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Introduzione

Questo studio costituisce una componente stand-alone di un piu ampio
progetto che riguarda la struttura dei servizi in rete che rispondono ad
esigenze di assistenza della collettivita.

L'assistenza tecnologica trova applicazione in interventi mirati al singolo
individuo che prevedono I'impiego di ausili tecnologici. Questi possono
essere intesi sia per servire come ausilio permanente nella rieducazione o
nello sviluppo di una diversa abilita, sia per operare osservazione da parte
di esperti o da parte del paziente stesso.

Si considerino tre livelli di intervento corrispondenti a tre diverse
situazioni del paziente:

e il paziente ¢ a casa e riceve cure domiciliari,

e il paziente riceve cure ambulatoriali o in day hospital;

e il paziente ¢ ricoverato.
Benché l'assistenza tecnologica sia utile in tutte e tre le situazioni, essa
trova il suo specifico campo di applicazione nel primo caso, quando cio¢ le
si attribuisce il pit impegnativo dei compiti, quello di inserirsi nella sfera
dei bisogni personali dell'individuo (personal needs).

Potremo dire quindi che l'intervento specifico dell'assistive technology
abbia successo qualora consenta al paziente di intervenire nel processo di
osservazione clinica, completando le risultanze strumentali con una
valutazione globale.
Questo strumento ¢ pensato per favorire il soccorso alle persone “fragili”:
malati cronici, disabili, anziani. Stime ISTAT parlano di un 5-10% della
popolazione potenzialmente interessata in vario modo.
Il progetto, introducendo metodi dell'assistive technology, nasce per
realizzare i seguenti obiettivi:

e offrire un prototipo di strumento portatile per l'assistenza

tecnologica, adatto ad essere utilizzato nel corso di studi
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epidemiologici anche estest,

e contribuire alla riduzioni dei ricoveri, nel caso 'apparecchio risulti
sufficientemente affidabile;

e fornire uno strumento di auto-apprendimento per i pazienti, basato
sulla conoscenza dei propri dati.

Lo scopo principale per cui ¢ stato intrapreso il presente studio ¢
sperimentare alcuni elementi di base del processo che porterebbe dal
sensore all'ausilio automatico, in particolare riguardo la parte hardware e
l'interazione coll'utente.

Il presente progetto ¢ infatti la prosecuzione di vari studi effettuati
all'interno del gruppo di lavoro BIM dell'Universita di Firenze che
rientrano nella famiglia di sistemi denominati COMPASS (CoOperative
Mobile Patient Assistance and Surveillance System). Questa branca del
progetto ¢ stata individuata come COMPASS-ALERT poiché progettata
per consentire che le prestazioni di base siano condizionate dal paziente
stesso o dall'operatore.

Integrando 1 risultati del presente lavoro (hardware per il monitoraggio,
interazione col paziente, analisi MCA per il trattamento dei dati
contestuali) con 1 risultati ottenuti da studi precedenti possiamo disporre di
tutti i componenti necessari per passare alla realizzazione di un sistema per
l'assistenza tecnologica, capace di sorvegliare lo stato di salute del paziente
e rilevare situazioni di allarme.

Ci ¢ sembrato fondamentale da un lato individuare una tecnologia
affidabile e a costo relativamente basso che consenta di realizzare prototipi
di vario tipo con modesto investimento iniziale, al fine di poter adattare il
progetto o il prototipo alle varie esigenze di cui si ¢ fatto cenno. Dall'altro
accompagnare tale dispositivo con procedure di calcolo adatte a mettere in
evidenza i vari profili di diversi pazienti. Questo sistema di analisi
costituisce il presupposto per una sperimentazione estesa a piu settori della
medicina e della riabilitazione realizzata da:
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1. la definizione di un opportuno set-up sperimentale;

2. l'organizzazione di un opportuno servizio di assistenza;

3. il nuovo ruolo che il medico ed il paziente devono reciprocamente

assumere.

Lo studio si ¢ concretizzato infine nella realizzazione e collaudo di
prototipi di sistemi hardware software secondo le linee guida dichiarate in
seguito. Sono state verificate varie soluzioni hardware, e si sono realizzate
alcune componenti fondamentali del software di gestione.
Si ¢ inoltre sviluppato e testato su ECG da sforzo un algoritmo che
permetta di applicare il metodo MCA ai segnali elettrocardiografici allo
scopo di consentire al medico di individuare parti anomale nel tracciato.
L'uso di questa tecnica permette di tenere conto di dati di tipo categorico
(dati di cartella e informazioni contestuali fornite dal paziente), altrimenti
non gestibili con altre tecniche di analisi per dati continue (PCA).
Per poter dimensionare e realizzare algoritmi focalizzati sulle effettive
esigenze del paziente, si ¢ previsto che fosse necessario valutare in modo
accurato, anche se qualitativo, i risultati prodotti dal sistema nel suo
insieme.
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1.1 Raccomandazioni delle autorita per la
salute

Una prima importante indicazione arriva dagli esperti del World Health
Organization, che invitano a porre in essere iniziative a livello nazionale
per stimolare le autoritd sanitarie locali a intraprendere iniziative per
l'assistenza tecnologica nei prossimi anni.

“The next two decades will see dramatic changes in the health needs of the
world's populations. In the developing regions, noncommunicable diseases
such as depression and heart disease are fast replacing the traditional
enemies, in particular infectious diseases and malnutrition, as the leading
causes of disability and premature death.

Injuries, both intentional and wunintentional, are also growing in
importance and by 2020 could rival infectious diseases worldwide as a
source of ill-health. The rapidity of change will pose serious challenges to
health care systems and force difficult decisions about the allocation of

scarce resources.”’

La conclusione di questa nota indica una prima soluzione per i problemi
sopra citati. Gli esperti stimolano infatti le autorita sanitarie nazionali a
tener conto delle statistiche che evidenziano “also [of] the impact of
premature death and disability on populations, and which combines them
into a single unit of measurement”.
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Un ulteriore aspetto interessante di queste note ¢ come disabilita, vecchiaia
e malattie croniche vengano accorpate in una unica categoria.

Risulta evidente la necessita di gestire questi nuovi scenari, in particolare
riguardo i malati cronici, i disabili e gli anziani che i sistemi ospedalieri
odierni, orientati principalmente alla cura dei casi acuti, non sono adatti a
seguire direttamente. E' evidente infatti come, sia dal punto di vista di
qualita della vita del paziente, sia per questioni meramente economiche,
non si possa pensare di tenere queste persone per mesi o anni in ospedale.
Emerge quindi con prepotenza la necessita di permettere a queste persone
una vita per quanto possibile normale, a casa propria, con 1 propri cari. In
questo caso la tecnologia puod diventare un valido aiuto, sia per rendere piu
agevole il lavoro del delle persone che assistono il malato, sia per garantire
un certo grado di sorveglianza delle funzioni vitali, permettendo un
tempestivo intervento del sistema sanitario in caso di ricadute,
riacutizzazioni, insorgenza di nuove patologie.

Gli esperti WHO — OMS indicano inoltre un nuovo ruolo per il paziente,
che dovrebbe essere allenato a gestire le sue stesse condizioni di salute, in
accordo alla disponibilita di un'adeguata strumentazione e iniziative
sociali: “Long-term care is an integral part of health and social systems. It
includes activities undertaken for people requiring care by informal
caregivers (family, friends, and neighbours), by formal caregivers,
including professionals and auxiliaries (health, social, and other workers),
and by traditional caregivers and volunteers.

The need for long-term care is influenced by changing physical, mental,
and/or cognitive functional capacities that are in turn, over the course of
an individual’s life, influenced by the environment. Many people regain
lost functional capacities, while others decline. The type of care needed
and the duration of such care are thus often difficult to predict.

The goal of long-term care is to ensure that an individual who is not fully
capable of long-term self-care can maintain the best possible quality of
life, with the greatest possible degree of independence, autonomy,
participation, personal fulfilment, and human dignity. Appropriate long-
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term care therefore includes respect for that individuals values,
preferences, and needs;, it may be home-based or institutional.”
[WHO898]

1.2 Il ruolo dell'assistenza tecnologica
(Assistive Technology)

E' piuttosto raro avvertire che sistemi di ausilio alla decisione, 0 comunque
sistemi per la gestione informatica delle strutture sanitarie, siano presentate
come "utili". Capita infatti che tali applicazioni della tecnologia del calcolo
e delle comunicazioni sia presentata come “moderna”, o come
“sorprendente”, come “innovativa”, ma, appunto non viene identificata
come "utile".

Una riflessione su tale constatazione porterebbe a ritenere che l'utilita ¢
data per scontata o che essa ¢ tutta da dimostrare.

Noi crediamo che un sistema informatico per applicazioni mediche debba
soddisfare a dei requisiti di utilita, per qualcuno, per qualcosa, per un certo
tempo, ed in un certo luogo, ma comunque piegata all'esigenza di risultare
utile. E probabile che uno sforzo specifico in questo senso sia compiuto
raramente perché il concetto di "utilita" implica l'esistenza di un sistema
finito, cio¢ implica il fatto che un problema di informatizzazione in sanita
sia approcciato nel suo insieme e dia i suoi frutti in forma di soluzione ai
problemi in oggetto.

Fissiamo dunque una prima definizione: individuiamo come utile quel
sistema informatico che risulta, rispetto a dei criteri di valutazione
prefissati, in grado di soddisfare le specifiche richieste dal
"committente" (medico o paziente).

Naturalmente il committente in questione pud essere esplicitamente
individuato ma anche appartenere ad una categoria in qualche modo
definita. E' anche chiaro che al paziente pud essere utili sia direttamente
(con dispositivi che egli ¢ in grado di utilizzare) che indirettamente
(facilitando il medico nei suoi compiti di sintesi dell'informazione che di
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volta in volta puo essere rilevante ai fini diagnostico-terapeutici).

Anzi, potremmo sostenere che il concetto di utilitd in questo caso
presuppone una collaborazione ideale prima che pratica tra il paziente, il
medico specialista (che in genere stabilisce le linee principali della terapia
e la diagnosi) ed il medico generale o generalista che provvede alla tutela
della salute del suo paziente. In conclusione definiremo come utile un
sistema informatico che trova i tre principali partner consenzienti nella
valutazione del sistema in uso.

Accettato il principio che un sistema informatico debba risolvere un
problema nel suo insieme, se ne deve derivare anche il fatto che tale studio
non possa che essere il risultato di una iniziativa multi-disciplinare. E'
inevitabile infatti che la qualita delle competenze sia garantita dalla
presenza nel gruppo di lavoro di specialisti e che questi debbano imparare
a collaborare non solo in discipline quali l'informatica, I'elettronica, la
teoria dei sistemi, dei controlli, della meccanica e della meccatronica, dei
materiali, ecc... (cio¢ le discipline tradizionalmente riferite alla
bioingegneria), ma anche ai medici specialisti nei settori di competenza, lo
psico e fisio-terapista, competenze nei vari settori della ingegneria della
riabilitazione, e l'esperto di design industriale che curi gli aspetti globali
legati alla delicata e critica relazione tra estetica, gradevolezza, ergonomia
e facilita d'uso.

Tale team di progetto deve dunque aggregarsi attorno ad un problema di
rilievo, appunto quanto ad utilita per la collettivita, l'individuo, ecc. Tra i
principali problemi non ancora risolti, suscettibili di costituire un notevole
risparmio (utilita per la collettivitd), migliorare le condizioni di lavoro e
l'efficacia dell'attivitd del medico, e rendere meno gravoso € meno
suscettibile di errore la cura della salute del paziente, vanno considerati
quei casi in cui la patologia grave, e ancora compatibile con la vita, purché
accuratamente sorvegliata e curata.

Finalmente questa razionalizzazione del problema ci porta a concludere
che: Un intervento di assistenza tecnologica deve essere utile, deve
affrontare un problema nella sua interezza, deve poter contare su una
collaborazione di una equipe multidisciplinare appropriata al problema,
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deve essere disponibile anche in versioni per home-care ed eventualmente
personalizzate sul singolo paziente deve quindi essere di provata efficacia
ed efficienza per risultare davvero utile nel risolvere il problema
diagnostico-terapeutico che si pone.

In definitiva, non esistendo nessun dispositivo sufficientemente affidabile
gestire la salute di una persona, si conclude che la componente intelligente
della strumentazione dovra essere in grado di utilizzare la presenza del
paziente come tutore della qualita dell'analisi. Tutto questo naturamenle
dovra avvenire con la piena consapevolezza e collaborazione del paziente
stesso.

1.3 Una nuova proposta per I'assistenza
tecnologica

Per dare una risposta alle varie raccomandazioni emerse nei paragrafi
precedenti ¢ necessario concepire un sistema globale capace di gestire in
maniera semplice e sicura il supporto all'assistenza.

Tra lo studio dei molti elementi che compongono il sistema pensiamo che
la priorita debba essere concentrata sui dispositivi e le procedure che
riguardano i singoli individui.

