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Opis wynalazku

Dziedzina techniki

Przedmiotem wynalazku jest aparat do multimodalnego obrazowania i analizy parametréw biofi-
zycznych skérnego odczynu alergicznego w przebiegu testéw skérnych punktowych i ptatkowych oraz
sposéb multispektralnego obrazowania odczyndéw alergicznych w przebiegu reakcji alergicznej typu |
jak i IV indukowanych aplikacja substancji uczulajacych w trakcie wykonywania skérnych testéw aler-
gicznych punktowych (ang. ,prick tests”) i ptatkowych (ang. ,patch tests”).

Stan techniki

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHQ)], alergia plasuje sie na trzecim miejscu na liscie
najczesciej wystepujacych choréb przewlektych i zaliczana jest do tzw. choréb cywilizacyjnych, ktérych
zwalczanie stanowi aktualnie miedzynarodowy priorytet zaréwno dla instytucji opieki zdrowotnej jak
i dla poszczegdlnych rzadéw. WHO wiek XXI okreslita wiekiem epidemii alergii (WHO: White Book on
Allergy, 2011-2012). Eksperci WHO oceniaja, ze rocznie przybywa w populacji od 0,5 do 2,5% alergi-
kéw. Jesli chodzi o nowe przypadki, zadna z pozostatych choréb cywilizacyjnych nie ma az takiego
tempa przyrostu. Wstepem do skutecznego leczenia jest precyzyjna diagnoza instrumentalna w postaci
testéw alergicznych. Wyzwaniem jest zapewnienie szerokiego dostepu pacjentom do diagnostyki jak
i dostosowanie narzedzi diagnostycznych pod katem automatyzacji i standaryzacji procedury testowej.
Swiatowa Organizacja Alergii (WAO) jako zloty standard diagnostyczny rekomenduije testy skérne, jako
metode referencyjna obrazujaca rzeczywista reaktywnos¢ organizmu pacjenta na badane substancje
uczulajace.

W praktyce klinicznej stosowane sa obecnie dwa odmienne rodzaje skérnych testéw alergicz-
nych:

— testy typu naktuciowego (testy punktowe) w réznych wariantach, polegajace na powierzchownym
nakiuwaniu skéry pacjenta i wprowadzaniu badanych substancji uczulajacych (alergendw); testy te
stuza do badania reakcji alergicznej typu | (natychmiastowej), przede wszystkim na alergeny
wziewne i pokarmowe;

— testy typu ptatkowego polegajace na aplikacji badanych substancji uczulajacych (haptenéw) bezpo-
$rednio na nieuszkodzong skoére na specjalnym plastrze, ktory pacjent nosi przez minimum 48 go-
dzin; testy te stuza do badania reakcji alergicznej typu IV (opdZnionej), pojawiajacej sie w przebiegu
alergii kontaktowej, w tym w réznego typu alergiach zawodowych.

Wspdlnym problemem jest technika odczytu tych testéw, gdyz zaréwno testy punktowe, jak i testy
ptatkowe odczytywane sa aktualnie przez lekarza wytacznie na podstawie symptoméw widocznych na-
skérnie i to metoda naoczna, przy uzyciu zwyktej linijki ze skala milimetrowa. W przypadku testéw punk-
towych odczyt polega na pomiarze wielkosci tzw. babla alergicznego i poréwnaniu go do rozmiaru babla
w miejscu préby dodatniej z histamina (chlorowodorkiem histaminy), oraz na pomiarze wielkosci rumie-
nia alergicznego, a wyniki oznaczane sa na réznych wariantach skali punktowej. W przypadku testow
ptatkowych lekarz oprécz oceny obecnosci rumienia alergicznego ocenia takze obecnos¢ niespecyficz-
nych symptomow naskérnych w postaci grudek i/lub pecherzykéw pojawiajacych sie w miejscu aplikacji
substancji testowych, wyniki takze oznaczane sa na skali punktowe;.

Metoda naocznego odczytu testéw skornych zaréwno punktowych, jak i ptatkowych, oparta na
niespecyficznych symptomach naskérnych obserwowanych przez lekarza, nie zapewnia powtarzalnosci
odczytu, a zatem nie zapewnia niezbednej standaryzacji i nie spetnia przez to kryteribw medycyny opar-
tej na faktach (ang. evidence-based-medicine, EMB) wymagajacych do oceny testéw tzw. markeréw,
ustalanych w oparciu o wymierne wskazniki ilosciowe biochemiczne lub biofizyczne. Metoda naoczna
jest to technika autorska, obarczona nieznanym poziomem btednych odczytéw zaréwno fatszywie do-
datnich, jak i fatszywie ujemnych.

Z WO 2016/064795 A1 znane jest urzadzenie do odczytu testu skérnego posiadajace obudowe
i detektor podczerwieni krétkiej fali (SWIR). Detektor SWIR mozZe posiada¢ soczewke umozliwiajaca
rejestracje obrazu obszaru testowego skory pacjenta i jest skonfigurowany do wykrywania zmian skor-
nych (pecherzykéw, krostek) na tym obszarze testowym po miejscowym podaniu alergenu.

W WO 2016/096591 A1 opisano metode stwierdzania alergii u pacjenta w tescie skérnym, obej-
mujaca: rejestracje dwoch zestawdw wartosci natezenia promieniowania w uktadzie przestrzennym dla
obszaru skéry pacjenta w miejscu podania alergenu — dla promieniowania widzialnego i podczerwo-
nego, nastepnie wygenerowanie dwéch odpowiednich zestawow rozktadu przestrzennego amplitud fali
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tetna w fotopletyzmogramie (PPG), poréwnanie ich ze sobg i z testowym obszarem skory oraz okresle-
nie na tej podstawie, czy pacjent wykazuje reakcje alergiczna na podany alergen.

Z kolei w W0O2014182932 A1 ujawniono metode testowania specyficznosci i natezenia reakcji
alergicznej poprzez naktucie skéry pacjenta uktadem mikroigiet zawierajacych wiele epitopdw, a nastep-
nie okreslenie reakcji skory na te alergeny. Reakcja mierzona jest za pomoca kamery termowizyjnej
i na tej podstawie dokonywana jest analiza i dobdr ewentualnej terapii.

W US 2012253224 A1 opisano urzadzenie do wykonywania skérnych testéw alergicznych, po-
siadajace obudowe z otworem wyznaczajacym obszar badany skoéry pacjenta, aparat do rejestracji ob-
razu powierzchni badanego obszaru, element oswietlajacy, aparat mocujacy urzadzenie do konczyny
pacjenta oraz sterownik procesu przetwarzania obrazu.

W US 20170007170 A1 opisano z kolei urzadzenie do skérnych testéw alergicznych posiada-
jace pasek nosny naklejany na skore, ktéry na spodniej stronie jest zaopatrzony w mikroigietki wpro-
wadzajace alergen w naktucia. Analiza opiera sie na poréwnaniu obrazu powierzchni danego obszaru
skory pacjenta przed natozeniem paska i po jego natozeniu, a nastepnie na elektronicznej analizie
obu obrazéw.

Z koleiw WO 2013116316 A1 ujawniono hiperspektralny uktad obrazowania z co najmniej jednym
zespotem obrazowania hiperspektralnego zawierajacym: soczewki do kierowania $wiatta rozproszo-
nego, odbitego lub przechodzacego przez badany obiekt do ukfadu filtra hiperspektralnego rozdzielaja-
cego Swiatto na dyskretne pasma widmowe; czujnik rejestrujacy to promieniowanie i generujacy odpo-
wiednie sygnaty elektryczne odpowiadajace badanemu obiektowi oraz co najmniej jeden procesor do
wyznaczania parametrow biologicznych na podstawie danych pochodzacych z obrazu hiperspektral-
nego.

W WO 2014140215 A1 opisano metody i urzadzenia do pomiaru wielkosci babli i wykrywania
alergii w reprezentacjach tréjwymiarowych obszaréw przedramion. Urzadzenie wykonuje skan tréjwy-
miarowy ramienia z bablami, a nastepnie w wyniku obrébki cyfrowe] uzyskuje sie tréjwymiarowa repre-
zentacje samych babli, co stanowi podstawe do diagnozy reakcji alergiczne;.

W US 20040176701 A1 opisano urzadzenie do badania reakcji alergicznej typu IV, wykorzystu-
jace poréwnawczy pomiar wiazki laserowej rozproszonej przez komoérki krwi w naczyniach krwiono-
$nych obszaru skéry nie-poddanego dziataniu alergenu i obszaru poddanego dziataniu alergenu.

PL 410688 A1 dotyczy kontaktowego uktadu termooptycznego oraz jego zastosowania do niein-
wazyjnego obrazowania wielkosci podskérnego hipertermicznego odczynu indukowanego histaming
w przebiegu skdrnej reakcji alergicznej. Dziatanie uktadu opiera sie na rejestracji zmian barwy uktadu
termooptycznego opartego na mieszaninach ciektokrystalicznych, zmieniajacych konformacje pod wpty-
wem lokalnej hipertermii wywotanej reakcjg alergiczna. Ciektokrystaliczna termografia kontaktowa opi-
sana w tym dokumencie nalezy do technik termowizyjnych, ale w odréznieniu od innych rozwiazan opie-
rajacych sie na termowizji zdalnej (emisyjnej) z wykorzystaniem kamery termowizyjnej pracujacej w pa-
$mie podczerwieni, umozliwia odwzorowanie bezstratne alergicznego odczynu hipertermicznego na po-
wierzchni skéry w skali 1:1.

Z kolei w US 2018014734 A1 opisano urzadzenie do analizy tkanki ludzkiej, a zwtaszcza skory,
pod katem przekazywania ciepta (m.in. przewodnosci cieplnej, dyfuzyjnosci cieplnej, pojemnosci ciepl-
nej). Urzadzenie obejmuje elementy doprowadzajace ciepto do tkanki oraz detektory rejestrujace roz-
ktad czasoprzestrzenny parametréw fizjologicznych lub wtasnosci fizycznych tkanki pod wptywem cie-
pta. Ta informacja moze byé skorelowana z predkoscia i/lub kierunkiem przeptywu krwi, obecnos$cia
okluzji naczyniowej, zmianami krazenia zwiazanymi z reakcja zapalna, poziomem hydratacji i innymi
parametrami fizjologicznymi.

W US 2010121200 A1 ujawniono urzadzenie do wspomagania diagnozy patofizjologicznych
zmian tkanki, zwtaszcza oparzen, wykorzystujace urzadzenia termowizyjne, techniki scyntygrafii
naczyniowej lub dopplerowska przeptywometrie laserowa do uwypuklenia lokalnych zmian prze-
ptywu Krwi.

US 2017035344 A1 dotyczy uktadéw do wykrywania reakcji alergicznej wykorzystujacych ter-
miczne pomiary twarzy, obejmujacych ramke do zamocowania na gtowie pacjenta wraz z kamera ter-
mowizyjna w odstepie mniej niz 10 cm od twarzy pacjenta i skonfigurowanej do rejestracji obrazu ter-
micznego co najmniej czesci nosa pacjenta, co nastepnie po obrébce cyfrowej stanowi podstawe do
okreslenia rozmiaru reakcji alergiczne;j.
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Z kolei US 4819657 B1 dotyczy automatycznego uktadu wykrywania alergii zawierajacego elek-
trode zaopatrzona w ukfad elektroniczny oraz urzadzenie do przezskérnego, beznaktuciowego dostar-
czania alergenu do organizmu pacjenta. Elektroda posiada takze czujnik temperatury do pomiaru tem-
peratury obszaru skory w sasiedztwie miejsca podania alergenu. Pomiar jest prowadzony co 30 sekund
przez okres 15 minut, a wyniki sg prezentowane lekarzowi w formie graficznej.

W US 20040019269 A1 ujawniono metode wczesnego wykrywania zapalenia i zakazenia u zwie-
rzat z wykorzystaniem termografii w podczerwieni.

Wreszcie, w US 2008269635 A1 opisano uktad do prowadzenia testéw alergicznych, obejmu-
jacy uktad mikroigietek do naktu¢, kapsutki zawierajace alergeny do wprowadzania w te naktucia oraz
uktady obrazujace, posiadajace czujniki wyznaczajace topograficzny profil reakcji alergicznej w miej-
scu naktuc.

Rozwdj technik obrazowania, w tym termowizji wykorzystujacej kamery pracujace w réznych pa-
smach podczerwieni, umozliwiaja ujawnienie specyficznych sygnatur termicznych pojawiajacych sie
w tkance skornej pod wptywem rozwijajacej sie reakcji alergicznej w odpowiedzi na podane alergeny
czy hapteny (substancje testowe). Kluczowym problemem technicznym jest stosunkowo niska rozdziel-
czos¢ geometryczna stosowanych kamer i wynikajaca stad trudnosc¢ z topograficznym wyodrebnieniem
konkretnego punktu podania alergenu testowego na obrazie termowizyjnym. Dodatkowy problem w te-
stach ptatkowych stanowi obecnos¢ zréznicowanych symptomow naskérnych w postaci grudek i peche-
rzykéw pojawiajacych sie w przebiegu testowej reakcji alergicznej, bowiem stanowia one dla lekarzy
podstawowy czynnik réznicujacy silna reakcje dodatnia od ujemnej. W obrazie termowizyjnym hiperter-
micznego odczynu alergicznego w testach ptatkowych, taka réznica w intensywnosci reakcji musiatby
réwniez zosta¢ odpowiednio odwzorowana, co wiaze sie z konieczno$cia uzyskania znacznie gestszej
mapy rozktadu naskérnego rejestrowanych izoterm w sytuacji zastosowania zblizenia cyfrowego bada-
nego pola testowego. Problem wiarygodnosci pomiarowej i uzyskiwanej rozdzielczosci przez kamery
termowizyjne w miejscu badania wynika ze zbyt szerokiego zakresu roboczego kamer rejestrujacych
obraz w podczerwieni, obejmujacego znacznie ponad 100°C, co przy $rednim btedzie pomiaru rzedu
+ 2%, powoduje, ze mozliwe artefaktyczne pomiary moga osiagna¢ wymiar liczbowy nawet +/- 2°C, czyli
wiecej niz moze wynie$¢ bezwzgledny wymiar hipertermii alergicznej. Ponadto uwarunkowania tech-
niczne kamer mimo parametrow nominalnych sa takie, ze przy nominalnej rozdzielczo$ci matrycy bolo-
metrycznej rzedu 320x240 pikseli i rozdzielczosci termicznej 0,05°C, gdy kamera (tu: przyktadowo ka-
mera IR FLIR A325) wykrywa promieniowanie podczerwone o dtugosci fali w zakresie 7,5-13,0 umima
pole widzenia (FOV) 25°x19°, to chwilowa wartos¢ pola widzenia (iFOV) 1,36 mrad. To powoduje, ze
w odlegtoéci 1 m od powierzchni badanej skéry kazdy piksel analityczny ma wielko$é az 1,36 mm,
a zaleca sie do analizy obszar co najmniej 3x3 piksele. Oznacza to, ze najmniejszy obszar analityczny
z odlegtosci 1 m wynosi 4,08x4,08 mm, co jest zdecydowanie zbyt duzym obszarem w przypadku skor-
nych testéw alergicznych, gdzie w przypadku testéw ptatkowych wielkos¢ catego pojedynczego pola
badanego ma wymiar zaledwie 10x10 mm.

Ograniczenia powyzsze nie eliminuja kamer pracujacych w pasmie podczerwieni z zastosowan
medycznych, lecz aby mogty one poprawnie zobrazowaé skale skdérnej odpowiedzi alergicznej, ko-
nieczne jest skojarzone uzycie dodatkowych, sprzezonych z nimi instrumentéw skanujacych, potwier-
dzajacych innymi metodami wstepna termowizyjna identyfikacje pola badanego, na ktérym doszto do
reakcji alergiczne;.

