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摘要：基于非侵入型小型医疗监护可穿戴设备和围产期孕妇心电监护问题，文章介绍了目前国内外孕妇心电监护可穿戴装备的研究现状，以及现有的和正在研究开发的非侵入型孕妇心电监护装备、小型非服装类、服装类孕妇心电监护装备的最新研究进展。并针对目前孕妇心电监护服装研发过程中，传感技术的实现和服装功能性设计要求的两大难点进行了梳理和分析研究。研究表明：心电监护服装与皮肤之间的日常动态作用的关系、适应围产期孕妇腹围变化的服装可调节性、传感器稳定性、传感器位置与织物结构电路的关系，以及传感原件与服装结合的加工技术等，将成为服装类孕妇心电监护可穿戴装备发展重点及需要解决的关键问题。
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Research status and development trend of wearable electrocardiogram monitoring equipment for pregnant women
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Abstract: Aiming at the problems of and non-intrusive small medical monitoring wearable devices and perinatal ECG monitoring for pregnant women, this paper introduces the research status of the wearable device of ECG monitoring for pregnant women at home and abroad, and the latest research progress of non-invasive ECG monitoring equipment for pregnant women, small non-clothing and clothing ECG monitoring equipment in recent years. Besides, this paper analyzes the technical difficulties and design requirements of the current ECG monitoring clothing for pregnant women in the research and development process. The analysis shows that the future development of wearable ECG monitoring equipment for pregnant women and the key problems to be solved include: the daily dynamic interaction between ECG monitoring clothing and skin, clothing adjustability caused by special abdominal circumference changes of perinatal pregnant women, the stability of sensor, the relationship between the position of sensors and fabric structure circuit, the technology of combining sensor components and clothing etc.
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2015—2025年被确定为可穿戴时代[1-2]。新的微型及可穿戴产品正逐步得到大规模推广，同时创新的移动传感和反馈功能的设备及相关服务也在迅猛发展。随着移动传感技术的发展，人们的医疗模式从走进医院的诊断治疗转向随时随地的日常监护，这种转变促使了小型医疗监护设备的出现。这些监护设备被称为可穿戴医疗监护设备(wearable medical devices) 或称为便携式医疗设备(portable medical devices)，部分设备已经开始支持对用户参数的非侵入式测量。非侵入式监控模式的目的是减少用户对于监测过程的有效感知，但却可以检索所需健康数据和相关信息[3]。这些设备是在日常服装服饰平台上的集成医疗监测系统，使服装服饰等在发挥穿戴物品功能的同时进行人体生理信号的采集，以便对人体的健康状态进行持续监测[4-5]。

在健康监测的体系中，胎儿健康监测是人们长期持续关注的要点之一[6]。传统远程胎儿健康评估，依赖于母亲对胎儿运动的自我感知。它是一个长期监测( >1 h)过程，母亲的情绪、环境及注意力集中度等都会使这种感知产生偏差[7-8]。同时研究也发现，对于一个特定的个体，胎儿运动不同于任何其他的运动，是相当个性化的[9]。这种健康监测的方式缺点是明显的，孕妇很难主观获得准确的胎儿运动数，也无法获得胎儿健康的具体参数。与此同时，胎儿宫内缺氧[10]、产前脐带异常[11]等产前诊断必须依赖更加科学准确的胎心电监测参数。在这种情况下，开发在特定时间间隔内的胎儿运动及心电数据自动提取系统是及时检测胎儿健康的有效方法。

目前非侵入式监测胎儿心脏的主要方法有：多普勒超声、使用孕妇腹部表面电极获取胎儿心电图、胎心磁图[12]、胎心音等。鉴于未来穿戴式监测设备的发展和要求，国内外许多专家开始推荐可穿戴非侵入胎心电监测法[13-14]。相比医院采用的传统多普勒等胎心监护方法，可穿戴胎心监测的主要优势是可以在家庭环境中监测孕妇及胎儿的健康状况。这种监测方式不需要向母体和胎儿发射任何信号，属于被动监测[15]，更容易实现长时间的实时在线监测，具有更广泛的应用前景[16-17]。可穿戴非侵入式胎心监测的实现基础有以下有三点：第一，现有国内外研究工作证明了这种远程监测系统的可行性；第二，远程监测的实现意味着每年将减少相当一部分入院监测费用[18]；第三，患者导向的胎心率(fetal heart rate, FHR)监测满意度很高[19]。

基于此，国内外均有一些便携式胎心电监测设备被开发出来，这些设备采用现场可编程门阵列[20](field programmable gate array, FPGA)、数字信号处理器[21](digital signal processor, DSP)、可编程芯片上的系统[22](system on a programmable chip, SOPC)等方法实现。

