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Résumé—Cet article présente un dispositif d’enregistrement
de données hétérogenes, ouvert et configurable, pour faciliter
la mise en oeuvre des tests cliniques. Il comporte une carte
embarquée, connectée via USB a un appareil Android, et une
base de données dans le Cloud. Grace a une application Android
il est possible de configurer chaque test clinique selon les besoins
du protocole de test ainsi que des personnes impliquées dans
I’étude. Ce dispositif assure I’enregistrement et stockage des
données provenant aussi bien des divers capteurs utilisés que des
questionnaires. Ce dispositif original a été employé lors de la mise
en oeuvre des tests cliniques pour un systeme d’alerte d’obstacles
pour fauteuil roulant. Ce systéme sera maintenant monté sur les
fauteuils des personnes participantes aux tests cliniques et utilisé
pendant 14 jours dans leur environnement réel.

Mots clés—Collecte de données, enregistrement de données
hétérogenes, tests cliniques, systeme d’alerte d’obstacles, fauteuil
roulant connecté intelligent, projet EDUCAT

I. INTRODUCTION

Lorsque I’on teste cliniquement un dispositif médical ou
I’efficacité d’un traitement médicamenteux dans un environne-
ment non-contrdlé, il est généralement nécessaire de collecter
des données générées par divers capteurs physiques, mais
également les réponses aux divers questionnaires utilisés lors
de I’étude. De plus, une configuration individuelle du test est
souvent requise. Les données hétérogenes collectées sont tres
souvent en quantité massive, rendant ainsi leur analyse tres
fastidieuse.

Afin de collecter et stocker les données, des solutions Cloud
peuvent étre utilisées. [1] et [2] proposent une plate-forme
basée sur une solution Cloud, reliée uniquement a certains
capteurs internes d’un smartphone. Cependant cette plate-
forme n’est pas ouverte, car il n’est pas possible d’interfacer
d’autres capteurs. De plus, le systéme n’est pas configurable,
ce qui limite son utilisation a des cas bien spécifiques. Il
n’est pas possible non plus, d’intégrer des données provenant
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des questionnaires. A Kipf et all [3] proposent une plate-
forme, appelée Mezuri, pour la gestion des données. Elle
met a disposition des protocoles pour le transfert de données
provenant de différentes sources (par exemple celles collectées
manuellement aupres des capteurs) et leur stockage dans le
Cloud. Un outil informatique basé sur des technologies Web
est disponible pour analyser, visualiser et partager les données.
Toutefois, cette plate-forme ne collecte pas directement, ni
en temps réel les données en provenance de capteurs ou
des questionnaires. Cela implique un prétraitement important
de ces données. Plus récemment, [4] a proposé un systeme
d’acquisition de données utilisé dans un cadre industriel. Mais
il ne peut ni étre configuré, selon le besoin de 1’utilisateur, ni
étre utilisé pour la collecte des informations provenant des
questionnaires.

Dans la plupart des cas, les questionnaires sont encore réalisés
en format papier, car les données récoltées sont souvent sen-
sibles. Cela rend extrémement difficile I’analyse des données,
surtout quand il est nécessaire de les corréler avec des infor-
mations en provenance des capteurs. Suite a une étude réalisée
par des cliniciens en psychologie aupres des 1700 personnes en
utilisant des questionnaires électroniques programmés par des
experts informatiques, la nécessité de développer un dispositif
générique pour la création de questionnaires électroniques
a été démontrée [5]. Il est en effet important de mettre a
disposition des cliniciens un outil leur permettant de créer de
maniere simple des questionnaires utilisable sur Smartphone
ou tablette, tout en respectant les criteres légaux vis-a-vis de
la collecte des données dans le cadre des études cliniques.
Par ailleurs, le besoin de collecter en parallele des données
en provenance des questionnaires et également des capteurs a
également été identifié.

Pour garantir une analyse efficace des données post tests
cliniques, il est donc utile d’avoir a disposition une plate-
forme unique de collecte et stockage de données hétérogenes.
Cette plate-forme doit proposer un interfacage aisé avec divers
capteurs qui communiquent en utilisant de protocoles de



communication variés. Elle doit permettre aux cliniciens et
chercheurs d’accéder aux données collectées en temps réel ou
a distance. Dans cet article nous proposons un dispositif d’en-
registrement de données permettant d’apporter une solution
aux problémes identifiés précédemment.

