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El electrocardiograma (ECG) es el registro de la actividad eléctrica del cora-
z6n en la superficie del cuerpo. Es una de las técnicas de diagndstico mds
difundidas brindando informacién relevante para la deteccién de enferme-
dades cardiovasculares especialmente aquellas relacionadas con el sistema
de conduccién del corazén. El electrocardidgrafo es el equipo médico que
permite medir estas sefiales y posee un rol preponderante en todo &mbito
asistenicial de salud.

Un simulador de ECG es un dispositivo electrénico capaz de reproducir a
demanda sefiales con caracteristicas eléctricas y temporales similares a aque-
llas generadas en el corazén humano. Es un instrumento esencial para su
uso en la evaluacién, desarrollo, fabricacion y mantenimiento de monitores
ECG y otros equipos ademads de poder utilizarse como herramienta para el
entrenamiento en la préctica clinica y academica.

La necesidad de formar profesionales capaces de integrar conocimientos en-
tre ciencias y tecnologia aplicado al &mbito de la salud, ha llevado a la crea-
cién de nuevas disciplinas como la bioingenieria. Parte de la actividad del
bioingeniero es el disefio y desarrollo de equipamiento médico capaz de
cuantificar las biosefiales originadas por distintos mecanismos fisiolégicos.
Durante este proceso, el uso de simuladores y herramientas de contrastacion
son extremadamente utiles para guiar la actividad profesional .

El presente proyecto, con el fin de mejorar la calidad de las clases univer-
sitarias en carreras relacionadas con las ciencias de la salud, se describe el
desarrollo de un simulador de sefiales de ECG portatil de 12 derivaciones. El
mismo esta optimizado para su uso en &mbitos academicos y posee un dise-
fio sencillo de usar. La herramienta construida es una prueba de concepto que
permite expandir las posibilidades y la accesibilidad a instrumental dedica-
do, similar a equipos comerciales. Ademds, permite establecer el know how
para el desarrollo de futuros simuladores ya sean replicas, modificaciones o
simuladores de otro tipo de sefiales biomédicas, basandose en los conceptos
establecidos aqui.



III

Agradecimientos

En primer lugar quisiera agradecer a mi tutor de proyecto, Damian Garayal-
de, por su continta insistencia y ayuda durante todo este proceso. Ademas
Antonio Quintero Rincén y Matias Tajerian por habilitarme las herramientas
y espacios necesarios para trabajar todo este tiempo incluidos fines de se-
mana y feriados. A Matias Madorno el cual siempre que presencié algunas
de mi reuniones de avance aporté algtin conocimiento, fuente de informa-
cién o inquietud para el avance. Norberto Lerendegui por ser la persona que
me acerco la idea original. A todos aquellos compafieras y compafieros que
conoci y forje amistades en el transcurso de esta carrera que hicieron que el
esfuerzo valga la pena. Renata Macchione por conseguirme y traerme de otro
pais componentes vitales para el desarrollo del proyecto.Y finalmente, y no
por eso menoss agradecer, a mi familia, Liliana, Miguel, Martin e Ivan, tios,
primos, a mis amigos y amigas, Julieta , por ser mi apoyo emocional y ban-
carme durante toda esta larga etapa de mi vida. Y también, aunque suene
ridiculo, a mis dos mascotas Otto y Cali por hacerme compafiia ronrroneante

durante tantas horas de estudio.

A todos ustedes y los que seguramente me olvide, gracias.



Indice general

Resumen

Agradecimientos

1.

Introduccion

1.1. Problematica y motivacién . . . . ... ... .. ... . L.
1.2. Finy objetivos del proyecto . . .. ... ... ... .......
1.3. Descripcion general del proyecto . . . ... ... ... ... ..

Marco Teérico

2.1. Calibracién y simulacién . . . .. ... ..... ... ......
2.1.1. ImportanciaenlaSalud ... ... ... ... ... ...

2.2. El Electrocardiograma . .. ....................
2.2.1. Funcionamiento. . ... ... ... ... .........
222, LaondadeECG ......................

2.3. Simuladorde ECG . . ... ... .. ... ... .........

Implementacién Hardware

3.1. Microcontrolador . . . ... ....... ... ... .. ...

3.2. Regulaciéon Eléctrica . . ... ... ....... . ... . ....

3.3. Generaciéondesefiales . . ... ... ... ... ... . . ...
3.3.1. Conversor Digital Analégico . .. ............
3.32. Demultiplexor. . . ... ... ... .. ... ...,

3.3.3. Atenuaciény protecciéon . . . . ... ...

Implementacién Software
4.1. Pre ProcesamientoSefales . . . . .. . . . ... ... ... ...
4.2, Software . . . . . . e

Resultados
51. Rendimiento . . . ... .. ... ... ... .. ... . ...,
5.2. Especificaciones técnicas . . . . . ... ... .. 0L

5.3. Conexionesy componentes . . ... ...............

v

II

II1

AN W N =

o o

11
12
15
17

21
22
24
26
27
29
31

33
33
38



6. Conclusiones

6.1. Discusion .

6.2. Mejorasafuturo . . . ... ... ... .. .. L.

6.3. Conclusiones . . . . . . . . . e

A. Hardware

A.l. Esqueméticoy placaPCB . ... .................

B. Registros

C. Manual de Usuario

C.1. Componentes . ................ . ... ...

C.2. Operacion

C.2.1. Encendido . . . . . . . . .
C.2.2. ConexiOn . . . . v v i e e e e

C.2.3. Uso

Bibliografia

58

64
65
65
65
66
66

69



VI

indice de figuras

2.1. Distintos tipos de simulaciéon . . . . ... ... oo 11
22. EIECGdel12derivaciones . . . . . ... ... ... ....... 13
2.3. Ubicacion de electrodos y vector eléctrico . . . . ... ... .. 14
24. Senalde ECGgenérica . ... ................... 16
2.5. Simuladores Paciente comerciales . . . . . ... ... ...... 20
3.1. Diagrama en bloques: Hardware . . ... ... ......... 22
3.2. Esquema de conexién del microcontrolador . . . . . . ... .. 23
3.3. Circuitos esenciales Microcontrolador . . ... ... ... ... 24
3.4. Circuitos de regulacién eléctrica. . . . .. ... ... ... ... 26
3.5. Diagrama en bloques del generador de sefiales . . . . ... .. 27
3.6. Conexién Bipolar Conversor Digital Analégico . . . ... ... 29
3.7. Conexién Bipolar DEMUX . . . . ... .............. 30
3.8. Esquema codificacién/decodificacion . . . ... ... ... .. 31
3.9. Divisor resistivo atenuador . . . ... ... ... ... . ..., 32
4.1. Diagrama de flujo: Pre Procesamiento . . . .. ... ... ... 35
4.2. Eliminacién de segmentos isoeléctricos . . .. ... ... ... 36
4.3. Transformaciéndesenal . ... ... ... ... ......... 38
4.4. Diagrama en bloques del software . ... ... ......... 39
45. InterfazdeUsuario . . .. ... ... .. .. ... ........ 40
4.6. Diagrama de flujo de simulaciéon . . . ... ... ........ 41
5.1. Comparacion registrosde ECG . . ... ............. 44
5.2. Registro de sefial a partir de un ECG desarrollado dentro del
ITBA . . e e 45
5.3. Alineaciondesefiales . . . . . ... ... ... .. ... ..... 46
5.4. Simulador HeartinaBox . ... .. ... ............ 47
5.5. Imagen de control y conexiones . . . . .. ... ......... 49
A.l. Esquemdticol/4 . ... ... ... ... o . 55
A2. Esquemdtico2/4 . .. ... .. ... .. o oo 56

A3. Esquemdtico3/4 . .. .. ... ... ... o o 56



VII

A4, Esquemdtico4/4 . .. ... ... oo 57
Ab5. PlacaPCB . .. .. .. . . . . e 57
B.1. Comparacion entre sefial original y generada . . . . . ... .. 58
B.2. Senal: ECG1 . . ... .. ... . . .. . e 59
B.3. Senal: ECG2 . . . . . . . . . .. e 59
B.4. Senal: ECG1 . . ... .. .. ... . . . . . e 60
B.5. Senal: CAL1000 . ... ... ... .. ... i 60
B.6. Senal: CAL1500 . . . .. . .. . . .. e 61
B.7. Senal: INFARTO . . . . . . ... ... . . . . ... .. .... 61
B.8. Senal: FIB.AURIC . . . ... .. ... ... ... ... .... 62
B.9. Senal: BLOQUEO . ... ... ... ... .. ... ..., 62
B.10.Senal: PULSO . . . . .. . ... . . . i 63
C.1. Imagen de control y conexiones . . . . ... ........... 65
C.2. Versiondesoftware . . . . . .. ... ... .. ... 66
C.3. Conexién cable paciente . . . ... ................ 66
C.4. Pantalla de simulacién en estado encendido . . . . . . ... .. 67
C.5. Pantalla de latidos por minuto. . . . ... ... ......... 67
C.6. Pantalladesenales . ... ........ ... .. .. ...... 68



VIII

Indice de cuadros

1.1.

2.1.
2.2.
2.3.

3.1.
3.2.
3.3.

5.1.
5.2.
5.3.
54.

C.1.
C.2.

Especificaciones técnicas deseables . . . . . ... ... ..... 6
Valores normales del ECG . . . . . .. ... ... ... ..... 17
Especificaciones técnicas simuladores ProSim . . . . . . .. .. 19
Especificaciones técnicas simuladores Seculife PS. . . . . . .. 19
RequerimientosI-O . . . . ... ... ... ... .. . L. 23
Requerimientos Eléctricos . . . ... ... ... ......... 25
Factor conversion DAC . . . . . . . . . . .. . 28
Rendimiento del simulador . . . ... .. ... ... ...... 45
Especificaciones técnicas . . . . . ... ... ... Lo L. 48
Listadodesenales . . . . . . . . . . . . ... 48
Listado de control y conexiones . . . . ... ........... 49
Listado de control y conexiones . . . . . ... ... ....... 65

Listadodesenales . . . . . . . . . . . . . ... ... 68



IX

Listado de Abreviaciones

OMS
ECG
UNER
ITBA
ECV
IEC
AHA
RL

LL

RA
RL
V1-6
CW
DAC
Vref
DEMUX

Organizacién Mundial de la Salud
Electrocardiograma

Universidad Nacional de Entre Rios
Instituto Tecnolégico de Buenos Aires
Enfermedades CardioVasculares
Comision Electrotécnica Internacional
American Heart Association
Electrodo de Pierna Derecha
Electrodo de Pierna Izquierda
Electrodo de Brazo Derecho
Electrodo de Brazo Izquierdo
Electrodo precordial V1-6

Terminal Central de Wilson
Conversor Digital Analégico

Tension de Referencia

Demultiplexor



Capitulo 1

Introduccion

Segtn la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) se clasifican como equi-
pos médicos a todos aquellos dispositivos médicos utilizados para preven-
cién, diagnoéstico o tratamiento con un fin sanitario y que ademads requieren
un proceso de calibracién y mantenimiento regular, por lo general a cargo de
ingenieros clinicos. Debido a la elevada demanda en los sistemas de salud,
los equipos médicos presentan una alta tasa de uso, lo que puede llevar al
desgaste de sus componentes ocasionando una variacién en la exactitud y
precision del equipo. El proceso de calibraciéon es una actividad fundamen-
tal para contrastar y garantizar que el equipo opere dentro de niveles preci-
sién y exactitud aceptables para que pueda ser usado como herramienta de
diagnoéstico y tratamiento, ademds de ser parte fundamental en las buenas

précticas de fabricacién y una herramienta en el mantenimiento.

El electrocardiograma (ECG) es el registro de la actividad eléctrica del co-
razén mediante electrodos ubicados en la superficie del cuerpo. Es una de
las técnicas de diagnéstico mds difundidas brindando informacién relevante
para la deteccion de enfermedades cardiovasculares especialmente aquellas
relacionadas con el sistema de conduccién del corazon. El electrocardiégrafo
es el equipo médico que permite medir estas sefiales, y basa su principio de
operacién en la medicion diferencial del potencial eléctrico entre dos puntos
del cuerpo. Es un estudio no invasivo, rdpido y econémico que es utilizado
desde una evaluacién de rutina hasta el monitoreo constante en ambientes de
cuidados criticos y quiréfanos. Un simulador de ECG es un dispositivo elec-
trénico capaz de reproducir sefiales eléctricas similares a aquellas generadas
en el corazon humano. Es un instrumento esencial para su uso en la eva-
luacién, desarrollo, fabricacion y mantenimiento de monitores ECG y otros
equipos que utilizan sefiales ECG, ademas, de poder utilizarse como herra-

mienta para el entrenamiento en la préctica.
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Los ingenieros clinicos, desarrolladores e investigadores involucrados en los
procesos de disefio, desarrollo, avance teleological y gestién de todo equipa-
miento médico, deben poseer conocimientos en medicina, ingenieria, biolo-
gia y electronica entre otros. La creacién de carreras de grado como la bio-
ingenieria, dedicadas a integrar estas areas de estudio , es una parte funda-
mental para preparar futuros profesionales que puedan desemperfiarse con
excelencia en el &mbito sanitario. Para este fin, todo alumno debe contar con
los recursos tecnologicos, docentes y practicos que le permitan obtener una

alta transferencia de concimientos aplicables.

1.1. Problematica y motivacién

Una creciente poblacién mundial, especialmente en los paises en vias de
desarrollo junto con un aumento sistematico en la expectativa de vida a nivel
global genera un aumento considerable en la demanda y complejidad de los
sistemas de salud a nivel global. Cada dia se diversifican atin mads las espe-
cialidades médicas y a su vez se desarrollan nuevas tecnologias, tratamientos
y métodos de diagnoéstico que agregan otro orden de complejidad al sistema.
Este entramado creciente de conocimientos y recursos ha creado la necesidad
de formar nuevos profesionales especializados e integrar nuevas disciplinas
en el &mbito asistencial. Dentro de este contexto nace la Ingenieria Biomédica
o Bioingenierfa, la cual es definida por Joseph Bronzino, un especialista reco-
nocido en la materia, como una rama de la ingenieria interdisciplinaria que
abarca desde lo tedrico y lo experimental hasta aplicaciones de tecnologia de
vanguardia. De esta manera incluye actividades de investigacion, desarro-
llo, implementacién y operacién con el objetivo de brindar respuestas a los

nuevos problemas enfrentados por la medicina y biologfa.

