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Проектирование биомедицинских электронных
систем

Дан анализ тенденций в развитии проектирования и разработке 
биомедицинских электронны х систем с общ их позиций развития ав
том атизированного проектирования и развития рынка изделий био
медицинской электроники. О траж ены  их особенности и мотивации 
разработки. П оказано, что использование современного програм м но
го обеспечения для автом атизированного проектирования биом еди
цинских электронны х систем является, по сути, критической техно
логией, определяю щ ей их будущ ее развитие.

По самым скромным оценкам годовой объем мирового рынка из
делий биомедицинской электроники в начале нового тысячелетия со 
ставляет 100 млрд. долл. и будет расти дальше достаточно быстрыми 
темпами. В СШ А объем инвестиций на их проектирование и разработку 
достиг в 1999 г. уровня 14% от объема продаж, что составляет прибли
зительно 10 млрд. долл. Этот показатель увеличился за последние 10 лет 
более чем в 2 раза и стал сравним с интенсивностью инвестиций в фар
мацевтическую промыш ленность. В России в последние несколько лет 
затраты на проектирование и разработку медицинских изделий состав
ляют в среднем около 5%  от объема продаж [1 ,2 ].

Для обеспечения отечественным производителям конкурентных 
преимуществ на этом рынке, особенно в области новых, наукоемких и 
высокотехнологичных изделий, необходимо в сжатые сроки и на высо
ком техническом уровне разрабатывать биомедицинские электронные 
системы, т.е. с высоким качеством в сжатые сроки реализовывать про
цесс: концепция - проектирование - изготовление прототипа - медицин
ские и сертификационные испытания - производство. Достигнуть этого 
возможно только одним способом: интенсивным использованием со
временных систем автоматизированного проектирования (САПР) в са
мом широком смысле данных слов [3].

По своему назначению  современные биомедицинские электронные 
системы охватываю т широкую номенклатуру изделий, масштабы функ
ционирования которых простираю тся от атомно-молекулярного уровня 
(нано- и микроструктуры) до планетного масштаба (телекоммуникации)



(см., например, [4, 5]). Данную номенклатуру можно упорядочить по 
соответствующим габаритным масштабам, используя терминологию 
электроники:

•  дискретные компоненты, элементы интегральных схем, в том 
числе, биомедицинские датчики, биосенсоры, биоэлектроды;

•  интегральные схемы (ИС, чипы), интегрированные микросис
темы, в том числе, геночипы, биочипы, интегральные биомедицинские 
датчики, биомедицинские микросистемы;

• системы на чипе, в том числе, биомедицинские лаборатории на 
чипе;

• печатные платы, в том числе, биомедицинские лаборатории на 
плате;

• блоки, приборы (несколько, множество печатных плат), в том 
числе, приборы функциональной и лабораторной диагностики, терапев
тические аппараты;

• системы (набор блоков), в том числе, системы медицинской ви
зуализации, совмещ енные системы визуализации с хирургическими и 
микрохирургическими системами, системы временного и постоянного 
замещения функций организма;

• информационно-управляющ ие системы, в том числе, информа- 
ционно-управляющие системы госпитального уровня;

•  глобальные системы, в том числе телемедицинские системы.
Существуют специальные стандарты, на основе которых можно

проектировать устройства для информационного обмена между разно
образными биомедицинскими электронными системами, в том числе 
находящимися на разных иерархических уровнях [6 - 8]. Кроме того, к 
биомедицинским электронным системам предъявляются специальные 
требования, которые непрерывно развиваются и совершенствуются [9].

Данная работа посвящ ена анализу тенденций в развитии проекти
рования и разработки биомедицинских электронных систем с общих 
позиций развития автоматизированного проектирования и развития 
рынка изделий биомедицинской электроники. Отражены особенности и 
мотивация разработки соответствую щ их систем, находящихся на раз
ных иерархических уровнях, представленной выше классификации. П о
казано, что использование современного программного обеспечения для 
автоматизированного проектирования биомедицинских электронных 
систем является, по сути, критической технологией, определяющ ей их 
будущее развитие.



Исторические замечания.
Развитие современных представлений об электрических процессах 

в значительной мере связано с усилиями в разработке именно биомеди
цинских электронных систем. Задолго до того, как были сформулирова
ны законы Ома и Фарадея, еще до изобретения гальванометра и других 
регистрирующих приборов, Луиджи Гальвани наблюдал форму элек
трического разряда, которую он связывал с генерированием электриче
ских токов живой биологической тканью. Против этой интерпретации 
выступил Алессандро Вольта, который показал, что электродвижущая 
сила в большинстве опытов Гальвани возникала в точках соприкоснове
ния биологической ткани с металлами. Знаменитый диспут между Галь
вани и Вольта послужил стимулом, породившим целый поток экспери
ментов и идей, который с тех пор непрерывно продолжал расти и 
развиваться. На протяжении многих лет сокращение, регистрируемое 
при пропускании кратковременного электрического тока через изолиро
ванный нервно-мыш ечный аппарат лягушки, служило самым чувстви
тельным индикатором коротких электрических импульсов [10].