1  孕妇可穿戴智能装备发展现状

现有的孕妇商业无线监测器设备，如Monica AN24监视器[23]胎儿参数监护仪[24]等，只有少数可以实现在日常家庭中的使用。他们大都有一个庞大而累赘的由传感电极和电线连接的手持装置。Telefetalcare监测器[25]使用连接在织物上的心电图监测引线，改进了用户体验。但改进后依然存在各种各样的问题，如服装容易产生运动伪影(由于服装稳定性不足而产生的多余运动捕捉效果，即服装自身的运动位移)等。理想状态下，孕妇可穿戴智能监测装置应不仅提供准确的监测数据，可以及时发现并预警潜在并发症，而且还能确保孕妇在使用时的舒适度。

目前已进入市场销售的成熟的孕妇可穿戴智能装备较少。由于孕妇的特殊体型，孕妇所使用的智能服装必须设计为可穿戴自适应模式，重视孕妇穿着的舒适性、方便性及耐久性。同时需要对所提取医学数据的有效性、敏感性和健壮性进行评估。

孕妇智能鞋：2014年成立的重庆小爱科技整合柔性压力传感系统、构建运动步态数据分析系统自主研发了智能产品aiShoes智能孕妇鞋及配套的智能鞋垫[26]。

产前音乐胎教智能装备：美国RITMO公司研发的一款RITMO妊娠音频带，是针对17—40周孕妇的音乐胎教系统。该系统设置了一个标准的3.5 mm音频耳机插孔、可洗腰带上分布了4个迷你扬声器，在子宫四周均衡地播放舒缓音乐。

2  孕妇心电监护可穿戴装备发展现状

胎儿心脏的发育状况是孕期监测的重要监测项目之一。孕妇心电监测可穿戴装需要具备心电纺织电极和小型化的采集系统[27]。医院使用的传统胎儿心电监护设备因体积较大、价格高、时间场地限制等缺点，在紧急情况下可能同时加大胎儿和母亲的风险。现有心电监测装备在传感性能与信号获取的质量方面都有良好的体现。

目前孕妇心电监护可穿戴装备的研究大致分为非服装类和服装类两类。
2.1  非服装类可穿戴装备
2012年英国Monica Healthcare公司研发了具有小巧、可穿戴特点的MONICA AN24[23]，能够为身体质量指数(Body Mass Index, BMI)优良的孕妇进行准确的胎儿监护。该团队2014研发Novii Wireless Patch System中Monica Novii使用“剥离和粘贴”贴片，通过蓝牙技术将原始的心电图和肌电图数据发送至现有的胎儿监护仪。  
由瑞典Neoventa Medica公司研发的StanViewer Live软件允许用户远程实时查看胎心宫缩图，形成独特的胎儿心电图平均记录表，从而实现远程诊断。美国MindChild公司开发的MERIDIAN[28]胎儿心率监视器，利用外部电极和专有算法，使用非侵入性的装置通过监测收集胎儿和母亲的信号来计算胎心率。

2015年中国传世未来(北京)信息科技有限公司研发出一款贴于孕妇腹部的高频胎儿监护装置——萌动(Modoo)投入市面，采用无超声辐射的被动式原理，通过定制的多通道高灵敏度传感器和独立研发的胎儿监护算法，可随时采集胎心胎动、母体心率、呼吸、计步、睡眠等数据。

这些孕妇心电监护装备虽然在一定程度上实现了装备的小型化和非侵入性，但依然对设备使用的时间和地点有一定的限制。

2.2  服装类可穿戴装备
孕妇心电监护的服装类可穿戴装备是一种可穿戴式产前监测系统。现有的系统研究大多使用适合孕妇身体贴身并且带有心电图监测功能的纺织电极，以衬衫、T恤、托腹带等为载体。从怀孕后期的孕妇腹部提取心电图信号，通过数据技术分离等最终达到检测胎心率、心电图等目的，目前服装类的孕妇心电监护装备具体研究状况如表1所示。
表1  孕妇心电监护服装类可穿戴装备
Tab.1 Wearable equipment of ECG monitoring clothing type for pregnant women
	年份
	服装类型
	传感原件数量
	传感原件与服装结合方式

	2010[31]
	弹性的仿皮革与纺织电极制成的紧身衣裤
	8个银编织电极
	纺织电极放置于仿皮革

	2011[29]
	传感衬衫原型
	8~16电极
	可穿戴原件带有传感带

	2014[25、30]
	编织内衣织物制成
	9个纺织电极
	织物与纺织电极交织

	2014[32]
	应用于基础的一些宽松类服装，如孕妇带、衬衫等
	5个固体凝胶粘性电极
	PCB电路板连接电极缝制于服装上

	2015[7]
	紧身T恤或传感带
	8个传感器
	传感器置于孕妇托腹带

	-
	以色列公司HealthWatch  Fetal-Master Caution系统
	-
	-


相关研究大多集中于中后期的数据提取、算法分离等电子信息及数学计算领域。现有研究显示服装与传感器的结合方式依然是一个非常重要且亟待解决的问题，目前只有2014年意大利的学者在意大利米兰理工大学实验室采用了将织物与纺织电极交织[25、33]的方式进行传感器与服装的结合，但未就服装的日常服用性能进行进一步测试。