Reconociendo las nuevas necesidades y desafios presentes en la medicina, y
con el fin de cubrir la escasez de bioingenieros en nuestro pais, en 1984 se crea
la carrera de Bioingenieria en la Universidad Nacional de Entre Rios (UNER)
siendo la primer institucién de Sudamérica en ofrecer esta formacién de gra-
do. Este momento marca un hito importante ya que reconoce la importancia
de la simbiosis entre bioingenieros y médicos. El Dr. Rene Favaloro hace re-
ferencia a esto en su clase inaugural de la carrera de Bioingenieria en UNER
en 1987:
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Hemos comenzado a entender que el acto médico trasciende los li-
mites convencionales ya sefialados para convertirse en un hecho donde
la vida depende no ya solo de una acertada terapéutica o de una exitosa
intervencion sino de los sistemas de sequridad que rodean a los equipos
de diagndstico y tratamiento, del grado de precision de dichos equipos,
de los sistemas de traslado entre unidades asistencias asi como de los sis-
temas de comunicacion que permiten emitir sefiales diagnosticas desde
los centros de baja a los centros de alta complejidad.

Dr. Rene Favaloro

Como menciona Favaloro, es importante destacar el rol de la precision en los
equipos médicos; la era informdtica ha brindado grandes avances en la canti-
dad de informacién disponible en todo momento por lo que cada vez mds los
diagnosticos y tratamientos, ya sean efectuados por un médico o por un sis-
tema automatizado, basan sus decisiones en el andlisis de esta informacion.
Si los datos disponibles no son fieles a la situacion real, las decisiones efectua-
das pueden poner en riesgo la salud y vidas de los individuos. Frente a esto,
surge el rol del bioingeniero como el profesional responsable de garantizar el

correcto funcionamiento de todo equipo médico.

La formacién académica del futuro bioingeniero debe prepararlo para inte-
grarse de manera 6ptima con la actividad profesional donde, entre otras ta-
reas, puede encontrarse formando parte del proceso de desarrollo y mante-
nimiento de equipos médicos. En este sentido es su responsabilidad, conocer
los procesos de contrastacion de dichos desarrollos frente a estdndares de re-
ferencia, mediante el uso de herramientas especializadas como simuladores
de sefiales biomédicas. Con el fin de mejorar las capacidades de los estudian-
tes y facilitar la transicioén hacia la vida laboral, es importante que cuenten y

tengan contacto con este tipo de herramientas durante sus estudios.

1.2. Finy objetivos del proyecto

La disponibilidad de herramientas y recursos tecnolégicos apropiados en for-
maciones de grado de vanguardia como la bioingenieria y otras ciencias de la
salud son de extrema importancia para la correcta formacién del futuro pro-
fesional. El fin del presente proyecto es mejorar las précticas y clases desarro-
lladas en laboratorios de bioingenieria, aulas y hasta centros de simulacién
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de instituciones universitarias relacionadas a las ciencias de la salud. Para
esto se disefiard y construird una herramienta de simulacién de sefiales de
ECG con caracteristicas similares a productos que se encuentren actualmente

en el mercado.

Para alcanzar el fin establecido se plantean los siguientes objetivos de los cua-
les mediante un anélisis se desprenden una serie de especificaciones técnicas

que servirdn como guia del proyecto:

1. Construir una herramienta de simulacién ECG de f4cil uso para el 4m-

bito académico.
a) Operacion tipo Plug and Play
b) Portable y operable desde la palma de la mano
c) Interfaz sencilla y reducida en interacciones con el usuario.

d) Funcionamiento a bateria recargable con una autonomia mayor a

la duracién de una préctica de laboratorio.

2. Aumentar la accesibilidad a simuladores de ECG para alumnos y do-

centes similares a equipos comerciales.
a) Construir un prototipo funcional.
b) Posibilidad de conectarse a electrocardidgrafos de 12 derivaciones.
c) Conexién mediante conectores universales de electrodo.

d) Posibilidad de variar caracteristicas temporales y morfoldgicas de

las seriales.

3. Generar conocimientos y conceptos facilmente replicables y escalables

para futuros desarrollos similares.
a) Utilizar componentes electrénicos facilmente disponibles.

b) Basarse el desarrollo con microcontroladores y arquitecturas di-

fundidos en el &mbito académico.

c) Disefio electrénico lo suficientemente sencillo para ser replicado
por alumnos y docentes relacionados con la bioingenieria y elec-

trénica.

De estos objetivos planteados podemos sintetizar que el entregable debe con-

sistir en un equipo electrénico portétil que pueda ser transportado y operado
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con facilidad desde la palma de la mano. La autonomia debe permitir un fun-
cionamiento correcto durante la duracién habitual de una clase universitaria,
aproximadamente cuatro horas. El simulador debe poder conectarse directa-
mente a un cable paciente de cualquier equipo que mida sefiales de ECG
superficial (Electrocardiégrafo, monitor multipardmetrico), permitiendo que

estos registren sefiales analogas a aquellas generadas por el corazén humano.

El usuario del equipo debe poder modificar las caracteristicas de las sefia-
les generadas de manera rdpida y sencilla, mediante una interfaz de usuario
intuitiva que no requiera una curva de aprendizaje extensa. A su vez, la ope-
racion del simulador debe proveer una aislacién eléctrica frente al equipo en

evaluaciéon mediante un gabinete de material no conductor.

Se requiere que el equipo tenga la precisién suficiente para operar principal-
mente con plataformas de adquisicion de sefiales ampliamente difundidas en
el &mbito universitario (Arduino, microcontroladores, 10 bits resolucién) y
tenga un rendimiento aceptable frente electrocardidégrafos comerciales, ade-
mds debe garantizar que se puedan generar simultdneamente las doce deri-
vaciones del ECG estdandar AHA.

El simulador debe desempefiarse como un equipo de contrastacion, sirvien-
do como punto de referencia, con el cual corroborar el correcto funcionamien-
to de cualquier electrocardiégrafo. Permitira realizar calibraciones a partir de
un conjunto de sefiales con una variedad de caracteristicas temporales y eléc-
tricas que deberdn ser tabuladas en los resultados incluyendo sefiales de ECG

normales, patolédgicas y de calibracién de acuerdo a normas internacionales.

Se considerara deseable que los conocimientos generados durante el proyec-
to sean facilmente escalables y replicables por cualquier persona con conoci-
mientos basicos en electrénica, ingenieria y ciencias de la salud. Ademads, no
deberd incurrir en costos elevados, pudiendo ser construido y ensamblado

con herramientas disponibles en cualquier laboratorio de electrénica.

El &mbito de aplicacién del equipo es en laboratorios de electrénica o bioin-
genieria dentro de instituciones universitarias y busca proveer un comple-
mento a la formacién profesional del estudiante. El usuario del equipo es un
estudiante o docente universitario con conocimientos en bioingenieria, elec-
trénica y ciencias médicas. Dentro del presente proyecto no se realizara una
validacién de la herramienta frente a organismos externos por lo que su uso

esta limitado con fines acddemicos.
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De estas definiciones se pueden establecer las siguientes especificaciones téc-

nicas deseables.

Caracteristica Especificacion
Dimensiones max. 200x100x60
(LxWxH) mm
Display LCD 16x2
Alimentacién Eléctrica Bateria Recargable
Autonomia 4hs
Derivaciones 12 Estandar AHA
Frecuencia Cardiaca 30-150
(PPM) Pasos de 10 PPM
Amplitud max (mV) +3 mV
Setiales ECG 2
Sefiales patolégicas 3
Senales calibracién 3
Resolucién >10 Bit

CUADRO 1.1: Especificaciones técnicas deseables

1.3. Descripcion general del proyecto

El presente proyecto final de carrera consiste en otros cinco capitulos donde
se profundiza sobre el desarrollo que se ha llevado a cabo. En el capitulo 2 se
estable el marco tedrico en el cual se basa el proyecto, incluyendo considera-
ciones de indole global como la importancia de la simulacién y la calibracion
en la ingenieria y ciencias de la salud. Luego se desarrollan conceptos sobre la
tisiologia, funcionamiento y necesidad de la electrocardiografia en el &mbito
asistencial, asi como también, una definiciébn méas concreta de un simulador
de sefiales de ECG.

El capitulo 3 detalla en primer lugar los conceptos de alto nivel y conside-
raciones preliminares para guiar el desarrollo propiamente dicho. Posterior-
mente, se amplia sobre la implementacién del hardware, haciendo mencién

de los distintos circuitos y materiales utilizados.

Lo referente al software se detalla en el capitulo 4 abarcando cuestiones ma-
temadticas, preprocesamiento de sefiales, diagramas de funcionamiento y al-

goritmos utilizados.
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Los resultados obtenidos se presentan en el capitulo 5. Aqui, se muestran
los datos cualitativos y cuantitativos del funcionamiento esencial del equipo.
Las especificaciones técnicas finales se detallan en esta seccién.

Finalmente, en el capitulo 6 se hace el anélisis de los resultados obtenidos. Se
realiza una evaluacién para concluir si el proyecto fue satisfactorio, en térmi-
nos de los objetivos planteados en un principio, y se definen oportunidades
de mejoras de cara al futuro.

Por otro lado, se incluyen varios anexos que complementan la informacién
redactada en el informe principal. En el anexo A se adjuntan imagenes de
hardware incluyendo el esquematico, disefio de la placa y ensamblado final.
Durante el anexo B se incluyen varios de los registros de las sefiales finales
que puede generar el dispositivo. Finalmente se incluye un breve manual de
usuario en el anexo C



Capitulo 2

Marco Teorico

2.1. Calibraciéon y simulacién

Un procedimiento cientifico debe basar su método de investigacion en lo em-
pirico y en la medicién. La medicién es el proceso que permite obtener y
comparar las cantidades fisicas de objetos y fenémenos del mundo real. La
accion de medir requiere, el uso de instrumentos para determinar el valor de
una magnitud. Dos de las caracteristicas mas importantes de un instrumento
de medicién son la precisién, que indica la capacidad del instrumento de dar
el mismo resultado en mediciones diferentes realizadas en las mismas con-
diciones, y la exactitud, que es la capacidad del instrumento de acercarse al
valor real de la magnitud con un margen de error acotado y conocido. Con el
fin de mantener estas caracteristicas, todo instrumento, debe ser calibrados
en un proceso mediante el cual se comparan las mediciones del mismo con

un estdndar conocido y asi determinar la precisién y exactitud del dispositivo

[11[2].

Uno de los métodos de calibracién mds simple es la comparacién directa,
contra patrones de medicién o medidas materializadas. Se requiere de un
medio que genere en forma real la magnitud en cuestién, como puede ser
una masa de un peso conocido y acordado. En determinadas situaciones de-
bido a limitaciones técnicas, fisicas, econémicas, logisticas, etc. no es posible
utilizar el método mencionado previamente, sino que hay que recurrir a pro-

cedimientos alternativos como puede ser el método simulacién eléctrica [2].

En los procesos de disefio, desarrollo y operacién de sistemas y procesos
complejos la simulacién surge como una de las herramientas mas poderosas
con las que pueden contar las personas involucradas para el estudio, analisis

y evaluacién de situaciones que no podrian ser observadas de otra manera.
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En un mundo cada vez més competitivo, la simulacién brinda una meto-
dologia indispensable para la resolucién de problemas en el &mbito de la
ingenieria, disefio, gestion, ciencias y la salud. Una simulacién efectiva re-
quiere primero, un modelo apropiado, este debe considerar caracteristicas,
comportamientos y funciones claves del sistema fisico o abstracto. El modelo
representa el sistema en si, mientras que la simulacién implica el compor-
tamiento del sistema en el tiempo. De esta manera, una simulacién puede
brindar informacién sobre los efectos reales en determinadas condiciones y
por ende guiar a la toma de decisiones. El uso de una simulacién permite
inferir conclusiones sobre sistemas reales, que no pueden ser probados en la
realidad debido a que el sistema no es accesible, es peligroso o0 muy costoso

de probar, estd en etapa de desarrollo o simplemente no existe [3] [4].

2.1.1. Importancia en la Salud

La correcta calibracion de los equipos médicos de diagndstico y tratamiento
cobra vital importancia si se entiende la magnitud del sistema de salud y su
impacto en la poblacion. Solo en el afio 2015 se registraron alrededor de 56.4
millones de defunciones en todo el mundo. De esta cifra se desprende que
cerca de 40 millones de personas (un 70 %) fallecen por las llamadas enfer-
medades no transmisibles, por ejemplo, las enfermedades cardiovasculares
que en la Republica Argentina representa la segunda causa de muerte. Esta
preponderancia en las defunciones anuales implica que las ENT representan
la mayor carga de salud en los paises industrializados y un problema que
crece rdpidamente en los paises subdesarrollados a pesar de ser patologias

en su mayoria evitables [5][6][7].

La prevenciéon de ECV se define como un conjunto de acciones coordina-
das a nivel poblacional o individual con el objeto de eliminar o minimizar
su impacto. Un programa de prevencion adecuado que busque eliminar los
factores de riesgo puede llegar a disminuir hasta un 80 % la incidencia de
ECV [8]. Ademads de centrarse en la prevencion también se hace foco en el
diagnoéstico mientras la enfermedad se encuentre asintomética. La deteccion
temprana puede conducir a mejores tratamientos y un incremento en tasa de
supervivencia a la enfermedad. Esta posibilidad ha llevado a programas de
salud publica que recomiendan controles periédicos para detectar enferme-

dades crénicas especificas como las ECV . Los ensayos de diagnéstico pueden
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variar desde simples estudios como anadlisis de sangre, electrocardiogramas

(ECG) hasta intervenciones mds complejas como angiografias coronarias [9].

En este contexto, se entiende que los hospitales son un componente critico
dentro del sistema, ademads de ser, una de las organizaciones més complejas
que se pueden encontrar, brindando atencién médica, internacién, tratamien-
tos quirtirgicos complejos, hoteleria, gastronomia, administracién y muchos
otros sectores que deben funcionar de manera coordinada para mantener un
estdndar de atencién[10]. A toda esta actividad se le suma una amplia planta
de recursos tecnolégicos, desde computadoras comunes hasta sistemas de ci-
rugia robética de alta complejidad. Dado este ambiente dindmico, todo equi-
po utilizado con un fin médico, debe contar con un uso previsto tanto de
condiciones que garanticen su funcionamiento correcto, como asi también, su
operacion adecuada. Recientemente estudios han encontrado que al realizar
auditorias del desempefio de distintos equipos médicos frente a estandares
de referencia o normas internacionales un 34 % de ellos fallaron los ensayos
visuales, 5 % fallaron los ensayos de seguridad y hasta un 58 % no lograron
cumplir la performance de uso aceptable[11][12]. A la luz de estos datos, la
calibracién de los equipos médicos se torna una actividad fundamental pa-
ra garantizar estas condiciones, debido a que tiene un impacto directo en la
salud y seguridad del paciente, ya que los mismos acttian de manera directa
sobre éste, o se toman acciones clinicas a partir de la informacién que pro-

veen.