L'obiettivo di questo studio ¢ quindi la definizione di principi di progetto
per un sistema portatile che possa aiutare persone con impedimenti dovuti
a traumi, malattie o eta tramite un sistema che ne consenta l'analisi dello
stato di salute in maniera interattiva. La tecnologia puo anche favorire
l'indipendenza di queste persone permettendo di praticare interazione
sociale autonoma, integrando ausili per la comunicazione all'interno del
sistema stesso.

Varie esperienze mostrano come il successo di un dispositivo di assistenza
dipenda non solo dal sistema stesso ma anche dalla cooperazione fra il
paziente ed il personale di assistenza. Queste osservazioni ci hanno
condotto a introdurre il concetto di “ambiente” come entita scalabile che
include questi fattori che influenzano 11 comportamento umano e le
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condizioni di salute. Sono queste le considerazioni che forzano lo sviluppo
di nuovi dispositivi, un nuovo sistema di fornitura dell'assistenza, un nuovo
ruolo per il paziente e l'atteggiamento verso le sue condizioni.

Molti elementi di queste linee guida saranno considerati nei prossimi
paragrafi. Queste copriranno il concetto di paziente come centro del
sistema, la proposta di nuove modalita per gestire 'assistenza all'utente, e il
concetto di ambiente come strumento per standardizzare tutto il progetto.

1.3.a Approccio per Ambienti

Abbiamo provato a impiegare un nuovo approccio per ottenere un modo
semplice di associare correttamente dispositivi e pazienti.
La parte di dati non riferibile ai segni vitali e combinata con dati di
contesto chiamata ¢ chiamata “ambiente”. Possiamo cosi pensare come
una sorta di gerarchia di ambienti possa adattarsi alle diverse situazioni.
Una struttura ad ambienti come questa puod rappresentare il sistema globale
di servizi distribuiti in un modo standardizzabile. Possiamo inoltre
associare questa struttura alla rete di comunicazione che permette di
connettere paziente, personale di assistenza, medici ed ospedale.
La struttura proposta, con tre ambienti e la relativa associazione a livello di
rete, ¢ quindi del tipo:

1. Ambiente intra-paziente— Personal Area Network

2. Ambiente domestico— Local Area Network

3. Ambiente societa — Wide Area Network
dove:

e Ambiente intra-paziente rappresenta il paziente stesso e i dispositivi
che “indossa” o usa direttamente. In caso di malattia o disabilita si
riferisce alla strumentazione personale e ai dispositivi di
riabilitazione e assistenza.

o Ambiente domestico ¢ relativo ai dispositivi e alle persone che
operano per il intorno al paziente. Con ambiente domestico non
intendiamo solo il domicilio ma in generale 'ambiente circostante il
paziente in ogni situazione, comprendendo quindi, ad esempio, lo
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studio medico nel periodo delle visite o l'ospedale in caso di
ricovero. In questo ambiente sono incluse le interazioni con coloro
che si occupano della salute del soggetto, ad esempio familiari,
personale infermieristico, medici generali e specialistici.

e Ambiente societa ¢ definito per coprire tutta le rete di assistenza che
supervisiona da remoto il paziente. In questo ambiente sono
racchiuse non solo le infrastrutture tecniche e tecnologiche ma
anche il personale di supporto. A questo gruppo appartengono
quindi 1 centri di ascolto, gli operatori e i medici specialistici
reperibili.

P.A.N. L.A.N. W.A.N.
(Personal Area Network) (Local Area Network) (Wide Area Network)
STRUMENTAZION
E ON BOARD

@( PAZIENTE) . !
Personalizzazione
PC LOCALE

Acquisizione e ATTORE:
trasferimento dati ) ’
paziente

ATTORI: medico o
curante, specialisti

TERRITORI

B.A.N.
(Body Area Network)

Pre-elaborazione,
estrazione parametri
fondamentali,
Registrazione, allarmi,

trasmissione

7,

laborazione, =
interazione,

gestione allarme,

elaborazioni off-

line, datamining

@ SERVER REMOTO
0@ (Centrale di ascolto)
N
amiliari, personale di éo

. Elaborazione,
assistenza

¥ ATTORI:medico di  €laborazioni off-
guardia, comunita 'ine datamining
scientifica, strutture
ospedaliere, ecc.

Figure 1.1: Gerarchia ambienti

Si va rivelando sempre piu utile sfruttare dati contestuali per migliorare la
corrispondenza fra segni e malattie, infatti nel percorso dal segnale grezzo
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alla matrice di dati MD1 (vedi Tabella 2 pagina 93) non ¢ smepre
giustificata del tutto dai parametri estratti. Poiché il medico ¢ interessato
soprattutto ad una valutazione globale, in tale percorso pud essere utile
inserire una forma di analisi esplorativa che consenta di puntare
l'attenzione su alcune situazioni anomale.

1.3.b Un ruolo attivo per il paziente

All'interno di questo paradigma il paziente assume un ruolo centrale,
divenendo un attore del processo di gestione del proprio stato di salute e
non pit una mera “sorgente di segnali”.

Questa considerazione prende spunto anche da alcune ipotesi sviluppatesi
all'interno del laboratorio BIM in seguito all'esperienza accumulata negli
anni passati.

e Il sistema di monitoraggio come uno specchio dello stato di salute:
un malato cronico ha un feedback naturale riguardo il proprio stato dovuto
alle proprie sensazioni. Queste possono pero essere influenzati da stimoli
esterni non correlati con la patologia principale come ad esempio I'umore,
o altre patologie concomitanti. Influenze esterne possono portare ad errate
percezioni dell'evoluzione del decorso. In questa ottica uno strumento che
informa il paziente sull'effettivo andamento della patologia, evitando di
allarmare 1l soggetto puo contribuire a migliorare la qualita della vita del
paziente e la spesa sanitaria, evitando stati inutili di ansia e ricoveri non
necessari.

e Accettazione della terapia:
¢ esperienza comune che 1 pazienti non sempre seguano correttamente la
terapia indicata. Il fatto che il paziente spesso non veda un effetto
immediato in questi casi, rafforza la convinzione che la terapia possa
essere ““interpretata” personalmente. Qualora l'effetto della terapia sia
misurabile strumentalmente, la disponibilita di un feedback di questo tipo
puo incentivare il paziente a seguire la terapia con maggiore cura.
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e Riduzione degli errori in medicina:
il problema degli errori medici € una questione emergente in medicina.
E probabile che non ci siano attualmente piu errori adesso che in passato,
ma ci sia probabilmente una maggiore coscienza da parte dei pazienti e dei
familiari del fatto che 1 dottori possono commettere errori. C'¢ inoltre un
differente approccio da parte dei mass media e della legge tendente a
rilevare e sanzionare gli errori, cercando di diminuirne il numero.
La lotta agli errori in medicina ¢ realizzata soprattutto studiando le cause e
i modi in cui gli errori avvengono. Il passo successivo ¢ identificare
procedure che tendano a minimizzare le possibilita che queste cause si
manifestino, o rilevare errori prima che questi conducano a serie
conseguenze. Un modo per evitare danni gravi ¢ l'identificazione
prematura degli errori, che puo essere effettuata dalla persona che sta
commettendo l'errore o da un terzo.
Il monitoraggio dei segnali biomedici pud permettere al medico di rilevare
e correggere errori € anomalie. Se inoltre permettiamo al paziente di capire
qual'e il proprio stato di salute, e di capirne I'evoluzione rispetto a certi
obiettivi fissati, questo puo allertare il medico curante circa eventuali
incongruenze.

e Miglioramento nella qualita dei dati:
chi ha avuto a che fare con lo studio di segnali biomedici si sara
probabilmente scontrato col problema della qualita dei dati. Dati mancanti,
o errati (ad esempio a causa di un errato posizionamento di un captatore)
sono molto frequenti negli archivi di dati annotati, e ancora piu probabili
quando si ha a che fare con segnali provenienti da pazienti in monitoraggio
continuo. Quando 1 dati sono interpretati da personale medico, spesso gli
errori nei dati vengono rilevati al momento dell'acquisizione. Una volta
eliminata la causa che ha provocato I'errore, si pud procedere, se necessario
ad una nuova acquisizione.
Ovviamente nel caso di registrazione di dati e di estrazione automatica di
informazione in tempo reale, il problema si complica, poiché non c'e, di
solito, nessuno in grado di rilevare tempestivamente l'errore e ancor meno
di eliminarne le cause. In questo caso si possono avere grandi periodi di
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dati inutili (fatto relativamente frequente nel caso di monitoraggio holter)
oppure, nel caso si applichi un sistema automatico per il riconoscimento di
situazioni di rischio, la possibilita di generare falsi allarmi o di non
funzionamento degli algoritmi di rilevazione.
Per risolvere almeno una parte di questi problemi ¢ possibile ricorrere alla
collaborazione dell'utente. Riuscendo ad identificare le possibili cause di
guasto, ¢ possibile suggerire all'utilizzatore possibili soluzioni (ad esempio,
nel caso di un elettrodo ECG fuori sede si pud chiedere all'utente di
ricollocare 1'elettrodo correttamente).
In quest'ottica la possibilita per il paziente di avere una semplice
rappresentazione dei dati acquisiti pud fornire un ulteriore incentivo a
mantenere una buona qualita dei dati, essendo egli in grado di verificare
con i propri occhi il degrado costituito dagli errori di acquisizione.

e Acquisizione di informazioni contestuali
Una buona interazione col paziente pud permettere inoltre di reperire
informazioni contestuali, relative ad esempio al tipo di attivita svolta in
occasione di un certo evento. Grazie ad un sistema di rilevazione delle
variazioni dello stato del paziente ¢ possibile richiedere queste
informazioni solo quando necessario.

Queste considerazioni sul ruolo attivo del paziente sono solo ipotesi, per
quanto ragionevoli. Nell'attesa di trovare conferma in studi estensivi che
prevediamo di iniziare qualora riuscissimo a reperire fondi sufficienti,
ipotizziamo valide queste considerazioni nel definire le specifiche del
sistema che andiamo a progettare e realizzare.

1.3.c Procedure per I'analisi dei dati

Allo stato attuale, nonostante la disponibilita di potenza di calcolo
facilmente reperibile a costi contenuti, non sembra vicina la realizzazione
di un sistema capace di effettuare automaticamente una diagnosi completa
a partire dai dati di un paziente. Il corpo umano ¢ probabilmente troppo
complesso, e le variabilita inter-individuali troppo grandi, per realizzare un
modello gestibile da un computer allo scopo di realizzare una diagnosi
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affidabile. Mentre la ricerca in questo campo continua ad avanzare (ad
esempio il progetto Virtual Physiological Human [VPH] sostenuto dalla
comunita europea o altri omologhi attivi in altre nazioni), la responsabilita
della cura resta al medico, che deve usare la sua esperienza e le sue
conoscenze per gestire le informazioni disponibili.

Un ruolo ormai assodato per la tecnologia in medicina ¢ il supporto alla
decisione. I sistemi automatici sono capaci di gestire grandi moli di dati e
fornire informazioni ai medici (si pensi ad esempio al calcolo della
frequenza cardiaca). Molti sistemi oggi forniscono informazioni o indici
basati su elaborazioni su singoli segnali o combinazioni di questi (ad
esempio i monitor di corsia nelle unita di cura intensiva che sono in grado
di segnalare certi allarmi qualora alcuni valori oltrepassino una soglia
impostata).

Un settore emergente in medicina ¢ 1'analisi multivariata di dati. Si tratta di
tecniche, correntemente utilizzate in altri campi (economia, biologia..) che
permettono di “unire” dati da fonti diverse per estrarre informazioni non
direttamente accessibili dall'analisi di una unica fonte. Spesso viene fornita
una rappresentazione grafica per permettere all'operatore umano di
interpretare 1 dati calcolati. Queste tecniche possono essere impiegate in
campo medico, dove normalmente gli specialisti utilizzano certe regole per
tener conto di dati diversi, spesso sulla base di relazioni note a priori.
Un'analisi esplorativa pud consentire un approccio piu generale,
permettendo di scoprire nuove relazioni fra i dati.

I dati elaborati possono esere usati anche da sistemi automatici per fornire
informazioni agli utenti (ad esempio tecniche di clustering possono essere
usare per determinare similaritd fra gruppi di soggetti o situazioni). Un
monitoraggio continuo a lungo termine, con la conseguente disponibilita di
dati relativi all'evoluzione dello stato di salute di uno stesso paziente, Puo
agevolare questo tipo di studi.

Le prospettive attese da questo tipo di analisi sono quindi:
e La possibilita di fornire al medico un metodo semplice di gestire
dati multidimensionali in maniera compatta e facilmente

11
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interpretabile, al fine di estrarre informazioni qualitative o
quantitative.

e Uso dell'analisi esplorativa multivariata per identificare relazioni
nascoste nei dati originali. L'identificazione di queste relazioni
possono servire a una migliore interpretazione dei meccanismi
fisiologici e a sviluppare nuove metodologie per la diagnosi.

e Queste tecniche possono essere utilizzate anche per verificare teorie
biomediche ad esempio evidenziando relazioni causa-effetto.

