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Hay una fuerza motriz mas poderosa que el vapor,
la electricidad y la energia atomica: la voluntad.

ALBERT EINSTEIN
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Resumen

Un monitor cardiaco es un dispositivo que monitorea de forma continua la
senial cardiaca de un paciente, con el fin de guardar registros de electrocardiograma
(ECG) al identificar arritmias. Las arritmias son disfunciones del ritmo cardiaco,
lo que implica que la frecuencia de los latidos del corazon sea demasiado lenta,
demasiado rapida o irregular.

Este documento presenta el desarrollo de un prototipo de dispositivo médico
implantable en el marco de Proyecto Final de Carrera (PFC). Tiene un propdsi-
to exclusivamente académico, ya que el desarrollo comercial de estos dispositivos
demanda un nivel de rigurosidad que excede el alcance determinado en este caso.
El prototipo con caracteristicas de implantable serd evaluado como un dispositivo
vestible.

Resulta imperativo distinguir el tipo de arritmia detectada, por lo que el mo-
nitor clasifica el ritmo de cada ciclo cardiaco en categorias como ritmo normal,
bradicardia, taquicardia ventricular y taquicardia ventricular rapida. Luego deter-
mina el ritmo prevalente a partir de evaluar la frecuencia de los tltimos diez ciclos
detectados y define la presencia o no de arritmias. De detectarse una, el monitor
guarda un minuto del ECG del paciente.

El monitor también es capaz de guardar trazas del ECG en los momentos en
los que el paciente, al experimentar molestias o malestar, active el dispositivo de
forma inaldmbrica mediante la aproximacién de un iman.

El dispositivo cuenta con un sistema de comunicaciéon inaldmbrica bidireccio-
nal, via Bluetooth Low Energy (BLE). La comunicacién se utiliza para configurar
los pardmetros del dispositivo (como los umbrales de frecuencia entre los distintos
ritmos), para guardar informacién de interés (como datos personales del paciente)
y para la descarga de las trazas de ECG almacenadas. Se desarrollé una aplicacion
de PC para que el médico tratante pueda descargar y analizar los registros del
ECG, junto con la informacién relevante asociada, durante las consultas médicas.
La aplicacién permite tanto la configuracion de parametros como la visualizacién
de los registros. Ademas, brinda la posibilidad de exportar estos ltimos en formato
JSON para que la informacién no se pierda al cerrar la aplicacion.



Uno de los principales desafios del desarrollo del dispositivo es lograr el ultra
bajo consumo requerido para asegurar una larga vida 1til de la bateria. Se logrd
un consumo promedio de 26 uA en stand-by, 308 uA durante el almacenamiento
y corrientes menores a 7 mA durante la comunicacién. Se estima una duracién de
aproximadamente 5 anos para una bateria de 1200 mAh.

VI



Glosario

» ADC: (del inglés Analog to Digital Converter) Conversor Analégico a Digi-
tal.

» AFE: (del inglés Analog Front End) Interfaz de Entrada Analégica.

= ANSI C: Version estandar del lenguaje de programacién C establecida por
el Instituto Nacional Estadounidense de Estdndares (ANSI).

s API: Interfaz de Programacién de Aplicaciones.

» BCG: Balistocardiograma. Representacion grafica de los movimientos repeti-
tivos del cuerpo que surgen de la eyeccién repentina de sangre en los grandes
vasos sanguineos con cada latido cardiaco.

» BLE: Bluetooth Low Energy.
» BW: (del inglés Bandwidth) Ancho de Banda.

» CMRR: (del inglés Common-Mode Rejection Ratio) Relaciéon de Rechazo de
Modo Comun.

= Complejo QRS: Secuencia especifica que se presenta en la senal de elec-
trocardiograma. Su amplitud es mayor que la de las deméas ondas que se
presentan en el electrocardiograma.

» CRC: (del inglés Cyclic Redundancy Check) Verificacién de Redundancia
Ciclica.

= ECG: Electrocardiograma.

» EMI: (del inglés Electromagnetic Interference) Interferencia Electromagnéti-
ca.

» EN: (del inglés Furopean Norm). Indica que un estdndar o norma técnica
ha sido desarrollado y adoptado por el Comité Europeo de Normalizacién.
Ej: EN 45502.

» EU MDR: (del inglés European Medical Device Regulation) Reglamento de
Dispositivos Médicos de la Uniéon Europea.



