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本发明公开了一种无创血管内皮功能诊断

仪及其实现方法，诊断仪包括诱导测温模块、生

理信号检测模块、显示模块和微处理器；所述生

理信号检测模块包括血压检测单元和血氧检测

单元；方法包括根据血压检测单元获取的血压信

号和血氧检测单元获取的血氧信号，确定用户在

血管内皮功能检测过程中的生理特征值满足健

康要求；根据确定的诱导刺激方式对微小血管末

梢进行诱导刺激；对诱导刺激后的微小血管末梢

进行温度采集；根据采集到的温度信号生成血管

内皮检测结果；通过显示模块对血氧信号、血压

信号、温度信号和血管内皮检测结果进行实时展

示。本发明降低了成本且提高了准确率，可广泛

应用于医疗仪器技术领域。
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1.一种无创血管内皮功能诊断仪，其特征在于：包括诱导测温模块、生理信号检测模

块、显示模块和微处理器；所述生理信号检测模块包括血压检测单元和血氧检测单元；

其中，血压检测单元，用于实时获取血管内皮功能检测过程中用户的血压信号；

血氧检测单元，用于实时获取血管内皮功能检测过程中用户的血氧信号；

微处理器，用于向诱导测温模块发送工作启动控制信号，以及根据血压检测单元获取

的血压信号、血氧检测单元获取的血氧信号以及诱导测温模块获取的温度信号来触发显示

信号，并将显示信号发送至显示模块；

诱导测温模块，用于集成诱导刺激和温度检测功能，由半导体制冷片实现加温和降温

形成诱导刺激，并获取诱导刺激后的温度信号；

显示模块，用于根据微处理器的显示信号，实时显示末梢血管温度变化和检测结果。

2.根据权利要求1所述的一种无创血管内皮功能诊断仪，其特征在于：还包括：

按键模块，用于获取用户的输入信号；

电源模块，用于为诱导测温模块提供工作电源；

报警模块，用于根据微处理器的控制信号进行报警提示；

存储模块，用于存储血压检测单元获取的血压信号、血氧检测单元获取的血氧信号以

及诱导测温模块获取的温度信号。

3.一种无创血管内皮功能诊断仪的实现方法，其特征在于：包括以下步骤：

根据血压检测单元获取的血压信号和血氧检测单元获取的血氧信号，确定用户在血管

内皮功能检测过程中的生理特征值满足健康要求；

根据确定的诱导刺激方式对微小血管末梢进行诱导刺激，所述诱导刺激方式包括热刺

激和冷刺激；

对诱导刺激后的微小血管末梢进行温度采集；

根据采集到的温度信号生成血管内皮检测结果；

通过显示模块对血氧信号、血压信号、温度信号和血管内皮检测结果进行实时展示。

4.根据权利要求3所述的一种无创血管内皮功能诊断仪的实现方法，其特征在于：所述

根据血压检测单元获取的血压信号和血氧检测单元获取的血氧信号，确定用户在血管内皮

功能检测过程中的生理特征值满足健康要求这一步骤，包括以下步骤：

采集用户基本信息，所述基本信息包括姓名，年龄，性别和病史基本情况；

根据用户基本信息，确定安全血压值和安全血氧值；

通过血压检测单元获取血压信号，以及通过血氧检测单元获取血氧信号；

基于安全血压值和安全血氧值，对血压信号和血氧信号进行监测，确定用户在血管内

皮功能检测过程中的生理特征值满足健康要求。

5.根据权利要求3所述的一种无创血管内皮功能诊断仪的实现方法，其特征在于：所述

对诱导刺激后的微小血管末梢进行温度采集这一步骤，包括以下步骤：

采集诱导刺激后的微小血管末梢的温度信号；

对采集到温度信号进行放大滤波处理；

对放大滤波处理后的温度信号进行去噪处理；

对去噪处理后的温度信号进行特征提取。

6.根据权利要求5所述的一种无创血管内皮功能诊断仪的实现方法，其特征在于：所述
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对去噪处理后的温度信号进行特征提取这一步骤，包括以下步骤：