Огромным достижением в изучении физиологии и патологии серд
ца явилось изобретение электрокардиографии. Еще в 1865 г. было обна
ружено, что биение сердца лягушки сопровождается электрическими 
импульсами. Исследователи провели ряд экспериментов с измерением 
этих импульсов у различных животных. Однако только после того, как 
лондонский физиолог О гестес Уоллер научился регистрировать такого 
рода импульсы без вскрытия грудной клетки пациента, появилась воз
можность работать с людьми. Уоллер назвал новый метод электрокар
диографией, причем довольно пессимистически оценил его клинические 
возможности. П роблема заклю чалась в том, что техническая система 
Уоллера работала нестабильно, и с ее помощью нельзя было точно от
слеживать быстрые низкоамплитудные изменения электрического тока, 
связанные с сердечным ритмом.

Создание адекватного инструмента, с помощью которого можно 
было бы регистрировать электрические импульсы сердца, заинтересова
ло профессора Утрехтского университета Виллема Эйнтховена. С 1893 г. 
он потратил 7 лет на разработку нового прибора, результатом чего 
явился струнный гальванометр; прибор весил около 272 кг, для обеспе
чения его работы требовалось 5 лаборантов. Однако электрокардио
граммы, полученные с помощью этого уникального прибора, четко от
ражали характеристики генератора сердца. Эйнтховен был удостоен 
Нобелевской премией в области физиологии и медицины за 1924 г.



Как известно, в дальнейшем ряд Нобелевских премий был вручен 
за выдающиеся результаты в области электрофизиологических исследо
ваний, что с полным основанием относится к успеху в проектировании 
биомедицинских электронных систем [11].

До семидесятых годов двадцатого века наиболее трудоемкие этапы 
проектирования биомедицинских электронных систем сводились к эта
пам проектирования и создания последовательности прототипов, кото
рые реализовывались, по современной терминологии электроники, ап
паратными средствами. Те или иные схемотехнические решения могли 
базироваться на известных подходах, представленных, например, в [12, 
13]. Такая методология проектирования была обусловлена тем, что из
делия биомедицинской электроники базировались на аналоговой схемо
технике. Ситуация стала коренным образом меняться в связи с бурным 
развитием общедоступной цифровой электроники.

В конце шестидесятых, начале семидесятых годов XX века появи
лись первые средства для симуляции аналоговых и цифровых (логиче
ских) цепей. Приблизительно в это же время появились первые системы 
автоматизированного проектирования (com puter-aided design (CAD)) 
цифровых схем, топологии. Начиная с середины семидесятых годов 
появляются первые средства для проектирования систем на функцио
нальном уровне (com puter-aided engineering (CAE)). В течение восьмиде
сятых годов все такого рода средства проектирования (функционирование, 
топология и верификация) объединились термином: автоматизирован
ное проектирование электронных систем (electronic design automation 
(EDA)).

Процесс проектирования можно разделить на несколько последо
вательных стадий:

• формулировка концепции системы, технических спецификаций;
• выбор архитектуры, разделение на подсистемы, выбор базовых 

технологий;
• проектирование аппаратных и программных электронных под

систем, схем коммутаций, проектирование неэлектронных подсистем, в 
том числе механических подсистем, корпусов;

• интеграция, сборка, верификация;
• создание прототипа, производства.
Исходя из концепции системы и ее соответствующих специфика

ций, системный проектировщик долж ен принять решение о том, какие 
функции системы будут реализованы в аппаратных электронных под
системах, а какие - в программных подсистемах, в том числе во встро



енных программах. Среда проектирования должна обеспечивать авто
матизированную симуляцию аналоговых, цифровых, радиочастотных 
трактов, их электромагнитной совместимости на всех этапах проектиро
вания. Кроме того, эта среда долж на обеспечивать возможностями раз
работки интерфейсов, как на аппаратном, так и на информационном 
уровнях. Дополнительно, среда проектирования должна позволять раз
рабатывать неэлектронные подсистемы, в том числе механические под
системы в соответствии с принятыми техническими стандартами.

Основными позициями в разработке типичных электронных сис
тем являются проектирование печатных плат на основе коммерчески 
доступной элементной базы, использование электрически программи
руемых логических интегральных схем (field programmable gate array 
(FPGA)) и микроконтроллеров, проектирование заказных (специализи
рованных) интегральных схем (application specific integrated circuit 
(ASIC)), проектирование интегрированных микросистем (mechano- 
electrical microsystem (M EM S)), проектирование систем на чипе (system- 
on- а-chip (SoC)).

На каждой позиции ключевым этапом проектирования является 
моделирование и симуляция отдельных частей, блоков, подсистем, на
конец, всей системы в целом на системном уровне. Результатом такого 
моделирования являются спецификации для проектирования на более 
низких уровнях абстракции описания разрабатываемой системы. Иными 
словами, современные средства автоматизированного проектирования 
позволяют реализовать процесс проектирования сверху вниз, что осо
бенно важно при проектировании биомедицинских электронных систем, 
отличающихся от всех прочих, в первую очередь, своей концепцией.

