASNDCMP.

(" Receptie stare SRLCMPOK )
Conversie date si trimitere
comanda motoare
Transmisie stare SRLCMPACK
\__StareFSM = SRLSNDRCV )

StareFSM == SRLCMPACK

Figura 4.8 Schema logicd a componentei de control al méanusii mecatronice de tip exoschelet

Aceste etape se executa ciclic atat timp cat sistemul functioneaza in parametri normali. Aditional
la finalizarea fiecarui pas mentionat anterior se elibereaza magistrala de comunicatii seriale si se sterg

bitii de stare pentru a astepta noi date.

4.2.1 Concluzii
Solutia software de control inovativd implementatd pentru sistemul MANUTEX ofera o

functionalitate superioard in comparatie cu iteratiile anterioare si cu implementdri de la alte
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dispozitive. Conform testelor de laborator se poate deduce ca aplicatia, desi aflata in stadiul de model
experimental functional, este stabila si fiabila.

Un alt aspect important de mentionat este faptul ca, potrivit rezultatelor testelor, implementarea
software-ului a dus la o imbunatatire a performantelor generale ale sistemului MANUTEX. Aceasta
asigura o configurare mai rapida si usor de utilizat, cu un timp de procesare adecvat, de aproximativ
3-4 milisecunde intre colectarea datelor de la senzori si executarea comenzilor atat de catre FES, cat
si de manusa mecatronicd. Aceasta mica intarziere a raspunsului este practic imperceptibila pentru
pacient si nu prezinta riscuri de disconfort in timpul terapiilor de recuperare.

Componenta inovativa de evaluare si integrare a raspunsului de pacient in controlul sistemului
este de asemenea un element crucial in eficientizarea sesiunilor de terapie determinand sistemul sa
compenseze tendinta de miscare a mainii pacientului atunci cand este necesar.

Conform statisticilor adunate, aplicatia permite sistemului sa extinda complet fiecare deget in
aproximativ sapte secunde, printr-o miscare continud si lind, contribuind astfel la optimizarea
rezultatelor terapiei. De exemplu, pacientul trebuie sa fie activ in gandirea miscarii pentru a efectua
cu usurintd si la o vitezd moderata exercitiile de mana, ceea ce este esential pentru reorganizarea

corticala.
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5 Validarea sistemului hibrid exoschelet si FES pentru reabilitarea mainii

In cele ce urmeaza se va aduce in discutic o etapa importantd in dezvoltarea sistemului
MANUTEX impreuna cu aplicatia software de control a fost validarea sa, atat in laborator cat si in
mediul clinic. Aceasta este prevazuta si de legislatia in vigoare pentru dezvoltarea dispozitivelor
medicale atat la nivel UE cat si a Statelor Unite ale Americii. Astfel, vor fi descrise succint o serie de

elemente esentiale in ce priveste etapa de validare.

5.1 Reglementari pentru validarea sistemului hibrid MANUTEX

Pentru ca un dispozitiv medical sa fie in concordantd cu normele UE, producatorul are obligatia
de a realiza evaluarea conformitdtii echipamentului prin trimiterea unei documentatii catre un
organism acreditat (notified body) care sa aplice marcajul CE.

In continuare se vor descrie aspecte despre pasii de urmat pentru a putea introduce un dispozitiv

medical pe piatd, cat si anumite procese specifice.

5.1.1 Standarde pentru certificarea CE a unui dispozitiv medical

Pentru a introduce un echipament medical pe piata este necesara obtinerea unei certificari CE
sau din partea FDA (in Statele Unite ale Americii) pentru dispozitivul in cauza. Pentru a putea primi
certificarea CE un produs trebuie sa respecte urmatoarele grupuri esentiale de reglementari, dar nu
numai:

e Standardele asociate acesteia;

e Reglementarile nationale ale producdtorilor si importatorilor tarii.