提取微小血管末梢的常温值；

提取热刺激诱导后的微小血管末梢的恒高温值；

获取热刺激诱导的刺激去除时间和常温值恢复时间。

7.根据权利要求6所述的一种无创血管内皮功能诊断仪的实现方法，其特征在于：所述

对去噪处理后的温度信号进行特征提取这一步骤，还包括以下步骤：

提取冷刺激诱导后的微小血管末梢的恒低温值；

获取冷刺激诱导的增加刺激时间点和达到恒低温的时间点；

获取冷刺击诱导的刺激去除时间和常温值恢复时间。

8.根据权利要求3所述的一种无创血管内皮功能诊断仪的实现方法，其特征在于：所述

根据采集到的温度信号生成血管内皮检测结果这一步骤，包括以下步骤：

根据采集到的温度信号生成温度变化曲线；

对采集到的温度信号进行小波分析，得到温度信号时频图；

根据温度变化曲线和温度信号时频图，生成血管内皮检测结果。

9.根据权利要求8所述的一种无创血管内皮功能诊断仪的实现方法，其特征在于：所述

对采集到的温度信号进行小波分析，得到温度信号时频图这一步骤，包括以下步骤：

通过小波分析方法，从采集到的温度信号中提取内皮调节波；

根据内皮调节波，计算内皮功能面积。

10.根据权利要求9所述的一种无创血管内皮功能诊断仪的实现方法，其特征在于：所

述根据温度变化曲线和温度信号时频图，生成血管内皮检测结果这一步骤，包括以下步骤：

对于热刺激诱导，将温度变化曲线与第一参考曲线进行比较，判断测试者温度回归到

常温值的速度是否快于参考曲线速度，若是，则判定测试者的内皮功能良好；反之，则判定

测试者的内皮功能欠佳；

对于冷刺激诱导，将温度变化曲线与第二参考曲线进行比较，判断测试者温度的降低

速度是否慢于参考曲线速度和测试者温度回归到常温值的速度是否快于参考曲线速度，若

是，则判定测试者的内皮功能良好；反之，则判定测试者的内皮功能欠佳；

根据小波分析得到的内皮功能面积，判断内皮功能面积是否大于参考值，若是，则判定

测试者的内皮功能良好；反之，则判定测试者的内皮功能欠佳。
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一种无创血管内皮功能诊断仪及其实现方法

技术领域

[0001] 本发明涉及医疗仪器技术领域，尤其是一种无创血管内皮功能诊断仪及其实现方

法。

背景技术

[0002] 内皮层是覆盖于血管内表面的单细胞层，不仅是血管的渗透屏障，还是一个多功

能的旁分泌和内分泌器官，内皮功能障碍与诸多疾病存在着多种密切的联系，包括糖尿病、

高血压、中风等，且多发生于心血管事件的早期、可治疗阶段，正常的血管内皮功能是维持

心血管系统稳态的基本条件。及时检测血管内皮功能障碍以进行早期干预和治疗从而逆转

血管病变，对于维护心血管健康、降低心血管疾病的发病率和医疗成本非常关键。无创内皮

功能检测设备相对于侵入式检测方法，具有检测方便，使患者免受或减少创伤，具有较好的

临床应用前景。

[0003] 目前基于束臂缺血诱导反应性充血理念的血管内皮功能检测方法已逐渐得到了

业界的认可，并逐渐应用于心血管疾病、糖尿病、肾病、男科疾病等多个领域。当前临床应用

的无创血管内皮功能检测设备主要是通过对肱动脉加压阻断，观察反应性充血前后的血管

内径变化，基于该理念的内皮功能诊断仪器占据市场主导地位。

[0004] 国内外目前临床应用的基于超声和外周张力技术研制的国外引进的无创血管内

皮功能检测设备都是基于束臂缺血诱导反应性充血，来检测充血前后的血管内径变化或指

尖脉搏波振幅变化；利用指尖热监测(DTM)技术研制的无创血管内皮功能诊断仪器，测量原

理也是基于束臂阻断肱动脉，观察反应性充血后指尖温度的恢复情况。实际上，上述技术都

采用的束臂会造成人体前臂和手部缺血、缺氧，时间过长容易使人身体产生不适，而且价格

昂贵，检测成本高，而且评估结果受多种因素影响，准确性不高。

发明内容

[0005] 有鉴于此，本发明实施例提供一种成本低且准确性高的无创血管内皮功能诊断仪

及其实现方法。

[0006] 第一方面，本发明实施例提供了一种无创血管内皮功能诊断仪，包括诱导测温模

块、生理信号检测模块、显示模块和微处理器；所述生理信号检测模块包括血压检测单元和

血氧检测单元；

[0007] 其中，血压检测单元，用于实时获取血管内皮功能检测过程中用户的血压信号；

[0008] 血氧检测单元，用于实时获取血管内皮功能检测过程中用户的血氧信号；

[0009] 微处理器，用于向诱导测温模块发送工作启动控制信号，以及根据血压检测单元

获取的血压信号、血氧检测单元获取的血氧信号以及诱导测温模块获取的温度信号来触发

显示信号，并将显示信号发送至显示模块；

[0010] 诱导测温模块，用于集成诱导刺激和温度检测功能，由半导体制冷片实现加温和

降温形成诱导刺激，并获取诱导刺激后的温度信号；
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[0011] 显示模块，用于根据微处理器的显示信号，实时显示末梢血管温度变化和检测结