El proceso de calibraciéon es necesario ya que busca corregir la perdida de
precision debido al desgaste en las piezas ocasionadas por el uso normal, el
tiempo u otros factores como un uso inapropiado [13]. La importancia de esto
se puede ver reflejada en distintos &mbitos como pueden ser normas interna-
cionales, por ejemplo IEC 60601-1 dedicada a la seguridad y funcionamiento
esencial de equipamiento médico eléctrico, procedimientos y protocolos de
las instituciones o una amplia gama de equipo comerciales dedicados a tal
fin como puede ser la compafifa Fluke Biomedical, lideres mundiales en la
fabricacién de dispositivos para evaluacion técnica de equipamiento médi-
co[14][15].

Por otro lado, la simulacién no se acota solo al mantenimiento, calibracién y
fabricaciéon de equipos, sino que cobra un rol fundamental en la educacién y
entrenamiento de todo profesional de la salud. Todas las instituciones de la
salud deberian participar en el desarrollo y uso de simulaciones durante las
etapas de aprendizaje, con el fin de mejorar las habilidades de resoluciéon de
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problemas y manejo de crisis, ademds, estos escenarios son de extrema utili-
dad cuando nuevos procedimientos y equipamiento son incorporados en las
instituciones. La simulacién como estrategia de educacién, puede contribuir
a la seguridad del paciente y optimizar los resultados de las terapias. Los in-
volucrados en estos programas de educacion tienen la oportunidad de inter-
venir en situaciones clinicas dentro de un dmbito seguro, supervisado y sin
poner en riesgo la salud de un paciente. No es necesario que una simulacién
sea una representacion exacta de la realidad, ya que se puede obtener una
alta transferencia de conocimientos, con modelos simples que muestren par-
cialmente los aspectos que estan en estudio. Asimismo, la simulacién puede
implicar desde una simple discusiéon en un aula, donde se presenta un ca-
so de estudio, hasta complejas herramientas tecnolégicas, como maniquies
que responden a las acciones del usuario, poseen signos vitales entre otras
caracteristicas. (Ver Fig. 2.1a y 2.1b) [16][17] [18].

® .

(A) Los simuladores de paciente Sim- (B) La discusién de un caso clinico en

Man son complejos maniquies que un aula representa una instancia de
responden e interactuan con el usua- simulacién sin la necesidad de tecno-
rio. logia

FIGURA 2.1: Distintos tipos de simulacién

2.2. El Electrocardiograma

Las sefiales bioldgicas o biosefiales son registros de eventos bioldgicos tales
como el corazén latiendo o la contraccién de un musculo. La actividad eléc-
trica, quimica y/o mecéanica que ocurre durante distintos procesos producen
sefiales que pueden ser registradas y analizadas con un instrumental adecua-
do. De esta manera, las biosefiales contienen informacioén util que puede ser
utilizada para comprender mecanismos o eventos fisiol6gicos que pueden
ser de uso en el tratamiento y diagndstico médico.[19].
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El electrocardiograma (ECG) es un ensayo de diagnéstico no invasivo, utili-
zado por médicos y otros profesionales de la salud. El ECG mide las biosefia-
les generadas debido a la actividad eléctrica originada en el sistema de con-
duccién del corazon, este estudio provee informacién sobre dafios al musculo
cardiaco, tipos de arritmias, signos de ataque cardiaco entre otras diagnosti-
cos sobre su funcionamiento. E1 ECG junto con otros tipos de monitoreo vital
se llevan a cabo continuamente en ambientes de cuidados criticos como la
terapia intensiva, unidad coronaria, laboratorios de cateterismo y ensayos de
estrés[20][21].

Este estudio se registra mediante un instrumento llamado electrocardiégrafo,
el cual capta, amplifica y cuantifica las pequefias sefiales eléctricas generadas
por el corazén y permite visualizarlas como un grafico de amplitud de sefial
en el tiempo. Desde que se lograron los primeros registros en 1902 la difusion
de esta técnica avanzo a pasos agigantados, para 1930 ya era clinicamente re-
conocido como una herramienta de diagndstico de arritmias, fibrilaciones e
infarto del miocardio. Con su difusién y aceptacion, en 1954 la asociacion
americana del corazén (AHA) estandariza el ECG de 12 derivaciones como
se conoce hoy en dia(Ver Fig. 2.2). Al dia de hoy se considera una de las he-
rramientas de monitoreo de signos vitales méas difundidas con una valuacién
de mercado estimada de u$s 5,435 millones para 2020'. [22][23] [22] [24][25].

2.2.1. Funcionamiento

Para registrar una onda de ECG se necesita medir, mediante dos electrodos,
el potencial diferencial entre dos puntos ubicados en la superficie corporal.
Cada registro diferencial se denomina derivacion. Los electrodos conectados a
un electrocardiégrafo, captan y amplifican sefiales de hasta 2-3mV (hasta 500
veces mds chicas que las generadas por una bateria de un control remoto)
originadas durante la contraccién del corazén para luego ser visualizada.
Para unificar criterios sobre la colocacion de cada electrodo, AHA defini6 el
estdndar actual de doce derivaciones a partir de diez electrodos ubicados en
el cuerpo (Ver Fig. 2.2 y 2.3a)[26] .

1“Diagnostic Electrocardiograph (ECG) Market by Product (Resting, Stress, Holter Mo-
nitor), End-user (Hospitals, Home/Ambulatory, Research Center, Physician Office, Nursing
Homes), Lead Type (Single, 3-6, 12) - Global Forecast to 2020 - MarketsandMarkets
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FIGURA 2.2: El ECG de 12 derivaciones

Cada una de las derivaciones del ECG, resaltan distintas caracteristicas sobre
el funcionamiento del musculo cardiaco permitiendo mejorar la interpreta-
ciéon de la sefial(Ver Fig. 2.3b). Estas se dividen en tres grupos, derivaciones
de extremidades (I, I, y III), derivaciones de extremidades aumentadas (aVL,
aVR, aVF) y derivaciones precordiales (v1, v2, v3, v4, v5 y v6). Los primeros
dos grupos se obtienen a partir de cuatro electrodos localizados en las extre-
midades del cuerpo que se identifican mediante los siguientes c6digos, pier-
na derecha (RL), pierna izquierda (LL), brazo derecho (RA) y brazo izquier-
do (LA). Para obtener las derivaciones precordiales se necesitan ademads, seis
electrodos adicionales (V1, V2, V3, V4, V5 y V6) ubicados en el torso. Las
derivaciones obtenidas a partir de esta configuracion registran las siguientes
relaciones anatomicas[27]:

II, Il y aVF: superficie interior

vl1 a v4: superficie anterior

I, aVL, v5 y v6: superficie lateral

V1y aVR: auricula derecho y cavidad del ventriculo derecho
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(A) Ubicacion de los electrodos en el

cuerpo, los electrodos de extremida-

des pueden ubicarse en el torso como

indica la figura para reducir artefac-

tos de movimiento en la sefial o tam-

bién en las mufiecas y tobillos del su-
jeto respectivamente

AN
QRS Complex
Lead II

D ®

(B) La direccién del vector eléctrico
esta relacionada con distintos even-
tos del ciclo cardiaco, cada derivacién
amplifica caracteristicas en una direc-

cién para un mejor analisis de los da-
tos. [28]

FIGURA 2.3: Ubicacién de electrodos y vector eléctrico

El electrodo de pierna derecha (RL) tiene la particularidad que acttia como
punto de referencia para medir las tensiones en los otros puntos de medi-

cidn, el objetivo es equiparar tensiones entre el electrocardidgrafo y el sujeto

de andlisis para reducir la interferencia y fijar el cero de tensién del circuito.
Por otro lado, se utiliza la terminal de Wilson (CW), el valor promedio en-

tre los electrodos de extremidades exceptuando RL, como referencia virtual,

para obtener el valor real de las tensiones en las extremidades (derivaciones

aumentadas y precordiales). Las ecuaciones que gobiernan las distintas deri-

vaciones del ECG estdn definidas a continuacion: [29] [30].
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—LA-RA 2.1)
II=LL—-RA
[II=LL—LA
II=1+III

CW = (LA+RA+LL)/3
—aVR = (I+11)/2

aVL = (I —I11)/2

aVF = (11 +111)/2

v1=V1-CW
12 =V2-CW
v3=V3—-CW
v4=V4—-CW
v5=V5—-CW
v6 =V6 —-CW

2.2.2. Laondade ECG

La sefial de ECG se suele representar impresa sobre una grilla milimetra-
da, con el tiempo representado en el eje horizontal (escala de 25 mm/s) y la
amplitud sobre el eje vertical (ImV cada 10mm). La introduccién de equipa-
miento digital permitié ampliar las capacidades de andlisis mediante el uso
de algoritmos de deteccion, para esto se recomiendadn frecuencias de adqui-
sicion superiores a los 128 Hz hasta 1000 Hz en algunos casos de acuerdo a
las caracteristicas frecuenciales de la onda. Una vez obtenido el registro, se
debe hacer una interpretacién en base a la morfologia de la curva y los inter-
valos temporales entre distintos hitos caracteristicos. La cuantificacién de la
amplitud, periodo, tiempo entre eventos y otros datos del andlisis, se realiza
para determinar el correcto funcionamiento o posibles patologias del cora-
z6n (Ver cuadro 2.1). En la figura 2.4 se muestra una sefial de ECG genérica,
dentro de la misma se pueden identificar subondas asociadas a los eventos
de la actividad cardiaca, recordemos que el corazén es un musculo (miocar-
dio) hueco con cuatro cdmaras, dos auriculas y dos ventriculos, cuya accién
sincronizada le permite bombear la sangre a todo el organismo . Los eventos

mas destacables se describen a continuacién [31] :
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= Onda P: Brinda informacién sobre la despolarizacién auricular que an-
tecede la contraccién donde la sangre fluye desde las auriculas hacia
los ventriculos. Se toma como el inicio del ciclo cardiaco.

= Complejo QRS: Representa la activaciéon de los ventriculos donde la
sangre sale del corazén hacia las arterias pulmonares y la arteria aorta.
La gran masa muscular de los ventriculos explica la elevada amplitud
de la onda.

= Onda T: Es la repolarizacion de las células, es decir la recuperacion de
sus propiedades electroquimicas para poder hacer frente a un nuevo
ciclo cardiaco.

= Segmento PR: Es el tiempo que ocurre entre el fin de la contraccion
auricular y el principio de la ventricular. Ocurre debido a que el sistema
de conduccion eléctrico de corazén sufre un retardo para permitir el

correcto vaciado de las auriculas.

= Segmento ST Intervalo de sefial entre el fin del complejo QRS (punto J)
y el comienzo de la repolizariacién de la onda T. De importancia en el

diagnostico de isquemia e infarto del miocardio.

= Intervalo RR: Tiempo entre dos ondas R, se utiliza para determinar la

frecuencia cardiaca.

QRS

.R
p Seq i Segment T
r— S

QT Interval

FIGURA 2.4: La sefal de ECG genérica con los distintos eventos
que ocurren durante su registro
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Evento Intervalo Normal
Frecuencia Cardiaca 60-100 Ipm
Intervalo RR 0.6-12s
80 ms
Oimelz P 0.25 mV
Segmento PR 50 - 120 ms
. 80 - 100 ms
Complejo QRS 125 mV
Segmento ST 80 -120 ms
160 ms
Ummele 1 0.1-0.5mV

CUADRO 2.1: Valores normales del ECG en estado de reposo,

los mismos pueden variar con la actividad fisica, la edad, el se-
x0, estilo de vida etc. [31][32][33][34][35]

2.3. Simulador de ECG

En su concepcién mds abstracta, un simulador de ECG es un corazén en una
caja negra. Es decir, si esta caja negra se conecta a un electrocardiégrafo, se
podrén registrar sefiales similares a las que se observarian cuando se lo co-
necta a un humano. En este sentido, el simulador es un dispositivo, que me-
diante modelos matematicos, permite generar sefiales que en términos eléc-
tricos son indiferenciables de la sefial proveniente de un corazén real. Los
simuladores de ECG toman vital importancia en la actividad de ingenieros
clinicos y bioingenieros en el &mbito asistencial, asi como durante el desarro-
llo de nuevos productos. Permiten evaluar y calibrar equipamiento a partir
de un estdndar representativo de la sefial in vivo pero, sin variabilidad ca-
racteristica de los sistemas biolégicos. La generacion de sefiales a demanda
con propiedades controladas sirve para evaluar algoritmos y condiciones de
falla del equipo sin la necesidad de contar con un sujeto de prueba. El uso de
estos equipos también hace a la seguridad eléctrica en el proceso de disefio,
ya que disminuye el riesgo de choque eléctrico debido a que elimina la nece-
sidad de conectar a un humano para evaluar un circuito que esta en proceso
de evaluacion. [36][37].

Considerando que el registro del ECG es una de las practicas diagnoésticas
maés difundidas, los simuladores de ECG son herramientas ampliamente uti-
lizadas en la actualidad, ya que tienen un rol muy importante en las activida-
des diarias de los centros de salud. Existen una gran variedad de productos

y disefios con distintas funcionalidades, pero que conceptualmente tienen el
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mismo fin. A continuacién, se detallan las especificaciones de algunas alter-
nativas comerciales para comprender las propiedades deseables que deben

poseer.

Fluke Biomedical ProSim Vital Signs Simulator

Fluke Biomedical es una empresa lider dedicada a la produccién de equipos
biomédicos para ensayo y simulacién, incluyendo testers de seguridad eléc-
trica, simuladores de paciente y analizadores. La linea de productos ProSim
Vital Sigs Simulators permite la simulacién de pacientes brindando funciona-
lidad multiparamétrica en un solo dispositivo para el testeo y monitoreo de
equipos médicos. Esta familia de productos permite generar sefiales ECG de
12 derivaciones en un amplio rango de frecuencias cardiacas y situaciones
patoldgicas sumado a otras biosefiales como respiracién, SpO2, presiones in-
vasiva y no invasivas[38] (Ver tabla 2.2).

