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Bioamplificador multicanal para la adquisicion
de la seital ECGAR, del prototipo DIGICARDIAC

Multichannel bioamplifier for ECGAR signal acquisition, DIGICARDIAC prototype

NEeLsoN DucarTE J', RuséeN Mepina M', RuseN Rouas S', EpinsoN DucaRrTE D'

RESUMEN

El prototipo DIGICARDIAC es un instrumento de uso mé-
dico que permite la adquisicion simultanea de las doce
derivaciones del electrocardiograma (ECG) estandar, con
caracteristicas de alta resolucion (ECGAR). El presente
trabajo reporta el desarrollo de la etapa de amplificacion
multicanal implementada en el hardware de este prototi-
po. Esta etapa consta de 8 amplificadores diferenciales
en configuraciones especiales, con un elevado rechazo al
ruido en modo comun (CMRR). Los filtros utilizados per-
miten la correccion automatica de la linea de base y la
eliminacion de sefiales de ruido por encima de los 300Hz.
Adicionalmente se incorporaron los circuitos de proteccion
correspondientes a un equipo médico. En las pruebas de
funcionamiento se comprob¢ la eficiencia del dispositivo.
Los resultados demostraron la superioridad del instrumen-
to desarrollado en comparacion con los electrocardidgra-
fos comerciales.

Palabras claves: Electrocardidgrafo digital, Bioamplifica-
dor multicanal, electrocardiograma, Sefial ECGAR.

INTRODUCCION

Las enfermedades cardiovasculares constituyen
en la actualidad una de las principales causas de muer-
te M. El método mas utilizado para el estudio de las
patologias cardiacas reside en la evaluacion electro-
cardiografica. Este tipo de examen consiste en adquirir
y valorar las sefales eléctricas que se originan en el
corazoén del paciente @,

A
ABSTRACT
The prototype DIGICARDIAC is a medical instrument
that allows the simultaneous acquisition the twelve lead
of standard electrocardiogram (ECG), with high resolution
features (ECGAR ). This paper reports the development
the multichannel amplifier implemented in the hardware of
this prototype. This section consists of 8 differential ampli-
fiers in special configurations, with a high common mode
rejection ratio (CMRR). The filters used allow automatic
correction of baseline and eliminating noise signals above
300Hz. Additionally were incorporated protective circuits
corresponding to a medical team. In the device operation
testing efficiency was checked. The results demonstrated
the superiority of the instrument developed in comparison
with commercial electrocardiographs.
Key words: Digital electrocardiograph, Multichannel
bioamplifier, Electrocardiogram, Signal ECGAR.

El electrocardiograma o ECG ©), consiste en la
captacion de las sefales cardiacas, de manera no
invasiva. La sefal cardiaca captada presenta carac-
teristicas diferentes en funcion del angulo polar que
se visualice (vector de polarizacion). El vector de po-
larizacion depende de la ubicacion de los electrodos
colocados sobre el cuerpo. Se han estandarizado 12
derivaciones que conforman la representacion grafica
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de la sefial cardiaca desde todos los angulos @ ©), Las
derivaciones estandar son: I, I, lll, aVR, aVL, aVF, V1,
V2, V3, V4, V5, V6.

El instrumento que se utiliza para adquirir la sefial
cardiaca se denomina electrocardiografo. Los electro-
cardiégrafos comerciales normalmente adquieren una
derivacion a la vez y la grafican durante cortos inter-
valos de tiempo, aproximadamente 5 segundos (s). La
presentacion grafica del ECG se realiza en una tira de
papel con formato cuadriculado estandar, en la mayo-
ria de los casos trazada con una velocidad de 25 mi-
limetros por segundo (mm/s) y con 10 milimetros por
milivoltios (mm/mV) en la resolucion de amplitud.

El ECG convencional, es adquirido para visua-
lizar sefiales con frecuencias por debajo de 120 Hz.
Normalmente digitalizada a 500 muestras por segun-
do (mps) con 8 bits de resolucién. Esta resolucion es
suficiente para obtener una forma de onda con defi-
nicién suficiente para la visualizacion humana, pero
estd comprobado que muchos detalles pueden pasar
desapercibidos al andlisis del experto, ¥ ®. Para una
mayor definicion se utiliza el electrocardiograma de alta
resolucion (ECGAR) ©. El ECGAR consiste en adquirir
la sefial cardiaca en un rango ampliado del ancho de
banda (0,05 a 300 Hz) y con mayor resolucién que el
ECG convencional.