果。

[0012] 进一步，还包括：

[0013] 按键模块，用于获取用户的输入信号；

[0014] 电源模块，用于为诱导测温模块提供工作电源；

[0015] 报警模块，用于根据微处理器的控制信号进行报警提示；

[0016] 存储模块，用于存储血压检测单元获取的血压信号、血氧检测单元获取的血氧信

号以及诱导测温模块获取的温度信号。

[0017] 第二方面，本发明实施例还提供了一种无创血管内皮功能诊断仪的实现方法，包

括以下步骤：

[0018] 根据血压检测单元获取的血压信号和血氧检测单元获取的血氧信号，确定用户在

血管内皮功能检测过程中的生理特征值满足健康要求；

[0019] 根据确定的诱导刺激方式对微小血管末梢进行诱导刺激，所述诱导刺激方式包括

热刺激和冷刺激；

[0020] 对诱导刺激后的微小血管末梢进行温度采集；

[0021] 根据采集到的温度信号生成血管内皮检测结果；

[0022] 通过显示模块对血氧信号、血压信号、温度信号和血管内皮检测结果进行实时展

示。

[0023] 进一步，所述根据血压检测单元获取的血压信号和血氧检测单元获取的血氧信

号，确定用户在血管内皮功能检测过程中的生理特征值满足健康要求这一步骤，包括以下

步骤：

[0024] 采集用户基本信息，所述基本信息包括姓名，年龄，性别和病史基本情况；

[0025] 根据用户基本信息，确定安全血压值和安全血氧值；

[0026] 通过血压检测单元获取血压信号，以及通过血氧检测单元获取血氧信号；

[0027] 基于安全血压值和安全血氧值，对血压信号和血氧信号进行监测，确定用户在血

管内皮功能检测过程中的生理特征值满足健康要求。

[0028] 进一步，所述对诱导刺激后的微小血管末梢进行温度采集这一步骤，包括以下步

骤：

[0029] 采集诱导刺激后的微小血管末梢的温度信号；

[0030] 对采集到温度信号进行放大滤波处理；

[0031] 对放大滤波处理后的温度信号进行去噪处理；

[0032] 对去噪处理后的温度信号进行特征提取。

[0033] 进一步，所述对去噪处理后的温度信号进行特征提取这一步骤，包括以下步骤：

[0034] 提取微小血管末梢的常温值；

[0035] 提取热刺激诱导后的微小血管末梢的恒高温值；

[0036] 获取热刺激诱导的刺激去除时间和常温值恢复时间。

[0037] 进一步，所述对去噪处理后的温度信号进行特征提取这一步骤，还包括以下步骤：

[0038] 提取冷刺激诱导后的微小血管末梢的恒低温值；

[0039] 获取冷刺激诱导的增加刺激时间点和达到恒低温的时间点；
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[0040] 获取冷刺击诱导的刺激去除时间和常温值恢复时间。