Reasumujac, postuzenie sie kamera pracujaca w pasmie podczerwieni (Dencheva M. etal.; Ther-
movision in dental allergology., Journ. of IMAB — Annual Proceeding, vol. 20, issue 3, 2014) uwidacznia
anomalie pojawiajace sie w przebiegu testéw alergicznych w postaci specyficznej sygnatury hiperter-
micznej, lecz nie pozwala na uzyskanie pewnosci diagnostycznej z uwagi na ograniczenia techniczne,
przede wszystkim rozdzielczosé termo-optyczna i przestrzenna kamer, ktére nie daja mozliwosci pew-
nego wyodrebnienia epicentréw hipertermii czyli lokalizacji fizycznej miejsc aplikacji konkretnej substan-
cji uczulajacej w obrazie termowizyjnym.

Badanie termowizyjne z uzyciem kamery podczerwonej wymaga jednoczasowego potwierdzenia
inna technika — laserowej przeptywometrii dopplerowskiej (J. Serup J., Staberg B., Quantification of
Weal Reactions with Laser Doppler Flowmetry — Comparative Blood Flow Measurements of the Oede-
matous Centre and the Perilesional Flare of Skin-Prick Histamine Weals, Allergy Europ. Journ. of Allergy
and Clinic. Immunology, Vol. 40, Issue 4, 1985), w celu zobrazowania miejsc zwiekszonego lokalnie
przeptywu krwi w rozszerzonych naczyniach mikrokrazenia skérnego pod wptywem uwolnionej hista-
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miny w miejscach pozytywnego wyniku testéw, oraz optyczna — skaterringowa w celu identyfikacji wy-
kwitéw naskérnych wyrézniajacych sie na tle niezmienionej odczynem alergicznym skory w postaci ru-
mienia, grudek i pecherzykéw.

Zastosowania laserowej przeptywometrii dopplerowskiej w celu zobrazowania ognisk subepider-
malnej reakcji alergicznej charakteryzujacych sie zwiekszonym lokalnie przeptywem przez rozszerzone
mikronaczynia skornych splotéw podbrodawkowych, dotycza niemal wytacznie badan eksperymental-
nych, naukowych. Technika ta nie moze by¢ zastosowania jako autonomiczna metoda oceny i wymia-
rowania skérnego odczynu alergicznego, poniewaz poprzez efekt pohistaminowy obrazuje tylko jeden
komponent naczyniowy tego odczynu i wymaga dodatkowego rozwiazania weryfikujacego pomiary
przeptywu wykorzystujacego ten sam mechanizm patofizjologiczny. Metoda laserowej przeptywometrii
dopplerowskiej z definicji nie obrazuje kompleksu zjawisk towarzyszacych skérnej reakcji alergicznej,
w konsekwencji daje wiec jedynie wycinkowa informacje na temat przebiegu skérnych testéw alergicz-
nych.

Zastosowanie instrumentalnych metod optycznych do oceny reakcji skérnej na podanie te-
stowe alergendéw/haptendw nastrecza te same trudnosci, co w przypadku metody oceny naocznej,
gdyz opiera sie o analize symptomoéw naskérnych, a nie specyficznych bio-markeréw. Metody op-
tyczne skupiajace sie na zwiekszeniu kontrastu odczynu i wyodrebnieniu na powierzchni badanej
skéry anomalii w postaci rumienia naskérnego okazaty sie niewystarczajace (S. Astner et al., Pilot
study on the sensitivity and specificity of in vivo reflectance confocal microscopy in the diagnosis of
allergic contact dermatitis; Journal of the American Academy of Dermatology, Vol. 3, Issue 6, Dec.
2005; 986-992) i nie sprawdzity sie jako samodzielne narzedzie do kompleksowej oceny skérnego
odczynu alergicznego. Posiadaja jednak potencjat analityczny w zakresie réznicowania statusu
skéry zmienionej pod wptywem reakcji alergicznej w stosunku do niezmienionej, ale w oparciu nie
tyle o zwiekszenie kontrastu odpowiedzi naskérnej czy powiekszenia optycznego wykwitéw w polu
widzenia badacza, lecz poprzez obiektywna reflektometryczna analize wspétczynnikéw podbi-
cia/pochtaniania swiatta widzialnego przez zdrowe oraz zmienione pod wptywem testéw obszary
skoéry, co ma szczegdlne znaczenie w przypadku testéw ptatkowych, gdzie oprécz rumienia istotne
jest uwzglednienie pojawiajacych sie grudek i/lub pecherzykéw, ktére w sensie biofizycznym sa
obszarem o odmiennej charakterystyce optycznej (odbiciowej oraz absorpcyjnej w zakresie szero-
kosci widma fali elekromagnetycznej 380—700 nm).

Jak dotad, zadna ze wskazanych metod analizy stanu skoéry zastosowana do oceny przebiegu
testowej reakcji alergicznej samodzielnie nie wykazata sie skutecznoscia potwierdzona w badaniach
klinicznych, wystarczajaca do tego, aby mogta postuzy¢ jako jedyny sposob do automatycznego odczytu
wynikow skoérnych testow alergicznych zaréwno w wariancie punktowym, jak i ptatkowym. Istotna no-
woscia wykorzystana w aparacie wedtug wynalazku jest zastosowanie obrazowania hybrydowego, mul-
tispektralnego, umozliwiajacego uzyskanie technicznej redundacji koniecznej dla obiektywnej weryfika-
cji wynikéw obrazowania termowizyjnego skéry w miejscu wykonania testéw alergicznych przez pota-
czenie termowizji naskdrnej z laserowa przeptywometria dopplerowska dla potwierdzenia rozszerzenia
naczyh mikrokrazenia skornego indukowanego aktywacja receptoréw histaminowych H1 w przebiegu
reakcji alergicznej typu | oraz, w tym samym urzadzeniu, potaczenie termowizji naskérnej z reflektome-
trig optyczna naskérna dla potwierdzenia zmian naskérnych w postaci rumienia, grudek badz pecherzy-
kéw wywotanych testowa reakcja alergiczna typu IV.

Streszczenie wynalazku

Aparat wedtug wynalazku umozliwia diametralna poprawe doktadnosci i jednocze$nie pewnosci
odczytu wynikéw skérnych testéw alergicznych zaréwno odwzorowujacych reakcje alergiczna typu |
(natychmiastowa) jak i typu IV (opdZniona) poprzez wprowadzenie obrazowania multispektralnego, do-
stepnego za posrednictwem nowego i unikalnego potaczenia w jednym urzadzeniu trzech technik cy-
frowego obrazowania nie tylko powierzchni skéry, ale rowniez struktur gtebiej potozonych do gtebokosci
ok. 2000 um w celu identyfikacji anomalii termicznych tzw. hipertermicznego odczynu alergicznego (b)
anomalii powierzchniowych skéry pojawiajacych sie jako tzw. odczyn naskérny w przebiegu testu typu
ptatkowego w postaci rumienia, grudek, pecherzykéw i obrzeku), (c) anomalii zlokalizowanych w war-
stwie gtebszej skory w postaci rozszerzenia mikronaczyn splotéw podbrodawkowych.

W wyniku przeprowadzonych badan stwierdzono, ze potaczenie trzech réznych technik: termo-
wizji, laserowe] przeptywometrii dopplerowskiej oraz refraktometrii optycznej umozliwia uzyskanie kom-
pletnego obrazu skérnego odczynu alergicznego zaréwno w testach punktowych, jak i ptatkowych.
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Przedmiotem wynalazku jest aparat do multimodalnego obrazowania i analizy parametréw biofi-
zycznych skérnego odczynu alergicznego podczas skornych testéw alergicznych punktowych i ptatko-
wych, posiadajacy budowe hybrydowa, polegajaca na potaczeniu modutéw do realizacji wzajemnie
komplementarnych technik obrazowania, przy czym aparat posiada otwarta od dotu koputowa obudowe,
w ktérej zamontowany jest uktad rejestracyjny zawierajacy kamere termowizyjna pracujaca w pasmie
podczerwieni obejmujacym zakres dtugo$ci fali elektromagnetycznej od 760 nm do 100 um, kamere
stacjonarng z matryca fotoczuta CCD lub CMQOS, pracujaca w zakresie widma Swiatta widzialnego
o dtugosci fali elekromagnetycznej od 380 nm do 700 nm, oraz wysuwany pionowo sensor dopplerowski
do przezskdrnej laserowe] przeptywometrii dopplerowskiej, przy czym uktad rejestracyjny jest zamoco-
wany w obudowie w potozeniu centralnym, ktére w stanie zmontowanym znajduje sie bezposrednio nad
badanym obszarem skéry. Aparat wedtug wynalazku posiada element dystansowy w postaci otwarte;
ku gérze misy, tulei lub graniastostupa pozbawionego podstawy gérnej i dolnej, przy czym element dy-
stansowy jest roztacznie potaczony z dolna krawedzia obudowy, wyznaczajac zamknieta przestrzen
pomiedzy obudowa i badanym obszarem skory, ktéry z kolei wyznaczony jest przez otwér w dolnej
czesci elementu dystansowego. Element dystansowy jest zaopatrzony w ukfad kalibracyjny w postaci
stabilizowanego termoelementu pokrytego czarnym pigmentem, korzystnie w postaci mikroelementu
grzejnego zintegrowanego w petli sprzezenia zwrotnego z termopara typu K. W obszarze wyznaczonym
przez dolna czes¢ obudowy i element dystansowy, na stelazu kolowym zamocowanym od wewnatrz do
obudowy zamocowany jest ruchomo — z mozliwoscia ruchu po okregu w ptaszczyZnie prostopadtej do
osi optycznej kamery termowizyjnej — obrotowy tubus napedzany silnikiem krokowym, otwarty obustron-
nie od gory i od dotu z wbudowanym ukfadem skanera optycznego tréjwymiarowego (3D), obejmujacym
projektor prazkéw ze Zrodtem Swiatta LED, pionowa siatke projekcyjna prazkow i rejestrator zaopatrzony
w cyfrowa kamere petnospektralng pracujaca w zakresie dtugosci fali od 300 nm do 1000 nm, przy czym
projektor prazkow i rejestrator sa zamocowane naprzeciw siebie w jednej ptaszczyznie, pod katem
w stosunku do ptaszczyzny wyznaczonej przez swiatto dolnego otworu tubusa obrotowego. Obudowa
aparatu jest zaopatrzona w ukfad grzejno-chtodzacy.

Korzystnie kamera termowizyjna zawiera co najmniej jedna lub wiele potaczonych ze soba ma-
tryc, dajacych facznie parzysta liczbe matryc termodetekcyjnych, korzystnie matryc mikrobolometrycz-
nych niechtodzonych, o rozdzielczo$ci natywnej matrycy termoelementéw co najmniej 640x480 pikseli.

W innym korzystnym wariancie realizacji aparatu wedtug wynalazku kamera termowizyjna zinte-
growana jest z optyka sktadajaca sie z jedno- lub wielosoczewkowego obiektywu o katach widzenia co
najmniej 60°x45° zapewniajacego nie mniejszy rozmiar piksela na skérze rzutowanego na matryce ka-
mery niz 0,15x0,15 mm (IFOV, ang. Instantaneous Field of View), oraz rozmiar pola analitycznego zto-
zonego z 3x3 pikseli nie wiekszy niz 0,5 mm (MFOV, ang. Measurement Field of View).

Korzystnie aparat wedtug wynalazku wyposazony jest we wzorzec sztucznej skoéry ustalajacy
emisyjno$¢ e sztucznej skéry na poziomie nie mniejszym niz 0,98 oraz pozwalajacy na dowolne usta-
wienie punktu referencyjnego temperatury dla zakresu temperatur rejestrowanych przez kamere termo-
wizyjna wynoszacego co hajmniej od 0°C do 100°C.

Korzystnie sensor dopplerowski posiada laser dziatajacy w zakresie promieniowania o dtugosci
fali co najmniej 560 nm, a korzystnie 780 nm i o czestotliwosci prébkowania od 10 Hz do 19 kHz, przy
dwdch pasmach i przy separacji kanatéw swiattowodowych co najmniej 46 mm.

Korzystnie kamera stacjonarna zawiera co najmniej jedna matryce fotodetekcyjna o rozdzielczo-
&ci natywnej co najmniej 640x480 pikseli.

Korzystnie zrodto Swiatta LED projektora prazkéw skanera 3D jest zrédtem spdjnego promienio-
wania monochromatycznego o dtugoséci fali 380—780 nm, korzystnie 415 nm.

Korzystnie element dystansowy jest wykonany z tworzywa sztucznego, korzystnie przezroczy-
stego, co umozliwia podswietlenie krawedzi stykajacych sie ze skéra na zasadzie swiattowodu.

Korzystnie uktad grzejno-chodzacy aparatu jest zaopatrzony w dysze nadmuchowa do kierowa-
nia strumienia powietrza na badany obszar skory.

Przedmiotem wynalazku jest réwniez sposob hybrydowego multispektralnego obrazowania
odczyndéw alergicznych w przebiegu skérnych testéw punktowych i ptatkowych, w ktérym po pod-
daniu badanego obszaru skéry pacjenta dziataniu co najmniej jednej substancji testowej, ktéra
w tescie punktowym jest alergen, a w tescie ptatkowym hapten, za pomoca aparatu wediug wyna-
lazku okreslonego powyzej dokonuje sie rejestracji komponentéw hipertermicznych i/lub optycz-
nych odczynu alergicznego w badanym obszarze skéry pacjenta. W sposobie wedtug wynalazku
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najpierw z uzyciem kamery termowizyjnej pracujacej w zakresie podczerwieni rejestruje sie kom-
ponent hipertermiczny odczynu alergicznego przejawiajacy sie obecnoscia sygnatur termicznych
w tkance skornej pod wplywem rozwijajacej sie reakcji alergicznej w odpowiedzi na podane sub-
stancje testowe (alergeny lub hapteny), a nastepnie w tescie punktowym bezpos$rednio po rejestra-
cji alergicznego odczynu hipertermicznego kamera termowizyjna, za pomoca przezskornej lasero-
wej przeptywometrii dopplerowskiej przeprowadza sie obrazowanie zwiekszonego miejscowo prze-
ptywu naczyniowego w rozszerzonych naczyniach skérnych splotéw podbrodawkowych w wyniku
oddziatywania histaminy uwolnionej w przebiegu reakcji alergicznej typu | na receptory H1 umiej-
scowione w $rédbtonku, natomiast w tescie ptatkowym bezposrednio po rejestracji alergicznego
odczynu hipertermicznego kamera termowizyjna za pomoca reflektometrii optycznej w zakresie
Swiatta widzialnego z wykorzystaniem skanera 3D rejestruje sie komponent optyczny obrazujacy
topografie powierzchni badanego obszaru skéry z identyfikacja powierzchniowych zmian skérnych
powstatych pod wptywem reakcji alergicznej typu IV, po czym dokonuje sie cyfrowego ztozenia
wynikéw obrazowania termowizyjnego i technika przezskoérnej laserowej przeptywometrii dopple-
rowskiej lub technika reflektometrii optycznej z wykorzystaniem skanera 3D do uzyskania komplet-
nego obrazu odczynu alergicznego badanego obszaru skéry. Korzystnie obraz rozktadu izoterm na
powierzchni badanego obszaru skéry pacjenta zarejestrowany kamera termowizyjna naktada sie
technika cyfrowa na obraz w Swietle widzialnym tego samego obszaru badanej skéry zarejestro-
wany kamera stacjonarna.

Korzystnie przed poddaniem badanego obszaru skéry pacjenta dziataniu co najmniej jednej sub-
stancji testowej, na powierzchnie skory pacjenta nanosi sie szablon wyznaczajacy uktad nanoszenia co
najmniej jednej substancji testowej na skére oraz krawedzie pola badanego obszaru skory.