Osserviamo infine che la disponibilita di un metodo che consenta di
riassumere una quantita di segnali sotto forma di un unico (o pochi) indice
permetterebbe anche ad un utente non esperto, come il paziente stesso o 1
suoi familiari, di comprendere quella che sia la “misura” del proprio stato
di salute.

1.3.d Sintesi delle caratteristiche principali
richieste da un dispositivo per I'Assistenza
Tecnologica

Queste considerazioni sono basate sull'esperienza maturata nel Laboratorio
BIM negli anni precedenti. Questa tesi € questo progetto sono un tentativo
di riassumere alcune di queste esperienze in un sistema per l'assistenza
tecnologica (Assistive Technology), capace di acquisire dati dal paziente e
supportare la comunicazione e favorire l'accesso alle informazioni
all'utente ed al medico.

Usualmente per AT si intende un dispositivo atto a promuovere una
migliore indipendenza a persone con disabilita. Utilizziamo questo termine
in una accezione piu estensiva, pensando come disabilita qualunque
mancanza di capacita potenziali di interazione o comunicazione. In questo
modo possiamo intendere come dispositivo per 1'Assistenza Tecnologica
anche un sistema che permette una piu facile interazione con un PC ad una
persona anziana, o una maniera semplice di presentare dati complessi a un
medico specialista o a un ricercatore. Estendiamo cio¢ la categoria
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dell'Assistive Technology anche ai sistemi per la sorveglianza dello stato di
salute in ambito domestico, in particolare quando questi siano dotati di
appositi sistemi per semplificare 1'accesso alle informazioni e l'interazione.
Poiché questi sistemi possono essere applicati ad una vasta gamma di
diversi problemi e patologie, un requisito fondamentale ¢ la
personalizzabilita, che si ottiene sia avendo a disposizione un ampio
numero di soluzioni diverse fra cui scegliere la piu opportuna, sia tramite
dispositivi standard le cui funzioni possano essere scelte secondo il caso in
esame, sia con una combinazione di entrambi.

In questa tesi punteremo l'attenzione sul problema della sorveglianza
continua dello stato di salute in ambito domestico, tramite il progetto di un
sistema per l'acquisizione e l'accesso ai dati biomedici. In realta il sistema ¢
in grado di integrare funzionalita per I'aumento delle capacita comunicative
(in particolare riferimento a utenti diversamente abili), ottenibili tramite
sensori esterni € opportuni software applicativi. Il sistema hardware UPAD
usato per l'acquisizione dei segnali pud integrare vari sensori fra quelli
sviluppati all'interno del BIM Lab in questi anni o reperibili in commercio.
L'ampio margine dei personalizzazione permette di utilizzare lo stesso
dispositivo per monitoraggio di segnali biologici e per interfacciare
dispositivi di comunicazione. Tralasciamo comunque la trattazione di
queste ultime poiché di minore interesse ingegneristico.

Possiamo quindi definire alcune delle caratteristiche principali del sistema.
Per chiarezza facciamo riferimento ad un caso particolare (un paziente,
presumibilmente anziano, che ha bisogno di un monitoraggio domestico
per malattie cardiorespiratorie), anche se queste considerazioni sono valide
in generale.
e Il sistema deve essere semplice da usare;
e deve fornire dati biomedici affidabili, anche in continuo se
necessario;
l'interazione con l'utente deve essere piu semplice possibile;
il sistema deve gestire se possibile errori nei dati;

13
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e deve essere economico.
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2 Metodi di analisi basati sulle
tecniche di ordinamento

2.1 Introduzione, descrizione generale

Il divario fra il livello della tecnologi e della strumentazione clinica non si
¢ ridotto particolarmente col passare del tempo. Possiamo osservare infatti
come di solito un medico non sia abituato a sfruttare totalmente le
caratteristiche disponibili negli strumenti sempre piu complessi a sua
disposizione. Stiamo assistendo quindi al tentativo da parte dei produttori
di strumentazione medica di fornire sempre piu possibilita di indagine ed al
contempo semplificare I'accesso ai medici alle varie funzioni disponibili.
La disponibilita di un numero sempre maggiore di dati provenienti dai vari
esami che vengono prescritti ad un singolo paziente sta facendo emergere
la necessita di introdurre anche in ambito medico metodi di analisi
multivariata.
Da questo punto di vista, caratteristiche interessanti sono la capacita di
ridurre la dimensionalita del set di dati e la possibilita di gestire dati
disomogenei. Si riconoscono almeno i seguenti tipi di dati:
e Dicotomici: tipo presenza / assenza, di essi si puod solo constatare se
in un'osservazione si manifestano o no.
e Qualitativi: 1 caratteri presentano modalita differenti, senza alcuna
relazione fra di esse.
e In scala: le modalita sono dotate d’un ordine totale.
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e Quantitativi discreti: le modalita sono dei numeri interi, in quantita
limitata.
e [requenze: la modalita corrisponde al numero di elementi che sono
rilevati.
e Quantitativi continui: vere e proprie misure.
In medicina pud capitare di avere a che fare con dati disomogenei ad
esempio avendo le informazioni anamnestiche, dati di cartella e segnali
campionati.

La catena di elaborazione puo essere schematizzata come segue:

J:k Signal Pick-Up | | Elab. analogica || Conversione A/D
ki

"

Pre-processing| | Estraz. parametri Dati contestuali

I

Conversione Esplorazione
in dati omogenei eventi
Definizione eventi classificazione
‘analisi i i classificazione |

Figure 2.1: Catena di elaborazione nel caso di classificazione con analisi esplorativa e
dati non omogenei

Questa catena implica la disponibilita di una opportuna interfaccia per
l'analisi esplorativa dei dati (Exploratory Data Analysis - EDA) fino a
giungere alla classificazione richiesta.
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In questo ambito un ruolo principale ¢ giocato dalle cosiddette “tecniche di
ordinamento” data la loro tendenza ad ordinare le variabili oggetto di
studio (o una loro trasformazione) secondo certi criteri che rendano piu
semplice l'interpretazione del fenomeno in esame.

Possiamo separare due approcci principali, uno basato su l'analisi di dati
numerici quantitativi, 1'altro che fa uso di dati categorici qualitativi. Questi
approcci, sviluppati presso vari gruppi di ricerca, possono essere riferiti
principalmente ai lavori di Benzecri (analyse des corrispondences), Joliffe
(I. T. Joliffe. Principal Component Analysis. Springer-Verlag, 1986), e
Greenacre (unificazione delle orientation techniques), ed infine il lavoro di
Gifi sulla cosiddetta Homogeneity Analysis allo scopo di giungere ad una
base teorica comune.

Questi metodi rientrano nella piu ampia famiglia dei metodi di analisi
esplorativa dei dati (EDA, Exploratory Data Analysis).

2.2 Variabili categoriche: Analisi delle
corrispondenze multiple (MCA)

L’Analisi delle Corrispondenze Multiple fu introdotta negli anni 70 da
Benzecri, per lo studio di tabelle di contingenza generate dall’incrocio di
due variabili qualitative (A4nalisi delle Corrispondenze Semplice). In
seguito fu estesa ai casi con un numero qualsiasi di variabili (4nalisi delle
Corrispondenze Multiple).

E’ un’analisi di tipo fattoriale, che ha come scopo quello di individuare
dimensioni soggiacenti alla struttura dei dati, dimensioni intese a
riassumere l’intreccio di relazione di “interdipendenza” tra le variabili
originarie.

L’ Analisi delle Corrispondenze Multiple, o MCA, puo essere introdotta in
molti modi. Uno di questi puo essere quello di introdurre 1’Analisi delle
Corrispondenze Semplice, e poi applicarla a piu variabili.
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2.2.a Analisi delle Corrispondenze Semplice

Il punto di partenza di questa analisi ¢ la compilazione di una tabella di
contingenza che incrocia una variabile riga (A) e una variabile colonna (B).
In particolare nella variabile riga vengono poste le osservazioni, mentre in
quella colonna appaiono le categoria alla quale ciascuna osservazione

appartiene.
Tavola di contingenza
B B; By | Totale marginale
di colonna
;':'1'_ 0y n g | 1.
Ay n; f; 0, |n;
;'.:IfLD ﬂ;._ np' ﬂpq ].'l:..
Totale marginale | n, 1 ng |n
di riga

Dalla Tabella di Contingenza vengono ricavate le matrici dei profili-riga e

profili-colonna nel modo seguente:

Profili riga

B 1 B"| Bq

A 1=t 1/m;. r=ny/n;. T1g= NN

A =1 1 o R T =1 1.

Ay Tp =11/ . =T 1Ly, Tpy =Ty Ty
Centroide I;=n.,/n =n.,n I,=0. /0

Profili colonna
B, B; E. Centroide

Ay c1=gng CITNEL clmngn.g |cr=ann
;j&'_ Cil=)d W) |:i_'=ﬂ'__' n..j :]1=ﬂ]:_ﬂq O
Ay Cp =ty 1] Cp =1l 1L Cpp=hge/ll g | ep=np/n

A questo punto viene valutata la dispersione dei profili riga e profili
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colonna rispetto al loro “centro di gravita” (o centroide), utilizzando la
metrica del Chi-quadro:

_ 2
(- 1)

X = z nd; = 2 niz. r

1 1 J Jj

2
(ij - Ci)

X7 = Z njdf: Z njz -
J J i l’;

La variabilita totale presente nella matrice dei dati viene denominata
inerzia. Essa ¢ proporzionale al Chi-quadro calcolato sulla tabella di

partenza:
2

Inerzia = —
n
Vengono poi estratti degli assi fattoriali, ortogonali tra loro, ciascuno dei
quali spiega, in ordine decrescente, il massimo della variabilita della
matrice dei dati.
Esiste un numero massimo di fattori estraibili (k), dato dal minimo tra il
numero di modalita riga e colonna meno uno.
Il numero di fattori da considerare ¢ determinato dalla rilevanza dei fattori
stessi, ovvero dalla grandezza del loro contributo alla spiegazione
dell’inerzia totale.
La quota di inerzia spiegata da ciascun fattore ¢ proporzionale
all’autovalore associato al fattore stesso:
IS(F)= A, A

- 1

INERZIA Y ),

L’origine degli assi ¢ il centro di gravita della nuvola di punti; tanto piu gli
elementi, riga o colonna, sono lontani dall’origine, tanto piu i loro profili
sono lontani da quello marginale [Paoletti06].
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-
-
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Figure 2.2: Esempio di distribuzione degli assi nella
MCA

Per interpretare il significato dei fattori, piu delle coordinate fattoriali, si
utilizzano alcuni indicatori che permettono di valutare I’importanza che
ogni modalita (riga o colonna) riveste nella formazione degli assi fattoriali:
« 1l contributo assoluto, rappresenta la parte di inerzia totale del
fattore spiegata dalla modalita in esame
« 1l coseno quadrato, o contributo relativo, che permette di valutare il
contributo che un certo fattore fornisce alla spiegazione della
variabilita della modalita

2.2.b Analisi delle Corrispondenze Multiple

Le struttura di dati che si trattano sono di solito formate da tabelle 7% m
dove n rappresenta il numero di osservazioni ¢ m il numero di categorie,
dove la variabile j ha X, categorie.

Nel caso finito, ciascuna variabile & codificata in m matrici indicatore G,
dove G; ¢ una matrice binaria ¥ k; con esattamente un elemento diverso
da zero per ciascuna riga, che indica a quale categoria la variabile j
appartiene.

La matrice nx K, con K= Z k; .G, composta dalle varie colonne G, , &
chiamata matrice indicatore, b'Tabella Disgiuntiva

Uno dei modi classici di definire la MCA ¢ 1’applicazione dell’ Analisi
delle Corrispondenze Singole alla Tabella Disgiuntiva

Si definisce innanzitutto la Matrice di Burt, in cui le modalita riga
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corrispondono alle modalita colonna:

Tavela di Burt
M, 1. M. .. WL
M | n . oy .. D
M ST T O .. Db
}'i_l o L|'_ . L - n|||
My T PR " guJ

La Matrice di Burt, B, ¢ collegata alla Tabella disgiuntiva, Z, come:
B=27"Z

La matrice di Burt, nel nostro caso, € una matrice di 5x5 blocchi, con 25

sottomatrici.

Un modo alternativo per definire la MCA ¢ quello di applicare 1’ Analisi

delle Corrispondenze Singole alla Matrice di Burt.

