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CAPITOLUL I
CONTEXTUL TEORETIC SI FUNDAMENTAREA CERCETARII

.L1.INTRODUCERE

In ultimele decenii, dezvoltarea tehnologica a adus transformari si in domeniul medical.
Noile tehnologii sunt folosite in domeniul profilaxiei medicale, diagnosticare, monitorizare, pana
la tratamente adaptate individului.

Proiectarea unui dispozitiv medical presupune un efort modern, interdisciplinar, care
poate implica inginerie, informatica, fiziologie umana, astfel ca produsul final sa poata fi validat
clinic, procesul respectand reglementarile internationale.

Recuperarea medicala se axeaza pe segmentele corpului vizibile, cum ar fi memebrele
inferioare si superioare, datorita rolului lor central in activitatile zilnice si impactul unui deficit al
acestor segmente, cu implicatii individuale si sociale [1], [2]. Tehnologii de ultima generatie
precum exoscheletele, sisteme electromiografice, dispozitive cu realitate virtuald au deschis noi
perspective in reeducarea fizica a pacientilor.

O zona mai putin abordata este musculatura planseului pelvin, arie dificil de evaluat si
antrenat. Musculatura planseului pelvin este greu de abordat din cauza localizarii sale profunde si
din lipsa existentei unei metode obiective de evaluare, neinvaziva si reproductibila.

in aceastd lucrare se propune dezvoltarea unui dispozitiv creat pentru evaluarea
fortei musculaturii planseului pelvin si poate chiar pentru imbunititirea programului de
exercitii. Componentele dispozitivului se doresc a fi accesibile, atit financiar cat si prin
utilizarea lor frecventa in domeniul medical.

1.2 JUSTIFICAREA ALEGERII TEMEI

Kinetoterapia este o disciplind, cu radacini inca din antichitatea, ajunsa in stadiul evidece
based practice in zilele noastre. De la metodele de tratament pana la evaluarea functionala au fost
influentate de dezvoltarea mai multor arii de inginerie, mecanica, electricd, IT etc. Accentul a
fost pus pe recuperarea deficientelor cu un impact imediat asupra activitatilor zilnice,
autoservire, deplasare, reintegrare sociald. Dar toate acestea nu ar fi complete, fard controlul
sfincterian. O recuperare a membrului inferior sau superior, o reluare a unui job este imposibil de
realizat fard integrarea componentei neuro-uro-genitale. Patologia acestei zone cat si lipsa de
tratare a acestora, pot crea complicatii importante a diagnosticului conex. Din pudoare sau din
neglijenta, atat medicii cat si pacientii au tendinta de a ignora procesul de recuperare a
planseuului pelvin.



S-a dorit rezolvarea acestor limitari in recuperarea planseului pelvin. S-a considerat ca o
metoda de evaluare a muschilor plenseului pelvin ar putea ajuta la o interventie precoce,
orientdnd pacientul in identificarea zonei si poate, la 0 mai buna recuperare prin exercitiu fizic.

.3. SCOPUL, OBIECTIVELE LUCRARII SI METODOLOGIA GENERALA

Scopul lucrarii este dezvoltarea unui dispozitiv pentru evaluarea fortei musculaturii planseului
pelvin. Proiectarea, dezvoltarea si testarea dsipozitivului se desfagoard in conditii de laborator.
Acest sistem este unul accesibil si obiectiv, cu potential de aplicabilitate clinicad in sfera
reabilitarii uroginecologice.

Obiectivele lucrarii sunt reprezentate de alegerea si testarea componentelor tehnice ale
dispozitivului, asamblarea prototipului de laborator, calibrarea si testarea prototipului.

Metodologia utilizatd este descrisa succint in urméatoarea enumerare:

e Documentarea teoretica
e Conceperea si proiectarea prototipului
e Testarea de laborator
I.4. STRUCTURA LUCRARII

Lucrarea este structurata in sase capitole, respectand firul logic in crearea si dezvoltarea
cercetdrii, argumentand alegerea temei, prezentarea etapelor din cercetare si in final prezenarea
rezultatelor cu perspective de valorificare a dispozitivului.

CAPITOLUL 11
REZULTATELE AMBIANTEI INTERDISCIPLINARE

IL.2.PRIORITIZAREA iN RECUPERAREA MEDICALA

Activand in domeniul recuperarii medicale si fiind contemporana cu beneficiile aduse de
tehnologie, am decis urmarea studiilor doctorale ntr-o echipa multidiscilplinara. Fizioterapeuti si

medicina.

Primele proiecte la care am contribuit au fost cele de imbunatatire a unor sisteme de
reabilitare si evaluare a membrului superior.



I1.2. MODELE ACTUALE DE COLABORARE INTERDISCIPLINATA iN CREAREA
DE DISPOZITIVE

In cadrul Universitatii Tehnice Ghorghe Asachi din Iasi studentilor li se oferd
posibilitatea studierii controlului motor biomecanic si a interfetelor creier-calculator, atat in
cadrul masterelor dar si in cadrul studiilor doctorale. Colaborarea Universitatii Tehnice cu
Spitalul de Recuperare din Iasi a inchegat si sustinut dezvoltarea proiectelor in echipe
interdisciplinare [3].

Pe parcursul anilor de studii doctorale, unul din sistemele testate clinic, a fost reprezentat
de MANUTEX, in diverse stadii de inovare si updatare a acestuia. Sistemul a fost conceput
pentru programe de reabilitare a manii in urma accidentului vascular cerebral, fiind folosit si ca
instrumente de evaluare.

Un alt dispozitiv cuprins in testarile noastre clinice a fost reprezentat de Grip Force
Tracking System (GFTSN) . Sistemul este o versiune modernizata, compatibil cu noile sisteme
de operare, cu inerfatd LabView si transmisie wireless , folosit in mediul clinic pentru evaluarea
si antrenametului fortei si coordonarii membrului superior [4], [5].

Ca urmare a acestor colabordri am fost coautor 1n trei articole Web of Science, rasplatite
cu premii la saloanele si expozitiile de specialitate.

CAPITOLUL I

PREMISE ANATOMICE SI BIOMECANICE PENTRU CUANTIFICAREA
FORTEI MUSCULARE A PLANSEULUI PELVIN

111.1. CONSIDERATII GENERALE PRIVIND PLANSEUL PELVIN

Daca dispozitivele create pentru grupele musculare cu o dinamicd evidentd , iau in calcul
unghiuri articulare si deplasarea unor repere in spatiu, cand vine vorba despre planseul pelvin
lucrurile sunt putin mai delicate. Aceasta stuctura de muschi si ligamente are roluri importante in
sustinerea organelor pelvine, functionarea sfincterelor, stabilitatea corpului, circulatie veno-
limfatica si functie sexuala. Orice abatere de la normal a acestor stucturi poate duce la aparitia
unor pataologii Tn sfera uro-genitala in cazul ambelor sexe.

111.2. ANATOMIA PLANSEULUI PELVIN

Prezentarea dartelor anatomice este mai usor de inteles incepand de la nivelul scheletului,
care ne ghideaza si in denumirea muschilor targhetati. Bazinul (pelvisul) este alcatuit din
sacrum, coccis si 2 oase coxale.



Musculatura planseului pelvin este componenta voluntara si controlabild a acestei
structuri. Dintre stucturile musculare cele mai importante putem numi muschiul levator ani,
alcatuit din trei straturi musculare, cu muschi perechi: pubococcigianul, puborectalul si
iliococcigianul. Denumirea lor este data de locul de insertie la nivelul bazinului osos [6] .

De mentionat sunt si organele pelvine (vezica urinara, vaginul si rectul), ele aflandu-se
sub directa coordonare a muschilor pelvini. Fasciile au rolul de a intari si de a sustine organele
interne, pe cand ligamentele le ancoreaza pentru a facilita actiunea musculard. Muschii sunt cei
care dau forma si forta acestor organe.

Distribuirea musculara descrisd mai sus este aceeasi pentru ambele sexe, diferenta este
reprezentatd de lipsa uterului si vaginului la sexul masculin. La barbati gasim descrierea
continutului de sac Douglas. Pozitia, orientarea fibrelor, functiile de sustinere si fiziologia
diferita duce la o patologie mai frecventa la femei decét la barbati.

Uretra este unul din canalele care strabate planseul pelvin cu importantd pentru acest
studiu.

111.3. ROLUL PLANSEULUI PELVIN

1. Sustinerea organelor pelvine (vezica urinard, rectul si anusul —la femei: uterul si
vaginul, iar la barbati prostata);

2. Control sfinterian de contentie sau golire a vezicii urinare sau a intestinului,

Stabilizeaza bazinul, soldurile si zona lombara

w

4. Sexuald/sarcina si nastere

111.4. PATOLOGIA ASOCIATA DISFUNCTIEI MUSCULATURII PLANSEULUI
PELVIN

-Incontinenta urinara sau pierderile involuntare de urina.
- Poliachiuria, urinarea frecventa.

- Nicturia este o problema a vezicii urinare definita ca necesitatea de a urina mai mult de doua
ori pe noapte.

- Retentia de urind este un fenomen care apare frecvent fie ca lezare a céilor nervoase din plexul
lombosacrat, dar si postchirurgical.

La nivel intestinal apare problemele de evacuare ale acestuia. Poate fi dificultate in evacuare sau
constipatia, fie pierderi involuntare de fecale sau incontinenta fecald.