[0041] 进一步，所述根据采集到的温度信号生成血管内皮检测结果这一步骤，包括以下

步骤：

[0042] 根据采集到的温度信号生成温度变化曲线；

[0043] 对采集到的温度信号进行小波分析，得到温度信号时频图；

[0044] 根据温度变化曲线和温度信号时频图，生成血管内皮检测结果。

[0045] 进一步，所述对采集到的温度信号进行小波分析，得到温度信号时频图这一步骤，

包括以下步骤：

[0046] 通过小波分析方法，从采集到的温度信号中提取内皮调节波；

[0047] 根据内皮调节波，计算内皮功能面积。

[0048] 进一步，所述根据温度变化曲线和温度信号时频图，生成血管内皮检测结果这一

步骤，包括以下步骤：

[0049] 对于热刺激诱导，将温度变化曲线与第一参考曲线进行比较，判断测试者温度回

归到常温值的速度是否快于参考曲线速度，若是，则判定测试者的内皮功能良好；反之，则

判定测试者的内皮功能欠佳；

[0050] 对于冷刺激诱导，将温度变化曲线与第二参考曲线进行比较，判断测试者温度的

降低速度是否慢于参考曲线速度和测试者温度回归到常温值的速度是否快于参考曲线速

度，若是，则判定测试者的内皮功能良好；反之，则判定测试者的内皮功能欠佳；

[0051] 根据小波分析得到的内皮功能面积，判断内皮功能面积是否大于参考值，若是，则

判定测试者的内皮功能良好；反之，则判定测试者的内皮功能欠佳。

[0052] 上述本发明实施例中的一个或多个技术方案具有如下优点：本发明的实施例通过

诱导测温模块采用热刺激或者冷刺激的方式，对微小血管末梢进行诱导刺激，相较于现有

的束臂式检测方法，本发明利用诱导反应性充血原理，通过检测微小末梢血管的温度变化

信号，生成血管内皮检测结果，成本低且准确率高；同时，本发明通过血压检测单元和血氧

检测单元确定用户在血管内皮功能检测过程中的生理特征值满足健康要求，提高了安全

性。

附图说明

[0053] 图1为本发明一种无创血管内皮功能诊断仪的整体结构框图；

[0054] 图2为本发明实施例的步骤流程图；

[0055] 图3为本发明实施例的诊断仪主机的结构示意图；

[0056] 图4为本发明实施例的诱导测温模块的结构示意图；

[0057] 图5为本发明实施例的诱导测温模块的后盖结构示意图；

[0058] 图6为本发明实施例的第一电路原理图；

[0059] 图7为本发明实施例的第二电路原理图。

具体实施方式

[0060] 下面结合说明书附图和具体实施例对本发明作进一步解释和说明。对于本发明实

施例中的步骤编号，其仅为了便于阐述说明而设置，对步骤之间的顺序不做任何限定，实施
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例中的各步骤的执行顺序均可根据本领域技术人员的理解来进行适应性调整。

[0061] 参照图1，本发明实施例提供了一种无创血管内皮功能诊断仪，包括诱导测温模

块、生理信号检测模块、显示模块和微处理器；所述生理信号检测模块包括血压检测单元和

血氧检测单元；

[0062] 其中，血压检测单元，用于实时获取血管内皮功能检测过程中用户的血压信号；

[0063] 血氧检测单元，用于实时获取血管内皮功能检测过程中用户的血氧信号；

[0064] 微处理器，用于向诱导测温模块发送工作启动控制信号，以及根据血压检测单元

获取的血压信号、血氧检测单元获取的血氧信号以及诱导测温模块获取的温度信号来触发

显示信号，并将显示信号发送至显示模块；

[0065] 诱导测温模块，用于集成诱导刺激和温度检测功能，由半导体制冷片实现加温和

降温形成诱导刺激，并获取诱导刺激后的温度信号；

[0066] 显示模块，用于根据微处理器的显示信号，实时显示末梢血管温度变化和检测结

果。

[0067] 参照图1，进一步作为优选的实施方式，还包括：

[0068] 按键模块，用于获取用户的输入信号；

[0069] 电源模块，用于为诱导测温模块提供工作电源；

[0070] 报警模块，用于根据微处理器的控制信号进行报警提示；

[0071] 存储模块，用于存储血压检测单元获取的血压信号、血氧检测单元获取的血氧信

号以及诱导测温模块获取的温度信号。

[0072] 参照图2，本发明实施例还提供了一种无创血管内皮功能诊断仪的实现方法，包括

以下步骤：

[0073] 根据血压检测单元获取的血压信号和血氧检测单元获取的血氧信号，确定用户在

血管内皮功能检测过程中的生理特征值满足健康要求；

[0074] 根据确定的诱导刺激方式对微小血管末梢进行诱导刺激，所述诱导刺激方式包括

热刺激和冷刺激；

[0075] 对诱导刺激后的微小血管末梢进行温度采集；

[0076] 根据采集到的温度信号生成血管内皮检测结果；

[0077] 通过显示模块对血氧信号、血压信号、温度信号和血管内皮检测结果进行实时展

示。

[0078] 进一步作为优选的实施方式，所述根据血压检测单元获取的血压信号和血氧检测

单元获取的血氧信号，确定用户在血管内皮功能检测过程中的生理特征值满足健康要求这

一步骤，包括以下步骤：

[0079] 采集用户基本信息，所述基本信息包括姓名，年龄，性别和病史基本情况；

[0080] 根据用户基本信息，确定安全血压值和安全血氧值；

[0081] 通过血压检测单元获取血压信号，以及通过血氧检测单元获取血氧信号；

[0082] 基于安全血压值和安全血氧值，对血压信号和血氧信号进行监测，确定用户在血

管内皮功能检测过程中的生理特征值满足健康要求。

[0083] 进一步作为优选的实施方式，所述对诱导刺激后的微小血管末梢进行温度采集这

一步骤，包括以下步骤：
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[0084] 采集诱导刺激后的微小血管末梢的温度信号；