Otro parametro importante radica en la capacidad
de adquirir las 12 derivaciones del ECGAR en forma
simultanea . La mayoria de examenes electrocardio-
graficos convencionales, no pueden detectar de mane-
ra precisa la Cardiomiopatia subclinica. Los datos pre-
vios de Maehara y col. ® y Delgado y col. ©, sugieren
que el ECGAR de 12 derivaciones puede ser altamen-
te sensitivo y especifico para detectar la presencia de
cardiomiopatia y manifestaciones tempranas de dafio
cardiaco.

El problema que se presenta es que existen muy
pocos equipos electrocardiograficos comerciales con
capacidad de adquirir en alta resolucion y simultanea-
mente todas las derivaciones de la sefial cardiaca.

Recientemente se ha desarrollado en la Universi-
dad de los Andes el prototipo de un sistema de adqui-
sicion multicanal y procesamiento de la sefial ECGAR
identificado con el nombre DIGICARDIAC (19, Este sis-
tema consiste en el desarrollo de un electrocardiografo
de alta resolucién que puede captar las 12 derivaciones
estandar en forma simultanea. Tal como se presenta en
la Fig. 1, el instrumento esta compuesto por una etapa
de hardware y una etapa de software.

El hardware, es la parte del sistema que permite la
adquisicién de la sefial electrocardiografica del pacien-
te, la digitalizacion y la transmision de la informacién
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Fig. 1. Diagrama de funcionamiento del sistema DIGICARDIAC
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al computador. La etapa de software esta conformada
por los algoritmos disefiados para ser implementados
en la computadora. Estos algoritmos tienen la finalidad
de captar, graficar y procesar la informacién digital del
ECGAR, soportado en un formato de historia médica
aplicada a cardiologia.

Debido a lo extenso del proyecto, el presente ar-
ticulo solo reporta el desarrollo del médulo de Adquisi-
cion Analdgica. Cabe destacar que la descripcion téc-
nica del moédulo de Digitalizacion, implementado en el
prototipo DIGICARDIAC, fue publicada en el 2012 (",

METODOLOGIA

El hardware del sistema DIGICARDIAC consta de
dos mddulos, la “Adquisicién Analdgica” de la seial
electrocardiografica y los circuitos para la “Digitaliza-
cion”, ver Fig. 1. El médulo de adquisicion analdgica, se
disend para adquirir 8 derivaciones en forma simulta-
nea. Las derivaciones adquiridas son: I, lll, V1, V2, V3,
V4, V5 y V6. Las derivaciones restantes, Il, aVR, aVL
y aVF, se obtienen a partir de las derivaciones adquiri-
das, como se explica en (™,

La sefal electrocardiografica se capta del pacien-
te, por medio de 10 electrodos de superficie. Los elec-
trodos son colocados sobre el cuerpo en la disposicion
estandar correspondiente a la configuracion Mason-Li-
kar ("2, Las sefiales corresponden a la diferencia de po-
tencial entre los electrodos. El electrodo colocado en
la pierna derecha, se utiliza como referencia para la
atenuacién de ruido electrénico por medio de la am-
plificacion diferencial. Los nueve electrodos restantes,
permiten la adquisicion de las derivaciones en la confi-
guracion estandar.

Amplificacién de la seiial

La informacién analdgica captada por los electro-
dos tiene una diferencia de potencial muy pequefia.
Algunos componentes de la sefal electrocardiografica
con valor significativo tienen amplitud en el orden de
los microvoltios (uV). La etapa de amplificaciéon se en-
carga de aumentar el nivel de amplitud de sefial cap-
tada en los electrodos sin alterar la informacion de in-
terés médico pero con un alto nivel de rechazo al ruido
en modo comun (CMRR). En este moédulo se integra un
arreglo de 8 amplificadores de biopotencial, destinados
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a obtener cada una de las derivaciones fundamentales
de la senal electrocardiografica.