Szczegotowe omoéwienie wynalazku

Aparat wedtug wynalazku umozliwia diametralna poprawe doktadnosci i jednocze$nie pewnosci
odczytu wynikéw skérnych testéw alergicznych zaréwno odwzorowujacych reakcje alergiczna typu |
(natychmiastowa) jak i typu IV (opdzniona) poprzez wprowadzenie obrazowania multispektralnego do-
stepnego za posrednictwem nowego i unikalnego potaczenia w jednym urzadzeniu trzech technik cy-
frowego obrazowania nie tylko powierzchni skéry, ale rowniez struktur gtebiej potozonych do gtebokosci
ok. 2000 um w celu identyfikacji: (a) anomalii termicznych tzw. hipertermicznego odczynu alergicznego
towarzyszacych zaréwno reakcji alergicznej typu | jak i typu IV, (b) anomalii powierzchniowych skory
pojawiajacych sie jako tzw. odczyn naskérny w przebiegu testu typu ptatkowego w postaci rumienia,
grudek, pecherzykéw i obrzeku specyficznie pojawiajacych sie w przebiegu reakcji typu IV, oraz
(c) anomalii zlokalizowanych w warstwie gtebszej skory w postaci indukowanego histamina rozszerze-
nia naczyn mikrosplotéw podbrodawkowych w przebiegu testéw typu punktowego, w przebiegu reakcji
typu I.

Aparat do multimodalnego obrazowania wedtug wynalazku w sposéb nowatorski rozwiazuje opi-
sane powyzej problemy wynikajace z uzycia jednomodowych rozwiazan, w tym ograniczenia parame-
tryczne kamer termowizyjnych w zastosowaniach do celéw medycznych w alergologii, jako instrumentu
do jakosciowe] i ilosciowej analizy hipertermicznych odczyndw alergicznych pojawiajacych sie w wyniku
wykonania testow skoérnych zaréwno typu punktowego jak i ptatkowego, przy czym oczekiwana obiek-
tywizacje uzyskuje sie dopiero w potaczeniu z (a) laserowa przeptywometria dopplerowska, ktéra po-
zwala na potwierdzenie hipertermii specyficznie w przebiegu testéw punktowych, a konkretnie jej kom-
ponentu naczyniopochodnego, poprzez pomiar zwiekszonego przeptywu w rozszerzonych histamina
naczyniach skérnych mikrosplotéw podbrodawkowych, a w potaczeniu z (b) reflektometria optyczna
powierzchni badanej skéry w zakresie $wiatta widzialnego, specyficznie w przebiegu testow ptatkowych,
dodatkowo umozliwia precyzyjna identyfikacje symptomdéw naskérnych w postaci rumienia, pecherzy-
kéw i grudek. W efekcie aparat wedtug wynalazku tacznie generuje skorelowane dane biofizyczne ko-
jarzace: (a) wymiar temperaturowy hipertermii alergicznej, w stopniach [°C/F], z wielkoscig przeptywu
wioéniczkowego wyrazonego w jednostkach przeptywu [PU] w mikrosplotach warstwy podbrodawkowe;
skory, ktore ulegty rozszerzeniu w wyniku oddziatywania histaminy uwolnionej z aktywowanych komaérek
tucznych, na receptory srédbtonkowe H1 w przebiegu reakcji alergicznej typu | w testach punktowych,
oraz (b) wymiar temperaturowy hipertermii alergicznej, w stopniach [°C/F], z liczbowymi parametrami
reflektancji [°] w miejscach zmienionej skoéry, gdzie zaszta reakcja alergiczna typu IV w przebiegu testow
ptatkowych.
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W rozwiazaniu wedtug wynalazku wykorzystuje sie wtasciwosci modelu biofizycznego absorpcji
i odbicia swiatta rozproszonego na zmienionej pod wptywem odczynu alergicznego skorze opisujacego
charakterystyki optyczne zachodzacych zjawisk na poziomie dyfuzji fotonowej, uzasadniajace wykorzy-
stanie tego modelu w koncepcji konstrukcyjnej samego detektora optycznego umozliwiajacego nastep-
nie obiektywne, realizowane sprzetowo i na poziomie oprogramowania, zobiektywizowane wyodrebnie-
nie obszaru anomalii naskérnych, w tym rumienia alergicznego skorelowanego $cisle z hipertermia
i nastepnie ich precyzyjne odwzorowanie ilosciowe.

W aparacie wedtug wynalazku zastosowano modut optoelektroniczny tworzacy dedykowana ka-
mere termowizyjng pracujaca w pasmie podczerwieni (definiowanej jako: bliska w zakresie 760-4000 nm,
$rednia 4000-14000 nm i daleka 14000-100 um), do obrazowania efektu termogennego, zachodza-
cego w tkance skornej w wyniku reakcji alergicznej indukowanej w miejscu wykonania testéw skoérnych.
Obszar rejestrowanej naskornie hipertermii subepidermalnej odpowiada topograficznie miejscu, w kto-
rym zaaplikowany alergen/hapten, w wyniku nadwrazliwosci osobniczej wywotat reakcje alergiczna, kto-
rej towarzyszy odczyn hipertermiczny. Opis biofizyczny zjawiska transportu tkankowego ciepta stanowi
baze teoretyczna dla modelu analitycznego pozwalajacego zidentyfikowac te pola skérne, na ktérych
zaaplikowany alergen doprowadzit do wyzwolenia kaskady proceséw patologicznych skutkujacych
znamiennym podwyzszeniem miejscowym temperatury tkankowej z ogniskiem w warstwie podbrodaw-
kowej.

W zoptymalizowanym modelu biofizycznym transportu ciepta w tkance skérnej, skora jest trakto-
wana jako uktad wielowarstwowy, w ktérym wyréznia sie naskérek Q1 o grubosci niezerowej L1-Lo, skére
whasdciwag Q2 o grubos$ci niezerowej L2-L1 oraz warstwe podskérna, traktowana jako struktura quasi-ho-
mogeniczna Qs o grubosci niezerowej La-L2, gdzie termodynamiczne parametry tych warstw sg okre-
$lone nastepujgco: Ae [W/mK] (przewodnictwo ciepta), oraz ce [J/m3K] (swoiste ciepto przypadajace na
jednostke o wartosci, e = 1, 2, 3). Chwilowy przeptyw biociepta w obszarze skoéry jest opisany przez
nastepujacy zespot rownan:

oT,(x, t) d%T,(x,t)
ea—t = AG;T + ke[TB - Te(xs t)] + Qme

gdzie: ke = Ge cB, a Ge [(m?® krwi/s)/(m? tkanki)] jest wskaznikiem perfuzji krwi, cs [J/(m3K)] jest objeto-
$ciowym swoistym cieptem krwi wiosniczkowej, T jest temperatura krwi tetniczej oraz Qme [W/m?3] jest
metabolicznym zrédtem ciepta, przy czym dla warstwy naskoérka (e=1) G1=0, a Qmi=0. Zespot rownan
nalezy uzupetni¢ nastepujacymi warunkami brzegowymi:

—na powierzchni kontaktowej pomiedzy poszczegdinymi warstwami skoéry branymi pod uwage (e=1, 2):

oT.
X e re » '-l:;teala(x’ t) — _/?'eﬂ zltx,t)
) X X

1 Toen = T (X0

=]

x € Q,:c,

— na standardowo przyjetych wewnetrznych ograniczeniach, definiujacych zbiér:
xel :T(xt)=T
— na powierzchni skory:

oT (x,¢
xel : q}(x,t)=—/lﬁ%=—a[7;(x,t)—7;,

gdzie o [W/m2K] jest zastepczym wskaznikiem przeptywu ciepta, Ta jest temperatura otoczenia. W mo-
delu przyjmuje sie, ze rozktad temperatur poczatkowych jest znany:

t=0:T.(x=T(x) e=12.3
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W celu implementacji modelu do analizy algorytmicznej w aparacie wedtug wynalazku korzystnie
jest zastosowaé metode elementdéw brzegowych, ktéra dla przedstawionych réwnan oraz standw przej-
$ciowych t' y — tf prowadzi do konkretnych wzoréw dla kolejnych warstw skoéry, jednak przedmiotem
niniejszego zgtoszenia nie jest algorytm analityczny. Model termodynamiczny dobrze odwzorowuje zja-
wisko transportu biociepta na drodze przewodzenia w tkance skérnej, przy czym nalezy zauwazy¢, ze
rejestracja naskérnego rozktadu temperatury w przebiegu reakcji alergicznej wywotanej testami dotyczy
przeptywu ciepta w granicach struktury przestrzennej tkanki, ktérej gtebokos¢ (z) nie przekracza
2,5-2,8 mm, stad termowizja nie napotyka na istotne bariery dajace odczyty artefaktyczne.

W aparacie wedtug wynalazku zarejestrowane sygnatury termiczne miejscowych odczynéw aler-
gicznych stanowia wspdlny, ale tylko jeden z dwdch czynnikdw analitycznych zaréwno w odniesieniu
do oceny wynikéw testéw punktowych jak i testow ptatkowych. Do petnej oceny konieczne jest skoja-
rzone z termowizja uzycie dwéch dodatkowych instrumentéw opartych o odmienne techniki badawcze,
potwierdzajacych obecnosé anomalii termicznych wiazanych statystycznie z dodatnia skérna reakcja
alergiczna.

Pierwszym z tych instrumentdw jest laserowy przeptywometr dopplerowski wykorzysujacy laser
potprzewodnikowy matej mocy emitujacy wiazke spéjnego swiatta monochromatycznego o dtugosci fali
optymalnie w zakresie od 630 do 780 nm. Spetnia role konfirmacyjna w uktadzie multimodalnego obra-
zowania alergologicznego, poprzez identyfikacje zwiekszonego miejscowo przeptywu naczyniowego
w mikrosplotach warstwy podbrodawkowej skéry, co pozwala na potwierdzenie pochodzenia zarejestro-
wanej kamera termowizyjna hipertermii naskérnej, bedacej bezposrednim skutkiem histaminowej akty-
wacji receptoréw H1, ktéra to reakcja prowadzi do rozszerzenia naczyn witosowatych i jest skorelowana
z dodatnim wynikiem testéw punktowych.

Drugim instrumentem sprzezonym z kamera termowizyjna w aparacie wedtug wynalazku jest
skaner skorny 3D stuzacy do pomiaréw reflektometrycznych. Reflektometria optyczna w zakresie widma
$wiatta widzialnego o dtugosci fali 380—-780 nm, umozliwiajaca skanowanie powierzchni badanej skéry
i poprzez identyfikacje specyficznych wykwitéw w postaci rumieni alergicznego, pecherzykdéw i/lub gru-
dek pojawiajacych sie w przebiegu skornej reakcji alergicznej typu IV w wyniku wykonania testéw ptat-
kowych i ma za zadanie potwierdzi¢ zobrazowana kamera termowizyjna hipertermie na tym samym
obszarze badanej skéry, bedaca pierwszym wskaznikiem dodatniej reakcji na zaaplikowane hapteny.
Istota weryfikacji zarejestrowane] hipertermii metoda reflektometryczna jest potwierdzenie obecnosci
obiektywnych réznic we wspotczynnikach odbicia $wiatta przez skére zdrowa i zmieniona pod wptywem
reakcji alergicznej, na ktoérej wystepuja wspomniane anomalie w postaci rumienia, grudek i/lub peche-
rzykéw, ocenianych obecnie w klinice jako symptomy naskérne nadwrazliwosci wywotujacej reakcje
alergiczna typu IV w miejscu testu.

Poniewaz w badaniu probek biologicznych zachodza réwnolegle zjawiska zaréwno pochtaniania,
jak i odbicia, od strony sprzetowej i przede wszystkim pomiarowej (dla celéw obiektywizacji pézniej-
szego odczytu obszaru odczynu alergicznego), priorytetem jest ustalenie natezenia wiazki odbitej, ktére
uzaleznione jest od specyficznych wtasciwosci powierzchni skory.

Z punktu widzenia modelu biofizycznego, kiedy wiazka skolimowanego monochromatycznego
Swiatta jest odbijana przez ruchomy obiekt, w tym przypadku przeptywajace elementy morfotyczne
krwi, gtébwnie przez krwinki czerwone, nastepuje przesuniecie czestotliwosci w zaleznosci od wektora
predkosci charakteryzujacego poruszajacy sie obiekt, kierunku padajacego promienia wiazki i kie-
runku promienia odbitego. Jezeli k; opisuje wektor propagacji wigzki (rad/m) dla padajacego fotonu
i uderzajacego w czastke rozpraszajaca poruszajaca sie z predkoscia v (m/s), a ks okre$la wektor
propagacji fotonu odbitego od struktury, to przesuniecie katowe czestotliwosci fp (rad/s) bedzie opi-
sane zaleznoscia:

Bo=-vxq=—nk—k)=—""

visin(6/ 2)cos(p)cos(a),

gdzie 4 oznacza dtugo$¢ fali (m) dla fotonu w otaczajacym medium, @ oznacza kat rozpraszania pomie-
dzy ki i ks, @ oznacza kat miedzy wektorem v a ptaszczyzng rozpraszania, a ¢ oznacza kat miedzy
rzutem wektora v w ptaszczyznie rozproszenia a (k-ks]. Réznica pomiedzy ki i ks jest definiowana jako
wektor rozpraszajacy q.

Poniewaz laserowa przeptywometria dopplerowska ma bardzo mata objetos¢ prébkowania, staje
sie przez to wrazliwa na minimalne nawet zmiany przestrzenne wynikajace z wartosci perfuzji, a de
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facto z przeptywu krwi wtosniczkowej oraz z wtasciwosci optycznych tkanki. Sygnat uzyskany dla kon-
kretnej perfuzji w jednym miejscu badania na tym samym obszarze testowym skéry moze sie bardzo
zmienic¢, jesli zmieni sie miejsce pomiaru, co moze stanowi¢ problem w przypadku analizy przeptywu
w ramach poszczegdlnych punktéw aplikacji alergenéw. Zmiennos¢ odczytéw przeptywéw moze tez
charakteryzowaé znaczna heterogeniczno$¢ uwarunkowana nieréwnomiernym uktadem splotéw naczy-
niowych w warstwie podbrodawkowej, do tego stopnia, ze sygnat przeptywu moze rézni¢ sie o okoto
jeden rzad wielkosci dla pozycji pomiarowych oddalonych o 2,5 mm.

Aparat wedtug wynalazku stanowi innowacyjne hybrydowe potaczenie réznych metod obrazowa-
nia dla jednego stanu patofizjologicznego jakim jest skérna reakcja alergiczna, co wiecej — jest on do-
pasowany do dwéch réznych wariantéw reakcji alergicznej typu | jak i typu IV. Aparat wedtug wynalazku
pozwala na uzyskanie komplementarnych wzajemnie danych biofizycznych, na podstawie ktérych
umozliwia skonstruowanie kompleksowego wskaznika opisujacego od strony zaréwno jakosciowej jak
i ilosciowej obecnos¢ dodatniego odczynu alergicznego w przypadku obu typow testéw skérnych: punk-
towego oraz ptatkowego.

Aparat wedtug wynalazku pozwala na obiektywne wymiarowanie odczynu alergicznego w prze-
biegu testéw skérnych, poprzez mierzalne metodami instrumentalnymi biofizyczne, a nie biochemiczne,
markery skérnej reakcji alergicznej zaréwno typu | jak i typu IV.

Markery biofizyczne z kolei umozliwiaja powtarzalng i wysoce wystandaryzowana, wielokierun-
kowa ocene responsywnosci immunologicznej skory na podane alergeny/hapteny testowe, co do tej
pory byto niemozliwe, w szczegdlnosci nie byto mozliwe porownywanie wynikéw testéw wykonanych
w réznych osrodkach, ale takze w réznym czasie w tym samym osrodku.