La relazione che intercorre tra le due definizioni alternative ¢ la seguente:

+ In entrambi i metodi di analisi le coordinate standard delle
categorie sono identiche. Questo ¢ diretto risultato della (1.1)

+ Inoltre, come risultato della (1.1), le inerzie principali dell’analisi di
Burt sono i quadrati di quelle con la tabella disgiuntiva

Nella MCA possiamo distinguere due tipi di variabili:

« Attive, cio¢ quelle che entrano direttamente nell’analisi,
concorrendo alla formazione degli assi fattoriali (¢);

«  Supplementari o Illustrative, cio¢ variabili di tipo “passivo” che
sono escluse dalla fase di estrazione dei fattori, ma si utilizzano
successivamente considerando la loro posizione sugli assi fattoriali
come ausilio per la loro interpretazione.

Se si indica con p il numero di categorie, si pud definire la quantita:
(¢-p)
pP

Inerzia =

Vengono estratti degli assi fattoriali, ortogonali tra loro, che spiegano
ciascuno, in ordine decrescente, il massimo della variabilita della matrice

21



2 Metodi di analisi basati sulle tecniche di ordinamento

dei dati (inerzia).
Il numero massimo di fattori estraibili ¢ pari al numero di categorie, meno
il numero di variabili attive. I fattori da considerare si determinano in base
alla loro rilevanza, ovvero alla quota di inerzia totale che spiegano.
L’autovalore, e quindi il fattore ad esso associato, diviene insignificante
quando esso risulta inferiore ad un valore calcolato come 1/p.
Per interpretare il significato degli assi fattoriali, si utilizzano i seguenti
indicatori [Paoletti06][Bruce01]:

« La massa, ovvero la frequenza relative della categoria rapportata al

numero di variabili attive

« 1l contributo assoluto e il contributo relativo (coseno quadrato)
Poiché ogni osservazione viene rappresentata con un punto nello spazio
trasformato, al fine di semplificare l'interpretazione grafica puo essere utile
diminuirne il numero. Nel caso di parametri che abbiano un'evoluzione
relativamente lenta (ad esempio nell'analisi delle modificazioni
morfologiche all'insorgere di episodi ischemici) possiamo accorpare i dati
relativi a piu cicli cardiaci successivi in un'unica osservazione
corrispondente alla media o alla mediana dei parametri dei singoli battiti.

2.2.c Categorizzazione dei dati

Poiché 1'analisi MCA ¢ applicabile a dati categorici, visto che molti dati
biomedici sono di tipo continuo, ¢ necessaria un'operazione di
categorizzazione ottenuta dividendone il range di variabilita in un numero
limitato di sezioni.

Si noti che per mantenere tempi di calcolo “ragionevoli” dobbiamo usare
un numero abbastanza basso di categorie per le variabili che utilizziamo.
Fra le varie tecniche di categorizzazione le due usate piu di frequente sono
quelle dette a intervalli costanti (il range viene diviso in intervalli di eguale
ampiezza), ¢ a frequenza costante (facendo in modo che la numerosita dei
campioni sia uguale fra i vari intervalli).

Queste tecniche, valide in molte applicazioni, non i sembrano adatte nel
caso di segnali biomedici, infatti operiamo di solito in presenza di una
condizione di “normalita”, diversa da paziente a paziente, e alcune
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possibili situazione di anomalia. In questo caso ci aspettiamo una grande
quantita di dati nella zona di normalita, e un piccolo numero di dati anche
molto distanti da questi (anomalie). Sussiste inoltre la possibilita che
all'interno di una sessione di monitoraggio il paziente rimanga sempre in
una condizione di normalita.

Se usassimo una categorizzazione a frequenza costante, nel primo caso
otterremmo molte categorie nella zona di normalita, mentre le zone di
anormalita sarebbero coperte da un'unica categoria, perdendo capacita di
discriminare situazioni diverse. Il problema potrebbe essere risolto usando
un approccio a intervalli costanti, ma nel secondo non si verifichino
episodi anomali la zona di normalita verrebbe comunque suddivisa in varie
categorie diverse, mentre in realta dovrebbe essere rappresentate solo dalla
categoria “normali”.

Abbiamo lavorato sui dati in nostro possesso (ECG da sforzo), elaborando
un nuovo metodo di categorizzazione. Tenendo conto che un ECG da
sforzo ¢ caratterizzato da una prima parte a riposo (o a basso carico), una
fase centrale dove viene effettuato 1'esercizio alla massima potenza, ed una
terza parte di “recupero”, abbiamo cercato di usare la prima sezione come
riferimento per l'operazione di categorizzazione. La registrazione ¢ di
solito circa 15', ogni fase dura circa 5', ed eventuali modificazioni (ad
esempio slivellamenti nel tratto ST dovuti ad episodi ischemici) sono
presumibilmente localizzati prevalentemente nella seconda fase.

rows(Picco) J]

rows(sed) [

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000 1100

o cont 1.05¢10°,

Figure 2.3: esempio di categorizzazione per il parametro maxT. I punti fini rappresentano
la misura relativa ad un ciclo cardiaco, la linea la media mobile, i punti massicci la
categorizzazione di 30 secondi di tracciato.

Per effettuare la categorizzazione viene ricavata media e deviazione
standard del primo tratto, allo scopo di definire un “range di normalita”.
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Vengono inoltre definiti ulteriori range per valori maggiori ed inferiori,
della stessa ampiezza. In questo modo, nel caso si presenti un paziente che
non mostri anomalie durante il test, 1 dati continueranno a ricadere nella
zona di normalitd. Nel caso i valori durante una crisi si discostino
eccessivamente dalla situazione di normalita, richiedendo la creazione di
troppe categorie, queste ultime vengono “riscalate” (incrementate di
ampiezza) in modo da mantenerne il numero scelto in partenza.
Effettuiamo cio€¢ una categorizzazione “ampiezza costante” nel caso 1
campioni escano dagli intervalli calcolati a partire dalla situazione di
riposo. Poiché in alcuni casi una variazione in aumento o diminuzione
rispetto alla normalita di uno stesso parametro pud avere significati
fisiologici ed andamenti dinamici diversi, nel caso di riscalatura degli
intervalli si ¢ scelto di effettuare due diverse riscalature.

Al fine di facilitare il lavoro del medico, che nel grafico MCA puo trovare
una serie di punti relativi alle osservazioni, plottati insieme alle posizioni
delle categorie, abbiamo scelto di associare ad ogni categoria un'etichetta
numerica corrispondente alla differenza fra il valore a riposo e il punto
medio dell'intervallo di valori. In questo modo il medico, vedra sul grafico
in direzione dei punti relativi alle osservazioni, il valore dei parametri
corrispondenti alle categorie.

Questo metodo di categorizzazione, non lineare, permette di gestire sia il
caso di dati che rimangono vicini alla situazione di normalita, sia in
occasione di ampie variazioni rispetto a questa, mantenendo informazioni
riguardo le variazioni di ampiezza.

2.3 Variabili numeriche: Principal
Component Analysis

L’analisi PCA consente di ridurre la dimensione dello spazio nel quale
viene rappresentata la popolazione d’interesse, cercando di minimizzare la
perdita di informazione che deriva dal processo di riduzione. Per il calcolo
PCA viene utilizzata la trasformata di Karhunen-Loewe (piu
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semplicemente detta KL). Si puo introdurre I’utilizzo delle componenti
principali mediante due diversi approcci, uno di tipo statistico, I’altro di
tipo geometrico; questa distinzione ¢ da intendersi in termini formali al
solo fine di spiegare il metodo.

Nell’approccio statistico la popolazione di interesse pud essere costituita
da un numero p di unita di qualsiasi natura purché descrivibili da un
numero finito # di variabili quantitative. Da un punto geometrico le p unita
possono essere pensate come punti di uno spazio Rn. Le wvariabili
divengono quindi le coordinate di questi punti nello spazio. L’utilizzo delle
componenti principali permette di ridurre il numero delle variabili in gioco
al fine di descrivere le unita costituenti la popolazione, operando di fatto
una riduzione della dimensione dello spazio dei parametri.

Diminuendo il numero delle variabili attraverso le quali i nostri punti
vengono individuati si corre il rischio di perdere le relazioni che esistono
tra gli individui stessi. Sostituendo alle » variabili di partenza un numero
g, inferiore a n, di nuove variabili (dette PCA), combinazioni lineari delle
variabili originali, dobbiamo fare in modo che queste ¢ variabili
rappresentino il piu fedelmente possibile le p unita iniziali. Per far cio si
cercano gli assi che massimizzano la varianza delle proiezioni dei punti su
loro stessi. La trasformata KL consente dunque di ottenere nuove variabili,
dette componenti principali, tra loro scorrelate e ordinate in modo che le
prime componenti assorbano la maggior parte della varianza presente nelle
variabili originali.

Si dimostra che una base ortonormale adatta a dar luogo a questi nuovi assi
di riferimento ¢ costituita dagli autovettori associati agli autovalori della
matrice di covarianza ottenuta dalla matrice M originaria dei dati. Le righe
della matrice M dei dati costituiscono gli elementi della popolazione o
unita, le colonne rappresentano le variabili che descrivono le unita.

Nel caso in cui si abbiano p individui descritti da » variabili la matrice M
sara dunque cosi composta:
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Successivamente procediamo con il calcolo di un vettore media, le cui
componenti sono le medie calcolate sulle colonne di M:

U= (it p2 )

Calcoliamo poi la varianza relativa alle colonne di M (Xj e la j-esima

colonna di M):

vl X = E{ X0

Calcoliamo poi matrice 2 di covarianza

o= B X~ il X

HUI,I 01,2 1 1 OI,nH
DI 1 11 1
0
Z.—Dl ] 1 1
DI 1 11 1
I

Opn,1 © 1 1 Opq

A questo punto non rimane che ricavare gli autovalori della matrice ,
ordinarli e calcolare gli autovettori associati. Gli autovettori ottenuti
rappresentano la base ortonormale cercata.

Se con a indichiamo gli elementi della matrice costituita da questi
autovettori (colonne) otteniamo la trasformazione cercata:
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Occorre notare che dopo aver effettuato la trasformazione abbiamo
comunque ancora n variabili ordinate in merito alla varianza da esse
assorbita. Nel ricostruire gli individui elimineremo dunque le componenti
che si riferiscono a valori di varianza minori. In effetti una difficolta
nell’'uso della trasformata KL ¢ data dalla scelta delle dimensioni dello
spazio ridotto dei parametri e dalla definizione di quante siano le variabili
primarie rilevanti ai fini dell’analisi. Il primo problema si puo affrontare in
vari modi [Joliffe86] in relazione ai diversi contributi della varianza. Il piu
usato consiste nel valutare 1’entita di varianza (tk) assorbita dalle prime k
componenti:

Dove con A si indicano gli autovalori della matrice di autocorrelazione (o
di covarianza).

Da un punto di vista computazionale l'approccio sopra esposto non ¢
particolarmente soddisfacente. In particolare, supponendo di conoscere a
priori il numero di componenti principali che vogliamo, dovremmo in ogni
caso calcolare tutti gli autovettori per poi scartare quelli in eccesso. Un
altro metodo Singular Values Decomposition (SVD) richiede un numero di
colonne maggiore di quello di righe e non ¢ adatto a matrici troppo grandi.

Nel nostro caso viene utilizzato 1'algoritmo NIPALS (Nonlinear Iterative
Partial Least Squares) che permette di calcolare pesi e punteggi
iterativamente, su data set di dimensioni arbitrarie ¢ calcolando solo il
numero di componenti principali volute.
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2.4 Applicazione metodi di analisi
multivariata a dati medici

Come gia accennato, le applicazioni mediche dei metodi di analisi per dati
multivariati sono relativamente recenti per una lontananza della cultura
medica dall'impiego di tecniche statistiche avanzate. Tali metodi, cosi
come del resto la metodologia dei modelli matematici, richiederebbero
precisione nella valutazione delle variabili lontane spesso dalle possibilita
pratiche dell'ambiente medico. Le applicazioni mediche sono caratterizzate
innanzitutto da una numerosita molto elevata con cui il medico cerca di
sopperire alla mancanza di accuratezza, precisione, ecc. Ecco perché la
natura e la effettiva ridondanza nei dati medici favorirebbe molto le
applicazioni che prevederebbero I'ordinamento delle variabili piuttosto che
l'evidenza numerica del loro valore.

In definitiva 1 passaggi essenziali nell'approccio medico al problema
dell'analisi multivariata ¢ il seguente: acquisizione dei segnali, loro
riduzione a eventi, combinazione/fusione di dati provenienti dall'analisi di
segnali con le variabili misurate offline o in vitro, fra cui le variabili di tipo
antropometriche, dati da laboratorio chimico-clinico, referti anamnestici.

Si tratta dunque di un vasto insisme di lavori tra di loro spesso non
omogenei quanto a rappresentazione. Benché si potrebbe simmetricamente
portare valori categorici in numerico, si preferisce fare il contrario,
partendo da valori numerici per ridurli a valori categorici.