[0085] 对采集到温度信号进行放大滤波处理；

[0086] 对放大滤波处理后的温度信号进行去噪处理；

[0087] 对去噪处理后的温度信号进行特征提取。

[0088] 进一步作为优选的实施方式，所述对去噪处理后的温度信号进行特征提取这一步

骤，包括以下步骤：

[0089] 提取微小血管末梢的常温值；

[0090] 提取热刺激诱导后的微小血管末梢的恒高温值；

[0091] 获取热刺激诱导的刺激去除时间和常温值恢复时间。

[0092] 进一步作为优选的实施方式，所述对去噪处理后的温度信号进行特征提取这一步

骤，还包括以下步骤：

[0093] 提取冷刺激诱导后的微小血管末梢的恒低温值；

[0094] 获取冷刺激诱导的增加刺激时间点和达到恒低温的时间点；

[0095] 获取冷刺击诱导的刺激去除时间和常温值恢复时间。

[0096] 进一步作为优选的实施方式，所述根据采集到的温度信号生成血管内皮检测结果

这一步骤，包括以下步骤：

[0097] 根据采集到的温度信号生成温度变化曲线；

[0098] 对采集到的温度信号进行小波分析，得到温度信号时频图；

[0099] 根据温度变化曲线和温度信号时频图，生成血管内皮检测结果。

[0100] 进一步作为优选的实施方式，所述对采集到的温度信号进行小波分析，得到温度

信号时频图这一步骤，包括以下步骤：

[0101] 通过小波分析方法，从采集到的温度信号中提取内皮调节波；

[0102] 根据内皮调节波，计算内皮功能面积。

[0103] 进一步作为优选的实施方式，所述根据温度变化曲线和温度信号时频图，生成血

管内皮检测结果这一步骤，包括以下步骤：

[0104] 对于热刺激诱导，将温度变化曲线与第一参考曲线进行比较，判断测试者温度回

归到常温值的速度是否快于参考曲线速度，若是，则判定测试者的内皮功能良好；反之，则

判定测试者的内皮功能欠佳；

[0105] 对于冷刺激诱导，将温度变化曲线与第二参考曲线进行比较，判断测试者温度的

降低速度是否慢于参考曲线速度和测试者温度回归到常温值的速度是否快于参考曲线速

度，若是，则判定测试者的内皮功能良好；反之，则判定测试者的内皮功能欠佳；

[0106] 根据小波分析得到的内皮功能面积，判断内皮功能面积是否大于参考值，若是，则

判定测试者的内皮功能良好；反之，则判定测试者的内皮功能欠佳。

[0107] 下面详细描述本发明的无创血管内皮功能诊断仪的具体工作原理：

[0108] 如图3所示，本实施例的诊断仪主机的结构中，具体附图标记的含义如下：1代表诱

导与测温接口；2代表诱导方式；3代表外接血压测量；4代表温度曲线；5代表外接血氧测量；

6代表内置SD卡；7代表刺激选择拨动开关；8代表紧急停止键；9代表状态指示灯；10代表开

关；11代表电源接口；12代表测量结果显示；13代表电源指示灯。

[0109] 本实施例的按键、显示和报警模块包括1个电源开关按键10、1个三挡拨动开关7、1
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个紧急停止测试按键8、1个单色灯、1个双色LED灯9、一个型号为LCD12864的液晶屏。图2中，