Existd doud elemente cheie importante specificate in reglementari pentru ca un dispozitiv sa
poata declarat medical si anume:

e Un echipament medical trebuie sa fie sigur;

e Un echipament medical trebuie sa-si dovedeasca eficacitatea clinica.

Pentru a putea valida si certifica un produs medical trebuie respectati in esentd urmatorii pasi:

e Determinarea categoriei produsului medical (clasa I, Ila sau I1b I11);

e Respectarea elementelor de siguranta electricd in echipamentele medicale din standardul
IEC 60601-1;

e Evaluarea conformitatii produsului;

e Analiza si managementul riscurilor;

e Respectarea si conformarea cu reglementarile nationale si internationale.
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Reglementdrile necesare pentru a obtine certificarea CE trebuie respectate la nivel intra-
comunitar in Uniunea Europeana sunt descrise in urmatoarele documente:

e Directiva 93/42 pentru Dispozitive Medicale;

e Directiva 90/385/EEC pentru Dispozitive Implantabile;

e MDR 2017/745 — EU Medical Devices Regulation incepand cu luna mai 2017,

e Directiva 98/79 pentru Dispozitivele de Diagnostic in-Vitro;

e Procesul de management al riscurilor.

Important de mentionat este ca pentru a certifica un dispozitiv medical este necesar sa se
urmeze reglementarile din documentele specifice ciclului de viatd a unui dispozitiv medical. Acest
lucru este descris si in standardul privind Managementul calitatii in dezvoltarea echipamentelor

medicale 1SO 13485.

5.1.2 Ciclul de viata al unui dispozitiv medical
Ciclul de viata al unui dispozitiv medical mecatronic de la nivelul de concept, la nivelul de
prototip pregatit pentru a fi trimis catre marcarea CE este reprezentat de doua standarde principale:
e ISO 13485 privind Managementul calititii in dezvoltarea echipamentelor medicale;

e [|EC 60601-1 Ciclul de viata al dezvoltarii sistemelor medicale electrice.

Aceste standarde concretizeaza de fapt o serie de pasi pentru proiectarea si dezvoltarea unui

echipament medical precum in figura 5.1.

Cerinte utilizator
i Cerinte Sistem Tehnice

| EO: Specificatii necesare
i Specificatii functionale |
A ...................... H Cerinte tehnice

—| E1: Specificatii de design )1

I E2: Model functional }1

I E3: Prototip

—

Validare

E4: Pregatirea pentru
productia de serie

E5: Serie pilot |

Figura 5.1 Modelul Waterfall - adaptare dupa -adaptare dupa [49]
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Un aspect important de mentionat este faptul cd in anumite cazuri etapele de proiect pot fi

realizate in mai multe iteratii si ele pot fi distribuite respectand modelul in V (a se vedea figura 5.2)

Verificare si

Operatiuni

Conceptul Validare i
de operatiuni A
’ intretinere

Cerinte si
Arhitectura

Verificare si

Validare Sistem
Testarea si

integrarea
proiectului

Integrarea,
Testarea si
Verificarea

Definirea

. . Design
proiectului J

Detaliat

Implementare

Timp

Figura 5.2 Modelul in V de realizare a unui proiect — adaptare dupa [50]

5.1.3 Aspecte esentiale ale procesului de marcare CE
Conform directivei 93/42/EEC / HG nr. 54/2009 si dupa anul 2017 respectand MDR 2017/745
un dispozitiv medical care poate fi certificat CE este orice instrument, aparat, echipament, software,
material sau alt articol, utilizate separat sau in combinatie. Aceasta certificare include si software-ul
destinat de catre producdtorul acestuia care poate fi utilizat in mod specific pentru diagnosticare
si/sau 1n scop terapeutic si este necesar functiondrii corespunzatoare a dispozitivului medical destinat
de cétre producator a fi folosit pentru om cu urmatoarele scopuri:
e Diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afectiuni;
¢ Diagnosticare, monitorizare, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni sa a unui
handicap;
e Investigare, Inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic;
e Control al conceptiei si care nu 1si indeplineste actiunea principald pentru care a fost destinat
in organismul uman sau asupra acestuia prin mijloace farmacologice, imunologice sau

metabolice, dar a cdrui functionare poate fi asistatd prin astfel de mijloace.
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Existd de asemenea mai multe clase de dispozitive medicale: I, Ila, IIb si III. In clasa I cea de
interes 1n acest proiect sunt incluse si dispozitivele din categoria ortezelor si exoscheletelor in care
se Incadreaza si sistemul MANUTEX.