La predita di precisione dovuta alla trasformazione in categorie ¢ spesso
solo apparente in quanto relativa a dati in origine poco precisi.
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3 Il sistema COMPASS-ALERT

3.1 Analisi dello stato dell'arte

3.1.a Introduzione

Durante il primo anno di questo studio ¢ stata effettuata una ricerca allo
scopo di verificare la disponibilita di sistemi compatibili con le specifiche
che stavano delineandosi. L'analisi ¢ stata fatta sia per applicazioni in
ambito di ricerca che di soluzioni commerciali effettivamente disponibili
sul mercato. Poiché il monitoraggio domestico di pazienti cronici ¢ un
ambito in continua crescita, € in mancanza di archivi organici ed aggiornati
delle soluzioni disponibili, ¢ molto difficoltoso effettuare una ricerca
esaustiva. Si ¢ quindi optato per l'utilizzo di motori di ricerca generalisti,
seguendo eventualmente la catena delle citazioni nel caso di articoli
scientifici. Vengono in seguito elencate alcune delle soluzioni rilevate,
tralasciando quelle a nostro avviso meno rappresentative o meno
promettenti.

Si noti come il sistema COMPASS-ALERT nasca per integrare, quando
necessario, soluzioni a problemi di comunicazione/interazione e di
identificazione dello stato di salute dell'utente. Il problema della
comunicazione, particolarmente sentito nel caso di persone portatrici di
handicap, puo essere affrontato facendo riferimento alla grande varieta di
ausili codificati nell'ambito dell'Assistive Technology intesa in senso
stretto. In questo caso esistono apposite pubblicazioni e rassegne di
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prodotti adatti a trovare soluzioni adeguate alla grande maggioranza dei
casi. Poiché gran parte delle soluzioni per I'Assistive Technology reperibili
sul mercato pud essere interfacciata o implementata in un sistema come
COMPASS-ALERT, tralasciamo 1'analisi di questa parte del problema,
concentrando 1'attenzione sui sistemi per il monitoraggio continuo dello
stato di salute e il supporto alla decisione.

3.1.b Dispositivi commerciali

e Produttori vari - Wireless monitoring systems
: Molte compagnie attive nell'ambito del

GE Madical Systems NONitoraggio in corsia, stanno producendo
Information Technologies sistemi di acquisizione wireless di parametri
biomedici. Spesso si tratta comunque di
dispositivi nati per permettere al paziente un
certo  margine di  mobilita  all'interno -
dell'ospedale. Le configurazioni adottate non -
sembrano a nostro avviso adatte ad un
monitoraggio autonomo in ambito domestico. In
questa categoria possiamo citare ad esempio la
General Electric con 1 sistemi ApexPro e
TeleGuard, o la Philips con PatientMonitoring

systems

e Delmar Reynold
Questo produttore commercializza d elm ar
vari sistemi per I'ECG holter e @ e
monitor di segnali biomedici.
Prevede software appositi per I'analisi in tempo
differito dei segnali acquisiti, ma non per l'analisi in L e

M E DI € A L

tempo reale.
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e HealtFrontier ECG@home

ecg@home (¥

J START SEND
i 2

Si tratta di un _, L .
gispositivo  per iiealth Frontier
l'automonitoraggio capace di acquisire una
derivazione ECG (I o II a scelta) e trasmettere i
dati via telefono tramite un accoppiamento
acustico. Rileva anche alcuni parametri del segnale elettrocardiografico che
possono essere comunicati al medico curante o parzialmente interpretati
dal paziente adeguatamente addestrato. Per la sua struttuta non ¢ adatto ad
un monitoraggio continuo ma pud essere usato per effettuare una o piu

misurazioni giornaliere.

e PocketView d 22
Con wuna particolare scheda lEECG ) i

acquisisce ECG su palmari tipo
PocketPC, da cui ¢ possibile effettuare la stampa,
l'archiviazione o l'invio dei tracciati. Mette a disposizione
le derivazioni standard e le precordiali. E possibile
effettuare alcune analisi automatiche sui tracciati (solo in
maniera differita) ed inviarli via e-mail.

e HomMed
Si tratta di una serie di apparecchi per il monitoraggio
giornaliero delle condizioni del paziente. Vengono
rilevati peso, pressione, pletismografia. Questi dati ,"_"'H
possono essere registrati ed inviati ad un centro di g ‘.i,’l g
ascolto o ad un medico. Il monitoraggio in questo
caso non ¢ continuo ma avviene ad intervalli di tempo relativamente lunghi

(giornalmente, di solito).

e WIRELESS SENSOR NETWORKS SRL - Guardiano
elettronico
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Il sistema proposto

Wiraless stata l i l Temperatira I Postura
nella VCI'SiOl’le 5p02 Jépo)r_egort I Statist. Cardio ] Monit.Cardio
Smart-Dress sl

100-95 29 g .
presenta molte o fa

24-90
79-75
74-70
a89-65
<65
Artelatti

20—

analogie con il

5Oz %

SALYA REPDRT
durata rifieve {—

netotale
| 00:29335  campjoni | 244

[DEP_1 Rossi - st. 223 [~ ] o Il

sistema da noi
progettato. ‘ d
Probabilmente probabilmente pensato per
monitoraggio in ambito ospedaliero. E’ in grado di condurre statistiche
semplici sui parametri estratti dai vari segnali acquisiti.

Mlalla||ale|| o=~

~
S

e Dynapulse i
Permette la registrazione su PC di ff’f‘ '
pressione arteriosa e frequenza cardiaca DYNAPULSE’

e Bodymedia Sensewear Armband

Si tratta di un dispositivo indossabile su un
braccio, come alcuni lettori MP3, capace di
acquisire informazioni accelerometriche,
temperatura esterna e del corpo, galvanic skin
response, frequenza cardiaca.

I dati sono inviati ad un PC per l'elaborazione ed il
salvataggio. Orientato ad applicazioni in campo
sportivo.

e VivoMetrics LifeShirt
E' un sistema per l'acquisizione
di vari parametri biomedici.
Utilizzato principalmente in

ECG leads

applicazioni di ricerca,

permette di alloggiare sensori ViVOMetriCS

per varie grandezze (ECG, comrimuous ambutasory Monizoring
respiro, SPO2, postura/accelerazioni). I dati sono
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acquisiti da un apposito palmtop che ne permette la visualizzazione ed il
trasferimento su PC.

3.1.c Ricerca

e AMON
Si tratta di un sistema per il monitoraggio continuo
pulsiossimetrico, che pud misurare opzionalmente anche
ECG (1 derivazione), la pressione sanguigna e I'entita delle
accelerazioni subite. L'analisi dei dati viene fatta a bordo.
Un collegamento via radio permette di contattare centri di
ascolto.

e Intelligent ECG monitor
Effettua la registrazione dei dati in forma
compressa € puo effettuare una prima analisi. 11 4

~

sistema monta un DSP per l'elaborazione e la = —
compressione dei dati ricevuti.

e Remote Human Health Monitoring System
Analizza un segnale ECG, pletismografia in visibile ed infrarosso,
accelerazione. Anche questo sistema utilizza un'architettura “Split”, con
parte di acquisizione divisa da quella di elaborazione.

e Georgia Tech Wearable Motherboard

Si tratta di un corpetto sviluppato, in collaborazione
con l'esercito USA per monitorare le condizioni dei
soldati in missione. Misura vari parametri (fra cui
ECG, respiro), ed integra una fibra ottica, tessuta
nella stoffa, che, con la propria rottura, permette di
individuare la posizione di eventuali colpi ricevuti.
Trasmette questi dati via radio.
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e Sensitron

L'azienda sviluppa .
un sistema wireless HEALTH RESOURCE MANAGEMENT

per il monitoraggio dei segni vitali, basato su BlueTooth, che raccoglie vari
segnali (pulsazioni, temperatura, ossigenazione, concentrazione di
glucosio, ecc..) e li trasmette tramite ad una stazione base che si occupa di
reinstradarli via web, cosi da poter essere elaborati e registrati su sistemi
remoti. E pensata per il monitoraggio di pazienti in ambito ospedaliero e
casalingo, ma non sembra prevista la possibilita di elaborare i dati in tempo
reale.

e Portable Telemedical Monitoring Using Wireless Sensors
on the Edge of the Internet

Prevede l'uso di una serie di sensori
(accelerometri, respiro, ECG...) che [
rilevano segnali in varie parti del corpo,
che comunicano via radio con un “personal
server” all'interno di una PAN (Personal
Area Network). Il personal server provvede

poi a inviare 1 dati verso l'esterno ed
attraverso la rete internet per l'elaborazione.

e Ring sensor

Si tratta di un anello che contiene un _—eul

N,

sensore pletismografico ed un apparato
di  trasmissione. Ponendo  nelle
vicinanze una stazione ricevente (che

Outer Ring
(Aluminum)

. Inner Ring
puo a sua volta elaborare o ritrasmettere (Elastic Fabric)
il segnale) si puo realizzare un

monitoraggio pletismografico continuo.

Optical
Sensor Unit
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e SmarTex Wealthy
il progetto
Wealthy, guidato S
dall'azienda m a' rt e x
Smartex, ha
come obiettivo lo sviluppo di “indumenti intelligenti”
capaci di acquisire dati per monitorare utenti in situazioni
di rischio (malati cronici, lavori pericolosi, sportivi,
piloti..). Il progetto ¢ focalizzato soprattutto allo sviluppo
delle tecnologie per l'integrazione dei sensori nel tessuto,
ma prevede anche la possibilita di teletrasmettere i dati attraverso
connessioni GSM/GPRS.

e Mobile Health Assistant
Un gruppo di ricerca costituito da vari istituti di Fraunhofer (Germany),
hanno sviluppato un indumento “sensorizzato” con un'interfaccia utente
basata su PALM, mostrando all'utente 1 segni vitali e permettendo
l'interazione col medico. Le unita sono connesse senza fili.

3.2 Linee giuda per il progetto COMPASS-
ALERT

Possiamo riassumere le caratteristiche di sistema introdotte in precedenza
come segue: I/ sistema dovrebbe essere economico, facile e confortevole
da usare, e permettere all'utente ed al medico di accedere alle
informazioni contenute nei dati.

Per raggiungere questi obiettivi, anche sulla scorta delle conoscenze
accumulate nel laboratorio BIM durante gli anni precedenti, abbiamo
realizzato vari sistemi hardware/software,.

I modelli disponibili sul mercato non soddisfano pienamente i nostri
requisiti, e, soprattutto, si tratta di sistemi ‘“chiusi” che non possiamo
modificare per verificare le nostre ipotesi. Abbiamo quindi deciso di
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realizzare una nostra soluzione sia nelle componenti hardware che
software. I requisiti piu specifici sono:
e cconomia
e il sistema, per la parte di acquisizione dei segnali, deve essere
indossabile
e leggero
e niente cavi (or pochi cavi)
e alimentato a batteria
o lunga autonomia -> basso consumo
design
interazione col paziente
e capace di rilevare alcuni malfunzionamenti
e capace di presentare informazioni a persone senza conoscenze
mediche specifiche
e interattivo per il medico
e csplorazione grafica multivariata
e rispettare le normative

3.2.a Architettura "split”

Fra le varie architetture di sistema valutate, riteniamo che al momento
quella che chiamiamo “split” sia la piu adatta a soddisfare i1 vari requisiti
posti. Il nome “architettura split” ¢ stato introdotto nel precedente progetto
COMPASS-ALERT del BIM Lab, ed ¢ detta cosi poiché consiste nel
dividere il processo di acquisizione ed analisi dati fra due dispositivi
fisicamente separati, connessi senza fili.

Il primo ¢ un modulo intelligente di acquisizione dati biomedici indossato
dal paziente (UPAD Unita Portatile Acquisizione Dati).

Il secondo ¢ I'Unita di Elaborazione (Processing Unit, PU), costituita da un
PC, un PDA uno Smartphone o altro. UPAD e PU sono connessi via radio
senza fili, inoltre PU puo essere connesso ad un ospedale o apposito centro
di ascolto attraverso ADSL, WiFi, GSM/GPRS, WiMax o altro.

La divisione del sistema in due parti permetre di ottimizzare il design
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hardware della UPAD senza preoccuparsi di integrare troppa capacita di
calcolo su questa. Risolviamo cosi anche il problema della trasmissione dei
dati attraverso reti LAN/WAN in cavo o wireless. L'architettura split
permette infatti di utilizzare dispositivi di trasmissione a corto raggio per la
connessione UPAD/PU, che sono in generale, piu piccoli, economici e
consumano meno rispetto ad una connessione a lungo raggio come
potrebbe essere GPRS o WiFi. La trasmissione al centro remoto viene
effettuata a cura della PU che in generale ha minori vincoli riguardo
autonomia e peso, dovendo sottostare nella peggior ipotesi a vincoli di
portabilita ma non di indossabilita.

