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Resumen

La variabilidad de la frecuencia cardiaca (VFC) se define como la variacion temporal entre
los intervalos RR (distancia entre ondas R en una sefial electrocardiografica), y es
actualmente un reconocido biomarcador para el diagnostico de diferentes patologias, ya que
a través de su analisis es posible valorar el sistema nervioso autdnomo, el cual se encarga de
regular acciones involuntarias, tales como, la frecuencia cardiaca, dilatacién de vasos
sanguineos, digestion, entre otros. Para un analisis de la VFC inicialmente es necesaria la
adquisicion de la sefial eléctrica cardiaca, que se realiza con dispositivos electronicos que
normalmente no cuentan con los algoritmos necesarios para un andlisis detallado de la VFC,
por este motivo se emplean softwares totalmente ajenos a los sistemas de adquisicion, lo que
complica y demora el proceso de interpretacion y diagnostico, aumentando el riesgo de
mortalidad en algunos pacientes que requieran de tratamientos inmediatos.

En el presente documento, se expone el desarrollo de un Unico dispositivo portéatil capaz
de adquirir y procesar sefiales electrocardiograficas para un analisis mas completo de la VFC.
El analisis se realiza, a través de la implementacion de una interfaz de usuario compuesta por
un aplicativo movil y web, junto con algoritmos de filtrado, deteccion de intervalos y
correccion de artefactos. Adicionalmente se describe el protocolo de validacion empleado
para determinar si el dispositivo puede reemplazar los softwares actualmente utilizados, al
ofrecer la misma confiabilidad en el andlisis de la VFC. El desarrollo se llevé a cabo bajo la
supervision de un especialista médico, el cual aporto los diferentes requerimientos tanto para
el dispositivo de adquisicion como para la interfaz de usuario, ademas, acompaio el estudio
de validacién que se realizd bajo condiciones controladas en el hospital simulado de la

Universidad de la Sabana, Colombia, donde se adquirieron y compararon un total de 60
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sefiales contra los sistemas de referencia “Kubios” y “PowerLab”. Como resultado final se
obtuvo dispositivo portétil de 7cm x 4cm, capaz de adquirir y transmitir hacia un dispositivo
movil una sefial eléctrica cardiaca para ser analizada en una interfaz de usuario que permite
la visualizacion de la sefal adquirida y el célculo de 19 métricas de la VFC. Los resultados
de la validacion estadistica demuestran un fuerte nivel de correlacion (r > 0.95, p < 0.05)
entre las métricas comparadas, ademas, se llevo a cabo un analisis grafico de Bland-Altman
que sefiala una alta concordancia entre las métricas, evidenciable en la distribucién de los
residuales de las gréaficas. Con este desarrollo se reduce el tiempo de procesamiento y
analisis, permitiendo a especialistas una intervencion méas oportuna en casos criticos y a los
investigadores la vinculacion de métricas con diferentes diagnosticos, de una manera rapida
y confiable.

Palabras clave: Variabilidad de la frecuencia cardiaca (VFC), electrocardiografia,
dispositivo, métricas de la VFC, aplicacion movil, aplicacion web, base de datos, monitoreo

remoto.
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Introduccion

La variabilidad de la frecuencia cardiaca (VFC) se define como la variacion temporal entre
latidos o intervalos RR (distancia entre ondas R en una sefial electrocardiogréafica), y es
actualmente un reconocido biomarcador, ya que a través de su andlisis es posible valorar los
sistemas nerviosos simpatico y parasimpatico, al ser estos los sistemas encargados de la
regulacién del musculo cardiaco, permitiendo a especialistas e investigadores el diagnostico
de diversas patologias en funcion de esta variacion. Para la adquisicion y el andlisis de la
VFC de una sefial eléctrica cardiaca actualmente se recurre al uso de equipos y software que
estan desarticulados, lo que complica y demora el proceso de interpretacion y diagnostico,
poniendo asi en mayor riesgo el estado de salud de los pacientes y demorando el tratamiento
oportuno. En este proyecto se llevo a cabo el desarrollo de un sistema integrado que permite
la adquisicion confiable de sefiales electrocardiograficas y el monitoreo remoto de las
métricas de la VFC, para facilitar y acelerar el proceso de interpretacion de las mismas por
parte de especialistas médicos, esto se logra, a través de la implementacion de hardware y
software especializado, el proyecto se llevo a cabo con el acompafiamiento de un especialista
médico para establecer requerimientos y contar con una constante retroalimentacion, el
sistema fue validado tanto funcionalmente como estadisticamente comparando los resultados
con un sistema de referencia para asegurar la adecuada operacion de los algoritmos

implementados.
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Planteamiento del problema
y justificacion

Las enfermedades cardiovasculares constituyen, hace mas de 20 afios, la primera causa de
muerte a nivel global. Segun las cifras mas recientes suministradas por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), a nivel global en el 2015 murieron un total de 17.7 millones de
personas (World Health Organization, 2017), en Colombia en el afio 2016, el 30% de las
muertes (aproximadamente 84 mil decesos) se atribuyen de igual forma a las enfermedades
cardiovasculares (Organizacion Mundial de la Salud, 2017). Para aquellos que sufren alguna
de estas enfermedades o que cuentan con un alto riesgo (por la presencia de uno 0 mas
factores de riesgo, como la diabetes o la hipertension, entre otros) es fundamental un
diagndstico oportuno para un tratamiento temprano (World Health Organization, 2017).

Debido a la cantidad de poblacion afectada, se han dedicado esfuerzos al desarrollo de
herramientas tecnoldgicas (algoritmos y dispositivos electronicos), que permiten la deteccion
temprana y correcta clasificacion de afecciones cardiacas. La prueba por excelencia para su
diagnostico es el electrocardiograma o ECG (registro temporal de la actividad eléctrica del
corazdn), que permite a especialistas analizar factores como morfologia, frecuencia cardiaca
y en algunos casos la VFC (Morales, 2018). El analisis de VFC permite no solo el diagnostico
de afecciones cardiacas (Londhe & Atulkar, 2018), como la arritmia (F. Lucena, A. K.
Barros, and N. Ohnishi, 2016), también se ha empleado en diversos estudios para la deteccién
de factores de riesgo importantes como la hipertension (Schroeder et al., 2003), estimar la
severidad de la diabetes (Kamenov & Traykov, 2013), detectar sepsis (Shashikumar et al,
2017) y estrés (Chen et al, 2020), determinar la calidad de suefio (Sajjadieh et al, 2020) y en

general cualquier afectacion que tenga repercusion directa en la variabilidad (Morales, 2018).

13
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Las herramientas desarrolladas para estos analisis comunmente se ven limitadas por su
precision, por el reducido nimero de métricas de la VFC calculadas o por su carencia de
portabilidad. En caso de ser portatiles sus aplicaciones estan orientadas al contexto deportivo,
como los relojes inteligentes o los sistemas “EliteHRV” (Perrotta et al, 2017) y "Zephyr
BioHarness" (D. Nepi et al, 2016) que calculan un nimero maximo de 5 métricas. Por lo
expuesto anteriormente un dispositivo portéatil con la capacidad de adquirir la sefial eléctrica
cardiaca y de proporcionar un completo analisis de la VFC resultaria de gran utilidad a
especialistas e investigadores para llevar a cabo estudios que vinculen los valores de las
métricas con un diagndstico apropiado, este dispositivo entonces tendrad el potencial de
ayudar en el diagnostico oportuno para reducir considerablemente la mortalidad en pacientes
con diagnosticos tardios. Con base en el planteamiento anterior es posible formular entonces

la siguiente pregunta de investigacion:

¢ Cuales deben ser las caracteristicas generales y especificas de un prototipo electronico
portatil de adquisicion de sefales electrocardiogréaficas, que permita la cuantificaciéon y
visualizacion de métricas de la variabilidad de la frecuencia cardiaca para su asociacion

con diferentes enfermedades?
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Objetivos

Objetivo general

Desarrollar un prototipo electrénico portéatil que permita la adquisicion, procesamiento
y monitoreo de sefiales electrocardiogréficas para el calculo y visualizacion de métricas de

la variabilidad de la frecuencia cardiaca.

Objetivos especificos

¢+ Desarrollar el subsistema portatil que se encargue de la adquisicion y procesamiento
de las sefiales electrocardiograficas.

¢ Implementar una interfaz de usuario con la finalidad de monitorear la sefial adquirida
y visualizar las métricas de la variabilidad de la frecuencia cardiaca.

% Validar estadisticamente el adecuado funcionamiento del prototipo comparandolo
con al menos uno de los software mas reconocidos y utilizados por la comunidad

médica.
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Capitulo 1

1. Variabilidad de la frecuencia cardiacay
conceptos involucrados

1.1. Introduccién

La frecuencia cardiaca (FC), se define como el nimero de latidos que trascurren en
un minuto y hace parte de los parametros basicos para la valoracion del estado cardiaco,
debido a su sencilla adquisicion y que no es un método invasivo, es decir que, no
interactlia de forma activa con algun sistema del cuerpo humano. La VFC hace referencia
a las variaciones temporales entre latidos consecutivos o distancias temporales entre picos
R de una sefial cardiaca (datos RR) (Shaffer & Ginsberg, 2017), dichas variaciones
pueden ser analizadas bajo estandares lineales y/o no lineales, los resultados de estos
andlisis se denominan métricas. En los siguientes apartados se describiran algunas de las

métricas brevemente.

1.2. Métricas de la VFC

La VFC pueden obtenerse a traves del analisis de datos RR que se calculan a partir
adquisiciones de sefiales cardiacas, estas adquisiciones pueden ser durante periodos de
tiempo largos o cortos, las adquisiciones de larga duracion pueden variar entre 24 y 48
horas mientras que las de corta duracion de 1 a 10 minutos (Shaffer & Ginsberg, 2017),

los datos acumulados durante estos periodos de tiempo pueden ser analizados bajo
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parametros lineales y no lineales. A continuacion, se describen los diferentes tipos de

analisis.

1.2.1. Analisis lineal - Dominio del tiempo

Los indices 0 métricas de la VFC correspondientes al analisis en el tiempo, cuantifican
la variacion de esta durante periodos de tiempo que pueden variar entre 1 minuto, hasta
mas de 24 horas y en funcién de esta duracién es posible identificar y categorizar
diferentes condiciones médicas. Algunas de las métricas mas utilizadas son:

% Promedio FC: Valor promedio del célculo de FC en base a las distancias entre

ondas R, se mide latidos por minuto (LPM).

% Minima FC: Valor minimo de la frecuencia cardiaca (LPM).

% Maxima FC: Valor maximo de la frecuencia cardiaca (LPM).

%+ SDNN: Desviacion estandar del conjunto de variaciones temporales entre cada

latido, se mide en milisegundos (ms).

% RMSSD: Raiz cuadrada del valor medio al cuadrado de los intervalos RR

adyacentes (ms).

%+ NN50: Numero de intervalos sucesivos cuya diferencia entre si es mayor a 50ms.

¢+ PNNb50: Porcentaje de NN50 respecto al conjunto de RR (%).

Ademas de las métricas descritas, es comun que el analisis en el dominio del tiempo
venga acompafio de histogramas y graficas de las diferencias entre ondas R consecutivas,

denominados tacogramas (Shaffer & Ginsberg, 2017).
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1.2.2.

Las métricas para el andlisis en este dominio se calculan empleando bandas en
diferentes rangos de frecuencia, con el objetivo de identificar las bandas predominantes
y suelen emplearse herramientas de anélisis en frecuencia como la transformada de

Fourier o0 métodos autorregresivos (Rajbhandari Panday & Panday, 2018). Los rangos de

Analisis lineal - Dominio de la frecuencia

frecuencia y métricas de este dominio son:

Banda de muy baja frecuencia (BMBF): Rango de 0 Hz a 0.04 Hz.
Banda de baja frecuencia (BBF): Rango de 0.04 Hz a 0.15 Hz.

Banda de alta frecuencia (BAF): Rango de 0.15 Hz a 0.4 Hz.

Potencia de las bandas: Potencia espectral relativa a cada banda (ms2).
Tasa de potencia: Relacion entre las potencias de las BBF y BAF .
Porcentaje - potencia de las bandas: Porcentaje relativo a cada banda (%).

Picos de las bandas: Frecuencias dominantes relativas a cada banda (Hz).