Биомедицинские датчики, биосенсоры, биоэлектроды.
М ножество самых разнообразных датчиков используется для био

медицинских приложений [14]. Биомедицинский датчик преобразовы
вает сигнал, отражающ ий биомедицинскую  величину, как правило, в 
электрический сигнал, т.е. он является интерфейсом между биологиче
ской и электронной системами. В самом общем виде, биомедицинский 
датчик состоит из рецептора, преобразователя, схемы обработки элек
трического сигнала. Если в качестве рецептора выступают биологиче
ские структуры, то в этом случае биомедицинский датчик принято на
зывать биосенсором.

Биомедицинские датчики можно разделить на два больших класса: 
физические и химические датчики. Ф изические датчики измеряют гео
метрические, механические, термические, гидродинамические и т.п.



параметры. В биомедицинских приложениях эти измерения относятся, 
например, к движению мышц, давлению крови, температуре. Два 
специальных типа датчиков выделяю т из этого класса. Датчики для 
электрических явлений, обычно называемые электродами или биоэлек
тродами, и оптические датчики. Химические датчики измеряют концен
трации разнообразных веществ. Отечественные достижения в этой об
ласти отражены, например, в [15].

Технологии изготовления биомедицинских датчиков, биосенсоров, 
биоэлектродов в значительной мере базируются на технологиях микро
электроники [14]. Таким образом, для их проектирования также необхо
димы специальные средства автоматизированного проектирования. 
Кроме того, в современных условиях границы между биомедицинскими 
датчиками и биомедицинскими микросистемами довольно условны. 
Поэтому реально, для проектирования биомедицинских датчиков нуж
ны такие же средства, как и для проектирования биомедицинских мик
росистем.

Специализированные интегральные схемы для имплантируемых 
элект ростимуляторов, слуховых аппаратов.

Специализированные ИС для имплантируемых электростимулято
ров, слуховых аппаратов являются традиционной областью проектиро
вания биомедицинских электронных систем. Основным инструментом 
разработчиков являются традиционные САПР, применяемые при проек
тировании ИС.

Со времени первой имплантации электрокардиостимулятора (ЭКС) 
в 1958 г. данные аппараты превратились из простых импульсных гене
раторов в высокоинтеллектуальные микроэлектронные системы, ИС 
которых способны реализовывать сложные аналоговые и цифровые 
функции. Решение технических задач при разработке ЭКС требует меж
дисциплинарного подхода, основанного на синтезе знаний физиологи, 
физики, микроэлектроники, электрохимии и материаловедения. П ро
гресс в разработке этих устройств на базе методов проектирования мик
роэлектронных систем позволил им достичь такого уровня, который не 
только обеспечивает неотложную терапию, но и улучш ает качество 
жизни большого числа пациентов [16]. Больше миллиона человек на 
нашей планете использует ЭКС разнообразных моделей, причем еж е
годно их имплантируется приблизительно 150 ООО тыс. шг. [17].

В структуре сердечно-сосудистых заболеваний нарушения ритма 
сердца занимают одно из ведущ их мест и являются ежегодной причи
ной внезапной смерти 200 тысяч лю дей только по Российской Ф едера



ции. Однако по данным анкетирования в РФ закрытые операции на про
водящей системе сердца выполняются всего в 37 клиниках (приблизи
тельно 1500 операций в год), что составляет всего 11 операций на мил
лион населения. Имплантация ЭКС проводится в 98 клиниках РФ, 
количество имплантаций составило менее 64 на миллион населения, 
притом, что минимальная потребность в этом виде медицинской помо
щи по данным Всемирной организации здравоохранения - 350. Из этих 
данных следует, что обеспеченность таким видом лечения в стране не 
превышает 20% [18].

В настоящее время все больш ее распространение получают 
имплантируемые дефибрилляторы-кардиовертеры [17, 18]. Такие
аппараты, по сути, являю тся миниатюрными компьютерами, которые 
при минимальном потреблении электрической энергии должны 
обеспечивать диагностику сердечной мышцы, обработку, 
интерпретацию электрофизиологических данных, а в соответствующих 
ситуациях обеспечивать генерацию достаточно мощных электрических 
разрядов (напряжение в сотни вольт при токах в несколько десятков 
ампер, в течение нескольких миллисекунд). Проектирование такого 
рода систем опирается, с одной стороны, на развитие элементной базы 
микроэлектроники, например, на использование биполярных 
транзисторов с изолированным затвором (insulated-gate bipolar transistors 
(IGBTs)). С другой стороны, это проектирование немыслимо без 
использования всей мощи САПР специализированных ИС, в том числе 
проектирования с использованием языков проектирования высокого 
уровня, таких как HDLs (hardware description languages) и, создаваемых 
системных языков, объединяю щ их проектирование аппаратных и 
программных средств (System  level design language (SLDL)) [19].