Cada amplificador de biopotencial esta compuesto
por un amplificador diferencial que trabaja en conjunto
con un grupo de amplificadores operacionales de alta
precisién. Los circuitos de cada amplificador de biopo-
tencial estan disefiados con la finalidad de obtener la
sefal en el ancho de banda apropiado a las caracteris-
ticas de la sefial ECGAR. La Fig. 2, muestra el circuito
eléctrico correspondiente a uno de los amplificadores
de biopotencial de la etapa de adquisicién analégica.

Este circuito amplifica la sefial correspondiente a
la derivacion |. Las conexiones sefialadas como “LA”,
“‘RA” y “RL” en el esquema, corresponden a los elec-
trodos colocados en el paciente en el brazo izquierdo,
brazo derecho y pierna derecha respectivamente.

Acoplamiento de impedancia de entrada

Los amplificadores identificados como U3Ay U3B
en el diagrama de la Fig. 2, estan conectados en con-
figuracion no inversora en cada una de las entradas
del circuito. Tienen la finalidad de servir como adap-
tadores de impedancia, para evitar alteraciones en la
sefal de entrada causadas por la interconexién con el
resto del circuito. Estos dispositivos identificados como
OPA2335UA, son amplificadores operacionales de
alta precision de la serie CMOS, fabricados por “Texas
Instruments”, que utilizan técnicas de reduccién auto-
matica de cero para proporcionar un voltaje de anu-
lacion (offset) muy bajo (5uV maximo), y con un co-
rrimiento de voltaje de salida (drift) cerca de cero volt
(V) (0,05uV/°C maximo). El disefio de estos circuitos le
permite funcionar con fuentes de alimentacion simple
o doble, con niveles de voltaje desde 2,7 V (+ 1,35V) a
55V (£2,75V).

El amplificador diferencial

El circuito eléctrico del amplificador de biopoten-
cial utiliza el circuito integrado INA326 como elemen-
to central de amplificacién. Este dispositivo, sefialado
en el esquema de la Fig. 2 como U4, tiene el propo-
sito de amplificar la sefal de biopotencial captada en
modo diferencial mientras discrimina el ruido en modo
comun. Su alta estabilidad y muy bajo factor de ruido
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Fig. 2. Diagrama eléctrico de un canal del bioamplificador.

garantizan la fidelidad en la obtencién de la seial elec-
trocardiografica. La ganancia (G) del amplificador de
instrumentacion esta definida por la ecuacion . La
seleccion de los valores de las resistencias R8 y R9,
fue consecuencia de los valores comerciales existentes
para las resistencias de precisién requeridas.

R9
R8

98KQ
39 KQ

G=2#(BY) — G=2x( ) > G=5 (1)

La aplicacion de la ecuacion (1) con los valores de
las resistencias utilizadas en el circuito, define el valor
de ganancia G = 5. El circuito del amplificador de instru-
mentacion se disefid con ganancia relativamente baja
debido a que su funcion principal es la de eliminar ruido
en su configuracion de modo comun.

El dispositivo identificado como INA326, es un
amplificador de instrumentacion de precision de alto
rendimiento y de bajo costo, fabricados por “Texas
Instruments”. Puede trabajar con un valor de CMRR

superior a 100 dB, que garantiza amplia inmunidad al

ruido. Funciona con fuente simple de 5V. Es un ampli-
ficador de instrumentacion con errores DC muy bajos,
excelente estabilidad a largo plazo y muy bajo factor
de ruido. Este amplificador asegura una baja tensioén
de offset (100pV maximo) y drift (0.4uV/°C maximo) a
lo largo de su vida util.

La alimentacion del sistema se obtiene en el mo-
dulo de digitalizacion, por medio del aislamiento de la
fuente de 5V del USB que conecta al computador. De-
bido a que la fuente que alimenta todos los circuitos
es de 5V, implica que el nivel de “cero volt’ de todas
las sefiales que se procesan esta desplazado a 2,5 V.
Por lo tanto el voltaje de modo comun se obtiene con
respecto a un valor de 2,5 V. En otras palabras 2,5 V
corresponden al valor de la linea de base de la senal.