Important de mentionat este cd pentru evaluarea conformitétii unui dispozitiv de clasa I este
necesard in final declaratia de conformitate emisd de producator si marcajul CE aplicat de catre un
organism acreditat.

Din punct de vedere tehnic dispozitivele orientate spre marcarea CE trebuie sa fie produse de

catre firme care sa fie acreditate conform standardului ISO 13485.

5.2 Realizarea modelelor functionale ale sistemului MANUTEX in conformitate cu etapele

premergatoare marcarii CE

In subcapitolul anterior au fost precizate cerinte legate de conformitatea cu standardele ISO
13485, IEC 60601 si IEC 62304 in dezvoltarea unui dispozitiv medical.

Primul pas In implementarea unui sistem menit a fi utilizat cu pacienti este de a realiza cerintele
si de a implementa un prim model functional. In acest caz s-a realizat proiectarea solutiei tehnice ca
si model functional a sistemului integrat, impreund cu manusa textila si electrozii Incorporati

MANUTEX. Pentru acest dispozitiv s-a realizat o prima validare in laborator.

La momentul actual sunt realizate patru sisteme MANUTEX (doua pentru mana stanga si doua
pentru mana dreapta) care pot fi considerate modele functionale. Din punct de vedere al aplicatiei de
asemenea s-au realizat mai multe iteratii si teste In prima instantd in laborator si apoi in mediul clinic.
Pentru a putea realiza aceste modele functionale s-au actualizat cerintele in conformitate cu
reglementarile in vigoare (a se vedea figura 5.3).

Ca si pas ulterior s-a procedat la evaluarea clinica a sistemului MANUTEX in mai multe
sesiuni si pe mai multi pacienti, In urma carora s-au realizat ajustdri ale componentelor software
pentru a corespunde cu cerintele venite de la personalul medical.

Un aspect important de precizat este cd manusa textild cu electrozi Incorporati, de sine
statatoare, are documentatie care poate fi Tnaintata spre marcarea CE si acest lucru reprezinta un real

avantaj pentru marcarea CE a intregului sistem.
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Figura 5.3 Model functional MANUTEX in timpul testelor de laborator (stinga) si clinice (dreapta)

5.3 Validarea in laborator a sistemului MANUTEX

Avand 1n vedere aspectele din reglementdrile in vigoare mentionate anterior se poate preciza ca
la nivel de teste de laborator s-au realizat seturi consistente de teste pentru a verifica si valida
functionalitatea sistemului si indeplinirea cerintelor. Testele s-au executat in doua etape si s-a validat
in primd instanta sistemul MANUTEX initial, iar mai apoi versiunea sistemului MANUTEX cu

feedback de la pacient.

5.4 Rezultatele validarii in laborator a sistemului MANUTEX

Ca si exemplu in urma realizarii unei suite de teste in laborator se pot observa urmatoarele
rezultate (a se vedea figura 5.4) ale compensarii de pozitie pentru méana afectatd cu trei flexii si
extensii progresive. Punctele maximale reprezinta flexia degetelor mainii, iar cele minimale

reprezinta extensia degetelor mainii.
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Figura 5.4 Reprezentarea flexiilor si extensiilor progresive ale pozitiilor medii ale degetelor mainilor si compensarea de pozitie PID