VIII

FDS: (del inglés Flash Data Storage) Médulo de almacenamiento de datos
en memoria flash implementado por Nordic.

FPU: (del inglés Floating-Point Unit) Unidad de punto flotante.

FTA: (del inglés Fault Tree Analysis) Técnica que se utiliza para identificar
las causas de un evento no deseado o fallo en un sistema.

FVT: Taquicardia Ventricular Rapida.

GAP: (del inglés Generic Access Profile). Perfil de acceso genérico, define
c6mo los dispositivos BLE se anuncian y se descubren entre si para establecer
una conexion.

GATT: (del inglés Generic Attribute Profile). Perfil de atributos genéricos,
define como los dispositivos organizan, exponen y acceden a los datos a
través de BLE.

GPIO: (del inglés General Purpose Input/Output) Pines de Entrada/Salida
del microcontrolador.

GUI: (del inglés Graphical User Interface) Interfaz Gréfica. También se le
llama “Front End”.

HAL: (del inglés Hardware Abstraction Layer) Capa de Abstraccién de Hard-
ware.

ID: (del inglés Identification Document) numero dnico que se le asigna a
cada persona por medio de un documento oficial emitido por una autoridad
para certificar la identidad del individuo.

IEC: (del inglés International Electrotechnical Commission) Comisién Elec-
trotécnica Internacional.

IPC: (del inglés Inter Process Communication) Mecanismos que permiten a
los procesos en un sistema operativo comunicarse y compartir datos entre
si.

IPG: (del inglés Implantable Pulse Generator) Generador de Pulsos Implan-
table.

ISO: (del inglés International Organization for Standardization) Organiza-
cién Internacional de Normalizacién.

ISR: (del inglés Interrupt Service Routine) Rutinas de Atencién a las Inte-
rrupciones.

JSON: (del inglés JavaScript Object Notation) Formato de datos ligero y
legible para humanos utilizado para almacenar y transmitir informacién es-
tructurada.



LDO: (del inglés Low Drop Out) Regulador Lineal de Baja Caida.
LPM: (del inglés Low Power Mode) Modo de Bajo Consumo.
NR: Ritmo Normal.

NUS: (del inglés Nordic UART Service) Servicio de comunicacién UART a
través de Bluetooth Low Energy (BLE) desarrollado por Nordic Semicon-
ductor.

OS: (del inglés Operating System) Sistema Operativo.
PCB: (del inglés Printed Circuit Board) Placa de Circuito Impreso.
PFC: Proyecto Final de Carrera.

PMC: (del inglés Power Management Circuit) Circuito de Administracién
de Energia.

RF: Radiofrecuencia.

RiCardiTor: Monitor de Ritmo Cardiaco. Sistema desarrollado en esta do-
cumentacién.

RTC: (del inglés Real-Time Counter) Contador de Tiempo Real implemen-
tado en el microcontrolador.

RTOS: (del inglés Real Time Operating System) Sistema Operativo de Tiem-
po Real.

SAADC: (del inglés Successive approzimation analog-to-digital converter)
Conversor Analdgico a Digital de Aproximacién Sucesiva.

SDK: (del inglés Software Development kit) Kit de Desarrollo de Software.
SoC: System-on-Chip.

SoftDevice: Software de bajo nivel de Nordic Semiconductor para habilitar
la conectividad Bluetooth en sus microcontroladores.

UUID: (del inglés Universally Unique Identifier), valor de 128 bits utili-
zado para identificar de manera Unica un servicio, una caracteristica o un
descriptor de BLE.

VB: (del inglés Ventricular Bradycardia) Bradicardia Ventricular.
VD: Ventriculo derecho.
VI: Ventriculo izquierdo.
VT: (del inglés Ventricular Tachycardia) Taquicardia Ventricular.

uC': Microcontrolador.
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Capitulo 1

Introduccion

1.1. Problema a abordar

Segtin el Ministerio de Salid Publica, un 25,4 % de las muertes en Uruguay
se deben a enfermedades cardiovasculares. Entre estas afecciones se destacan las
arritmias [1].

Una arritmia refiere a un trastorno en la frecuencia o ritmo de los latidos del
corazon, que puede manifestarse como latidos demasiado rapidos, demasiado lentos
o irregulares, segin lo definido en [2]. Si bien es normal experimentar variaciones
en el ritmo cardiaco durante la actividad fisica y el descanso, una frecuencia irre-
gular sostenida puede deberse a, entre otros factores, una insuficiente circulacion
sanguinea en el cuerpo, lo que puede causar sintomas como mareos y desmayos,
entre otros.