La suite de I’article est structurée en deux parties. La premicre
partie présente le dispositif d’enregistrement de données en
mettant en évidence son caractere ouvert et modulable (section
II). Puis un exemple d’utilisation dans le cadre de la prépara-
tion des tests cliniques d’un systéme d’alerte d’obstacles pour
un fauteuil roulant sera décrit dans la section III.

II. PRESENTATION DU DISPOSITIF

Ce dispositif offre plusieurs fonctionnalités :

— interfacage de divers capteurs utilisant des protocoles de
communication standards (CAN, Bluetooth, UART),

— collecte des données provenant de capteurs et des ques-
tionnaires, encryptage et stockage dans une base de
données,

— configuration des tests cliniques en fonction du hardware
et software utilisés et du profile du participant aux tests
cliniques,

— création des questionnaires,

— visualisation des données en temps réel sur Smartphone
ou tablette,

— acces individualisé en fonction du profile de I’ utilisateur.

A. Vue d’ensemble et fonctionnalités du dispositif

Afin de garantir les fonctionnalités identifiées, le dispositif

est composé de quatre éléments :

— une carte embarquée, appelée "Data Management Unit"
(DMU), qui gere la collecte des données en provenance
des capteurs ou autres dispositifs connectés et leur
transmission dans la base de données,

— une tablette Android qui fait I'interface entre la DMU
et la base de données et I’application Android, utilisée
pour la configuration hardware et software des tests
et la collecte des réponses aux questionnaires, mais
également comme IHM,

— une base de données dans le Cloud ol sont stockées
toutes les données, en provenance des questionnaires et
de la DMU,

— un service Web pour la création des questionnaires
interprétés par I’application Android.

La Fig. 1 présente une vue d’ensemble du systeme. Ce dispo-
sitif est congu autour de I'unité de gestion des données "Data
Management Unit" (DMU) qui est 1’équipement principal.
Il gere la collecte des données de tous les capteurs. De
nouveaux capteurs et/ou systeémes (via par exemple le bus
CAN, le Bluetooth, 'UART, etc.) peuvent étre connectés au
systtme embarqué en ajoutant seulement le pilote associé
au nouveau périphérique. La configuration du systeme sur la
tablette Android permet d’intégrer ces nouveaux équipements
ou instruments via une interface graphique. La tablette relie
les données du systeme et les données de mesure a la base de
données dans le Cloud.
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FIGURE 1. Vue d’ensemble du dispositif d’enregistrement de données

En utilisant ce systtme d’enregistrement de données hé-
térogeénes ouvert et configurable, les développeurs peuvent
fusionner leurs propres capteurs, systemes, algorithmes, etc.
avec de nouveaux modules, ce qui permet de réaliser des essais
efficaces en termes de cofits et de temps. Ce systéme permet de
mettre en place facilement des essais cliniques sur différents
sites distants avec différents types d’utilisateurs (techniciens,
médecins, utilisateurs du dispositif, les chercheurs, etc.).

Les différents questionnaires (utilisateurs et praticiens) rem-
plis durant les essais cliniques peuvent étre congus dans
une interface web conviviale. Ces questionnaires peuvent étre
remplis sur un smartphone ou une tablette. L’ensemble de
ces opérations peut étre effectué en méme temps dans dif-
férents lieux géographiques, si plusieurs participants aux tests
cliniques les réalisent simultanément. Les données recueillies
a partir des mesures et des questionnaires sont stockées dans
une seule base de données dans le Cloud, disponible pour une
analyse plus approfondie.

La technologie utilisée dans ce dispositif est simple, utilisant
des microcontrdleurs et des appareils Android standard, ne
nécessitant pas une grande puissance de calcul. Ceci dans le
but de fournir une solution bas coiit pouvant étre accessible
au plus grand nombre de personnes. L’abstraction est faite
au niveau de la base de données. La configuration du systeme
est effectuée sur le téléphone portable ou la tablette, et ensuite
téléchargée sur la DMU. Une fois la configuration enregistrée,
la DMU peut collecter les données et les envoyer dans le
Cloud.

Le systeme ainsi congu permet l’intégration des capteurs
hétérogenes, 1’ajout de nouveaux capteurs et actionneurs ainsi
qu’une ré-configuration selon les besoins de 1’utilisateur. Il
permet également la collecte simultanée des données en pro-
venance des questionnaires et leur stockage dans la base de
données. Dans les paragraphes suivants, nous le décrirons plus
en détails en abordant les aspects matériels et logiciels.