Istota wynalazku sprowadza sie do innowacyjnego wykorzystania wiedzy na temat mechani-
zmow patofizjologicznych towarzyszacych skérnej reakcji alergicznej typu | jak i typu IV, do wytwo-
rzenia hybrydowego rozwiazania sprzetowego spetniajacego wymogi nowoczesnej med ycyny opartej
na dowodach (EBM - evidence based medicine), a nie bazujacej wytacznie na indywidualnym do-
Swiadczeniu lekarza, co powoduje znaczace réznice w trafnosci oceny wynikow skérnych testow aler-
gicznych.

Aparat wedtug wynalazku sprowadza sie do skonstruowania hybrydowego analizatora tacza-
cego we wspolnej obudowie rézne znane i stosowane dotad oddzielnie eksperymentalne techniki
obrazowania nieinwazyjnego w alergologii, jakkolwiek, jesli chodzi o unikalne cechy uzytkowe, to da-
leko wykracza poza zwykta sume funkcjonalnosci instrumentéw wchodzacych w jego skfad, gdyz uzy-
skiwane dotad wycinkowe dane pomiarowe z zastosowaniem osobno termowizji, laserowej przepty-
wometrii dopplerowskiej czy reflektometrii optycznej nie dawaty jednoznacznego wyniku. Jednak ich
taczne uzycie wymagato dokonania wczesniejszej analizy charakterystyk danych biofizycznych uzy-
skiwanych kazda z tych technik, pod katem ustalenia, w jaki sposéb nastepowaé bedzie wzajemne
uzupetnianie sie tych danych i czy wyniki pomiaréw beda zyskiwa¢ w ten sposdb potwierdzenie
i doktadno$¢é wymagane przez przepisy dotyczace instrumentéw medycznych. Potwierdzenie danych
z jednej metody jest tez konieczne, jeZeli nie oferuje ona rozwiazania sprzetowego holistycznie prze-
ktadajacego mierzalne parametry procesu patofizjologicznego na obiektywny marker biochemiczny
czy biofizyczny. Najblizsza temu jest metoda termowizyjna, lecz rozdzielczo$é termo-optyczna prze-
strzenna uzywanych obecnie kamer termowizyjnych stoi na przeszkodzie do jej samodzielnego wy-
korzystania jako jedynego i wytacznego narzedzia analizy skornej reakcji alergicznej, pozwalajacego
uzyska¢ wymagana jako$¢ odwzorowania sygnatur termicznych na powierzchni badanego pola skor-
nej reakcji alergiczne;j.

Aparat wedtug wynalazku daje diametralna poprawe doktadnosci i jednoczesnie pewnosci od-
czytu wynikéw skérnych testéw alergicznych odwzorowujacych reakcje alergiczna typu | jak i typu IV
wiasnie dzieki scaleniu obrazowania multispektralnego, dostepnego za posrednictwem nowego i uni-
kalnego potaczenia w jednym urzadzeniu trzech technik cyfrowego obrazowania nie tylko powierzchni
skory, ale rowniez struktur gtebiej potozonych do gtebokosci ok. 2000 um.

W aparacie wedtug wynalazku korzystnie uktad kalibracyjny to wzorzec sztucznej skory ustala-
jacy emisyjnos$¢ (g) sztucznej skéry na poziomie nie mniejszym niz 0,98 oraz pozwalajacy na dowolne
ustawienie punktu referencyjnego temperatury dla zakresu temperatur rejestrowanych przez kamere
termowizyjna, lecz nie w mniejszym zakresie niz od 0°C do 100°C.

Korzystnie uktad kalibracyjny imitujacy sztuczna skére, o regulowanej temperaturze i znanej
emisyjnos$ci (&) zblizonej do nie mniejszej niz 0,98 a korzystnie zblizonej do 1, zamontowany jest na
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dolnej krawedzi, po stronie wewnetrznej elementu dystansowego, w polu widzenia kamery termowi-
zyjnej i sktada sie ze stabilizowanego termoelementu grzejnego zbudowanego z materiatu oporowego
wraz regulatorem elektronicznym temperatury pracujacym w petli ze sprzeZzeniem zwrotnym z senso-
rem temperatury w postaci termorezystora, termistora lub czujnika termoelektrycznego (termopary)
pozwalajacego na precyzyjne ustawienie punktu temperaturowego, do ktérego nagrzewa sie uktad
kalibracyjny odpowiednio dla zakresu temperatur rejestrowanych przez kamere termowizyjna.

Korzystnie uktad kalibracyjny imitujacy sztuczna skére, o regulowanej temperaturze i znanym
wspoétczynniku emisyjnosci (&) zblizonym do 1, pokryty jest czarng barwa, uzyskang przez uzycie
czarnego pigmentu, w tym zawierajacego wegiel mikronizowany lub pokrycie nanoczastkami dostep-
nymi komercyjnie np. Vantablack dostarczanymi przez firme Surrey Nanosystems, o wtasciwosciach
absorpcyjnych dla promieniowania elektromagnetycznego zblizonych do ciata doskonale czarnego.

W aparacie wedtug wynalazku korzystnie element dystansowy stanowi jednoczesnie komore
stabilizujaca warunki termiczne przeprowadzenia pomiaru z uzyciem kamery termowizyjnej, po-
przez zamkniecie doptywu powietrza z zewnatrz do badanej powierzchni skéry i skierowanie po-
wietrza z uktadu grzejno-chtodzgcego bezposrednio na powierzchnie badanej skory. Jak wskazano
powyzej, przedmiotowy wynalazek dotyczy takze sposobu hybrydowego obrazowania — za pomoca
aparatu wedtug wynalazku — trzech odpowiednio dobranych parametréw biofizycznych charaktery-
zujacych subepidermalny odczyn alergiczny podczas testéw skoérnych w wariancie punktowym,
podczas ktérego nastepuje ekspozycja badanego wycinka skory pacjenta na alergeny i histamine
oraz w wariancie ptatkowym, podczas ktérego nastepuje naklejenie na specjalnym plastrze na ba-
dana skore substanciji wywotujacej uczulenie (haptenu) oraz substancji drazniacej. Sposéb wedtug
wynalazku stuzy do automatycznej oceny parametréw biofizycznych, charakteryzujacych odczyn
alergiczny i okreslajacych w sposéb redundantny, czy doszto w miejscu aplikacji testowej alergendw
lub haptenéw do pozytywnej reakcji alergicznej w wyniku poddania badanego obszaru skéry pa-
cjenta dziataniu co najmniej jednej substancji testowej, ktéra w tescie punktowym jest alergen, a w
teScie ptatkowym hapten.

Pierwsza sktadowa etapu obrazowania w sposobie wedtug wynalazku jest oznaczenie pola skor-
nej hipertermii ogniskowej bedacej hipertermicznym odczynem alergicznym w przebiegu skérnej reakcji
alergicznej w przypadku dodatniego wyniku testéw punktowych, gdzie jest ona wynikiem zwiekszonej
perfuzji na skutek pohistaminowego rozszerzenia naczyh mikrosplotéw podbrodawkowych, jak i testow
ptatkowych, gdzie hipertermia jest wynikiem kompleksowej reakcji immunologicznej, ktérej towarzyszy
miejscowy proces zapalny wywotujacy efekt termogenny, ma ona wymiar biofizyczny podawany w stop-
niach Celsjusza/Fahrenheita.

Druga sktadowa etapu obrazowania w sposobie wedtug wynalazku jest oznaczenie wielkosci
przeptywu naczyniowego w mikrosplotach w warstwie podbrodawkowej skéry, na ktére oddziatuje hi-
stamina poprzez aktywacje srédbtonkowych receptoréw H1, uwolniona w przebiegu skérnej reakcji aler-
gicznej typu | w wyniku wykonania testow punktowych, ma ona wymiar biofizyczny wyrazony w jednost-
kach przeptywu [PU] skorelowanych z szybko$cia przeptywu w mm/s elementéw morfotycznych, krwi-
nek znajdujacych sie w badanych naczyniach, wyrazona zaleznoscia PU=Cusac X vac, gdzie Cusc 0zha-
cza koncentracje ruchomych elementéw morfotycznych krwi a vec 0znacza zmierzong predkos¢ ruchu
elementéw morfotycznych krwi. Druga sktadowa stuzy do potwierdzenia nieartefaktycznosci wykryte;
naskérnie hipertermii alergicznej, poprzez potwierdzenie, ze jej zrédtem jest komponent naczyniowy
zwiazany z efektem pohistaminowym skojarzonym z reakcja typu | w przebiegu testéw skérnych typu
punktowego.

Trzecia sktadowa etapu obrazowania w sposobie wedtug wynalazku jest oznaczenie wielkosci
wykwitdw skornych w postaci grudek i/lub pecherzykéw iflub rumienia, ktére pojawiajg sie w wyniku
dodatniej skornej reakcji alergicznej typu IV w przebiegu testow ptatkowych, ma ona wymiar biofizyczny
wyrazony w [mm] i odwzorowuje zeskanowany przez skaner skérny 3D stan pola skérnego poddanego
badaniom.

Istota sposobu wedtug wynalazku stuzacego do obrazowania parametréow skérnego odczynu
alergicznego w przebiegu zaréwno testéw punktowych, jak i ptatkowych sprowadza sie do tego, Ze osia
taczaca trzy sktadowe etapdw obrazowania jest termowizja, pozwalajaca wstepnie zidentyfikowaé obec-
no$¢ dodatniego odczynu alergicznego na podane naskoérnie alergeny/hapteny testowe, stanowiac
wspélny dla obu typdw wyznacznik biofizyczny (marker termiczny) ustalajacy koniecznos¢ dalszego
potwierdzenia wyniku oznaczenia hipertermii naskorne;j.
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Dopiero potaczenie pomiaréw termowizyjnych i z laserowej przeptywometrii dopplerowskiej po-
zwala w sposdb kompleksowy potwierdzi¢ prawdziwie dodatni wynik testu punktowego, eliminujac wy-
niki zaréwno fatszywie ujemne jak i fatszywie dodatnie, co jest kluczowym parametrem charakteryzuja-
cym testy medyczne pod wzgledem czutosci i specyficznosci.

Analogicznie, dopiero potaczenie pomiaréw termowizyjnych i z reflektometrii optycznej w zakresie
Swiatta widzialnego z wykorzystaniem skanera 3D pozwala, dzieki rejestracji obrazu topografii po-
wierzchni obszaru skéry objetego badaniem, przeprowadzi¢ klasyfikacje i identyfikacje powierzchnio-
wych wykwitéw skérnych powstatych w przebiegu reakcji alergicznej typu IV i tym samym potwierdzié
obiektywnie dodatni wynik testu ptatkowego takze prowadzac do eliminacji wynikow fatszywie ujemnych
jak i fatszywie dodatnich.

Nastepnie na podstawie ztozenia wynikéw obrazowania termowizyjnego z wynikami obrazowania
technika przezskornej laserowej przeptywometrii dopplerowskiej lub technika reflektometrii optycznej
z wykorzystaniem skanera 3D, opracowuje sie kompletny, hybrydowy wynik, na ktéry sktadaja sie in-
deksy biofizyczne z poszczegdlnych pomiaréw, pozwalajacy ustali¢ obecnosé i wielko$é odczynu aler-
gicznego na badanym obszarze skory. Ztozenia wynikéw z poszczegdlnych metod dokonuje specjali-
styczny algorytm komputerowy, ktéry nie jest przedmiotem niniejszego zgtoszenia.

Sposéb wedtug wynalazku, dzieki ztozeniu co najmniej dwdch réznych technik pomiarowych:
techniki termowizyjnej i techniki optometrycznej, polegajacej albo na technice laserowej przeptywometrii
dopplerowskiej, albo na technice reflektometrii optycznej z wykorzystaniem skanera skérnego 3D, daje
wymagana pewnos¢ detekcyjna dzieki wykorzystaniu innych algorytméw pomiarowych dla zobrazowa-
nia réznych komponentéw tego samego skérnego odczynu alergicznego w przebiegu reakcji alergicznej
typu | przy wykonaniu testéw punktowych oraz w przebiegu reakcji alergicznej typu IV przy wykonaniu
testéw ptatkowych, zapewniajac spetnienie kryteriow uzyskania wiarygodnego wyniku testu medycz-
nego opisanych przez krzywa ROC (ang. Receiver Operating Curve), ktéra jest w praktyce klinicznej
narzedziem wyznaczajacym wartos¢ progowa testu diagnostycznego, dla ktérego ustalone sa opty-
malne parametry czutosci i swoistosci.

W sposobie wedtug wynalazku wyznacza sie dwa kompleksowe indeksy stanowiace ztozenie
parametryczne wynikéw pomiary za pomoca (a) termowizji oraz (b) techniki laserowej przeptywometrii
dopplerowskiej lub (c) reflektometrii optycznej z wykorzystaniem skanera skérnego 3D, zwymiarowane
w jednostkach umownych: [PTU] dla testow punktowych i [PATU] dla testéw ptatkowych.

Jednostka umowna [PTU] uzyskiwana jest jako jednostka logarytmiczna niemianowana, okre-

p
PTU =10log ,(—)
$lona wedtug wzoru: 0 , gdzie P jest wieloScia ztozonego skérnego odczynu alergicz-
nego w przebiegu testow punktowych, a Po wielko$cia odniesienia wynoszaca 1, log1o jest logarytmem
dziesietnym, wymiar wielkosci kompleksowego skérnego odczynu alergicznego w reakcji typu | opisany
jest na skali przedstawionej w tabeli nr 1:
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Tabela 1

dlaPy=1

PTU=10

- brak odczynu alergicznego w teicie punktowym

- reakcja alergiczna negatywna;

- Sredni wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany ze Srednig
wielkoscig babla alergicznego (Wa) jest réwny lub mniejszy niz
Sredni wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany ze $rednig

wielkoScig babla, w miejscu kontroli negatywnej (Cn).

dlaP1=10

PTU=20

- odczyn alergiczny w tescie punktowym bardzo stabo wyrazony
- reakcja alergiczna pozytywna bardzo stabo

Wyrazona;

- $redni wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany ze srednig
wielkoScig babla alergicznego (Wa) jest wiekszy niz Sredni
wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany ze $redniq wielkoscia
bgbla w miejscu kontroli negatywnej (Cn), a Sredni wymiar
hipertermii w [°C/F] skorelowany ze Srednig wielkoscig babla
alergicznego (Wa) jest mniejszy od ¥z Sredniej wielkosci babla

pohistaminowego (Wu) (Cn < 1/2Wh).

dla P,=100

PTU=30

- odczyn alergiczny w teScie punktowym silnie wyrazony

- reakcja alergiczna pozytywna silnie wyrazona;

- §redni wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany ze srednig
wielko$cia babla alergicznego (W,) jest wiekszy niz $redni
wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany ze Srednig wielkoscig
bgbla w miejscu kontroli negatywnej (Cy), a $redni wymiar
hipertermii w [°C/F] skorelowany ze $rednig wielkosdcia bgbla
alergicznego (Wa) jest co najmniej réwny Sredniej wielkosci bgbla

pohistaminowego (Wy) (Cn = Wh).

dla P3=1000

PTU=40

- odczyn alergiczny w tesécie punktowym bardzo silnie wyrazony
- reakcja alergiczna pozytywna bardzo silnie

WYyrazona;

- $redni wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany ze Srednig
wielkos$cig babla alergicznego (W,) jest wiekszy niz $Sredni
wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany ze Srednig wielkoscia
bgbla w miejscu kontroli negatywnej (Cy), a Sredni wymiar
hipertermii w [°C/F] skorelowany ze Srednig wielkoscig babla
alergicznego (Wa) jest wiekszy od sredniej wielkosci bgbla

pohistaminowego (Wy) (Cn > Wy).
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Jednostka umowna [PATU] uzyskiwana jest takze jako jednostka logarytmiczna niemianowana,