(i roraeas | [procesing unc_]
i /\7,.'.-’
. User Blue Tooth b ” <:> .
Interface Tranceiver | 7 x@ Practitioner

Z

-— T Hospital
P Specialist
[ Services on demand
ECG
Front > A/D BlueTooth
End Conversion Tranceiver

Pulsi
oxymeter

Figure 3.1: Architettura Split

L'uso di due dispositivi al posto di uno unico permette di solito di utilizzare
display piu grandi per la comunicazione con l'utente, senza vincoli dovuti
ai cavi dei sensori. Dal punto di vista del costo, produrre due diverse unita
custom ¢ in generale piu costoso di produrne una singola, ma tenuto conto
che come PU si prevede di sfruttare un sistema per il mercato consumer, in
virtu dell'elevato rapporto prezzo/prestazioni delle produzioni in massa
rispetto a quelle custom, possiamo stimare che una ipotetica unita unica
comprendente le caratteristiche di UPAD e PU verrebbe a costare
probabilmente piu di un sistema split con analoghe prestazioni.

Si noti comunque che questa al momento appare essere la “migliore
soluzione” ma in futuro evoluzioni tecnologiche potrebbero suggerire
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architetture diverse.

3.3 UPAD Unita Portatile Acquisizione Dati

3.3.a Sistemi e sensori biomedici indossabili
Wearable Biomedical Sensor and System
(WBSS)

Vista la continua espansione dei sistemi di acquisizione di dati biomedici
portatili, la IEEE/EMBS, nel 2004, ha deciso di fondare un comitato
tecnico dedicato a questo tipo di sistemi. Il comitato ha definito cosa siano
e con che nome identificarli: «un Werable Biomedical Sensor and System
(WBSS) ¢ un sensore/attuatore biomedico portatile che insieme ad un
sistema di trasmissione “sensor-based” pud monitorare e/o stimolare, /0
trattare, e/o sostituire funzioni biofisiche dell’essere umanoy». Per
completare la definizione possiamo noitare che i sensori impiantabili e le
protesi non sono direttamente richiamate nella definizione, pertanto
saranno da considerare come interfacce con 1 WBSS . Le “Unita Personale
di Acquisizione Dati”, come abbiamo deciso di definire i sistemi di cui
parleremo, appartengono ad un sottogruppo delle WBSS; rispetto alle
WBSS non stimolano e non sostituiscono le funzioni biologiche umane,
ma si limitano a misurarle e trattarle.

Le WBSS fanno parte di un area di ricerca e sviluppo in larga e rapida
crescita, che coinvolge numerose discipline in modo trasversale tra le
quali: biologia, fisiologia, fisica, chimica, micro-nano tecnologie, scienze
dei materiali. Inoltre sono molti anche i settori industriali coinvolti in
queste realizzazioni: attrezzature ad uso medico, elettronica, microchip,
tessile, telecomunicazioni € numerosi altri settori industriali.

La UPAD (Unita Portatile per 1'Acquisizione Dati) ¢ il dispositivo che
permette di “catturare” i segnali biomedici dal paziente ed opzionalmente
di realizzare una semplice comunicazione con l'utente. Ancorché la UPAD
sia principalmente orientata all'acquisizione dei segnali, essa puo
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accogliere una selezione di routines ottimizzate per l'analisi dei segnali.
Questi algoritmi possono permettere di riconoscere alcune situazioni di
rischi potenziale anche quando il collegamento con l'unita di elaborazione
non fosse disponibile.

3.3.b Evoluzione UPAD: versioni e
caratteristiche

In questi anni sono state realizzate varie versioni di UPAD per verificare
alcuni aspetti tecnici. Le versioni principali sono caratterizzate da
possibilita diverse circa i segnali acquisibili.

e Vv0: ECG 2 derivazioni (semplificato) + fascia respiratoria Piezo +
pletismografia.

e Vvl: 1 derivazione ECG + fascia respiratoria Piezo + pulsiossimetro
esterno; PCB di dimensioni ridotte, microcontrollore ad alte
prestazioni. Da questa versione UPAD puo usare elettrodi a secco.

e Vv2: come vl, eccetto le maggiori dimensioni e I'uso di un
microcontrollore DSP DSPIC invece dei normali controllori PIC
delle altre versioni.

e V3: 2 derivazioni ECG in configurazione a ponte bilanciato +
fascia respiratoria Piezo + pulsiossimetro esterno + gestione
alimentazione + microcontroller ad alte prestazioni + PCB di
dimensioni ridotte inscatolato.

e VA: accelerometro triassiale in piccole dimensioni.

[llustriamo adesso in dettaglio le principali caratteristiche dei vari
sottoristemi. Si noti che mentre le configurazioni dei segnali sono definite
dall'hardware della scheda, il firmware caricato sulla UPAD puo essere
facilmente modificato per adattare il funzionamento alle necessita di
monitoraggio.
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Figure 3.2: UPAD v0 e v]

Figure 3.3: UPAD v3
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3.3.c Acquisizione di segnali biomedici

Elettrodi ECG a secco

Vista I'importanza della caratteristiche ergonomiche che il dispositivo deve
avere per l'utente finale, per la rilevazione dei parametri vitali quali 'ECG
e la respirazione ¢ stato previsto l'impiego di particolari elettrodi a secco,
prodotti a scopo sperimentale dalla Bionen S.a.s di Firenze. Essi, a
differenza dei comuni elettrodi in Ag/AgCl adesivi o quelli metallici per
ECG a riposo, sono costituiti di gomma siliconica, caricata con materiale
conduttivo (fibra di carbonio) e dotata di un innesto metallico per fornire il
collegamento con il conduttore per la connessione all’apparecchio
diagnostico.

Usualmente nel monitoraggio a lungo termine ¢ realizzato con elettrodi
adesivi monouso Disposable Pre-gelled Electrode (DPE) (ad esempio i
RedDot(r) prodotti dalla 3M), dove la conduzione elettrica ¢ demandata ad
una soluzione elettrolitica, immobilizzata in una spugna o in un gel, a
contatto con una superficie ricoperta di argento. L'uso di questa tecnologia
risolve alcuni dei problemi dovuti alle reazioni elettrochimiche fra pelle e
materiali metallici, inoltre la presenza di gel o spugne inumidite rende
stabile la superficie di contatto anche in caso di movimenti del soggetto in
esame. L'uso di elettrodi a secco in gomma siliconica conduttiva per
monitoraggio cardiaco ¢ relativamente recente e non si ¢ ancora diffuso.
Gli elettrodi a secco usualmente impiegati per monitoraggio ambulatoriale
sono di solito metallici o in grafite, sotto forma di placche rigide tenute in
posizione da pinze, cinghie o pompette a vuoto. Solitamente le superfici di
contatto sono maggiori rispetto a quelle degli elettrodi a umido. La
maggiore superficie di contatto da un lato permette una minore resistenza
di contatto, dall'altro aumenta i problemi in caso di movimento del
paziente. In questo caso infatti variando la superficie di contatto si possono
indurre potenziali variabili per effetto capacitivo e/o elettrochimico. Nel
nostro caso gli elettrodi sono flessibili € mantenuti in contatto con la cute
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del paziente tramite la piccola pressione esercitata dalla fascia toracica.
Questo fa si che non ci siano perdite di contatto evidenti anche in presenza
di movimenti relativamente ampi del paziente. Episodi di rumore sui
segnali causati da movimento si possono notare in caso di movimenti ampi
o rapidi. Si nota comunque come l'elettrodo ricominci a funzionare
correttamente una volta interrotto il movimento. Rispetto agli elettrodi Ag-
AgCl, possiamo constatare come questi ultimi tendano a staccarsi piu
difficilmente, ma anche come il distacco sia spesso permanente, perdendo
questi le loro capacita adesive in caso di riposizionamento. Questo
problema si puo presentare in maniera piu evidente a causa del sudore, che
tende a facilitare il distacco del collante. Viceversa, gli elettrodi a secco in
silicone conduttivo tendono a migliorare le loro caratteristiche in presenza
di maggiore umidita che tende a diminuire la resistenza degli strati
epidermici. Si nota quindi un miglioramento del segnale dopo alcuni
minuti dall'applicazione degli elettrodi, e come comunque anche in
presenza di sudore questi continuino a funzionare correttamente, poiché
tenuti in loco da una fascia e non da adesivo. Questo tipo di soluzione puo
quindi essere utile in caso di sportivi o in ambienti ad alte temperature.

Le considerazioni sopra esposte sono state confermate da piccoli
esperimenti, non essendo questo studio l'obiettivo principale di questo
lavoro.

L'uso di questi elettrodi in applicazioni di monitoraggio continuo in ambito
domestico pud comunque condurre a vari problemi, fra cui:
e gli elettrodi possono spostarsi o scollarsi in seguito ai movimenti
del paziente e presenza di umidita sulla pelle;
e il piazzamento manuale degli elettrodi puo essere non banale da
realizzare per un paziente in monitoraggio domestico;
e la rimozione degli elettrodi alla fine delle sessioni di misura puo
essere difficoltosa;
e si tratta di elettrodi monouso il cui costo diventa non trascurabile
nel caso di uso giornaliero.
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—
Figure 3.4: elettodo a secco in gomma siliconica conduttiva ( BioNen

sas - Florence)

Gli elettrodi da noi usati sono costituiti da una base in gomma di silicone
caricata con fibre elettroconduttive di carbonio. Il materiale ¢ venduto in
grani da vari produttori (nel nostro caso DuPont), e puod essere usato per
creare oggetti di forma anche complessa tramite estrusione, stampaggio a
caldo o lavorazioni meccaniche su lastre o blocchi precedentemente
realizzati. Il materiale ha buone caratteristiche meccaniche, ¢ flessibile,
puo essere lavorato meccanicamente con facilitd, ¢ inoltre inerte, bio-
compatibile e puo essere lavato e riusato varie volte

Nel nostro caso si tratta di elettrodi di forma ovale, realizzati dalla
fustellatura di un foglio di circa 3mm di spessore. Il fornitore ha applicato
delle clip metalliche per connettere il conduttore elettrico e una superficie
di velcro sul retro. Questa permette di posizionare gli elettrodi su una
apposita fascia elastica in velcro, per adattarsi alle diverse circonferenze
toraciche dei possibili utilizzatori. Sulla fascia elastica viene anche
montato il modulo piezoelettrico per il segnale respiratorio.
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La resistenza misurata per 1 fogli di 3mm in nostro possesso ¢ di circa 300
ohm/cm, mentre la resistenza totale misurata fra pelle ed elettrodo ¢ circa
180 Ohm. Questo valore ¢ circa due ordini di grandezza minore della
resistenza fra il cuore e la cute. Alla frequenza di nostro interesse (la banda
passante per I'ECG ¢ inferiore a 150Hz) possiamo considerare in prima
approssimazione un carico puramente resistivo. Gli effetti capacitivi
possono essere valutati per poter ottenere un miglior accoppiamento delle
impedenze fra elettrodo e amplificatore [muhl04], ma poiché abbiamo
lavorato su prototipi, quindi con varie modifiche circuitali per verificare
diverse configurazioni, abbiamo preferito lasciare questa fase ad un
secondo tempo. La scelta di utilizzare elettrodi con montaggio tramite
velcro alla fascia di supporto ¢ stata intrapresa per avere la possibilita di
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Figure 3.5: electrodes mounted on elastic belt

valutare diversi possibili posizionamenti, ma, ovviamente in una ipotetica
produzione commerciale, gli elettrodi verrebbero fissati nella giusta
posizione all'interno di fasce o indumenti appositi. In questo modo
otterremmo l'autoposizionamento degli elettrodi qualora l'utente indossi
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correttamente l'indumento. Nelle prove effettuate con la fascia elastica ¢
stato possibile insegnare ad usare correttamente il mezzo con una breve
spiegazione.

Figure 3.6: Fascia toracica indossata da un volontario

Posizionamento degli elettrodi

Figure 3.7: electrodes belt

La registrazione Holter standard prevede il posizionamento di vari elettrodi
sul torace. Sfortunatamente le posizioni Holter non sono particolarmente

45



3 Il sistema COMPASS-ALERT

adatte all'uso di elettrodi sostenuti da fasce elastiche, abbiamo quindi
provveduto a individuare posizioni piu adatte al nostro sistema, cercando
di fare in modo che queste siano piu simili possibile a derivazioni standard.
Come mostrato in figura 3.7 e 3.8 abbiamo posizionato quindi 4 elettrodi ,
uno (#4 ) con funziona di potenziale di riferimento, ottenendo dagli altri tre
due derivazioni (differenziali). In particolare possiamo ottenere un segnale
riferibile ad una derivazione V4 (fra #1 e #2) e uno riferibile alla I
Einthoven (fra #2 e #3).