O patologie destul de frecventi este reprezentati de prolaps. In cazul barbatilor se poate
manifesta hernia inghinald, cu un impact asemanator cu prolapsul.

111.5. BIOMECANICA SI MODELAREA PLANSEULUI PELVIN

Biomecanica zonei a facut ca urologia, chirurgia si fizioterapia sa se bazeze pe teoria
integrala, conform careia restabilirea formei (structurii) duce la refacerea functiei [9]. Muschii
planseului pelvian sustin organele interne tensionandu-le in sens opus fatd de structurile
ligamentare, conferindu-le forma, capatand aspectul unui pod suspendat [7], [8], [9], [10].

O componentd importanta este muschiul scheletic care este sub controlul voluntar al
sistemului nervos si prin urmare poate fi antrenat ca oricare muschi scheletic. Randamentul
contractiei musculare se supune legii lui Gordon care stabileste ca eficienta musculara maxima
apare doar pe distanta scurta a sarcomerelor [7], [8], [9].

Randamentul contractiei musculare se supune legii lui Gordon care stabileste ca
eficienta musculard maxima apare doar pe distanta scurta a sarcomerelor [7], [8], [9]. Canalele
uretral si anal nu se mai inchid, apare astfel incontinenta sau nu mai pot fi deschise, descriind
tulburarile de golire, retentie urinard sau constipatie, conform vectorilor musculari.

Muschiul este o structura organica care converteste energia dinamica derivata din
alimente in energie fizica (fortd), devenind astfel motorul miscirii [11]. . Daca discutam
despre modelarea muschiul scheletic, acesta este descris de la originea sa proximala la insertia
distala, portiune care poartd numele de corp muscular [12]. Teoria legaturilor (puntilor)
transversale (crossbridge) este folosita pentru explicarea contractiei si a legaturilor forta,
lungime, velocitate. Se poate considera ca lege forta variazd cu variatia de lungime a
muschiului.

Muschiul nu este format exclusiv din fibre musculare, are o componentd matriciald
conjunctiva (endomisium, perimisium, epimisium, tendon) cat si o componenta citoscheletica
(filamente intermediare, titin, nebulin). Aceste componente au un comportament de material
elastic. Toate elementele descrise mai sus sunt importante in modelarea musculaturii scheletice
si poate fi utilizatd si in modelarea musculaturii planseului pelvian.

Existd trei categorii de modele musculare care pot simula forta musculara: modelul
biochimic (cilclul puntilor transversale= crossbridge, glisarea fibrelor de actind si miozind),
model constitutiv si modelul fiziologic Hill [12]. Modelul Coss-Bridge dezvoltat de Huxley are
drept scop determinarea fortei in urma reactiei chimice din ciclul puntilor transverse.

Modelul Hill poate fi utilizat in calacularea fortei musculare daca lungimea muschiului
velocitatea si viteza de contractie sunt cunoscute.



Modelele teoriei elementelor finite sunt modele matematice, care se bazeza pe solutii
computerizate, pentru gasirea unor solutii cat mai reale, prin rezolvarea unei succesiuni de
ecuatii.

Modelele constitutive sunt cele mai numeroase si utilizate in modelarea musculaturii
planseului pelvian. tesuturile moi ale corpului uman au un comportament neliniar din punct de
vedere mecanic, iar elementele lor pasive sunt descrise prin relatii constitutive hiperelastice
neliniare sau vascoelastice [13].

Unul din modelele hiperelastice este modelul Humphrey, model gandit pentru deformarea
pasiva a tesutului cardiac. Ronald Rivlin si Melvin Mooney au dezvoltat primele modele
hiperelastice, solidele Neo Hooken si Mooney Rivlen. Modelul a fost propus de Melvin Mooney
in 1940 si definitivat in 1948 de Ronald Rivlen.

Un alt model, intalnit in articolele care dezbat tema modelarii tesutului muscular, este
modelul hiperelatic Yeoh. Modelul se bazeaza pe observatiile lui Ronald Rivlin, care descrie

proprietatile materialelor elastice sub forma functiei de densitate a energiei de deformatie. [14],
[15].

Achizitia imaginilor RMN ajuta la constituirca modelelor Geometrice. Aceste modele
oferd date si repere pentru aplicarea modelarii cu metoda elementelor finite sau pentru expresiile
matematice.

Modelarea este o simplificare conceptuald care nu surprinde variatiile individuale. Din
pacate accesul la baze de date cu pacienti, care sd ne ofere acordul folosirii investigatiilor lor
imagistice ar fi fost imposibil, motiv pentru care idea modeldrii individuale a fost abandonata.

CAPITOLUL IV

METODE CLINICE SAU INSTRUMENTALE DE EVALUARE A
MUSCULATURII PLANSEULUI PELVIN

IV.1I.METODE CLINICE TRADITIONALE DE EVALUARE

Testarea manuala a fortei musculaturii planseului pelvin, se realizeaza prin tuseu
vaginal la femei si anal la barbati, fiind exprimata cu ajutorul Scalei Oxford [16]. Aceasta
cuprinde 6 nivele de forta musculara

0 = nici o contractie

1 = usoarad fasciculatie



2 = contractie slaba

3 = contractie moderata (cu ridicare)
4 =contractie buna (cu ridicare)
5=contractie puternica (cu ridicare)

Testarea manual nu ofera informatii despre tonusul muscular sau capaciatatea sa de a se
relaxa. Desi este simpla si cu un cost redus, subiectivismul metodei nu o recomanda a fi potrivita
pentru un studiu stiintific.

Manometria folosita pentru evaluarea planseului pelvin nu are sustinere documentara
despre acuratete, fiabilitate si precizia masuratorilor.

Primele atestari de folosire a testdrii manuale au fost ale lui Kegel, care insd folosea
tuseul pentru a face mai usoara identificarea zonei si pentru corectitudinea contractiei voluntare.

Pe parcurs tot el a dezvoltat primul dispozitiv de evaluare a planseului pelvin numit
perineometru , avand la baza un manometru pentru inregistrarea variatiilor de presiune create de
contractia musculara [17]. Termenul de perineometru nu a fost acceptat, deoarece plasarea se
face la nivelul muschiului levator ani si nu 1n perineu.

Dinamometria, Sampselle et al. [18] au fost primii care au utilizat un dinamometru
conceput sub forma unui specul, capabil sd masoare direct forta musculard anteroposterioara,
exprimata in Newtoni (N). Un model dezvoltat de Dumoulin et al. [19] era alcatuit din doua brate
paralele din aluminiu — unul fix si unul reglabil in functie de diametrul vaginului — conectate la
un computer pentru inregistrarea datelor [39]. Forta masurata varia intre 0 si 15 N, cu cea mai
mare acuratete la o deschidere a bratelor de 1 cm.

Conurile intravaginale (greutitile intravaginale), concepute in anul 1985 de Plivnik
[20], ca instrumente de evaluare si antrenament al planseului pelvin. Setul initial cuprindea 9
conuri de aceasi dimensiune dar de greutati diferite intre 20 si 100g, pe cand cele modern contin
3 sau 5 conuri de dimensiuni si greutdti variate.

Dispozitivul Kolpexin imbina principiile dinamometriei si conurile intravaginale [21].
Este alcatuit dintr-o sferd intravaginald Kolpexin (diametru 28—44 mm) conectata printr-un fir la
un manometru digital portabil Dillon 500 N. Metoda ramane putin utilizata, necesitand studii
suplimentare, la fel cu celelate metode prezentate in acest capitol.

Electromiografie (EMG) masoara activitatea electricd a muschilor scheletici si
funtionalitatea neuronilor motori. Desi ofera date obiective, EMG-ul nu este recomandat ca
metoda unica de evaluare a fortei musculare din cauza raspunsului nonlinear al muschilor [22].



Ecografia si Rezonanta Magnetica Nucleara (RMN)

Ecografia este una dintre cele mai uzuale metode de investigare a sferei urogenitale.
Palnseul pelvin poate si investigat ecografic cu soned convexe (3,55 MHz), intravaginale sau
intraanale, cu abordare suprapubian sau perineala [23].

RMN-ul calsic sau dinamic, permite analiza structurii si functiei planseului pelvin. Ofera
date care pot fi masurate si apoi folosite in crearea unor modele sau apersonalizarii unui
tratament. Desi nu masoard direct forta musculard, RMN-ul si ecografia sunt esentiale in
evaluarea integritatii anatomice si a dinamicii planseului pelvin.

IV.2. EVALUARE INSTRUMENTALA

Peritron 9300A (Laborie, Canada), pastreaza la baza manometria, fiind un dispozitiv folosit in
studii de evaluare pentru barbati. In componenta sa intrd o sonda intraanala protejata de un balon
de cauciuc, conectatd printrul tub Luer la un ecran digital. Masuratorile sunt exprimate in cm
H20, cu o eroare maxima de 0,7 cm H20 [24].

Odata cu progresul tehnologic au fost create sonde capabile sa masoare presiunile din mai multe
directii de actiune. Un exemplu de o asemenea sonda se gaseste descris in articolul lui Salem C.
et al. [25]. Componanta principal este sonda intravaginala cu 8 senzori de presiune, distribuiti pe
patru fatete octagonale. Fiecare senzor este acoperit de un strat de silicon pentru o mai buna
acuratete. Acest tip de sondd permite culegerea datelor din mai multe zone de actiune a
musculaturii pelvine, cu o medie orientativa mai precisd. Este compatibila cu investigatia RMN,
care permite verificarea pozitiondrii corecte a sondei. Diametrul cilindrului este de 35mm la
exterior si 22 mm la interiuor, locul unde sunt conectate cablurile senzorilor. Se termina cu un
maner care permite manevrarea sondei intravaginale.