Los 2,5V del valor de la linea de base de la sefial,
se obtienen por medio del circuito integrado TPS79425.
Este dispositivo es un regulador de voltaje lineal de
baja potencia y alta estabilidad de salida, con nivel de
rizado casi nulo.

1"
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Realimentacion activa

Los dispositivos U2A y U2B, en el esquema de la
Fig. 2, tienen la funcion de realimentar al paciente la
sefial de ruido de modo comun en contrafase. Esto se
hace para atenuar los niveles de ruido que se captan
en el cuerpo del paciente, mediante retroalimentacion
negativa, mejorando asi la relacion de CMRR. La téc-
nica de realimentacion activa consiste en situar el elec-
trodo de referencia o punto comun a un potencial de
referencia que es proporcional a la tensién de modo
comun del paciente y de signo contrario. El efecto es
reducir la impedancia global del tercer electrodo sin
disminuir la seguridad del paciente.

La realimentacion activa reduce la impedancia glo-
bal del tercer electrodo en un factor equivalente a la
ganancia del circuito de realimentacion (®. Este circuito
tiene como elemento central el amplificador U2A, en el
esquema de la Fig. 2. La ganancia de este amplificador
depende de los valores de R4 y R5. Los capacitores C1
y C2 son componentes de compensacion que mantie-
nen el operacional funcionando en la zona lineal, con
el propdsito de evitar que el sistema entre en oscilacion
como consecuencia de las ganancias elevadas (4.

La salida del circuito integrado U2B, deriva a la co-
nexién de entrada identificada como “B”. Este terminal
se conecta al blindaje de los cables que se acoplan a
los electrodos del paciente. Esta salida conecta la se-
fal de modo comun no invertida al blindaje del cable,
con el propésito de mejorar el apantallamiento y evi-
tar que otras senales de ruido puedan inducirse en los
conductores que llevan la sefial electrocardiografica al
circuito del amplificador.

Acoplamiento de corriente alterna

Las sefiales de biopotencial que se estan adqui-
riendo pueden sufrir alteraciones de baja frecuencia
que se manifiestan como corrimientos de la linea de
base. Se presentan como variaciones de voltaje con
valores de amplitud alrededor de 0,15 V y normalmente
con frecuencias por debajo de los 0,15 Hz. Esta situa-
cion es causada en mayor medida debido al potencial
de electrodo que se suma a las alteraciones de origen
muscular "), Para reducir este tipo de ruido es necesa-
rio realizar un acoplamiento de corriente alterna (AC).
Pero, debido a que el CMRR de un amplificador dife-
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rencial depende de las coincidencias extremadamente
precisas de las impedancias de entrada, no es posible
adicionar circuitos RC a sus entradas (%,

El amplificador USA, en el circuito de la Fig. 2, fun-
ciona en conjunto con U4, para formar un filtro pasa
alto activo que permite el acoplamiento de la entrada
solo a sefales de corriente alterna en modo diferen-
cial. Esta técnica de filtrado consiste en realimentar las
sefales de baja frecuencia para corregir la sefial de
referencia del amplificador de instrumentacién. El bucle
de retroalimentacion auto cero que se inserta en este
esquema depende de U5A, R10 y C7. La sefal de baja
frecuencia que se obtiene del amplificador USA, se rea-
limenta en la referencia del amplificador de instrumen-
tacion. Esto traduce los polos de paso bajo, del circuito
de realimentacion, a una funcion de transferencia paso
alto en la salida del amplificador de Instrumentacion (9,

Con el arreglo del esquema de la Fig. 2, se obtie-
ne un filtro paso alto con frecuencia de corte de 0,15
Hz. Es de hacer notar que segun la normativa vigente
de la American National Standards Institute y la Asso-
ciation for the Advancement of Medical Instrumentation
(ANSI / AAMI), la American Heart Association (AHA)
recomienda que el punto de corte de baja frecuencia
del ECG sea de 0,05 Hz, pero para los sistemas digi-
tales, permite ajustar el limite de corte hasta 0,67 Hz,
siempre y cuando no represente alguna distorsion del
nivel ST (17). El sistema se disefié con una frecuencia
de corte minima de 0,15 Hz debido a que mejora nota-
blemente la correccion de la linea de base. Adicional-
mente se comprobd en las pruebas de funcionamiento,
que las sefales adquiridas no se alteran.

