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RESUMEN

En el presente trabajo se exponen las
caracteristicas de un nuevo sistema para
automatizar las pruebas de esfuerzo de ECG y
cardiorrespiratorias. Este equipo esta formado
por una PC y un conjunto de modulos que
realizan la adquisicion del ECG, la presién
arterial y los gases respiratorios. Dos
programas se encargan del analisis de los datos
y de controlar automaticamente las distintas
fases de la prueba de esfuerzo y el ergdmetro.
El sistema ofrece registro electrocardiografico
multicanal en tiempo real, imprime reportes de
variados formatos, es configurable y almacena
toda la informacion asociada a cada estudio
realizado. Los ensayos realizados resultaron
satisfactorios comprobando la efectividad de la
solucién de disefio utilizada.
El ERGOCID AT-PLUS esta clasificado como
Clase |, Tipo BF segun las normas
internacionales de seguridad (IEC 60601-1).

Palabras clave: prueba de esfuerzo,

procesamiento de sefales, transmision de
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ABSTRACT

This paper presents the characteristics of a new
system for the automation of cardio respiratory
and ECG stress test. The system is based on a
PC and a set of modules used to obtain the ECG
signal, the blood pressure and the flow and the
inspired and expired gases. Two software carry
out the analysis of the patient's data and control
automatically the ergometer and the different
stages of the test. The system is configurable,
provides real time ECG printing capability
stores all the testing data and produces final
reports with several formats. The system
showed its design effectiveness passing
satisfactorily the final design tests.
ERGOCID AT PLUS is classified as Class | type
BF system according to IEC 60601 international
standard of security.

Key words: stress test, signal processing, data
transmission, cardio respiratory system.
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1.INTRODUCCION

Las pruebas de esfuerzo (PE) constituyen una
valiosa herramienta para establecer el
diagnostico y el prondstico en pacientes con
cardiopatiaisquémica, pues durante el

ejercicio se ponen en evidencia alteraciones
cardiovasculares que no estan presentes
durante el reposo. En la actualidad estas
pruebas se utilizan para establecer el
prondstico y la capacidad funcional, la
probabilidad y grado de coronariopatia, y los
efectos del tratamiento [4]. En las mismas se
evaluan parametros electrocardiograficos
(desnivel y pendiente del segmento ST,
arritmias), hemodinamicos (frecuencia cardiaca
y presion arterial), clinicos (angina, signos de
disfuncion ventricular izquierda, disnea, etc.) y
capacidad funcional [2].

La PE cardiorrespiratoria ha ampliado el campo
de aplicacién de la PE convencional al aportar
informacion sobre los aparatos cardiovasculary
respiratorio y del metabolismo energético
durante el ejercicio fisico [3], [4]. Este tipo de
prueba proporciona multiples variables
derivadas de la medicién de concentraciones
de O,y CO,y delflujo de aire respirado.

El sistema para pruebas de esfuerzo es un
equipo destinado a la automatizacién de la PE.
Con la automatizacién de la PE, luego de la
introduccion de la tecnologia de los
microprocesadores a los sistemas de prueba de
esfuerzo, ha incrementado la versatilidad vy
complejidad de los protocolos de ejercicio
empleados y ha permitido el control automatico
del ergdmetro empleado. También ha afiadido
la posibilidad de monitorear y almacenar toda la
informacion de la prueba. Los avances en el
procesamiento de sefales han permitido
reducir los artefactos y ruidos que pueden
distorsionar las sefales, aunque aun los
resultados no son del todo satisfactorios [1].

El sistema garantiza la medicion precisa de las
variables relevantes de la prueba, facilita la
elaboracion de reportes y realiza una efectiva
vigilancia del estado del paciente antes, durante
y después de la realizacion de los ejercicios.
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El objetivo del presente trabajo es exponer las
principales caracteristicas del sistema para
prueba de esfuerzo ERGOCID-AT PLUS vy
discutirlos resultados obtenidos.

2. METODOLOGIA

El sistema para pruebas de esfuerzo
ERGOCID-AT PLUS fue disefiado como un
sistema basado en una computadora personal
(PC). Aella se conectan mediante puertos serie
(RS232 y USB) el ergébmetro y médulos para
adquirir los parametros de interés durante la PE
(ECG, presion arterial, flujo y concentracion de
gases respiratorios). Dos programas
(Ergocid Plus y Metasoft) que se ejecutan de
forma simultanea en la PC son los encargados
de controlar la ejecucién de la prueba segun el
protocolo de ejercicios seleccionado y recibir y
procesar los datos que llegan desde los
distintos médulos. En la Figura 1 se representa
un esquema de la composicion del

ERGOCID-AT PLUS.
oD ADOTG ERGOETRO
. . .