0.034

PSD (s%/Hz)

0 0.1 02 03 04
Frequency (Hz)

Figura 1.“Diagrama de analisis en el dominio de la frecuencia”
(Kubios, 2015).
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La figura 1 ilustra los tres rangos de frecuencias correspondientes a las bandas
mencionadas previamente, la primera, denotada en tonalidad gris hace referencia a la
banda de muy baja frecuencia, la siguiente banda de tonalidad naranja corresponde a la
banda de baja frecuencia, por ultimo, la banda de alta frecuencia denotada de color azul.
Mientras que el eje X de la figura corresponde a los valores de frecuencia, el eje Y
corresponde a la densidad espectral de potencia, que da a permite identificar la
distribucion de la potencia en las diferentes bandas, la cual ofrece informacion relevante

para el andlisis del estado cardiaco (Rajbhandari Panday & Panday, 2018).

1.2.3. Analisis no lineal

En la actualidad existe un crecimiento evidente en el analisis de la VFC que sugiere;
que las dinamicas cardiacas no cuentan con un comportamiento oscilatorio periddico,
bajo condiciones fisiologicas normales, por lo que algunos andlisis no lineales son

empleados para el analisis de la VFC (Rajbhandari Panday & Panday, 2018).

100+
50+
%)
E
¥ 0
1
v
50+
-100+
-100 -50 0 50 100
RRH (ms)

Figura 2. “Grafica de Poincaré”
(Kubios, 2015).
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La gréafica de Poincaré es el método no lineal mayormente empleado, donde las
abscisas representan los diferentes intervalos de diferencias consecutivas y las ordenadas
el valor inmediatamente anterior, como ilustra la figura 2.

La componente SD1 hace referencia a la desviacion estandar de los intervalos RR
inmediatos, mientras que SD2 corresponde a la desviacion estandar de los intervalos
continuos a largo plazo (Roy & Ghatak, 2013), al igual que las métricas definidas en el
dominio tiempo y la frecuencia, las métricas aqui obtenidas son empleadas en la
interpretacion del estado del corazdn, en respuesta a la actividad del sistema nervioso

auténomo.

1.3. Aplicaciones de la VFC

Los sistemas nerviosos simpatico y parasimpatico son los encargados de la regulacion
de la actividad cardiaca, y su estado puede ser valorado a través del andlisis de la VFC,
lo que permite contribuir al diagndstico de diversas patologias, tales como, insuficiencia
cardiaca y arritmia (F. Lucena et al, 2016). Adicionalmente, se han realizado
investigaciones que relacionan la VFC con la severidad de la diabetes (R. E. Arroyo-
Carmona et al, 2016), el estrés, (M. N. Jarczok et al, 2013) la calidad del suefio (J. Trinder
et al, 2012) y la sepsis (S. P. Shashikumar et al, 2017), entre otras. A continuacién, en la

tabla 1 se recopilan algunas de las aplicaciones del analisis de métricas de la VFC.

Tabla 1. Aplicaciones de la VFC y sus métricas (Autoria propia).

# Afo Aplicacion Referencia

El desempefio de la variabilidad de la frecuencia F. Lucena, A.
1 2016 cardiaca de corta duracion para la deteccionde la K. Barros, and
insuficiencia cardiaca congestiva N. Ohnishi
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Variabilidad de la frecuencia cardiaca como R. E.
2 2016 biomarcador temprano para la evaluacion del Arroyo-
progreso de la diabetes Mellitus Carmona et al
Variabilidad de la frecuencia cardiaca y Mejia-Mejia E,
3 2020 Variabilidad de la frecuencia del pulso para la Budidha K,
evaluacion de las respuestas autonomicas Abay T.
Actividad del sistema nervioso autbnomo y
i - M. N. Jarczok
4 2013 factores estresantes en el lugar de trabajo - revision ot al
sistematica
Variabilidad de la frecuencia cardiaca y Hllj_lnirt:re)r/to
5 2017 composicion corporal como determinante del VO2 ) .
o Leon-Ariza et
maximo al
Cogpnicion, respuesta electroencefalogréfica y su Hrrﬁgrgto
6 2016 relacion con la variabilidad de la frecuencia . i
. Leon-Ariza et
cardiaca al
Variabilidad de la frecuencia cardiaca: ¢un Young, Hayley
7 2018 biomarcador para estudiar la influencia de la A.; Benton,
nutricion en la salud fisiologica y psicologica? David
Deteccidn temprana de sepsis en pacientes de S. P.
8 2017  cuidados intensivos utilizando presion arterial y ~ Shashikumar et
dinamicas de la frecuencia cardiaca al
La asociacion entre el entrenamiento de resistencia A7 12}
e . . Asatryan B,
9 2018 vy lavariabilidad de la frecuencia cardiaca: el papel
. . Brugger N, et
confuso de la frecuencia cardiaca al
Variabilidad de la frecuencia cardiaca para la
> . . T Goldenberg
evaluacion del riesgo de isqguemia miocéardica en
) . . . IGoldkorn
10 2019 pacientes sin enfermedad arterial coronaria
. s ) . RShlomo N et
conocida (variabilidad de la frecuencia cardiaca al

para la deteccidn de isquemia miocéardica)

Las aplicaciones de la VFC radican en su utilidad como biomarcador, dando la

posibilidad de vincular sus valores con el estado de sistemas y 6rganos, como es el caso

de las aplicaciones 1, 2, 3, 8 y 10. En cuanto a las demas aplicaciones (4, 5, 6, 7y 9) los

investigadores buscan identificar el impacto de conductas (nutricion, estrés o

entrenamiento fisico) sobre la VFC o la relacion de esta con otros sistemas.
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1.4. Conceptos involucrados
Para calcular las métricas de la VFC es necesario inicialmente hacer una adquisicion
electrocardiografica, a continuacion, se describen diferentes conceptos involucrados para

explicar el proceso en su totalidad.

1.4.1.  Electrocardiograma

Corresponde al grafico representativo de la variacion de la actividad eléctrica del
corazon a través del tiempo, con dicho gréfico es posible el estudio de las diferentes
deflexiones que conforman la sefial eléctrica cardiaca, esta informacion es cominmente
visualizada a través de su trazado sobre papel o mediante pantallas electrénicas (Barajas,

2019).

1.4.2.  Morfologia de la sefal

Las deflexiones mencionadas anteriormente corresponden a los diferentes
potenciales eléctricos que componen una sefial ECG, en la figura 3 se puede apreciar la

forma de onda caracteristica de la sefial.
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Complajo

Intervalo QT
.|

Figura 3. “Forma de onda caracteristica de la sefial eléctrica cardiaca”
(Morales, 2018).

La onda P corresponde a la primera onda del ciclo cardiaco y se entiende como la
despolarizacion de las auriculas, el siguiente en el ciclo es el complejo QRS que hace
referencia a la despolarizacion de los ventriculos y la onda T, usualmente de menor
amplitud que el complejo QRS, se alude a la repolarizacién de los ventriculos, esta
sucesion de ondas se presenta continuamente con cada latido y su deformacion es

indicador de la presencia de algun problema cardiovascular (Pacheco Cuenta et al., 2020).

1.4.3. Derivaciones eléctricas cardiacas

Con la finalidad de contar con una mejor percepcion de un sistema tridimensional
como lo es el corazon, se requiere un analisis desde diferentes &ngulos, por lo que es util
registrar la actividad eléctrica cardiaca en diferentes puntos, denominados derivaciones

(Pacheco Cuenta et al., 2020).
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Figura 4. “Triangulo de Einthoven en torso”
(Pacheco Cuenta et al., 2020).

En el ambito del analisis de la VFC es recomendada la derivacion DI (ilustrada en la
figura 4 con el numero romano 1), ya que esta en particular resalta en complejo QRS,
facilitando la deteccion del pico R, que es utilizado para determinar la frecuencia cardiaca
de forma precisa.

Para comprender el proceso de adquisicion y procesamiento de sefiales
electrocardiogréaficas es necesario aclarar los diferentes factores involucrados, los cuales

estan descritos a continuacion.

1.4.4.  Adquisicion de sefiales

Las sefiales bioldgicas humanas pueden ser definidas como impulsos eléctricos
generados por el sistema nervioso, estas son percibidas como variaciones de tension y
corriente que pueden ser detectadas por componentes eléctricos al producir cambios
fisicos en su interaccién. Cuando la sefial es adquirida y requiere de un tratamiento digital
para su interpretacion, es comUnmente utilizado un conversor analogo a digital,

encargado de cuantificar digitalmente las variaciones fisicas.
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1.45. Frecuencia de muestreo

Para la conversion de sefiales analdgicas en sefiales digitales es necesario determinar
una frecuencia de muestreo, es decir una cantidad de muestras o datos adquiridos en un
tiempo determinado, este nimero de muestras debe ser seleccionado en funcion de la
frecuencia de la sefial a digitalizar. El teorema de muestreo de Nyquist-Shannon, indica
que le frecuencia de muestreo debe ser por lo menos el doble de la frecuencia de la sefal

a muestrear para obtener un aproximado digital adecuado (Eren & Potter, 2011).
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Figura 5.“Digitalizacion de una sefal”
(Eren & Potter, 2011).

La figura 5 muestra otro de los componentes relevantes para digitalizar una sefial: la
resolucién, que se puede entender como el minimo nivel de tensidn o corriente que puede

ser adquirido por un conversor analogo a digital.

1.4.6. Filtros electrénicos

Un filtro en el contexto electrénico se describe como un componente ya sea digital

(filtrado por software) o analdgico (filtrado por hardware), que permite o discrimina el
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paso de un grupo de frecuencias de una sefial eléctrica, produciendo cambios en sus

caracteristicas predominantes (frecuencia y amplitud) (Hee, 2018).
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Figura 6. “Efecto de filtrado en una sefial ECG”
(Autoria propia - Matlab, 2022).

La figura 6 es un ejemplo del funcionamiento de los filtros electronicos, la sefial de
tonalidad roja corresponde a la informacidn entregada por un conversor analogo a digital.

Tras ser procesada con filtros digitales es obtenida la sefial de tonalidad azul, que presenta

una morfologia mas cercana a la sefial esperada.
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Capitulo 2

2. Revision tecnologica de dispositivos
enfocados en la VFC

2.1. Método

La revision se llevd a cabo teniendo en cuenta palabras clave junto con operadores,
generando diferentes ecuaciones de bdsqueda, con la finalidad de obtener literatura
focalizada en el tema de interés. Con el fin de reconocer los avances y desarrollos respecto
a dispositivos y sistemas que cuenten con la capacidad de adquisicion de sefiales
electrocardiogréaficas y/o permitan un analisis profundo o parcial de la VFC, se llevo a
cabo una revision sistematica en 3 diferentes bases de datos, “IEEE Xplore”, “Science
Direct” y “Scopus”. Fueron planteadas ecuaciones de busqueda en inglés y espafiol, con
base en palabras clave como, “Device”, “HRV”, “Software”, “Hardware”, “Analysis”,
“System”, “Design”, “Development” y “Portable”. Se analizaron un total de 46 articulos,

bajo los siguientes criterios de exclusion:

R/
A X4

Redaccion en un idioma diferente al espafiol o inglés.

*

Publicado antes del afio 2014.

R/

*

‘0

No describian los parametros del dispositivo o software.

*,

++ Dispositivo software presente en diferentes articulos.

L X4

Articulo duplicado.
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Finalmente fueron identificados un grupo de 10 dispositivos y softwares que permiten

el anélisis de la VFC, estos fueron consignados en la tabla 2 junto con las sus

caracteristicas mas relevantes.

Tabla 2. Caracteristicas de dispositivos y softwares encontrados en la literatura (Autoria propia).

e, NUmero de
# Ao Spftwa_lr_e/ Adaquisicion métricas Portatil Referencia
Dispositivo ECG
calculadas
1 2017 Elite HRV No 5 No Perrotta et al
2 2014 Kubios HRV No 30 NO M. P.
Tarvainen et al
3 2020 RR-APET No 25 No M Mecticl’””e"
Smart ECG
4 2016  Monitoring Si 5 Si W K'a%EE et
Patch
5 2020 STREME Si 8 No S. Arvind et al
Wearable
6 2018 Physploglcal Sj 1 Si B. Michael et
Monitoring al
System
Zephyr . . .
7 2016 BioHarness 3.0 Si 1 Si D. Nepi et al
8 2016 Firstbeat Si 5 Si T. Bogdany et
TeamBelt al
9 2017 Ithlete No 1 No L. Sagarra et al
Labchart - )
10 2016 ECG Module Si 25 No ADInstruments

Los dispositivos encontrados (1, 3, 5, 9 y 10) requieren de terminales como

computadoras para el procesamiento y visualizacion de la informacidn, ademas el nimero

de métricas calculadas es limitado al compararlos con un software como “Kubios”. Con

base en la literatura consultada fue posible identificar que existen pocos dispositivos que

integren los sistemas de adquisicién de la sefial electrocardiografica y que al mismo
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tiempo lleven a cabo un andlisis completo de la VFC, aquellos que existen carecen de
portabilidad, una caracteristica de gran utilidad en escenarios médicos donde una rapida

implementacion puede ser diferencial.