电源按键10用于实现电源的开关机(短按开机、长按1s关机)；刺激选择键7为三档拨动开

关，实现左1档添加热刺激、左2档添加冷刺激，不拨动表示不添加刺激；单色灯用于显示开

机状态(红色)、双色灯9用于显示热刺激状态(绿色)、冷刺激状态(红绿交替闪烁)和异常报

警状态(红色闪烁)；液晶屏用于实时显示温度曲线4和检测诊断结果12。

[0110] 如图3所示，本实施例的诊断仪主机还设有1个16G金士顿SD卡6，用于存储数据；血

压计接口3和血氧仪接口5，外接端口采集血压和血氧进行监测可以预防被测者的身体异常

(当检测的血压舒张压低于50mmHg或收缩压大于140mmHg或血氧低于90％)紧急停止测试，

以确保生命安全。

[0111] 本实施例的图4中的诱导测温模块的结构示意图中，各个附图标记的含义如下：1

代表温度传感器；2代表指盖；3代表诱导与测温接口；4代表凹指肚；5代表保温棉；6代表半

导体制冷片。

[0112] 其中，如图4所示，本实施例的诱导测温模块由1个NTC贴片热敏电阻(0805  10K)作

为温度传感器1，用于检测温度并反馈给微处理器，采用PTC制冷片6作为加热和制冷元件。

其中温度传感器1置于诱导测温模块中心制冷片6上方，温度传感器与制冷片之间贴有保温

棉5，以进行隔热和提供舒适性；诱导刺激由微处理器发出控制信号控制。本实施例通过诱

导与测温接口3与诊断仪主机固定连接。

[0113] 另外，如图4所示，为了给被测指尖提供良好的保温效果，以及保证均匀的温度分

布和良好检测效果，本实施例设置了与手指形状贴合的凹形状的凹指肚4和可拆卸的弹性

胶指盖2，其中凹指肚4与制冷片6之间(包括保温棉周围)用良好的导热材料填充。

[0114] 如图5所示，为了实现良好的制冷功能，本实施例中的后盖设置了散热窗7。

[0115] 另外，如图6和图7所示，本实施例的诱导测温模块的具体工作原理如下：

[0116] 本实施例在接通设备电源的开电源键后，电源灯亮为红色，微处理器初始化，提示

测试者输人基本信息；然后控制温度传感器采集温度数据、血压、血氧信息，并实时放大滤

波后在存储SD卡中存储和显示屏显示；其中微处理器根据血压信号和血氧信号控制双色灯

D1和三极管Q4的通断，即报警电路的通断，如果用户的血压血氧异常则不断交替通断报警

电路，使得红灯闪烁以提示紧急停止测试(本实施例设有紧急停止测试键来控制紧急停止

测试)；常态下测试6分钟后，微处理器发出选择诱导方式至显示屏，测试者选择后，诱导加

入进行测试；具体地，如果是热刺激，则MOS管Q1通，Q2断开，且Q3通；如果是冷刺激，则MOS管

Q1断开，Q2通且Q3和Q4同时交替通断，约8分钟后诱导自动除去，最长等待10分钟观察微小

血管末梢温度恢复情况，同时微处理器控制显示屏进行结果展示。

[0117] 本发明的无创血管内皮功能诊断仪的工作过程如下：

[0118] 首先设备启动后开始采集数据，包括测试者基本信息如姓名，年龄，性别，病史基

本情况输入，血压、血氧、微小血管末梢检测温度等，通过预设的安全血压、血氧来监测人体

血压血氧异常与否的同时，对温度数据进行采集，然后将采集到的相关信号存储在存储模

块中，以便后续根据这些信号对血管内皮功能进行诊断。

[0119] 在使用过程中，用户首先将指盖套入主机固定，连接无创血管功能仪主机电源，连

接血压、血氧、诱导测温模块，将左手食指放入凹指肚和弹性胶指盖空间，开主机电源，单色

灯显示红色，根据提示输入基本信息，血压和血氧可选择性是否插入接入测量，如果接入则
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测量结果在显示屏显示，常温检测6mins左右主机会提示选择诱导方式，用三挡拨动开关选