Egorov V. et al. [26] au dezvoltat Vaginal Tactile Imager, un system de cartografiere a
planseului pelvin, cu un comporatment similar testdrii manuale, oferind si informatii despre
tonusul acestor muschi.

Bazandu-se pe tehnologia EMG, MAPLe (Multiple Array Probe Leiden) descris de
VVoorham-van der Zalm P. et al. [27], are incorporati 24 de electrozi, dispusi pe 6 nivele,
compatibil ambelor sexe pentru explorarea musculaturii pelvine. O pozitionare corectd a sondei
este necesara de aceea este prevazutd cu repere care sd ajute terapeutul la pozitionarea ei in
adancime sau orientarea electrozilor, pozitionare care poate fi verificatda RMN sau ecografic.

John Perry aduce in fata Societatii de biofeedback din Anglia, in anul 1968 primul
electromiograf pelvin. Atat Perry céat si Kegel au avut o viziune modernd asupra reeducarii
planseului pelvin, antrenamentul zilnic In confortul locuintei proprii [49]. Datoritd evolutiei



tehnologice, bazandu-se pe acelati principiu au fost dezvoltate o serie de dispositive folosite
pentru evaluare si pentru antrenament de tip biofeedback.

Manometria anorectala este o metoda de evaluare a sfinceterului anal si a rectului,
utilizat in proctologie, neurologie si alte patologii din sfera planseului pelvin. Cu ajutorul a
cewstei tehnici este determintd capacitatea de contractie-relaxare a sfincterului si planseului
pelvin, dar si a reflexivitatii anale.

Evolutia tehnologica a metodei a fost semnificativa. Initial relizata cu ajutorul cateterelor
de tip Foley, care permiteau folosirea a unul sau mai multe canale de masurare. Puteau oferi
informatii despre presiunea anald si rectald dar cu o rezolutie limitatd. Ulterior cateterele Foley
au fost inlocuite de cateterele solide, cu senzori de presiune incorporati, care a crescut acuratetea
masuratorii [28]. In prezent, sondele rigide sunt previzute cu senzori miniaturali de inalta
sensibilitate, capabili sa inregistreze presiuni din sute de puncte de la nivelul canalului anorectal.

IV.3. LIMITARI SI PROVOCARI ALE METODELOR ACTUALE

Metodele clinice de evaluare a planseului pelvin sunt folosite de foarte mult timp si
raman instrumente valoroase de investigare, doar ca prezinta limite si cerinte care pot scadea
aderenta pacientilor la terapii specifice.

Testarea manuala (tuseul vaginal/anal, evaluarea vizuald externd, Scala Oxford
modicaficatd, chestionare si jurnale specifice)

Electromiografia (EMG) poate fi ralizat cu electrozi de suprafata, interni sau aciformi.

Ecografia pelvina (transperineald, endovaginald, endorectald, suprapibiand) ofera
imagini in timp real a structurilor pelvine si a miscarilor acestora.

Rezonanta Magnetica Nucleara (RMN) este consideratd o metodad consacrata si
revolutionara pentru informatii anatomice.

Dinamometria intravaginala mdsoara forta si presiunea exercitatd de musculatura
planseului pelvin asupra unui sensor intravaginal.

Conurile intravaginale metoda presupune introducerea unor conuri de greutati
progresive, pacientele fiind intruite sa le mentina prin contractia musculaturii planseului pelvin.

Manometria s-a impus ca metoda de evaluare functionald a planseului pelvin, prin
capacitatea sa de a Inregitra fluctuatiile de presiune create de contractia si relaxarea musculaturii
planseului pelvin.



Dispozitivele de biofeedback permit pacientului o interactiune permanenta cu activitatea
musculaturii planseului pelvin, visual sau auditiv. Metoda poate combina mai multe tipuri din
evaluarile functionale EMG, sonde senzoriale intraveginale sau intrarectale, etc.

CAPITOLUL V

CONCEPEREA, DEZVOLTAREA SI TESTAREA NOULUI DISPOZITIV
DE EVALUARE

V.1.PRINCIPII SINOI REALIZARI ALE DISPOZITIVELOR DE EVALUARE

Cateterismul vezicii urinare este una din cele mai vechi practici medicale documentate,
cu dovezi arheologice care atestd folosirea sa cu 3500 de ani in urma.

Un progres major in dezvoltarea cateterelor urinare contemporane a fost adus de urologul
american Fredric Foley, prin conceperea cateterului care ii poarti numele. In prezent aria
utilizarii cateterului Foley s-a extins, fiind utilizat cu rol curativ dar si profilactic, pentru
preventia escarelor de decubit la pacientii cu indicatie de repaos prelungit, sau administrarea
unor tratamente specifice zonei [29].

Pe langa imbunatatirile enumerate mai sus, cateterelor urinare le-au fost atribuite in timp,
functii suplimentare prin intergarea unor senzori de monitorizare si diagnostic. Printre primele
inovatii s-au folosit senzorii biochimici, pentru identificarea eventualelor infectii sau a riscului
de blocare a cateterului prin depuneri de cristale de calciu sau magneziu pe peretii sdi. O alta
categorie adaptata este cateterul Foley cu senzori de temperatura, in care este incorporat un fir
cu termistor miniatural la capat.

Un sistem innovator care sa includa folosirea senzorilor pentru un plus adus sondei
urinare, apartine inventatorului Beer Marc [30]. Scopul dispozitivului este de a oferi informatii
despre functionarea unor structuri pelvine, inclusive musculatura, dar si a altor afectiuni.

Utilizarea senzorilor integrati cateterului urinar apare si in studiul realizat de Mahdi et al
[68], unde au fost folositi senzori pentru masuarea presiunii din interiorul uretrei, cu potential in
diagnosticarea incontinentei urinare.

Tn cerecetarea lui Sun H. et al. [31], sunt analizate limitele si avantajele utilizarii mai
multor tipuri de senzori, integrati cateterului Foley, in vederea diagnosticarii. Schema
dispozitivului aratd integrarea mai multor accelerometre MEMS (Microelectromechanical
Systems), pe o placa de circuit subtire, introdusa intr-un cateter Foley cu o lungime de 30 cm si
un diametru interior de 5mm. Alimentarea se realizeaza prin baterii AA (3V cc), iar datele sunt
stocate pe un card de memorie conectat cu un fir de cupru. Accelereometrele MEMS(3%3x1 mm)
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sunt montate intr-o carcasa de 0,2 mm , adapatata sondei urinare de 26Fr (8,67mm exterior, Smm
interior).

Un exemplu prezentat de Zang Y.et al [32], descrie dezvoltarea unui cateter urinar cu
senzori capacitivi integrati, pentru masurarea presiunii de la nivelul uretrei. Dispozitivul este
realizat prin imprimare 3D, cu alternare de material moi si dure, pentru a mentine structura
flexibila necesara cateterismului urinar.

V.2.PROPUNEREA UNUI NOU ECHIPAMENT DE EVALUARE
Procesul de dezvoltare urmeaza o structura precisa care parcurge:

e Definirea cerintelor clinice si tehnice
e Realizarea prototipului

e Verificarea functionala

e Validare clinca

e Producere si utilizare pe scard larga.

Dispozitivul propus urmareste sa ofere masuratori cat mai precise, prin presiunile create
de contractia musculaturii planseului pelvin, cu costuri reduse si posibilitate de utilizare la
domiciliu.

Dispozitivul senzorial tip seringa (Fig.1), este conceput pantru a masura modificarea presiunii la
nivelul plangeului pelvin, (Cerere Brevet OSIM A/00594 20.10.2023) [33]. Din componenta sa
face parte cateterul urinar Foley, iar dsipozitivul senzorial este integrat intr-o seringa, urmand a fi
atasatd la capatul de umplere a balonasului. In interiorul canalului de fixare si a dispozitivului
sensorial se afla un fluid, care v-a actiona asupra senzorului plasat pe partea frontald a pistonului
seringii. Semnalul preluat de sensor este trimis catre un modul electronic de adaptare si
conversie, care il transformd intr-un semnal electric compatibil cu sistemul de inregistrare si
afisare. Alimentarea circuitului este integrata la capatul distal al pistonului, la o sursd de energie
plasata extern, tip baterie.

Pentru siguranta utilizarii clinice si eficienta masurdtorilor, seringa are un sistem de
blocare la conectarea cu sonda urinara. Aceasta este configuratia consideratd utila pentru

......
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S /
Fig.1 Dispozitiv senzorial tip seringa atasat unui cateter Foley (adaptare dupa [33])

Contractia voluntard a muschilor, genereaza o fortd asupra peretelui elastic al sondei, care
duce la modificarea presiunii in fluidul din canalul de umplere al balonasului. Aceste variatii de
presiune se propagd in intreaga masa a fluidului, avand un impact direct asupra senzorului de
presiune amplasat in partea frontald a pistonului. Modificarile presiunii din circuit sunt transmise
catre componenta electricd a sistemului, care le transmite catre dispozitivul de inregistrare si
afisare.