B. DMU - partie Matérielle

L’unité de gestion des données (DMU) gere la collecte des
données de tous les capteurs ainsi que les données du dispositif
médical (dans cet article un systeme d’alerte d’obstacle pour
fauteuil roulant sera présenté). Les données sont a la fois
stockées localement sur la carte SD et envoyées a la tablette



pour étre stockées dans la base de données dans le Cloud.
La DMU stocke également la configuration des capteurs bran-
chés sur le systeme d’enregistrement. La partie matérielle est
concue autour du micro-contréleur STM 32 comme le montre
la Fig. 2. Ce circuit est connecté par plusieurs entrées/sorties
par port UART, le port CAN, I’USB. Il est aussi connecté a
une carte SD, un GPS et une centrale inertielle (IMU) par le
port I2C. Le dispositif médical (appelé TPI dans la Fig. 2) est
connecté a la DMU par UART.
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FIGURE 2. Systeme d’enregistrement de données, architecture matérielle

Une architecture embarquée nécessitant peu de puissance
de calcul est utilisée, dans le but de fournir une solution bas
cofit.

C. DMU - partie logicielle

1) Configuration: Le logiciel est articulé autour de la
configuration. Une configuration représente 1’état du systeme
a un moment précis, en termes d’instruments associés, donc
de données produites. Tous les éléments matériels ou logi-
ciels fournissant des données a la DMU sont appelés des
instruments. La configuration est une structure contenant des
informations sur une configuration spécifique dans 1’en-tte,
et une liste d’instruments, comme décrit dans la Fig. 3. Dans
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FIGURE 3. Structure de configuration

le programme écrit en C, la liste d’instruments est un tableau
de structures d’instruments :
— 11 contient un en-téte, décrivant un instrument.
— 11 contient des pointeurs de fonction, pour permettre le
décodage/la préparation dynamique des données.

— 11 contient un espace alloué dynamiquement (qui dépend
du type de données de I’instrument) ou les données en
temps réel sont écrites ou lues.

La configuration est établie a 1’aide de la tablette. Une fois
finalisée, elle est envoyée a la DMU via le protocole de
communication de la tablette afin d’étre stockée localement
dans la carte SD.

2) Architecture Logicielle: Le logiciel est structuré en

4 modules principaux, chacun comprenant un ou plusieurs
"threads", comme le montre la Fig. 4.
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FIGURE 4. Modules logiciels de DMU

— "System initialiser / monitor'" : initialise le systeme
(lit 1a configuration, la décode, et notifie au systeme que
tous les instruments sont présents et préts) et surveille
son comportement (du systeme).

— "Data acquisition' : permet d’acquérir des données a
partir des instruments.

— ""Protocol handlers" : gere la réception des messages
provenant de la tablette, et répond si nécessaire.

— "Data exchange' : exporte les données sur la carte SD
et sur la tablette.

Larchitecture générale logicielle du systeme d’enregistre-

ment est illustrée dans la Fig. 5.

Le flux de données est décrit dans la Fig. 6. Les données
sont d’abord collectées a partir de chaque instrument en
utilisant leur "thread" spécifique, puis exportées afin d’étre
stockées a la fois dans la carte SD et dans la base de données
dans le Cloud.

La base logicielle est générée par STM32CubeMX, un
outil fourni par STMicroelectronics. Elle fonctionne sur un
STM32H743ZIT6. FreeRTOS V9.0.0 est utilisé. Les diffé-
rentes couches logicielles sont décrites dans la Fig. 7. Toutes
les bibliotheques marquées du label "EDUCAT" ont été déve-
loppées spécialement dans le cadre de ce projet.

D. Tablette et application Android

La tablette recoit des données de la DMU par USB. Ces
données sont envoyées dans le Cloud via sa connexion internet
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FIGURE 7. Couches logicielles

(WiFi ou 4G) par le biais d’une application développée a cet
effet : EDUCAT App (Fig. 8 a gauche).

EDUCAT App permet au démarrage de configurer le dis-
positif et de transmettre cette configuration a la DMU. Une
configuration contient toutes les informations nécessaires pour
programmer automatiquement la collecte de données avec des
capteurs spécifiques pour une mesure. Le menu de configura-
tion contient trois options :

— Voir la liste des configurations,

— Créer une nouvelle configuration,

— Voir la liste des instruments.