Gossen Metrawatt Seculife PS

Gossen Metrawatt es una firma alemana con un gran rango de productos pa-
ra testeo y calibracién con fin de garantizar la seguridad eléctrica en distin-
tos &mbitos.Los productos SECULIFE estan disefiadados especialmente para
el andlisis de dispositivos médicos brindando eficiencia y confiabilidad. Los
simuladores de paciente PS 100/200/300 permiten el testeo de ECG y moni-
tores multiparametricos[39](Ver tabla 2.3).

Otros

Existen diversas compafiias que ofrecen simuladores de paciente con la posi-
bilidad de generar sefiales de ECG: NETECH(E.E.U.U.), LabTech (Hungria),
DaTrend Systems(Canada), Laerdal (Noruega) entre muchas otras. En lineas
generales la mayoria ofrece prestaciones similares donde lo principal que se
busca ofrecer es portabilidad, una variedad de registros de ECG tanto norma-
les como patolégicos, sefiales de calibracién, frecuencias cardiacas variables

y en algunos casos signos vitales como presiones invasivas.



Capitulo 2. Marco Tedrico

19

ProSim 8[40] ProSim 2/3 [41] ProSim 4 [42]
Dimensiones
(LxWxH) (cm) 14.5x30.2x 8.6 14.0 x20.6 x 4.5 18x9.3x5.5
Peso (kg) 1.87 0.47 0.88
Display LCD Color LCD escala de grises LCD Color Touchscreen
Bateria recargable Li-ion 2 Baterias 9V Bateria recargable Li-ion

Alimentacion electrica

(9hs duracion) (8hs duracion)

(4hs duraciéon minima)

30a320
Pasos fijos
1 mv

Simulador ECG 12 derivaciones con referencia a pierna derecha con conectores ECG universales
Frecuencia cardiaca 10 a 360 30a 300

(PPM) Pasos de 1 PPM Pasos fijos

Amplitud 0.05a 0.5 (pasos de 0.05 mV) 0.05 a 0.45 (pasos de 0.05 mV)

Derivacion II (mV) 0.5a5 (pasos de 0.25 mV)
Arritmia supraventricular
Arritmia prematura

Arritmia ventricular

Modo Patolégico Bloqueos sistema conduccion
Fibrilacién ventricular
Taquicardia
Bradicardia
Pulso
Seniales testeo Cgadrada
Triangular
Sinusoidal
Deriva
50-60 Hz
Artefactos Ruido Muscular B
Respiracion
ECG Fetal/Maternal Si Si (solo en ProSim 3)
Respiracion

2 ch presién invasiva
Temperatura corporal
Gasto cardiaco
Presién no invasiva

Sp02

Respiracion
4 ch presién invasiva
Presién no invasiva

Sefiales extra

0.5 a 5.5 (pasos de 0.5 mV)

fijo

Fibrilacién auricular
Contraccién ventricular prematura
Taquicardia ventricular
Fibrilacién ventricular
Bloqueo 2 y 3 grado

Cuadrada

Respiracion
Presién invasiva
Presién no invasiva

CUADRO 2.2: Especificaciones técnicas simuladores ProSim

PS100[43] PS200[44] PS300[45]
Dimensiones
(LxWxH) (cm) 18.4x11.3x3.8 22.7x153x4.3 22.7x153x4.3
Peso (kg) 0.45 091 091
Display Indicadores LED LCD Gréfico LCD Gréfico
Alimentacion electrica Bateria 9V 2 Baterias 9V 2 Baterias 9V
Simulador ECG 12 derivaciones con conectores ECG universales
Frecuencia cardiaca 30-300 30 - 300
(PPM) 30, 60,120’y 240 7 frecuencias seleccionables 17 frecuencias seleccionables
Amplitud Fija 4 niveles 19 niveles
Senales de Arritmias - 12 49
Senales testeo Cuadrada, Triangular, Sinusoidal
S Respiracion
Respiraciéon S
p02
- Sp02 S

Senales extra - . . Termodilucién

Presién Sanguinea . .

2 Presiones Sanguineas
Temperatura T
emperatura

CUADRO 2.3: Especificaciones técnicas simuladores Seculife PS
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(A) Fluke Biomedical: ProSim 4 (B) Gossen Metrawatt: Seculife PS200

FIGURA 2.5: Simuladores Paciente comerciales
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Capitulo 3

Implementacion Hardware

Uno de los principales desafios de este proyecto es el de materializar los con-
ceptos e ideas preliminares en un producto funcional teniendo en cuenta los
objetivos establecidos en el capitulo 1. Si bien a priori se tiene una idea gene-
ral de como se debe llevar a cabo la implementacién, considerando las bases
tedricas descriptas en el capitulo 2, durante el desarrollo constantemente sur-
gen problemas y se revelan oportunidades de mejora hacia el producto final.
Este capitulo estd destinado en primer lugar, a definir aquellos lineamientos
de alto nivel necesarios para marcar el rumbo de trabajo y luego profundi-
zar en desarrollo del dispositivo propiamente dicho. Se detallaran todas las
consideraciones y detalles pertinentes desde de los componentes y hasta los

circuitos utilizados.

Se establece como entorno de desarrollo un microcontrolador programable,
el mismo brinda ventajas a la hora de realizar operaciones matemaéticas digi-
talmente con un consumo de energia bajo en un dispositivo compacto, econé-
mico y de gran versatilidad. A su vez, permite comunicarse y controlar otros
componentes electrénicos con el fin de adecuar la sefial generada para que la
misma se asemeje a la sefial fisiologica de ECG que se quiere emular. En la
figura 3.1 se establece el diagrama de bloques del hardware del simulador, el
mismo consta, en primer lugar de una bateria como fuente de energia para
su portabilidad seguido de un bloque de regulacién eléctrica. La interfaz con
el usuario consta de un teclado que recibe los inputs y un display LCD que
brinda feedback de las acciones que se estan ejecutando. El bloque principal
consiste en un sistema de generacién de sefiales cuya salida, previo paso por
un sistema de adaptacién de impedancias, permite ser conectada a un ca-
ble paciente de cualquier electrocardiégrafo comercial o en desarrollo. Esta
conexion fisica entre el simulador y un electrocardiégrafo permite registrar

una sefial que no presenta diferencias significativas en términos eléctricos y
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de adquisicién respecto a una conexién con un sujeto de prueba. El uso de
una memoria externa permite almacenar una gran cantidad de datos para

brindarle mayor funcionalidad.

Simulador ECG

e e e e e A e e ~
{ Besicia _ . Generador \
1 I ] de Senales |
! | | ' 4
I ' [ ; |
. i A - A

| Regf" acon —_:_I;- Microcontrolador Proteccoqn |
! Eléctica et ¥ Impedancias b
| D | ;
. . H

\ | Memoria poeues? Display Teclado ’

N R JEEESeRnt Kot 7
Usuario Electrocardiografo

FIGURA 3.1: Diagrama en bloques de alto nivel del simulador
de sefiales cardiacas

3.1. Microcontrolador

El presente desarrollo utiliza un microcontrolador Atmel® ATmegal284 en
formato PDIP, la eleccién se basa principalmente en tres aspectos: en primer
lugar, es un componente electrénico de facil accesibilidad en el mercado con
lo cual el desarrollo puede ser reeplicable facilmente. Por otro lado, cuenta
con una arquitectura sencilla ampliamente difundida en &mbitos universita-
rios (es el mismo tipo de microcontrolador que utilizan las plataformas Ar-
duino). Finalmente cuenta con 32 entradas/salidas digitales, las cuales son
suficientes para controlar el resto de los componentes que se utilizaran(Ver
Tabla 3.1). Ademas de esto se destacan otras cualidades de interés como el
bajo consumo de energia, 128 KB de memoria flash programable, comunica-
cién serie I2C para sincronizar con memorias externas (esencial para almace-
nar bases de datos extensas como pueden ser las sefiales de ECG), formato
40 pin paralelos para rdpido prototipado en breadboard y una alimentacién
eléctrica de 1.8 - 5.5V [46].
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Componente Cantidad Pins 1/O
LTC7541 12
SMP08 4
Teclado 5
Display 6
EEPROM 25LC1025 2
Total 29

CUADRO 3.1: Cantidad de entradas/salidad digitales necesa-
rias para cada componente periferico

El esquema de conexién del microcontrolador se especifica en la figura 3.2,
estas conexiones iran direccionadas a distintos componentes para su control,
ademas se suman los circuitos de las figura 3.3 que hacen al funcionamiento

esencial e incluyen:

» Figura 3.3a: Cristal oscilador para el funcionamiento del reloj del mi-
crocontrolador, se utiliza un cristal externo de 20 MHz para conseguir
tiempos de computo mds rdpidos y precisos que con los temporizado-

res internos.

» Figura 3.3c: Interfaz JTAG de seis pines para una programaciéon rapi-
da del microcontrolador a partir de un programador USBasp AVR ISP.
Permite hacer actualizaciones de software sin necesidad de sacar el mi-

crocontrolador de la placa PCB

= Figura 3.3b : Botén de reset para reiniciar el microcontrolador y LED

indicador de alimentacién electrica al microcontrolador.

FIGURA 3.2: Esquema de conexién del microcontrolador
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(B) Circuito botén reset y LED in-

(A) Cristal oscilador dicador
O O= ©
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(C) Circuito interfaz JTAG

FIGURA 3.3: Circuitos necesarios para funcionamiento esencial
del microcontrolador

3.2. Regulacién Eléctrica

Este bloque administra la energia eléctrica para el correcto funcionamien-
to de todos los dispositivos periféricos. La fuente de energia del simulador
debe ser provista por una bateria fija recargable con una capacidad de 2000
mAH y entre 8 y 9 V, para garantizar el correcto funcionamiento del dispo-
sitivo ademas de proveer la suficiente carga para que pueda ser utilizado de
manera continua por un periodo de més de 4 horas (de acuerdo a la corriente
de 0.3 A del equipo), duracién habitual de una préctica universitaria. Con
fines de realizar una prueba de concepto para el presente trabajo, se utiliza
una bateria de 9V como solucién para verificar el correcto funcionamiento
en un componente de tamafo reducido y facilmente reemplazable. Seguido

a la bateria, se encuentra un sistema de adaptacién de tensiones de acuerdo a
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las necesidades eléctricas de los distintos componentes electrénicos estable-
cidos en el cuadro 3.2. Para completar este bloque se agrega una tensiéon de

referencia y un circuito indicador de bateria baja:

Componente Alimentacién eléctrica
ATmegal284 5V
LTC7541 AY
SMP08 + 5V
Display 5V
EEPROM 24L.C1025 5V
Op Amps £+ 5V
V Ref 3V

CUADRO 3.2: Requerimientos eléctricos para cada componente

= Figura 3.4a: El circuito integrado ICL7660 es un inversor de tensiéon que
permite transformar la alimentacién de 9V de la bateria en una tensién
de -9V.

= Figura 3.4b: El uso de un diodo Zenner de 4.7 V en esta configuracion
genera una tensién de referencia extremadamente estable de 3.106 V y

limitada en corriente para su uso como tensién de referencia del DAC.

= Figura 3.4c: El uso de un diodo zenner de 4.7V permite que se establez-
ca una corriente a través de un led conectado en JP8. Este se iluminara
cuando la tension de la bateria caiga por debajo de los 6.3V, valor en el
cual Vrgr disminuye en un 3 % condicién en la cual se establece que el

funcionamiento no es el adecuado.

= Figura 3.4d: Se utilizan dos reguladores de tensién 7805 y 7905 para
transformar las tensiones de 9V y -9V a 5V (VCC) y -5V (VSS) respecti-
vamente. Se sacrifica un poco de eficiencia eléctrica por un encapsulado

de tres pines que permite ahorrar espacio.
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(C) Circuito indicador bateria baja (D) Regulacién de tension VCC y VSS

FIGURA 3.4: Circuitos de regulacién eléctrica

3.3. Generacion de senales

En el capitulo 2 se establecié que una de las caracteristicas de un electrocar-
didgrafo es la cantidad de derivaciones que puede sensar, siendo doce uno
de los estdndares, esto implica que el equipo puede obtener doce sefales si-
multaneas mediante diez electrodos ubicados en el cuerpo del paciente. A
pesar de la facilidad que significa trabajar con un microcontrolador, una de
las desventajas que presenta es que se estd limitado al mundo digital, es decir,
seflales compuestas por sucesiones de 1 y 0, mientras que el tipo de sefial que
se intenta emular es una sefial analégica que puede tomar infinitos valores

de amplitud en un pequefio rango de mV.