К настоящему времени разработано достаточно большое число им
плантируемых аппаратов для функциональной электрической стимуля
ции, появляются первые имплантируемые электростимуляторы голов
ного мозга для борьбы с тремором при болезни Паркинсона [20].

Другим традиционным, коммерчески успешным медицинским на
правлением применения заказных ИС являются электронные системы 
миниатюрных имплантируемых и не имплантируемых слуховых аппа
ратов; более 30% лю дей к 65 - 75 летнему возрасту имею т в них потреб
ность. Если стоимость наиболее распространенных, неинвазивных слу
ховых аппаратов на основе аналоговых ИС сравнительно невелика, а 
именно, около 300 - 500 $, то стоимость соответствующих аппаратов на



цифровых ИС находится в диапазоне 2 ООО - 5 ООО $ [17]. Таким обра
зом, перед разработчиками биомедицинских электронных систем для 
слуховых аппаратов стоит задача в проектировании аналого-цифровых 
ИС, позволяющих приблизить их стоимость к стоимости простых ана
логовых ИС. Одно из направлений решения данной задачи состоит в 
использовании сигма-дельта аналого-цифровых преобразователей, циф
ровых сигнальных процессоров на одном кристалле при ультра-малом 
энергетическом потреблении. Инструментом проектирования и в этом 
случае являются современные автоматизированные системы проектиро
вания специализированных ИС.

Биомедицинские микросистемы (BioMEMS), биомедицинские 
лаборатории на чипе (Lab-On- A- Chip).

В соответствии с общими тенденциями развития интеграции изде
лий микроэлектроники развивается и биомедицинская микроэлектроника:

• механоэлектрические микросистемы, интегрированные микро
системы (m echanoelectrical microsystems (M EM S)) - биомедицинские 
микросистемы (BioM EM S);

• системы на чипе (system - on -a- chip (SoC)) - биомедицинские 
лаборатории на чипе (lab - on -а-chip).

Суть понятия микросистемы следует непосредственно из самого 
термина, который объединяет две основные идеи: технологии создания 
микроструктур и системный подход к  их проектированию. Даже беглый 
обзор научно-технической литературы показывает, что за последние 
годы создано громадное число прототипов микросистем. Однако только 
малое их число достигло коммерческого успеха. Это связано с тем, что 
для коммерческого успеха микросистемы необходим достаточно боль
шой объем ее производства, сравнимый с объемом производства заказ
ных ИС [21].

По объему производства микросистемы можно разделить на три 
градации [21]:

1) массовое производство, с объемом более чем миллион штук в 
год; экономически эффективное производство;

2) производство со средними объемами: от 10 ООО до 1 миллиона 
штук в год; производство микросистем в таких объемах обладает высо
ким экономическим риском;

3) мелкое производство, менее 10 ООО штук в год; производство 
микросистем в таких объемах достаточно дорого, может быть оправда
но только при наличии специальных условий.



Среди микросистем, относящихся к первой градации, находятся 
два типа микросистем биомедицинского назначения. Это относится к 
датчикам давления в целом, в том числе к датчикам физиологического 
давления, и к датчикам ускорения для газовых подушек безопасности в 
транспортных средствах [21, 22].

Современный датчик давления биомедицинского назначения пред
ставляет собой сложную биомедицинскую микросистему, состоящую из 
непосредственно самих датчиков, с различными типами компенсаций и 
калибровок, микроконтроллера и канала коммуникаций. Рынок такого 
рода микросистем неуклонно растет [23].

Газовая подуш ка безопасности  в транспортны х средствах явля
ется, по сути, биотехнической  систем ой. С одной стороны , ее разра
ботка базируется на последних достиж ениях в области м икросистем  
(см ., наприм ер, [24]), а с другой стороны , ее разработка долж на ба
зироваться на законом ерностях  взаим одействия поверхности  ткани, 
надуваю щ ейся газовой  подуш ки, с поверхностью  головы человека 
(см ., наприм ер, [25]).

Как уже отмечалось выше, к настоящ ему времени эксперименталь
ные образцы биомедицинских микросистем разработаны и интенсивно 
продолжают разрабатываться по больш ому числу направлений [26]. 
Выделим некоторые из них:

• микрочипы - таблетки, для доставки лекарств в локализованные 
области тела человека, причем микрочип может содержать электронную 
подсистему, управляющ ую механической подсистемой с резервуарами 
фармацевтических препаратов [27, 28],

•  электрохимические микросистемы [29 - 31],
•  миниатюрные системы комплексного анализа (miniaturized total 

analysis system ( p. TAS)), которые могут оперировать с микропотоками 
жидкостей и газа [32, 33].

Дальнейшим развитием идеологии биомедицинских микросистем 
являются биомедицинские лаборатории на чипе (Lab-on-a-chip). Это 
направление бурно развивается на основе прогресса в генетических 
микротехнологиях [34].