P
PATU = 1010gm(—),
okreslona wedtug wzoru: o , gdzie P jest wieloScia ztozonego skérnego odczynu
alergicznego w przebiegu testow ptatkowych, a Po wielkoscia odniesienia wynoszaca 1, logio jest loga-
rytmem dziesietnym, wymiar wielko$ci kompleksowego skérnego odczynu alergicznego w reakcji typu
IV opisany jest na skali przedstawionej w tabeli nr 2:

Tabela 2

- brak odczynu alergicznego w teScie ptatkowym

dlaPy=1 - reakcja alergiczna negatywna;

PATU=1 | - $redni wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany z wymiarem
zmian naskoérnych:

- brak rumienia (Aps=0)

- brak grudek (Aee =0)

- brak obrzeku (Ae; = 0)

- brak pecherzykéw (Avw=0)

jest rowny lub mniejszy, niz sredni wymiar hipertermii w [*C/F]
skorelowany z ujemnym wskaZnikiem obecnoSci zmian

naskérnych, w miejscu kontroli negatywnej (Cx).

dlaP;=10 PATU=10 | - odczyn alergiczny w teécie ptatkowym bardzo stabo wyrazony
- reakcja alergiczna pozytywna bardzo stabo

wyrazona;

- Sredni wymiar hipertermii w [¢C/F] skorelowany jest z
dodatnim wskaznikiem obecnosci zmian naskérnych w miejscu
aplikacji haptenu (Sy):

- rumien obejmuje mniej niz 70% pola aplikacji haptenu

(Arr < Si)

- nieliczne grudki (Arp<5/cm?2)

- staby naciek/obrzek (Am=1, w skali: 1 - stabo, 2 - $rednio, 3-
mocno zaznaczony)

- brak pecherzykoéow (Apy= 0)

i jest wiekszy niz Sredni wymiar hipertermii w [°C/F]

skorelowany z ujemnym wskaznikiem obecnosci zmian

naskérnych, w miejscu kontroli negatywnej (Cn).
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dla P,=100 PATU=20 | - odczyn alergiczny w teScie punktowym stabo wyrazony
- reakcja alergiczna pozytywna stabo wyrazona;
- $redni wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany jest z
dodatnim wskaznikiem obecno$ci zmian naskérnych w miejscu
aplikacii haptenu (Sh):
- rumien obejmuje mniej niz 50% pola aplikacji haptenu
(Ape < 50%3Sk)
- nieliczne grudki (App<5/cm?)
- staby naciek/obrzek (Ap=1, w skali: 1 - stabo, 2 - Srednio, 3-
IMOCNO Zaznaczony)
- brak pecherzykéw (Apy=0)
i jest wiekszy niz Sredni wymiar hipertermii w [°C/F]
skorelowany z ujemnym wskaZznikiem obecnosci zmian
naskdrnych, w miejscu kontroli negatywnej (Cy).

dla Pz=1000 PATU=30 | - odczyn alergiczny w tescie ptatkowym silnie wyrazony
- reakcja alergiczna pozytywna silnie wyrazona;
- sredni wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany jest z
dodatnim wskaznikiem obecnosci zmian naskérnych w miejscu
aplikacji haptenu (Sn):
- rumien obejmuje wiecej niz 75% pola aplikacji haptenu
(Are > 75%5Su)
- obecne grudki (App>5/cm?)
- obecny naciek/obrzek (Ap=2, w skali: 1 - stabo, 2 - $rednio, 3-
mocno zaznaczony)
- nieliczne formujgce sie pecherzyki (Apv>2/cm?2)
i jest wiekszy niz $redni wymiar hipertermii w [°C/F]
skorelowany z ujemnym wskaZnikiem obecnosci zmian
naskornych, w miejscu kontroli negatywnej (Cy).

Dla P4=10000 | PATU=40 | - odczyn alergiczny w tescie ptatkowym bardzo silnie wyrazony

- reakcja alergiczna pozytywna bardzo silnie wyrazona;

- Sredni wymiar hipertermii w [°C/F] skorelowany jest z
dodatnim wskazZnikiem obecno$ci zmian naskérnych w miejscu
aplikacji haptenu (Sn):

- rumien obejmuje wigcej niz 90% pola aplikacji haptenu (Aee

>90% Su)

15
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- obecne grudki (App>7 /cm2)

- obecny naciek/obrzek (Ap=3, w skali: 1 - stabo, 2 - $rednio, 3-
MOoCNOo Zaznaczony)

- liczne, w tym zlewajgce sie pecherzyki (Aww>5/cm?)

i jest wiekszy niz Sredni wymiar hipertermii w [°C/F]
skorelowany z ujemnym wskaznikiem obecnoSci zmian

naskérnych, w miejscu kontroli negatywnej (Cn).

Krétki opis rysunkéw

Wynalazek ponizej jest przedstawiony w korzystnym przyktadzie wykonania, z odniesieniem do
zataczonych rysunkéw, na ktorych:

fig. 1 przedstawia schemat przyktadu wykonania aparatu wedtug wynalazku,

fig. 2 przedstawia schemat skanera 3D wchodzacego w skfad aparatu z fig. 1.

Opis szczegotowy przykladowego wariantu realizacji wynalazku

Przedstawiony na fig. 1 przyktadowy aparat wedtug wynalazku posiada obudowe 19, w ktérej
zamocowane obok siebie sa trzy instrumenty pomiarowe skierowane w strone badanego obszaru skéry
17 ze zmiang skérna powstata w wyniku aplikacji alergenu: kamera 10 stacjonarna 1, kamera termowi-
zyjna 2 pracujaca w pasmie podczerwieni oraz sensor dopplerowski 4, wysuwany pionowo z obudowy
19. Od strony skierowanej ku powierzchni skéry pacjenta podczas badania do obudowy 19 przymoco-
wany jest roztacznie element dystansowy 15 wykonany z przezroczystego tworzywa sztucznego i po-
siadajacy otwér wyznaczajacy pole badanego obszaru skéry 17. Podczas pomiaru element dystansowy
15 opiera sie na powierzchni skéry pacjenta, zapewniajac zachowanie statego odstepu instrumentéw
od powierzchni badanego obszaru skéry 17. Element dystansowy 15 na krawedzi otworu wyznaczaja-
cego pole badanego obszaru skoéry 17 posiada mikroelement grzejny 16 zintegrowany w petli sprzeze-
nia zwrotnego z termopara typu K i pokryty czarnym pigmentem z zawarto$cia wegla mikronizowanego
lub nanorurek dostepnych komercyjnie o nazwie handlowej VantaBlack™, imitujacy termiczny i emi-
syjny wzorzec sztucznej skory. Podczas pomiaru mikroelement grzejny 16 styka sie z fragmentem ba-
danego obszaru skory 17. Obudowa 19 jest zaopatrzona w uktad grzejno-chtodzacy 18, zapewniajacy
stata temperature w bezposrednim otoczeniu nad badanym obszarem skéry 17 podczas pomiaru.
W obudowie 19 aparatu od strony spodniej, nad badanym obszarem skéry 17, zlokalizowany jest tubus
obrotowy 8 w postaci pierscienia zawierajacy wbudowany uktad skanera optycznego 3D 5. W tubusie
obrotowym 8 skanera 3D 5 znajduje sie uktad optyczny w postaci projektora prazkéw Sa ze zrédiem
Swiatta LED oraz rejestratora 5c skanera optycznego 3D 5 z szerokopasmowa petnospektralng kamera
cyfrowa.

Na fig. 2 pokazano schemat skanera optycznego 3D 5 powierzchni skéry wchodzacego w skfad
aparatu wedtug wynalazku przedstawionego na fig. 1. Skaner optyczny 3D 5 jest zaopatrzony w projek-
tor prazkéw Sa ze zrédtem Swiatta LED, ktéry przez siatke projekcyjng Sb kieruje wiazke swiatta w za-
kresie widzialnym od 380 do 780 nm na badany obszar skéry 17. W wyniku przejscia wigzki $wiatta
przez siatke projekcyjna 5b z pionowymi prazkami na badanym obszarze skéry 17a wyswietlany jest
obraz tych prazkéw. W przypadku obecnosci na powierzchni skéry grudek lub pecherzykéw lub obrzeku
towarzyszacego rumieniowi zwiazanych z reakcja alergiczna typu IV nastepuje znieksztatcenie geome-
tryczne prazkoéw 10, tak ze w obrazie promieniowania odbitego zarejestrowanym na matrycy kamery
rejestratora 5¢ powstaje odwzorowanie 3 znieksztatconych prazkéw na badanym obszarze skory 17.
Poszczegodlne piksele 3a matrycy fotoczutej szerokopasmowej kamery cyfrowej rejestruja wigzke swia-
tta odbitego w kazdym skanowanym punkcie 9 badanej powierzchni skory 17.

Przyktad wykonania aparatu wedtug wynalazku dotyczy ztozonego modutu do hybrydowego kom-
pleksowego obrazowania parametréw biofizycznych towarzyszacych skérnemu odczynowi alergicz-
nemu pojawiajacemu sie w przebiegu zaréwno testéw punktowych jak i ptatkowych obejmuje zintegro-
wany w jednej obudowie, sprzezony uktad optoelektroniczny zawierajacy nastepujace elementy:

— kamere termowizyjna 2 zainstalowana w osi centralnej (pionowej) tubusa 8 utworzonego przez pier-
$cien obrotowy u dotu obudowy, pracujaca w pasmie podczerwieni w zakresie od 7,5x10% nm
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(7,5 um) do 1,4x10* nm (14 um), wyposazona w dedykowany uktad optyczny w postaci wieloso-
czewkowego obiektywu;

— cyfrowa kamere stacjonarna 1 pracujaca w zakresie widma $wiatta widzialnego o dtugosci fali elek-
tromagnetycznej od 380 nm do 780 nm, wyposazong w wielosoczewkowy obiektyw;

— sensor dopplerowski 4 z laserem pracujacym w pasmie minimum 560 nm, a optymalnie 780 nm
o czestotliwosci probkowania od 10 Hz do 19 kHz, przy dwéch pasmach Swiattowodowych i przy
separacji kanatow $wiattowodowych minimum 46 mm, do laserowej przezskoérne] przeptywometrii
dopplerowskiej (LDF, ang. Laser Doppler Flowmetry) w obszarze mikrosplotow naczyniowych
w warstwie podbrodawkowej skory;

— skaner skérny tréjwymiarowy 3D S sktadajacy sie z projektora prazkow 5a ze zrédtem Swiatta spdj-
nego monochromatycznego w postaci diody LED i pionowej siatki projekcyjnej Sb stuzacej do wy-
Swietlania prazkéw na badanej skérze oraz rejestratora 5¢c w postaci kamery petnospektralnej RGB,
pracujacej w szerokim zakresie widma fal elektromagnetycznych od 300 nm do 1000 nm, w szcze-
golnosci obejmujacym zakres widma Swiatta widzialnego od 380 nm do 780 nm wyposazonej
w obiektyw wielosoczewkowy.

Kamera stacjonarna 1 pracujaca w zakresie widma $wiatta widzialnego zawiera pojedyncza ma-
tryce lub wieksza parzysta liczbe matryc fotodetekcyjnych typu CMOS (ang. complementary metal-oxide
semiconductor, sktadajacych sie z tranzystoréow typu MOS) o rozdzielczo$ci natywnej minimum
640x480 pikseli, lub w wariancie LIVEMOS, lub matryce fotodetektora typu CCD (ang. charge-coupled
device) o rozdzielczosci natywnej minimum 640x480 pikseli. Uktad skanera optycznego 3D S konstruk-
cyjnie sktada sie z kamery petnospektralnej z matryca fotodetektora o rozdzielczosci natywnej
6400x3200 pikseli stanowigcej rejestrator 5c oraz z projektora prazkéw S5a. W przyktadzie wykonania
kamera 5 wraz z projektorem prazkéw Sa umieszczone sg w jednej ptaszczyznie pionowej, w obrotowym
tubusie 8 zamocowanym ruchomo na stelazu kotowym 6, przy czym tubus obrotowy 8 porusza sie
w pfaszczyznie poziomej napedzany silnikiem krokowym 7 sterowanym przez procesor komputera PC
podtaczonego do aparatu i umozliwiajacego doktadnie kontrolowane przemieszczanie sie kamery nad
obszarem skanowanej skory, tak aby objeta swoim polem widzenia caty badany obszar, spetniajac przy
tym role precyzyjnego rejestratora deformacji prazkow wyswietlanych na skérze przez projektor 5a.
Uktad optyczny skérnego skanera trojwymiarowego 3D 5 ma zapewni¢ minimalne parametry skanowa-
nia o rozdzielczo$ci przestrzennej minimum 0,1 mm, gesto$ci punktéw pomiarowych rzedu od 0,01 mm
do 0,61 mm przy minimalnej wielko$ci skanowanego obiektu naskérnego rzedu 0,03 mm.

W przyktadzie wykonania aparatu wedtug wynalazku ruch kamery petnospektralnej stanowiacej
rejestrator 5¢ odbywa sie po torze kotowym o wielkos$ci 6,2832 rad (360°) i jest sprzezony z umieszczo-
nym w jednej linii, lecz niewspodtosiowo, projektorem prazkdéw 5a dla zapewnienia skanowania catego
badanego obszaru skoéry, przy czym ustawienie wyjsciowe osi optycznej kamery to 0 rad (0°).

W przyktadzie wykonania zastosowano kamere stacjonarng 1 CCD z pojedyncza matryca foto-
detektora o rozdzielczosci natywnej 6400x3200 pikseli poruszajaca sie w ptaszczyznie poziomej na
stelazu kotowym o wielko$ci katowej 6,2832 rad (360°), przy czym ustawienie wyjsciowe osi optyczne;
kamery to 0 rad (0°). Kamera stacjonarna 1 CCD porusza sie po tym stelazu dzieki silnikowi krokowemu
sterowanemu przez mikroprocesor komputera PC, do ktérego aparat jest podtaczony ztaczem w stan-
dardzie USB 2.0 lub wyzszym, po uruchomieniu sekwencji skanowania tréjwymiarowego 3D po-
wierzchni badanej skory.

Kamera stacjonarna 1 z matrycg CCD umieszczona jest w obudowie 19 otwartej z jednej strony,
od dotu w kierunku badanej powierzchni skéry, zapewniajacej mozliwos¢ wykonania zdjecia cyfrowego
badanego obszaru skéry o wielko$ci minimum 60x150 mm. Korzystnie wewnetrzna strona obudowy 19
aparatu stanowiaca ukfad optyczny, w ktérym umieszczony jest obiektyw kamery CCD, pokryta jest
czarna warstwa antyodblaskowa.