2.2. Antecedentes destacables

Dentro de la revision desarrollada se encontraron diferentes softwares, como “Kubios”
(Tarvainen et al, 2014), un programa especializado en el célculo de las métricas de la
VFC, el software se ha convertido en un estandar de calidad en cuanto a los algoritmos
implementados para el analisis de variabilidad de la frecuencia cardiaca ya que permite
filtrar subjetivamente la informacion de los RR para un mejor analisis, parte de la interfaz

puede apreciarse en la figura 7.
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Figura 7. Interfaz del software Kubios - resultados tras analisis de la VFC”
(Tarvainen et al., 2014).
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Existen desarrollos de software como “RR-APET” (McConnell et al., 2020), que se
centran Unicamente en el calculo de métricas, sin integrar un sistema de adquisicién de las

sefiales cardiacas o un procesamiento adicional a la informacion ingresada.

—

Figura 8. “Dispositivo de adquisicion STREME”
(Arvind et al, 2020).

En cuanto al desarrollo de sistemas de adquisicion que integran hardware y software
para el calculo de las métricas de la VFC se han implementado dispositivos como
“STREME” (Arvind et al., 2020), ilustrado en la figura 8 y “Smart ECG Monitoring
Patch” (Lee et al.,, 2016), que cuentan con la capacidad de adquirir una sefal
electrocardiografia y procesarla para definir los intervalos RR y con ellos calcular
diferentes métricas.

La busqueda cientifica y tecnoldgica (evidenciada en la tabla 1), sugiere que en la
actualidad no existe en el mercado o en desarrollo un dispositivo que permita,
adquisiciones cortas o prolongadas de sefiales electrocardiograficas, un andlisis profundo
de la variabilidad de la frecuencia cardiaca, con compatibilidades inalambricas y que
ademas permita un monitoreo totalmente remoto, todo en un Unico sistema embebido

portatil.
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Capitulo 3

3. Metodologia

3.1. Introduccion

Con la finalidad de establecer un proceso de desarrollo medible, se disefiaron
diferentes actividades ligadas a cada uno de los objetivos especificos, facilitando el
seguimiento del proceso. A continuacion, se describe cada una de ellas, especificando

ademas las herramientas y equipos requeridos para su adecuado desarrollo:

3.2. Subsistema de adquisicion y transmision de la sefal eléctrica

cardiaca

El primer objetivo especifico hace referencia al desarrollo del subsistema de
adquisicion, filtrado y transmision inalambrica de la sefial electrocardiografica, para
lograr esto se llevaron a cabo las siguientes actividades.

%+ Reconocer mediante revisiones bibliograficas y tecnologicas los dispositivos de

adquisicion de sefiales electrocardiograficas mas utilizados.

%+ Determinar los requisitos funcionales del sistema de adquisicion siguiendo las
recomendaciones de un grupo de especialistas meédicos, considerando los

estandares de adquisicion y filtrado encontrados en la literatura.

e

AS

Definir un disefio conceptual del sistema de adquisicion y plasmarlo en el

diagrama de bloques de un prototipo inicial.
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% Seleccionar e integrar en un sistema de adquisicion los componentes eléctricos
que satisfagan el disefio conceptual planteado.

% Disefar e implementar el algoritmo de adquisicion y filtrado de sefiales ECG en
una primera version del prototipo.

% Disefiar e implementar una carcasa que proteja los componentes electronicos y

ofrezca al usuario facilidad de manipulacion.

El desarrollo de estas actividades fue posible mediante el uso de diferentes
herramientas de disefio y modelamiento. El disefio electronico se desarrollé con el
software “Altium Designer” (version 19.2), especializado en el disefio de tarjetas
electronicas. El disefio del circuito debe ir debidamente acompafiado y ser compatible
con los algoritmos de adquisicion y filtrado digital, estos son codificados a través del
compilador “Arduino IDE” (versiéon 1.8.13) para un completo funcionamiento del
subsistema de adquisicién. Adicionalmente se utilizo el software “Autodesk Inventor”
(version 2021) para el disefio de la estructura que protege el desarrollo electrénico. El

desarrollo de estas actividades se puede detallar en los capitulos 4 y 6.

3.3.Desarrollo de la interfaz de usuario para el calculo y visualizacion

de métricas

El segundo objetivo especifico abarca el disefio y desarrollo de los diferentes
algoritmos para el célculo y visualizacion de las métricas de la VFC, para ello fue
necesario no solo reconocer y codificar los procesos matematicos involucrados, también

es requerida la identificacion de los intervalos temporales entre cada latido y el disefio de
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una interfaz gréfica que se ajuste a los requerimientos del especialista médico, para lograr

lo anteriormente planteado fueron definidas diferentes actividades:

o

Identificar las métricas de la variabilidad de la frecuencia cardiaca méas utilizadas
para el diagnostico médico, mediante busquedas bibliogréficas y con el apoyo del
grupo de especialistas médicos.

Reconocer las férmulas y célculos de las métricas establecidas para ser obtenidas
mediante el desarrollo de un algoritmo.

Plantear los requerimientos funcionales y visuales de la interfaz de usuario
siguiendo las recomendaciones de un grupo de especialistas médicos.
Desarrollar una primera version de la interfaz de usuario agrupando los algoritmos
de obtencion de las métricas y el sistema de adquisicion.

Evaluar el cumplimiento de los requerimientos de la primera version de la interfaz
con el apoyo de los especialistas médicos.

Modificar la version disefiada para que se ajuste a la totalidad de requerimientos

funcionales y visuales.

Diferentes versiones de la interfaz de usuario fueron desarrolladas utilizando el

software de simulacion “Matlab” (version 2020b), es su apartado de disefio GUI, el cual

permite programar la adquisicion y procesamiento de informacion proveniente de

sistemas ajenos ya sea a través de protocolos de comunicacion serial o inalambricos. Sin

embargo, la version final de la interfaz es programada a través del el framework “Flutter

3”, en su version 3.1.0, especializado en el disefio y desarrollo de aplicativos moviles. El

desarrollo de estas actividades se puede detallar en el capitulo 5.
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3.4. Validacién estadistica del desarrollo

La Gltima etapa para el completo desarrollo del objetivo general y los objetivos
especificos consisti6 en verificar mediante métodos estadisticos que el prototipo
desarrollado funcione de manera adecuada, tras comparar los valores de las métricas y
los tiempos entre latidos obtenidos con el prototipo, contra los obtenidos en un software
de referencia, a continuacion, se listan las actividades desarrolladas para llevar a cabo la
validacion:

% Definir la metodologia de validacion para corroborar el correcto funcionamiento

de los algoritmos de adquisicion y procesamiento de la sefial electrocardiografica.
¢ Adquirir el nimero adecuado de muestras para las sefiales ECG de diferentes
voluntarios en funcion de la metodologia estadistica seleccionada.

%+ Procesar las sefiales adquiridas tanto en el software de referencia como en el

desarrollado en la investigacion

%+ Aplicar las pruebas de analisis estadistico a los datos obtenidos.

%+ Determinar la relacion entre los datos del patron de referencia y el dispositivo

desarrollado.

% Modificar los algoritmos de procesamiento para que se ajusten a los valores

adecuados al ser comparados con el patrén de referencia.

Para el desarrollo de estas actividades se trabajé en conjunto con la Msc. En
Estadistica Leidy Natalia Leon Carvajal, docente adscrita a la oficina de investigacion de
la Universidad de La Sabana. Se emple0 el software de analisis estadistico “RStudio” en
su version 4.03. Se planted una comparacion de medias, un andlisis de correlacion y el

desarrollo del grafico Bland-Altman para cada métrica, debido a que son pruebas
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mayormente empleadas por diferentes autores que han validado sistemas similares (K.
Maheshkumar et al, 2016 McConnell et al, 2020, Arvind et al, 2020).

El tamafio de muestra para la validacion estadisticas fue definido a través de una
prueba piloto previa, en este estudio se calcularon y compararon 19 métricas a partir del
analisis de 60 sefales electrocardiograficas (tamafio de muestra piloto), obteniendo el
valor de varianza de las métricas de los dos grupos comparados (S; = 19407 y S, =
19402.5). Considerando un intervalo de confianza del 95% y al calcular el error estimado
para una comparacion de medias (ecuacion 1), se concluyé que el tamafio de muestra es

apropiado para la actual validacion.

e = 1.96 /i—%% (1)

Considerando la puntuacion Z = 1.96 (debido al intervalo de confianza definido), las
varianzas de las métricas y un n = 60, se obtuvo un error estimado del 0.25%.

La poblacion de estudio se selecciono de un grupo de sujetos, hombres y mujeres,
aparentemente sanos con edades entre los 18 y 57 afios, quienes fueron informados del

protocolo a seguir.

3.5. Procedimiento de adquisicion y evaluacion

Los sujetos se ubicaron en posicién sedente y contaron con 2 minutos para alcanzar
un estado de relajacion, posteriormente fueron ubicados al mismo tiempo 2 grupos de
electrodos en derivacion DI, el primer grupo de electrodos fue conectado al subsistema
de adquisicién del desarrollo y el segundo grupo al médulo de adquisicién del sistema

"PowerLab", esto para la adquisicion del electrocardiograma. La toma de datos se realizo
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de manera simultdnea desde los dos sistemas configurando desde el software del modulo
de “PowerLab” una frecuencia de muestreo en 250Hz y un filtro pasa banda de 4Hz a
250Hz, la adquisicion por sujeto dur6 un total de 6 minutos, en los cuales el movimiento
del sujeto fue minimo para evitar interferencias. Al finalizar la toma de datos de todos
los participantes la informacion obtenida fue procesada en el software de referencia
“Kubios HRV” y a través de los algoritmos disefiados para este proyecto calculando en
cada uno las 19 métricas de la VFC, para un anlisis estadistico posterior. El
procedimiento de adquisicion puede apreciarse en la figura 9.

Analisis
estadistico

Herons HRV

Figura 9. “Procedimiento de adquisicion y evaluacién”
(Elaboracién propia - LucidChart, 2022)

3.6. Proceso de disefio y desarrollo

El proceso de ingenieria que se pretende seguir y que fue descrito en las actividades
planteadas, la figura 10 ilustra las diferentes fases involucradas para el total cumplimiento

de los objetivos.
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Figura 10. “Diagrama del proceso de disefo y desarrollo”
(Elaboracién propia - LucidChart, 2022).

3.6.1. Fase de disefo

Partiendo de los requerimientos suministrados (descritos a profundidad en los

siguientes capitulos) por el especialista médico, se plantea un disefio conceptual del

prototipo electronico, considerado tanto su componente de hardware como de software,

para posteriormente implementar este disefio en un prototipo inicial.

3.6.2. Fase de desarrollo

De la fase previa se obtiene un primer acercamiento del prototipo, que sera revisado

por el grupo de especialistas para evaluar el cumplimiento e integracién de todos los

requerimientos establecidos, en caso de que las simulaciones del prototipo no cumplan

satisfactoriamente esta revision inicial, se reconsiderara el disefio conceptual inicial y se

modificaran las caracteristicas del
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retroalimentacion del evaluador, hasta obtener la aceptacion del disefio y entonces llevar
a cabo el desarrollo de un prototipo totalmente funcional y que cumpla con la totalidad

de requerimiento establecidos.

3.6.3. Fase de acabados

En la Gltima fase, el prototipo funcional obtenido pretende ser comparado con
sistema considerado de alta calidad por la comunidad médica, con la finalidad de validar
las mediciones del dispositivo desarrollado, en caso de no cumplir con los requisititos
estadisticos minimos, el dispositivo enfrentara las modificaciones necesarias para que se

cumplan.
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Capitulo 4

4. Diseno de hardware y software

4.1. Requerimientos
El subsistema de adquisicion debe cumplir con diferentes requerimientos para
cumplir con ellos este debe estar compuesto tanto de hardware como de software. A
continuacion, se listan los requerimientos planteados.
% Tamario reducido y caracteristicas portatiles con alimentacion independiente de
la red eléctrica.
% Capacidad de adquisicion de sefiales electrocardiograficas con morfologias
fiables en derivacion DI a una frecuencia de muestreo de 250Hz.
%+ Tiempo de funcionamiento de 5 a 8 horas.