Filtro y amplificador de salida

A pesar de la elevada relacion de CMRR imple-
mentada en el circuito del amplificador diferencial, es
posible que aun se presenten sefiales de ruido, nor-
malmente con frecuencias superiores a la sefal elec-
trocardiografica. Estas sefiales de ruido pueden ser
reducidas filtrando la sefial que sale del amplificador
diferencial. El circuito conformado por los componentes
U5B, R12 y C8, se utiliza como filtro paso bajo de pri-
mer orden, limitando el ancho de banda superior a una
frecuencia de corte de 300 Hz. La ecuacion @, permite
obtener la frecuencia de corte (fc) a partir del despeje
de la ecuacion de ganancia (G).
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Zo _ R12/(R11+RP1) _ 1

G= - - @@
Zi (14w *R12%c8) ° 2m(R12%* C8) (2)

Esta frecuencia de corte limita el extremo superior
del ancho de banda. Este circuito trabajando en con-
junto con el acoplamiento AC, garantizan la adquisicion
de la sefial ECGAR en el rango de frecuencias espe-
rado. Adicionalmente, U5B también cumple la funcién
de amplificador en cascada. La ganancia de esta etapa
del circuito esta definida por la ecuacion ©).

R12 (3)

G= R1+ RPT

Los valores de las resistencias utilizadas en la
ecuacion (3) se calcularon para definir el valor de ga-
nancia G = 200. La resistencia variable, sefialada en el
circuito como RP1, permite ajustar el valor de ganancia
en el proceso de calibracion, en aproximadamente *
10% del factor total en el amplificador U5SB.

La ganancia total del circuito amplificador presen-
tado en la Fig. 2, depende del producto de las ganan-
cias de U4 por U5B. Por consiguiente, al calcular el
resultado de amplificacién en todo el circuito se consi-
gue una ganancia total de 1000. Esta ganancia permite
obtener una senal con amplitud en voltios, proporcional
a los milivoltios (mV) de la sefal de entrada.

Circuito de proteccién de entrada

El circuito formado por el dispositivo identificado
como U1 en conjunto con las resistencias R1y R2 en
el esquema de la Fig. 2, cumple con dos funciones de
seguridad. En primer lugar protege el equipo de sobre-
tensiones en la entrada, causadas por descargas elec-
trostaticas o por el uso de un desfibrilador mientras el
electrocardiografo estd conectado al paciente. En se-
gundo lugar limita cualquier sobretensién que pudiera
generarse en el hardware a niveles inferiores a 5,6 V.
La unica conexion eléctrica con el cable del paciente es
por medio de las resistencias R1 y R2, por consiguien-
te, aplicando la ley de Ohm, se puede certificar que la
corriente de fuga en caso de falla, sera inferior a 56 pA.
Cabe destacar que el prototipo DIGICARDIAC, cuenta
con las protecciones de aislamiento correspondientes

a seguridad intrinseca en equipos médicos (¥ (9, las
cuales fueron descritas en (",

El dispositivo SP0503, identificado como U1, es
un circuito integrado de montaje superficial, disefiado
para suprimir eventos de sobretension transitoria ESD
y otros tipos de descarga de alto voltaje. El circuito con-
formado por R1, R2 y U1, esta disefiado para suprimir
eventos de sobretensiones transitorias de hasta 20 ki-
lovolt (kV), con una velocidad de respuesta inferior a 1
nanosegundo (ns). La caracteristica de funcionamiento
de esta etapa del circuito permite satisfacer la normati-
va internacional de compatibilidad electrotécnica (IEC),
definida por las normas ISO |IEC 61000-4-2 para los
requisitos de descarga electrostatica 9,

Bioamplificador de 8 derivaciones

El circuito amplificador de biopotencial sefialado
en la Fig. 2, corresponde a una de las ocho derivacio-
nes de la etapa de amplificacion. Los otros siete circui-
tos amplificadores son idénticos, pero las entradas se
interconectan a electrodos diferentes en el cuerpo del
paciente, dependiendo de la derivacion a captar.