М икросистем а, в том  числе и биом едицинская м икросистем а, 
представляет собой исклю чительно слож ное устройство, ее разра
ботка нем ы слим а без соответствую щ их средств автом атизированно
го проектирования. П ричина проста: достаточно точное проектиро
вание ком пью терного прототипа бы стрей  и гораздо эконом ичней,



чем создание ф изического прототипа. П оэтом у в настоящ ее время 
САПР микросистем  интенсивно развивается, причем сущ ествует 
достаточно много ком м ерчески доступны х програм м ны х продуктов 
[35, 36]. По соврем енны м  представлениям  необходим о не только 
ком пью терное проектирование прототипа изделия, но и ком пью тер
ное прототипирование всего процесса его производства, т.е. доп ол 
нительно необходим о использовать С А П Р технологического  процес
са (T echnology CAD, или TC A D ) [35].

При проектировании биомедицинских микросистем необходимо 
моделировать большое число разнообразных физических явлений, в том 
числе из взаимосвязанных дисциплин:

• электроника, электромеханика, электроакустика, электроопти
ка, магнитооптика, магнитоэлектроника, оптоакустоэлектроника, элек
трогидродинамика, биоэлектроника, биосенсорика, биофотоника и т.д.;

• материаловедение разнородных, в том числе пористых мате
риалов на микро- и наноуровне (устойчивость и стабильность, триболо
гия, биоматериаловедение, 1D - 3 D структуры).

В САПР микросистем выделяю т три взаимосвязанных уровня м о
делирования и проектирования [35]:

1) системный уровень (системы связанных обыкновенных диф фе
ренциальных уравнений);

2) уровень энергетических макромоделей;
3) физический уровень (3D системы связанных дифференциаль

ных уравнений в частных производных).
В качестве примера, в таблице представлена структура пакетов 

программного обеспечения фирмы Coventor Inc., одного из мировых 
лидеров в разработке САПР для микросистем [37].

Технологические процессы изготовления биомедицинских микро
систем существенно разнообразней по сравнению со стандартным набо
ром технологических процессов изготовления обычных ИС. Поэтому 
наиболее эффективно параллельно с проектированием непосредственно 
микросистемы проектировать процесс ее производства, используя тех
нологические САПР. Уже в настоящ ее время ряд фирм предлагает 
САПР для проектирования, как микросистемы, так и процесса ее изго
товления, см., например [38].



Структура пакетов программного обеспечения фирмы Coventor Inc

Название и 
номер пакета

Описание пакета

1 .Дизайнер 2D конструирование топологии, автоматическое по
строение 3D твердотельных моделей, база данных 
свойств материалов, эмуляция моделей, интерфейс 
GDS2,DX D ,CIF,SA T, интерфейс к пакетам 2, 3, 4

2. Анализатор 
с III версией

М оделирование связанной электромеханики, терм о
механики структур, демпфирования, джоулевого на
грева, распространения оптических лучей, экстрак
ция параметров

3. "Flume 
CAD Solvers"

М оделирование формирования капелек, пузырьков, 
их транспорта, моделирование связанных физических 
полей: температурных/гидродинамических 
/диффузионных/концентрационных с учетом химиче
ских реакций, моделирование электрофоретиче- 
ских/электроосмотических /  электрокинетических 
явлений

4. Архитектор Системное моделирование, библиотека моделей свя
занных оптических/механических/жидкостных сис
тем, генератор топологии для пакета 2

Геночип, биоинформатика.
Разработка и производство разнообразных миниатюрных систем 

является одним из стратегических направлений мирового научно- 
технического прогресса. М иниатю ризация наиболее эффективна, при
водит к революционным изменениям в технике, особенно в тех случаях, 
когда далеко не очевидным образом  удается разработать и использовать 
технологию ш ирокомасш табного, массового производства изделия, что 
позволяет существенно ум еньш ить его цену, повысить надежность, сни
зить энергопотребление и т.п. Эффективность миниатюризации наибо
лее ярко демонстрирую т достиж ения микроэлектроники, компьютерной 
техники, телекоммуникаций. В соответствии с этой общей тенденцией, 
как отмечалось выше, активно разрабатываю тся, исследуются и произ
водятся разнообразные биомедицинские микросистемы.

Однако, в настоящ ее время ситуация в этой области качественно 
отличается от ситуации даже не десятилетней, а пятилетней давности. 
Пять лет тому назад к биомедицинским микросистемам ш ирокого при
менения можно было отнести только имплантируемые электрокардио



стимуляторы/дефибрилляторы, слуховые аппараты, некоторые виды 
имплантируемых протезов и эндоскопических микросистем. Другие 
виды биомедицинских микросистем, такие как миниатюрные мини
мально инвазивные биохимические анализаторы, разнообразные им
плантируемые и неинвазивные биомедицинские микросистемы с мно
жеством сенсоров и электрическими схемами обработки данных, 
миниатюрные биотелеметрические микросистемы и т.д., являлись ско
рей целью самостоятельных научных исследований конкретных лабора
торий для узкоспециализированных целей. Значительное внимание уде
лялось научно-исследовательским работам в области геночипов 
(биочипов, ДНК микроматриц).