%+ Control de subsistema y adquisicion inalambrica.

Con las caracteristicas del subsistema especificadas se plantea su desarrollo en base

al esquema de la figura 11.
W = (s ) A
) /

Adquusmlon Microcontrolador
vsualio A Aplicacién Mévil

L (A& —

Figura 11. “Diagrama del sistema integrado a disefiar”
(Elaboracién propia - LucidChart, 2022).
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Con la finalidad de satisfacer los diferentes requerimientos, se plantean diferentes

etapas y componentes especificos que se describen a continuacion.

4.2. Diagrama de bloques
El diagrama de bloques de la figura 12 recopila las diferentes etapas que componen
el subsistema de adquisicion. Su disefio fue aceptado por el especialista médico tras

verificar los requerimientos solicitados.

I Bateria | : Filtro pasa banda Electrodos :
I |

: Reguladores I I + Acondicionamiento :

I L | de la sefal I

| ! L__________'l Interfaz d i

1| Filtro pasa bajos nlertaz de usuario

1

+  Caleulo de meétricas
+  Visuahizacion de métncas

1 I «  Vismahzacion de sefial
N N N | I N .

Microcontrolador [

*  Recepadn de comandos
*  Muestreo de la sefial cardiaca »
*  Transmusion Bluetooth

*  Procesamiento digital (filtrado)

B [tapa de almentacin  #88 Etapa de procesamiento B [tapa de adguisicion B8 Interfaz de usuario
Figura 12. “Diagrama de bloques del subsistema de adquisicion”
(Elaboracién propia - LucidChart, 2022)

En comparacion con otros desarrollos (McConnell et al, 2020, Arvind et al, 2020) el
subsistema disefiado no cuenta con una alimentacion externa debido a que se planea
emplear en escenarios cotidianos donde no necesariamente se cuenta con redes eléctricas,
el subsistema entonces ofrece la ventaja de ser manejado en cualquier entorno si este se

encuentra cargado (esto debe ser considerado previo a su transporte).
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4.3. Hardware

En funcion de los requerimientos y etapas definidas, a continuacion, se describen a
detalle los esquematicos que componen el hardware del subsistema, que se traduce

finalmente en un disefio de circuito impreso (PCB por sus siglas en inglés).

4.3.1. Etapa de alimentacion

Para cumplir la caracteristica de portabilidad el subsistema debe basarse en una
alimentacion de baterias recargables, en este caso se optd por el uso de dos baterias de
litio a 3.7V en serie, llegando a una tension nominal de 7.4V y una corriente de 1200mA,
también considerando que algunos componentes del sistema operan a 3.3V y 5V, se
definio el uso de dos reguladores de tension lineales, el “AMS1173.3” y el “AMS1175.0”,
que cuentan con bajo nivel de tension dropout (1V) y una corriente de salida maxima de

1000mA.

50mm

Figura 13. “Esquematico — Etapa de alimentacion”
(DHgate, 2022)

La figura 13 ilustra las caracteristicas dimensionales de la bateria y el empaquetado

de los reguladores seleccionados, que son dispositivos de montaje superficial (SMD por
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sus siglas en inglés). Estos componentes fueron seleccionados en gran medida por su

funcionalidad y tamafio reducido, en aras de obtener un subsistema de adquisicion ligero.

El software utilizado para el disefio electronico es “Altium Designer”, en su version
19.2, que permite tanto el disefio esquemético de circuitos como el modelado
tridimensional del mismo. En la figura 14 se puede apreciar el diagrama esquematico
correspondiente a la etapa de alimentacién, y como se puede apreciar cuenta con los dos
reguladores mencionados previamente, junto con conexiones a condensadores de tantalio
SMD con huella 0603 (1.6mm x 0.8mm), como sugiere el fabricante (AMS1117

Datasheet, 2022).

+Bat +Bat +5
Bat T T Regs '|'
o o 3 2 o o
2 VIN VOUT
1 1.1 1]
Header 2 Cs C6 GND c7 8
10uF | 0.1uF REGL1173 10uF | 0.1uF
GND = = = = =
GND  GND GND  GND  GND

+5 Prog +5 +3.3 L1
D1 T Reg3.3 T P
N. ° l 2ol VIN VOUT -2 . Ji
ol
1 l LED
3 GND 4
o e
v REGI117-3.3/2K5 10uF Iy =
GND GND  GND GND

Figura 14. “Esquematico — Etapa de alimentacion”
(Elaboracién propia - Altium Designer, 2022)

Las conexiones entre si de los componentes se encuentran en cascada, siendo la fuente
de energia principal las baterias en serie, seguido del regulador de 5V (ya que requiere
una tensién de alimentacion de al menos 6V) para terminar en el regulador de 3.3V (que

requiere una tension de alimentacién de al menos 4.3V), la conexion en cascada ayuda a
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la distribucion de potencia, lo que a su vez ayuda con la disipacion de energia, evitando
que el regulador de 3.3V reciba una tension muy superior a su dropout.
Se emplearon ademas un diodo de proteccion contra alimentacion inversa y un

indicador led para verificar que el suministro de tension estd operando adecuadamente.

4.3.2. Etapa de adquisicion

Esta etapa se centra en la adquisicion de la sefial cardiaca el usuario y su componente
mas relevante es la tarjeta “ECG 5 Click” de Mikroe, que es un dispositivo
especificamente disefiado para la adquisicion de sefiales cardiacas mediate la conexion
de 3 electrodos, fisicamente cuenta con unas dimensiones de 42.9mm x 25.4mm, un plug
de 3.5mm para la conexion del cable para electrodos, dos regletas para su conexion y con
componentes electrénicos especializados para la adquisicién de sefiales biologicas (su
distribucién puede apreciarse en la figura 15). Su disefio electrénico se centra en la
configuracion del circuito integrado “AD8232”, que opera a una tension de 3.3V y ofrece
una salida analoga para su adquisicion mediante un conversor anadlogo a digital,
adicionalmente cuenta con una configuracion de filtro pasa banda con frecuencias de
corte en 4Hz y 250Hz, junto con un filtro rechaza banda para las sefiales de 50Hz a 60Hz
para minimizar las sefiales captadas por el cuerpo humano al actuar como una antena ante

el ruido electromagnético circundante (MIKROE, 2022).
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Figura 15. “Tarjeta de adquisicion de sefiales cardiacas — ECG 5 Click”
(MIKROE, 2022)

Por Gltimo, la tarjeta también cuenta con dos indicadores visuales (led), para la sefial
adquirida y para sefialar que el dispositivo esta energizado. Para el disefio esquematico se
consider¢ la tarjeta “ECG 5 Click” como un componente externo adicional, por lo que se
disefid una huella con las dimensiones y contactos especificos para que encajara en la

PCB disefada.

ECG

ADC ECG 6

15
14
13
12
11
10

9

Header 8X2

+3.3

[111
T

[ oBEN I WAV, IRNENIOS B

GND GND

Figura 16. “Esquematico — Etapa de adquisicién”
(Elaboracién propia - Altium Designer, 2022)

El esquematico de la etapa de adquisicion ilustrado en la figura 16, se compone

Unicamente de las conexiones necesarias para suministrar la tension de alimentacion a la
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tarjeta “ECG 5 Click”, junto con una conexién desde la salida de esta hasta un pin

conversor analogo a digital de la etapa de procesamiento.

4.3.3. Etapa de procesamiento

La etapa de procesamiento del subsistema de adquisicidn se centra en la adecuacién
de hardware para la programacion y correcto funcionamiento del microcontrolador
escogido, el “ESP32 WROOM - 32E” de “Espressif Systems”, que fue seleccionado por
integrar en un solo circuito funciones de conversor analogo a digital, comunicaciones
inalambricas (Bluetooth y WiFi) y puertos de entrada y salida de propdsito general, se

seleccion6 también considerando su tamafio (25mm x 18mm).

Figura 17. “Microcontrolador ESP32 WROOM - 32E”
(Espressif Systems, 2022)

La figura 17, muestra el microcontrolador seleccionado, este opera a un nivel de
tension de 3.3V, cuenta con corriente de operacion aproximada de 80mA, conveniente
para desarrollos de bajo consumo y larga operacion, una frecuencia de reloj de 240MHz,

nucleo doble de 32 hits, memoria RAM de 512KB, entre otras caracteristicas.
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Figura 18. “Esquematico — Etapa de procesamiento”
(Elaboracion propia - Altium Designer, 2022)

El esquematico de la figura 18 corresponde a la configuracion electronica necesaria
para que el microcontrolador opere de manera adecuada, esta configuracion es
suministrada por el fabricante en su respectiva hoja de datos y se compone principalmente
de resistencias (R1, R4, R5, R6 y R7) y dos pulsadores (S_10 y S_EN) que permiten
configurar el microcontrolador en modo de operacibn o modo programacion, tras
presionarlos en la secuencia correcta. Por Gltimo, cuenta con un conector de 4 pines que
opera como puente de comunicacién entre el microcontrolador y un terminal fijo para
cargar la programacion disefiada, también cuenta con un led que operara como indicador
visual del estado de encendido y apagado, ademas de informar si se establecié o0 no una

conexion inalambrica con el subsistema.

4.3.4.  Disefio de circuito impreso

El software “Altium Designer” también permite modificar la distribucion fisica de

componentes y conexiones entre si.
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Figura 19. “Modelado del subsistema de adquisicion”
(Elaboracién propia - Altium Designer, 2022)

La figura 19 representa el modelamiento tridimensional del circuito impreso
resultante de los disefios esquematicos previamente descritos. Su distribucién se disefio
de tal forma que se optimizara el espacio y la facilidad de conexiones con elementos
externos (como las baterias, cables de programacion, cable para electrodos y el pulsador
de encendido y apagado), por lo que la tarjeta de adquisicidn se ubicé de tal manera que
ocupara el mismo espacio que la PCB disefiada y que se conectara atraves de dos regletas,
como se ve en la figura 19, también se ubicaron todos los conectores en el borde de la
tarjeta disefiada, para un facil acceso y conexion. Finalmente, el desefio electronico

cuenta con un tamafio de 62mm X 35mm x15mm.

4.4. Software embebido

Para cumplir con los requerimientos planteados referentes al subsistema de

adquisicion se optd por una programacion en paralelo desde el entorno de desarrollo
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integrado “Arduino IDE”, este tipo de programacion permite separar los procesos del

cddigo en diferentes tareas que se ejecutaran en tiempo real.

| Inicio '

\

variables y BT

[ Inicializacién de perifericos,

|

Tarea de conexién

Bluetooth

A

informacidén

\

Tarea de adqusicién y
procesamiento

@ area de recepcion de

A\

informacion

@ Tarea de envio de

J

El software embebido consta entonces de 4 tareas,
cada una dedicada a una funcién especifica, con la
finalidad de agilizar los procesos y evitando
desincronizaciones temporales en procesos relevantes
como puede ser el muestreo de sefiales o la
transmision de informacion. Como muestra el
diagrama de flujo de la figura 20 el programa inicia
con la configuracion de periféricos, entre ellos el
bluetooth, (en este caso se emplea un protocolo
especifico de baja energia o “BLE” por sus siglas en
inglés, que mantiene un consumo energético bajo) y
variables globales (que permiten compartir

informacion entre tareas), posteriormente inicia el

Figura 20. “Diagrama de flujo - pycle infinito que ejecuta de manera indefinida las
Software embebido”

(LucidChart, 2022)

tareas disefiadas. A continuacion, se describen las 4

tareas disefiadas para el cumplimiento de los requisitos planteados.

4.4.1. Tareas de conexiony recepcion

Las primeras dos tareas se especializan en establecer la conexién inaldmbrica por

bluetooth con el dispositivo movil y la recepcion de informacién a través de este mismo
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protocolo, los diagramas de flujo de la figura 21 ilustran el funcionamiento de estas dos

Conexién N Bandera de
conexion

Si 1

tareas.

Establecer conexion Led intermitente Recepcion de informacion y
Bandera de conexién = 1 Bandera de conexién = 0 guardado en variable "D"

| l

Y

= | | o—o

Si Si

Bandera de transmision = 1 Bandera de transmision = 0

I B

Figura 21. “Diagrama de flujo del software embebido — Tareas de conexién y recepcion”
(Elaboracién propia - LucidChart, 2022).

