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OBJETIVO

El Centro de Electronica e Informatica del
Instituto Nacional de Tecnologia Industrial
(INTI) se encuentra desarrollando un
dispositivo que permitird ensayar los
dispositivos electrocardiograficos ambulatorios
(comdnmente  conocidos como  holters)
basdndose en la norma IEC 60601-2-47
Medical electrical equipment - Particular
requirement for the safety, including essential
performance of ambulatory electrocardigraphic
systems.

Este trabajo esta enfocado en la verificacion
de holters con capacidad de deteccion y
diagnostico. Es decir que éstos equipos
analizan las sefales cardiacas de Ilos
electrodos conectados al paciente, en forma
continua, detectando y registrando las
arritmias que se producen durante el tiempo
que el equipo estd conectado al paciente
(tipicamente 24h o 48h), permitiendo de este
modo que el médico realice un diagnostico a
través de la reconstruccion y el analisis de los
datos que se bajan del holter a la
computadora.

El desarrollo de este trabajo tendrd impacto en
el area de salud ya que permitird que los
fabricantes nacionales puedan aprobar sus
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Adaptacion a electrodos

equipos  bajo normas internacionales,
cumplimentando los requerimientos de la
Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y
permitiendo la exportacion de los equipos
producidos en el pais hacia mercados con
regulaciones exigentes como la comunidad
europea y EEUU.

DESCRIPCION DEL SISTEMA
En la figura 1 se muestra el esquema del
sistema disefiado, describiremos a
continuacion cada componente:

Para verificar el correcto funcionamiento en la
deteccién del normal latido del corazén y de
los diferentes tipos de arritmias que pueden
producirse, se utilizan bases de datos con
registros de sefales cardiacas tomadas como
patrones, las cuales incluyen diferentes tipos
de arritmias entre las que se encuentran
supraventriculares y ventriculares [4]. Las
bases de datos que se toman como referencia
son:

e La base se datos de la Asociacion
Americana del Corazén para la evaluacion
de las arritmias ventriculares.

e La base de datos del Instituto Tecnoldgico
de Massachussets junto con el Hospital
Beth Israel para las arritmias generales.
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Figura 1 Esquema del sistema para ensayo de dispositivos electrocardiograficos ambulatorios.



e La base de datos para la prueba de estres
de ruido (NST).

e La base de datos de la Universidad
Creighton para las arritmias ventriculares
sostenidas.

Luego en una computadora se descarga la
base de datos y se selecciona las arritmias a
verificar en el holter.

Para procesar las mismas (concatenarlas y
ajustar su amplitud al equipo especifico bajo
prueba) se utiliza el software Benchlink
Waveform Builder Pro el cual permite cargar
directamente en la memoria del generador
arbitrario la sefial cardiaca.

Como interface o circuito de inyeccién de la
sefial hacia el holter, se implementa el circuito
especificado en la norma como “Figure 104 —
General test circuit for 51.1 ” [3].

Ademas de la inyeccion de la sefal, la
finalidad de esta placa es la medicion del
rango dinamico y la impedancia de entrada, el
crosstalk y la alineaciéon temporal del holter
bajo ensayo. Es por ello que la placa tiene
diferentes configuraciones de circuito para las
distintas pruebas, para facilitar este cambio de
topologia circuital se utilizaron llaves
conmutadoras del tipo reed switch.

Para el disefio fisico de la placa se utilizd
como programa de ayuda al disefio (cad) el
Protel 99 SE, generando adicionalmente a la
libreria estandar del software, el disefio
especifico de los componentes requeridos
para el circuito impreso.

Para adaptar la conexion del holter a la salida
de la placa se utiliza un modulo que consiste
en pequefios tetones de goma conductora
como los utilizados en las mediciones
electrocardiograficas para poder conectar
directamente los conectores del holter.

Como verificacion final se bajan los datos del
dispositivo holter a la computadora y se hace
un analisis de deteccion de las arritmias.

VERIFICACION MEDIANTE PRUEBA
PILOTO

Para realizar una prueba de verificacion del
sistema se descargd del sitio web:
www.physionet.org [2],. una de las sefales de
la base de datos del Instituto Tecnolégico de
Massachussets, utilizando el programa Matlab
para decodificarla y traducirla a formato de
datos binario. Luego con ayuda del software

Benchlink Waveform Builder Pro generamos
una sefial de prueba artificial por medio de la
concatenacion de dos sefiales iguales
variando los pulsos normales del corazon de
una de ellas, en amplitud y duracién, para
luego cargarla en la memoria del generador
arbitrario (Figura 2).
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Figura 2 Sefal cardiaca modificada por soft

Se inyecté la sefial a un holter de prueba
logrando la verificacion de arritmias tales como
taquicardia y bradicardia.
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Figura 3 Vista del sistema de prueba

RESULTADOS

Con los resultados obtenidos en este trabajo
estamos en condiciones de afirmar que es
posible la verificacion en Argentina de los
dispositivos holters de acuerdo a la norma del
Comité Internacional de Electrotecnia (IEC)
“IEC 60601-2-47 Medical electrical equipment-
Particular requirement for the safety, including
essential  performance, of  ambulatory
electrocardigraphic systems.”

Si bien este trabajo se encuentra todavia en
desarrollo, los tépicos que presentaban
mayores desafios en el desarrollo, como ser la
correcta concatenacion de una sefal con otra
descargada de un sitio de internet, pudieron
ser probadas y verificadas.

Este trabajo prevee la transferencia
tecnologica del proyecto para su Uuso
comercial.
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. AHA database: The American Heart

Association Database for Evaluation of
Ventricular Arrhythmia Detectors (80
records, 30 min each)
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