Un utilisateur peut créer une nouvelle configuration en
utilisant I’option "Nouvelle configuration” dans le menu de
configuration. L’application demandera un nom, un identifiant

les détails, I’application enverra une demande a la base de
données pour créer une nouvelle configuration.
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FIGURE 8. EDUCAT App

La configuration créée s’ouvre sur un nouvel écran (Fig. 8
a droite). Cette interface est une représentation graphique de
I’objet d’étude utilisé dans les tests cliniques, permettant de
placer et configurer les instruments. Pour chaque instrument,
il est possible de configurer sa fréquence d’acquisition de don-



nées, son unité de mesure, sa position physique ainsi que son
identifiant. Il est également possible de configurer les plages
horaires pour I’enregistrement automatique des données. Dans
cet article I’objet d’étude est un fauteuil roulant sur lequel
sera monté un systeme d’alerte d’obstacles). Toutefois, il est
également possible d’imaginer que dans une étude clinique
d’un nouvel médicament, des capteurs doivent étre placés
sur la personne afin d’en mesurer les effets. Dans ce cas,
I’objet d’étude est la personne. Durant les tests les données
provenant des instruments peuvent étre affichées en temps réel
sous forme de graphiques dans I'THM de la tablette disponible
via EDUCAT App. De plus, I’application permet aussi a
I’utilisateur de remplir les questionnaires nécessaire a 1’étude.
L application Android donne acces aux différentes fonctionna-
lités du dispositif en fonction du profile de I’utilisateur. Pour le
moment trois profiles ont été identifiés : chercheur, clinicien,
utilisateur du dispositif.

E. Service Web et questionnaires

Le systeme de management de données hétérogenes permet
non seulement 1’enregistrement des données capteurs, mais
aussi 1’édition et le remplissage des questionnaires. Un service
Web rend possible une création facile des questionnaires par
les personnes en charge des tests cliniques. Ces questionnaires
(format et ordre des questions) sont sauvegardés dans la base
de données sous forme des commandes SQL, qui seront par
la suite interprétées par 1’application EDUCAT App. Les
questionnaires sont ainsi affichés a 1’écran afin de permettre
leur utilisation par les participants aux tests. Ces questionnaires
(par exemple des questions sur 1’état de santé, la prise de
médicament ou sur 1’équipement médical) seront proposés aux
participants a 1’étude a la fréquence paramétrée et les résultats
seront synchronisés avec toutes les autres données enregistrés.

III. APPLICATION AUX TESTS CLINIQUES D’UN SYSTEME
D’ ALERTE D’ OBSTACLES

Dans le cadre du projet EDUCAT (www.educat2seas.eu), un
systeme d’alerte d’obstacles pour fauteuils roulants électriques
sera testé cliniquement. Ces tests se feront pendant 14 jours
dans I’environnement réel des participants ayant des fauteuils
roulants électriques avec un joystick de type Dynamic Control
(DX2 ou LinX) ou Penny and Giles (R-Net). Le systeme
détecte les obstacles autour du fauteuil, grace a des capteurs
infrarouges et ultrasons et alerte 1’utilisateur sur leur empla-
cement et leur dangerosité. L’alerte peut étre visuelle, sonore
ou haptique. L’utilisateur a la possibilité de les activer ou les
désactiver a sa guise en temps réel. Le nombre de capteurs
branchés sur chaque fauteuil dépendra de ses dimensions.
Toutes les données récoltées seront stockées dans la base
de données. Afin d’enrichir I’étude, les participants devront
répondre trois fois par jour a un questionnaire. De plus,
des questionnaires complémentaires, pré-étude et post étude,
seront également utilisés. L’ensemble de ces données sera
analysé pour évaluer si le systeéme d’alerte d’obstacles proposé
pourrait offrir une meilleure qualité de vie aux personnes a
mobilité réduite. Il est facile de s’apercevoir que pour réaliser

ces tests cliniques, il est indispensable d’utiliser un systeme
qui doit étre configuré en fonction du fauteuil de la personne
et du nombre de capteurs utilisés. Par ailleurs, il faut offrir a
la personne une IHM agréable qui lui permettra de changer
en temps réel le retour qu’il souhaite avoir pour 1’alerte.
De plus, afin de faciliter le remplissage du questionnaire
journalier (matin, midi, soir), une fonctionnalité de rappel a
été créée. Elle assure ainsi la collecte des informations riches
et homogenes. Afin de répondre a toutes ces exigences, le
dispositif d’enregistrement de données décrit dans la section
IT a été utilisé.