La tarea 1, denotada con un color verde claro en la figura 21, entra en un bucle infinito
justo al momento de iniciarse, este bucle evalla constantemente una condicion referente
a la conexion inalambrica de un dispositivo externo, en caso de que no exista ninguna
conexidn, una bandera asociada se mantendra en 0 y el puerto de propésitos generales
(GPIO por sus siglas en inglés) conectado a un indicador visual led se mantendra
titilando, si por el contrario se establece una conexion la bandera asociada cambiara su
valor y el GPIO se mantendré en un estado alto constante, manteniendo el indicador
visual LED encendido mientras la conexidn no se pierda. La bandera asociada a conexion
sera util en las demas tareas en la medida de que algunas de estas no se ejecutaran si no

hay una conexion establecida, reduciendo el consumo y optimizando el procesamiento.
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La tarea 2, denotada con un color verde claro en la figura 21, se encarga de monitorear
los datos que llegan a través del canal bluetooth, y esta solo es habilitada en caso de que
previamente se establezca una conexion con un dispositivo mévil, la tarea compara los
datos de entrada con dos condiciones, si el dato corresponde a un valor especifico “T1”
se habilita una bandera que posteriormente servird de indicador para que inicie la
transmision de informacidn, si el dato de entrada corresponde al valor “T0”, la bandera

de transmisién sera deshabilitada.

4.4.2. Tareas de adquisicion y envio
Las tareas 3 y 4 se encargan de la digitalizacion de la sefial eléctrica cardiaca y del

envio de esta mediante el protocolo bluetooth.

Bandera de
transmision

1 1

o ] 0
Aqguirir sefial a 12 bits y Transmisién de vector con
250Hz, filtrar y atenuar 0 la sefial a través de BT

J:

Y

Guardar sefal procesada
en vector

.

Figura 22. “Diagrama de flujo del software embebido — Tareas de adquisicion y envio’
(Elaboracién propia - LucidChart, 2022).

)

50



Universidad de

Proyecto de grado La Sabana VEC

La tarea 3, denotada con un color rojo claro en la figura 22, es la encargada de adquirir
la sefial electrocardiogréafica a través de un conversor andlogo a digital, haciendo uso de
una frecuencia de muestreo de 250Hz y una resolucién de 12 bits, la sefial es
inmediatamente tratada con un filtro de media mévil para eliminar el ruido de alta
frecuencia, tras este tratamiento la nueva sefial esta lista para ser transmitida hacia el
dispositivo movil.

La tarea 4, denotada con un color azul claro en la figura 22, empieza la transmision
de la informacion vectorizada de la sefial cardiaca, esto mientras se cumpla el condicional
de la bandera de transmision, que depende de la tarea de recepcion de datos, cuyo valor
cambia en funcion de la informacion enviada desde el dispositivo movil.

A grandes rasgos el software embebido se encarga de la digitalizacion de la sefial
eléctrica cardiaca y de su transmision oportuna hacia el dispositivo mévil durante el

periodo de tiempo sefialado por el aplicativo mévil.
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Capitulo 5

5. Interfaz de usuario

5.1. Requerimientos

Fueron definidos los requerimientos necesarios para que la interfaz de usuario
resultase Gtil a la hora de llevar a cabo un anélisis detallado de la VFC, que ademas facilite
el monitoreo remoto de los diferentes usuarios y que brinde herramientas a investigadores
y profesionales de la medicina para la vinculacion de patologias con los resultados de las
métricas. Considerando lo anterior, a continuacion, se listan los requerimientos
especificos planteados.

% Visualizacion en tiempo real de la sefial eléctrica cardiaca para asegurar que los
datos adquiridos son los adecuados en cuanto a morfologia de la sefal.

%+ Calculo y visualizacion de 19 métricas de la VFC que abarquen los dominios de
tiempo y frecuencia, ademas del analisis no lineal.

%+ Opcidn de guardar la informacion adquirida y calculada.

5.2. Calculo de métricas

Para el calculo de las métricas es necesario aplicar un procesamiento digital a la sefial
eléctrica cardiaca adquirida por el subsistema de adquisicién. El procesamiento necesario

para la obtencién de las métricas se describe en los siguientes apartados.
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5.2.1. Célculo de intervalos RR

Con la sefial electrocardiografica adquirida se procede con procesamiento de esta para
calcular la distancia temporal entre picos R, esto se logra a partir de la implementacion
de filtros digitales y algoritmos matematicos que siguen esta secuencia:

% Filtro derivativo: Se aplica una derivada a la sefial eléctrica cardiaca adquirida y

cumple la funcién de destacar las pendientes del complejo QRS de la sefal

muestreada, como se puede apreciar en la figura 23.

Seiial adquirida

Filtro derivativo

Figura 23. “Efecto del filtro derivativo”
(Elaboracién propia - Excel, 2022).

R/

% Potencia cuadrada: Permite remover las componentes negativas de la sefial y

acentla aun mas el complejo QRS, como muestra la figura 24.
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Figura 24. “Efecto de potencia cuadrada”

(Elaboracion propia - Excel, 2022).

Filtro de media movil: El filtro de media mdvil permite obtener la sefal

modulada del procesamiento previo, esto con la finalidad de hacer mas notorio el

e identificable el pico R de la sefial eléctrica cardiaca, el resultado hasta el

momento del procesamiento se puede visualizar en la figura 25.

0,45
04
0,35
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0,25
02
0,15
01
0,05

-0,05

50

Filtro de media movil v normalizacion

100 150 200 250 300 350 400 450

Figura 25. “Efecto del filtro de media movil”
(Elaboracion propia - Excel, 2022).

Deteccion de picos: El algoritmo de deteccion de picos consiste en la

identificacion del valor maximo entre intervalos QRS, permitiendo detectar el

pico R de cada sefial.

Deteccion de picos

500

500

50

100 150 200 250 300 350 400 450

Figura 26. “Deteccion de picos”
(Elaboracion propia - Excel, 2022).
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% Célculo RR y correccion automatica: Tras detectar los picos R de cada sefial,
se identifica la distancia temporal entre cada pico identificado para luego ser

agrupados y obtener tacograma, como el de la figura 27.

Calculo de RR
1200

1000

800 W

600
400

200

0 2 4 6 8 10 12

Figura 27. “Tacograma”
(Elaboracion propia - Excel, 2022).

Con el arreglo de datos RR ya es posible el calculo de las diferentes métricas de
la VFC, sin embargo, durante la adquisicion es posible que se produzcan movimientos
que alteren la sefial que se esta adquiriendo, produciendo artefactos (perturbaciones
en la morfologia de la sefial), lo que a su vez puede producir calculos erroneos en el
conjunto de datos RR, por este motivo y como sugerencia del especialista medico se

implemento un algoritmo de correccion de artefactos.

180 T T T

160 [~ N

140 [~ B

120 -

40

Figura 28. “Deteccion de artefactos”
(Elaboracion propia - Matlab, 2022).
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La figura 28 muestra un ejemplo de funcionamiento del algoritmo de correccion
de artefactos, este algoritmo consiste en modificar los datos RR que se consideren
artefactos, reemplazandolos por datos calculados con un filtro de media mévil (sefial
negra de la figura 28) que se aplica al conjunto de datos RR calculados inicialmente
(sefal roja de la figura 28). La discriminacion de los datos RR se hace a través de un
condicional que se rige por un limite superior y un limite inferior (sefiales de color
verde de la figura 28), si algun dato de la sefial RR inicial supera alguno de los limites
(datos de color azul en la figura 28), este valor es reemplazado por el dato de igual
posicion, pero correspondiente a la sefial obtenida tras aplicar el filtro de media movil.
Los limites son obtenidos tras sumar una constante a la sefial de media movil, este
valor es definido y sugerido a partir de la literatura consultada (M. P. Tarvainen et al,

2015).
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Figura 29. “Reconstruccién de RR”
(Matlab - Autoria propia, 2022).
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La senal resultante tras esta correccion se encuentra dentro los limites establecidos

como muestra la figura 29 y son aptos para calcular las métricas de la VFC.
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Los calculos involucrados en la obtencion de las métricas solicitadas por el

especialista medico son los siguientes

5.2.2.

Dominio del tiempo

Fueron seleccionadas un total de 8 métricas pertenecientes al dominio del tiempo. Sus

formulas y procedimientos son detalladas a continuacion:

7
L X4

D)

*,

Promedio RR: El promedio aritmético de los intervalos RR se obtiene a través
de la implementacion de un algoritmo basado en la ecuacion 2, la sumatoria se
codifica a través de un ciclo “for" mediante el cual se recorren todas las posiciones
(N) del arreglo que contiene los datos RR, resultantes del algoritmo de correccion

automatica.

RR = z RR; (2)

Promedio FC: Considerando que la frecuencia cardiaca se define como la
cantidad de latidos cardiacos que se producen en un minuto, es necesario dividir
entre 60 los valores de los datos RR, como muestra la ecuacion 3. Al igual que en
el promedio RR la sumatoria que compone la media aritmética se logra a través

de un ciclo “for".

ﬁzzN: 60 )

Minima FC: El valor minimo de la frecuencia cardiaca se obtiene como resultado

de evaluar el condicional de la ecuacion 4 en todas las posiciones de un arreglo
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que contiene los datos de las frecuencias cardiacas, el condicional evalla si el
valor consultado es menor que el valor minimo actual, asi si encuentra un valor

minimo el algoritmo reemplaza el dato, convirtiéndolo en el valor minimo actual.
FCpin = FC; < FCpyy 4)

% Méxima FC: El calculo del valor maximo de la frecuencia cardiaca se logra de
manera similar al caso anterior, la diferencia radica en que el condicional del que
depende el reemplazo de informacion evalda si el valor consultado es mayor al

valor actual.
FCMax = l:"Ci > l:"(:Max (5)
% SDNN: Esta métrica se obtiene al implementar un algoritmo que calcule la

ecuacion 6, evaluando cada posicion del arreglo de datos RR y considerando N

como la cantidad de datos RR.

N
SDNN = 1 Z(RR RR )2 6
= N_l'l i (6)

1=

s RMSSD: Al igual que en el caso anterior esta métrica se obtiene a partir la
implementacién de un algoritmo que calculo la ecuacion 7, en la cual se calculan

en una sumatoria las diferencias consecutivas del conjunto de datos RR.

N
1
RMSSD = mZ(RRi+1 — RR; )2 (7)
i=1
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“+ NNB50: Para la métrica NN50 se deben calcular y avaluar frente a un condicional
las diferencias temporales entre valores RR (ecuacion 8), se emplea un

acumulador que aumenta en caso de que alguna diferencia supere los 50ms.
NN50 = |RR; — RR;;4| > 50ms (8)
% pPNN50: El porcentaje NN50 se calcula respecto a nimero total de diferencias
temporales que se pueden calcular, que corresponde a N -1, siguiendo la ecuacién
9.

NNSO) )

— 100 (—
pNN50 = 100 (N—l

5.2.3. Dominio de la frecuencia

Para las métricas en el dominio de la frecuencia es necesario inicialmente llevar a
cabo una transformacion de la sefial de datos RR a un espectrograma, en este caso se
utiliz6 el método de transformada de Fourier, sugerido por la literatura (Rajbhandari
Panday & Panday, 2018) para el calculo de estas métricas, en este caso se seleccionaron
9 métricas pertenecientes al dominio de la frecuencia. Sus formulas y procedimientos son
detalladas a continuacion:

% Pico de la banda de alta frecuencia: Para definir el valor de frecuencia
correspondiente al pico méximo de la banda de alta frecuencia (P K 4 ) se calcul6

primeramente el valor maximo de densidad de potencia de la banda, esto a tras
recorres las posiciones de un arreglo que contiene las diferentes densidades de

potencia que componen la banda (DAF) y evaluar el condicional de la ecuacion
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10 (en busca del valor maximo), posteriormente se asocio el valor de frecuencia

correspondiente a esa densidad maxima.
PkAF - DAAFl > PkAF (10)

Pico de la banda de baja frecuencia: En el caso de la métrica correspondiente
al pico de la banda de baja frecuencia se ejecuta de igual manera que en caso
anterior, la diferencia radica en que los rangos evaluados cambian a los asociados

a la baja frecuencia, como muestra la ecuacién 11.

Pkgr = DBF; > Pkgg (11)
Potencia de la banda de alta frecuencia: El calculo de la potencia de la banda
de alta frecuencia (PAF) consiste en obtener el area bajo la curva que abarcan los
rangos de la banda de alta frecuencia (0.15 Hz a 0.4 Hz.), esto a través de la
integral de la sefial de densidad de potencia dentro los limites establecidos, como
muestra la ecuacion 12.