3
Figure 3.8: electrodes belt - section see - up: front;
down:back

ECG front-end

L'acquisizione dei segnali ECG ¢ particolarmente critica a causa del basso
rapporto segnale rumore tipico del segnale elettrocardiografico. In
particolare in caso di movimenti del paziente (tipici nel caso di
monitoraggio a lungo termine e Holter ), i potenziali mioelettrici e i
movimenti degli elettrodi possono portare segnali molto maggiori rispetto
all'ECG, conducendo alla saturazione degli stadi analogici. Per ridurre
questo tipo di problemi si possono usare frequenze di filtraggio diverse per
l'uso diagnostico e di monitoraggio. Riducendo la frequenza di filtraggio
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passa alto si pud diminuire il contributo del rumore mioelettrico, mentre
innalzando la frequenza del filtro passa alto si possono minimizzare gli
effetti degli spostamenti degli elettrodi e si permette un piu veloce recupero
in caso di saturazione. La definizione della banda passante migliore per il
segnale ECG ¢ un problema aperto da decenni [Bailey90]. Con particolare
riferimento al caso di ECG diagnostico (quindi col paziente immobile
durante l'acquisizione), viene raccomandata una banda passante da 0.05 a
100 Hz (150 Hz per ECG pediatrico). In realta, negli ultimi anni, grazie
anche minor costo delle memorie e dei convertitori Analogico-Digitale, si
preferisce utilizzare campionamenti ad alta velocita ed eventualmente
aumentare la banda passante del segnale. Si tenga comunque conto che i
contributi in frequenza fra 1 100 e 1 500 Hz sul segnale ECG non sono
comunque percepibili dai cardiologi con un'analisi visuale del tracciato. Se
nel caso di ECG ambulatoriale questo sovracampionamento non implica
eccessivi problemi tecnici (ma, anzi, pud essere una caratteristica da
sfruttare dal punto di vista commerciale), nel nostro caso un aumento nella
frequenza di campionamento comporta un aumento dei consumi di batterie
direttamente proporzionale (poiché come vedremo piu approfonditamente
nel par 3.3.e).

Si consideri comunque che gran parte del contenuto informativo del
segnale ECG ¢ compreso nella banda 1-30 Hz. Poiché nel caso di paziente
ambulante, 1 potenziali mioelettrici dovuti alle fasce muscolari nella zona
degli elettrodi introducono rumore che puo diventare preponderante
rispetto al segnale ECG gia oltre i 50Hz, possiamo diminuire la banda
passante (diminuendo la frequenza del filtro passa basso). In questo modo,
pur con la perdita di una parte del segnale, che sarebbe stata comunque
presumibilmente “mascherata” da rumore nella stessa banda, riusciamo ad
aumentare il rapporto segnale-rumore (tagliando wuna banda a
preponderanza di rumore) e contemporaneamente possiamo diminuire la
frequenza di campionamento riducendo i consumi (e di conseguanza
aumentando l'autonomia) della UPAD.

La frequenza di campionamento non pud comunque essere ridotta
eccessivamente, infatti, a causa dell'energia posseduta dal segnale
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elettromiografico, si rende necessario un filtraggio analogico anti-aliasing
di ordine elevato per poter utilizzare frequenze di campionamento vicino al
limite imposto dal teorema di Shannon. D'altra parte, una frequenza di
campionamento troppo bassa limita la risoluzione temporale con la quale ¢
possibile identificare la posizione del complesso QRS. Volendo realizzare
studi di variabilita della frequenza cardiaca, potremmo aver bisogno di una
maggiore risoluzione temporale per il calcolo delle serie R-R. Una
possibile soluzione a questo problema ¢ un sovracampionamento del
segnale elettrocardiografico (a 500 o 1000 Hz), su cui ricavare a bordo
della UPAD le posizioni dei complessi QRS ad alta risoluzione temporale.
Se siamo interessati alle sole serie R-R, trasmetteremo solo l'informazione
relativa alla frequenza cardiaca (istante di campionamento al quale ¢
attribuito il picco dell'onda R o tempo R-R o frequenza cardiaca),
ottenendo una compressione di circa 500:1 del segnale. Supponendo per
comodita di calcolo una frequenza cardiaca di 60/s, campionamento a 16
bit, nel caso di invio di tutto il segnale trasmetterei 500*2=1000 B/s,
mentre se invio la sola frequenza cardiaca, che suppongo codificata con 16
bit, invio soli 2 B/s in corrispondenza del complesso QRS individuato.
Volendo inviare anche il segnale ECG corrispondente, posso decimare il
segnale ad alta risoluzione acquisito (ovviamente supponendo di aver posto
a monte del convertitore un filtro anti-aliasing compatibile con la
frequenza di campionamento ottenuta dopo la decimazione). Inviando il
segnale decimato, oltre alla frequenza cardiaca ricavata dal segnale ad alta
risoluzione, ottengo una riduzione dei dati da trasmettere circa uguale al
coefficiente di decimazione. Poiché sul nostro sistema l'operazione di
campionamento e calcolo della posizione del complesso QRS ¢
sostanzialmente ininfluente dal punto di vista dei consumi globali,
possiamo ottenere un forte aumento di autonomia.

Per quanto riguarda il filtraggio passa alto, un aumento della frequenza di
taglio permette una maggiore reiezione dei disturbi a bassa frequenza
dovuti principalmente agli atti respiratori e allo spostamento degli elettrodi.
Questi segnali a bassa frequenza, di ampiezza elevata in confronto al
segnale ECG utile, possono portare alla saturazione degli amplificatori
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analogici. Un aumento della frequenza di taglio passa alto diminuisce la
probabilita che cid avvenga. Da [Bailey90] si evince come la frequenza di
taglio do 0.05 Hz suggerita sia valida nel caso di filtri del primo ordine, ma
in realta, usando filtri di ordine maggiore, si possa innalzare la frequenza di
taglio passa alto fino al limite teorico di 0.63 Hz.

La riduzione della banda passante del filtraggio analogico (e 1'aumento
dell'ordine dei filtri utilizzati) sono tecniche comunemente usate
nell'elettrocardiografia Holter, dove si preferisce aumentare 'affidabilita e
l'autonomia di registrazione anche se a scapito dei segnali al di fuori della
banda 1-30 Hz che contiene il maggior contributo informativo del segnale
ECG. Un ulteriore problema viene dalle interferenze dovute alla rete di
distribuzione elettrica. Le tensioni indotte a 50 o 60 Hz (secondo la
frequenza di rete utilizzata) pud essere dell'ordine di grandezza del volt,
circa mille volte maggiore dell'ampiezza del segnale ECG di interesse. Le
tecniche utilizzate per ridurre l'effetto di questi disturbi prevedono una
corretta disposizione e schermatura dei cavi di collegamento dei captatori,
I'uso di stadi di ingresso con amplificatori differenziali ad alto CMRR e
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Figure 3.9: balanced impedance ECG front-end configuration

l'uso del “leg drive” (applicazione all'elettrodo di riferimento, di solito
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connesso alla gamba destra, di una tensione per “cancellare” il disturbo
dovuto alla rete elettrica).

Lo stadio di ingresso di un amplificatore differenziale per i segnali
biologici come i potenziali cardiaci richiede un accoppiamento di tipo AC.
Questo ¢ ottenibile con semplici capacita in serie ma, dovendo fornire un
percorso per la corrente di bias degli amplificatori del primo stadio, si
introducono resistori verso massa (fig. 3.10), che portano perd ad una
degradazione del CMRR.
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Figure 3.10: usual ECG front-end configuration

Una possibilita alternativa consiste nell'accoppiamento bilanciato in figura
3.9. Questo circuito, fornendo un percorso per le correnti di bias senza
utilizzare connessioni a massa, consente il mantenimento di elevati CMRR;
essendo inoltre passivo, non influisce sulle tensioni in continua in ingresso
consentendo il controllo da parte di un pilotaggio al piede destro. Si
possono raggiungere CMRR di123 dB a 50 Hz [Spinelli03].
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Ulteriori filtri analogici provvedono alla reiezione dei segnali a bassa
frequenza (artefatti da movimento e respirazione) ed ad alta frequenza
(potenziali elettromiografici e artefatti da movimento).Il filtraggio passa
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Figure 3.12: ECG paziente a riposo

basso ¢ ottenuto da un filtro di Bessel (2™ ordine) a 40Hz per eliminare il
rumore prodotto dai muscoli e parte del disturbo di rete a S0Hz. La banda
passante di 40Hz si ¢ scelta poiché 1'applicazione prevede il monitoraggio
continuo tipo Holter. Nei periodi in cui il paziente € fermo si puo ipotizzare
di allargare la banda secondo le specifiche per gli ECG ad uso diagnostico.
Le performances dei filtri sono state analizzate con simulazioni Pspice e
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Figure 3.11: registrazione ECG durante corsa (sinistra) e con paziente fermo (destra)
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verificate con registrazioni ECG su volontari.
Possiamo vedere le forme d'onda acquisiete a riposo (figure 3.12), durante
ampi movimenti del busto (figure 3.14) e durante la corsa (figure 3.11).

LA LA
AUSTITIY MR RTRNINRAANIY

Figure 3.14: ECG durante rapide torsioni del busto
Possiamo notare che anche in questi ultimi casi la qualita del segnale

permette ancora il calcolo della frequenza cardiaca tramite il filtro U3 (fig.
3.13).
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Figure 3.13: applicazione del filtro U3 a un segnale ECG affetto da rumore. Si noti come
l'uscita U3 (traccia superiore) continui a identificare i complessi QRS
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Integrazione sensori Nonin SPO2

Allo scopo di rilevare i parametri pletismografici-pulsiossimetrici, al
sistema BlueCOMPASS-ALERT ¢ stato collegato tramite I’interfaccia
seriale dell'UPAD un pulsiossimetro Xpod fornito dalla Nonin Medical Inc
(USA). Questo dispositivo, di dimensioni ridotte, ¢ composto da un
sensore a clip applicabile al lobo auricolare o al dito e da un circuito di
controllo ed elaborazione del segnale. Il sensore, sostituibile e disponibile
in varie versioni (per lobo, per dito, per adulti e per bambini, risuabile o
monouso..) comprende le sorgenti luminose e i rilevatore. Il circuito di
controllo, alloggiato in un contenitore plastico di circa 2 x 5 cm trasmette
in forma digitale i dati rilevati. Nel nostro caso vengono trasmessi 3
pacchetti di 25 frames al secondo di 5 bytes ciascuno. Ogni pacchetto

Figure 3.15: Nonin Xpod — La scatola grigia contiene l'elettronica per
l'elaborazione del segnale, mentre a sinistra vediamo la clip — sensore.

contiene i dati relativi alla misura di saturazione SPO2 ed hearth rate,
attuali e mediati, mentre in ogni frame ¢ contenuta la lettura
pletismografica. Si ha quindi la pletismografia a 75 campioni al secondo,
mentre la saturazione e la frequenza vengono inviate 3 volte al secondo.
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Alcuni bit di stato consentono la corretta sincronizzazione all'interno del
pacchetto e l'identificazione di problemi con i sensori.

La UPAD puo provvedere a inviare i dati verso la PU cosi come questi
provengono dal Xpod, oppure spacchettare i dati localmente per effettuarne
elaborazioni (ad esempio il calcolo del Pulse Wave Transit Time per
identificare variazioni di pressione arteriosa) o per ridurne la ridondanza
prima della trasmissione.

Sensore per movimenti respiratori

Per rilevare informazioni riguardo l'attivita respiratoria abbiamo utilizzato
un sensore piezoelettrico montato sulla fascia toracica che sostiene gli
elettrodi ECG. Altri altri tipi di sensori comunemente utilizzati (basati su
PTC) per il monitoraggio a breve termine avrebbero richiesto un
posizionamento vicino al naso e sono stati esclusi per motivi di comfort. Il
metodo dell'impedenza transtoracica, applicabile nel nostro caso in
presenza di elettrodi ECG, ¢ in fase di studio.

— i
Figure 3.16: Sensore piezoelettrico per attivita respiratoria
Il sensore piezoelettrico permette di ottenere in maniera semplice un
segnale riferibile all'attivita respiratoria. Si tratta di un foglio di materiale
piezoelettrico alloggiato entro una banda elastica (fig. 3.17) che puo essere
montata sulla fascia che sostiene gli elettrodi ECG. Applicando una forza
al sensore, il materiale piezoelettrico viene “stirato” dalla banda elastica,
generando un potenziale piezoelettrico ai capi dei cavi di connessione del
sensore. Questa tensione pud essere dell'ordine di grandezza dei volt
durante 1'uso normale. Anche questo sensore ¢ fornito dalla BIONEN sas.
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Si noti che ancorché non sia possibile determinare quantitativamente il
volume inspirato/espirato, abbiamo comunque un'informazione qualitativa
riguardo la “profondita” della respirazione, e possiamo comunque calcolare
la frequenza respiratoria. Il segnale ¢ elaborato analogicamente (filtrato
antialiasing ed amplificato opportunamente per essere adattato alla
dinamica dell'ADC) e convertito in digitale. Si noti comunque che i
requisiti di qualita di questo segnale sono molto bassi rispetto a quelli del
segnale ECG. E' sufficiente una risoluzione di 8 bit e una frequenza di
campionamento di 10 Hz (poiché solitamente la frequenza respiratoria ¢
inferiore ad un atto al secondo).