3  孕妇心电监护服装的技术难点

目前国内外对于孕妇可穿戴监测服装的研究还没有系统化和标准化，现有研究者来自不同的专业领域，在电子工程、医学及材料等方面的研究较多，且大多停留在实验室阶段。由于学科限制，目前研究多侧重于信号的采集与分析，采用的多是简单将传感器与服装结合起来或者直接放置传感器于孕妇腹部，以实现其功能。孕妇心电监护服装的主要目的，是在小范围破坏服装日常穿着功能的前提下，采集孕妇及胎儿心电[34]有效信息，以便及时准确地掌握孕妇健康以及胎儿心脏发育状况。因此，孕妇心电监护服装的设计应在实现心电监测数据收集稳定性的同时，满足普通围产期孕妇的日常穿着需求，考虑人体工学、服装舒适性、安全性、美观性等[35]。

目前孕妇心电监护服装的研究，可以概述为两大难点：传感技术的实现和服装功能性设计要求。传感技术的实现是一个心电监护设备的核心。心电监护装备由传感器和执行器等部件和设备组成[36]，这些系统需要支持复杂的心电监测原件的应用，并实现短时间内的监测数据处理分析以及显示，才能完成一个完整的传感监护过程。实现传感技术的关键点有：传感原理及传感器的选择与实现、材料的选择、电源管理、数据存储、数据传输、数据处理和相关算法、连接器及所需的功能时间等。

孕妇心电监护服装需要保证动态条件下传感器的稳定性[37]。传感器与皮肤的合理接触、传感器在服装中的集成技术等都是功能性设计需要重点解决的问题。因此，在服装功能性和结构设计方面必须具有创新性。功能性设计因素同时包括设备的物理特性，例如传感材料的设计与选择、传感器形状数量及位置的确定、外壳和相关材料的柔软度[38]、固定元件与服装的黏附、人体正常生理因素的干扰(如汗液等)、服装中电路导线的无弹性及服装面料弹性之间的矛盾、服装的日常洗涤、围产期孕妇腹围尺寸的变化[39]等其他功能性设计问题。

4  结  语

孕妇可穿戴心电监护系统是心电传感器与孕妇服装结合的医疗监护服装，是多学科交叉的产品。涉及电子信息、人体工效、材料学、工业设计和服装设计等多个领域，最终真正实现需要各个方面的研究专家共同合作来完成。目前就服装学科需要考虑解决的问题如下：

1)服装与皮肤之间的日常动态作用研究。电极及传感器的柔性化发展为医疗监护服装的研究设计提供了可能。孕妇的日常生活会产生肢体移动，造成柔性电极、传感器与服装相对位置移动和接触压力的变化，这种变化会影响到信息的有效监测与判断，同时影响穿着的舒适性。对监护服装与皮肤之间的动态作用进行研究，提高孕妇心电监护服装的可靠性及穿着舒适性，可以加快实现医疗监护服装的实际应用价值。

2)针对孕妇孕期腹围变化，服装的可调节性及传感器稳定性研究。进行人体生理信息监测时，要求传感器与被监测人体保持良好接触，集成附带传感器的医疗监护服装必须与孕妇人体紧密贴合。随着孕妇怀孕月份的不断增加，腹围也在发生规律性的变化。这就要求孕妇所穿戴的贴身服装必须在具有可调节功能，同时不破坏传感器监测的稳定性。

3)传感器的位置及织物结构电路研究。传感器的位置决定了所采集的心电信号质量，同时决定了织物结构电路的分布及走向。目前孕妇心电监护可穿戴医疗监护设备上使用的传感器大都采用传统的传感器与服装的简单的物理结合，没有实现结构的集成。要实现孕妇心电监护服装的日常化，需要实现传感器等电子元件与服装系统的完美整合。基于此，孕妇心电监护服装的传感器位置及织物结构电路研究将是一个非常重要的研究方向。

4)传感原件与服装结合的加工技术。柔性电极、传感器、传导电路等集成了各种复杂的电子模块，目前这些电子模块的集成技术要进行规模性生产还有一定的难度。在服装加工技术环境上，既要考虑日常服装加工的基本条件，又要考虑硬件平台的集成环境，如何将两个生产环境进行有效结合值得深入研究。目前的孕妇心电监护服大多还停留在实验室阶段，如何实现心电监护服装的量产，将是未来商业化发展的方向。
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