Pentru a studia comportamentul fluidului in interiorul sondei urinare si a dispozitivului
sensorial s-a utilizat Legea lui Bernoulli [34], care reprezinta unul dintre fundamentele mecanicii
fluidelor, enuntdnd ca pentru un fluid ideal, incompresibil si aflat in regim stationar, energia
totald de-a lungul unei linii de curent se conserva. Formula clasica a legii este:

P+ levz + pgh = constant (5.1)

unde:

e P reprezinta presiunea statica

e p este densitatea fluidului

e Vv este viteza de curgere

e ( este acceleratia gravitationald,

e heste indltimea la care se afla fluidul fata de un plan de referinta.

Tn studiul [35], forta musculaturii planseului pelvin a fost evaluati de un medic ginecolog
utilizand un perineometru — dispozitiv care masoara obiectiv presiunea exercitatd de muschii
vaginali. Sonda vaginala este introdusa la o adancime de aproximativ 3,5 cm, iar pacienta este
instruitd sa contracte musculatura pelvina. Intervalul considerat normal este de 30—60 cm H-O,
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valorile intre 12-30 cm H-O fiind considerate scazute, iar cele sub 12 cm H20 patologice. Astfel,

presiunea generatd voluntar de contractiile musculare pelvine se incadreaza intre 1,18 kPa (~12
cm H:0) si 5,88 kPa (~60 cm H20).

Simularea din MATLAB &Simulink a fost realizata considerand o lungime a tubului de |
= 40 cm, inaltimea 4; = 60 cm (capatul introdus in vezicd) si 42 = 50 cm (capatul conectat la
sistemul senzorial). A fost introdusa si o variatie de +3 cm pentru /2, simuland posibilele miscari
ale dispozitivului din cauza manipularii de catre personalul medical.

Durata medie a contractiilor musculare a fost estimata la aproximativ 14-15 secunde.
Durata contractiei devine mai scurtd, 8,3 secunde, la comanda ,,ridica planseul” (,,draw in”).
aceste valori au fost introduse Tn simulare, pentru a reflecta cat mai fidel comportamentul
musculaturii planseului pelvin.

Rezultatele simularii au ardtat cd presiunile din interiorul sistemului poate atinge valori
de pana la 8000 Pa. Aceasta presiune este un parametru important in procesul de identificare al
senzorilor necesari, intrucit determind specificatiile minime necesare pentru monitorizarea
fortelor exercitate de muschii pelvini. In cadrul testirilor viitoare, s-a dorit validarea in laborator
a configuratiei sistemului. In prezent printre senzorii considerati adecvati se numara:

- HPO02S — barometru digital, cu interval de masurare intre 300-1100 hPa,interfata I12C,
rezolutie de 16 biti, SMD, conform standardului RoHS,(fabricat de HOPE
Microelectronics),

-  MPX5700AP — senzor de presiune absolutd, sensibilitate 6,4 mV/kPa, interval de
functionare 15-700 kPa, (fabricat de NXP).

V.3.DESCRIEREA PROTOTIPURILOR SI TESTAREA ACESTORA

In cadrul etapei de cercetare experimentald, s-a urmirit precizia determinarii citre diverse
tipuri de senzori cu scopul integrarii lor intr-un prototip de laborator. Scopul acestor teste
preliminare a fost validarea principiilor de detectie si evaluarea performantei senzorilor in
conditii controlate. In aceste teste au fost incluse doud tipuri de senzori: senzori serigrafiati
(dezvoltati in cadrul Universitatii Tehnice Gh. Asachi Iasi) si FSR (Force Sensor Resistence),
senzori comerciali.

Componenetele folosite in montaj au inclus senzori serigrafiati sau senzori FSR
Interlink, un microcontroler Arduino UNO pentru achizitia si transmiterea datelor catre PC, o
placa de testare (breadboard) pentru ralizarea rapida a conexiunilor, un cablu USB —Serial,
precum si fire de conexiune tip Dupont. Prin acest montaj, raspunsul senzorilor a fost analizat
atdt static dar si cvasi-dinamic, raportat la forta aplicata mecanic asupra senzorului.
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Rezulatatele testarii acestor senzori sunt expusi in Tabelul V.1, 0 comparatie a senzorilor FSR si

serigrafiati.

Criteriu de evaluare

Senzor FSR (Force Sensor
Resistence)

Sensor serigrafiat

Principiul de functionare

Film polimeric gros (PTF) cu
rezistenta variabila la presiune

Strat conductor depus prin
serigrafie pe substrat flexibil

Domeniu de stabilitate

0,1N-10N (extensibil la 50 kg)

Configurabil ~ prin  design,
sensibilitate ridicata la sarcini
mici

Rezolutie/ liniaritate

Rezolutie bund, caracteristica
neliniard, precizia scade Ila
forte mari

Rezolutie ridicata,
comportament aproape liniar,
dependent de stabilitatea
stratului conductor

Durabilitate

Pana la 10 milioane de

actionari

Limitata, succeptibila la uzura
si oxidare

Timp de raspuns

Foarte rapid (< 3 ps)

Depinde  de materialele

utilizate

Integrare in circuite

Simpla,divisor de tensiune

Posibila, dar necesitd conditii

+ADC stricte pentru protectie  si
stabilitate
Cost Redus, disponibil in comert Foarte redus(costuri de

productie prin imprimare

Grosime/ flexibilitate

Subtire(=0,45 mm), flexibil

Foarte flexibil, foarte flexibil,
adapatabil la diverse suprafete
si material

Biocompatibilitate

Buna,utilizati in unele

dispositive medicale

Excelenta,materiale
compatibile biomedical

Limitari

Precizie scazuta, sensibil la
conditii de mediu

Oxidare rapidd, instabilitate
electrica, fiabilitate scazuta in
timp

Compatibilitate pentru
Prototip

Utilizabil in testari
preliminare, dar cu masuratori
imprecise

Inadecvat din cauza oxidarii
rapide

In urmitoarele prototipuri de laborator a fost integrat senzorul de presiune GD-0056 este
un dispozitiv compact si robust, destinat masurarii presiunii lichidelor sau gazelor in intervalul
de 0 pana la 1,2 megapascali (MPa), echivalent cu aproximativ 12 bari sau 174 psi. Datorita
constructiei sale din otel inoxidabil si a alimentarii cu 5V DC, acesta este ideal pentru aplicatii

de automatizare, monitorizare industriala, robotica sau proiecte cu microcontrolere.
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Incluzand in sistem senzorul GD-0056, a fost creat un prim model de laborator pentru
testarile preliminare, scopul principal fiind reprezentat de optimizarea transmisiei presiunii, din
cateterul urinar spre senzorul de presiune. Sistemul a fost construit utilizand conducte PVC, care
au permis crearea unui circuit hidraulic inchis, conectand cateterul urinar Foley la senzorul de
presiune (Fig.2). Presiunea variaza in urma actiunii musculaturii planseului pelvin, fiind
transmisa prin fluid catre senzor, unde este convertitd intr-un semnal electric analog, preluat de
microcontroler si procesat pentru afisare pe interfata software a laptopului.

Fig.2 Prototip de laborator 1

Prototipul din Fig. 2, a prezentat o serie de probleme functionale, precum lipsa unei cai
de umplere a sondei urinare cu fluid si masivitatea sistemului care a dus la pierderi importante de
presiune si prin patrundrerea aerului in sistem. Diametrul mare al conductelor PVC au redus
sensibilitatea la variatii mici de presiune. Alimentarea senzorului si a moduluilui de conversie
dintr-o sursa individuala a introdus zgomot si instabilitatea semnalului analogic (Fig. 3).
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Fig. 3 Varianta finala a prototipului de laborator

Un alt prototip de laborator este un dispozitiv mecatronic, care combini aspecte
fiziologice, bioingineresti si electronica integratd rezultdnd un sistem intuitiv pentru evaluarea
fortei musculaturii planseului pelvin si ghidarea kinetoterapiei . Structura dispozitivului este
organizatd 1n patru blocuri principale, care functioneaza independent, pentru a asigura achizitia,
transmiterea si analiza datelor fiziologice.

1.Interfata fiziologica — reprezentatd de catetrul urinar Foley, cu doua canale, importat pentru
fiind canalul de umplere a balonasului cu ser fiziologic steril. Ca si in prototipurile anterioare,
rolul sondei urinare v-a fi sa transmita schimbarile de presiune din interiorul coloanei de fluid
catre sistemul electronic.

2. Lantul de transmisie a presiunii—semnalul preluat este condus cédtre modulul de detectie,
printr-un circuit hidraulic etans, o seringa la al carei corp se ataseaza un tub flexibil de la un
perfuzor, care poate fi blocat cu un robinet de blocare a debitului. Aceasta configuratie are drept
scop minimizarea pierderilor de presiune si o masurare cit mai fidela.

3. Modulul de detectie si achizitie — captarea semnalului de la un senzor diferentailde presiune
(in urma simularii Matlab MPXV2010DP), calibrat pentru intervale reduse de presiune.
Conversia semnalului analogic in semnal digital este realizata printr-un convertor de 16 biti
(ADS1115), cu interfatd I°C,ceea ce permite achizitia de date precise si robuste la zgomot.

4. Unitatea de procesare si afisare — prelucrarea informatiei se face prin intermediul unui
microcomputer Raspbery Pi 5, conectat la un ecran tactil de 7 inch. O interfata graficd afiseaza
valorile in timp real, permite stocarea datelor si feedback imediat utilizatorului. Sistemul poate
interpreta automat parametri i poate exporta fisiere pentru interpretare clinica.

16



Dispozitivul are capacitatea de a pastra functia de bazd a sondei urinare, respectiv
drenarea urinei, pe langa care se poate folosi pentru evaluarea fortei musculaturii planseului
pelvin, daca este necesar.