Estas anomalias no necesariamente generan dano inmediato pero pueden in-
dicar otros problemas de salud. Las arritmias suelen tratarse mediante medica-
mentos, y en casos mas severos se pueden implantar dispositivos médicos como
marcapasos o desfibriladores automaticos implantables (DAI). Estos dispositivos
monitorean y regulan el ritmo cardiaco, entregando impulsos eléctricos cuando sea
necesario. También existen otros procedimientos para su tratamiento.

De no abordarse pueden danar érganos vitales como el corazén y el cerebro,
lo que aumenta el riesgo de accidente cerebrovascular, de insuficiencia cardiaca o
paro cardiaco (condicién potencialmente mortal en la que el corazén deja de latir
de manera repentina e inesperada).

En el tratamiento de pacientes con arritmias, resulta sumamente valioso para
el médico contar con un registro preciso de la senal cardiaca en el que se observe
la anomalia en la frecuencia cardiaca. Para ello se suelen realizar estudios como
el electrocardiograma, el monitoreo por Holter o la implantacién de monitores
cardiacos. El electrocardiograma suele ser realizado por el médico y obtiene la
senal cardiaca del paciente en los momentos que se realiza el estudio. Esto implica
que no se detecten arritmias si el paciente no estd sufriendo una al realizarse el
estudio. El monitoreo por Holter implica el registro de la senal cardiaca por hasta
48 horas de continuo, por lo que la probabilidad de captar arritmias es mayor.
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Igualmente, puede suceder que el paciente tenga arritmias poco frecuentes por lo
que tampoco sean captadas en este caso.

Los monitores cardiacos implantables surgen para subsanar esta problemati-
ca ya que registran continuamente el ritmo del corazén en la vida cotidiana del
paciente. Detectan autométicamente cualquier irregularidad y almacenan los da-
tos clinicos relevantes. Esto implica que se monitoree en todo momento. Luego, el
médico puede acceder a los datos almacenados en el dispositivo de forma inalambri-
ca. Puede ver cuando ha ocurrido la irregularidad y a partir de la traza de ECG
identificar de qué tipo es y tener una idea de qué la origina. Esta informacion es
crucial para diagnosticar la causa del malestar del paciente y discernir el mejor
tratamiento [3].

1.1.1. Senal cardiaca

Parte de este proyecto consistié en el disefio de un circuito electrénico capaz
de adquirir seniales biopotenciales de origen cardiaco.

Las senales biopotenciales son “potenciales originados por cargas eléctricas
producidas por la actividad de los tejidos vivos que contienen células excitables,
como neuronas en el cerebro y unidades motoras en los musculos” [4]. En el caso
de los biopotenciales cardiacos, son utiles para caracterizar el funcionamiento del
sistema cardiovascular, por lo que su medida e interpretacion permite el diagndstico
de diversas patologias.

La senal eléctrica cardiaca ha sido vastamente estudiada y se la ha caracteri-
zado a partir de distinguir sus etapas tipicas. Su primer caracteristica es su perio-
dicidad. Las componentes en frecuencia de la senal se encuentran en un rango de
0,01 Hz-250Hz, pero con el fin de monitorear la frecuencia cardiaca alcanza con
tener en cuenta el rango definido entre 0,5 Hz y 40 Hz. En cada ciclo se distinguen
distintos puntos notables llamados “ondas”: P, Q, R, S y T. En la Figura se
observa un ejemplo tipico de esta senal, indicando las mencionadas ondas [5].

Inicialmente se distingue la onda P, que corresponde a la contraccion de las
auriculas. A continuacion se da el complejo QRS, que alcanza los valores de voltaje
mas altos. Es una secuencia de ondas que indica la despolarizacion de los ventricu-
los, es decir, la contraccién ventricular. Este complejo indica los momentos en que
se eyecta sangre hacia los pulmones (bombeada desde el ventriculo derecho, VD),
y luego hacia el resto del cuerpo (bombeada desde el ventriculo izquierdo, VI). El
complejo QRS es la senal de interés utilizada para medir la frecuencia cardiaca,
por la importancia de la contracciéon ventricular en el ciclo cardiaco. Luego se
encuentra el segmento ST, que es la senal que se da entre la onda S y la onda T.