В настоящий момент геночип, с одной стороны, является мощ ней
шим инструментом для развития генетических технологий, а с другой 
стороны, он является чрезвычайно прибыльным и перспективным в 
коммерческом плане изделием, привлекающим мировых гигантов инду
стрии на рынке высоких технологий [39, 40]. Драматический прогресс в 
этой области связан с интенсивным развитием технологий ш ирокомас
штабного, массового производства геночипов - биомедицинских интег
рированных микросистем, обеспечиваю щ их общедоступным, точным, 
высокопроизводительным и сравнительно деш евым инструментарием 
широчайший круг специалистов, позволяя им манипулировать с после
довательностями в тысячи ген одновременно. Всего лишь пять лет тому 
назад, практически никакой метод не обладал такими возможностями.

Ситуация в развитии научных исследований, производства, конку
ренции на этом рынке исключительно динамична. Аналитические про
гнозы вплоть до 2005 г. предсказывают, что рынок СШ А для геночипов, 
составляющий в настоящ ее время 300 миллионов долларов, будет расти 
каждый год на 50% [39].

Гигантский объем инвестиций, вложенный и вкладываемый миро
выми промышленными лидерами в развитие технологий геночипов, 
несомненно обеспечит стремительное развитие в целом всего направле
ния биомедицинских микросистем: геносенсоров, биосенсоров, биохи
мических лабораторий на чипе, имплантируемых микросистем. Данное 
направление медико-технической науки внесет свой сущ ественный 
вклад в развитие фундаментальных исследований в области познания 
работы организма как единой, целостной системы, в формирование ор
ганичного перехода от анализа к синтезу для поиска крупномасштабных 
теоретических обобщ ений. Геночип - одно из ярких направлений раз
вития медико-технической науки для целей генетических технологий,



которые являются одним из приоритетных направлений разработки но
вых медицинских технологий [1, 39 - 44].

ДНК- микроматрицу обычно создают на стеклянной подложке или 
иногда на кремниевой подложке размером со слайд для оптического 
микроскопа или меньше. На этой подложке зафиксированы, каждый в 
своей ячейке, тысячи фрагментов одиночной нити спирали ДНК, кото
рые называют пробами. Каждая ячейка в поперечном размере составля
ет десятки микрон. М есто нахождения и последовательность нуклеоти
дов в каждой пробе известна заранее. Именно создание проб с 
известной последовательностью нуклеотидов в заданной ячейке являет
ся исходной технологической целью.

Основой принципа детектирования последовательности нуклиоти- 
дов с помощью микроматрицы является реакция гибридизации. Две 
одиночные нити ДНК могут связаться друг с другом, или гибридизиро
ваться, если основания нитей комплементарны. Практически каждый 
аденин должен расположиться напротив тимина, а каждый гуанин на
против цитозина.

Основное применение микроматриц ДНК состоит в определении 
субпоследовательностей генов ответственных за синтез белка в клетке 
при определенных условиях, подобных воздействию фармакологиче
ских препаратов или токсичных субстанций.

В процессе синтеза белка информация ДНК кодируется в информа
цию РНК. В лабораторных условиях можно поступить наоборот. Сначала 
из клетки выделяют РНК, а потом по РНК синтезируют соответствую
щую часть одиночной нити спирали ДНК. Для возможности детектирова
ния реакции гибридизации к этой одиночной нити дополнительно при
соединяют флуоресцентные молекулы (флуоресцентные метки).

Когда раствор из помеченных фрагментов одиночной спиральной 
нити ДНК омывает микроматрицу с фиксированными на подложке дру
гими фрагментами ДНК (пробами), то они могут взаимодействовать 
между собой.

Далее ДНК микроматрица сканируется лазером или другим источ
ником оптического возбуждения. Там где реакция гибридизации осущ е
ствилась, будут светиться флуоресцентные метки. Это свечение регист
рирует фотодетектор.

Изображение с фотодетектора направляется в компьютер, который 
анализирует местонахождение, цвет, яркость свечения. Поскольку из
вестна последовательность нуклеотидов в каждой пробе, расположение 
данной пробы, то, используя принцип комплементарности, можно опре
делять последовательность нуклеотидов в исследуемом образце.



В жизненном цикле ДНК микроматрицы выделяют пять основных 
этапов [45]:

1) формулировка биологической задачи;
2) приготовление образца;
3) реакции на микроматрице;
4) детектирование микроматрицы;
5) анализ данных и моделирование, возращение к пункту 1.
Все эти этапы подробно проанализированы в [44]. Для эффектив

ности функционирования данного цикла необходима сквозная автома
тизированная система проектирования. Ее вариант представлен в [46].

Своеобразием индустрии геночипов является то, что необходимо 
анализировать беспрецедентно большие массивы информации. Компь
ютерные технологии для этого направления получили самостоятельное 
название - биоинформатики. Рынок биоинформатики интенсивно разви
вается [39, 44, 47, 48].