Fig. 1. Diagrama general del ERGOCID-AT PLUS.
Los elementos marcados con lineas
discontinuas son opcionales.

También forma parte del sistema un mueble
que soporta las partes componentes e incluye
una fuente de alimentacién aislada. Como las
PC comerciales tienen un sélo puerto serie
RS232 o ninguno, se requieren al menos dos
puertos serie mas debido a que el médulo de
gases y de presién trasmiten la informacion via
puertos RS232, se emplean tarjetas que
convierten el puerto RS232 en un puerto USB.
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3.DESCRIPCION FUNCIONAL DEL SISTEMA
ERGOCID-AT PLUS

3.1 Modulo de adquisicion de ECG

El modulo de adquisicion es el hardware
encargado de adquirir del paciente las sefales
de ECG correspondientes a las 12 derivaciones
estandar y transmitirlas en tiempo real hacia la
PC. Posee una tarjeta donde esta incluido el
amplificador de ECG de 8 canales, la etapa de
multiplexacion y conversion A/D, la etapa de
salida aislada de ECG, la etapa de
alimentacion, el bloque de aislamiento y la
etapa de transmision via USB. Para controlar el
funcionamiento de este dispositivo se utilizé un
microcontrolador PIC16F873Ade Microchip.
Desde el punto de vista de su funcionamiento la
tarjeta esta dividida en tres partes: Bloque
Analogico y de Conversion, Bloque de
Comunicacién y Bloque de Alimentacion.

El Bloque Analdgico y de Conversién es el
encargado de realizar latoma simultanea de las
biosefiales producidas por la actividad eléctrica
del corazén en la superficie de la piel del
paciente, amplificarlas, reducir el ruido presente
en las mismas y conformar las derivaciones
electrocardiograficas que luego van a ser
convertidas a valores digitales. Teniendo en
cuenta sus funciones este bloque se divide en
los siguientes bloques: de entrada, de
proteccion contra descargas de desfibrilador,
de generacion del terminal central de Wilson, de
recuperacion de la linea base, de filtros, de
amplificacién, de manejo de pierna derecha, de
multiplexory de conversion A/D.

En el bloque de entrada se incluyen nueve
buffers de entrada basados en los circuitos
integrados LF444 y ocho amplificadores de
instrumentacion AD620 (primer paso de
amplificacién con ganancia 19,92) que se
encargan de conformar los ocho canales con
las derivaciones electrocardiograficas que se
van a registrar. El segundo paso de
amplificacion (de ganancia 16,4) es realizado
por un amplificador operacional LT1079 en
configuracién de amplificador no inversor. La
ganancia total del amplificador es de 326,4.

Bioingenieria y Fisica Médica Cubana

(Vo 7

Enero - Abril / 2006

i

Los circuitos conectados al paciente son
protegidos contra descarga de desfibrilador a
partir de  resistores de 10 k /2W y diodos
1N4148 (D1 a D20), conjuntamente con los
diodos para suprimir transitorios de tension
P6KE15ACT situados en el bloque de
alimentacion.

La conversion A/D se realiza por el conversor
de 12 bits MAX191, configurado para realizar la
conversioén de sefales bipolares. EIl conversor
es manejado por las sefales de control HBEN y
RD que son generadas por el microcontrolador
PIC16F873.

El microcontrolador utiliza las lineas de
transmision y recepcion del procesador para
realizar la comunicacion serie a través de la
barrera de aislamiento formada por dos
optoacopladores HCNW2201. De esta forma
quedan aisladas galvanicamente las lineas del
puerto del microcontrolador Tx y Rx (que estan
en la parte flotante), de las lineas de
transmision y recepcion que llegan al FT232BM
(conversor serie USB) el cual esta conectado a
su vez con el puerto USB de la PC (parte no
flotante).

El bloque de salida de ECG aislada esta
compuesto por el amplificador aislado ISO124P
el cual recibe la senal de las derivaciones IIB o
V2B y tiene su salida conectada a un
amplificador operacional LF442 configurado de
forma tal que genere una sefial de 1V, por
mV,, de lasefial de ECG.