Por 1ltimo se encuentra la onda T, que representa la repolarizacién de los
ventriculos, que es el proceso de recuperacién eléctrica de los ventriculos para
prepararse para una nueva contraccion.

Para la obtencién de la senal cardiaca se suelen colocar dos o mas electrodos
sobre la piel del individuo a evaluar, y se mide la diferencia de potencial entre
ellos. Como se mencioné en la Seccién [1.1] en algunas situaciones es de interés el
monitoreo constante de la senal cardiaca del paciente, por lo que se implantan dis-
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Figura 1.1: Sefial cardiaca tipica. Extraida de [6].

positivos para el seguimiento del comportamiento de su corazén. En este proyecto
se desarrolla un monitor cardiaco béasico de este tipo.

1.2. Estado del Arte

Actualmente existe en el mercado mundial gran variedad de monitores cardiacos
que implementan funcionalidades m&s complejas de las tratadas en este proyec-
to. Entre las empresas que los fabrican se destacan Medtronic, Abbott, Boston
Scientific y Biotronik.

Entre los dispositivos desarrollados por Medtronic se destaca el Reveal LINQ
Insertable Cardiac Monitor [7], que es el monitor implantable mas pequeno de la
industria actualmente, siendo sus dimensiones 45 x7 x4 mm. Sus electrodos for-
man parte de su carcasa, por lo que el procedimiento de colocacién es muy sencillo:
consiste simplemente en colocar el dispositivo debajo de la piel. Esto implica que
sea minimamente invasivo. Se destaca ademads por ser seguro frente a la realizacién
de estudios magnéticos como lo es la resonancia magnética. Tiene una autonomia
de hasta tres anos. Ademds, es capaz de enviar informacién automaticamente al
médico a través de un dispositivo intermedio que se conecta a internet. Este tiltimo
dispositivo incluye también la posibilidad de recibir asistencia médica telefénica
con solo presionar un boton.

Otro dispositivo desarrollado por Medtronic es el LINQ II™ Insertable Cardiac
Monitor [8]. Este dispositivo tiene un tamano un poco mayor al presentado ante-
riormente, pero cuenta con todas las demas caracteristicas de este. Una ventaja no
menor es que tiene mayor autonomia, de hasta cuatro anos y medio. Ademas, es
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el primer monitor cardiaco que permite la configuraciéon de pardmetros de forma
remota (sin necesidad de asistir presencialmente a la consulta médica). Se destaca
también por permitir la transmisién de datos al médico a través del uso de un
celular convencional, es decir, sin utilizar dispositivos especificos intermedios.

Uno de los dispositivos més modernos es el BIOMONITOR IV ICM de Bio-
tronik [9], que en junio de 2023 fue implantado por primera vez. Este monitor
cardiaco se destaca por utilizar inteligencia artificial para mejorar la eficiencia en
el monitoreo de arritmias. De esta manera se reduce en un 86 % los falsos posi-
tivos mientras se detecta un 98 % los episodios verdaderos. Tiene dimensiones de
77,5x 8,6x4,6 mm. Es capaz de detectar fibrilacién auriculalﬂ bradicardia, caida
repentina de la frecuencia, taquicardia y pausa cardiaca.

Por otra parte, en el ambito de proyectos realizados por estudiantes de la Fa-
cultad de Ingenieria de la UdelaR, se tiene como antecedente el proyecto Wecartor
- Wearable Cardiac Monitor [10], que presenta el desarrollo de un dispositivo vesti-
ble capaz de monitorear la curvas de ECG y balistocardiograma (BCG) del usuario
en tiempo real a través de la presentacion de los datos obtenidos en una PC. Para
ello implementa comunicacién a través de BLE. Wecartor tuvo como requerimiento
que el consumo de corriente del circuito analégico de procesamiento de las senales
sea menor a 250 puA, sin restricciones en el consumo total. En cambio RiCardiTor
si tiene restricciones sobre el consumo total del dispositivo, estando este limitado
a 20 pA en ciertos momentos.

En tematicas similares también se tiene como antecedente el proyecto ESpiDD:
epileptic spike detection device [11], que desarrolla un sistema de adquisicién de
senales eléctricas cerebrales para la deteccién en tiempo real de fenémenos epilépti-
cos. Se relaciona a este proyecto en la implementacion de un sistema de adquisicién
de senales biopotenciales y el andlisis de ellas, asi como también en la generacién
de una interfaz de usuario para visualizacién de los datos en una PC.