Un aspect important de remarcat este ca sistemul incrementeaza vizibil nivelul de compensare

pe masura ce diferenta dintre pozitiile degetelor mainii sdndtoase si ale celei afectate creste.
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Figura 5.5 Reprezentarea curentului FES din timpul flexiilor si extensiilor progresive in functie de compensarea de pozitie PID
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Rezultatele calcului de curent electric (a se vedea figura 5.5) necesar pentru FES in cazul
exercitiului cu trei flexii si extensii progresive ale mainii ia in calcul diferenta si compensarea PID
dintre pozitiile mainilor pacientului. Pentru o mai bund vizibilitate, pozitia cu prelucrare a
compensdrii cu PID a fost multiplicata de 10 la nivel de reprezentare grafica.

In corelatie cu figura 5.4 se poate observa ci atunci cand mana afectati este extinsd mai putin
decat mana sanatoasa (precum in momentele de timp 12:54:19 si 12:54:30), curentul calculat pentru
FES este vizibil mai mare. De asemenea 1n consecintd atunci cdnd mana afectatd este mai extinsa
decat mana sanatoasa curentul calculat pentru FES este consistent mai mic, valoare bruta fiind chiar
negativa (precum in momentele de timp 12:54:49 si 12:55:03). Cand pozitiile degetelor mainilor sunt
apropiate compensarea curentul lui necesar pentru mentinerea membrului afectat este aproape
anulata (precum in momentele de timp 12:54:38 si 12:54:57).

Rezultatele colectate in cadrul acestui exercitiu (vezi figurile 5.4 si 5.5) demonstreaza
functionarea mecanismului de suport a deplasarii mainii pacientului avand in vedere raspunsul mainii

afectate, reprezentand astfel un element de noutate.

5.5 Rezultatele validarii clinice a sistemului MANUTEX

Dupa utilizarea dispozitivului MANUTEX conform protocolului, subiectilor 1i s-a pus la
dispozitie chestionar compus din 19 intrebari cu raspuns unic, referitoare la diferite aspecte generale
si specifice ale dispozitivului (cum ar fi usurinta in punerea si scoaterea acestuia, configurarea
parametrilor de stimulare, utilizarea interfetei laptopului si o sectiune pentru comentarii/sugestii
finale), cu raspunsuri standardizate. Impresia generala a voluntarilor sdnatosi cu privire la dispozitivul
studiat a fost foarte buna in ceea ce priveste usurinta de utilizare si performanta acestuia (a se vedea

figura 5.6).
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Figura 5.6 Impresia generald a grupului sanatos despre sistemul MANUTEX — adaptared dupa [51]

De asemenea, toti participantii au fost de acord ca stimularea electricd a obtinut o extensie

adecvata a mainii si degetelor (a se vedea figura 5.7) [51].
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Figura 5.7 Impresia despre extensia mainii si a degetelor cu sistemul MANUTEX 1in timpul exercitiilor in grupul de voluntari
sanatosi — adaptare dupa [51]

In a doua etapa a studiului, s-a examinat eficacitatea sistemului MANUTEX la 21 de pacienti cu
accident vascular cerebral, dintre care 12 erau barbati si 9 femei. Majoritatea pacientilor proveneau
din zone rurale si au fost selectionati astfel incat sa poata colabora cu cercetatorii, sa inteleaga toti

pasii testelor, sa nu prezinte tulburari si sa adopte usor pozitia asezata timp de 60 de minute. Toti au
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fost diagnosticati cu accident vascular cerebral ischemic si deficit motor la membrul superior drept
sau stdng cu mai putin de 12 luni Tnainte. Numarul de sesiuni a fost de 9 in timpul celor 10 zile de
spitalizare. Din cei inclusi, 13 prezentau deficite motorii la membrul superior drept si 8 la cel stang.
Valoarea maxima pe care un pacient o poate obtine la testarea componentelor scalei Fugl-Meyer
(FMA-UE), utilizata in studiul nostru, este 30. Au fost utilizate doar componentele FMA-UE 1, 11
si IV ale sectiunii A (extremitate superioard). Acestea au fost cantitate pentru fiecare pacient la
inceput si la sfarsitul perioadei de testare. Analizdnd suma celor trei scoruri partiale si schimbarea
globald a componentelor analizate, se obtine o valoare medie finala a FMA-EU de 24.19+3.09 puncte,
adica o diferentd medie de 3.86+1.53 puncte (in termeni relativi, o crestere de 21.1%+ 12.24% fata