El modulo de adquisicion es un equipo
alimentado con fuente externa conmutada
Clase I, tipo CF, que suministra una tension de
12 V DC a partir de una tensién de 110 a 220 V
de CA de la red de alimentacién. El circuito de
alimentacion esta dividido en dos partes: la
parte que se conecta a la PC es alimentada por
la fuente externa y una parte aislada por un
DC/DC (o flotante) a la cual esta conectado el
paciente. Entre la parte aislada por el DC/DC y
la fuente externa hay una barrera de
aislamiento optoelectronica. Tanto el DC-DC
como los optoelectronicos soportan una
tension de 4 kV o mayor y las corrientes de fuga
cumplen con el estandar de seguridad
IEC60601-1.
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La salida del DC-DC proporciona las tensiones
flotantes de 12 V. De estas se obtienen las
tensiones de 8 V mediante reguladores lineales
LM78L08 y LM79L08. Una resistencia de 50M
estd conectada entre la tierra de la fuente
externa y la tierra aislada para evitar posibles
acumulaciones de cargas estaticas en la parte
aislada.

Para la comunicacion con el software de
analisis se definié un protocolo formado por
varios comandos. Cada paquete consta de un
encabezamiento, n bytes de datos (segun el
comando) y un byte de chequeo de suma. La
velocidad de transmision es de 250000 baud.

3.2 Modulo de adquisicion de Presion Arterial

La PA durante la prueba de esfuerzo puede ser
tomada por el operador manualmente o
automaticamente utilizando el monitor de
presién no invasiva TANGO de la firma Suntech.
La medicion de la PA durante la PE se realiza al
finalizar cada etapa de la misma y es
comandada desde el software Ergocid Plus. La
comunicacion entre la PC y el TANGO es
mediante un puerto RS232.

El método de medicion utilizado es el analisis
dimensional sonido-K (DKA), el cual usa la
sefial de ECG para distinguir el sonido Korotkoft
de ruidos. Para ello recibe una sefal analdgica
desde el médulo de adquisicion de ECG. El
rango de mediciones de las presiones sistolicay
diastolica es de 10 mmHg-300 mmHg. Utiliza
una fuente de alimentacion externa
100 VAC-250 VAC, 50 Hz -60 Hz de entrada, 9V
CD de salida @ 2A y un cable de fuente de
alimentacion con conector tipo IEC 320.

3.3 Médulo de gases respiratorios

El médulo para la adquisicién del volumen y la
concentracion de los gases respiratorios
utilizado fue el sistema estacionario
METALYZER de la firma CORTEX Biophysik
GmbH. En cada respiracion (método
respiraciéon a respiracion) se mide la
concentracion de O,y CO, inspirado y expirado
(F10,, FICO,, FEO,, FECO,), y el
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flujo respiratorio. Los parametros medidos son
enviados por puerto serie a la PC donde son
procesados por el software Metasoft.

El sensor de volumen utilizado es un DVT
(Digital Volume Transducer) de tipo turbina
digital con un rango de medicion de 0.1 I/s a
12 1/s, ventilacion de 200 I/m, resolucion de 7 ml
y precision del 2%. Este sensor debe ser
calibrado diariamente utilizando una jeringuilla
de calibracion.

El sensor de oxigeno es de tipo celda
electroquimica con un rango de 0-35% Vol %,
respuesta en frecuencia menoroigual a 100 ms
y una precision de 0.1 Vol %. El sensor de
dioxido de carbono es de tipo MDIR con rango
de 0-13% Vol %, respuesta en frecuencia
menor oigual a 100 msy precision de 0.1 Vol %.
Estos sensores deben calibrarse una vez al
mes utilizando un tanque con una mezcla de
gases con una composicién conocida vy
certificada.

Otro aspecto basico es la medicion de las
condiciones ambientales de presién
barométrica, temperatura y humedad relativa.
Para se ello utiliza un sensor de presion con un
rango de 200 mbar a 1050 mbar y una
precision de 1.8 % y un sensor de temperatura
que mide enunrango de-55°Ca+155°Cyuna
precisionde 1°C.

3.4 Ergometro

Para la realizacion del ejercicio fisico durante la
PE es necesario contar con un ergémetro
(bicicleta o estera) que cumpla con los
requisitos minimos que se muestran en la
tabla |. También debe cumplir con los
estandares de seguridad IEC 60601-1 e IEC
60601-1-1.