3.3.d Sistema di comunicazione senza fili

Per realizzare la comunicazione fra UPAD e PU sono stati analizzati vari
standard disponibili sul mercato, in particolare riguardo i protocolli radio
digitali. Escludendo i protocolli proprietari e poco diffusi, la scelta finale ¢
ricaduta sul sistema BlueTooth. Wifi ¢ stato scartato a causa dei consumi di
potenza maggiore, mentre GPRS-UMTS sono stati esclusi a causa degli
alti costi di gestione e 1 consumi eccessivi. Lo standard ZigBee ¢ stato
selezionato per le prossime versioni, infatti il produttore dei moduli in
nostro possesso non ha ancora rilasciato le implementazioni dei protocolli
di trasmissione necessari alla nostra applicazione.

Moduli Bluetooth

Per la trasmissione dei dati si ¢ scelta la tecnologia Bluetooth, nata nel
1998 da un accordo tra diverse imprese leader nel settore dell’elettronica
consumer ed industriale, tra le quali Agere, Ericsson, IBM, Intel,
Microsoft, Motorola, Nokia e Toshiba, che ne hanno definito le specifiche.
Si tratta di uno standard di comunicazione a corto raggio fra dispositivi di
dimensione ridotta e/o portatili (computer, palmari, telefoni, auricolari ed
altro), basato sul trasporto via radio dei segnali.

Caratteristiche peculiari dei sistemi Bluetooth sono 1’affidabilita della
comunicazione, il basso consumo energetico, ¢ la facilita di configurazione
e d’uso, unite ad un costo relativamente basso.
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L’applicazione dello standard Bluetooth alla costruzione di un dispositivo,
ne garantisce la piena compatibilitd con tutta la vasta gamma di prodotti
che ne prevede I’impiego.
Il sistema Bluetooth opera nella banda radio “ISM” (Industrial Scientific
Medical) che va da 2.4 a 2.485 GHz, disponibile per applicazioni di debole
potenza nella maggior parte dei Paesi (tra i quali I’Italia), senza la necessita
di richiesta di licenze d’uso ai rispettivi organismi governativi. La
trasmissione di segnali radio tramite terminali Bluetooth avviene tramite la
tecnica FHSS (Frequency Hopping Spread Spectrum), che ¢ in grado di
attuare un rapido cambiamento della frequenza del segnale RF tra le 79
diverse frequenze della banda ISM, al tasso nominale di 1600 hops/sec.
Durante la trasmissione, trasmettitore e ricevitore saltano da un canale
all’altro secondo una sequenza pseudo-casuale. Tale tecnica garantisce un
piu efficiente impiego della banda in uso, ottenendo nel contempo due
sostanziali vantaggi: una maggiore sicurezza dei dati veicolati dal
collegamento contro indebite intercettazioni, ed una maggiore immunita
alle interferenze presenti nella banda. Infatti, essendo la banda ISM di
libero uso, non ¢ infrequente che il dispositivo Bluetooth si trovi in
presenza di fonti di interferenza dovuti a dispositivi che implementano altri
standard, ma che trasmettono sempre in ISM, oppure ad altri dispositivi
Bluetooth stessi. I FHSS fa si che eventuali interferenze ad una certa
frequenza si trovino sincronizzate con la frequenza del dispositivo
Bluetooth solo per il breve istante di permanenza in quel particolare canale,
mentre non influiscono quando viene compiuto il successivo salto ad uno
degli altri 78.
A tutto ci0 vengono unite specifiche routine di correzione degli errori, in
modo che nel complesso vengano garantite ottime prestazioni sul fronte
dell’affidabilita dei dati ricevuti. Le caratteristiche del ricevitore devono
essere tali da garantire una sensibilitd minore o uguale a -70 dBm e un
BER (Bit Error Rate) inferiore allo 0,1%.
Lo standard definisce tre diverse classi di potenza, con diverse portate:

e classe 1, potenza max 100mW, copertura 100m;
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e classe 2, potenza max 2.5mW, copertura 10m;

e classe 3, potenza max 1mW, copertura Im.
Alcuni dispositivi permettono di diminuire automaticamente la potenza di
trasmissione quando possibile.
Nel nostro caso abbiamo utilizzato moduli ToothPic (della Flexipanel 1td)
comprendenti un microcontrollore e la parte radio BlueTooth. Il
microcontrollore ¢ un PICI18LF6720, che integra varie periferiche
hardware, fra cui ADC (fino a 12 ingressi a 10 bit), porte seriali UART e
12, contatori e timers programmabili e generatori PWM. Il trasmettitore
BlueTooth implementa lo standard v 1.1 in classel (il range nominale ¢
quindi circa 100 metri).

Figure 3.17: Modulo Flexipanel ToothPic comprendente un modulo BlueTooth ed un
microcontrollore
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3.3.e Altre caratteristiche hardware

Modulo di gestione dell'alimentazione

Abbiamo scelto di alimentare sia la parte analogica che digitale con una
tensione di 5V, ritenuta un buon compromesso fra le varie esigenze
presenti nelle parti analogiche e digitali. Si consideri comunque che,
mentre il consumo per gli stadi analogici ¢ tendenzialmente indipendente
dal segnale presente, gli stadi digitali ed il modulo radio richiedono
potenze diverse secondo il lavoro svolto. In particolare si ha maggior
assorbimento di energia nel caso di pesanti lavori di elaborazione o
soprattutto in occasione di trasferimento di grosse moli di dati. I moduli
Bluetooth assorbono energia non solo durante la trasmissione ma anche
durante 1 periodi di inattivita. Risultando impossibile stimare i consumi a
regime, poiché questi sono dipendenti dal lavoro svolto, siamo andati a
misurare gli assorbimenti di corrente di picco e simulando i casi di alto
assorbimento. Abbiamo rilevato come gran parte dell'assorbimento di
energia sia imputabile al trasmettitore BlueTooth, questo ¢ inoltre la
probabile causa di improvvisi picchi di assorbimento che possono
ripercuotersi al resto del circuito sotto forma di fluttuazioni della tensione
di alimentazione.

Nei primi prototipi l'alimentazione era ottenuta da pacchi di batterie NiCd
o NiMh, che forniscono una tensione di 4.8V nominali. Questa era
ragionevolmente vicino a 5V che abbiamo individuato come compromesso
quale tensione di alimentazione sia per le parti analogiche che digitali.
Negli ultimi prototipi abbiamo utilizzato una tecnica piu sofisticata basata
su convertitori DC-DC step-up.

L'analisi dei prototipi ha portato ad identificare alcuni problemi, in
particolare legati alla presenza del trasmettitore BlueTooth che presenta
grandi picchi di assorbimento di corrente durante la trasmissione. Questi,
soprattutto a causa della resistenza-serie delle batterie/alimentatori, si
ripercuotono sulle linee di alimentazione sotto forma di brusche variazioni
della tensione di alimentazione, dell'ordine delle decine o centinaia di mV.
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Poiché i1 segnali ECG di nostro interesse hanno ampiezze dell'ordine del
mV, ¢ evidente che disturbi di questa entita sull'alimentazione non sono
compatibili con una corretta elaborazione dei segnali analogici.

Altro effetto negativo nell'uso dell'alimentazione non regolata ¢ dovuto al
calo di tensione ed all'aumento di resistenza interna che si pud osservare
nelle batterie parzialmente scariche. Cid impone la sostituzione delle
batterie anche solo parzialmente scariche per prevenire malfunzionamenti e
degrado delle caratteristiche del segnale non facilmente prevedibili.

D1 seguito elenchiamo 1 motivi principali che hanno spinto 1'adozione di

questa strategia:

- incremento del range di tensioni utilizzabili: essendo il convertitore
capace di operare con tensioni in ingresso comprese fra 0.7 ¢ 5V,
potendo cosi utilizzare indifferentemente batterie realizzate con
tecnologie diverse (NiCd, NiMh, Alcaline, LiPo, Lilon..).

- migliore sfruttamento dell'energia nelle batterie: durante la scarica delle
batterie si puo osservare un aumento della resistenza serie equivalente,
che porta una diminuzione della tensione disponibile all'aumentare
della corrente assorbita, particolarmente evidenti nel nostro caso a
causa dei picchi di assorbimento dovuti al trasmettitore.

- Disaccoppiamento delle alimentazioni analogica e digitale: i picchi di
assorbimento del trasmettitore BlueTooth causano spikes di tensione
evidenti sulle linee di alimentazione degli stadi digitali. L'entita di
queste fluttuazioni ¢ dell'ordine di grandezza delle decine o centinaia di
mV.

Nella versione piu evoluta ¢ stato impiegato un convertitore DC-DC Step-

Up MAXT756 (Maxim semiconductors), che fornisce in uscita una tensione

di 5V a partire da qualunque tensione compresa fra 0.7 e 5V, allo scopo di

ottenere i seguenti vantaggi:

- si possono usare differenti tipi di batterie,

- le batterie possono essere sfruttate piu a fondo, poiché la diminuzione
di tensione in seguito alla scarica viene compensata dal convertitore;
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- usando due convertitori distinti per alimentare la parte analogica e
digitale possiamo ottenere il completo disaccoppiamento usando un
unico pacco di batterie;

- usando la funzione di spegnimento del convertitore si pud togliere
l'alimentazione alla parte analogica quando non necessaria migliorando
l'autonomia.

Dal punto di vista degli svantaggi, osserviamo come il ripple residuo
sull'alimentazione causato dai convertitori puo essere filtrato a sufficienza,
la maggior complessita circuitale introdotta ¢ comunque “ragionevole” se
confrontata al circuito attuale, senza contare che usando componenti SMD
si mantengono comunque dimensioni contenute. Le perdite di energia sul
convertitore (dell'ordine del 10-20% ) sono compensate dal fatto che le
batterie possono essere sfruttate piu a fondo.

3.3.f Protocollo di comunicazione

La grande varieta di segnali che il sistema pud gestire ha richiesto lo
sviluppo di un protocollo di comunicazione piu complesso nelle ultime
versioni. Si pensi as esempio alla upad v3, che ¢ in grado di acquisire due
derivazioni ECG, un segnale respiratorio e un segnale del pulsiossimetro.
Ciascuno di questi segnali ha requisiti diversi, infatti ad esempio per 'ECG
¢ richiesta una banda passante di almeno 70 Hz per registrazioni da
“diagnosi” (paziente fermo disteso) o 30 Hz durante il montoraggio tipo
holter (paziente libero di muoversi normalmente), ed una risoluzione di
almeno 8 bit. Per essere sicuri di rispettare questi limiti possiamo optare
per una conversione a 12 bit a 250 campioni/secondo nel caso di
misurazione per diagnosi, ma ridurre la frequenza di campionamento fino a
100Hz per registrazioni di monitoraggio (ovviamente impostando una
diversa risposta del filtro passabasso antialiasing per rispettare il teorema
di Shannon).

Il segnale respiratorio ¢ invece piu “lento”, la banda passante ¢ dell'ordine
di grandezza dell'Hertz, e puo essere quindi campionato a 10 Hz con 8 bit
di risoluzione (la risoluzione pud essere diminuita a 8 bit considerando
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l'entita del rumore introdotto dagli artefatti da movimento che puo arrivare
ad essere dell'ordine di grandezza del segnale utile). Il segnale proveniente
dal pulsiossimetro, invece, ¢ una sequenza digitale, con un clock scorrelato
rispetto a quello utilizzato dalla UPAD. In questo caso sappiamo quale ¢ la
la velocita media del flusso di dati ma non possiamo prevedere a priori
quanti campioni saranno ricevuti in un certo intervallo di tempo.

E' evidente come diverse esigenze di monitoraggio possano suggerire
diverse configurazioni ottimali di sensori (personalizzazione) e come le
diverse situazioni contingenti

Inoltre dovrebbe essere possibile modificare 1 parametri di trasmissione
anche durante 1'utilizzo, in modo da potersi adattare alle effettive esigenze
del momento, ad esempio limitando la banda di un segnale ECG nel caso
di paziente in movimento o sostituendo I'invio del segnale completo da un
suo segnale derivato (es. inviando il solo heart rate invece dellECG
completo) o ancora evitando la trasmissione di segnali affetti da evidenti
artefatti .

Tenuto conto che la trasmissione radio assorbe una potenza dieci volte
maggiore rispetto alle rimanenti sezioni del sistema UPAD, ¢ evidente che
avremo bisogno di ridurre, per quanto possibile, la quantita dei dati inviati.
A questo scopo sard necessario prevedere un protocollo che consenta di
trasferire in tempo reale dati acquisiti a diverse risoluzioni e frequenze di
campionamento, oltre a veicolare comandi e informazioni utili al corretto
funzionamento del sistema. .

Possiamo riassumere come segue i principali requisiti del protocollo di
trasmissione:
e Bidirezionalita
e capacita di gestire dati acquisiti a diverse frequenze e risoluzioni
(chiameremo in seguito questo tipo di dati “sincorni” perché la loro
acquisizione o generazione ¢ direttamente effettuata dall