We wspdlnej obudowie 19 z kamera stacjonarng 1 CCD umieszczona jest obok niej, centralnie
w osi tubusa utworzonego przez pierscien obrotowy u dotu obudowy, dodatkowa kamera termowizyjna
2, pracujaca w zakresie podczerwieni o dtugosci fali elektromagnetycznej od 7,5 um do 14 um zawiera-
jaca pojedyncza lub wieksza, parzysta liczbe matryc mikrobolometrycznych chtodzonych lub niechto-
dzonych, o rozdzielczosci natywnej minimum 640x480 pikseli. Uzyta w przykfadzie wykonania aparatu
wedtug wynalazku kamera termowizyjna 2 jest zamocowana w obudowie na state, prostopadl|e do otwar-
tej powierzchni obudowy 19 i korzystnie ma matryce mikrobolometryczna niechtodzong o rozdzielczosci
minimum 640x480 pikseli, z obiektywem wielosoczewkowym, zapewniajacym z odlegtoéci od 100 do
150 mm minimalne wymagane katy widzenia 53°x38° i obejmujacym prostokatne pole pomiarowe
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o wymiarach 111x157 mm i przekatnej 192 mm, a optyka kamery termowizyjnej zapewnia odpowiednig
rozdzielczo$¢ geometryczna, gdzie wielkosé minimalnego segmentu pola pomiarowego rzutowanego
na pojedynczy piksel matrycy mikrobolometrycznej wynosi 0,33x0,33 mm (iFOV = 0,33 mm) i gdzie
MFOV=0,99 mm. Wielko$ci te maja znaczenie kluczowe dla prawidtowego i dostatecznie szczegoto-
wego odwzorowania minimalnych zmian temperatury przy zaprogramowanej rozdzielczosci termiczne;
kamery termowizyjnej 2, bezposrednio na badanej powierzchni i przy zachowaniu integralnosci pomiaru
w catym wymaganym polu testowym, ktérego wymiar implikowany jest przez wielko$¢ standardowej
komory do testow typu ptatkowego o bokach ok. 50x140 mm, w ktérej umieszczone sg substancje uczu-
lajace przyklejane nastepnie na skérze, gdyz wymiar pola badanego w przebiegu testéw punktowych
zalezy wytacznie od decyzji lekarza, ktéry moze uzy¢ albo gotowego naktuwacza o ustalonym rozmia-
rze, albo jednorazowych lancetéw pozwalajacych dowolnie ustali¢ granice pola badania.

W przypadku, gdy odlegto$¢ srodka optycznego obiektywu kamery termowizyjnej 2 od po-
wierzchni badanej bedzie wieksza niz ok. 150 mm, moze okazaé sie, ze faktyczna rozdzielczos¢ prze-
strzenna obrazu termowizyjnego bedzie niedostateczna, a konkretnie — ze rozmiar pojedynczego seg-
mentu badanego pola rozréznialnego przez pojedynczy piksel na matrycy mikrobolometrycznej, dla kto-
rego kamera termowizyjna 2 jest w stanie ustali¢ minimalna zaprogramowana fabrycznie réznice tem-
peratury, moze okazaé sie znacznie wiekszy niz 1 mm x 1 mm, w szczegdlnosci wigkszy niz 3 mm x 3 mm.
Odpowiedni dobdr optyki w powiazaniu z minimalng rozdzielczoscia termiczna kamery termowizyjnej 2
na poziomie < 30 mK, przy srednim btedzie pomiarowym kamery termowizyjnej 2 rzedu 1% lub 1°C,
jest mozliwy poprzez zastosowanie sprzezonego obliczania ogniskowej obiektywu, przy okreslonej wiel-
kosci matrycy mikrobolometrycznej i wielkosci pola badanego, wedtug wzoru:

_M,xD

0, ;

gdzie; Oy (Otject dimensions) to wymiar krawedzi (wysokosci lub szeroko$ci, lub przekatnej) czworo-
katnego obiektu badanego w mm rozréznialnego przez pojedynczy piksel matrycy mikrobolometrycznej,
f (focus) to ogniskowa obiektywu w mm, D (distance) lub MOD (minimum okject distance) to minimalna
odlegto$¢ w mm $rodka optycznego obiektywu od pola badanego, MD (Matrice dimensions: height,
width, diagonal) to wymiar prostokatnej matrycy mikrobolometrycznej (wysokosé, szerokosé, przekatna)
w mm.

Obliczenie powyzszych parametréw pozwala rozwiaza¢ problem niedostatecznej rozdzielczosci
przestrzennej kamery termowizyjnej 2, co w znanych rozwiazaniach opartych wytacznie na metodach
termowizyjnych stanowito bariere dla poprawnej identyfikacji epicentrum hipertermii naskérnej powiaza-
nej z aplikacjg alergenu/haptenu i sprawiato, ze pomimo spetnienia kryteriéw technicznych, kamery ter-
mowizyjne stosowane samodzielnie nie nadawaty sie do celéw biomedycznych i obrazowania minimal-
nych naskérnych zmian termicznych z doktadno$cia minimum 0,1°C.

Dla zapewnienia doktadnoéci odwzorowania temperatury w badanym polu podczas kazdego ko-
lejnego pomiaru z wykorzystaniem kamery termowizyjnej 2 konieczne jest umieszczenie w jej polu wi-
dzenia jednego lub kilku wzorcéw kalibracyjnych w formie mikroelementu grzejnego 16 zintegrowanego
w petli sprzezenia zwrotnego z termopara typu K i pokryty jest czarnym pigmentem, w tym z zawartoscia
wegla mikronizowanego lub nanorurek dostepnych komercyjnie o nazwie handlowej VantaBlack™, imi-
tujacym termiczny i emisyjny wzorzec sztucznej skéry, o mozliwie doktadnie ustalonej temperaturze
powierzchni zwréconej w kierunku obiektywu kamery termowizyjnej 2 oraz emisyjnosci, korzystnie bli-
skiej 1. Wzorzec temperatury i emisyjnosci w postaci mikroelementu grzejnego 16 w szczegdlnosci ma
ksztatt czworokata o wymiarach minimalnych 3x3 mm, optymalnie 10x10 mm. Kamere termowizyjng 2
przed kazdym badaniem nalezy indywidualnie dodatkowo skalibrowa¢ niezaleznie od kalibracji fabrycz-
nej, ustawiajac emisyjnos¢ na mozliwie bliska 1 lub na 1 i wykorzystujac do walidacji tego ustawienia
emisyjnosci wzorzec w formie mikroelementu grzejnego 16 o barwie czarnej. Jezeli zamiast pojedyn-
czego wzorca emisyjnosci w formie mikroelementu grzejnego 16 o barwie czarnej zostang zastosowane
dwa lub cztery wzorce, nalezy je naklei¢ w wierzchotkach prostokata wyznaczajacego pole badane, tak
aby postuzyty dodatkowo jako markery topograficzne dla naktadania obrazu termowizyjnego na obraz
cyfrowy z kamery stacjonarnej 1 CCD. Dla lepszej widocznosci tych markeréw w podczerwieni w kame-
rze termowizyjnej 2 przed przyklejeniem ich do skéry nalezy je schtodzi¢ lub ogrzaé o minimum 1°C
wzgledem Sredniej temperatury na badanym obszarze skéry 17.
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Uruchomienie badania z uzyciem kamery termowizyjnej 2 polega na dotaczeniu odpowiedniego
elementu dystansowego 15 z tworzywa sztucznego do obudowy 19 aparatu, nacisnieciu przycisku uru-
chamiajacego aparat (np. opatrzonego napisem ,TERMO SCAN”). Badany obszar skéry 17 to obszar,
na ktérym wczesniej wykonano testy alergiczne typu punktowego lub ptatkowego. Rozpoczecie badania
termowizyjnego sygnalizowane jest sygnatem dzwiekowym i zapaleniem sie odpowiedniej (np. zielonej)
diody sygnalizacyjnej na obudowie aparatu. W tym samym momencie wykonywane jest takze zdjecie
badanego obszaru przez kamere stacjonarna 1. Pozycjonowanie ustawienia aparatu na badanej skérze
dokonywane jest recznie zgodnie z punktami referencyjnymi naniesionymi przy uzyciu odpowiedniego
szablonu, z podgladem obrazu z kamery stacjonarnej 1 na monitorze komputera PC potaczonego
z aparatem. Zakonczenie badania termowizyjnego sygnalizowane jest sygnatem dzwiekowym i zapale-
niem sie odpowiedniej (np. czerwonej) diody sygnalizacyjnej na obudowie aparatu. Wyniki badania za-
pisywane sa w przyktadzie wykonania w formacie plikdw graficznych w formacie graficznym bmt z opcja
eksportu do formatu jpg, png, csv, xls, w wewnetrznej pamieci aparatu i na karcie wymiennej w stan-
dardzie microSD, nastepnie przesytane ztaczem USB do komputera PC, gdzie dokonywana jest ich
dalsza obrébka za pomoca dedykowanego oprogramowania, co nie stanowi przedmiotu niniejszego
zgtoszenia. Wyniki analizy termowizyjnej wyswietlane sa w postaci plikdw graficznych jpg lub gif oraz
w formacie liczbowym, wskazujacym wymiar termiczny zarejestrowanych obszaréw hipertermii na po-
wierzchni badanej skéry w °C [lub °F — zaleznie od preferencji uzytkownika), przy czym obraz termowi-
zyjny korzystnie natozony moze by¢ na obraz zarejestrowany przez kamere stacjonarna 1 w formacie
jpg dla uwypuklenia wiekszej liczby szczegotéw odczynu alergicznego w miejscu badania. W zastoso-
waniach aparatu wedtug wynalazku pomiar rozktadu temperatury na powierzchni badanej skéry odbywa
sie metoda réznicowa, polegajaca na tym, ze najpierw mierzona jest temperatura referencyjna na ma-
teriale zawierajacym wzorzec emisyjnosci o czarnej barwie.

Jak juz wspomniano powyzej, zamocowanie do obudowy 19 aparatu specjalnego elementu dy-
stansowego 15 w postaci wykonanej z tworzywa sztucznego otwartej ku gérze misy, tulei lub graniasto-
stupa pozbawionego gérnej i dolnej podstawy pozwala na zapewnienie powtarzalnych warunkéw po-
miaru z uzyciem aparatu wedtug wynalazku, w szczegdlnosci odpowiedniej odlegtosci uktadu optycz-
nego od powierzchni badanej, co wynika z wielkosci ognhiskowe| zastosowanych obiektywéw w kamerze
stacjonarnej 1 CCD i kamerze termowizyjnej 2. Korzystnie element dystansowy 15 moze by¢ przezro-
czysty i zawiera¢ dodatkowo szczeliny wentylacyjne umozliwiajace odptyw ogrzanego lub schtodzonego
powietrza znad powierzchni badanej skéry. W szczegdlnosci korzystne jest, aby minimalna odlegtosé
od powierzchni badanej skéry do $rodka optyki obiektywdw kamery stacjonarnej 1 CCD i kamery ter-
mowizyjnej 2, po zatozeniu elementu dystansowego 15, wynosita 100 mm, a optymalnie 150 mm. Roz-
miar elementu dystansowego 15 wynika z zastosowanych wariantéw obudowy i moze mie¢ na przyktad
ksztatt tulei o $rednicy minimum 30 mm i wysokosci od $rodka optyki kamery stacjonarnej 1 CCD
i kamery termowizyjnej 2 wynoszacej minimum 100 mm, optymalnie 150 mm, lub graniastostupa po-
zbawionego gornej i dolnej podstawy o wymiarach implikowanych minimalnym wymiarem pola testo-
wego czyli 50 mm x 150 mm, przy czym w przypadku elementu dystansowego 15 w formie tulei lub
graniastostupa pozbawionego gornej i dolnej podstawy konieczne jest takze zastosowanie dodatkowe]
zwezajacej sie ku dotowi podkiadki dystansowej w formie otwartej ku gérze misy z otworem w dnie,
ktorej gorna krawedz odpowiada ksztattem dolnej krawedzi elementu dystansowego 15, a otwor w dnie
w miejscu zetkniecia sie ze skéra wyznacza w tym przypadku badany obszar skéry 17. Przyktadowo
otwér moze mieé posta¢ prostokata o wymiarach: szeroko$¢ co najmniej 30 mm i dtugo$¢ co najmniej
150 mm. Dodatkowa funkcja elementu dystansowego 15 jest wytworzenie stabilnych parametréw ter-
modynamicznych w trakcie badania termowizyjnego, gdyz dystans zapobiega niekontrolowanemu prze-
ptywowi powietrza jako medium chtodzacego/ogrzewajacego miejsce badania, pomiedzy skérg a ka-
mera termowizyjna. Ponadto element dystansowy 15 w potaczeniu z uktadem grzejno-chtodzacym 18
i sensorem temperatury, albo kontaktowym — w postaci termopary lub termistora, albo bezstykowym —
w postaci pirometru lub uktadu z kamera termowizyjna, umozliwia doprowadzenie powierzchni badane;
skory do wymuszonej eutermii sterowanej na drodze sprzezenia zwrotnego przez sensor temperatury.
W przyktadzie wykonania aparatu wedtug wynalazku role sensora temperatury spetnia kamera termo-
wizyjna 2, ktéra przed zarejestrowaniem witasciwej sekwencji termowizyjnej wykonuje pre-skan ter-
miczny i na tej podstawie ustala srednia temperature badanego obszaru skéry 17.

Nastepnie sterownik uktadu grzejno-chtodzacego 18 w obudowie 19 uruchamia proces schtadza-
nia lub ogrzewania pola badanego strumieniem powietrza, az srednia temperatura badanego obszaru
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skory 17 osiagnie poziom optymalny dla przeprowadzenia badania. Nalezy przy tym pamietac, ze wiel-
kos¢ bezwzgledna temperatury optymailnej jest osobniczo zmienna i zalezna od cech indywidualnych,
a optymalizacja temperatury odbywa sie poprzez algorytm realizowany przez komputer, ktéry nie jest
przedmiotem niniejszego zgtoszenia.

W celu zapewnienia standaryzacji rejestracji parametréw biofizycznych w sprzezeniu z topografia
punktéw aplikacji alergendéw/haptendw na skérze korzystne jest zastosowanie z jednej strony szablonu,
wedtug ktérego nanoszone beda alergeny na badanej skérze w testach punktowych lub przyklejane
komory lub plastry z haptenami w testach ptatkowych oraz wedtug ktérego zaznaczone beda krawedzie
pola badanego na skérze. Do zaznaczania punktéw oraz krawedzi wedtug szablonu nalezy zastosowad
specjalny hipoalergiczny marker majacy odpowiedni atest. Do wykonania szablonu nalezy uzyé sztyw-
nego materiatu mozliwie obojetnego biologicznie dla skéry cziowieka z tworzywa sztucznego lub masy
celulozowej, szablon powinien mie¢ wymiary rowne wymiarom pola badanego, odpowiadajacego polu
testowemu w testach punktowych i w testach ptatkowych. W przypadku testow punktowych optymalne
jest wykorzystanie 2 typow szablondw, liniowego i nieliniowego. Pierwszy szablon pozwala nanies¢
punkty aplikacji alergenéw w wezszym polu o szerokoéci wyznaczonej przez wierzchotki trojkatéw réw-
nobocznych o dtugos$ciach krawedzi rownych 30 mm lub wiecej i przy dtugo$ci minimum 150 mm. Drugi
szablon stanowi prostokat o wymiarach minimum 50 mm x 150 mm, wraz z otworami umieszczonymi
liniowo, w dwoch rzedach przy zachowaniu odlegtosci pomiedzy srodkami otworéw minimum 30 mm.
W przypadku testéw typu ptatkowego optymalne jest wykorzystanie tylko drugiego typu szablonu, tj.
prostokatnego, o minimalnych wymiarach 50 mm x 150 mm.

Uzycie szablonéw wymaga utozenia ich na skérze w miejscu badania, obrysowaniu specjalnym
markerem konturéw szablonu oraz zaznaczeniu punktéw naniesienia alergendéw/haptendéw przez otwory
w szablonie. Szablon nie stuzy do standaryzacji wykonania testéw skérnych ani tez nie jest instrumen-
tem pomocniczym do wykonania samych testéw alergicznych, lecz stuzy wytacznie do standaryzacji
obrazowania parametréw biofizycznych ujawnionych juz po wykonaniu testéw alergicznych w pasmie
podczerwieni, tak aby mozliwe byto doktadne w sensie topograficznym odniesienie miejsc naniesienia
alergendw/haptendw i miejsc wykonania préby kontrolnej ujemnej i dodatniej, oraz proby z substancja
drazniaca, do miejsc, w ktérych zarejestrowano punktowa hipertermie kamera termowizyjna 2. Hiper-
termia jest przy tym zdefiniowana jako temperatura punktowa w polu badanym, ktéra jest wyzsza o co
najmniej 0,1°C od temperatury zarejestrowanej w polu badanym w miejscu aplikacji tzw. préby kontrol-
nej ujemnej w postaci roztworu soli fizjologicznej lub roztworu gliceryny, bez dodatku alergenéw lub
haptendw, lub histaminy, lub jakiejkolwiek substancji drazniacej, gdzie thiper > 0,1 + tcontr, gdzie thiper to
hipertermia w °C, tcontr to temperatura w miejscu proby kontrolnej ujemnej w °C.