de valorile initiale). Valorile initiale si diferentele pot fi gasite in figura 5.8, pentru toti cei 21 de

324 03 24
16 §16 16 §16

9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

pacienti.

mscor initial mdiferenta scor

Figura 5.8 FM-UE - scor total al segmentelor la momentul initial (in rosu) si diferenta scorului final - initial (in albastru), care se
adauga la scorurile initiale, pentru toti cei 21 de pacienti — adaptare dupd [51]

Dintre cei 21 de pacienti care au participat la studiu, mai mult de jumatate dintre ei au avut o
evolutie bund sau foarte bund a deficitului motor global la membrul superior in urma utilizarii

sistemului MANUTEX [51].

5.6 Concluzii
Validarea sistemului hibrid MANUTEX s-a realizat pe cat posibil urmand o serie de pasi din
etapele prevazute de legislatia in vigoare. Analizdnd rezultatele validarii atat in laborator cat si in

mediul clinice se poate observa cda MANUTEX poate avea un efect foarte bun asupra progresului in
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recuperare a mainii cu afectiuni motorii. in urma validarii clinice s-a demonstrat ca sistemul este unul
confortabil, care nu necesitd timpi mari de instruire. De asemenea, rezultatele validarii confirma
faptul ca dispozitivul MANUTEX nu duce la epuizarea prematura a mainii pacientilor pe parcursul
terapiei, un lucru esential in procesele de recuperare.

Rezultatele obtinute in mediul clinic in urma experientelor avute de catre pacienti cu afectiuni
motorii sunt foarte bune ceea ce poate plasa sistemul hibrid MANUTEX pe o pozitie foarte buna spre
o viitoare marcare CE, ca si echipament medical competitiv.

Odata cu dezvoltarea sistemului MANUTEX s-au pus in practica si dezvoltarea unor sisteme
derivate care sd contribuie la reabilitarea membrelor superioare cu deficiente motorii ale pacientilor

afectati de AVC.
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6 Concluzii generale

Rezultatele obtinute in urma validarii demonstreaza ca cercetarea cu ajutorul sistemului hibrid
de tip exoschelet si FES denumit MANUTEX (din cadrul proiectului 25PTE/2020) si-a atins
obiectivele. Primul dintre acestea este ca s-a realizat un sistem inovativ hibrid pentru recuperarea
membrului superior, cu componente moderne, fiabile si inovative (a se vedea manusa cu electrozi
textili), portabil si mai usor de configurat si folosit. Este important de mentionat cd experienta
pacientilor este foarte buna conform rezultatelor validarii clinice, iar timpii de invatare pentru
utilizarea aparatului au fost redusi la minim. Acest sistem este esential intr-0 societate cu o pondere
mare de persoane care sunt afectate de AVC, dar si alte afectiuni care pot duce la deficiente motorii
ale mainii.

Odata cu sistemul MANUTEX s-au dezvoltat aplicatii si algoritmi inovativi, cu elemente de
noutate (a se vedea controlul cu regulator PID pentru componenta FES), si in conformitate cu
standardele 1n vigoare din domeniul medical, care pot eficientiza progresul pacientilor pe parcursul
terapiilor de recuperare. Software-ul implementat ofera siguranta ridicata in functionare minimizand
posibilitatea ca pacientul sa fie afectat in cazul unei erori. De asemenea, cu ajutorul acestor aplicatii
noi se oferd o experientd imbunatatitd si terapeutilor in cadrul sesiunilor de recuperare avand o
interfatd mai usor de utilizat.