1.3. Estandares aplicables a dispositivos médicos

Debido a la importancia de su correcto funcionamiento y a los danos que puede
causar en el paciente sus fallas, los monitores cardiacos implantables deben cum-
plir con normativa internacional. Para ello suelen aplicar a estandares para ser
aprobados por los organismos reguladores correspondientes.

Las normativas son un conjunto de reglas o leyes establecidas por una autoridad
competente, como un gobierno o una organizacién reguladora. Son las exigencias
para autorizar el uso del sistema médico. Su cumplimiento es obligatorio y garan-
tiza la seguridad del paciente. Un ejemplo de ello es EU MDR (Reglamento de
Dispositivos Médicos de la Unién Europea), que incluye la normativa que aplica
sobre la produccién y distribucién de dispositivos médicos en Europa.

Por otra parte, los estandares son documentos técnicos que establecen requi-
sitos, especificaciones y pautas recomendados para la fabricacién, diseno o fun-

'Ritmo cardiaco irregular, el tiempo entre latido y latido es desigual. El corazén fibrila,
es decir que se contraer espontanea e incontroladamente, generando ritmo cadtico.
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cionamiento de un producto, servicio o proceso. Son creados por organizaciones
de normalizacién como la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) o
la Comisién Electrotécnica Internacional (IEC). Cumplir con un estdndar no es
obligatorio pero se considera una buena practica ya que asegura la calidad del
dispositivo. En general se utilizan para demostrar cumplimiento con determinados
aspectos de las normativas vigentes.

En el caso de los dispositivos médicos se destaca el estandar IEC 60601 [12],
que aplica a equipamientos médicos eléctricos en general (no necesariamente dis-
positivos implantables) centrandose en el rendimiento y la seguridad eléctrica de
los equipos. Define requisitos en cuanto a aislamiento de corriente, resistencia a
descargas eléctricas, proteccién contra choques eléctricos, entre otros.

Otros ejemplos son ISO 14708-1 [13] y EN 45502-1 [14], este tltimo siendo
la adopcién europea del primero. Rigen especificamente a dispositivos médicos
implantables activos. Para considerarse “activos”, los dispositivos deben necesitar
de una fuente de energia para funcionar. Por su parte, se consideran implantables
dispositivos introducidos total o parcialmente en el cuerpo. Estos estandares se
centran en aspectos como el diseno, la seguridad, los requisitos de ensayo y la
documentacién necesaria para este tipo de dispositivos. También aplican a los
complementos no implantables del dispositivo que esta implantado, por ejemplo
dispositivos accesorios o programas de software que interactian con él (por ejemplo
programador del paciente o cargador de bateria).

En particular, como el propédsito del sistema es ser utilizado como herramienta
de monitoreo de la senal cardiaca en personas, y se alimenta mediante baterias, es
posible asegurar que califica como dispositivo médico activo.

Si bien el prototipo sera evaluado como vestible en el ambito del PFC, como
ya se menciond anteriormente, si se pretendiera utilizarlo para el diagndstico real
deberia cumplir con todas las normativas vigentes. Para ello podria aplicar a los
estandares ISO 14708-1 o EN 45502.

A continuacién se presentan algunas de las clausulas tenidas en cuenta en el
desarrollo del proyecto:

» Cliusulas 16 y 17 de EN 45502 [14]: refieren a las protecciones de
danos al paciente causados por electricidad y calentamiento del dispositivo
correspondientemente. La Clausula 16.2 indica que las corrientes de fuga
no deben superar 1 pA de corriente continua y la Clausula nimero 17.1
menciona que el circuito no debe encontrarse a mas de 2°C respecto a la
temperatura corporal de 37°C.

» Cliusula 19 de EN 45502 [14]: indica que el dispositivo debe brindar
proteccién al paciente frente a efectos no intencionados causados por si mis-
mo. La Clausula niimero 19.2 menciona que debe haber un método para
indicar el desgaste de la bateria antes de que esta se termine por completo.
La Clausula ntimero 19.3 indica que la averia de un sélo componente o parte
del sistema no debe causar un dano sustancial en el paciente.