Печатные платы, в том числе, биомедицинские лаборатории на 
пл а те.

Проектирование биомедицинских электронных систем на основе 
печатных плат является наиболее распространенным видом деятельно
сти для множества коллективов разработчиков медицинской техники во 
всем мире, в том числе и в России. П одавляю щ ее большинство порта
тивных приборов и аппаратов спроектированы и производятся по этой 
технологии: электрокардиографы, спирометры, холтеровские мониторы, 
мониторы давления и т.д. В настоящее время такого рода приборы ос
новываются на одноплатных компью терах со встроенным программным 
обеспечением.

Данное направление исклю чительно привлекательно для произво
дителей биомедицинской электроники и продолжает интенсивно разви
ваться [49]. Эта привлекательность связана, кроме всего прочего, с тем, 
что технологии печатных плат позволяет обеспечить экономическую эф
фективность производства медицинских приборов даже при сравнительно 
малых объемах: 100 - 1000 штук в год. При малых объемах производите
ли ограничиваются, как правило, узкой номенклатурой изделий.

М алые объемы и узкая номенклатура ограничиваю т размеры дохо
дов. Для их повышения можно применить следующие решения:

• увеличить объем производства, при этом снижаются затраты на 
производство одного изделия, но в противовес значительно возрастают 
риски, связанные с реализацией;



•  увеличить номенклатуру изделий, но в этом случае возникают 
практически неразреш имые проблемы, связанные с проектированием в 
сжатые сроки широкой номенклатуры высокого качества изделий.

Одно из решений проблемы состоит в том, чтобы параллельно 
расширить номенклатуру изделий биомедицинской электроники и су
щественно увеличить объем производства. При этом значительные ус
пехи по одним направлениям будут покрывать неудачи по другим.

Конечно, данная стратегия также обладает соответствующими рис
ками, требует сущ ественных инвестиций. Для ее реализации, в первую 
очередь необходимо качественное проектирование, как самих изделий, 
так и производственного процесса. Современные требования таковы, 
что качественное проектирование немыслимо без использования необ
ходимых САПР.

В процессе проектирования биомедицинской электронной системы 
(подсистемы) на базе печатной платы выделим два основных вида работ:

• проектирование непосредственно самой печатной платы, как 
аппаратной части;

• разработка встраиваемого программного обеспечения.
Ранее проектировщики аппаратных средств на печатных платах 

слабо использовали САПР, особенно в части моделирования. Это было 
связано с тем, что производители и поставщики соответствующего про
граммного обеспечения главным образом ориентировались на разработ
чиков заказных ИС. В настоящ ее время, особенно с интенсивным разви
тием вычислительных ресурсов персональных компьютеров, ситуация 
изменилась. Сущ ествует достаточно большое разнообразие качествен
ных программных пакетов для проектирования электронных систем на 
печатных платах по доступным ценам [50, 51].

Кроме того, идеология и технология печатных плат позволяет 
создавать разнообразные миниатю рные системы для контроля и управ
ления потоками жидкости и газа [21], измерители физиологического 
давления [23], разнообразные биомедицинские электрохимические сис
темы [29], биохимические анализаторы [26, 29]. Отметим, что именно 
автоматизация биохимических манипуляций со слайдами стала клю че
вой идей для технической реализации проекта Генома Человека, яви
лась предшествующей идеей для воплощ ения в реальность технологии 
геночипов [43].

И с п о л ь зо в а н и е  п р о г р а м м н о -у п р а в л я е м ы х  к о м п о н е н т о в  в п р о е к т и 
р о в а н и е  б и о м е д и ц и н с к и х  э л е к т р о н н ы х  с и с т е м  на  п е ч а тн ы х  п л а та х  н е 
п р е р ы в н о  у в е л и ч и в а е т с я , п р и ч е м  р а з р а б о т к а  с п е ц и а л ь н о го , в с т р а и в а е 



мого программного обеспечения является одним из ключевых видов 
работ. Она осуществляется посредством использования интерфейса 
прикладного программирования (ИПП). ИПП позволяет разработать 
программу, которая будет функционировать под управлением выбран
ной операционной системы (ОС). Выбор ИПП и ОС принято называть 
платформой разработки (ПР). Оптимальный выбор ПР, инвестиции для 
приобретения качественных программных и аппаратных средств для 
данного вида автоматизированного проектирования, является одним из 
стратегических решений, определяю щ их успех разработки системы в 
целом [52].

Одним из наиболее распространенны х подходов при разработке 
биомедицинских электронных систем является проектирование системы 
на базе ресурсов персонального компьютера (ПК). Для этого подхода, 
помимо обсуждавшихся проблем, важное значение имеет выбор типа 
интерфейса ПК с проектирующ имися периферийными устройствами 
[53, 54].

Результаты разработок кафедры биомедицинских систем М осков
ского государственного института электронной техники (технического 
университета), могут служить одним из примеров реализации, пред
ставленных выше принципов проектирования биомедицинских элек
тронных систем на базе технологии печатных плат, современной эле
ментной базы для аналого-цифрового преобразования, встраиваемого 
программного обеспечения, персональных компьютеров [5 5 -7 1 ] .