Un aspect esential este faptul ca pe parcursul cercetdrii doctorale cu ajutorul sistemului
MANUTEX (in special in cadrul proiectului 25PTE/2020) a fost implicatd o intreagd echipa de
specialisti precum ingineri, medici si terapeuti care provin atit din mediul universitar, cét si din cel
industrial. Astfel se poate spune ca cercetarea si dezvoltarea s-au realizat pe plan multidisciplinar.

In cele ce urmeaza vor fi mentionate concret o suitd de contributii aduse prin intermediul
programului doctoral, dar si un set de publicatii de importanta in legatura cu domeniul dispozitivelor
mecatronice pentru recuperarea motorie a mainii. Totodata se vor enumera si premiile obtinute pe

parcursul cercetarii.

6.1 Contributii originale
Ca o scurta sinteza lucrarea de doctorat prezintd urmatoarele puncte ca si contributii in domeniul
echipamentelor medicale pentru reabilitarea mainii:
e Identificarea importantei dezvoltarii de aplicatii software pentru sisteme menite sa ajute
in recuperarea persoanelor cu deficiente motorii ale mainii;
e Realizarea unei imagini de ansamblu a stadiului actual al cercetarii si dezvoltarii din

domeniul echipamentelor medicale pentru reabilitarea mainii analizand literatura de
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specialitate;

e Proiectarea unui sistem hibrid de tip exoschelet si FES pentru reabilitarea mainilor
pacientilor cu deficiente motorii avand componente performante, fiabile, inovative si de
actualitate;

e Proiectarea unei noi versiuni de sistem hibrid de tip exoschelet si FES cu functie de
detectie a feedback-ului de miscare voluntara de la pacient ca element de noutate
esential;

e Proiectarea ambelor versiuni de sistem hibrid de tip exoschelet si FES orientata spre
standardele de dezvoltare a echipamentelor medicale (de exemplu 1SO13485);

e Implementarea unei aplicatii pentru controlul sistemului hibrid pentru reabilitarea
mainii de tip exoschelet si FES cu feedback de la pacient orientata spre standardele de
dezvoltare a software-ului medical,

e Implementarea unei aplicatii pentru controlul componentei mecatronice a sistemului
hibrid pentru reabilitarea mainii de tip exoschelet si FES cu feedback de la pacient
orientata spre standardele de dezvoltare a software-ului medical;

e Implementarea unui algoritm de control al sistemului hibrid exoschelet si FES pentru
reabilitarea mainii cu terapie “in oglinda” menit sd copie miscarea mainii sandtoase catre
mana afectata;

e Implementarea unui algoritm inovativ de control al sistemului hibrid exoschelet si FES
pentru reabilitarea mainii luand in calcul feedback-ul miscarii voluntare de la pacient;

e Implementarea unui algoritm inovativ de control al sistemului hibrid exoschelet si FES
pentru reabilitarea mainii cu functie de suport in miscarea mainii afectate cu ajutorul
regulatoarelor PID;

e Implementarea unui algoritm de auto calibrare a componentei FES in cadrul initializarii
sistemului hibrid pentru reabilitarea mainii;

e Implementarea unui protocol de comunicatie stabil pentru componenta mecatronica a

exoscheletului sistemului hibrid pentru reabilitarea mainii.

6.2 Valorificarea rezultatelor
Pe parcursul cercetdrii din perioada programului doctoral au fost publicate multiple articole in
cadrul unor conferinte si reviste cu vizibilitate internationala, dar si la nivel national in ce priveste

dezvoltarea unor echipamente cu aplicatii software menite sa ajute la recuperarea persoanelor cu
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probleme motorii ale mainii in urma unor afectiuni precum AVC-ul. De asemenea, in cadrul acestor

evenimente, au fost obtinute si cteva premii importante, care vor fi prezentate in cele ce urmeaza.