Componentele sistemului de evaluare a contractieie muschilor pelvini sunt expuse in
Fig.4, care poate fi privitd ca o hartd logica a intregului lant hardware, a carui componenta
urmeaza a fi detaliata.

Cateterul urinar Foley cu doui cai, este un element care a fost descris si in capitolele
anterioare. Este un tub flexibil, cu doua lumenuri, unul de golire a vezicii urinare si celdlalt de
umpletre a balonasului, cu rol in fixarea sondei urinare. Sunt tuburi inguste, cu un diametru de =
4 — 5mm. Este un instrument cu un cost redus, prezent in orice unitate medicala, folosit de zeci
de ani 1n folosul pacientilor. Manevra de montare este una des folositd de cadrele medicale
medii.

Contractii ale muschilor pelvini

API

Senzor presiune

"

Furtunas cu blocator

Cateter cu 2 cai

5(

Seringa

Raspberry Pi 5 Raspberry 7" Touchscreen Display
GUI

Fig.4 Componentele sistemului mecatronic

Modulul de transmitere a presiunii prin fluid (Fig.5) Elemental principal al acestui
modul este o seringd, care poate fi conectatd la capatul distal al lumenului de umplere a
balonasului din sonda Foley. Seringa poate fi folositd pentru introducerea serului fiziologic in
acest canal, Tn consecintd se obtine o crestere a presiunii la nivelul canalului, dilatarea
balonasului si fixarea sondei urinare. In corpul seringii este plasat un roller de debit pe un tub
flexibil, care face conexiunea dintre seringa si sensor. Rollerul permite izolarea senzorului in
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vederea inlocuirii sau calibrarii, fard a pierde din presiunea din sistem. Modul de functionare este
explicat cu ajutorul Legii lui Bernoulli, conform céreia presiunea transmisd din canalul de
umplere al balonului este aceasi cu cea inregistrata de sensor.

Fig.5 Modulul de transmitere a presiunii prin fluid

Minicomputerul Raspberry Pi 5 reprezintd ce mai noud generatie dezvoltatd de
Fundatia Raspbery Pi, cu menirea utilizdrii initiale in informaticd, in prezent folosit pe scara
largd in cercetare si aplicatii industriale. In cadrul cerectarii noastre aceasta platforma joaca rolul
central de unitate de procesare, achizitie si afisare a datelor primite de la senzor.

Modulul Analog-Digital ADS1115 a fost necesar de implementat pentru ca semnalele
analogice generate de senzorul de presiune, sd poatd fi procesate de unitatea centrald, si
conversia lor in format digital, deoarece Raspberry Pi 5 nu dispune de intrari analogice native.

Raspberry Touchscreen Display 7-in cadrul sistemelor integrate medicale, interfata om—masina
(HMI), faciliteaza interactiunea directd dintre utilizator si dispozitiv, prin afisarea parametrilor in
timp real si posibilitatea introducerii unor comenzi. Un HMI bine conceput creste gradul de
siguranta si usurinta in utilizare.

Senzorul de presiune diferentiala MXPV2010DP este un senzor produs de NXP si este
elementul central al sistemului mecatronic dezvoltat in cadrul cercetarii vizate. Alegerea acestui
tip de senzor s-a datorat si experientei cu senzorii de la prototipurile anterioare, cu simularea
Matlab, dar si cu testari in paralel al altor tipuri de senzori.

Caracteristicile tehnice ale senzorului MXPV2010DP sunt prezentate n Tabelul V.2

Tabelul V.2- Caracteristici tehnice ale senzorului MXPV2010DP

DOMENIUL DE MASURARE | 0-10 kPa (0-1.45 PSI)
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SENSIBILITATE

~ 2.5 mV/kPa la 10 V (echivalent la 2.5mV la 10 kPa)

PRECIZIE + 1% Tn intervalul 0-85°C (din cauza compensarii interne de
temperatura)

TIMP DE RASPUNS ~ 1ms (10%-90% semnal), asigurand detectie rapida

CARCASA SO-8 cu doua porturi tata, compatibile cu tuburi flexibile de
3.3mm

CALIBRARE realizatd din fabrica prin taiere laser, pentru interval de

masurare si ofset stabil

Configuararea pinilor - Senzorul este livrat intr-o carcasa de tip SO-8 cu doud porturi
diferentiale, cu urmatoarea dispunere a pinilor, ilustrata in imaginea de mai jos (Fig.6) si in
Tabelul V.4:

S
6 [
[ —
8 [

-
14
3
12 X )
Fig.6 - Vedere schematica a pinilor si
11 porturilor senzorului MPXV2010DP
’

Uy

Tabelul V.4- Functiile pinilor senzorului MPXV2010DP

Pin

Simbol

Functie

GND

Masa - referinta
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2 +Vout lesire analogica pozitiva

3 VCC Alimentare — 10Vcc
4 -Vout lesire analogica negativa
5-8 n.c. Neconectati

VNC Viewer (Virtual Network Computing) reprezintd o tehnologie de partajare si
control la distantd a interfetei grafice de pe un calculator. Se poate astfel accesa desktopul unui
dispozitiv aflat la distanta si poate interactiona asemanator ca si prin prezenta fizica. Mecanismul
de functionare are la baza o arhitectura client-server, pe dispozitivul Raspberry Pi ruleaza VNC
Server, care transmite imaginea ecranului, in timp ce pe computerul de la distanta se instaleaza
VNC Viewer, care receptioneazd fluxul graphic si trimite fnapoi comenzi catre tastaturd sau
mouse.

V.4. REZULTATE OBTINUTE iN IMPLEMENTARE

Dispozitivul mecatronic, sub forma sa de prototip de laborator, (Fig.7) poate indeplini
doua functii, cea de diagnostic si monitorizare dar si reabilitare prin biofeedback.

Prototipul de laborator cu seringa: 1.Initial , 2 Forma actuala

Arhitectura electronica a sistemului

Pentru a asigura functionalitatea prototipului, subsistemul electronic reprezinta nucleul
de achizitie, prelucrare si transmitere a datelor (Fig.8). Acesta are rolul de a converti variatiile de
presiune generate de contractiile musculare intr-un flux informational fiabil, usor de interpretat
clinic.
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RASPBERRY-PI-5-PINOUT

ADS1115
S 18 e 2 ‘—%-’ADDR scL {10
3 14 -5 ALERT/RDY  SDA
5| SDA SVig 3 B
5 GND VDD
SCL GND 4 I7_
7 8 AINO AIN3
GPCLKO TXD 5 6
9 GND RXDﬂ AIN1 AIN2
11 12 NN
13 GPIO17 GPIO18 14
15 GPIO27 GND 16
17 GPIO22 GPIO23 BE3
s e
2L Gp1009 GPIO25 (22 MPXVANERE
55 GPIO11 GPIO08 g > GND LG
=77 GND GPIO07 o8 3 +VouT NC3 [
39 ID_SD ID_SC KL " vs N2 [——
31 GPIOO5 GND 3 ~vout NC1 b——
33 GPIO06 GPIO12 34
35 GPIO13 GND M35
377 GPIO19 GPIO16 35
=9 GPIO26 GPIO20 a0 10Vec Source
== GND GPIO21 =
L—- +

Fig. 8 Schema electrica a conceptului, in care sunt evidentiate principalele blocuri functionale:

e Senzorul de presiuneMPX2010DP — element senzorial care transforma variatiile
mecanice (presiune) intr-un semnal electric proportional;

e Circuitul de conditionare a semnalului (modul intern al ADS1115) — amplifica si
filtreazd semnalul pentru a elimina zgomotul si a asigura compatibilitatea cu etajul
urmator;

e Convertorul analog—digital (ADC-ADS1115) - digitizeaza semnalul, permitand
procesarea numerica ulterioara;

e Unitatea de procesare (Raspberry Pi 5) — gestioneaza datele, ruleaza algoritmii de
analiza si furnizeaza interfata grafica de vizualizare prin intermediul display-ului sau al
accesului remote prin VNC;

e Modulul de interfatare cu utilizatorul (HMI) — ofera reprezentarea graficd a activitatii
musculare si functionalitti de biofeedback.

Aceasta arhitectura modulara permite atat posibilitatea de extindere, prin adaugarea de
noi functii software, cat si portabilitate, datorita integrarii intr-o platforma incorporata compacta.

Arhitectura software : achizitie, procesare si interfata cu utilizatorul
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Arhitectura software este nucleul de control, interpretare si comunicare, pentru un
dispozitiv medical care combind senzori, elemente fizice si fiziologice. Pentru prototipul cu
seringd, descris in capitolul anterior, partea de software are mai multe roluri importante:

e Achizitie de date de 1nalta fidelitate

e Prelucrare matematica si compensarea pierderilor pneumatice
e Vizualizarea in timp real al rezultatelor

e Generarea de rapoarte clinice

Alegerea limbajului si a paradigmei software

Pentru dezvoltarea aplicatiei s-a optat pentru un design modular, implementa in Pyton,
datorita urmatoarelor cracteristici:

e (laritate si concizie a sintaxei, favorizand dezvolatre rapida si lizibilitatea codului. Un
cod clar si concis reduce riscul de erori, ajuta la identificarea si corectarea rapida a
problemelor si permite o dezvoltare mai rapida a aplicatiilor.

e Suport extins pentru senzori si comunicatie hardware, inclusiv interfata 1°C, importanta in
preluarea datelor de la convertorul ADS1115

e [Ecosistem vast de biblioteci, care acopera de la interfetele grafice, pana la vizualizarea si
raportarea datelor

e Compatibilitate nativa cu platforme integrate (ex. Raspberry Pi), ceea ce permite
integrarea in dispositive medicale compacte si mobile

Astfel Pyton devine alegerea naturala pentru prototipuri medicale sau cercetari, intrucat
faciliteaza integrarea rapida a senzorilor, realizarea de interfete intuitive, obtinere de rezultate
replicabile si documentate.

