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RESUMEN

herramienta de software, que permite automatizar

el proceso de evaluacion de algoritmos de
interpretacion del ECG en reposo utilizando como
referencia la base de datos anotada CSE Multilead
Measurement Library (CSE ML)y siguiendo las normasy
estandares existentes (IEC 60601-2-51). El uso de esta
herramienta facilitaria el trabajo a los desarrolladores de
electrocardidgrafos digitales y programadores en la
evaluacion y refinamiento de sus algoritmos. Se concibio
un disefo flexible de forma tal que si cambia la norma
vigente sea facil la actualizacién del software. Las
principales funcionalidades de la herramienta son las
siguientes: 1) Convertir los casos de la CSE ML a
formatos compatibles (SCP, formatos utilizados en el
ICID) con los programas a evaluar. 2) Importar los
resultados obtenidos en la corrida del algoritmo (inicio y
findelaonda P, QRS y fin P) 3) Comparar las mediciones
obtenidas con las de referencia. 4) Tabular los resultados
y calcular los valores de media, varianza y desviacion
estandar para notificar al usuario si se cumple o no con
los estandares. Se realiza ademas una descripcion de
los formatos de la CSE ML. Con el uso de una Unica base
de datos para la cuantificacion de la eficiencia de los
programas se lograria estandarizar y hacer mas robusta
esta tarea ya que se probarian diferentes algoritmos con
los mismos datos y se compararian los resultados
obtenidos con las mismas mediciones de referencia. La
propuesta ha sido implementada en Delphi.

EI presente articulo propone el disefio de una

Palabras claves: electrocardiografia, evaluacion de
algoritmos..

ABSTRACT

the automation of the assessment of the

performance of electrocardiographic computer
programs using the CSE Mutilead Measurement Library
(CSE ML) as a reference database, and the current
international standards (IEC60601-2-51). The aim of this
tool is to save time and effort to the electrocardiographs
developers in the process of evaluating and improving
the performance of their algorithms and programs, and to
make a flexible design to easily update the software in
case the standards change in the future. The main
features conceived for the application are 1) Convert the
CSE ML cases to standards formats compatible to the
programs that will be assessed (SCP, formats used in the
Central Institute for Digital Research) which will run on
this data. 2) Import the results of the previous operation
(the measurement results of onset P, offset P, onset QRS,
offset QRS and end T). 3) Compare the measurements
obtained with the reference onset, offset values of CSE
ML. 4) Calculate the mean, variance and standard
deviation to notify if the results are within acceptable
ranges according to the standards. A brief description of
the CSE ML formats is also presented. The use of a
unique database for quantifying the algorithms efficiency
will guarantee the standardization of the evaluation task,
because different algorithms will be tested with the same
data and the results will be compared with the same
reference measurement values.

This article presents the design of a software tool for

Key words: Electrocardiography, ECG interpretation,
algorithms assessment

Bioingenieria y Fisica Médica Cubana
ISSN-1606-0563




1.INTRODUCCION

El hecho de que la sefal electrocardiografica o de ECG
se obtenga de una sefial bioldgica provoca dificultades
en el proceso de su interpretacion, es por ello que los
algoritmos disefados para el analisis del ECG sean
extremadamente complejos y necesiten de una
constante mejora para cumplir con los estandares ya
establecidos por la comunidad cientifica internacional.

El proceso de interpretacion automatica del ECG se basa
en la identificacion y medicion de los eventos
electrocardiograficos (ondas, intervalos y segmentos)
mediante algoritmos desarrollados con este fin.
Tipicamente, los algoritmos se fundamentan en las
caracteristicas espectro temporales del ECG y en
caracteristicas fisiolégicas de esta sefal. Los eventos
que generalmente se estudian en el ECG para su
interpretacion son los siguientes:

® Actividad auricular representada porlasondas P, f, F.

® Intervalo PR.

® Complejos QRS y las ondas que los componen.

® Segmentos ST (desviacion respecto a la linea base y
pendiente).

® OndaT.

@ Intervalo QT [1]La identificacion del final de laonda T
es primordial para la medicién del intervalo QT y este
instante ha sido considerado como un punto que no
esta bien establecido en la sefial pues no existe un
criterio Unico sobre su definicién [2].