Tablal. Requisitos minimos de los ergémetros

| Ergometro | Rango Precision
Bicicleta 0-400 W | 2 % o3 W por encima de 25 W
Estera 0-10 mph 0.2 mph
0-20 % 0.5 %

El ergdmetro puede ser controlado
automaticamente por puerto serie desde el
software Ergocid Plus o manualmente por el
operador segun el protocolo de ejercicio
seleccionado.
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El sistema incluye protocolos de comunicacion
de varios ergometros para su control
automatico.

3.5 Médulo de conversién de transmision serie
aUSB

El médulo de conversién de transmision serie a
USB es el encargado de acoplar a la PC
equipos que transmiten via RS232 vy
conectarlos fisicamente a la PC via USB. El
controlador de software del médulo genera en
la PC un puerto serie virtual el cual seratratado
por software como un puerto serie normal.

Un circuito conversor de nivel MAX232 es el
encargado de convertir en ambos sentidos las
sefales RS232C a TTL que se conectan a su
vez al circuito de conversor serie a USB
FT232BM. El circuito integrado 93LC46B es
una memoria serie EEPROM en la cual se
almacena la informacion que emplea el driver
para identificar a cada equipo conectado a la
tarjeta. La programacion de la memoria se hace
in circuit via USB.

3.6 Software Ergocid Plus

Ergocid Plus fue desarrollado sobre ambiente

Windows XP en Delphi 7.0.

Sus funciones fundamentales son las

siguientes:

® Recibir en tiempo real las 12 derivaciones
simultdneas del ECG estandar, medir
automaticamente la frecuencia cardiacay el
desnivel y la pendiente del segmento ST,
reduciendo a un minimo los artefactos o
ruidos en la sefal de ECG en estos tipos de
pruebas.

® Controlar las fases de la PE de acuerdo con
el protocolo seleccionado.

® Controlar el trabajo del ergbmetro.

® Realizar automaticamente las mediciones de
presion durante la PE cuando usa el monitor
de PNI TANGO que se suministra de forma
opcional.

® Durante las PECR enviar al software
Metasoft los comandos necesarios para el
trabajo sincronizado entre el dos software,
asi como la informacion relativa a los datos
del paciente, las etapas de la prueba, el
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ergometro, la frecuencia cardiaca y la
presion arterial. Recibir los valores del
consumo de oxigeno que se emplean para el
calculo del requerimiento energético.

® Analizar automaticamente los resultados de
la PE y visualizar e imprimir los reportes.

e Crear y editar protocolos de ejercicios para
esteray bicicleta.

® Mantener la base de datos del sistema con
informacion de los pacientes y sus estudios.

e Configurar los parametros para la
visualizaciony procesamiento del ECG.

® Configurar el sistema de acuerdo a los
dispositivos conectados al mismo.

Para lograr la recogida de las sefiales desde los
distintos modulos, el control del ergdémetro vy el
procesamiento e impresion de la informacién
en tiempo real, se aplicaron técnicas de
programacion multitarea y objetos para
diferentes procesos.

Para la lectura de datos de ECG se genero una
interrupcion en cada periodo de muestreo
utilizando un timer multimedia. En cada
interrupcion se lee un paquete de datos del
puerto, se chequea la integridad de Ia
informacion, y se coloca en una cola para su
procesamiento en el lazo principal del
programa. Cuando se desea imprimir un
reporte durante la prueba se crea un hilo de
programacion encargado de la confeccion e
impresién del mismo.

La comunicacion entre Ergocid Plus y Metasoft
se realiza a través de mensajes entre ventanas
utilizando la funciéon SendMessageTimeOut.
Los datos de los mensajes son empaquetados
en una estructura COPYDATASTRUCT.