Интеграция биомедицинской электронной системы.
В проектировании интеграции биомедицинских электронных сис

тем можно выделить следую щ ие основные виды работ:
• выбор и реализация архитектуры программного обеспечения 

системы;
• интеграция аппаратных средств системы;
• выбор и реализация коммуникационных каналов.
Требования, предъявляемые к современному программному обес

печению биомедицинских электронных систем, можно разделить на две 
группы [72 - 75].

Архитектурные:
• модульная организация системы;
• гибкая модель взаимодействия и взаимозаменяемость модулей 

(динамическое связывание);
• открытая архитектура управления взаимодействием модулей 

(возможность создания новых модулей сторонними разработчиками);



• общее хранилищ е данных, доступное каждому подмодулю сис
темы и инкапсулирующее методы взаимодействия с различными внеш 
ними источниками данных (СУБД, системы резервирования, сетевые 
ресурсы).

Функциональные:
• высокая надежность системы;
• обеспечение легкости в обучении пользовательскому интер

фейсу;
•  возможность адаптации системы для различных применений: 

клинические, лабораторные, научно-исследовательские работы, специ
фические требования конкретного пользователя.

В целом при создании качественного программного продукта про
ектирование, интеграция и тестирование компонентов должны образо
вывать согласованную систему [76].

В настоящее время сущ ественно возрастает роль автоматизирован
ного проектирования интеграции в биомедицинскую электронную  сис
тему аппаратных средств [77 - 79]. Создание виртуальных трехмерных 
моделей позволяет осущ ествлять в сжатые сроки разработку системы в 
целом под технологию  вполне конкретного производства. Анализ моде
ли, а также внешнего вида прибора дает возможность получить эргоно
мичные дизайнерские реш ения, что является необходимым условием 
для успешного продвижения товара на рынке. Кроме того, работа с 
трехмерными моделями позволяет в кратчайшие сроки создавать конст
рукторскую документацию, выявлять недостатки уже на стадии проек
тирования.

Так при разработке на кафедре биомедицинских систем М ИЭТ 
40-канального компью терного электроэнцефалографа было применено 
трехмерное моделирование с использованием графических пакетов 
AutoCAD 2000, для создания конструкторской документации, и 3D Stu
dio Мах, для визуализации [80].

При проектировании коммуникационных каналов для биом еди
цинских электронных систем необходимо, как отмечалось выше, осно
вываться на соответствующ их стандартах [6 - 8]. При этом можно ис
пользовать специализированный САПР для проектирования 
телекоммуникационных систем (см., например, [81]). Кроме того, сле
дует отметить, что современные телекоммуникационные системы 
ближнего радиуса действия, могут использовать диапазоны частот, ко
торые не требую т лицензирования, но при этом обеспечиваю т доста
точно высокую скорость передачи данных [82]. Такие возможности



особенно привлекательны при проектировании локальной инфрастукту- 
ры сетевых биомедицинских электронных систем.

Большие и малые компании по всему миру направляют громадные 
инвестиции в разработку новых биомедицинских электронных систем 
[1, 2]. При этом каждый инвестор стремиться выбрать наиболее опти
мальную стратегию для достижения коммерческого успеха.

Принятие реш ения о начале разработки нового медицинского из
делия базируется на двух основных оценках:

• объем рынка и прогноз его развития;
• степень оригинальности разработки.
По международным меркам для медицинских приборов потенци

альный годовой объем мирового рынка должен быть в пределах 350 - 
500 млн долл., предпочтительней ~ млрд долл. [83].

В отраслях промыш ленности с сильной конкуренцией качествен
ное обновление продукции происходит в среднем за два года. К этому 
же параметру приближаются и медицинские технологии [1]. Поэтому с 
необходимостью возникаю т жесткие требования к качеству и срокам 
разработок биомедицинских электронных систем. Для принятия реш е
ния о начале разработки новой биомедицинской электронной системы 
можно воспользоваться сущ ествующ ими методами управления проек
тами (см., например, [84, 85]).

В зависимости от своих ресурсов, компании по-разному могут от
носиться к приобретению необходимых САПР для проектирования [78]. 
Безусловно, стоимость такого рода программных продуктов достаточно 
высока, особенно для отечественных разработчиков. Однако, как пока
зывает мировой опыт развития автомобильной, авиационной, той же 
электронной промышленности, постановка на производство новых из
делий в современных условиях немыслима без глобальных инвестиций 
в соответствующие средства автоматизированного проектирования. 
Практически, условия проектирования, обусловленные конкуренцией на 
рынке, таковы, что в сжатые сроки необходимо осуществить проектиро
вание и с первой попытки получить работоспособный функционирую
щий прототип нового изделия.

Работа выполнена при частичной финансовой поддержке Россий
ского фонда фундаментальных исследований, проект №05-08-50300.
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