Debido a que los 8 circuitos amplificadores son
idénticos y funcionan en forma independiente, la ad-
quisicion analégica de las todas las derivaciones se
obtiene en forma simultanea, sin ningun tipo de retraso
a considerar entre las sefales.

El nodo de Wilson se obtiene por medio de un
amplificador operacional adicional, que funciona como
sumador. Este circuito tiene el propésito de establecer
el terminal negativo para la adquisicion diferencial co-
rrespondiente a las derivaciones precordiales.

El voltaje de modo comun se obtiene por la suma-
toria de las sefales captadas en todas las entradas.
Esto se logra utilizando el amplificador operacional
U2B como sumador no inversor.

RESULTADOS

El desarrollo técnico experimental aplicado en la
evolucion de este proyecto ha permitido el ensamblado
del bioamplificador multicanal, en una placa de circuito
impreso de doble cara. La Fig. 3 presenta la cara supe-
rior del circuito impreso desarrollado.

Cada una de los médulos del hardware del prototi-
po DIGICARDIAC, se disefo y fue construido teniendo
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en cuenta las normas de seguridad eléctrica y confia-
bilidad, impuestas por la normativa Nacional e Interna-
cional 1®(9) en |a fabricacién de equipos médicos.

Fig. 3. Cara superior del circuito impreso del mé-
dulo de adquisicién analégica.

El médulo de adquisicidon analdgica se disefio para
acoplar sus 8 salidas directamente a la tarjeta de ad-
quisicion de datos, correspondiente al modulo de digi-
talizacion. La Fig. 4, muestra el prototipo ensamblado
en un chasis, con una disposicion que facilita la calibra-
cion y el mantenimiento del instrumento.

Fig. 4. Hardware del prototipo DIGICARDIAC en-
samblado en su chasis.
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Por la cara frontal del chasis se conecta el cable
del paciente para electrocardiografia, del tipo universal
de 10 lineas. Por su cara posterior se acopla el cable
USB que conecta el hardware del sistema con el com-
putador.

Esta ampliamente demostrado en la literatura ©
(). (10).(12). (13). (1) que las derivaciones restantes: Il, aVR,
aVL y aVF, se pueden obtener por medio de calculo a
partir de las sefales adquiridas. Este procedimiento se
realiza en la etapa de digitalizacion publicada en (",
Con lo cual se obtiene la adquisicion simultanea de las
12 derivaciones estandar de la sefial electrocardiogra-
fica en alta resolucion, en el prototipo definitivo.

La Fig. 5, presenta una fraccion de 3,2 s de un
registro adquirido con el sistema DIGICARDIAC, a un
paciente sano. Cabe destacar como la captacion simul-
tanea de las 12 derivaciones permite analizar el trabajo
cardiaco desde todos los angulos en el mismo intervalo
de tiempo.

I W
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Fig. 5. Fraccion de 3,2 s de un registro adquirido
con el sistema DIGICARDIAC.
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Certificacion del prototipo

Los equipos médicos que seran utilizados en hu-
manos deben ofrecer a pacientes, usuarios y otras per-
sonas, un nivel de proteccién elevado y la confiabilidad
que cumplira las funciones que les haya asignado el
fabricante (9,

La certificacion del prototipo DIGICARDIAC se
realizd en el Instituto Regional de Bioingenieria (IRB),
de la Universidad Tecnoldgica Nacional (UTN), de lare-
publica de Argentina. El IRB cumple actividades como
laboratorio de certificacion de instrumentos de uso mé-
dico bajo las normas ISO 9001 ®, Este laboratorio esta
acreditado por la empresa holandesa “Det Norske Veri-
tas” (DNV), certificado N°: 28375-2008-AQ-ARG-OAA.

El proceso de certificacion en el IRB se realizd
bajo las normas IRAM 4220-2-27: “Requisitos parti-
culares de seguridad de aparatos para supervision de
electrocardiografia” e IRAM 4220-2-25: “Requisitos
particulares de seguridad para electrocardiografo” ",
pero constatando en todo momento el cumplimiento de
las normas Venezolanas 9.