择热或冷刺激，双色灯状态变化(热为绿色，冷为红绿交替闪烁)，表示诱导已加入，指尖温

度变化会实时显示；达到设定的温度持续一段时间，约8mins后刺激自动断开，双色灯回归

熄灭状态，常温测量手指温度变化至恒定获等待10mins左右测量结束，整个测量过程趋势

曲线会显示在显示屏，同时整个诊断结果显示，测量结束，测量过程中如出现异常双色灯会

红色闪烁报警，可按紧急停止测试键停止测试。

[0120] 下面详细描述本发明一种无创血管内皮功能诊断仪的实现方法的具体实施步骤：

[0121] 无创血管内皮功能诊断仪包括诊断仪主机和外接诱导测温模块，重要生理信号检

测模块(即外接血氧、血压检测模块)等部件。无创血管内皮功能诊断仪电路由微处理器，诱

导测温模块，电源模块，按键和显示、报警模块，存储模块，重要生理信号检测模块等六大部

分组成(如图1所示)，其中微处理器电路作为主控单元。

[0122] 电源模块：通过电源适配器将220V市电转为12V直流电源，为诱导测温模块制冷供

电，实现制冷片制冷至设定的温度(制冷至5℃)；通过稳压芯片L7809将12V直流电压转为9V

为导测温模块加热供电，实现加热至设定的温度(加热至40℃)，通过L7805转为5V直流电压

给微处理器供电。

[0123] 微处理器：采用STC12C5608AD单片机作为微处理器，采集温度传感器温度，与设定

温度进行比较发出脉宽调制信号控制大功率MOS场效应管(图6的Q1和Q2)的通断来接通或

断开制冷片，实现是否刺激，提供热刺激还是冷刺激，提供刺激时的精确温度控制，保证加

热恒定为设定温度(如加热恒定40℃或制冷至5℃)，同时还控制灯光状态、安全保护电路和

存储及显示电路。

[0124] 诱导测温模块：由1个NTC贴片热敏电阻(0805  10K)作为温度传感器，检测温度反

馈给微处理器进行计算比较，采用PTC制冷片作为加热和制冷元件。其中温度传感器置于诱

导测温模块中心制冷片上方，与制冷片之间贴保温棉，以隔热和提供舒适性；诱导刺激由微

处理器发出控制信号控制；为了良好的被测指尖保温和保证均匀的温度分布和良好检测，

设置了放置与手指形状贴合凹形状和可拆卸的弹性胶指盖，其中凹形状与制冷片之间(保

温棉周围)用良好的导热材料填充；为了实现良好的制冷功能，本模块后盖设置了散热窗。

[0125] 按键和显示、报警模块：由1个电源开关按键、1个三挡拨动开关、1个紧急停止测试

按键、1个单色灯和1个双色LED灯和一个LCD12864液晶屏组成。电源按键实现电源的开关机

(短按开机、长按1s关机)；刺激选择键为三档拨动开关，实现左1档添加热刺激、左2档添加

冷刺激，不拨动表示不添加刺激；单色灯用于显示开机状态(红色)、双色灯用于显示热刺激

状态(绿色)、冷刺激状态(红绿交替闪烁)和异常报警状态(红色闪烁)；液晶屏用于实时显

示温度曲线和检测诊断结果。

[0126] 存储模块：由1个16G金士顿SD卡存储数据。微处理器检测到的温度送实时显示同

时写入SD卡存储供在检测设定时间结束时调出进行计算分析给出诊断结果和显示整个检

测的温度曲线，收集的数据可后续科研用。

[0127] 重要生理信号检测模块：血压和血氧是人体重要生理信号，此模块主要包括血压

计和血氧仪，微处理器通过在诱导刺激检测血管内皮功能同时，外接端口采集血压和血氧

进行监测可以预防被测者的身体异常(当检测的血压舒张压低于50mmHg或收缩压大于

140mmHg或血氧低于90％)紧急停止测试，以确保生命安全。
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[0128] 本实施例中，首先设备启动后开始采集数据，包括测试者基本信息如姓名，年龄，

性别，病史基本情况输入，血压、血氧、微小血管末梢检测温度等，通过与预设的安全血压、

血氧进行比较来监测人体血压血氧异常与否的同时，对温度数据进行放大滤波、去除干扰

和噪声、特征数据提取，然后基于设定的血管内皮功能评价指标对血管内皮功能进行诊断。

其中，血管内皮功能评价诊断方法是基于检测到的微血管末梢(指尖或脚趾等)在诱导刺激

下的温度变化曲线和小波分析得到的温度信号时频图判断。

[0129] (1)对于热刺激检测诊断

[0130] 提取的特征点包括：常温点T0、预设恒高温Tmax、刺激去除时间t0、恢复第一个常温

点时间t1或预设截止测试时间td；

[0131] 诊断结果的评价公式为：F1＝(Tmax-T0)/(t1或td-t0)；

[0132] (2)对于冷刺激检测诊断

[0133] 提取的特征点包括：常温点T0、增加刺激时间点t0，预设恒低温Tmin、达到恒低温的

时间点t1，刺激去除时间t2、恢复第一个常温点时间t3或预设截止测试时间td，大于常温点

温度TKn(n＝0...n)