» Clausula 20 de EN 45502 [14]: regula el comportamiento del disposi-
tivo frente a corrientes eléctricas suministradas por otros dispositivos, por
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ejemplo un desfibrilador cardiaco. Este punto es de maxima importancia en
dispositivos que se encuentran implantados préximos al corazon, como lo es
un monitor cardiaco.

Como se menciond, estas clausulas son tenidas en cuenta en el desarrollo del
PFC. La Clausula 17 se tiene en cuenta a través del agregado de fusibles al siste-
ma, tema que se trata en la Seccion Respecto a la Clausula 19, RiCardiTor
incorpora mecanismos para ingresar a un modo seguro de baja disponibilidad al
detectar baja bateria. Ademas, la aplicacién de PC desarrollada es capaz de de-
tectar que se ingresé a este modo al conectarse con el dispositivo. Esto se presenta
en la Seccién En relacién a la Cldusula 20, se agregan diodos Zener entre las
entradas del dispositivo, para limitar la tensién entre ellas, siendo esto analizado
también en la Seccién B.3

Existen otras clausulas que hacen referencia al empaquetado y senalizacién del
dispositivo, o posibles danos bioldgicos causados por el implante, que no fueron
tomadas en consideracién ya que el dispositivo disenado no sera comercializado
ni implantado. Tampoco entrd en el alcance del proyecto analizar normativas re-
lacionadas al comportamiento eléctrico como compatibilidad electromagnética ni
relacionadas al software para programar al dispositivo.

1.4. Organizacion del documento

A continuacién, se presentan los contenidos abordados en los diferentes capitu-
los que conforman el presente documento.

Capitulo 1: Introduccion. Este capitulo contextualiza el marco de aplica-
cién del dispositivo, sintetizando nociones basicas de la senal biolégica de interés.
Ademds, se presenta una revisiéon de los monitores cardiacos disponibles en el mer-
cado, y se mencionan antecedentes académicos de proyectos similares desarrollados
en la Facultad de Ingenieria. Al final del capitulo se hace referencia a algunos de
los estandares pertinentes para la regulacién de este tipo de dispositivos.

Capitulo 2: Descripcién del dispositivo. Se proporciona una visién ge-
neral del funcionamiento del dispositivo, incluyendo un diagrama que ilustra los
componentes del sistema y las interfaces entre los mismos. Luego se presentan los
requerimientos conceptuales que definen el diseno del sistema.

Capitulo 3: Diseno de electrdnica. En este capitulo se presenta, en pri-
mer lugar, las generalidades de los principales criterios de diseno de dispositivos
médicos implantables en las que se basa este proyecto. Luego, partiendo de los
requerimientos especificos que afectan esta parte del sistema, se aborda el diseno
y la funcionalidad de los distintos moédulos de hardware. Asimismo, se incluye
el andlisis de riesgos considerado para la electrénica] dentro de las limitaciones
pertinentes a un PFC.

Se culmina con el diseno del PCB, que integra la totalidad de los componentes
previamente analizados en esta etapa del desarrollo.

2Cabe destacar que no entré en el alcance del proyecto hacer andlisis de riesgos para el
firmware del sistema.
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Capitulo 4: Diseno de firmware. Se incluyen en este capitulo las conside-
raciones tomadas para el desarrollo del firmware. Esto implica desde el lenguaje
de programacién; la justificacién del uso del sistema operativo (OS) FreeRTOS;
la arquitectura implementada; hasta el diseno de la logica que rige al sistema, de-
rivada de los requerimientos sobre el mismo. Se proporciona informacién sobre el
funcionamiento y la interaccion entre cada uno de los médulos implementados.

Capitulo 5: Diseno de software. Se presentan generalidades del disefio
de la aplicacién de PC, poniendo el foco en las funcionalidades necesarias para
el cumplimiento de los requerimientos de la interfaz de usuario y del sistema de
comunicacién detrds. También se justifica la eleccién de las bibliotecas utilizadas
para llevar a cabo la implementacién.

Capitulo 6: Verificaciones sobre el sistema Se presentan las pruebas y
resultados obtenidos. Se verifica y valida el funcionamiento del sistema completo
de acuerdo al alcance del proyecto.