6.2.1 Lucrari publicate ca prim autor

1. R. Ionascu, A. I. Roman, M. S. Poboroniuc, D. C. Irimia, A. Mitocaru, ,,4 Smart FES and
Mechatronic Glove System MANUTEX Aiming for Recovery of the Upper Limb in Stroke
People”, 2021 International Conference on Electromechanical and Energy Systems (SIELMEN),
6-8 October 2021, pp.1-5, 2021, Tlasi, IEEE (indexat IEEExplore), DOI:
10.1109/SIELMEN53755.2021.9600438

2. R. Ionascu, M. S. Poboroniuc, , The Software Interface of a Hybrid FES and Mechatronic

Exoskeleton System for Hand Rehabilitation in Stroke People ”, 2023, Buletinul Institutului
Politehnic lasi, volumul 68 (72), Numarul 3, 6-8 October 2021, lasi, pp.77-87, DOI:
10.2478/bipie-2022-0018

3. R.Ionascu, S. M. Poboroniuc, A. I. Roman, A. Mitocaru, T. Piseru, E. A. Piseru si D. C. Irimia,
,,Hybrid FES & Mechatronic Hand Control Method for Upper Limb Hand Rehabilitation
Systems ”, The 10th IEEE International Conference on E-Health and Bioengineering, November
17-18, 2022, lasi, IEEE 978-1-6654-8557-9, IEEE (indexat IEEExplore),
DOI: 10.1109/EHB55594.2022.9991588

4. R. Ionascu, A. I. Roman, D. C. Irimia, M.S. Poboroniuc, ,,Contributions to a Hybrid

FES&Mechatronic System for Hand Rehabilitation in Stroke People”, 5th International
Conference of the Doctoral School, Universitatea Tehnicd Gheorghe Asachi din lasi, May 18-
20, 2022, Tasi

5. R.Ionascu, M.S. Poboroniuc, ,,Balanced Hybrid FES&Mechatronic Control Software Method
for Hand Rehabilitation in Stroke People”, 7th International Conference of the Doctoral School,
Universitatea Tehnica Gheorghe Asachi din lasi, May 15-17, 2024, lasi

6.2.2 Lucrari publicate ca si coautor
1. M. Poboroniuc, D. Irimia, R. Ionascu, A. I. Roman, A. Mitocaru, A. Baciu, “Design and
Experimental Results of New Devices for Upper Limb Rehabilitation in Stroke”, The 9th IEEE
International Conference on E-Health and Bioengineering - EHB 2021, November 18-19, 2021
(in press), IEEE 978-1-6654-4000-4/21/$31.00 ©2021 IEEE, 2021, IEEE (indexat WoS and
IEEExplore), DOI: 10.1109/EHB52898.2021.9657726
2. E. A. Piseru, T. Piseru, M. S. Poboroniuc, R. Ionascu, A. I. Roman, B. Ignat si C. Grosu,
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,,Clinical Evaluation of a New Mechatronic Glove for Hand Rehabilitation” The 10th IEEE
International Conference on E-Health and Bioengineering, November 17-18, 2022, lasi, IEEE
978-1-6654-8557-9, IEEE (indexat IEEEXxplore), DOI: 10.1109/EHB55594.2022.9991540

3. M. S. Poboroniuc, A. I. Roman, R. Ionascu, T. Piseru, A. Piseru, D.C. Irimia, A. Baciu, A.

Mitocaru, S. A. Ionescu, ,,Hybrid FES and Mechatronic Devices Aiming to Assess and Support
Rehabilitation in Stroke People ”, The XXVII International Conference , Inventica 2023. Science
of creativity, June 22, 2023, Iasi, DOI: 10.2478/9788367405201-009