Szablon stuzy do zintegrowania, w sensie doktadnego natozenia, obrazu cyfrowego z kamery
stacjonarnej 1 CCD na obraz cyfrowy z kamery termowizyjnej 2, aby uzyskaé wirtualny obraz zmian
naskérnych w postaci symptomow reakcji alergicznej skojarzony ze zwizualizowanym rozktadem izo-
term na skérze wokét tych zmian, a takze wokét miejsc, gdzie nie doszto do skoérnej reakcji alergiczne;
oraz miejsc wykonania préby kontrolnej ujemnej z roztworem soli fizjologicznej lub gliceryny i préby
kontrolnej dodatniej z roztworem chlorowodorku histaminy (w rozciericzeniu 1:1, 1;10 lub 1:1000), oraz
proby z dowolna substancja drazniaca. Tak ztozony obraz wirtualny stuzy dopiero jako punkt wyjscia do
wykonania dalszych, doktadniejszych badan z uzyciem zestawu czujnikéw zintegrowanych w obudowie
19 aparatu. Czujniki te rejestruja parametry dotyczace konkretnych anomalii patofizjologicznych skoja-
rzonych bezposrednio ze skorna reakcja alergiczna typu | wywotana testowa aplikacja alergendw
w testach punktowych, gdzie dla potwierdzenia hipertermii zarejestrowanej naskérnie, jako wywotane;
konkretnym alergenem, konieczne jest potwierdzenie jej zrédta, jakie stanowia rozszerzone naczynia
mikrosplotéw podskérnych, w tym splotéw podbrodawkowych, na skutek aktywacji receptora H1 przez
histamine uwolniona z ziarnistosci komoérek tucznych indukowana podanym alergenem. Potwierdzenie
takie dokonywane jest poprzez zbadanie zwiekszonego przeptywu w tych rozszerzonych mikronaczy-
niach metoda przezskornej laserowej przeptywometrii dopplerowskiej z uzyciem sensora dopplerow-
skiego 4.

W przypadku testéw ptatkowych odwzorowujacych przebieg skornej reakcji alergicznej typu IV
obraz termowizyjny, z uwagi na niedoktadnos¢ wyznaczania autonomicznego markera tej reakcji w po-
staci ogniskowej hipertermii, wynikajaca z bardzo matych odlegto$ci pomiedzy prébkami badanych hap-
tendw wynoszaca zaledwie do 5 mm i w zwigzku z tym mozliwo$¢ zlewania sie izoterm pochodzacych
z dwdch réznych ognisk alergicznych, konieczne jest dodatkowe, redundantne, obiektywne ustalenie
obecnosci innych typowych wskaznikéw obecnosci alergii w postaci wykwitéw naskoérnych widocznych
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jako drobne pecherzyki i grudki, poprzez wykorzystanie obrazowania przestrzennego powierzchni skory
z uzyciem skanera optycznego 3D 5. Wykorzystanie multispektralnego obrazowania w jednym urzadze-
niu nie stanowi jedynie redundancji pomiarowej, lecz ma na celu kaskadowe potwierdzenie wynikéw
wstepnego obrazowania parametréw termicznych skérnego odczynu alergicznego w pasmie podczer-
wieni, poprzez zwymiarowanie specyficznych parametréw biofizycznych pozostatych komponentow
skornej reakcji alergicznej, ktérych pomiar wymaga zupetnie innych technik, osobnych dla reakcji aler-
gicznej typu | w testach punktowych i reakcji typu IV w testach ptatkowych. Mechanizm sekwencyjnego
multispektralnego obrazowania przebiegu skoérnych testow alergicznych wedtug wynalazku rozwiazuje
skutecznie problem petnej obiektywizacji ich odczytu poprzez wprowadzenie konkretnych wielkosci bio-
fizycznych mozliwych do zmierzenia i odnoszacych sie do konkretnych wskaznikéw reakcji. Model ana-
lityczny zaktada dwustopniowe potwierdzenie obecno$ci nadwrazliwosci na badany alergen/hapten,
w pierwszej kolejnosci na drodze analizy pola testowego w podczerwieni — to jest wspdlna technika dla
obu typow | i IV reakcji alergicznej. W drugiej kolejnosci mierzone sa juz konkretne specyficzne wskaz-
niki dopasowane do charakterystyki patofizjologicznej odpowiednio do reakcji alergicznej typu |, gdzie
mierzony jest zwiekszony miejscowo przeptyw naczyniowy w rozszerzonych mikronaczyniach splotéw
skérnych, przy uzyciu laserowej przeptywometrii dopplerowskiej, potwierdzajacy efekt oddziatywania
uwolnionej histaminy na receptory H1 umiejscowione w srodbtonku. Analogicznie w przypadku reakcji
alergicznej typu IV mierzony jest wskaznik naskornej obecnosci wykwitdéw w postaci pecherzykéw i gru-
dek, bedacych obecnie baza dla réznicowania odczynu alergicznego. Do tego celu w aparacie zastoso-
wano metode rekonstrukcji powierzchni skory w swietle spdjnym przy uzyciu skanera 3D 5, co umozliwia
okreslenie wielkosci tych wykwitéw w mm.

W przyktadzie wykonania aparatu wedtug wynalazku kolejnym zintegrowanym instrumentem po-
miarowym umieszczonym we wspoélnej obudowie jest uktad skanera optycznego 3D 5, w skfad ktérego
wchodzi ruchomy rejestrator 5¢ w postaci kamery petnospektralnej z matryca fotodetektora CCD o wy-
sokiej rozdzielczo$ci minimum 640x480 pikseli, pracujacej w szerokim zakresie widma $wiatta od
300 nm do 1000 nm oraz ruchomy projektor prazkéw 5a ze zrédtem Swiatta w postaci diody LED emi-
tujgcej spojne $wiatto monochromatyczne niebieskie o dtugosci fali minimum 415 nm, pionowa siatka
projekcyjna Sb umozliwiajaca rzutowanie na powierzchnie badanej skory pionowych prazkéw o gestos$ci
minimum 10 prazkéw na 1 cm oraz obiektyw o ogniskowej minimum 7,7 mm, umozliwiajacy objecie
projekcja prazkéw catego badanego pola o $rednicy minimum 30 mm. Zespét roboczy optycznego ska-
nera 3D 5 w postaci projektora prazkéw 5a i rejestratora 5c umieszczony jest w ruchomej dolnej czeéci
obudowy 19 aparatu wedtug wynalazku, otwartej od strony badanej skory, na stelazu kotowym przesu-
wajacym sie za pomoca silnika krokowego sterowanego za pomocg procesora komputera PC, do kto-
rego podtaczony jest caty aparat, umozliwiajacego scisle kontrolowane przemieszczanie sie kamery
rejestratora 5S¢ w ptaszczyznie poziomej, pozwalajac na skanowanie tréjwymiarowe badanej po-
wierzchni skory w zakresie 360°.

Analiza wykwitow naskérnych w postaci pecherzykéw i grudek powstajacych w trakcie reakcji
alergicznej typu IV przy wykonaniu testow skérnych typu ptatkowego w postaci skanéw 3D wymaga
odpowiedniej rekonstrukcji gtebokosci uzyskanego obrazu naskérnego, co sprowadza sie do od-
tworzenia gtebokosci odpowiadajacej wykrytym przecieciom wirtualnych ptaszczyzn i pétprostych.
Wynikiem kalkulacji jest zbior koordynat punktéw przeciecia w globalnym uktadzie wspoétrzednych
(X;Y; 2Z), gdzie h, vsa wspdtrzednymi wykrytego punktu przeciecia i gdzie n jest numerem sekwen-
cji, uzyskanej w fazie indeksowania, odpowiadajacej ptaszczyzZnie przecinajacej ten punkt. Wéw-
czas komputer moze wygenerowaé réwnanie dla tej ptaszczyzny (wspdtczynniki An, Bn, Cn i Dn),
jak i wspotczynniki kierunkowe potprostej odpowiadajacej temu punktowi obrazu ze skanu 3D (4Axh
i Ayv). Dalsze wykorzystanie tych danych stuzy do rozwigzania réwnania ptaszczyzny xh,viyh,vz
uktadu réwnan poétprostej: 0 = An - Axh - zh,v+ Bn - Ayv- zh,v+ Cn - zh,v + Dn, gdzie tym rozwia-
zaniem jest gteboko$¢ punktu wzgledem ogniska pozornego obiektywu kamery rejestratora Sc (po-
czatku ukfadu wspdtrzednych), przy czym punkt uznaje sie za prawidtowo okres$lony tylko wtedy,
gdy zh, v jest dodatnia.

W rozwigzaniu wedtug wynalazku przyjeto, ze koncowym efektem dziatania skanera 3D op-
tycznego 5 jest rekonstrukcja powierzchni badanej skoéry, co polega na dopasowaniu powierzchni do
odtworzonej chmury punktéw. Poniewaz dany jest rzut chmury punktéw na matryce kamery rejestra-
tora 5¢ i wiadomo, ze wektory normalne punktéw maja sktadowa z zwrécong w kierunku obiektywu,
mozliwe jest rozwiazanie w dwdch wymiarach, poprzez tworzenie grafu planarnego taczacego punkty
rzutu, co jest optymalne w poréwnaniu do odtwarzania topologii obiektu badanego z chmury punktéw
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bez takiego rzutu. Na podstawie danych dla wierzchotkéw i krawedzi mozliwe jest utworzenie po-
wierzchni ztozonej z tréjkatow dla kazdej tréjki punktéw, ktéra jest ze soba potaczona. Rezultatem
tego kroku jest oczekiwany tréjwymiarowy model powierzchni skéry wraz z ewentualnymi wykwitami
w postaci pecherzykéw lub grudek, przy czym model ten nie uwzglednia miejsc, ktére nie sa widoczne
na obrazie z punktu widzenia obiektywu. W przyktadzie wykonania skany zapisywane sa w formacie
Wavefront OBJ.

Sprzezony ukfad optyczny skanera optycznego 3D 5 skfadajacy sie z projektora prazkéw Sa
i rejestratora 5¢ musi posiada¢ zdolnos¢ odwzorowania obiektéw na powierzchni badanej skéry poprzez
zapewnienie odpowiedniego przesuwu systemu skanujacego. W przyktadzie wykonania aparatu wedtug
wynalazku sprzezony uktad optyczny skanera optycznego 3D 5 umieszczono na stelazu w cylindryczne;
obudowie aparatu w dolnej jej cze$ci, tak aby mogta sie ona obracaé wokdt osi pionowej o 360°, zapew-
niajac tym samy objecie skanem tréjwymiarowym catego pola badanej powierzchni skéry o srednicy
minimum 30 mm. Ustawienie katowe osi optycznej obiektywu projektora 5a i obiektywu rejestratora 5¢
musi uwzglednia¢ bieg strumienia swiatta odbitego od powierzchni badanego obszaru skéry 17, na kté-
rej za posrednictwem projektora prazkéw 5a rzutowane sa pionowe prazki. Zakresy pomiarowe skanera
optycznego 3D 5 w przyktadzie wykonania zawierajg sie w zakresie dla osi Z: minimum 30 mm, dla osi
X: 30 mm, liniowo$¢ (0$ Z): +/- 0,2% zakresu, rozdzielczo$é (0$ Z): +/- 0,04% zakresu, liniowo$¢ na osi
XiY: +/-0,4% zakresu, rozdzielczo$¢ na osi X i Y: do 1024 punktéw/profil.

Obiektyw cyfrowego rejestratora Sc skanera optycznego 3D 5 wprowadza geometryczne znie-
ksztatcenia obrazu, a zatem konieczna jest korekta znieksztatcen tego obiektywu aparatu, gdzie d jest
réznowartosciowa funkcja znieksztatcajaca, ktéra kazdemu punktowi (h, v) obrazu (rzutu perspektywicz-
nego o srodku w ognisku pozornym obiektywu) przyporzadkowuje punkt na matrycy o wspotrzednych
(h1, v1). Wtedy istnieje tez funkcja odwrotna d-1, ktéra z kolei punktom matrycy przyporzadkowuje odpo-
wiednie punkty obrazu. Korekcja znieksztatcen sprowadza sie zatem do przeksztatcenia wspétrzednych
punktu matrycy przez funkcje d'. Korekcji znieksztalcen mozna dokona¢ w obrebie skanera lub przy
uzyciu programu zewnetrznego. Pierwsze rozwiazanie ma te zalete, Zze unika dodatkowych btedéw nu-
merycznych przy interpolacji nowych pozycji pikseli. W roli funkcji d najcze$ciej uzywa sie wielomianu
czwartego stopnia zmiennej r bedacej odlegtoscia od srodka obrazu. Parametry dla tego wielomianu
mozna uzyskaé automatycznie poprzez bazy heurystyk z zeskanowanych wzorcow, co zostato zasto-
sowane w rozwiazaniu konstrukcyjnym aparatu wedtug wynalazku.

Uruchomienie sekwencji skanujacej 3D polega na podtaczeniu elementu dystansowego 15 do
obudowy 19 aparatu, naci$nieciu przycisku uruchamiajacego (np. opatrzonego napisem ,skan 3D Patch
test”) i dotyczy pojedynczego badanego obszaru skéry 17, na ktéry wczesniej naniesiono hapten
w trakcie wykonania testu alergicznego typu ptatkowego. Rozpoczecie skanu 3D sygnalizowane jest
sygnatem dzwiekowym i zapaleniem sie odpowiedniej (np. zielonej) diody sygnalizacyjnej na obudowie
19 aparatu. Zakonczenie skanu 3D sygnalizowane jest sygnatem dzwiekowym i zapaleniem sie odpo-
wiedniej (np. czerwonej) diody sygnalizacyjnej na obudowie 19 aparatu. W przyktadzie wykonania wy-
niki skanu 3D zapisywane sg w formacie Wavefront OBJ w wewnetrznej pamieci aparatu i na karcie
wymiennej w standardzie microSD, a nastepnie przesytane ztaczem USB do komputera PC, gdzie do-
konywana jest ich dalsza obrébka za pomoca dedykowanego oprogramowania, co nie stanowi przed-
miotu niniejszego zgtoszenia. Wyniki analizy skandéw 3D wyswietlane sa w postaci rekonstruowanych
plikéw graficznych jpg lub gif, oraz w formacie liczbowym liczbe wskazujacym na liczbe zarejestrowa-
nych wykwitéw naskérnych, ich typ oraz ekstrapolowany wymiar w mm.