Capitulo 7: Conclusiones Este capitulo expone las conclusiones derivadas
del trabajo realizado y del andlisis de los resultados obtenidos a lo largo del pro-
yecto. Se resumen las ideas principales que surgieron durante el proceso de disenio
y se describen las caracteristicas finales del sistema implementado. Ademas se in-
cluye informacién sobre Trabajo a futuro, donde se mencionan los aspectos que
podrian realizarse a futuro para mejorar el resultado del proyecto, o correcciones
para optimizar la fabricacién del prototipo.

Con el objetivo de enriquecer algunos aspectos sintetizados a lo largo de la
documentacion, en los Apéndices se incluyen detalles adicionales del diseno y
trabajo realizado en etapas preliminares. A su vez se adjuntan los requerimientos
del proyecto establecidos durante la planificacién del proyecto.

Por dltimo, en la Seccién Referencias se encuentran las fuentes bibliograficas
citadas en el desarrollo del documento.
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Capitulo 2

Descripcion del dispositivo

2.1. Generalidades del funcionamiento

El sistema esta conformado por el prototipo de monitor cardiaco (al que en esta
documentacién se refiere como RiCardiTor), un imén y un sistema de programacién
y descarga de datos (que fue implementado a través de una aplicacién de software
para PC). El PFC consistié en el disenio del prototipo implantable y del software
para PC.

En la Figura se presenta la interaccion de los distintos componentes del
sistema. El monitor RiCardiTor interactia con el paciente a través de electrodos
colocados sobre su piel (en caso implantable seria debajo de la piel). Ademas, se
comunica con la aplicacién de software mediante BLE. Esta comunicacion permite
la configuraciéon de pardmetros del monitor asi como también la descarga de los
datos guardados. Por otra parte, la aplicacion cuenta con una interfaz de usuario
que facilita su uso. De esta forma el médico, usuario de la aplicacién, puede inter-
actuar con el monitor. Por ultimo, el iman interactia con el monitor al acercarse
a él. Esto permite realizar dos acciones muy distintas: la solicitud de guardado de
una traza por parte del paciente (guardar un minuto de la senal cardiaca, también
se le llama registro), y la solicitud de conexién por BLE por parte del médico
(iniciar advertising por BLE).

Para solicitar el guardado de una traza el paciente debe mantener el iméan
préximo al dispositivo por menos de dos segundos. Si el imédn permanece por mas
de dos segundos no se inicia el guardado de trazas y comienza el advertising por
BLE para permitir conexion de la aplicacién de PC.

A continuacién se describe con mayor detalle el funcionamiento del dispositivo.

Como se mencioné anteriormente, RiCardiTor es un monitor cardiaco que ha
sido disenado con caracteristicas de implantable dentro de las limitaciones inheren-
tes al marco de un PFC, y que se somete a pruebas como dispositivo vestible, estas
pruebas se presentan en la Seccién [6.5] Cabe aclarar que bajo estas condiciones no
pierde la naturaleza de sistema médico.

De este modo, RiCardiTor sensa senales cardiacas y es capaz de relevar trazas
de ECG al detectar arritmias o solicitudes del paciente. La aplicacién de PC per-
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Figura 2.1: Diagrama de componentes del sistema.
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mite al médico visualizar las trazas registradas por el dispositivo, a través de una
interfaz de usuario. Ademds le permite ajustar pardmetros como los umbrales de
frecuencia para la clasificacion de arritmias.

La comunicacién entre la aplicacién de PC y el monitor se establece de manera
inaldmbrica utilizando BLE como ya se menciond.

Los monitores cardiacos implantables comerciales suelen realizar la adquisicién
a través de electrodos integrados en su carcasa. Como fue antedicho, en RiCardiTor
la adquisicién de las senales biolégicas se logra a través de un par de electrodos
colocados sobre la piel del paciente. Se ha comprobado empiricamente que el punto
en que la medida resulta mas exacta es localizando ambos electrodos préximos
entre si del lado izquierdo del pecho, levemente debajo de las claviculas, alineados
horizontalmente.

La senal sensada es filtrada y amplificada por la etapa de Analog Front End
(AFE).