4. T.Piseru, E. A. Piseru, A. I. Roman, R. Ionascu, M. S. Poboroniuc, A Miron, ,,Revolutionizing

Upper Limb Motor Control Restoration: A Novel EMG-Based Feedback System for Individuals
with Neurological Diseases”, 2024 International Conference on Development and Application
Systems (DAS), editia a 17-a, May 23-25, 2024, Suceava, |IEEE (indexat IEEE Explore), DOI:
10.1109/DAS61944.2024.10541156

5. T. Piseru, E. A. Piseru, A. I. Roman, R. Ionascu, M. S. Poboroniuc, A Miron, , Advancing

Towards Clinical Validation of an Innovative System for Restoring Upper Limb Control in
Individuals with Neurological Disorders”, 2024 International Conference on Development and
Application Systems (DAS), editia a 17-a, May 23-25, 2024, Suceava, IEEE (indexat IEEE
Explore), DOI: 10.1109/DAS61944.2024.10541162

6.2.3 Proiecte

1. Proiect de tip PNIII nr. 25 PTE 2020 (cod proiect PN-111-P2-2.1-PTE-2019-0136), ”Manusi
mecatronice textile inteligente pentru recuperarea mainii la persoanele cu accident vascular

cerebral (MANUTEX)”

6.3 Premii
1. M Poboroniuc, R. Ienascu, A. Roman, A. Piseru, T. Piseru, A. Mitocaru, A. Baciu, D. Irimia -
Medalia de Aur ,,The European Exhibition of Creativity and Innovation - EUROINVENT”

editia a 15-a, 13 Mai 2023, ,,Clinically tested mechatronic devices for hand rehabilitation”.

2. T. Piseru, A. E. Piseru, A. I. Roman, R. Ienascu, A. R. Miron, M. S. Poboroniuc - Medalia de
Aur lInternational Fair of Innovation and Creative Education for Youth (ICE-USV)”
editia a 8-a, Suceava, 31 Mai - 2 lunie 2024, ,,Innovative System for Motor Control

Development in Individuals with Paralysis”.
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3. E.A. Piseru, T. Piseru, R. Ionascu, A. I. Roman, A.R. Miron, M. S. Poboroniuc - Medalia de
Aur ,International Fair of Innovation and Creative Education for Youth (ICE-USV)” editia
a 8-a, Suceava, 31 Mai - 2 lunie 2024, ,,A Mechatronic System for Spasticity Reduction —
Clinical Trial Results and User Feedback”.

4. E. A. Piseru, T. Piseru, R. Ionascu, A. I. Roman, A. R. Miron, M. S. Poboroniuc - Cupa -
Premiul Special ,,International Fair of Innovation and Creative Education for Youth (ICE-
USV)” editia a 8-a, Suceava, 31 Mai - 2 lunie 2024, ,,A Mechatronic System for Spasticity

Reduction — Clinical Trial Results and User Feedback”.
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7 Posibilitati de dezvoltare ulterioara a aplicatiei sistemului hibrid exoschelet si

FES pentru reabilitarea mainii

Sistemul hibrid de tip exoschelet si FES cu feedback de la méana afectata a pacientului a fost

dezvoltat in mai multe iteratii atat din punct de vedere hardware (electronic si mecanic) cét si

software, fiind supus de altfel si mai multor sesiuni de validare. Astfel, sistemul MANUTEX a ajuns

la nivelul unui dispozitiv functional, atat la nivel experimental, dar si la nivel clinic. Cu toate aceste

eqe ey

proiectul fiind unul in continua dezvoltare si vor fi enumerate in cele ce urmeazaS

Implementarea unei interfete grafice cu utilizatorul pentru aplicatia principala
Utilizarea functiei de feedback de la pacient pentru exoschelet

imbunititirea mecanismului de detectie al erorilor

invﬁgare automata bazata pe istoricul miscarilor pacientului

Integrarea functiei de detectie EMG in cadrul sistemului MANUTEX

Integrarea unui sistem cu Interfati Creier-Computer (BCI°)

9 BCI — Brain Computer Interface
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