[0134] 评价公式：F2＝(T0-Tmin)/(t1-t0)；

[0135] F3＝(T0-Tmin)/(t3或td-t2)；

[0136] (3)小波分析温度信号时频内皮功能面积计算：

[0137] 在血流调节方式中包括主动方式有肌源性调节(调节周期7-20s)、神经调节(20-

50s)、内皮调节(50-105s)和被动方式心跳(调节周期0.5-2s)和呼吸(2-7s)，这些调节方式

都会对内皮调节功能的诊断产生一定干扰。本发明诊断方法中通过这些调节方式的不同周

期特征，通过小波分析温度信号，提取出子信号内皮调节波，其内皮调节波区间R为50-105s

时间波段的幅值曲线，然后求取该区间面积S。

[0138] 具体实施为：根据检测到微血管末梢(指尖或脚趾等)在诱导刺激下的温度曲线与

参考曲线进行比较，血管内皮功能的好坏差异主要体现在诱导刺激移除后的恢复情况。

[0139] 其中，热刺激下诱导移除后，血管内皮功能良好的的测试者温度回归到常态下温

度的速度比参考曲线速度快，即速度越快内皮功能越好，血管内皮功能欠佳的测试者温度

回归速度慢，即且功能越差速度越慢，即F1越大内皮功能越好；

[0140] 冷刺激下，血管内皮功能好的测试者，温度降低越慢，刺激移除后温度回升速度越

快且略大于常态下温度，而后回归常态，即温度降低越慢、温度回升速度越快，且有TKn值

时，内皮功能越好，功能欠佳者冷刺激下温度降低快，刺激移除后温度回升速度慢且不会超

过常态下温度。即F2越小、F3越大且有TKn值内皮功能越好；F2越大、F3越小且无TKn值血管内

皮功能越差。

[0141] 同时，本实施例结合小波分析得到的温度信号时频图，比较提取的内皮调节子信

号区间R中面积S，该波段越明显，即S越大表示功能越好。

[0142] 具体地，本实施例的诊断仪的使用过程为：

[0143] 将指盖套入主机固定，连接无创血管功能仪主机电源，连接血压、血氧、诱导测温

模块，将左手食指放入凹指肚和弹性胶指盖空间，开主机电源，单色灯显示红色，根据提示

输入基本信息，血压和血氧可选择性是否插入接入测量，如果接入则测量结果在显示屏显

示，常温检测6mins左右主机会提示选择诱导方式，用三挡拨动开关选择热或冷刺激，双色
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灯状态变化(热为绿色，冷为红绿交替闪烁)，表示诱导已加入，指尖温度变化会实时显示；

达到设定的温度持续一段时间，约8mins后刺激自动断开，双色灯回归熄灭状态，常温测量

手指温度变化至恒定获等待10mins左右测量结束，整个测量过程趋势曲线会显示在显示

屏，同时整个诊断结果显示，测量结束，测量过程中如出现异常双色灯会红色闪烁报警，可

按紧急停止测试键停止测试。

[0144] 综上所述，本发明利用诱导反应性充血原理，采用对微小末梢血管进行诱导冷/热

刺激，能够检测到微小末梢血管的温度变化，减少了其它调节活动和噪声的干扰，更直观准

确的反映血管内皮功能。研制的设备具有测量准确，体积小，成本低，稳定性好，检测便携等

优点。与当前血管内皮功能诊断技术和临床应用产品相比，本发明避免了当前使用束臂方

式实现反应性充血会造成人体前臂和手部缺血、缺氧，时间过长容易使人身体产生不适，而

且产品价格昂贵，检测成本高等问题。

[0145] 以上是对本发明的良好实施进行了具体说明，但本发明并不限于所述实施例，熟

悉本领域的技术人员在不违背本发明精神的前提下还可做作出种种的等同变形或替换，这

些等同的变形或替换均包含在本申请权利要求所限定的范围内。

说　明　书 9/9 页

12

CN 110236490 A

12



图1

说　明　书　附　图 1/5 页

13

CN 110236490 A

13



图2

说　明　书　附　图 2/5 页

14

CN 110236490 A

14



图3

图4

说　明　书　附　图 3/5 页

15

CN 110236490 A

15



图5

图6

说　明　书　附　图 4/5 页

16

CN 110236490 A

16



图7

说　明　书　附　图 5/5 页

17

CN 110236490 A

17



专利名称(译) 一种无创血管内皮功能诊断仪及其实现方法

公开(公告)号 CN110236490A 公开(公告)日 2019-09-17

申请号 CN201910366747.1 申请日 2019-05-05

[标]申请(专利权)人(译) 广东省医疗器械研究所

申请(专利权)人(译) 广东省医疗器械研究所

当前申请(专利权)人(译) 广东省医疗器械研究所

[标]发明人 李桂香
黄德群
吴新社
陈军
徐飞
谭仲威
彭科
刘凯
伊翔

发明人 李桂香
唐元梁
黄德群
吴新社
陈军
徐飞
谭仲威
彭科
刘凯
伊翔

IPC分类号 A61B5/00 A61B5/01 A61B5/021 A61B5/145

CPC分类号 A61B5/00 A61B5/01 A61B5/021 A61B5/14542 A61B5/7203 A61B5/7225 A61B5/726

代理人(译) 胡辉

外部链接  Espacenet SIPO

摘要(译)

本发明公开了一种无创血管内皮功能诊断仪及其实现方法，诊断仪包括
诱导测温模块、生理信号检测模块、显示模块和微处理器；所述生理信
号检测模块包括血压检测单元和血氧检测单元；方法包括根据血压检测
单元获取的血压信号和血氧检测单元获取的血氧信号，确定用户在血管
内皮功能检测过程中的生理特征值满足健康要求；根据确定的诱导刺激
方式对微小血管末梢进行诱导刺激；对诱导刺激后的微小血管末梢进行
温度采集；根据采集到的温度信号生成血管内皮检测结果；通过显示模
块对血氧信号、血压信号、温度信号和血管内皮检测结果进行实时展
示。本发明降低了成本且提高了准确率，可广泛应用于医疗仪器技术领
域。

https://share-analytics.zhihuiya.com/view/7c3d61d5-8ccc-4280-99f7-5ee17766bdea
https://worldwide.espacenet.com/patent/search/family/067883762/publication/CN110236490A?q=CN110236490A
http://epub.sipo.gov.cn/tdcdesc.action?strWhere=CN110236490A