Max AF
PAF = f DAF (12)
Max BF

Potencia de la banda de baja frecuencia: Para obtener esta métrica (PBF) se
lleva a cabo el mismo procedimiento anterior, con la diferencia de que los limites
cambia a los correspondientes a la banda de baja frecuencia (0.04 Hz a 0.15 Hz),

cdmo se puede apreciar en la ecuacion 13.

Max BF
PBF = f DBF (13)
Max MBF
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R/
L X4

0

Potencia logaritmica de la banda de alta frecuencia: Con el calculo de la
potencia de la banda de alta frecuencia ya calculado es posible obtener su

equivalente logaritmico, aplicando la ecuacion 14.
PLAF = Log(PAF) (14)

Potencia logaritmica de la banda de baja frecuencia: Esta métrica corresponde
al equivalente logaritmico del valor de potencia de la banda de baja frecuencia y

se obtiene a partir de la ecuacion 15.
PLBF = Log(PBF) (15)

Porcentaje de potencia de la banda de alta frecuencia: Se calcula en
proporcion a la suma de las bandas involucradas, estableciendo el porcentaje que
abarca la banda de alta frecuencia sobre el espectro total. Se calcula siguiendo la

ecuacion 16.

VPAF (100. PAF) 6
N T (PAL + PBP) (16)

Porcentaje de potencia de la banda de baja frecuencia: Este caso se obtiene la
proporcion de potencia de la banda de baja frecuencia sobre el espectro total,

calculandose mediante la ecuacion 17.

.PEF — (100.PBF) -
2T T (PAL + PBP) (17)

Tasa de potencia: La relacion entre las potencias de las bandas calculadas se
obtiene a través de la ecuacion 18.

PBF

TP = ——
PAF

(18)
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5.2.4.  Analisis no lineal

El andlisis no lineal que se implementé comprende el célculo de 2 métricas, SD1 y
SD2, las ecuaciones que las describen se detallan a continuacion.

% SD1: Para la obtencién de esta métrica se debe calcular el cuadrado de la

desviacidn estandar (S) de las diferencias consecutivas del arreglo de datos RR,

como describe la ecuacion 19.

S(RR;,; — RR,)?
sp1= |3 ‘“2 2 (19)

+* SD2: En el caso de SD2 se requiere el calculo igualmente del cuadrado de la
desviacion estandar (S) de las diferencias consecutivas del arreglo de datos RR
considerando ademas la métrica SDNN del dominio del tiempo, como muestra la

ecuacion 20.

S(RR;,; — RR;)?
SD2 = Z(SDNNZ)—( ‘“2 ) (20)

Identificando las ecuaciones que componen las 19 métricas solicitadas por el
especialista medico fue posible el disefio e implementacion de una versién preliminar y

una version final de la interfaz de usuario

5.3. Disefio preliminar

Considerando los requerimientos basicos solicitados se llevd a cabo el desarrollo de

una interfaz de usuario preliminar que contaba con diferentes caracteristicas que le
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permitia al usuario vincular el dispositivo de adquisicion con un computador y a través
de la interfaz navegar entre las métricas calculadas luego de la adquisicién, ademas de la
posibilidad de ver en tiempo real la sefial adquirida. Como se muestra en las figuras 30 y
31, es posible para el usuario ver graficas asociadas a las métricas, ademas de que se
permite la exportacion de los datos recopilados ya sea para su posterior analisis o para

ser enviados a especialistas.
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Figura 30. “Monitoreo de la sefial cardiaca
., .
(Elaboracién propia - Matlab, 2022).
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Figura 31. “Visualizacion de las métricas de la VFC”
(Elaboracién propia - Matlab, 2022).
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El prototipo preliminar fue puesto a prueba con diferentes usuarios y permitio

identificar nuevos requerimientos enfocados en funcionalidad y estética. Los nuevos

requerimientos y modificaciones identificadas fueran las siguientes:

o

0

Desarrollo de un aplicativo mévil para mayor comodidad del usuario para que
solo requiera de un teléfono celular y un dispositivo de adquisicion para un
analisis detallado de la VFC.

Desarrollo de un aplicativo web para facilitar un monitoreo totalmente remoto por
parte especialistas, adicionalmente para albergar en un solo repositorio todas las
adquisiciones y analisis que se lleven a cabo.

Capacidad de identificar las adquisiciones tomadas en funcion del paciente, la
patologia o la fecha en la que fue realizada (a través de un breve formulario).
Vinculacion bluetooth exclusiva con el dispositivo de adquisicion desarrollado ya
que pueden presentarse inconvenientes al momento de vincularse con otro tipo de
dispositivos.

Que el usuario sea capaz de seleccionar de la duracion de la adquisicion de la
sefial eléctrica cardiaca para estandarizar las adquisiciones, ya que en la version

preliminar el usuario debia iniciar y detener la adquisicion de manera manual.

Teniendo en cuenta los hallazgos con el desarrollo preliminar se planteé el disefio e

implementacion de un aplicativo mévil, junto con un desarrollo web, que permitieran

satisfacer en conjunto los requerimientos, sus disefios son descritos a continuacion.
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5.4. Disefio de interfaz — Aplicativo movil

La aplicacion mévil se plantea desde el framework “Flutter 3, en su version 3.1.0 y
se encarga de recibir la informacion de la sefial electrocardiografica transmitida desde el
subsistema de adquisicion y graficarla en tiempo real, adicionalmente tiene la capacidad
de procesar la informacion para calcular los intervalos RR y con ellos calcular las 19
métricas de la variabilidad de la frecuencia cardiaca, por ultimo, permite guardar la

informacién como un archivo Excel o subir la informacién a un aplicativo web.

@
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Y
Bluetooth (BT) y ubicacién
‘ Desconexion BT con ’

Despliegue opciones de
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anteriores Seleccion

¢ de tiempo dispositivo
Botdn de S'f ¥
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Instrucciones de postura Fin
para adguisicion exitosa
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No
Despliegue de menu con ‘
No
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Adquisicion de datos y J
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dispositivo seleccionado
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Figura 32. “Diagrama de flujo — Pantallas 1 y 2 del aplicativo movil”
(Elaboracién propia - LucidChart, 2022).

El aplicativo cuenta con 3 pantallas principales, la primera permite establecer la
conexion entre el dispositivo mévil y el subsistema de adquisicidn, ademas de que permite

visualizar las sesiones llevadas a cabo previamente. La segunda pantalla permite
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establecer el tiempo de adquisicién que puede variar entre 1,6,8 y 10 minutos, para
posteriormente proceder a la adquisicion de la sefial durante el tiempo sefialado. La
tercera pantalla se ejecuta al terminar la adquisicion y muestra al usuario el valor de las
19 métricas calculadas, que se logran a partir del célculo de datos RR y de diferentes
procedimientos matematicos, dandole las opciones de guardar, exportar, borrar o iniciar
una nueva adquisicion. Los diagramas de flujo que describen la primer y segunda pantalla
de la interfaz se pueden apreciar en la figura 32, mientas que en la figura 33 se ilustra el

diagrama de flujo de la tercera pantalla.
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almacenamiento interno
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®
Figura 33. “Diagrama de flujo — Pantalla 3 del aplicativo movil”
(Elaboracién propia - LucidChart, 2022).

La pantalla 3, adicionalmente despliega un formulario la primera vez que se decide

guardar o exportar la informacién de la sesion que se llevd a cabo, en esta se debe
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consignar informacion referente al usuario, especificamente su nombre, edad, patologia

asociada y grupo sanguineo, con la finalidad de un monitoreo personalizado.

5.5. Disefio de interfaz — Aplicativo web

El desarrollo web permite a sus usuarios visualizar todas las sesiones grabadas desde
los dispositivos méviles, separandolas en 3 filtros: por patologia registrada, nombre de
paciente y fecha en la que se llevo a cabo la sesion, facilitando a especialistas de la salud
un seguimiento controlado. Su desarrollo se plantea empleando el uso de “HTML5”,

“CSS3” Y “JavaScript ES6”.
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y métricas de la sesion seleccionada

Figura 34. “Diagrama de flujo — Aplicativo web”
(Elaboracién propia - LucidChart, 2022).
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La informacion que se suministra desde el aplicativo mavil inicialmente tiene que ser
alojada en una base de datos en la nube para su posterior extraccion desde el aplicativo
web, estas bases de datos (NoSQL) estan alojadas en “FireBase”, de Google. En el
diagrama de flujo de la figura 34 se puede apreciar la secuencia logica que rige al

aplicativo web.
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Capitulo 6

6. Encerramiento

6.1. Requerimientos

El subsistema de adquisicion requiere de una estructura que proteja los componentes
electrénicos y su adecuado funcionamiento, ademas que permita al usuario manejarlo y
transportalo con facilidad, considerando lo anterior se plantearon los siguientes

requerimientos especificos para la estructura:

% Dimensiones reducidas, no mayores a un volumen de 500cm3.

% Agarres para una correa que permita al usuario sujetar la estructura al torso.

%+ Mecanismo que permita sujetar los cables para electrodos.

%+ Perforacion para un boton o pulsador de encendido y apagado.

% Perforacion para la carga de las baterias con las que opera el subsistema
electronico.

% Perforacion para un indicador visual que permita identificar el estado del

subsistema electrénico (encendido, apagado y conexion).

e

*

Perforacion para el cable que permite la conexién a los electrodos.

6.2. Disefo preliminar

Tras una primera iteracion para el cumplimiento de los requerimientos estructurales
planteados se llego al disefio de la figura 35, que cumplia totalmente con los requisitos

establecidos. Las salientes que se pueden apreciar en el apartado B de la misma figura
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permiten conectar los cables para electrodos ilustrados en el apartado A, para sujetar las
correas se disefiaron los agarres del apartado C de la misma figura, adicionalmente, el

disefio contaba con un volumen interno de 250cm3.

Figura 35. “Primera version de la estructura de recubrimiento
del subsistema de adquisicion” (Inventor, 2022).

Sin embargo y tras su impresion 3D se llevaron a cabo evaluaciones de estética,

funcionamiento y usabilidad, de las que se lograron concluir los siguientes items:

RS

% Son necesarias perforaciones para ventilar el sistema.

DS

» Son necesarias perforaciones para una mejor transmision datos a través del

bluetooth.

5

%

El mecanismo de agarre para la correa debe ser removible ya que resulta

incémodo para el usuario encajar toda la estructura a la correa por su peso.

e

%

El mecanismo para mantener sujetos los cables para electrodos a la estructura

resultan desagradables estéticamente.

e

%

El uso de un solo color para la estructura resulta monotono y poco estético.

*
L X4

Existe espacio muerto en el volumen interno de la estructura por lo que este

se puede reducir, lo que mejoraria la manipulacién en general de la estructura.
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Dadas las oportunidades de mejora detectadas se procedié con el desarrollo de un

desarrollo final para la estructura.

6.3. Diseno final

El disefio final de la estructura que recubre el subsistema de adquisicion cumple con

todos los requisitos planteados inicialmente, ademas de considerar los hallazgos tras un

desarrollo preliminar. A detalle la estructura cuenta con:

Dimensiones estructurales de 8cm x 7cm x 3.5¢m, para un volumen de 196cm3.
Un relieve traslucido que permite a un indicador visual (led) informar al usuario si
el dispositivo se encuentra encendido y para conocer el estado vinculacion
Bluetooth (si esta enlazado al telefono movil o no).

Perforacion para un pulsador de encendido y apagado.

Perforacion de salida para 3 cables de electrodos que se conectan al usuario para
adquirir la sefial cardiaca en una derivacion DI.

Perforacion para el conector del cargador.

Sujetadores para anclar una pieza removible que permite conectar la estructura a
un soporte para una correa.

Un agarre que encaja con la estructura para sujetar los cables para electrodos.

Perforaciones para tornillos que permiten el cierra de la estructura.

Finalmente, el disefio final puede apreciarse en la figura 36, junto con un esquema que

indica la adecuada conexion entre el sistema de adquisicion y el usuario.
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Ensamble sistema
Completo

Figura 36. “Estructura de recubrimiento del subsistema de adquisicion”
(Invetor, 2022).

La figura 37 ilustra todos los componentes que conforman la estructura
correspondiente al disefio final.