W przykiadzie wykonania aparatu wediug wynalazku ostatnim zintegrowanym instrumentem po-
miarowym umieszczonym we wspdlnej obudowie jest uktad sensora dopplerowskiego 4 z laserem pra-
cujacym w pasmie minimum 560 nm, a optymalnie 780 nm (tj. w zakresie bliskiej podczerwieni) o mocy
min 1 mW, z separacja kanatéw $wiattowodowych minimum 0,25 mm, przeznaczony do laserowe;j prze-
zskérnej przeptywometrii dopplerowskiej w mikronaczyniach skéry w warstwie podbrodawkowatej oraz
gtebszych gateziach naczyniowych doprowadzajacych krew do splotéw podbrodawkowych w badanym
obszarze skory 17, na ktérym wczesniej przeprowadzono testy alergiczne typu punktowego. Wtaczenie
sensora dopplerowskiego 4 w sktad aparatu wedtug wynalazku podyktowane jest konieczno$cia zapew-
nienia wymaganej redundancji pomiarowej potwierdzajacej alergiczny naczyniopochodny odczyn hiper-
termiczny rejestrowany przez kamere termowizyjna 2, wywotany stymulacja receptoréw H1 srédbtonka
naczynh przez histamine uwolniona z ziarnistosci komoérek tucznych przy pozytywnym przebiegu testow
punktowych.
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Przezskdrna laserowa przeptywometria dopplerowska umozliwia jedynie pomiar $redniej predko-
$ci przeptywu w mikronaczyniach skérnych oraz mocy sygnatu okreslanego liczby jako przeptyw krwinek
(ang. blood cell flux), proporcjonalnego do iloczynu liczby krwinek w obrebie badanego fragmentu tkanki
i predkos$ci poruszania sie krwinek, wynik wyrazany jest w tzw. jednostkach perfuzyjnych PU (ang. Per-
fusion Unit). Jednak badanie to nie daje w petni obiektywnego wyniku, gdyz nie mierzy faktycznego
przeptywu w jednostce 1 g krwi/100 g tkanki/1 minute. Badanie z uzyciem przezskornej laserowej prze-
ptywometrii dopplerowskiej ma charakter poréwnawczy i obrazuje zmiane przeptywu w danym fozysku
naczyniowym pod wptywem dziatania réznych bodzcow. W aparacie wedtug wynalazku, bodzcem tym
jest wazodylatacyjne oddziatywanie uwolnionej histaminy na receptory srodbtonkowe H1. Dlatego za-
stosowanie sensora dopplerowskiego 4 spetnia role potwierdzajaca, a wynik badania jest skorelowany
z wynikami badania termowizyjnego, potwierdzajac powiazanie zarejestrowanej ogniskowej hipertermii
naskérnej z wspétmiejscowym zwiekszeniem przeptywu w mikronaczyniach w trakcie skérnej reakcji
alergicznej typu | wywotanej wykonaniem testow typu punktowego.

Sensor dopplerowski 4 sktada sie z wysuwanej pionowo za pomoca silnika krokowego cylindrycz-
nej gtowicy zawierajacej swiattowodowe witdkna emitera i odbiornika-rejestratora promienia odbitego
w badanej tkance, umieszczonej wewnatrz obudowy aparatu w odlegto$ci minimum 10 mm od $rodka
geometrycznego obudowy, gdyz z wczesniejszych prac eksperymentalnych wynika, ze w przypadku
badanh przeptywu ta metoda w mikronaczyniach skéry, w przebiegu skérnej reakcji alergicznej typu |
powigzanej z pohistaminowym rozszerzeniem tych naczyn (Hovel et al, Laser Doppler flowmetry for
determining changes in cutaneous blood flow following intradermal irjection of histamine, Clin. Allergy,
17; 1987), wyniki pomiaru w samym punkcie aplikacji proby histaminowej, czy odpowiednio alergenu
w testach punktowych, sa niekonkluzywne; optymalne wartosci przeptywu mierzone sa w odlegtosci
>10 mm od punktu aplikacji, do ok. 30 mm.

W przyktadzie wykonania aparatu wedtug wynalazku korzystanie zastosowano przetaczanie la-
sera pracujgcego w pasmie 780 nm na laser emitujacy $wiatto o dtugosci fali 560 nm, 570 nm i 580 nm
w celu dodatkowego wyznaczenia indeksu rumienia naskérnego E; (erythema) w miejscu wykonania
testéw alergicznych. Wyznaczenie indeksu rumienia naskérnego Ei dokonywane jest poprzez ocene
stopnia absorbcji monochromatycznej wiazki $wiatta emitowanego przez laser przez hemoglobine,
Zz pominieciem absorbcji przez pigment skérny melanine. Wyliczenie indeksu dokonuje sie wedtug
wzoru:

1 1
Ei = Ioglo (=)- logm (=)
Fs Re

gdzie R jest $rednia reflektancja dla trzech wiazek swiatta monochromatycznego 560 nm, 570 nm,
580 nm, a Rr jest reflektancjg obliczang wedtug wzoru:
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gdzie Resorm 0znacza reflektancje dla wiazki $wiatta o dtugosci 650 nm
Reeorm 0znacza reflektancje dla wiazki $wiatta o dtugos$ci 660 nm
Rsa0rm 0znacza reflektancje dla wiazki $wiatta o dtugosci 640 nm
Res7orm 0znacza reflektancje dla wiazki $wiatta o dtugosci 670 nm

Uruchomienie badania z uzyciem sensora dopplerowskiego 4 polega na podtaczeniu elementu
dystansowego 15 z tworzywa sztucznego do obudowy 19 aparatu, nacisnieciu przycisku uruchamiaja-
cego (np. opatrzonego napisem ,LDF Prick Test”) i dotyczy pojedynczego badanego obszaru skory 17,
na ktéry wczesniej naniesiono alergen w trakcie wykonania testéw alergicznego typu punktowego. Roz-
poczecie badania przeptywu naczyniowego metoda laserowej przeptywometrii dopplerowskiej sygnali-
zowane jest sygnatem dZzwiekowym i zapaleniem sie odpowiedniej (np. zielonej) diody sygnalizacyjne;
na obudowie 19 aparatu. W tym momencie pozycjonowanie gtowicy sondy dokonywane jest recznie
z podgladem na monitorze komputera PC z kamery stacjonarnej 1, a sama gtowica wysuwa sie auto-
matycznie i zatrzymuje po zetknieciu z powierzchnia badanej skéry. Zakonczenie badania z uzyciem
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sensora dopplerowskiego 4 sygnalizowane jest sygnatem dzwiekowym i zapaleniem sie odpowiedniej
(np. czerwonej) diody sygnalizacyjnej na obudowie aparatu. W przyktadzie wykonania wyniki badania
zapisywane sa w formacie plikow tekstowych w wewnetrznej pamieci aparatu i na karcie wymiennej
w standardzie microSD, a nastepnie przesytane sa ztaczem USB do komputera PC, gdzie dokonywana
jest ich dalsza obrdbka za pomoca dedykowanego oprogramowania, co nie stanowi przedmiotu niniej-
szego zgtoszenia. Wyniki analizy badania wyswietlane sa w postaci plikéw tekstowych oraz w formie
graféw, pokazujacych wartosci liczbowe przeptywu w naczyniach skérnych w jednostkach PU (Perfu-
sion Unit), gdzie PU jest ilorazem koncentracji przeptywajacych krwinek i sredniej predkos$ci przeptywu
krwinek, w wymiarze biofizycznym 1PU odpowiada 10 mV.

1.

Zastrzezenia patentowe

Aparat do multimodalnego obrazowania i analizy parametréw biofizycznych skérnego odczynu
alergicznego podczas skérnych testow alergicznych punktowych i ptatkowych, posiadajacy
budowe hybrydowa, polegajaca na potaczeniu modutéw do realizacji wzajemnie komplemen-
tarnych technik obrazowania, przy czym aparat ma otwartg od dotu koputowa obudowe (19),
w ktorej zamontowany jest uktad rejestracyjny zawierajacy kamere termowizyjna (2) pracujaca
w pasmie podczerwieni obejmujacym zakres dtugosci fali elektromagnetycznej od 760 nm do
100 um, znamienny tym, ze ukiad rejestracyjny zawiera takze kamerg stacjonarng (1) z ma-
tryca fotoczutg CCD lub CMOS, pracujaca w zakresie swiatta widzialnego o dtugosci fali elek-
tromagnetycznej od 380 nm do 780 nm, oraz wysuwany pionowo sensor dopplerowski (4) do
przezskoérnej laserowe]j przeptywometrii dopplerowskiej, przy czym uktad rejestracyjny jest za-
mocowany w obudowie (19) w potozeniu centralnym, ktére w stanie zmontowanym znajduje
sie bezposrednio nad badanym obszarem skory (17);

aparat posiada element dystansowy (15) w postaci otwartej ku goérze misy, tulei lub graniasto-
stupa pozbawionego podstawy gornej i dolnej, przy czym element dystansowy (15) jest roz-
tacznie potaczony z dolng krawedzia obudowy (19), wyznaczajac zamknieta przestrzen po-
miedzy obudowa (19) i badanym obszarem skory (17), ktéry z kolei wyznaczony jest przez
otwor w dolnej czesci elementu dystansowego (15);

element dystansowy (15) jest zaopatrzony w uktad kalibracyjny w postaci stabilizowanego ter-
moelementu pokrytego czarnym pigmentem, korzystnie w postaci mikroelementu grzejnego
(16) zintegrowanego w petli sprzezenia zwrotnego z termoparg typu K;

w obszarze wyznaczonym przez dolng cze$¢ obudowy (19) i element dystansowy (15), na
stelazu kotowym (6) zamocowanym od wewnatrz do obudowy (19) zamocowany jest ruchomo
— z mozliwoscia ruchu po okregu w ptaszczyZznie prostopadtej do osi optycznej kamery termo-
wizyjnej (2) — obrotowy tubus (8) napedzany silnikiem krokowym (7), otwarty obustronnie od
gory i od dotu z wbudowanym uktadem skanera optycznego tréjwymiarowego (3D) (5), obej-
mujacym projektor prazkéw (5a) ze zrodtem Swiatta LED, pionowa siatke projekcyjna prazkow
(5b) i rejestrator (5c) zaopatrzony w cyfrowa kamere petnospektralng pracujaca w zakresie
dtugosci fali od 300 nm do 1000 nm, przy czym projektor prazkéw (5a) i rejestrator (5¢) sa
Zamocowane naprzeciw siebie w jednej ptaszczyznie, pod katem w stosunku do ptaszczyzny
wyznaczonej przez $wiatto dolnego otworu tubusa obrotowego (8);

za$ obudowa (19) jest zaopatrzona w ukfad grzejno-chtodzacy (18).

Aparat wedtug zastrzezenia 1, znamienny tym, ze kamera termowizyjna (2) zawiera co naj-
mniej jedna lub wiele potaczonych ze soba matryc, dajacych tacznie parzysta liczbe matryc
termodetekcyjnych, korzystnie matryc mikrobolometrycznych niechtodzonych, o rozdzielczo-
8ci natywnej matrycy termoelementéw co najmniej 640x480 pikseli.

Aparat wedtug zastrzezenia 1, znamienny tym, ze kamera termowizyjna (2) zintegrowana
jest z optyka sktadajaca sie z jedno- lub wielosoczewkowego obiektywu o katach widzenia co
najmniej 60°x45° zapewniajacego nie mniejszy rozmiar piksela na skoérze rzutowanego na
matryce kamery niz 0,15x0,15 mm (IFOV), oraz rozmiar pola analitycznego ztozonego
z 3x3 pikseli nie wiekszy niz 0,5 mm (MFQOV).

Aparat wedtug jednego z zastrzezen 1-3, znamienny tym, Ze jest wyposazony we wzorzec
sztucznej skory ustalajacy emisyjno$é € sztucznej skéry na poziomie nie mniejszym niz 0,98



10.

11.

12.

PL 240 552 B1 25

oraz pozwalajacy na dowolne ustawienie punktu referencyjnego temperatury dla zakresu tem-
peratur rejestrowanych przez kamere termowizyjna (2), wynoszacego co najmniej od 0°C do
100°C.

Aparat wedtug jednego z zastrzezen 1-4, znamienny tym, ze sensor dopplerowski (4) po-
siada laser dziatajacy w zakresie promieniowania o dtugosci fali co najmniej 560 nm, a ko-
rzystnie 780 nm i o czestotliwosci prébkowania od 10 Hz do 19 kHz, przy dwéch pasmach
i przy separacji kanatéw $wiattowodowych co najmniej 46 mm.

Aparat wedtug jednego z zastrzezen 1-5, znamienny tym, ze kamera stacjonarna (1) zawiera
co najmniej jedna matryce fotodetekcyjna o rozdzielczosci natywnej co najmniej 640x480
pikseli.

Aparat wedtug jednego z zastrzezen 1-6, znamienny tym, ze zrodto Swiatta LED projektora
prazkéw (5a) skanera 3D (5) jest zrédtem spojnego promieniowania monochromatycznego
o dtugosci fali 380780 nm, korzystnie 415 nm.

Aparat wedtug jednego z zastrzezen 1—7, znamienny tym, ze element dystansowy (15) jest
wykonany z tworzywa sztucznego, korzystnie przezroczystego.

Aparat wediug jednego z zastrzezeh 1-8, znamienny tym, ze uktad grzejno-chodzacy (18)
jest zaopatrzony w dysze nadmuchowa do kierowania strumienia powietrza na badany obszar
skoéry (17).

Sposob hybrydowego multispektralnego obrazowania odczyndéw alergicznych w przebiegu
skérnych testow punktowych oraz ptatkowych, w ktérym po poddaniu badanego obszaru skoéry
pacjenta dziataniu co najmniej jednej substancji testowej, ktéra w tescie punktowym jest aler-
gen, a w tescie ptatkowym hapten, za pomoca aparatu okredlonego w jednym z zastrzezen
od 1 do 9 dokonuje sie rejestracji komponentéw hipertermicznych i/lub optycznych odczynu
alergicznego w badanym obszarze skéry pacjenta, znamienny tym, ze najpierw z uzyciem
kamery termowizyjnej pracujacej w zakresie podczerwieni rejestruje sie komponent hiperter-
miczny odczynu alergicznego przejawiajacy sie obecnoscia sygnatur termicznych w tkance
skornej pod wptywem rozwijajacej sie reakcji alergicznej w odpowiedzi na podane substancje
testowe (alergeny lub hapteny), a nastepnie w tescie punktowym bezposrednio po rejestracji
alergicznego odczynu hipertermicznego kamera termowizyjna, za pomoca przezskornej lase-
rowej przeptywometrii dopplerowskiej przeprowadza sie obrazowanie zwiekszonego miej-
SCOWO przeptywu naczyniowego w rozszerzonych naczyniach skérnych splotéw podbrodaw-
kowych w wyniku oddziatywania histaminy uwolnionej w przebiegu reakcji alergicznej typu |
na receptory H1 umiejscowione w srédbtonku, natomiast w tescie ptatkowym bezposrednio po
rejestracji alergicznego odczynu hipertermicznego kamera termowizyjna za pomoca reflekto-
metrii optycznej w zakresie $wiatta widzialnego z wykorzystaniem skanera 3D rejestruje sie
komponent optyczny obrazujacy topografie powierzchni badanego obszaru skory z identyfika-
cja powierzchniowych zmian skérnych powstatych pod wptywem reakcji alergicznej typu IV,
po czym dokonuje sie cyfrowego ztoZzenia wynikéw obrazowania termowizyjnego i technika
przezskoérnej laserowej przeptywometrii dopplerowskiej lub technika reflektometrii optyczne;
z wykorzystaniem skanera 3D do uzyskania kompletnego obrazu odczynu alergicznego ba-
danego obszaru skory.

Sposéb wedtug zastrzezenia 10, znamienny tym, ze obraz rozktadu izoterm na powierzchni
badanego obszaru skéry pacjenta zarejestrowany kamera termowizyjna (2) naktada sie tech-
nika cyfrowa na obraz w Swietle widzialnym tego samego obszaru badanej skéry zarejestro-
wany kamera stacjonarna (1).

Sposéb wedtug zastrzezenia 10 albo 11, znamienny tym, ze przed poddaniem badanego
obszaru skory pacjenta dziataniu co najmniej jednej substancji testowej na powierzchnie skory
pacjenta nanosi sie szablon wyznaczajacy uktad nanoszenia co najmniej jednej substancji
testowej na skére oraz krawedzie pola badanego obszaru skory.
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Rysunki

Fig. 1

Fig. 2
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