A. Partie Matérielle

Le systeme d’alerte d’obstacles dispose des instruments
suivants : joystick du fauteuil roulant, GPS, IMU et capteurs
de distance, ainsi que d’un instrument logiciel présent dans la
tablette (voir Fig. 9). Ce systeme est intégré dans le dispositif
de gestion de données décrit préalablement. Il comporte les
éléments suivants :

— D'unité de gestion des données (DMU) : qui stocke la
configuration du test fournie par la tablette, collecte les
données des capteurs, du joystick et des algorithmes et
les envoie a la tablette.

— Vlinterface avec les équipements médicaux : c’est I’in-
terface entre le bus de données pour fauteuils roulants
électriques et la DMU. Actuellement, la DMU peut
s’interfacer avec les systemes de contrdle de fauteuils
DX?2, LinX ou R-Net.

— les capteurs : capteurs infra-rouges et ultrasons, centrale
inertielle (accélérometre, gyroscope, magnétometre) et
un GPS (pour I’extérieur).

— une tablette avec carte SIM : elle permet ’envoi de
la configuration a la DMU et I’envoie de données de
la DMU vers le Cloud. De plus, elle donne un retour
a lutilisateur sur ’emplacement et la dangerosité des
obstacles autour du fauteuil roulant. L’utilisateur peut
choisir en temps réel entre les retours suivants : visuel,
vocal, buzzer, haptique.

— une caméra arriere : activée lorsque le fauteuil roulant
se déplace vers I’arriere.
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FIGURE 9. Schéma général du systeme d’alerte d’obstacles



B. Partie Logicielle et retour utilisateur

Les différentes couches logicielles de cette application sont
décrites dans la Fig. 10. L’application vient se greffer autour
des couches précédemment développées.
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FIGURE 10. Couches logicielles

L’algorithme et le retour visuel sont programmés dans
I’application Android EDUCAT App. Le systeme d’alerte
d’obstacles est vu par le dispositif d’enregistrement de données
comme un instrument logiciel. La Fig. 11 présente une vue de
I’application d’alerte d’obstacles.

O

EDUCAT App

FIGURE 11. Retour visuel du dispositif d’alerte d’obstacles

De plus, I'application EDUCAT App permet de visualiser
sur un graphique en temps réel les donnés de chaque capteur.
La Fig. 12 donne un exemple de visualisation. Pour les
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FIGURE 12. Exemple de visualisation de données capteurs

tests cliniques du systéme d’alerte d’obstacles, trois profiles
différents ont été créés : chercheurs (acces complet), clini-
ciens (acces a I’édition et remplissage des questionnaires,

configuration du systeéme lors de son installation, affichage
des données en temps réel) et utilisateurs (acces a 1’interface
d’alerte d’obstacles et au questionnaire journalier).

En définitive, la préparation des tests cliniques du systeme
d’alerte d’obstacles pour les fauteuils roulants électriques per-
met d’illustrer la valeur ajoutée du dispositif de management
des données, présenté dans la section II. Les tests déja effec-
tués avec des étudiants volontaires ont montrés 1’efficacité du
dispositif et la facilité de I’analyse des données. Le protocole
des tests cliniques vient de recevoir 1’accord du Comité central
d’éthique de la recherche de Cambridge, Royaume Uni (réf
20/EE/0007). Les tests débuteront sous peu avec une vingtaine
de personnes.

IV. CONCLUSION

Dans cet article, nous avons présenté un dispositif ouvert et
configurable d’enregistrement de données provenant aussi bien
des capteurs que des questionnaires. Le stockage simultané
de toutes ces données dans la base de données facilite leur
analyse. Ce dispositif est composé d’une carte embarquée,
appellée unité de gestion de données, d’une tablette Android,
d’une base de données dans le Cloud et d’une application An-
droid. L’architecture matérielle de la carte embarquée permet
la connexion des capteurs utilisant des protocoles de commu-
nication standard. Les données sont collectées, encryptées et
envoyées vers la base de données via une tablette.

Un exemple d’utilisation de ce dispositif pour effectuer des
tests cliniques d’un systeme d’alerte d’obstacles a été illustré.
Le systeme d’alerte d’obstacles détecte des obstacles autour du
fauteuil et alerte le conducteur de la proximité des obstacles.
Le retour peut étre visuel, sonor ou haptique. L application
Android donne acces aux différentes fonctionnalités du dispo-
sitif en fonction du profile de 1’utilisateur.

Les premier tests ont démontré la facilité d’utilisation et
I’efficacité du dispositif. Il sera désormais éprouvé sur une
population plus large et des durées de test plus longues,
lors des tests cliniques qui débuteront en septembre 2020 au
Royaume-Uni.
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