El uso de un sistema de generacién de sefiales que sea controlado por el mi-
crocontrolador, permite generar las tensiones que serdn sensadas por los elec-

trodos del electrocardiégrafo de manera simultanea. El esquema general de
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este modulo se puede apreciar en la figura 3.5. El primer componente que
utiliza es un conversor digital anal6gico (DAC), que como su nombre lo indi-
ca transforma una sefial digital en una analdgica, la salida en este punto de la
cadena viene determinada a partir de la tensién de referencia(Vrer) que uti-
lice el DAC, generalmente en rangos de entre 3V a 10V. Si bien, en este punto
se puede obtener una sefial que morfolégicamente tenga las caracteristicas
de una sefial cardiaca, su intensidad es varios ordenes de magnitud mayor y
debe ser atenuada para que pueda ser interpretada como tal. Para lograr la
simultaneidad de las doce derivaciones se codifica la sefial de tal manera que
a la salida del DAC se contenga la informacién de cada uno de los electrodos
que serdn registrados. Posteriormente, un demultiplexor (DEMUX) decodifi-
ca y direcciona esta informacién en canales separados. Cada registro luego se
atentia para lograr magnitudes de sefial acordes a la amplitud del ECG (Ver
Cuadro 2.1). El dltimo proceso consiste en un sistema de adaptacién de im-
pedancias para que la interconexién con un electrocardiégrafo no provoque
un funcionamiento incorrecto del dispositivo.
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FIGURA 3.5: Diagrama en bloques del generador de sefiales
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3.3.1. Conversor Digital Analégico

El DAC es uno de los elementos criticos del sistema, ya que determina la
resolucién del simulador. Considerando que las plataformas de adquisicién
utilizadas en el ambito academico suelen ser de 10 bits (Arduino Microcon-

troladres) es necesario que la resolucién del DAC a utilizar sea superior este
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nivel para evitar que el ruido de cuantizacioén afecte de manera negativa el
uso previsto. Ademds, considerando que la relacién sefial ruido (SNR) de
una seflal de ECG adquirida esta en el orden de los 20-27 dB [47], el SNR
del DAC deberé ser superior a este valor. En este caso, se utiliza el conversor
multiplicador de 12 bits LTC 7541A cuyo uso previsto incluye el las calibra-
ciones controladadas por microcontrolador y construcciéon de equipamiento
de testeo automatico [48]. La conexién del tipo paralela simplifica las tareas
de programacion y prototipado sin la necesidad de aplicar protocolos de co-
municaciéon complejos. Mediante este DAC se cumple con la meta del SNR
definida anteriormente si se considera que la relacion viene determinada por
[49]:

SNR = 6,02N +1,764B

SNR = 6,02 %12 + 1,76dB = 74dB (3.1)

La configuracion bipolar del DAC de acuerdo a la figura 3.6 posibilita gene-
rar, a partir de la sefial digital enviada, 4096 valores de tensién entre £Vzgr
para adecuarse a la naturaleza de sefial de ECG. Cada nivel de cuantizacién

viene determinado de acuerdo al cuadro 3.3

Input Digital ~ Salida Analégica
MSB LSB Vout
11111111 1111 Vggp(2047/2048)
1000 0000 0001  Vggr(1/2048)
1000 0000 0000 OV

01111111 1111  —Vggp(1/2048)
0000 0000 0000 —VRggr

CUADRO 3.3: Valores Digitales respecto a valores de tension de
referencia del DAC
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FIGURA 3.6: Conexién Bipolar Conversor Digital Analégico

3.3.2. Demultiplexor

La simultaneidad de sefiales que se mencioné en la seccién 3.3 se obtiene
codificando la salida del DAC y direccionando la informacién en distintos
canales a través de un circuito demultiplexador. El estdndar de doce deriva-
ciones del ECG consiste en el sensado a través de diez electrodos situados en
la superficie corporal del sujeto a analizar. Estos doce registros vienen deter-
minados por el conjunto de ecuaciones 2.1, las cuales no son independientes
entre si. Para poder determinar los valores de tensién que se registra en cada
electrodo es necesario fijar la tensién de alguno de ellos (exceptuando RL que
ya se determina como la referencia de tierra). Se fijan los valores de LL y se le
asigna una tension constante de 0V, posteriormente el conjunto de ecuacio-

nes quedara independizado y podrédn calcularse las tensiones de cada uno.

Con la tensién de LL fija, supongamos un conjunto de valores Ay, donde,
m = 8 es la cantidad de electrodos y nel....t instantes de tiempo separados
por un AT. Entonces Agy, determina la tensién de cada electrodo en todo
instante de tiempo t. Considerando esto, la salida del DAC se codifica de
tal manera que en un periodo de tiempo T < AT, se trasmitan de forma
consecutiva todos los valores de Ag,1, una vez transcurrido un tiempo AT se

vuelve a enviar de la misma manera Ag,, y asi sucesivamente.

Los datos codificados de esta manera se envian a la entrada del AD SMP08

un circuito integrado de sample & hold de ocho canales para uso en sistemas
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de control instrumentacién analitica y médica [50]. El mismo permite deco-
dificar la sefial en ocho canales separados y mantener la tensién de cada uno
en el tiempo (Ver Fig. 3.7). Si un electrocardidgrafo tiene un periodo de regis-
tro mayor a T y menor que AT, entonces sensard cada electrodo de manera

correcta (Ver Fig.3.8).

FIGURA 3.7: Conexién Bipolar DEMUX
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(A) La sefial viene codificada de tal manera que toda la informacién
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(B) Esquema decodificacion: las sefiales de input son sostenidas

en el tiempo y transformadas en outputs independientes por el

SMP08, este dispositivo permite sostener los valores de tensién en

cada electrodo por el tiempo necesario para que un electrocardié-
grafo pueda sensarlos

FIGURA 3.8: Esquema codificacién/decodificacion

3.3.3. Atenuacién y proteccion

Dado que la salida del DAC esta definida por V,.s y es necesario atenuarla
para su correcta interpretacion por un electrocardidgrafo, se podria utilizar
un tnico atenuador antes del DEMUX como etapa de adaptacion sin la nece-
sidad de utilizar un circuito dedicado para cada sefial. Sin embargo, como el
propio DEMUX tiene offsets de operacion del orden de los mV, si se toma la
estrategia mencionada anteriormente la sefial de salida quedaria enmascara-
da bajo ruidos introducidos por el funcionamiento del DEMUX. Para evitar

esto, la solucion es un sistema de atenuacion ubicado posteriormente en cada
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canal del DEMUX para que, no solo atentie la sefial de interés, sino también
cualquier ruido introducido por los elementos previos. El divisor resistivo
(Ver Fig. 3.9) utilizado en cada canal viene determinado por la ecuacién 3.2.
Los valores de resistencias utilizados se seleccionan teniendo en cuenta que
el DEMUX no puede superar una carga de més de 20k() en cada canal y la co-
rriente total de salida no superé los 20 mA. A continuacién, un amplificador
operacional en configuracion buffer acttia a modo de proteccién de impedan-
cias para que, al momento de conectar la salida a un electrocardiégrafo, no
se vea afectada la relacién entre R; y R, debido a la presencia de una nueva
carga en el circuito. De esta manera se pueden obtener a la salida de cada

canal tensiones entre +3mV.

R, 100

Vout = — 2y 08
M= R+ R ™ T 10kQ + 100

- 43,106V = £3,106mV (3.2)

L

FIGURA 3.9: Divisor resistivo con relacion de atenuacion de 60
dB
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Capitulo 4

Implementacion Software

Una vez validado y construido el hardware es necesario lograr la integracién
entre todos los bloques que lo componen. El software almacenado en el mi-
crocontrolador ejecuta las instrucciones necesarias para garantizar el flujo de
informacién entre componentes. En base a la interaccién del usuario, se ejecu-
tan algoritmos y procesos internos que permiten controlar los componentes

periféricos detallados en la seccién 3.

El desarrollo e implementacién del software en este proyecto se divide en dos
secciones. En primer lugar, se realiza una etapa de pre procesamiento donde
se establecen los criterios para la inclusién de sefiales que estaran presentes
en el producto final junto con los métodos de procesamiento para su correcta
interpretacion. El segundo eje de este capitulo esta dedicado a profundizar
los conceptos y los mecanismos de funcionamiento del programa almacena-

do en el microcontrolador sin entrar en detalle de los c6digos utilizados.

4,1. Pre Procesamiento Seiales

Simuladores de paciente y de ECG comerciales pueden llegar a tener desde
un tnico tipo de sefial de calibracion hasta decenas de registros almacena-
dos (Ver Cuadros 2.2 y 2.3). Con el objetivo de incluir las ocho sefiales de-
tinidas en los objetivos en el producto final se pueden tomar dos enfoques,
cada uno con sus ventajas y desventajas. El primero de ellos incluye el uso
ecuaciones matemadticas para generar en tiempo real las curvas del ECG, si
bien virtualmente no ocupa espacio de memoria en el microcontrolador, si
se desea contar con una amplia gama de registros en distintas condiciones
tisiopatolégicas, el modelado de los complejos mecanismos biolégicos puede

ser deficiente. El segundo enfoque es el uso de base de datos, las cuales seran
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almacenadas en la memoria del microcontrolador para su consulta, la ventaja
de este método es que permite tener registros reales con las variaciones y su-
tilezas propias de las biosefiales a costo de precisar una gran disponibilidad
de espacios de memoria dedicada en el equipo. Con el fin de aprovechar las
ventajas de cada uno se desarrolla un método mixto donde se utilizan bases
de datos junto con la generacion artificial de ciertos segmentos caracteristicos

de las curvas.

El ideal de sefiales a incluir en el simulador de sefiales de ECG son aquellas
provenientes de las bases de datos CSE y CTS de acuerdo con la norma IEC
60601-2-25 las cuales incluyen un gran conjunto de sefiales analiticas y biol6-
gicas que se definieron para evaluar la correcta performance de electrocardié-
grafos. Sin embargo, debido al alto costo de estas y que el uso previsto del
equipo no es para validar equipos comerciales que se utilizaran en diagnos-
tico, se busca usar bases de datos de libre acceso para obtener los registros.
El portal Physionet! es una organizacién auspiciado por el Instituto Nacio-
nal de Salud de Estados Unidos (NIH) con el fin de ofrecer amplias bases de
datos de sefiales fisiol6gicas de manera gratuita. Debido al prestigio y trayec-
toria de ambas organizaciones, se decide utilizar los recursos disponibles alli
para el desarrollo del equipo.

Para la seleccién de la base de datos se evaltian los registros de ECG dispo-
nibles en Physionet, seleccionando aquellos que posean ECG de 12 derivacio-
nes simultaneas con una frecuencia de adquisicién de 1000Hz a un minimo
de 12 bits. Considerando que para emular correctamente el ECG de 12 de-
rivaciones necesitamos contar con ocho conjuntos de datos (uno para cada
electrodo de acuerdo con lo que se defini6 en la seccién 3.3.2), cada segun-
do de sefial almacenada ocupara 16Kbytes de memoria, un valor superior a
la memoria EEPROM interna del microcontrolador. Mediante una comunica-
cién I12C a una memoria externa EEPROM 24L.C1025 se amplia la capacidad a
128Kbytes permitiendo aumentar considerablemente la cantidad de sefiales

almacenadas.

Previo a la carga de las sefiales en el simulador se realiza un pre procesa-
miento de las mismas con a fin de optimizar la utilizacién de espacios de
memoria. De acuerdo a la Fig. 4.1 en primer lugar se hace la seleccién de las
sefiales a utilizar, en linea con los requerimientos se incluyen dos registros
de ECG normales [51], tres registros ECG patoldgicas [51] y tres sefiales de
calibracion de acuerdo a las normas IEC-60601-2-25 [14].

!Physionet - https:/ /www.physionet.org/
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FIGURA 4.1: Diagrama de flujo para el pre procesamiento de las
sefales. Todo el procesado se realiza en Matlab

La base de datos PTB[51] de la cual se descargan las sefiales contiene regis-
tros ECG reales de 12 derivaciones, por lo que, para evitar la variabilidad
tisiolégica de las mismas se busca identificar segmentos que presenten cier-
ta estabilidad eléctrica, en el caso de los ECG normales se busca un tinico
latido representativo y en las sefiales patoldgicas un segmento de varios lati-
dos donde se puedan apreciar claramente las caracteristicas morfolégicas del
diagndstico. Las sefiales de calibracién al ser sintetizadas mediante valores

tabulados no necesitan de este procedimiento.

Si bien los intervalos isoeléctricos (PR,ST) del ECG normal brindan infor-
macién util acerca del funcionamiento del corazén, los mismos pueden ser
generados artificialmente con facilidad por el simulador, por lo que se pue-
den eliminar del registro ahorrando espacios de memoria. Este procedimien-
to consiste en identificar los intervalos de duracién de las ondas caracteristi-
cas (Ver Fig. 4.2a) (P, QRS, T) para luego eliminar los segmentos isoelectricos
y obtener una versiéon comprimida del latido(Ver Fig. 4.2a 4.2b).
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(A) Identificacion de segmentos isoeléc-(B) Diferencia entre sefial de entrada y
tricos y ondas caracteristicas sefial de salida

FIGURA 4.2: La eliminacién de los segmentos isoeléctricos per-
miten ahorrar entre un 25 % y 30 % de espacios de memoria del
simulador.

El siguiente proceso consiste en calcular el valor de tensién que debera en-
viarse a cada canal de salida y su posterior transformacién de uV a niveles de
cuantizacién digital. Como se mencioné anteriormente, el conjunto de ecua-
ciones 2.1 no es linealmente independiente por lo que se fija un valor de ten-
sién para el electrodo de pierna izquierda para todo instante de tiempo ¢ tal
que LL(t) = OV Vt, de esta forma se genera un nuevo conjunto de ecuacio-
nes 4.1 que puede expresarse como una nueva matriz de valores E;;, donde
m = 8 es la cantidad de electrodos, n la cantidad de muestras definidas por
una frecuencia de muestreo fs y cada valor expresado en uV. Se define el
factor de conversion k de acuerdo al cuadro 3.3, una tensién de referencia
VrRer = 3,106V y un intervalo de salida de V,,; = £3,106mV
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LL=0 4.1)
RA =—II
LA = —III
CW = (LA+RA)/3
V1l=0vl+CW
V2 =0v2+CW
V3 =13+ CW
V4 =04+ CW
V5 =15+ CW
V6 =06+ CW
EDigital =k - Egyn +2048 4.2)
0 < Epigitar < 4096 (4.3)
2047 2047
k= = 44
Vout  VReppV (44

EDigital(n):[RA(n) LA(n) V1(n) V2(n) V3(n) V4(n) V5(n) V6(n)]

El conjunto de datos resultante de esta transformacion (Ver Fig.4.3) se exporta

y almacena en la memoria EEPROM externa para su posterior uso por el

simulador.
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FIGURA 4.3: Ejemplo de la transformacién de la sefial para dis-
tintos electrodos.

4.2. Software

El software es el que permite generar los distintos tipos de sefiales a las cuales
se les pueden variar sus caracteristicas de frecuencia a partir de la interaccion
con el usuario.Se utilizan cuatro interruptores INC, DEC, NEXT BEFORE co-
nectados directamente al microcontrolador a modo de interfaz con el usuario,
estos permiten modificar las variables internas para que el equipo responda
a las acciones del usuario. Dentro del anexo C se encuentra el manual de
uso del simulador. En la figura 4.4 se especifica el diagrama de bloques del

software, a continuacién se desarrollan los contenidos de cada uno:
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e “ |

EEPROM

interfaz 1 !
1 parémetros calibracién

| teclado .-[*—- simulacién
display ? ’ I {
‘ » simulacién ) |
timer

fisioldgicos

FIGURA 4.4: Diagrama en bloques del software

init:
Bloque de inicializacién, realiza las configuraciones iniciales para dejar al
equipo en condicién de funcionamiento. Se ejecutan las siguientes acciones:
= Carga de librerias para manejo de display y memoria externa[52][53]
» Configuracion de puertos de entrada y salida
= Declaracion de variables globales

= Configuracién de la frecuencia de interrupcién a 1000 Hz de acuerdo a
la frecuencia de adquisicién de las bases de datos.