ORS

Fig 1. Conjunto de puntos de referencia parainterpretar el ECG

Para realizar la evaluacion de un algoritmo de
interpretacion de ECG es necesario contar con una
coleccion de casos y mediciones electrocardiograficas
de referencia de inicio y fin de las ondas y segmentos
mencionados, con los que puedan realizarse las
comparaciones necesarias y determinar si el programa a
evaluar brinda resultados dentro de rangos aceptables
[3].

L 2]

Especificamente deben conocerse los siguientes puntos
dereferencia en el eje del tiempo de la sefial de ECG
(verFig. 1):

® |nicio de laonda P: Despolarizacion auricular.

® FindelaondaP

® Inicio del QRS: Despolarizacion ventricular.

® Findel QRS

® FindelaondaT:fin de larepolarizacién ventricular [4]
La herramienta propuesta utiliza como referencia la base
de datos CSE Multilead Library (en lo adelante CSE ML),
y basa las pruebas en la norma IEC 60601-2-514 [7],
aunque el disefio de la misma brinda la opcion de
cambiar dicha norma segun sea pertinente.

La base de datos CSE ML es el resultado del proyecto
internacional de colaboraciéon CSE (“Common Standard
for Quantitative Electrocardiography”) cuyo principal
objetivo desde sus inicios ha sido proponer un estandar
en las mediciones obtenidas digitalmente a partir de un
electrocardiograma, para evaluar el desempefio de
programas dedicados a la interpretacion automatica del
ECG.[5]

Lo que se quiere es lograr que cuando los mismos datos
(idénticas sefales de ECG) sean introducidos a tres
programas o algoritmos A, B, C se obtengan por los tres
las mismas mediciones, o al menos que los resultados
estén dentro de un rango de valores aceptables. Solo asi
podria valorarse el intercambio de criterios de
diagnéstico entre programas [6].

La CSE ML cuenta con 250 casos de 15 derivaciones.
Todas las sefiales fueron grabadas a 500 Hz, con una
resolucién de 10 bits. Se adquirieron simultdneamente
11 derivaciones (las 8 estandares |, Il, V1 hasta V6 y las
derivaciones ortogonales XYZ). Las derivaciones lll,
aVR, aVLy aVF se calcularon a partir de las derivaciones
'y Il [5]. Un grupo de 5 cardiélogos llevé a cabo una
anotacion detallada del inicio y fin de la onda P, inicio y fin
del complejo QRS vy fin de la onda T sobre complejos
QRS seleccionados entre un subconjunto de ECGs de
toda la base de datos (125 casos), estableciendo asi una
coleccion de puntos de referencia bien definidos para las
ondasP,QRSyT[7].

El objetivo de este articulo es proponer la arquitectura de
una herramienta de software que permita automatizar el
tedioso proceso de realizar continuas pruebas a los
algoritmos de interpretacion del ECG, unificando en una
sola aplicacion los casos anotados, los requerimientos
de las norma vigente y la obtencién de reportes con los
calculos estadisticos necesarios para la evaluacion del
comportamiento del algoritmo.
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2. METODOLOGIA

2.1 Presentacion de la arquitectura y funcionamiento de
la herramienta.

A partir de la Fig.2 se explica el flujo de los datos y las
funcionalidades que la herramienta propuesta debe
tener para ser capaz de gestionar la informacion para
cada algoritmo a evaluar.

Algoritmos
A1 A2 An MNormativa
W
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Codificador L
! > Analizador > u
Decodficador A
7\ AN \
Evaluador &
M
| Casos | |Ma-dioimus de F{aiarm'rcla]
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Fig. 2 Arquitectura de la herramienta propuesta.

Como primer paso debe configurarse la herramienta con
la norma a utilizar, por lo que debe importarse al sistema
un fichero con la informacién a consultar de la norma,
como por ejemplolalista delos casos necesarios parala
prueba segun se muestra en la Tabla |, donde aparecen
100 casos bien identificados de la CSE ML. Ademas
deben importarse los rangos aceptables, para cada tipo
de medicion segun la norma [4], para valorar los
resultados de la comparaciéon como aparece en la Tabla
[I. De esta forma si cambia la norma vigente no habria
que redisefiar toda la herramienta, solo importar el
fichero actualizado.