Functionalitati cheie

Aplicatia software are rolul de a transforma ansamblul hardware — compus din cateter,
senzor de presiune MPX2010, convertor ADS1115 si elemente pneumatice auxiliare — Tntr-un
instrument clinic complet, capabil sa furnizeze date obiective si feedback instant utilizatorului.
Functionalititile majore sunt:

1. Achizitia datelor — semnalul de la senzorul MPX2010 este preluat prin ADS1115 si
transmis digital aplicatiei.

2. Conversia fizica a semnalului — valorile electrice sunt transformate Tn presiune (kPa) pe
baza relatiilor de calibrare furnizate in fisa tehnica.
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3. Compensarea pierderilor pneumatice — algoritm dedicat care calculeaza atenuarile de
presiune 1n cele trei volume distincte: cateter, segment intermediar i camera de detectie.

4. Vizualizarea in timp real — datele sunt afisate atat numeric, cat si grafic (curba
temporald, procent dintr-un prag maxim).

5. Logica de sesiune — gestionarea duratei testului, identificarea presiunii maxime si
calculul valorilor medii.

6. Managementul utilizatorilor — autentificare, salvare de profil si stocare istoric in fisiere
Comma-Separated Values (CSV).

7. Export si interoperabilitate — generare automata de rapoarte PDF si trimitere prin API
catre un server central sau platforma de stocare in cloud.

Modulul de achizitie si calibrare a datelor

Achizitia corectd a valorilor de presiune este fundamentul functiondrii intregului sistem de
monitorizare. Acest proces implicd doud componente principale:

- citirea tensiunii electrice analogice generate de senzorul de presiune MPXV2010DP;

- convertirea acesteia in valori utile de presiune, exprimate in kilopascali (kPa), corectate
pentru pierderile din sistemul pneumatic.

In cadrul aplicatiei, aceste functionalititi sunt gestionate de functiile read_voltage mV(),
calibrare() si update_loop().

Citirea tensiunii analogice- Aceasta functie este responsabila cu comunicarea cu
senzorul prin protocolul I12C, utilizand convertorul analog-digital ADS1115. Aceasta functie este
necesard pentru obtinerea datelor digitale precise de la sensor, cu rol principal in analiza si
procesarea ulterioara.Protocolul I’C si convertorul ADS1115 permit comunicarea eficientd si
stabila intre senzor si dispozitivul de procesare, garantand acuratetea si fiabilitatea masuratorilor.

Conversia in presiune si corectarea pierderilor -Pentru a converti valoarea tensiunii in
presiune exprimata in kPa, se foloseste rezolutia declarata de producator : 2.5 mV/kPa.

pressure_kPa = delta / SENSITIVITY , unde delta este diferenta dintre tensiunea curenta si
valoarea de offset citita la calibrare.

Functia de calibrare - La initializarea aplicatiei si la apasarea butonului Reset calibr., se
efectueaza o calibrare automata.

Calculul pierderilor - Aceasta functie aplica relatia de calcul a pierderii de presiune pe
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fiecare segment de tub, pe baza formulei de rezistenta hidraulica. Formula este derivata din
relatiile de curgere laminara si tine cont de:

L — lungimea tubului;

D — diametrul interior;

Q — debitul de aer presupus constant;

W, p — vascozitatea si densitatea aerului.
Modulul GUI: interfata grafica si afisare in timp real

Pentru ca sistemul sa poata fi utilizat cu usurinta de personal medical sau pacienti, este
esentiala existenta unei interfete grafice clare, intuitive si responsive. In cadrul acestui proiect,
interfata a fost dezvoltatad folosind biblioteca nativa Tkinter, care ofera suport pentru construirea
rapida a aplicatiilor grafice in Python.

Utilizator: Gabriel

Nr. sesiune: 1

Data & ora: 23.06.2025 00:40:15
Durata: Om 0s

Max: 0.05 kPa

Medie: 0.03 kPa

| Autentificare utilizator

Vezi sesiuni

4.15 kPa

00:00:29

Stop eset calibr [~

Fig.9 Interfata grafica cu utilizatorul
Interfata este cuprinsa in clasa GaugeApp si este formata din doua zone principale (Fig.9):

e Panoul stang, unde se afiseaza presiunea in timp real, un ceas digital si butoanele de
control;

e Panoul drept, unde se gasesc informatii despre sesiune si comenzile pentru gestionarea
utilizatorului si exportul datelor.
Culoarea gauge-ului (afigaj tip sector de cerc) se schimba in functie de valoare (Fig.10):

- verde pentru presiuni mari (efort bun),

- galben pentru presiuni medii,

- rosu pentru contractii slabe sau absenta de activitate.
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Fig.10 Culoarea gauge-ului se schimba in functie de valoare
Gestionarea utilizatorilor si a sesiunilor

Pentru a crea o experienta personalizata si 0 evidenta clara a activitatilor efectuate,
aplicatia software integreazd un sistem simplu, dar eficient, de gestionare a utilizatorilor si
inregistrare a sesiunilor. Fiecare utilizator poate fi autentificat, iar datele asociate fiecérei sesiuni
(durata, presiune maxima, presiune medie etc.) sunt salvate intr-un fisier local, accesibil ulterior
pentru analiza sau export.

1. Autentificarea si gestionarea utilizatorilor - Functia dedicatda autentificarii este
autentificare_utilizator (). Aceasta deschide o fereastra pop-up in care utilizatorul poate fie sa
selecteze un cont existent, fie sa creeze unul nou (Fig. 11).

Utilizator: Laurentiu

Autentificare utilizator v oA X
a

Selecteazs un utilizator existent

kPa
r— Jpuseccicars witzaor
S

- Fig.11 GUI - Gestionare utilizatori
Laurentiu

Confirma

Sterge utilizator

2.Inregistrarea sesiunilor — structura fisierului CSV - La finalul fiecirei sesiuni, atunci cand
utilizatorul apasa butonul ,,Stop”, aplicatia salveaza automat o linie de date in fisierul sesiuni.csv.
Fiecare sesiune salvatd include: numele utilizatorului, numarul sesiunii (incremental), data si ora
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sesiunii, durata totala, presiunea maxima atinsa, valoarea medie a presiunii. Salvarea acestor date
permite urmarirea evolutiei performantei utilizatorului si analiza obiectiva a rezulatatelor 1n timp.

3. Vizualizarea sesiunilor anterioare - Utilizatorul are posibilitatea de a accesa un istoric vizual
al sesiunilor proprii, afisat sub forma de tabel (Treeview) intr-o fereastra noua. Aceasta functie
filtreaza datele in functie de utilizatorul curent si afiseaza doar sesiunile asociate, facilitand
analiza progresului individual in timp.

Modulul de export si integrare cu API

Pe langa functionalitatile de afisare in timp real si stocare locala, aplicatia include o
componenta suplimentara extrem de utila in contexte clinice moderne: generarea automatd a
rapoartelor si transmiterea acestora cdtre un server extern printr-o interfatd API. Aceasta etapa
transforma sistemul dintr-un simplu prototip intr-un instrument scalabil, capabil de integrare ntr-
0 infrastructura de tip cloud sau retea medicala.

Concluzii si perspective pentru componenta software

Analiza integratd a tuturor modulelor software, implementate in cadrul sistemului
demonstreaza ca aplicatia dezvoltata nu reprezintd doar o interfata de suport pentru hardware, ci
poate fi numit nucleul central al dispozitivului. Prin arhitectura sa modulara, scalabila si orientata
catre utilizator, software-ul garanteaza o functionare fiabila, o interactiune intuitivd si o
documentare riguroasa a procesuui de evaluare.

Arhitectura software-ului se distinge prin:

e Achizitie de date robusta si precisa — valorile de la senzorul MPXV2010DP sunt
correct preluate, convertite si calibrate pentru a reflecta cat mai fidel contractia
musculaturii planseului pelvin.

e Procesare matematica si compensare adaptativa — algoritmii integrati aplicd corectii in
timp real pentru pierderile pneumatic asigurand astfel o evaluare clinica valida

e Interfata grafica intuitivi — designul full-screen, simplu si clar, permite utilizarea
dispozitivului chiar de personae fara pregatire tehnica, facilitaind adoptarea in diverse
context clinice.

e Documentarea completi a sesiunilor — datele sunt salvate atat in format CSV (pentru
analiza ulterioard), cat si in format PDF (pentru integrare in dosare medicale)

e Integrare cu sisteme externe — prin API, aplicatia permite transmiterea si arhivarea
digitald a informatiilor, deschzand calea catre interoperabilitate cu infrastructure medicale
existente.

Avantaje majore ale aplicatiei software:
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- Stabilitate si extensabilitate- datorita structurii modulare, care permite testarea fiecarui
subsistem

- Feedback vizual in timp real- oferind utilizatorului de a urmari contractia musculaturii
pelvine Tn timp real

- Procedura automata de calibrare- elimina astfel erorile umane si garanteaza acuratetea
masuratorilor.