La base de datos para almacenary mantener la
informacion de los pacientes, las pruebas y
protocolos fue disefada aplicando un modelo
relacional. Para su implementacién se
aplicaron las herramientas ADO (Microsoft
ActiveX Data Objects). Las mismas permiten
declarar reglas de integridad de los datos para
garantizar la seguridad del sistema.
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3.7 Software Metasoft
El software Metasoft, automatiza la ejecucion
de la parte respiratoria de la prueba de esfuerzo
cardiorrespiratoria. Sus funciones principales
son:
® Recibir la senal de flujo y las concentraciones
de O, y CO, desde el mdédulo de adquisicién
de gases, procesarlay mostrarla en pantalla.
® Calculary comparar contra valores prefijados
una gran cantidad de variables: ventilatorias,
de intercambio pulmonar, de trabajo
realizado, metabdlicas y de intercambio de
gas, que junto con los sintomas fisicos
observados durante la prueba, permiten
evaluar al paciente.
® Generar reportes que quedan almacenados
en la base de datos, y pueden serimpresos o
revisados en cualquier momento posterior a
la prueba.
Metasoft tiene posibilidad de expandir sus
funcionalidades, incluyendo la realizacion de
pruebas espirométricas, estimacion del gasto
cardiaco y balance nutricional. Para ello aplica
técnicas de la programacion orientada a objetos
y multitareas que le permiten operar varios
modulos al mismo tiempo. Incluye herramientas
de configuracion para adaptar la interfaz a las
necesidades del usuario.

3.8 Mueble y fuente de alimentacion aislada

En el disefio del mueble se tuvieron en cuenta
criterios ergonémicos. Posee dos gavetas para
guardar los accesorios empleados en la prueba
de esfuerzo. En su parte trasera y detras de las
gavetas, tiene ubicada una fuente de
alimentacion aislada.

La fuente aislada fue disenada para conectar en
ella todos los dispositivos del sistema,
asegurando el cumplimiento de las normas de
seguridad eléctrica para equipos médicos. Esta
compuesta de un transformador de aislamiento
del tipo toroidal, un filtro de linea, dos fusibles,
un terminal block de 12 vias, un interruptor, un
borne de tierra fisica y cuatro tomacorrientes
dobles.

El transformador es conectado a través de un
filtro de linea para eliminar los posibles ruidos
delalinea de alimentacion en el primario a
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110 VCA 6 220 VCA y se tendra en el
secundario o salida 110 VCA aislado.

4.RESULTADOS Y DISCUSION

Durante el proceso de desarrollo del equipo,
tanto el software como las partes electrénicas
fueron sometidos a ensayos para comprobar
su funcionamiento estable y el cumplimiento de
los parametros técnicos exigidos en las
normas.

El software Ergocid Plus fue sometido a
ensayos que permitieron comprobar la
efectividad de la estructura del programa
empleada para recibir y procesar la informacién
en tiempo real desde los diferentes modulos; el
protocolo de comunicacién creado para la
transmision y recepcion del ECG; la
comunicacion con el software Metasoft; el
disefio de interfaz para ejecutar las
prestaciones definidas; y el funcionamiento
correcto de la base de datos. Los algoritmos de
analisis del ECG fueron probados con 40 de los
casos realizados y almacenados en disco con
un modelo anterior de médulo de adquisicion.
El algoritmo de deteccién de QRS tuvo una
sensibilidad de 98 %. El algoritmo de calculo
del segmento ST resultd queun96.7 % de
las mediciones tuvieron una diferencia menor
de 0.08 mV en amplitud y el 93 % menos de
1 mV/s al medir la pendiente. Estos resultados
pueden considerarse satisfactorios si se tiene
en cuenta el nivel de las diferencias y la poca
precision que se puede esperar al realizar la
medicion de forma visual.

Se realizaron pruebas de seguridad a fin de
comprobar el cumplimiento de los requisitos de
seguridad exigidos por IEC 60601-1 e
IEC 60601-2-51.

El moédulo de presion no invasiva TANGO
cumple con IEC 60601-1, IEC 60601-2-30 e
IEC 60601-1-2. Por su parte el moédulo de gases
METALYZER cumple con IEC 60601-1,
IEC 60601-1-1eIEC 60601-1-2.
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5.CONCLUSIONES

Los objetivos planteados al iniciar este trabajo
fueron cumplidos. EIERGOCID-AT PLUS es un
sistema para pruebas de esfuerzo que cumple
con los requerimientos exigidos por el estandar
IEC 60601. Ofrece las prestaciones requeridas
en un equipo que automatice este tipo de
prueba.

La posibilidad de incorporarle modulos para el
analisis de gases respiratorios adiciona
prestaciones a las pruebas de esfuerzo
cardiorrespiratorias, los que son
indispensables en la evaluacion de pacientes
con problemas cardiacos y respiratorios.
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