» Inicializacién y apertura de comunicacién con display y memora exter-
na

interfaz:

Contiene las funciones relacionadas con el manejo del teclado para el control
de los pardmetros del equipo y permite el feedback al usuario mediante un
display. Mediante un polling continuo del teclado puede modificar el estado
de simulacion, el tipo de sefial, los latidos por minuto y visualizar informa-

cién sobre el dispositivo (Ver Fig 4.5).
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! sim_state sim_signale+ . sim_bpm+10 : cursor_info++
ACION S L Min. I‘JFH~HR’ I0N
{ 2 _bem(30: 158) Lorem IFrsum
| sim_state ' sim_signal-- - sim_bpm-10 cursor_info--

FIGURA 4.5: Esquema de interfaz de usuario. El teclado consis-

te en cuatro pulsadores: Nex, Bef, Inc, Dec los cuales se utilizan

para moverse dentro del menu global y editar los distintos pa-
rametros.

pardmetros de simulacion:

Los parametros de simulacién son aquellas variables globales para la confi-

guracion de las caracteristicas de sefial de salida, incluyen:

= sim_state: Estado de simulacién prendido/apagado. Modificable por

usuario

= sim_signal: Sefal a simular, se incluyen ocho diferentes. Modificable

por usuario

= sim_bpm: Latidos por minuto para aquellas sefiales donde esta carac-

teristica es modificable por el usuario.

= sim_index: Indice temporal para la simulacién, se incrementa cada 1

ms cuando esta activada la simulacion.

= loaded: Indica si la sefial esta cargada dentro del buffer de memoria

asignado.

EEPROM

Mediante un protocolo de comunicacién 12C el microcontrolador se comu-

nica con la memoria EEPROM externa 241.C10125 donde se almacenan los
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datos de las sefiales fisiolégicas y de calibracién luego del pre procesamien-
to. Este bloque del sistema contiene las direcciones de memoria donde se en-
cuentran alojadas cada una de las sefiales junto con las funciones necesarias

para su correcta carga en el buffer designado en el microcontrolador.

simulacion:

El bloque de simulacién se ejecuta siempre y cuando el estado sim_ state se en-
cuentre activado de acuerdo al diagrama de la figura 4.6. Cada 1ms (1000Hz
frecuencia de escritura) se llama a la interrupcién del programa, si el estado
de simulacién se encuentra activado se procede a la carga de la sefial y confi-
guracion de los intervalos de duracién de acuerdo con las variables globales,
esto incluye la duracién de los latidos(duracion) y los segmentos isoeléctricos
(PQ, ST) determinados por sim_ bpm. Posteriormente se debe escribir el valor
adecuado de tensién en cada canal de salida del equipo para el instante de
tiempo sim_ index, momento en el cual se ejecuta el algoritmo 1. Una vez fi-
nalizada la escritura de informacién para ese instante de tiempo, se establece

el nuevo valor de sim_ index a la espera de una nueva interrupcion.
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8ig : [
ol QO Le I‘m}" e
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orfgure L tm ndex = 0
» riervaion de
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h 4
» ICrOw v
de sefal
Ao
y. Y
»CEm_ nden « Aracion T> DI pm_irdeuss h’ oo |
< i
y

Sm_index = 0

FIGURA 4.6: Diagrama de flujo de simulacién
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Algorithm 1 Control DAC/DEMUX

1: procedure
2:  j < canal de salida

3: valorj < valor a transmitir al DAC
4: xhigh=valor;/256 < componente superior de valor
5: xlow=valor; %256 < componente inferior de valor
6: valor = xhigh x 256 + xlow
7: while j<8 do
8: DEMUX < OFF
9: canal_salida < j
10: fori=0:3do
11: if bztl(xhzgh]) = 1 then
12: PORTXY <« HIGH
13: else
14: PORTXY < LOW
15: fori=0:7do
16: if bit;(xlow;) = 1 then
17: PORTXY <« HIGH
18: else
19: PORTXY < LOW
20: DEMUX < ON
21: delay < 20us
22: J++

Algoritmo control de escritura DAC y DEMUX. En primer lugar, se descompone el valor
a transmitir de 16 bits en dos componentes de 8 bits. Luego se deshabilita la entrada del
DEMUX para evitar interferencia en otros canales durante el direccionado de la sefial y se
configura el puerto de salida correspondiente. Posteriormente se escriben los componentes
binarios del valor en cada puerto de entrada al DAC. Una vez finalizada la escritura en el
DAC se habilita el DEMUX y se espera 20 us para el correcto establecimiento de la tension.
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Capitulo 5

Resultados

Para evaluar el desempefio del simulador se utiliza un electrocardiégrafo co-
mercial MindRay - Beneheart R3, donde se hard un anélisis de los registros
obtenidos a partir de la conexién entre ambos equipos. Todas las sefiales se-
ran sometidas a una verificacion morfolégica, contrastando que sean cohe-
rentes con la sefial de origen. La evaluacién del rendimiento de la simulacién
utilizara los algoritmos propios de deteccion y diagndstico del electrocardio-
grafo para determinar la diferencia entre la informacién que se presenta el
display (Latidos x Minuto y tipo de sefial) y sefial medida. Posteriormente,
como prueba de concepto se utiliza un electrocardiégrafo desarrollado por
alumnos del ITBA para evaluar su efectividad en los usos previstos en los
objetivos del proyecto.

Finalmente, para obtener una medida del error que introduce el equipo res-
pecto al modelo de origen se realizara el calculo del error cuadratico medio
(RMSE) en una de las sefiales, a partir de los registros de derivaciones de
extremidades y precordiales. Este calculo se realizara en Matlab mediante la
adquisiciéon de datos crudos del electrocardidgrafo y el registro de la base de

datos.

5.1. Rendimiento

Enla evaluacién del rendimiento del simulador se puede verificar una corres-
pondencia entre lo visualizado en el equipo de anélisis y las sefiales de ori-
gen. Todos los hitos morfolégicos caracteristicos de una onda de ECG se pue-
den apreciar claramente (Ver Fig. 5.1a y ademas, los algoritmos de interpreta-
cién propios del electrocardiégrafo identifican los diagndsticos de las sefiales

de ECG fisioldgicas. A su vez, aquellas sefiales que permiten modificar su
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frecuencia cardiaca respondieron al barrido de frecuencias de 30 — 150LPM
con un desvié de =1LPM (Ver cuadro 5.1). En el anexo B se encuentran los
registros de las ocho sefiales presentes en el equipo. La figura 5.2 muestra el
funcionamiento frente a un equipo de ECG en desarrollo.

Para el calculo del RMSE se toma en cuenta que el estimador es la sefial gene-
rada por el simulador y medida por el electrocardiégrafo(c) y el valor real(f)
es el registro de la base de datos de origen (PTB). En este sentido el RMSE
indicard un promedio de la diferencia entre el estimador y el valor real. Me-
diante una alineacién entre ambas curvas (estimado y real) ver 5.3a y 5.3b se
determina que el RMSE toma un valor de:

RMSE = \/% Y (fi —0i)2 =33uV
n=1

el cual implica un error respecto a la amplitud pico a pico de solo el 0,5 %

(A) Sefial generada

| I’ - u}/\k - ;VRJ“\ ﬂ.»!’\,_ — V1 ’.' Pt l‘ % _’vd |v/,', {/
I | ““’ LR LD
| I E
“]/_fw/ = 'Nt“l“—_d'ﬁ A ~’: ’iix]’,/’ﬁl_\{r —
i} I N AN 3 { | v | p " -
B RO ES Eame Ll | = T e e e
INEE RN RN FNE l [ l [
__ll PAUR? LN AN - ,_/"A‘___‘_,;,/‘,___,\_ ,,./-.__,,/J‘,// _..f;,/“r'\. L
| SANA EENA GHEE AN RN NNER (NN NERE!

(B) Registro de sefial de ECG PTB Original

FIGURA 5.1: Andlisis morfologico de la sefial generada 5.1a con
el registro original 5.1b
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FIGURA 5.2: Registro de sefial a partir de un ECG desarrollado
dentro del ITBA

Serial Morfologia Diagnéstico BPM

ECG1 X X X
ECG2 X X X
CAL1000 X N/A X
CAL1500 X N/A X
INFARTO X X N/A
FIB. AURIC. X X N/A
BLOQUEO X X N/A
PULSO X N/A X

CUADRO 5.1: Rendimiento del simulador. X = Satisfactorio,
N/A =No Aplica
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(A) Comparacion entre sefial original de la base de datos
PTB y la sefial de salida del Simulador de Sefiales cardiacas
adquirida por un electrocardiégrafo comercial

(B) Comparacién morfologica entre la sefial original en azul y la sefial del simulador
en naranja

FIGURA 5.3: Alineacién de sefal para calculo de RMSE
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FIGURA 5.4: Simulador Heart in a Box conectado a un ECG de
12 derivaciones

5.2. Especificaciones técnicas

A continuacién se detallan las especificaciones técnicas finales del simulador
de sefales de ECG Heart in a Box
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Caracteristica Especificacion
Dimensiones 190x96x50
(LxWxH) mm

Display LCD 16x2
Alimentacion eléctrica Bateria 9V
Derivaciones 12 Estandar AHA
Frecuencia Cardiaca 30-150
(PPM) Pasos de 10 PPM
Amplitud max (mV) +3.10 mV
Seniales ECG 2
Sefiales patologicas 3
Setiales calibracion 3
Resolucion 12 Bit- 1.5 uV
RMSE 33 uV
CUADRO 5.2: Especificaciones técnicas del simulador de sefa-
les cardiaca "Heart in a Box"

Sefial Caracteristicas Amplitud (mV) | FC
ECG1[51] ECG Normal 2.28 30-150
ECG2[51] ECG Normal 1.23 30-150

CAL1000[14] Calibracion 1.00 30-150

CAL1500[14] Calibracion 1.50 30-150
INFARTO[51] | Infarto miocardial infero-lateral 0.65 80
FIB. AURIC.[51] | Fibrilaciéon Auricular - Disritmia 0.30 100
BLOQUEOI51] Bloqueo de rama 0.86 90

PULSO[14] Calibracion 3.00 30-150

CUADRO 5.3: Listado de sefiales. La amplitud se considera pico
a pico para la derivacion II. Las sefiales patologicas poseen una
frecuencia cardiaca fija.
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5.3. Conexiones y componentes

FIGURA 5.5: Imagen de control y conexiones

Item Nombre Descripcion
1  Interruptor de encendido Prende o apaga el simulador
2 LED Indicador Bateria Se enciende cuando la bateria debe cambiarse
3 Display LCD Display 16x2
4 Teclado Teclado de navegacién para manejo del simulador
5 Conectores Conectores tipo ECG para el equipo en evaluaciéon
6 Tornillos Tornillos de acceso al compartimiento de bateria

CUADRO 5.4: Listado de control y conexiones
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Capitulo 6

Conclusiones

6.1. Discusion

De acuerdo a los resultados obtenidos en el capitulo 5, se pudo desarrollar
un equipo electrénico capaz de generar sefiales que en términos eléctricos
y temporales son comparables con las biosefiales cardiacas del cuerpo hu-
mano. Los algoritmos, consideraciones electronicas y estrategias empleadas
permitieron que las sefiales generadas puedan ser adquiridas correctamen-
te por un electrocardidégrafo comercial de la misma manera que si estuviera

conectada a un sujeto de prueba.

El disefio realizado permite la facil operacion a partir de conexiones que res-
petan el estdndar de doce derivaciones. El formato tipo plug & play requiere
que el tinico procedimiento necesario para comenzar a utilizarlo sea la cone-
xi6én al electrocardidgrafo y el encendido de ambos equipos. El tamafio redu-
cido y peso del equipo sumado a una bateria interna permiten que funcione
como dispositivo portétil. Si bien la autonomia de 1.5 hs de uso continuo no
es suficiente para cubrir el lapso de tiempo de una préactica de laboratorio ha-
bitual y, el reemplazo de baterias de 9V puede incurrir en costos innecesarios,
se establecio que esta solucién implementada funciona a modo de prueba de
concepto para validar el correcto funcionamiento del equipo y se definieron

los caracteristicas necesarias para cumplir con los objetivos planteados.

En cuanto a las sefiales que brinda el simulador, la morfologia, los intervalos
de duracién y amplitud de las distintas ondas se considero satisfactoria en
todos los casos, pudiéndose identificar claramente cada segmento de acuerdo
con la sefial de origen. La conexién a un registrador de ECG desarrollado

dentro de la institucién permite corroborar que el equipo serd aplicable al
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uso previsto. Las ocho sefiales que puede generar le dan gran versatilidad

para distintos usos.

En términos eléctricos, se pueden generar sefiales bipolares respetando la na-
turaleza de las sefiales cardiacas con un rango de amplitud apto para diversas
situaciones fisioldgicas. Las transformaciones a las que fueron sometidos los
datos de acuerdo con los algoritmos de la seccién 4 no impactaron significati-
vamente por lo que se mantuvieron las morfologias de las curvas. Mediante
un andlisis propio sobre la variabilidad entre dos latidos consecutivos de una
de las sefiales fisioldgicas, se encontré que el RMSE promedio se encuentra
en el orden de los 38uV por lo que se podria establecer que el RMSE de 33uV
que se calculo entre la simulacién y la sefial original se mantiene dentro de
margenes aceptables. Ademads, este valor implica un error respecto a la am-
plitud pico a pico de solo el 0,5% En lineas generales, las especificaciones
técnicas concuerdan con lo planteado en un principio y son comparables con

equipos comerciales de similares prestaciones.

6.2. Mejoras a futuro

A pesar de considerar que el rendimiento global del equipo es satisfactorio,
durante la construccioén del producto se identificaron varias oportunidades
de mejora que merecen ser destacadas a la hora de tener en cuenta desarrollos

futuros.

En una préxima iteracion del producto, se busca aumentar la portabilidad y
su autonomia. Si bien el gabinete final es liviano y puede transportarse con
facilidad, sus dimensiones espaciales son mds voluminosas que equipos co-
merciales de similares prestaciones. Debido a que el circuito esquematico ya
se ha validado, un nuevo disefio de la placa PCB con el uso circuitos inte-
grados de montaje superficial reduciria considerablemente el volumen del
producto final. La autonomia se puede mejorar incorporando mecanismos
de standby donde luego de un determinado tiempo sin interacciéon del usua-
rio el equipo automadticamente pasa a un estado de ahorro de energia y la
inclusién de una bateria fija recargable como aquella definida en la seccién
3.2

Dado que las sefiales provenientes de la base de datos PTB son registros
reales, contienen cierta variabilidad, niveles de ruido e interferencias pro-

pias de la adquisicion inicial. Si bien estas son caracteristicas intrinsecas que
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hay que tener en cuenta, en los &mbitos donde se utilizan los simuladores
de ECG, su presencia puede dificultar el uso adecuado del equipo. Mediante
una actualizacién de software, se pueden incluir sefiales filtradas y nuevas
funcionalidades donde el usuario pueda decidir si visualizar o no artefactos

en la sefial.