En el esquema la herramienta propuesta se identifica
como “Evaluador” y contiene dos rectangulos que
representan dos médulos: el “Codificador/Decodificador”
y el “Analizador”. El primero es el responsable de leer los
casos de la CSE ML, es decir decodificar la informacion
del paciente y de la sefial de ECG para convertirla a un
formato comprensible para los programas que
ejecutaran el algoritmo a evaluar, que para esta
aplicacion consiste enlas 15 derivaciones consecutivas.
Al decodificarse los datos de la CSE ML el usuario de la
herramienta puede navegar y visualizar en pantalla los
datos y el ECG, asi como el latido de referencia que se
uso6 para anotar las mediciones si se esta en presencia
de uno delos casos analizados por los cardiologos.

El mddulo “Analizador” como su nombre indica analiza
los resultados obtenidos en la corrida del algoritmo a
evaluar, es decir las mediciones en milisegundos del
inicio y fin de la P, QRS, y fin de la T determinadas para
cada caso analizado. Estos resultados se importan al
sistema a través del mdédulo “Codificador /
Decodificador” que luego los pasa al “Analizador” el cual
debe realizar el procesamiento estadistico para los
casos analizados, calculando la media, varianza y
desviacién estandar para cada medicidn
electrocardiografica. Posteriormente se establece la
comparacion con los valores de referencia que deben
importarse del fichero “MResults.DCD” de la CSE ML,
calculando las diferencias en milisegundos y se notifica
si esta dentro del intervalo valido segun la norma.

Tabla I. Conjunto de casos para probar la precision en el
reconocimiento y mediciéon de las ondas en senales
biolégicas -100 ECGs del estudio CSE [4]

Casos nombrados como MA 6 MO _en la CSE
Library
001 026 (147 (74 95
on2 027 (148 075 (199
03 028 {149 076 101
004 029 031 077 102
005 030 033 (78 103
ooy 031 055 079 104
0os 032 058 080 105
ang 033 039 0al 106
ol 034 (60 082 107
02 035 (61 083 108
013 036 062 (84 110
014 037 063 (85 112
15 038 (64 (&6 113
(16 039 (65 087 114 |
a7 040 066 (8% 115 |
119 041 068 a0 116 |
021 042 6o 0ol 1mg |
022 043 071 095 123 |
024 044 072 096 124 |
025 046 073 097 125 |
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Tabla Il. Diferencia aceptable de media y desviacién estandar para
las duraciones e intervalos de ECGs biologicos [4]

Medicion Diferencia de Desviacion
media estindar
aceptable aceptable {ms)
(ms)
_ DuraciondelaP | 410 15
Intervalo PO +]1{) 110
Duracion del QRS £10 10
Intervale QT 135 30

Se muestran al usuario estos valores tabulados en los

reportes correspondientes luego de guardarlos en el

sistema asociados a un identificador del algoritmo para
tener registrados los resultados de la ultima evaluacién

(Fig. 3).

2.2 Resumen de los requerimientos funcionales de la

herramienta:

La herramienta debe ser capaz de automatizar los

siguientes procesos:

1. Importar al sistema un fichero que especifique los
rangos aceptables para cada tipo de medicion segun
la norma a utilizar. (ver Tabla 2).

2. Visualizar los datos y la sefial ECG de los casos de la
CSE ML

3. Importar al sistema de la CSE ML el fichero que
contiene los resultados de las mediciones anotadas
(inicio y fin de la P, QRS, y fin de la T) las cuales se
tomaran como referencia.

4. Leer y convertir los casos requeridos de la CSE ML
(ver Tabla 1) a un formato conocido para los
programas sobre los cuales se correra el algoritmo a
probar.

5. Importar de un fichero los resultados obtenidos en la
corrida del algoritmo a evaluar, es decir las
mediciones en milisegundos del inicio y fin de la P,
QRS, yfindelaT) para cada caso analizado.

6. Comparar cada medicion electrocardiografica con
aquellas consideradas como referencia segun la CSE
MLy notificar sicumple o no con los estdndares.

7. Almacenar en el sistema la ultima evaluacion del
algoritmo analizado.

8. Generar reportes con los resultados tabulados de la
comparacion para el algoritmo analizado, calculando
la media y desviacion estandar (ver Fig. 3).