- Export automat de rapoarte clinice- care includ gafice clare si usor de interpretat

- Compatibilitate cu platforme integrate (Raspberry Pi 5) — ceea ce face sistemul
portabil, compact si un consummator de energie prietenos cu mediul.

Perspective de dezvoltare
Prin rezultatele obtinute , software-ul poate fi extins prin implementarea unor functii avansate:

- Autentificare securizata — introducerea unui mecanism bazat pe parold, cod unic sau
identificare multifactoriala, pentru a respecta cerintele de confidentialitate a datelor
medicale

- Acces prin aplicatie mobila- sincronizare in cloud si si disponibilitatea rezultatelor
direct pe smartphone sau tableta

- Analiza automata inteligenta — integrarea unor algoritmi de recunaostere a contractiilor
musculaturii pelvine, capabile sa identifice anomalii sau sda ofere scoruri clinice
automatizate

- Export standardizat — compatibilitate cu protocoale utilizate in sistemele informatice
medicale, precum Health Level Seven (HL7) sau Fast Healthcare Interoperability
Resources (FHIR), pentru integrare Tn dosarele electronice ale pacientilor

- Biofeedback — afisarea conatrctiilor sub forma de joc interactive.

Componeneta software proiecatata, reprezinta o baza solida pentru validarea clinica a
prototipului, asigurand in acelati timp flexibilitate si scalabilitate pentru evolutiile ulterioare.
Datoritd arhitecturii sale, sistemul poate fi extins de la instrument de cercetare la un dispozitiv
clinic validat, capabil sa sustina atat evaluarea functionald, dar si terapii personalizte bazate pe
biofeedback.
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CAPITOLUL VI

CONCLUZII GENERALE, CONTRIBUTII ORIGINALE SI
PERSPECTIVE VIITOARE

VI.1.CONCLUZII GENERALE, CONTRIBUTII ORIGINALE SI PERSPECTIVE
VIITOARE

Progresul in microelectronica si mecatronica a facut posibild miniaturizarea componentelor si
integrarea mai multor functii in dispozitive si prototipuri compacte. In ceea ce priveste
recuperarea mainii, dispozitivele portabile si perfecatrea exoscheletelor, au evoluat de la sisteme
voluminoase si dificil de utilizat , la solutii ergonomice cu actiondri pneumatice sau motoare
liniare de mici dimensiuni. In paralel, reabilitarea planseului pelvin, a beneficiat de dezvoltarea
unor sisteme dedicate, instrumente mecatronice capabile sa poatd masura presiuni fine interne
sau presiuni create de contractiile musculaturii, transmise in timp real si cu un grad de precizie
ridicat.

Tendinta comuna consta in optimizarea raportului intre portabilitate si performanta, ceea
ce permite utilizarea dispozitivelor atat in mediul clinic dar si la domiciliul pacientului, reducand
necesitatea unor infrastructuri speciale si crescand accesul pre recuparea medicala.

Rolul senzorilor se dovedeste a fi unul foarte important in ambele domenii de cercetare.
Reeducarea mainii implica detecatrea contractiilor musculare integre, chair si cele sub un prag de
perceptie umana, forta de prehensiune si activitatea degetelor sunt preocupari pentru specialisti.

Planseul pelvin necesitd de asemenea evaluarea fortei musculare si criterii de
discriminare intre celelate presiuni ale ariei vizate. Evolutia senzorilor, a convertoarelor analog-
digitale si a tehnologiilor wireless a permis:

.....

e Reducerea zgomotului de masurare
e Implemetarea auto-calibrarii
e Transmiterea rapidd a datelor cétre platorme mobile sau cloud.

Tn ambele arii senzorii nu folosesc doar pentru inregistrarea unor parametri, ci devin
fundamentul pentru biofeedback, oferind pacientului sau clinicianului informatii vizuale sau
haptice in timp real.

Softul a trecut de la simple aplicatii de achizitii de date, la arhitecturi modulare,
extensibile, capabile sa inregistreze:
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Procesare matematica avansata pentru corecatrea pierderilor pneumatice sau identificarea
semnalelor musculare valide

Vizualizarea datelor in timp real cu interfete HMI intuitive chiar si pentru utilizatorii
nedeprinsi cu tehnologia

Generarea automata de rapoarte cilince si integrarea cu servere externe

Analizd predictivd si machine learning, pentru anticiparea progresului pacientului si
individualizarea protocoalelor de terapie

Astfel, sofware-ul nu mai este simplu suport al hardware-ului, ci devine elementul

principal care asigurd interoparabilitatea, validare clinicd si extinderea functionalitatilor cétre

telemedicina.

Atat in reabilitarea mainii, cat si aplanseului pelvin, tehnologia se indreapta catre

platforme biomedicale inteligente, caracterizate prin:

Compatibilitate cu standarde clinice pentru integrare directa in dosarele electronice a
pacientilor

Portabilitate si autonomie energeticd pentru folosirea in spiatale sau la domiciliu
Extinderea catre aplicatii mobile si cloud oferind acces pentru monitorizare continua si
de la distanta

Validarea multicentrica, necesara pentru acceptare clinica si standardizarea utilizarii

Evolutia tehnologicd in domeniul recuperarii medicale, cu indicatie specifica pentru méana

si planseu pelvin, evidentiaza un proces de convergenta multidisciplinara, in care patru directii
majore se contureazd a avea roluri importante: miniaturizarea hardware, perfectionarea

senzorilor, dezvolatarea unui software inteligent si integarea in fluxuri clinice moderne.

VI.2.CONTRIBUTII ORIGINALE

Prototipul dezvoltat aduce un set de contributii originale, la nivel sensorial, hardware,

software, dar si clinic, reprezentand un pas important catre validarea clinica. Aceste contributii se

gasesc detaliate 1n randurile de mai jos.

O inovatie majora este conceptul in sine, de transformare a unui cateter urinar Foley, intr-
un sistem mecatronic, capabil sa transmita variatiile de presiune generate de contractiile
musculaturii planseului pelvin. Aceasta abordare aduce un avantaj practic important prin
folosirea unei sonde urinare, instrument familiar si cu utilizare frecventa in spitale, creste
gradul de acceptare clinica.

Un aport esential a fost introducerea algoritmului de de compensare a pierderilor de
presiune, folosind principii de mecanica a fluidelor (legea lui Bernoulli). Astfel datele
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inregistate reflectd cat mai fidel forta de contractie a musculaturii planseului pelvin,
reducand infleunta fenomenelor parazite din coloana de fluid.

- Componenta software nu se limiteaza la achizitia de date, ci include calibrare automata,
vizualizare graficd in timp real, inregistrarea sesiunilor, generarea de rapoarte PDF si
transmiterea prin API. Aceastd modularitate permite atat extinderea ulterioara cu functii
suplimentare (analizd automatd, integrare mobild), cat si izolarea rapidd a erorilor in
timpul testarii.

- Prin intermediul interfetei grafice pacientul poate vizualiza in timp real, activitatea
musculaturii planseului pelvin. Acest tip de feedback implica pacientul in procesul de
recuperarre si 1l motiveaza.

- Dispozitivul a fost gandit ca sa fie portabil, oferind posibilitatea folosirii sale in medii
diferite, majorand accesul spre tratamente specifice.

- Dispozitivul original propus a fost protejat prin depunerea unei cereri de brevet la OSIM
[71]

Contributiile aduse vizeaza transformarea unui dispozitiv uzual intr-un instrument,
inteligent, capabil sd furnizeze masuratori obiective, sd ofere suport in diagnosticare si sprijin in
recuperare prin biofeedback. Aceste inovatii pozitioneazd prototipul ca o etapa intermediara
importanta intre cercetarea experimentala si crearea unui dispozitiv valid pentru uz clinic.

-Inventatori: Poboroniuc M.S., Miron A.R.;Dispozitiv Senzorial pentru Cateter Urinar Intern
Uretral; Aplicatie Patent No. A/00594 20.10.2023.0SIM

-Miron A.R, et al - Preliminary Results on Designing Mechatronic Devices for Pelvic Muscles
Floor Assessment, - 2024 E-Health and Bioengineering Conference (EHB), 1ASI, Romania,
2024, pp. 1-5, doi: 10.1109/EHB64556.2024.10805730. IEEE

-A. Piseru, T. Piseru, A. -R. Miron and M. -S. Poboroniuc,-Fostering Upper Limb Recovery
through Interdisciplinary Collaboration: A Review of Robotic Devices, Functional Electrical
Stimulation, and Mirror Therapy-2024 IEEE International Conference And Exposition On
EleT.ctric And Power Engineering (EPEI), lasi, Romania, 2024, IEEE

-Piseru, E. -A. Piseru, T. -l. Roman, R. lonascu, M. -S. Poboroniuc and A. -R. 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), Suceava, Romania, 2024, pp. 160-167, doi:
10.1109/DAS61944.2024.10541156. IEEE

-T. Piseru, E. -A. Piseru, A. -1. Roman, R. lonascu, M. -S. Poboroniuc and A. -R. Miron,
Advancing Towards Clinical Validation of an Innovative System for Restoring Upper Limb
Control in Individuals with Neurological Disorders,-2024 International Conference on
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Development and Application Systems (DAS), Suceava, Romania, 2024, pp. 168-175, doi:
10.1109/DAS61944.2024.10541162. IEEE

IV.3. PERSPECTIVE VIITOARE

Proiecatarea unui sistem mecatronic dedicate evaludrii fortei musculaturii pelvine, este o
initiativa inovatoare, aflata in prezent la stadiul de prototip, ceea ce a deschis o perspectiva larga
pentru perfectionari. Dupa stabilirea conceptului de baza, devine importanta analiza limitarilor
practice si a modalitatilor de depasire a acestora. Identificarea unor factori perturbatori, precum
influenta pozitiei corpului asupra masuratorilor sau necesitatea recalibrarilor frecvente, pot
reprezenta punctul de pornire pentru introducerea unor noi solutii tehnologice.