La pieza 1 es removible y permite sujetar los cables de los electrodos cuando el

sistema no esta en uso. La pieza 2, corresponde a la cara ®
frontal del sistema y cuenta con la perforacion para el
pulsador de encendido y apagado, el relieve traslucido para el
indicador visual, dos salientes para anclar la pieza 1 yun @
borde con pestafias para enrollar el cable para electrodos
cuando el sistema no esté en uso. La pieza 3, hace referencia )
al subsistema de adquisicion. La pieza 4, es la cara posterior
de la estructura y cuenta con delimitaciones internas para @®,
evitar que el sistema de adquisicion se mueva dentro de la

estructura, ademas, tiene las perforaciones para el conector

del cargador y ventilaciones. La pieza 5, permite deslizar una

Figura 37. “Despiece de la

correa a traves de sus encajes y se conecta a la pieza 4 oo crura” (Invetor, 2022).

mediante sujetadores.
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Capitulo 7

7. Pruebas de funcionamiento y validacion

7.1. Introduccién

Tras el ensamble del subsistema de adquisicién y la integracion de la interfaz de
usuario, se procedi6 al desarrollo de las pruebas de funcionamiento y validacién, que
consistieron principalmente en verificar el correcto intercambio y procesamiento de
informacion entre hardware y software, ademas de la validacion estadistica de los
algoritmos de calculo de las métricas, a continuacion se describen los sistemas

involucrados junto con el protocolo de validacion estadistica .

7.2.Sistemas de referencia

El Sistema de adquisicion utilizado es un moédulo de analisis de la VFC de
“PowerLab”, que cuenta con un detector de umbral de onda R que identifica y calcula la
variacion del intervalo latido a latido, adicionalmente clasifica automéaticamente los
latidos como normales, ectdpicos o artefactos y es capaz de reclasificar los latidos o
eliminar el ruido y los latidos ectdpicos individuales. Los datos RR se pueden promediar
y/o exportar graficamente como diagramas de Poincaré, tacogramas o histogramas
(Adinstruments, 2016). El sistema desarrollado se compara frente al software de analisis
de VFC, "Kubios HRV" (version 3.5.0), el cual admite varios formatos de datos de

entrada para el electrocardiograma y de intervalos RR. El software calcula todos los
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parametros de VFC en el dominio del tiempo y en el dominio de la frecuencia ademas de

parametros no lineales (M. P. Tarvainen et al, 2015).

7.3. Sistema evaluado

El sistema evaluado, objeto de validacion del presente estudio estd compuesto de dos
subsistemas, el primero tiene como proposito la adquisicién y transmision inalambrica
de la sefial eléctrica cardiaca, esto lo hace a través de hardware de adquisicion (basado
en etapas de amplificacion y filtrado disefiadas especificamente para la sefial cardiaca),
gue cuenta con una resolucion de 12 bits, junto con una frecuencia de muestreo de 250Hz
y con una velocidad de transmision de 115200 bits por segundo. El segundo subsistema
consiste en una interfaz de usuario compatible con dispositivos moviles, que permite la
visualizacion de la sefial adquirida y el célculo de las 19 métricas de la VFC descritas
previamente, adicionalmente cuenta con la capacidad de exportar, la informacion recibida
y calculada, a un archivo de texto plano para su interpretacion y/o almacenamiento en

otros sistemas o dispositivos.

7.4.Protocolo de validacion estadistica

Para la validacion estadistica, inicialmente se agruparon los datos correspondientes a
cada métrica de los respectivos sistemas y se llevd a cabo una prueba T para diferencia
de medias en muestras independientes, para ello, primero se realizd una prueba de
normalidad Kolmogérov-Smirnov, luego se identificd si se presentaba homogeneidad de
varianzas con la prueba de Levene y finalmente, mediante la prueba T, se determind si

las medias de cada métrica eran significativamente distintas segin su valor p, en caso de
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que la distribucion de los datos de alguna de las métricas no presentara una distribucion
normal, se aplicé la prueba U de Mann-Whitney para datos no paramétricos (esta
descripcion puede apreciarse en la figura 15), adicionalmente se desarrollé un analisis
grafico de Bland-Altman (K. Maheshkumar et al, 2016) y fue calculado el coeficiente de
correlacion de Pearson o Spearman (considerando una fuerte correlacion r > 0.85 y una

correlacion media 0.85 > r > 0.45) segln la distribucion que presentara la métrica.

Comparacion de medias de dos grupos

Prueba de Normalidad
p <0.05 | 0.05<p
No Si I
Prueba de Levene
p <0.05 0.05<p
No Si
Y A A
Prueba U de Prueba T Prueba T
Mann Whiney Variazas diferentes Variazas Iguales
HO: Medias iguales HO: Medias iguales HO: Medias iguales
p <0.05 0.05<p p < 0.05 0.05<p p <0.05 0.05<p
No Si J No Si No Si J

Figura 38. “Diagrama de flujo de las pruebas estadisticas segiin
la naturaleza de los datos” (LucidChart, 2022)
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La figura 38 corresponde a un diagrama de flujo que resume el proceso de validacién
estadistica por el que debe pasar el conjunto de datos de cada métrica, esto abarca la
totalidad de las muestras adquiridas por el desarrollo implementado en conjunto con los

datos extraidos del sistema de referencia.
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Capitulo 8

8. Resultados

Los resultados obtenidos tras el desarrollo del sistema en su totalidad se describen en este
apartado y consisten tanto en los desarrollos implementados, es decir, es el subsistema de

adquisicion y los aplicativos movil y web, cémo los resultados de las pruebas de validacion.

8.1.Subsistema de adquisicion
El primer resultado obtenido consiste en el subsistema de adquisicion que abarca tanto
el desarrollo electréonico como el desarrollo de la estructura que lo recubre, este se puede

apreciar en la figura 39.

Figura 39. “Subsistema de adquisicion implementado”
(Autoria propia, 2022)

El sistema de adquisicién integrado cuenta con todas las caracteristicas y cumple todos
los requisitos planteados en las fases de disefio, y en general ofrece al usuario una forma

cdémoda y eficaz de adquirir sefiales electrocardiograficas.

77



Universidad de

Proyecto de grado La Sabana VEC

8.2. Aplicativo movil

Tras la implementacién del disefio planteado por pantallas, se obtuvo un aplicativo
movil compatible con sistemas operativos Android 8 en adelante, este cuenta con las

caracteristicas y funcionalidades descritas a continuacion.

8.2.1. Pantalla de conexion

Al iniciar la aplicacion en el dispositivo mavil la primera pantalla que aparece permite
al usuario visualizar en una lista las Ultimas sesiones llevadas a cabo junto con el nombre
del paciente y la fecha en la que se realizaron (apartado A de la figura 40), ademas cuenta
con un boton interactivo, ubicado en la parte superior de la pantalla con el icono de una
lupa, que al presionarlo despliega una lista con los dispositivos bluetooth cercanos

(apartado B de la figura 40).

IZTMeE@D

Conexién

establecida.

Ramire:

Figura 40. “Pantalla 1 del aplicativo mévil — Conexion con dispositivo”
(Herons HRV, 2022).
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En caso de que se haya detectado y conectado un dispositivo valido entonces
aparecerd un mensaje de conexion establecida (apartado C de la figura 40), lo que
provocard que el indicador visual led del subsistema de adquisicion deje de titilar y se

mantenga encendido.

8.2.2.  Pantalla de adquisicion

Posterior a la conexion exitosa el aplicativo mévil pasara a la segunda pantalla donde
inicialmente le solicitara al usuario seleccionar el tiempo de duracién de la adquisicion
(apartado A de la figura 41), una vez seleccionado el tiempo se enviara un comando hacia
el dispositivo de adquisicion, que le indicara empezar el muestro de la sefial cardiaca y el
envio digitalizado de la misma, el usuario podra ver en tiempo real tanto la grafica de la

sefal eléctrica cardiaca como el tiempo restante de la sesion (apartado B de la figura 41).

Iniciando una nueva
sesién

3% 0. ED

Detener

Figura 41. “Pantalla 2 del aplicativo movil — Seleccion de tiempo y adquisicion”
(Herons HRV, 2022).
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El monitoreo en tiempo real se hace con el fin de que el usuario se cerciore de que la
sefial que se estd adquiriendo sea til para el calculo de las métricas de la VFC, esto bajo
un criterio de morfologia de la sefial eléctrica cardiaca, en caso de el usuario considere
que la sefial no es Util o que presenta una morfologia inadecuada podré detener la sesion

y volver a la seleccién de tiempo para iniciar una nueva adquisicion.

8.2.3.  Pantalla de resultados y guardado

La dltima pantalla principal generada por el aplicativo movil consiste en la
visualizacion de las 19 métricas tras ser calculadas a partir de la sefial adquirida en la

pantalla 2 (Apartados A y B de la figura 42).

A)

Guardar Exportar Borrar

Promedio RR Promedio F.C DATOS DEL PACIENTE
Daniel Bohorquez

F.C Minima F.C Méxima

RMSSD

Calculando metricas...

Ninguna

esto puede tardar un poco

. referencia de parte

q' =1 F23 (23 o y. o 5

A IS Bl WTY Fo| () B s
O 2l ix el v bl a3

Potencia BF Potencia A.F 1) -

Figura 42. “Pantalla 3 del aplicativo mévil — Visualizacién de métricas y formulario”
(Herons HRV, 2022).
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Posteriormente se le dan 4 opciones al usuario, guardar los datos adquiridos y

calculados en un archivo tipo Excel, exportar la informacién a una base de datos en la

nube, borrar la sesion o generar iniciar una nueva, en caso de que el usuario seleccione el

guardar o exportar la informacion, se desplegard un breve formulario (apartado C de la

figura 42), solicitando al usuario ingresar algunos datos referentes al paciente,

especificamente, nombre, edad, grupo sanguineo patologia en caso de que sufra de

alguna.

320D

Se ha guardado la sesién
con exito

visar en detalle en el dashboard

Promedio RR

F.C Minima

Se ha guardado la sesién
con exito

Potencia B.F

Promedio F.C

F.C Maxima

Potencia A.F

Figura 43. “Pantalla 3 del aplicativo movil — Guardado de informacion”

(Herons HRV, 2022).

Una vez completo en formulario sera posible tanto generar el archivo Excel como

subir la informacion a la base de datos, una vez el proceso se complete se denotaréa el

botdn presionado de una tonalidad verde y se informara al usuario de que el guardado fue

exitoso, cdmo se puede apreciar en la figura 43.
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8.3.Aplicativo web

Los resultados referentes al aplicativo web consisten en la materializacion del disefio
planteado previamente, este se llevd a cabo considerando todos los requerimientos del

sistema y se describe a continuacion.

8.3.1. Pantalla de historial de sesiones

El ultimo resultado referente a implementaciones consiste en el aplicativo web (cuyo

dominio estd alojado bajo el URL “http://thealth.smarthinkscorp.com/herons/”), y

permite a su usuario monitorear las sesiones adquiridas por los dispositivos de manera
totalmente remota y desde cualquier parte del mundo con conexion a internet, esto se
logro a partir del cumplimiento de requerimientos planteados previamente y consta de 3

pantallas generales cuyas funciones se describen a continuacion.

Historial de Sesiones

Por patologia

ESTRES ANSIEDAD NINGUNA

Cantidad: 5 2 Cantidad: 5

- -

Por paciente Q  ingress el nombre del paciente

ESTEFANO RAMIREZ WILMER PEREZ ALFREDO RAMOS ALFREDO RAMIREZ SANDRA VILLEGAS

Cantidad: 1 (=0 Cantidad: 1 Cantidad: 1 [

Por fecha

Figura 44. “Pantalla 1 del aplicativo web — Visualizacion y filtrado de sesiones”
(Herons HRV, 2022).
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en la pantalla se distribuyen las sesiones en 3 diferentes filtros, por patologias, por
nombre y por fecha, esta informacién es proveida por el usuario al completar el
formulario que se despliega en el aplicativo mévil. En la primera pantalla se agrupan
diferentes sesiones en un solo apartado si la informacion coincide, es por eso que en cada
recuadro se muestra cuantas sesiones se han subido bajo la misma patologia, mismo
nombre o durante un mismo mes (por ejemplo, en la figura 44 se puede apreciar que

existen 5 sesiones diferentes en donde se ha identificado como patologia la ansiedad).

Por paciente

DANIEL BOHORQUEZ

Cantidad: 3

Bomar

Figura 45. “Pantalla 1 del aplicativo web — Barra de busqueda en filtro por nombre”
(Herons HRV, 2022).

Considerando que pueden existir una gran cantidad de nombres diferentes en las
adquisiciones, se implement6 una barra de busqueda en el filtro por nombres, que muestra
en pantalla Gnicamente la sesion que tenga coincidencia con la busqueda, en la figura 45,
se ve un claro ejemplo, la busqueda en la barra ubicada en la parte superior derecha solo
coincide con las primeras letras del nombre en pantalla.