Las pruebas en el proceso de certificacion se reali-
zaron en 4 pasos: Comprobacion de amplitud, respues-
ta a una senal cuadrada, medicién de la respuesta de
frecuencia del sistema y verificacion de la seguridad
eléctrica.

Los instrumentos utilizados en el proceso de cer-
tificacion pertenecen al IRB. Todos los instrumentos el
IRB son calibrados y certificados anualmente, como
instrumentos patrén de alta precision y exactitud, por

la empresa DNV bajo la normativa internacional. Los

aparatos utilizados para la certificacion del DIGICAR-

DIAC fueron:

» Instrumento simulador de sefales biomédicas,
marca Bio-Tek, modelo LIONHEART 3, N° de se-
rie: 148913.

» Analizador de seguridad eléctrica, marca FLUKE,
modelo 601 Pro Series.

» Generador de funciones marca Hewlett Packard,
modelo HP33120A.

» Medidor del aislamiento eléctrico, Megéhmetro
UNI-T, modelo UT533.

Comprobacién de la amplitud

Esta prueba se realizé con el propdsito de compro-
bar la calibracién de la ganancia de los amplificadores,
del circuito de adquisicién. El trabajo de verificacidn
consiste en la medicién de amplitud de 320 comple-
jos QRS, contenidos en 4 archivos de sefales adquiri-
das del simulador electrocardiografico LIONHEART 3.
La sefal que ofrece el instrumento presenta amplitud
constante de 1 mV en el complejo QRS de la derivacion
bipolar II.

Para realizar la medicion precisa de amplitud en
cada complejo QRS de la sefial adquirida, se diseiid un
algoritmo en el software de programacion “Octave”. El
nivel de amplitud de los intervalos QRS detectados, se
obtienen a partir de las diferencias entre el pico Ry la
linea de base en cada complejo, ver Fig. 6.
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Fig. 6. Derivacion Il con marcadores que seinalan la linea isoeléctrica y el pico R.
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El valor mas bajo en la medicion de amplitud de los
QRS, en los cuatro archivos analizados, fue de 0,9855
mV y el mas elevado fue de 1,0179 mV. El valor de am-
plitud promedio en todas las mediciones fue de 1,0005
mV. Los errores en la medicion se calcularon a partir
de las diferencias entre las mediciones y el valor de
amplitud de la sefal generada por el instrumento si-
mulador. El calculo del error promedio sobre todas las
mediciones fue de 0,05% con una desviacion estandar
(o) = 0,0066.

Respuesta a una seial cuadrada

Con esta prueba se determina la respuesta del sis-
tema al adquirir una sefial con forma de onda cuadra-
da. El objeto de esta prueba es verificar la continuidad
en la adquisicion. Comprueba especificamente que no
se generen picos o valles en los puntos donde se pre-
sentan los cambios bruscos de frecuencia.

Para la prueba, se efectud la adquisicion de 300s
de una senal con forma de onda cuadrada con 1 mV
de amplitud, utilizando el generador de funciones de
precision HP33120A. En la senal adquirida no se ob-
servaron alteraciones en la continuidad grafica, ver Fig.
7. La forma de onda obtenida corresponde a la sedal
cuadrada centrada en 0, pero con pendiente en la me-
seta que tiende a la linea isoeléctrica. Este efecto es
debido al filtro pasa alto correspondiente a la correc-
cion automatica de la linea de base.

o
@

o
>

o
=~

o
)

o
)

[

Amplitud en mV
o

™

0.6

0.8

o

0.5 1

Medicion de la respuesta de frecuencia

Con esta prueba se evalua la respuesta de fre-
cuencia para conocer con precision el ancho de banda
en el que trabaja el prototipo desarrollado. El procedi-
miento aplicado consistié en analizar 40 adquisiciones
de sefiales con forma de onda sinusoidal, obtenidas
del generador de funciones HP33120A. Cada archivo
contiene 100 segundos de adquisicion de sefales si-
nusoidales con amplitud constante de 2 mV pico a pico.
Las frecuencias van desde 0,01 Hz hasta 1000 Hz, con
incrementos progresivos de frecuencia de aproximada-
mente un 30% entre cada archivo. La Fig. 8, presenta
la curva de respuesta de frecuencia que se obtiene a
partir de las sefales analizadas. Los resultados obteni-
dos certifican que el ancho de banda del sistema es de
0,15 Hz a 300 Hz.