1. Investigarea elementelor anatomice componente ale planseului pelvin si
identificarea problemelor asociate monitorizirii acestuia. Investigarea
detaliatd a elementelor anatomice care alcdtuiesc plangeul pelvin constitue un
demers important pentru Intelegearea mecanismelor sale biomecanice si
functionale. Aceastd analiza permite, totodata, identificarea limitarilor actuale in
monitorizarea activitatii planseului pelvin, determinate de complexitatea
structurala, accesibilitatea redusa si dificultatea cuantificarii obiective a activitatii
muscular in conditii fiziologice.

2. Prezentarea comparativa a sistemelor de evaluare mecatronice si senzoriale,
aduce 1n atentie diversitatea solutiilor tehnice, utilizate pentru masurarea fortei
musculaturii planseului pelvin, de la dsipozitive mecanice si pneumatic pana la
sisteme electronice bazate pe senzori de presiune sau semnale bioelectrice.
Aceastd comparatie permite identificarea avantajelor si limitdrilor fiecarei
abordari in ceea ce priveste precizia masurarii, reproductibilitatea datelor, nivelul
de discomfort creat de procedurd, precum si posibilitatea de integrare clinica.

3. Realizarea unui model matematic pentru simularea in Matlab&Simulink a
actiunii musculaturii pelvine cu tinta in identificarea celor mai adecvati senzori
pentru realizarea unui prototip de laborator. Modelul, implementat si simulat in
mediul Matlab&Simulink, a integrat parametri precum amplitudinea fortei
musculare, complianta materialului elastic al balonasului si comportamentul
coloanei de fluid. Simularile au facilitat evaluarea influentei caracteristicelor
senzorilor (sensibilitate, domeniu de masurare, liniaritate, timp de raspuns si
acestuia cu etapele de conversie analog digital.

4. Conceperea unor standuri de laborator pentru testarea diverselor solutii
propuse pentru investigarea planseului pelvin. Prototipurile de laborator au
integrat senzori de presiuen diferentiali (MPXV2010DP), senzori barometrici
(BMP180), senzori de presiune (GD-0056) si rezistori sensibili la forta (FSR
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Pololu 5 mm), integrate in configuratii cat mai apropiate de conditiile concepute
initial.

5. Propunerea unui prototip sensorial de laborator pentru evaluarea fortei
musculaturii planseului pelvin, in care presiunea creatd de contractia acestor
muschi este transmisd printr-un fluid, din lumenul de umplere a balonasului a
cateterului urinar Foley, catre un sensor.

Migrarea prototipului cétre o productie industriala ar presupune o abordare sistemica in
care software-ul, hardware-ul si ergonomia sunt dezvoltate in paralel. Integrarea de noi senzori
avansati, algoritmi de procesare inteligenta si solutii de personalizare, transforma acest dispozitiv
ntr-un instrument clinic robust si scalabil.In perspectiva, aceste imbunatitiri nu doar ci sporesc
acuratetea si fiabilitatea masuratorilor, ci deschid calea unei utilizari extinse in recuperarea
medicala si auto-monitorizarea pacientilor la domiciliu.

Din perspectiva medicala, acest dispozitiv ar rezolva citeva probleme :
o Elimina necesitatea unui spatiu dedicat evaluarii musculaturii pelvine;
e Permite evaluari obiective si reproductibile;
« Poate fi utilizat atat la femei, cat si la barbati, la acelasi nivel al planseului;
e Grabeste procesul de diagnostic si tratament;

e Adaugad o functie suplimentara cateterului Foley, un dispozitiv medical accesibil si
utilizat pe scard largd. Cateterul Foley pastreaza functia de bazd de drenare a urinei,
adaugand , la nevoie, sistemul senzitiv de evaluare a musculaturii planseului pelvin.

e Ajutd personalul medical sa decida momentul optim de Indepartare a cateterului urinar;
e Reduce riscul de infectii urinare si traume uretrale;

o Estimeaza forta muscularad pelvina si monitorizeaza progresul terapiei fizice;

o Ghideaza pacientul in identificarea si controlul muschilor pelvini;

e Sprijina personalul medical in comunicarea cu pacientul.

In concluzie, acest prototip deschide calea spre o noua generatie de dispozitive medicale
inteligente, cu impact direct atat asupra calitatii actului medical, cat si asupra experientei
pacientului. El combind accesibilitatea, functionalitatea si siguranta, oferind o solutie practica si
inovatoare pentru diagnostic, tratament si reabilitare in disfunctiile planseului pelvin.
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VI1.4. VALORIFICAREA REZULTATELOR

Rezultatele privind crearea si testarea acestui dispozitiv a fost promovat in diverse
conferinte, expozitii si competitii dedicate domeniului tehnic si medical. Participarea a fost
apreciata prin premiile obtinute.
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-Medalie de aur Inventica 2024

-Diploma de Excelenta din partea INOE 2000- IHP- Hydraulics and Pneumatics Reserch
Institute in cadrul INVENTICA 2024

HYDRAULICS AND PNEUMATICS RESEARCH INSTITUTE Series:a_ac0c0x?G67E:42
INOE 2000 - IHP

Address: 14, Cutitul de Argint St., sector 4, Bucharest - Romania
Phone: +4021-336.39.91; Fax: +4021-337.30.40;
office.inp@fluidas.ro; www.ihp.ro
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-Medalie de aur Euro —Politehnicus 2024

Munca in echipa a fost rasplatita cu premii si in proiectele de recuparare a mainii

\/ Universitatea AR :
V Stefan cel Mare PR()@ %‘ é $ FQuee FIRESG B
~, I

USL  Suceava ZoncH Usv
International Fair of Innovation G 0 LD M E D AL
and Creative Education
for Youth is awarded to the project

31 MAY - 2* JUNE 2024 INNOVATIVE SYSTEM FOR MOTOR CONTROL

DEVELOPMENT IN INDIVIDUALS WITH PARALYSIS

authors:
1Y PISERU Teodora, PISERU Emanuel-Andrei, ROMAN Andrei-
I CE — U Sv lulian IONASCU Radu, MIRON Alina-Roxana, POBORONIUC
Marian-Silviu

8" edition from the Gheorghe Asachi Technical University of lasi, Faculty of Electrical
Enginnrlng, Romania.
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31 MAY - 2 JUNE 2024 |  AMECHATRONIC SYSTEM FOR SPASTICITY REDUCTION -
CLINICAL TRIAL RESULTS AND USER FEEDBACK

authors:

PISERU Emanuel-Andrei, PISERU Teodora, IONASCU Radu,
ICE — Usv ROMAN Andrei- lulian, MIRON Alina-Roxana, POBORONIUC
[ 4 Marian-Silviu
8" edition from the Gheorghe Asachi Technical University of lasi, Faculty of Electrical
Engineering, Romania. !

Sponsors Rec.tor: 4
£ TEHNO Professor Ml'.!laf IMIAN

orsem (0 g

Cercetarea realizata a fost validata stiintific printr-un numar de 4 publicatii stiintifice (1 indexata
WoS; 3 indexate IEEExplore) si o propunere de brevet OSIM. De asemenea, un numar de 11
diplome au rasplatit aceste rezultate obtinute individual si in cadrul colectivului de cercetare.

-Inventatori: Poboroniuc M.S., Miron A.R.; Dispozitiv Senzorial pentru Cateter Urinar Intern
Uretral; Cerere de brevet OSIM No. A/00594 20.10.2023.

-Miron A.R, et al - Preliminary Results on Designing Mechatronic Devices for Pelvic Muscles
Floor Assessment, - 2024 E-Health and Bioengineering Conference (EHB), 1ASI, Romania,
2024, pp. 1-5, doi: 10.1109/EHB64556.2024.10805730. Indexare WoS

-A. Piseru, T. Piseru, A. -R. Miron and M. -S. Poboroniuc,-Fostering Upper Limb Recovery
through Interdisciplinary Collaboration: A Review of Robotic Devices, Functional Electrical
Stimulation, and Mirror Therapy-2024 IEEE International Conference And Exposition On
EleT.ctric And Power Engineering (EPEI), lasi, Romania, 2024, indexare IEEExplore

-Piseru, E. -A. Piseru, T. -l. Roman, R. lonascu, M. -S. Poboroniuc and A. -R. Miron, -
Revolutionizing Upper Limb Motor Control Restoration: A Novel EMG-Based Feedback System
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for Individuals with Neurological Diseases,-2024 International Conference on Development and
Application  Systems  (DAS), Suceava, Romania, 2024, pp. 160-167, doi:
10.1109/DAS61944.2024.10541156. Indexare IEEExplore

-T. Piseru, E. -A. Piseru, A. -1. Roman, R. lonascu, M. -S. Poboroniuc and A. -R. 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), Suceava, Romania, 2024, pp. 168-175, doi:
10.1109/DAS61944.2024.10541162. Indexare IEEExplore
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