Por altimo, si bien la resolucién de 12 bits del equipo es suficiente para el uso
con las distintas plataformas de adquisicién que se suelen usar dentro del
ambito estudiantil (Arduino, Microcontroladores), los electrocardiégrafos co-
merciales cuentan con resoluciones entre 16 y 24 bits. El uso de un conversor
DAC de 24 bits mediante comunicacién 12C lograrian mejorar la precision

del instrumento.

6.3. Conclusiones

Con el avance de la ciencia y la tecnologia surgen necesidades de formar nue-
vos profesionales y disciplinas que permitan integrar los nuevos conocimien-
tos en las distintas 4reas de la vida. La carrera de Bioingenieria es una for-
macién de grado relativamente joven que apunta hacia esta simbiosis entre
ciencia y tecnologia aplicada al ambito de la salud, ya sea, desde roles inves-
tigativos, gestion o desarrollo. Con un perfil técnico fuertemente relacionado
a la tecnologia, es importante que todo estudiante cuente con recursos apro-
piados durante sus estudios para mejorar la transferencia de conocimientos

en el aula.

Durante el presente proyecto final de carrera se logro construir efectivamente
un simulador de sefiales de ECG. Su disefio de interfaz sencillo con reduci-
da interaccion del usuario para el funcionamiento y a su vez provisto de un
manual de uso permiten que la curva de aprendizaje de operacién sea muy
reducida. Si bien su autonomia actual no cumple con el requisito de tener la
duracion adecuada para su uso en una practica usual universitaria, el desa-
rrollo ha probado ser una prueba de concepto valida extrapolable, donde se
han planteado las soluciones necesarias para corregir esta situacién. Sumado
a esto, la portabilidad que posee y la facil conexién a cualquier electrocardi6-
grafo sin la necesidad de realizar ninguna configuracién compleja lo convier-
te en una herramienta til para su uso en un aula. Como en un principio se
trata de un equipo que no sera validado por organismos externos de norma-

lizacién, no podra ser utilizado fuera del ambito académico, donde su uso
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ademads debera estar limitado a alumnos y docentes de cursos relacionados

con ciencias de la salud.

La carrera de Bioingenieria del ITBA ha tenido un gran crecimiento en los
altimos afios por lo que las necesidades de instrumental dedicado han cre-
cido considerablemente. Teniendo en cuenta que los simuladores comercia-
les con los que cuenta la institucién poseen una disponibilidad controlada
y supervisada, no se puede garantizar la accesibilidad a todos los alumnos
simultdneamente. La herramienta Heart In a Box ha probado ser una prueba
de concepto que cumple con los objetivos de funcionar a modo de simulador
de sefiales cumpliendo las expectativas y usos dentro del &mbito universita-
rio pero que pueden ser interpolados a la futura actividad profesional de los

alumnos.

Las aplicaciones de esta herramienta no se limitan solo a su uso dentro del
ITBA, pueden ser utilizadas en cualquier institucién académica que requiera
este tipo de simuladores. La habilitacién de toda esta informacién de manera
open source permitird que cualquier persona con conocimientos en bioinge-
nieria y electrénica pueda replicar este proyecto de manera sencilla. Parte de
las intenciones de este escrito es brindar el know how para el desarrollo de
futuros simuladores ya sean replicas, modificaciones o simuladores de otro
tipo de sefiales biomédicas, basandose en los conceptos establecidos aqui.
El disefio basado en arquitecturas difundidas en universidades y cursos de
electrénica y un listado de componentes que en su mayoria puede obtenerse

dentro del mercado local apuntan a garantizar estos fundamentos.

Dado que al momento de comenzar el presente proyecto el departamento
de Bioingenieria del ITBA no contaba con simuladores de paciente propios,
todo aquel desarrollo interno que requiera una interfaz con un sujeto debia
ser evaluado directamente sobre un candidato de prueba. El uso de circuitos
electrénicos expuestos, sin validacion de seguridad eléctrica, herramientas
de laboratorio como fuentes de alimentacién y ningutn tipo de aislamiento
eléctrico ponen en continuo riesgo de choque eléctrico al sujeto de prueba.
En este sentido, el simulador de seniales de ECG Heart in a Box ha demostrado
ser una herramienta apta para poder evaluar aquellos equipos que requieran
una sefial de ECG, su uso implica una aislacion fisica entre la persona y el
equipo en proceso de desarrollo reduciendo practicamente a cero el riesgo
electrocucion debido a la interfaz equipo-persona.

La ingenieria y las ciencias de la salud basan sus decisiones en marcos ana-

liticos y cuantitativos, por lo que la precisién y exactitud son caracteristicas
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para evaluar en todo instrumento de medicién. Un registrador de sefiales de
ECG permite sensar y cuantificar la actividad eléctrica del corazén con el fin
de diagnosticar y tratar al paciente. Parte de la actividad profesional del fu-
turo bioingenieria puede estar dedicada al desarrollo de equipos médicos y
serd su responsabilidad, durante las sucesivas iteraciones, evaluar la preci-
sién y exactitud comparandolas contra un estandar de referencia conocido y
aceptado. El conjunto de ocho sefiales de ECG incluidas en el simulador de
este proyecto provee distintos puntos de referencia con el cual determinar la
respuesta y calibrar un electrocardiégrafo de hasta doce derivaciones dentro
del d&mbito educativo y puede establecerse como el material para evaluar los

desempefios de aquellos desarrollos internos.

El simulador de sefiales Heart in a Box construido y evaluado en el presente
proyecto final de carrera ha demostrado tener el potencial de mejorar la cali-
dad del proceso de aprendizaje. Ya sea, desde la posibilidad de cada alumno
de disponer, durante su proceso educativo, de herramientas similares a aque-
llas con las cuales interactuara en su vida profesional hasta el hecho de po-
der utilizar este documento como base de futuros desarrollos. De este modo,
se busca contribuir a la comunidad académica permitiendo expandir el co-
nocimiento e incrementar las capacidades de personas que tomaran un rol

significativo en el sistema de salud.
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Hardware

A.1. Esquematico y placa PCB
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FIGURA A.1: Esquemaético 1/4
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FIGURA B.1: Comparacién morfologica entre la sefial original
en azul y la sefial del simulador en naranja
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Apéndice C

Manual de Usuario

El simulador de sefiales de ECG portatil Heart in a Box es un equipo que
permite generar de manera artificial, sefiales eléctricas analégicas con carac-
teristicas similares a las tensiones eléctricas resultantes de la actividad del
musculo cardiaco. El usuario del equipo es un estudiante o docente univer-

sitario con conocimientos en bioingenieria, electrénica y ciencias médicas.

El &mbito de aplicacion del equipo es en laboratorios de electrénica o bioinge-
nieria dentro de instituciones universitarias y busca proveer un complemen-
to a la formacién profesional del estudiante. El desarrollo de equipamiento
médico por los alumnos como registradores de ECG, monitores multipara-
métricos, marcapasos entre otros puede utilizar el simulador Heart in a Box
para la evaluacioén, calibracién y verificacién de funcionamiento, asegurando

un estandar interno dentro de la institucién.

Por el momento, el uso del equipo no ha sido validado por organismos exter-
nos a la institucién por lo que su aplicacién se acota a fines exclusivamente

educativos.
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C.1. Componentes

)
FIGURA C.1: Imagen de control y conexiones
Item Nombre Descripcion
1  Interruptor de encendido Prende o apaga el simulador
2 LED Indicador Bateria  Se enciende cuando la bateria debe cambiarse
3 Display LCD Display 16x2
4 Teclado Teclado de navegacion
5 Conectores Conectores tipo ECG
6 Tornillos Acceso al compartimiento de bateria

CUADRO C.1: Listado de control y conexiones

C.2. Operacion

C.2.1. Encendido

Para el encendido del simulador, asegtirese que el mismo cuente con una
bateria de 9V enchufada y desplace el interruptor @ ubicado en la parte
superior izquierda hacia la posicién de encendido. Si el equipo esta en con-
dicién de operacién correcta vera un mensaje de bienvenida en la pantalla

indicado la version de software del simulador. En el caso que no encienda o
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cuando este inicia ve el indicador de bateria baja @ iluminado, cambie la ba-
terfa. Para cambiar la bateria debe acceder al panel posterior fijado mediante

tornillos en la parte trasera @

FIGURA C.2: Versién de software

C.2.2. Conexion

El simulador Heart in a Box posee conexiones tipo snap on tipo electrodo de
ECG en sus dos laterales. La conexién a un electrocardidgrafo se realiza me-
diante el uso del mismo cable paciente del equipo a evaluar. Se pueden utili-

zar cables pacientes desde tres conectores hasta diez.

FIGURA C.3: Conexién cable paciente

C.2.3. Uso

Una vez encendido el equipo se comienzan a generar sefiales automatica-
mente. Si se conecta un equipo en evaluacion a los conectores del simulador
se podran visualizar sefales tipo ECG en el equipo en evaluacién. Mediante
el uso del teclado de navegacion @ se pueden detener la simulacién, modi-
ficar la cantidad de latidos por minuto, cambiar el tipo de sefial y visualizar
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informacion del equipo. Las teclas NEXT y BEFORE le permiten desplazar-
se en las distintas pantallas de informacién del equipo y los botones UP y
DOWN modifican los valores actuales de los parametros de simulacién.

SIMULACION

Enciende o apaga el estado de simulacién de acuerdo con el valor indicado
en pantalla. Se modifica entre ON y OFF

FIGURA C.4: Pantalla de simulaciéon en estado encendido

LATIDOS X MINUTO

Aqui se modifican los latidos por minuto que genera el equipo entre 30 y 150.
Algunas de las sefiales presentes en el equipo tienen frecuencias cardiacas

fijas.
LATIDOS ¥ MIMUTO LATIDOS ¥ MIMUTO LATIDOS ¥ MIMUTO
K15 LS 158
FIGURA C.5: Pantalla de latidos por minuto
SENAL

Permite modificar el tipo de sefial que se va a generar. Se puede elegir entre

ocho tipos de sefiales distintas las cuales se indican a continuacion.
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Sefial Caracteristicas Amplitud (mV) | FC
ECG1 ECG Normal 2.28 30-150
ECG2 ECG Normal 1.23 30-150
CAL1000 Senoidal Calibracién 1.00 30-150
CAL1500 Senoidal Calibraciéon 1.50 30-150
INFARTO | Infarto miocardial infero-lateral 0.65 80
FIB. AURIC. | Fibrilacién Auricular - Disritmia 0.30 100
BLOQUEO Bloqueo de rama 0.86 90
PULSO Pulso calibracion 3.00 30-150

CUADRO C.2: Listado de sefiales. La amplitud se considera pico
a pico para la derivacion II. Las sefiales patoldgicas poseen una
frecuencia cardiaca fija.

SEMAL SEMAL &
ECEL IMFRETO FLIL

FIGURA C.6: Pantalla de senales

INFORMACION

En esta tiltima pantalla se puede visualizar informacién acerca del simulador,

version de software, desarrolladores entre otros datos miscelaneos.



69

Bibliografia

[1] P.De Biévre, «The 2012 International Vocabulary of Metrology: “VIM”»,
Accreditation and Quality Assurance, vol. 17, n.° 2, pags. 231-232, 2012,
ISSN: 1432-0517. DOI: 10.1007/s00769-012-0885-3. direccién: https:
//doi.org/10.1007/s00769-012-0885-3.

[2] «Calibraciones por Metodo de Simulacion Electrica», La Guia MeTas,
vol. 5,n.° 1, pags. 1-6, ene. de 2005.

[3] R. E. Shannon, «Introduction to the Art and Science of Simulation»,
en Proceedings of the 30th Conference on Winter Simulation, ép. WSC 98,
Washington, D.C., USA: IEEE Computer Society Press, 1998, pags. 7-14,
ISBN: 0-7803-5134-7. direccion: http://dl.acm.org/citation.cfm?id=
293172.2931765.

[4] J. Gray y B. Rumpe, «Models in simulation», Software & Systems Mo-
deling, vol. 15, n.° 3, pags. 605-607, jul. de 2016, 1SSN: 1619-1374. DOI:
10.1007/s10270-016-0544-y. direccion: https://doi.org/10.1007/
510270-016-0544-y.

[5] OMS. (2017). Las 10 principales causas de defuncion, direccién: http:
//www.who.int/mediacentre/factsheets/fs310/es/ (visitado 16-03-2018).

[6] W. H. Organization. (2017). Enfermedades no transmisibles, direccion:
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs355/es/ (visitado
16-03-2018).

[7] M. de Salud Gobierno Buenos Aires, «<Enfermedades No Transmisi-
bles», en Boletin Epidemiologico 2012, 2012, cap. 1.

[8] M. F. Piepoli, A. W. Hoes, S. Agewall, C. Albus, C. Brotons, A. L. Ca-
tapano y Cooney, «2016 European Guidelines on cardiovascular di-
sease prevention in clinical practice», European Heart Journal, vol. 37,
n.° 29, pags. 2315-2381, 2016, ISSN: 15229645. DOI: 10.1093/eurheartj/
ehw106.

[9] S.Lee, H. Huang y M. Zelen, «Early detection of disease and schedu-
ling of screening examinations», Statistical Methods in Medical Research,
vol. 13, n.° 6, pags. 443-456, 2004, PMID: 15587433. DOI: 10 . 1191/


https://doi.org/10.1007/s00769-012-0885-3
https://doi.org/10.1007/s00769-012-0885-3
https://doi.org/10.1007/s00769-012-0885-3
http://dl.acm.org/citation.cfm?id=293172.293175
http://dl.acm.org/citation.cfm?id=293172.293175
https://doi.org/10.1007/s10270-016-0544-y
https://doi.org/10.1007/s10270-016-0544-y
https://doi.org/10.1007/s10270-016-0544-y
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs310/es/
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs310/es/
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs355/es/
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehw106
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehw106
https://doi.org/10.1191/0962280204sm377ra
https://doi.org/10.1191/0962280204sm377ra
https://doi.org/10.1191/0962280204sm377ra

BIBLIOGRAFIA 70

[10]

[11]

[12]

[15]

[16]

[17]

[18]

[19]

[20]

[21]

0962280204sm377ra. eprint: https://doi.org/10.1191/0962280204sm377ra.
direccion: https://doi.org/10.1191/0962280204sm377ra.