Edicion de las corrientes de fuga

Se realiz6 con el propésito de detectar las co-
rrientes que puedan circular a través del paciente, en
cualquier configuraciéon posible. Para esta prueba, el
instrumento DIGICARDIAC se conecta al instrumento
analizador de seguridad eléctrica del IRB.

Las interconexiones de las configuraciones eléc-
tricas son realizadas automaticamente por el instru-
mento analizador de seguridad eléctrica. Los valores
de corriente maxima permitida son especificados por
el mismo instrumento en cada una de las mediciones.
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Fig. 7. Grafica obtenida al adquirir una sefal cuadrada.
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Fig. 8. Respuesta de frecuencia del sistema DIGICARDIAC.

Estos niveles de corriente estan basados en los valores
estandar normalizados internacionalmente y son adop-
tados por el fabricante del instrumento en el proceso
de calibracion.

De los resultados obtenidos se midié una corriente
de fuga maxima de 7 pA donde el maximo permitido =
500 pA. Esta corriente de fuga se midi6 entre todas las
conexiones del cable de paciente y linea de tierra, con
alimentacion de linea L1 de 220 Volt de corriente alter-
na (Vac) con fase normal, linea L2 abierta y linea de
tierra abierta (la linea L1, es conocida como linea viva o
de 220 V con respecto a tierra. La linea L2, es conocida
como linea neutra o de 0 V con respecto a tierra).

DISCUSION DE LOS RESULTADOS

La normativa internacional ('®, especifica que los
niveles de error promedio maximo admitido en la medi-
cion de amplitud es del 10% en un instrumento para el
diagnostico y del 1% para un instrumento para inves-
tigacion. De hecho, instrumentos como el desarrollado
por la NASAy presentado por CardioSoft ??, especifica
en sus parametros técnicos, un error inferior a 0,5%.
Los datos obtenidos en esta prueba demuestran que
los errores del instrumento DIGICARDIAC estan muy
debajo de los limites autorizados. Adicionalmente, se
presenta el prototipo evaluado como superior en com-
paracion con otros instrumentos de ultima generacion.

Los resultados en las mediciones certifican que el
instrumento cumple plenamente con la normativa de

seguridad eléctrica. Estas pruebas demuestran que el
instrumento puede ser utilizado en pacientes sin riesgo
de dafos causados por corrientes de fuga.

El financiamiento del proyecto solo permitio la ela-
boracién de un prototipo. Por consiguiente no se cuen-
ta con recursos para realizar pruebas destructivas que
evaluen el punto en que el equipo falla por temperatura
o por impacto. Los rangos de temperatura de funciona-
miento y la estabilidad de la calibracién, depende de
las caracteristicas de los componentes seleccionados.
Las caracteristicas suministradas en las hojas de da-
tos, garantizan para el mas sensible de los componen-
tes, un rango de funcionamiento de -40°C a 125°C, y
un drift maximo de 0,4uV/°C.

CONCLUSIONES

La precision en el disefo, la correcta seleccion de
los componentes y el elaborado proceso experimental
en el desarrollo del mddulo de adquisicién analégica,
ha permitido la elaboracién y puesta en funcionamiento
de la etapa de amplificacion multicanal indispensable
en el prototipo DIGICARDIAC.

Las pruebas de certificacién verifican que se cum-
plen todas las normas nacionales e internacionales de
funcionamiento y seguridad eléctrica, con lo cual se
dispone del instrumento para su utilizacion.

Los errores de funcionamiento obtenidos estan por
debajo de los desarrollos propuestos por la mayoria de
los sistemas documentados en la bibliografia. Por lo
que hace que el sistema DIGICARDIAC sea muy prac-
tico tanto para investigacién como para diagnéstico.
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