Evaluacion Algoritmo A

Medicion Media Ref. i, Rango Aceptablae
| Calc. CSE Vilido
| Inicia P | 15| 22 7 10 S
| Fin P | BO| 87 7 12 5
| Inicio QRS 133| 130 ] 7 5
Fin QRS | 200 | 202 2 11 5
Fin T I 270 | 370 &0 a0 N

Fig. 3 Ejemplo de un reporte de evaluacién (valores en
milisegundos).
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2.3Leyendo de la CSE Multilead Library

Para utilizar la informacion de la CSE ML fue necesario el
estudio de los formatos utilizados tanto para los casos
que contienen el ECG como para el fichero de
mediciones de referencia.

Cada caso se lee de un fichero en cuya estructura
primero aparecen datos que caracterizan al paciente
(sexo y edad), luego informacion de como se grabo el
caso, seguidamente otros datos del paciente como su
estatura y peso y por ultimo la sefal de ECG en 51
bloques de 3000 bytes. Deben intercambiarse los 2 bytes
que contienen cada muestra (resolucion 10 bits) pues
estan codificados segun “big endian”.

ldentificacion CSE
Inicio Lat. Referencia

Fin. Lat. Referencia
Valores Medla | Prog.)

Valores Media (Jueces)
On/Offsets Indiv. (Frog.)
OniOffsets Indiv. (Jueces)

Fig. 4 Estructura de un bloque de mediciones de referencia.

La estructura del fichero de mediciones
(MRESULTS.DCD) consiste en un bloque como el de la
Figura 4 por cada caso analizado por los jueces, es decir
que se tienen 125 entradas en el fichero. En cada bloque
de mediciones se almacena el inicio y fin del latido de
referencia seleccionado, asi como el conjunto de
mediciones de los programas empleados en la anotacion
(OnOffSets Indiv. Prog) y de los cardidlogos (OnOffSets
Indiv. Jueces); finalmente los valores de la media para los
programas y jueces respectivamente (On/Offsets Indiv.
Prog, On/Offsets Indiv. Jueces).

3.RESULTADOS

Después de analizar cémo se efectia el proceso de
evaluacién de los algoritmos de interpretacion de los
electrocardiégrafos digitales, especificamente
analizando la experiencia del Instituto Central de
Investigacion Digital como centro especializado en el
disefio y produccion de estos equipos, se obtuvo el
disefo preliminar de la herramienta propuesta, con el
objetivo de unificar todos los datos y acciones en una
misma aplicacién, la cual facilitaria el trabajo al
desarrollador o evaluador del equipo o software médico.

Se realizo un estudioé profundo de los formatos de la CSE
ML muy necesario para la implementacién del médulo
que codifica y decodifica los datos provenientes de dicha
base de datos. Este mdodulo ya esta implementado en
una aplicacion desarrollada en Delphi.

&) 258 (10D
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4.DISCUSION

Aunque cuantitativamente la base de datos CSE ML no
representa una muestra numerosa de todas las posibles
patologias y morfologias posibles de ECGs (consta de
250 casos y el 20% con anotaciones, 25% de casos
normales y el resto patoldgicos [4] se considera a la CSE
ML como la primera biblioteca de referencia aceptada
internacionalmente para evaluar los algoritmos de
medicién y reconocimiento de las ondas y segmentos de
ECGs en los cuales todas las derivaciones son
adquiridas simultaneamente

La herramienta propuesta debera adicionar en futuras
versiones un modulo para incluir en el estudio de
evaluacién automatizado el trabajo con la base de datos
de referencia CSE Diagnostic Database.

5. CONCLUSIONES

El proceso de evaluacion de la eficiencia de los
algoritmos de interpretaciéon del ECG usados en
electrocardiégrafos digitales y softwares médicos es de
vital importancia para la proteccion de los consumidores
tanto pacientes como especialistas, por lo que debe
realizarse antes de introducir al mercado el equipo o
software a comercializar. Debido al volumen de casos a
analizar y calculos de indicadores estadisticos a valorar
y comparar durante la etapa de evaluacién, la
implementacion de una herramienta de este tipo
facilitaria en gran medida este proceso y puede ser
introducida en cualquier centro relacionado con
algoritmos de electrocardiografia.
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