«American Hospital - The Most Complex Organization in the History

of Manv», The Petroglyph, 8 de feb. de 2014. direccién: https://thepetroglyph.
com/american-hospital-the-most-complex-organization-in-the-
history-of-man-8b9e095163al (visitado 23-05-2019).

A. A. Altayyar Saleh S Mousa MA, «The impact of calibration on medi-

cal devices performance and patient safety», Biomedical Research, vol. 29,
n.° 12, pags. 2553-2560, 2018, 1SSN: 0970-938X.

C. C. Karin Diaconu Yen-Fu Chen, «Methods for medical device and
equipment procurement and prioritization within low- and middle-
income countries: findings of a systematic literature review», Global
Health, vol. 13, n.° 59, 2017. DOI: 10.1186/s12992-017-0280-2.

E. S. M. Engine. (ene. de 2018). Calibration ? a necessary practice for
medical instruments, direcciéon: http://www.who . int/mediacentre/
factsheets/fs355/es/ (visitado 04-09-2018).

«Medical Electrical Equipment - Part 1-1: General Requirements for
Safety - Collateral Standard: Safety Requirements for Medical Electri-
cal Systems IEC60601-1-1», International Electrotechnical Commission,
Geneva, CH, Standard, dic. de 2000.

«Introduccién al programa de mantenimiento de equipos médicos»,
Organizaciéon Mundial de la Salud, Geneva, Standard, 2012.

L. T. Kohn, ]J. Corrigan y M. S. Donaldson, To err is human: building a
safer health system. National Academy Press, 2009, pag. 179.

N. J. Maran y R. J. Glavin, «Low- to high-fidelity simulation - a conti-
nuum of medical education?», Medical Education, vol. 37, n.° s1, pags. 22-28,
2003. DOI: 10.1046/7.1365-2923.37.51.9.x.

A. K. Durham CF, Enhancing Patient Safety in Nursing Education Through
Patient Simulation, H. RG, ed. Agency for Healthcare Research y Qua-
lity, 2008, cap. 51.

J. D. Enderle y J. D. Bronzino, Introduction to biomedical engineering. Aca-
demic Press, 2012.

E.J. Berbari, «Principles of Electrocardiography», en The Biomedical En-
gineering Handbook: Secon Edition, ]J. D. Bronzino, ed., CRC Press, 2000,
cap. 13, pags. 231-241.

Y.-H. T. Xiang-Lin Yang Guo-Zhen Liu, «The history, hotspots, and
trends of electrocardiogram», Journal of Geriatric Cardiology, vol. 12, pags. 448-456,


https://doi.org/10.1191/0962280204sm377ra
https://doi.org/10.1191/0962280204sm377ra
https://doi.org/10.1191/0962280204sm377ra
https://doi.org/10.1191/0962280204sm377ra
https://doi.org/10.1191/0962280204sm377ra
https://thepetroglyph.com/american-hospital-the-most-complex-organization-in-the-history-of-man-8b9e095163a1
https://thepetroglyph.com/american-hospital-the-most-complex-organization-in-the-history-of-man-8b9e095163a1
https://thepetroglyph.com/american-hospital-the-most-complex-organization-in-the-history-of-man-8b9e095163a1
https://doi.org/10.1186/s12992-017-0280-2
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs355/es/
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs355/es/
https://doi.org/10.1046/j.1365-2923.37.s1.9.x

BIBLIOGRAFIA 71

2014. DOI: 10.11909/j .issn. 1671-5411.2015. 04 . 018. direccién:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4554791.

[22] M. Rivera-Ruiz, C. Cajavilca y J. Varon, «Einthoven’s string galvano-
meter: the first electrocardiograph.», Texas Heart Institute journal / from
the Texas Heart Institute of St. Luke’s Episcopal Hospital, Texas Children’s
Hospital, vol. 35, n.° 2, pags. 174-8, 2008, 1SSN: 0730-2347. direccién:
http://www.pubmedcentral .nih.gov/articlerender.fcgi?artid=
2435435{\&}tool=pmcentrez{\&}rendertype=abstract.

[23] A. Rosiek y K. Leksowski, «The risk factors and prevention of cardio-
vascular disease: The importance of electrocardiogram in the diagnosis
and treatment of acute coronary syndrome», Therapeutics and Clinical
Risk Management, vol. 12, pags. 1223-1229, 2016, 1SSN: 1178203X. DOI:
10.2147/TCRM.S107849.

[24] M. AlGhatrif y J. Lindsay, «A brief review: history to understand fun-
damentals of electrocardiography», Journal of Community Hospital In-
ternal Medicine Perspectives, vol. 2, n.° 1, pag. 14383, 2012, 1SSN: 2000-
9666. DOT: 10 . 3402/ jchimp . v2il . 14383. direcciéon: https : / /wuw .
tandfonline.com/doi/full/10.3402/jchimp.v2i1.14383.

[25] ]. Silberbauer, «Wilson ? s Central Terminal , the keystone to electro-
gram recording ? What , where and why ?», 2013.

[26] J. W. Mason, E. W. Hancock y L. S. Gettes, «Recommendations for the
standardization and interpretation of the electrocardiogram», Heart Rhythm,
vol. 4, n.° 3,413?419, 2007. DOI: 10.1016/j .hrthm.2007.01.028.

[27] S. Meek, «ABC of clinical electrocardiography: Introduction. I—Leads,
rate, rhythm, and cardiac axis», Bmj, vol. 324, n.° 7334, 415?418, 2002.
DOI: 10.1136/bmj.324.7334.415.

[28] Ventricular Depolarization and the Mean Electrical Axis. direccién: https:
//www.cvphysiology.com/Arrhythmias/A016 (visitado 15-11-2018).

[29] A. K. Durham CF, 12 Lead ECG System, H. RG, ed. Oxford University
Press, 1975, cap. 15, pags. 277-289.

[30] T.-H.Tan, C.-S. Chang, Y.-F. Huang, Y.-F. Chen y C. Lee, «Development
of a Portable Linux-Based ECG Measurement and Monitoring System»,
Journal of Medical Systems, vol. 35, n.° 4, 559?569, 2009. DOI: 10 . 1007/
$10916-009-9392-4.

[31] A. Rawshani, ECG interpretation: Characteristics of the normal ECG (P-
wave, QRS complex, ST segment, T-wave) ? ECG learning, 2018. direccién:
https://ecgwaves . com/ecg-normal - p-wave - qrs - complex - st -

segment-t-wave-j-point/ (visitado 18-11-2018).


https://doi.org/10.11909/j.issn.1671-5411.2015.04.018
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4554791
https://doi.org/10.2147/TCRM.S107849
https://doi.org/10.3402/jchimp.v2i1.14383
https://www.tandfonline.com/doi/full/10.3402/jchimp.v2i1.14383
https://www.tandfonline.com/doi/full/10.3402/jchimp.v2i1.14383
https://doi.org/10.1016/j.hrthm.2007.01.028
https://doi.org/10.1136/bmj.324.7334.415
https://www.cvphysiology.com/Arrhythmias/A016
https://www.cvphysiology.com/Arrhythmias/A016
https://doi.org/10.1007/s10916-009-9392-4
https://doi.org/10.1007/s10916-009-9392-4
https://ecgwaves.com/ecg-normal-p-wave-qrs-complex-st-segment-t-wave-j-point/
https://ecgwaves.com/ecg-normal-p-wave-qrs-complex-st-segment-t-wave-j-point/

BIBLIOGRAFIA 72

[32] Normal Electrocardiography (ECG) Intervals, 2018. direccién: https: //
emedicine.medscape.com/article/2172196-overview.

[33] M. A.mohamed y M. A. Deriche, «<An Approach for ECG Feature Ex-
traction using Daubechies 4 (DB4) Wavelet», International Journal of Com-
puter Applications, vol. 96, n.° 12, 36?41, 2014. DOI: 10 . 5120/ 16850 -
6712.

[34] P. R. Rijnbeek, G. V. Herpen, M. L. Bots, S. Man, N. Verweij, A. Hof-
man, H. Hillege, M. E. Numans, C. A. Swenne, J. C. Witteman y et al.,
«Normal values of the electrocardiogram for ages 16?90years», Jour-
nal of Electrocardiology, vol. 47, n.° 6, 914?921, 2014. DOI: 10. 1016/ j .
jelectrocard.2014.07.022.

[35] All About Heart Rate (Pulse). direccion: https: //www . heart . org/en/
health - topics/high-Dblood - pressure/the - facts - about - high -
blood-pressure/all-about-heart-rate-pulse (visitado 18-11-2018).

[36] P. Michalek, «<An Authentic Ecg Simulator», Tesis doct., University of
Central Florida, 2006.

[37] C. Caner, M. Engin y E. Z. Engin, The Programmable ECG Simulator,
mar. de 2008. direcciéon: https://link. springer.com/article/10.
1007/s10916-008-9140-1.

[38] E Biomedical. (2019). Fluke Biomedical, direccién: https://www.flukebiomedical.
com/ (visitado 23-05-2019).

[39] G. Metrawatt. (2019). Gossen Metrawatt - Safety through Competence,
direccién: https://www.gossenmetrawatt.com/default.htm (visitado
23-05-2019).

[40] «ProSim 8 Vital Signs Simulator», Fluke Biomedical, Manual, ago. de
2013.

[41] «ProSim 2/3 Vital Signs Simulator», Fluke Biomedical, Manual, mar. de
2013.

[42] «ProSim 4 Vital Signs Simulator», Fluke Biomedical, Manual, ago. de
2013.

[43] «Seculife PS100 Patient Simulator», Gossen Metrawat, Manual, ma-
yo de 2017.

[44] «Seculife PS200 Multi-Parameter Patient Simulator», Gossen Metrawat,
Manual, oct. de 2016.

[45] «Seculife PS300 Universal Patient Simulator», Gossen Metrawat, Ma-
nual, ene. de 2014.

[46] «ATmegal64A/PA/324A/PA/644A/PA/1284/P megaAVR Data Sheet»,
Microchip, Datasheet, 2018.


https://emedicine.medscape.com/article/2172196-overview
https://emedicine.medscape.com/article/2172196-overview
https://doi.org/10.5120/16850-6712
https://doi.org/10.5120/16850-6712
https://doi.org/10.1016/j.jelectrocard.2014.07.022
https://doi.org/10.1016/j.jelectrocard.2014.07.022
https://www.heart.org/en/health-topics/high-blood-pressure/the-facts-about-high-blood-pressure/all-about-heart-rate-pulse
https://www.heart.org/en/health-topics/high-blood-pressure/the-facts-about-high-blood-pressure/all-about-heart-rate-pulse
https://www.heart.org/en/health-topics/high-blood-pressure/the-facts-about-high-blood-pressure/all-about-heart-rate-pulse
https://link.springer.com/article/10.1007/s10916-008-9140-1
https://link.springer.com/article/10.1007/s10916-008-9140-1
https://www.flukebiomedical.com/
https://www.flukebiomedical.com/
https://www.gossenmetrawatt.com/default.htm

BIBLIOGRAFIA 73

[47] N. Celik, N. Manivannan, A. Strudwick, W. Balachandran, C.-Z. Liy L.-
J. Meng, «Graphene-Enabled Electrodes for Electrocardiogram Monito-
ring», Nanomaterials, vol. 6, sep. de 2016. DOI: 10.3390/nano6090156.

[48] «LTC7541A Improved Industry Standard CMOS 12-Bit Multiplying DAC»,
Linear Technology, Datasheet.

[49] O.M. PHD. (). Quantization Noise and Signal-Noise Ratio (SNR), di-
reccion: http : //www . onmyphd . com/ ?p=quantization . noise . snr
(visitado 24-08-2019).

[50] «SMPO08 - Octal Sample and Hold with Multiplexed Input», Analog
Devices, Datasheet.

[51] A.L.Goldberger, «PhysioBank, PhysioToolkit, and PhysioNet: Compo-
nents of a New Research Resource for Complex Physiologic Signals»,
AHA Journals: Circulation, vol. 10, n.° 23, e215-e220, 2000. DOI: doi/10.
1161/01.CIR.101.23.e215.

[52] A. Gupta. (2009). Easy 24C 12C Serial EEPROM Interfacing with AVR
Microcontrollers, direccion: http://extremeelectronics.co.in/avr-
tutorials/easy-24c-i2c-serial-eeprom-interfacing-with-avr-
microcontrollers/ (visitado 23-09-2018).

[53] L. George. (). Interfacing LCD with Atmega32 Microcontroller using
Atmel Studio, direccién: https: //electrosome . com/ interfacing -
lcd-atmega32-microcontroller-atmel-studio/ (visitado 23-09-2018).


https://doi.org/10.3390/nano6090156
http://www.onmyphd.com/?p=quantization.noise.snr
https://doi.org/doi/10.1161/01.CIR.101.23.e215
https://doi.org/doi/10.1161/01.CIR.101.23.e215
http://extremeelectronics.co.in/avr-tutorials/easy-24c-i2c-serial-eeprom-interfacing-with-avr-microcontrollers/
http://extremeelectronics.co.in/avr-tutorials/easy-24c-i2c-serial-eeprom-interfacing-with-avr-microcontrollers/
http://extremeelectronics.co.in/avr-tutorials/easy-24c-i2c-serial-eeprom-interfacing-with-avr-microcontrollers/
https://electrosome.com/interfacing-lcd-atmega32-microcontroller-atmel-studio/
https://electrosome.com/interfacing-lcd-atmega32-microcontroller-atmel-studio/

	Resumen
	Agradecimientos
	Introducción
	Problematica y motivación
	Fin y objetivos del proyecto
	Descripción general del proyecto

	Marco Teórico
	Calibración y simulación
	Importancia en la Salud

	El Electrocardiograma
	Funcionamiento
	La onda de ECG

	Simulador de ECG

	Implementación Hardware
	Microcontrolador
	Regulación Eléctrica
	Generación de señales
	Conversor Digital Analógico
	Demultiplexor
	Atenuación y protección


	Implementación Software
	Pre Procesamiento Señales
	Software

	Resultados
	Rendimiento
	Especificaciones técnicas
	Conexiones y componentes

	Conclusiones
	Discusión
	Mejoras a futuro
	Conclusiones

	Hardware
	Esquemático y placa PCB

	Registros
	Manual de Usuario
	Componentes
	Operación
	Encendido
	Conexión
	Uso


	Bibliografía