Desde la primera pantalla también es posible borrar las sesiones o acceder a través
del botdn de detalles en cada recuadro, a las diferentes sesiones que cumplan con el filtro

seleccionado.
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8.3.2. Pantalla de filtro

Una vez se presione el boton de detalles de alguno de los recuadros de los filtros
aparecerd la segunda pantalla, que permite visualizar las diferentes sesiones vinculas al
filtro seleccionado, en la figura 46 se pueden apreciar todas las sesiones que se llevaron

a cabo durante el mes de junio.

Junio

Henry Leon otro henry Daniel Bohorquez | Daniel Bohorquez Daniel Bohorquez Carlos Nieto

[} Fecha: 01 jun. 22 15:50 ju '] Fecha: 10 jun. 22 15:29 ] Fecha: 21 jun. 22 14:46 ] Fecha: 21jun. 22 14:46 '] Fecha: 21 jun. 22 14:54
¢ Patologia: EPOC & Patologia: Ninguna & Patologia: Ninguna & Patologia: Ninguna & Patologiz: Ninguna

[ [ = - = [ [ [

Carlos Nieto

@ Fecha:21 jun. 22 1455
& Patologiaz Ninguna

= -

Figura 46. “Pantalla 2 del aplicativo web — Despliegue de sesiones por filtro seleccionado”
(Herons HRV, 2022).

Las sesiones especificas se dividen en recuadros que brindan informacion de la sesion
en cuestion, se muestra el nombre del paciente, su edad y grupo sanguineo, la fecha
especifica en la que se hizo la sesion, la duracion de la adquisicion, y patologia. Al igual

que en la primera pantalla, es posible entrar a detalles especificos de la sesion o borrarla.

8.3.1. Pantalla de detalles de sesion

En caso de que se ingrese a los detalles de una de las sesiones mostradas en la pantalla
2, se accede a la pantalla 3, donde se pueden apreciar a detalle los datos adquiridos y

calculados en la sesion, cdmo muestra la figura 47.
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Paciente

Henry Leén 45
01 Jun. 2022 15:50:33

Resultados

%BF[%]

Figura 47. “Pantalla 3 del aplicativo web — Visualizacion a detalle de la sesion”
(Herons HRV, 2022).

La informacidn de la pantalla 3 variara en funcion de la sesion seleccionada y otorga
la informacion maés detalla de la misma, es posible ver los datos del paciente ademas de
visualizar graficamente la sefial eléctrica cardiaca adquirida junto con el tacograma
generado tras su analisis, adicionalmente se muestran los valores de las 19 métricas de la
VFC, toda esta informacidn en conjunto permite a especialistas identificar si la sesion fue

optima y mantener un seguimiento remoto.
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8.4. Resultados de validacion estadistica

La tabla 3 recopila los datos obtenidos tras el desarrollo de las pruebas estadisticas

sobre las 19 métricas evaluadas. La informacion obtenida con la comparacion de medias

a través de la prueba T, demuestra que no existe una diferencia significativa entre los

valores promedio de las métricas, ya que todos los valores p calculados superan el valor

de significancia establecido (5%).

Tabla 3. Correlacion y comparacion de medias entre el software de referencia “Kubios HRV" y
el Sistema Desarrollado (Sist. Des). Alta frecuencia (AF) - Baja frecuencia (BF) - Bland-Altman

(B.A), (Autoria propia).

Métricas -Prr.}medm . Desm-aunn &stafldar PValor Coeficientede  Diferencia
Kubios Sist. Kubios Sist. (T Test) correlacion critica [B.A)
HRV Des. HRV Des.

Promedio RR (ms) 64857 6548.54 139.21 139.25 0.99 0.59 0.5%
HR Mean [LPM) 26.97 95.64 22.03 2255 0.50 0.59 391
F.C Minima (LPM) 64.08 64.12 12.41 12.43 0.55 1.00 0.56
F.C Maxima (LPM) 147 &2 147 87 E8.33 5B 33 0.585 1.00 058
SDNMN (ms) 56.11 96.12 38.06 3B.06 0.57 1.00 0.06
RMSSD (ms) 40.659 40.65 2412 34.12 0.55 1.00 0.06
NN50 11453 11453 107.01 107.01 0.55 1.00 0.00
pNNSO (%) 13592 1352 14.2% 1429 0.55 1.00 0.01
5D1 (ms) 28,79 28,79 2414 24.14 0.58 1.00 0.06
502 (ms) 131.55 131.62 E1.41 51.41 0.55 1.00 0.32
Pico B_F (Hz) 0.07 0.07 0.03 0.03 0.69 0.42 0.05
Pico A_F (Hz) 0.22 0.24 0.08 0.08 0.23 0.55 0.16
Potencia B.F [msz] 938.6e5 935.35 786.85 735.85 0.23 0.56 5162
Potencia AF {msz} 123518 1250.44 222054 2181.26 0.73 0.58 40.77
Potencia Logaritmica B. F 6.36 6.12 117 125 0.23 0.56 0.66
Potencia Logaritmica A. F 5.85 E.E8 182 151 0.62 0.58 077
% BF 60.37 5852 20.60 20.76 0.70 0.54 14.47
% AF 35.10 4108 2056 20.76 0.60 0.55 12.35
Tasa de potencia 266 257 258 3.15 0.52 0.55 3.44

Los coeficientes de correlacion de las métricas comparadas en general demuestran un

fuerte nivel de correlacién (r > 0.85), exceptuando 2, el pico baja frecuencia y el pico de

alta frecuencia, que presentan coeficientes de correlacion de nivel medio (0.85 >r >0.45),

esto debido a la dispersion de los datos al comparar los dos sistemas entre si, esta

dispersion se debe a la imprecision de los algoritmos implementados para el calculo de
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estas 2 métricas. Adicionalmente las diferencias criticas calculadas en el analisis de
Bland-Altman indican que no hay diferencias significativas entre las métricas calculadas
desde los dos sistemas. Las desviaciones estandar calculadas demuestran que los datos
calculados estan dispersos y alejados de su media en la misma proporcion tanto para las
métricas calculadas a través del software de referencia como para las calculadas desde el

sistema desarrollado.

Promedio RR

Tasa de Potencia indice SD1

010
1

0.05

-

0.00
1
+ +*
PPARL Tt

Diferencias (S E - Kubios)
LR

Diferencias (S E - Kubios)

5
.
*

400

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
500 600 700 800 500 1000 0 s 4 1 8 10 40 &0 80

Medias (5.E - Kubios)
Diferencia critica 0.585

Medias (5.E - Kubios)
Diferencia critica 3.4356

Medias (5.E - Kubios)
Diferencia critica 0.0585

Figura 48. “Graficos de Bland-Altman correspondiente a las métricas: Promedio RR, tasa de
potencia e indice SD1, obtenidos al comparar el sistema de referencia ~~Kubios HRV" con el
sistema evaluado (S.E)” (Rstudio, 2022)

La representacion grafica de Bland-Altman de la figura 48, el eje de las ordenadas
corresponde a las diferencias entre los valores pareados de los metodos utilizados para el
calculo de las métricas (Kubios HRV — Sistema evaluado), mientras que el eje de las
abscisas representa el valor de la media entre ambos métodos, siendo este el mejor
estimador de la métrica. Las lineas horizontales en los extremos del eje de ordenadas
hacen referencia a los limites de concordancia, que corresponden a la suma de la
diferencia media mas 1.96 veces su desviacion estandar, y la linea horizontal situada entre

los limites de concordancia es el promedio de las diferencias calculadas. En la figura se
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pueden apreciar 3 de las muestras representativas de las 19 métricas evaluadas, el
promedio RR, la tasa de potencia y el indice SD1, ya que exhiben un comportamiento
representativo de del analisis en el dominio del tiempo, del dominio de la frecuencia y
del analisis no lineal, respectivamente. Los graficos permiten determinar si existe
concordancia entre los métodos comparados considerando un intervalo de confianza del
95\%. En cada uno de los graficos se evidencia una diferencia media cercana a 0 (linea
azul oscura punteada), adicionalmente el 100% de las diferencias calculadas se
encuentran dentro de los limites de concordancia, lo que implica que los métodos pueden
ser empleados indistintamente.

Desarrollos similares han presentado resultados de validacion de algoritmos para el
calculo diferente métricas de la variabilidad de la frecuencia cardiaca, tal es el caso del
dispositivo “STREME", donde son validadas un total de 8 métricas frente a 2 sistemas de
referencia, o el caso del software “RR-APET", qué aunque no cuenta con un soporte de
validacion estadistica significativo o un sistema de adquisicion de sefiales
electrocardiogréaficas, ofrece una alternativa de cddigo abierto para el calculo de 26

métricas diferentes.
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Capitulo 9

9. Conclusiones y trabajos futuros

9.1. Conclusiones

El subsistema de adquisicion desarrollado se logré gracias al planteamiento y
cumplimiento de requerimiento establecidos, todo mediante la implementacion de
disefios y modelados tanto electrénicos como estructurales, que fueron validados en
funcionamiento y utilidad, satisfaciendo las necesidades planteadas.

La interfaz de usuario fue el resultado de constantes retroalimentaciones que
permitieron la modificacion y ajuste de varios requerimientos, que se identificaron tras
la implementacion de diferentes versiones, esto, a través del manejo de softwares y
lenguajes de programacion especializados en el disefio de interfaces de usuario, como lo
son “Matlab”, “Flutter”, “HTML5”, “CSS3” Y “JavaScript ES6”.

Los resultados de la validacion indican que tanto los intervalos RR derivados de las
sefiales adquiridas, como los calculos de un total de 19 métricas de la variabilidad de la
frecuencia cardiaca obtenidos a partir del sistema evaluado, son igual de confiables a los
calculados por el sistema de referencia “Kubios HRV", por lo tanto, el uso del sistema
portatil evaluado, puede ser recomendado en escenarios clinicos controlados por
especialistas médicos e investigadores, para la evaluacion del estado cardiaco a través del
andlisis lineal y no lineal de las métricas. Al contar con un sistema de adquisicién de
sefales electrocardiograficas y el hecho de que sea un sistema totalmente integrado en

cuanto a la cuantificacion de métricas, permite reducir la posibilidad de errores humanos
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al momento de transferir la informacion de un sistema de adquisicion a un sistema de
analisis, adicionalmente su portabilidad lo hace conveniente para escenarios clinicos,
donde la movilidad de equipos es crucial.

Considerando lo anterior, a continuacion, se listan las ventajas que ofrece el sistema

desarrollado:

1. Integracion en un unico sistema de diferentes procesos normalmente necesarios
para la obtencidn de métricas de la variabilidad de la frecuencia cardiaca, ya que
comUnmente para obtener diferentes métricas es necesario:

a. Adaquirir la sefial cardiaca del usuario en un equipo especializado.

b. Filtrar la sefial adquirida para el calculo adecuado de datos RR.

c. Ingresar manualmente la informacion de los datos RR en un software.
especializado para calcular las métricas.

d. Extraer los resultados de diferentes pacientes y almacenarlos en una base

de datos.

El sistema desarrollado permite llevar a cabo estos procedimientos sin
intervencidn operaria.
2. Permite a especialistas de la salud monitorear el estado del sistema nervioso
autonomo de diferentes pacientes de manera totalmente remota.
3. Evita posibles errores humanos al momento de transferir la informacion de los
datos RR del equipo especializado al software de analisis.

4. Permite almacenar en un unico repositorio la informacion de diferentes pacientes.
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5. Permite filtrar por patologias, pacientes o fechas la informacion recolectada,
facilitando a especialistas llevar a cabo investigaciones que vinculen patologias

con los valores de las métricas.

9.2. Trabajos futuros

Dadas las caracteristicas del sistema desarrollado este se puede emplear en diferentes
investigaciones que busquen vincular patologias o estados fisiologicos con métricas de
la variabilidad de la frecuencia cardiaca. Dicha vinculacion se puede hacer mediante la
implementacion de redes neuronales que permitirian definir rangos de valores de las
métricas con un estado o patologia determinado, tras el almacenamiento y analisis de

diferentes pacientes.

Para la continuidad del proyecto se consideran algunas modificaciones respecto al
hardware y el software, las cuales permitirian brindar un analisis mejor y mas completo

del estado cardiaco, estas modificaciones se listan a continuacion:

% La frecuencia de corte superior en el filtro pasa banda (acotandola hasta 150Hz
para evitar la contaminacion de la sefial por frecuencias superiores).

% El uso de la plataforma “lIOPlatform” (que permite aprovechar plenamente las
capacidades del microcontrolador ESP32-WROOM).

% Implementar el hardware que permita adquirir sefiales electrocardiograficas en

diferentes derivaciones.
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