El AFE elimina las componentes de la senal no deseadas para poder adquirir
una senal de entrada limpia. Esto permite que sea procesada correctamente y
posteriormente almacenada de ser necesario. Esta etapa incluye:

1. filtrado del modo comun para mitigar posible ruido eléctrico que se presente
en ambas entradas,

2. filtrado en frecuencias para obtener la banda de interés,

3. amplificacién de ganancia autoajustable para alcanzar una amplitud ade-
cuada de sensado sin saturar,

4. un detector de picos (comparador) encargado de detectar el complejo QRS,
generando una senal digital, la cual es luego interpretada por el microcon-
trolador.
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El bloque AFE es analizado en detalle en la Seccién [3.2.1

La etapa de salida del AFE genera dos senales, una analégica y una digital. La
senal digital se genera a partir de detectar complejos QRS en la senal analégica. El
detector envia una senal digital en alto al microcontrolador (uC') cuando se sensa
el complejo QRS. De esta manera se mantiene al uC' en modo de bajo consumo, o
Low Power Mode (LPM), mientras no es interrumpido por la deteccién de picos.

Al despertar al uC' se procede a medir el periodo de la senal digital, evaluando
cuanto tiempo pasé desde la ultima interrupcion, y clasificar asi el ritmo en cada
uno de sus ciclos. Luego, a partir de evaluar el ritmo de los tltimos diez ciclos se
calcula el periodo prevalente y se evalua si se esta en presencia de una arritmia, para
comenzar asi el guardado de una traza. En caso afirmativo, se digitaliza la senal
analégica del AFE muestredndola durante un minuto. Desde que se detecté un
complejo QRS no se tiene en cuenta la posibilidad de detectar uno nuevo durante
un periodo refractario de 150 ms, ya que se considera que el impulso cardiaco no
ha vuelto a excitar el musculo todavia.

La funcionalidad de auto-ajuste de ganancia del AFE permite detectar de ma-
nera precisa senales en todo el rango de amplitudes de entrada comprendido entre
0,5 mV a 30 mV. El monitor realiza evaluaciones de ganancia peridédicamente.

2.2. Requerimientos

Los requerimientos para un dispositivo médico implantable son altamente rigu-
rosos, exhaustivos y exigentes. Deben ser precisos y no dejar lugar a ambigiiedades.
Ademas, debe ser factible testearlos.

Se reitera que para este proyecto se flexibilizaron varios requerimientos de
los dispositivos médicos implantables. A continuacién se presentan generalidades
de los requerimientos para el prototipo de monitor cardiaco, en el Apéndice
se adjunta el documento de requerimientos formales acordados en la gestién del
proyecto.

Respecto a los requerimientos del monitor, se remarca que su proposito es
almacenar trazas del ECG del paciente, de un minuto de duracion, en los casos
que se detecten arritmias o que el paciente lo solicite manualmente acercando un
iman. Este ultimo mecanismo busca asegurar simplicidad para el usuario al sufrir
un malestar o incomodidad, en contraste con otras alternativas mas complejas
que se descartaron (como ejercer una secuencia de golpes determinada sobre el
monitor, o enviar un comando via BLE desde una aplicacién mévil).

Al amplificar la senal de entrada se requiere una impedancia vista desde la
entrada mayor a 40 k), a la frecuencia de 1 kH z, para minimizar las corrientes
inducidas al paciente cuando se aplica un voltaje externo. Lo anterior se basa en
la cldusula 27.2 de la norma EN 45502-2-1 y fue un requerimiento dado para el
PFC.

En cuanto a la ganancia, se solicita que el monitor sea capaz de ajustarla de
manera automdatica de modo que permita visualizar, con buena definicién y sin
saturar, sefiales con picos entre 0,5 mV y 30 mV. Se sensan tanto senales positivas
como negativas. El requerimiento inicial exigia que la sensibilidad programable

11



Capitulo 2. Descripcién del dispositivo

variara entre 0,5 mV y 4 mV, en pasos de 0,5 mV, la implementacién final asegura
un sistema de ganancia ajustable que comprende todo el rango de seniales a medir
pero de a pasos inversamente proporcionales. Esto se explicard con mayor detalle
en el Capitulo

Otro requerimiento es tener un rechazo del modo comin (CMRR) mayor a
50 dB en las frecuencias de red de 50 Hz y 60 Hz.

El ancho de banda (BW) debe ser entre 1 Hz y 40 Hz, con un margen del
10 %, que es el espectro de interés de la senal cardiaca.

Para el almacenamiento de trazas de ECG se debe muestrear la sefial cardiaca
durante un minuto, con periodo de muestreo de 4 ms, por lo tanto implica una
frecuencia de muestreo fs = 250H z. Cada muestra debe ser de tamafo un byte.
Se debe reportar la ganancia utilizada. Inicialmente se requiere una capacidad de
almacenamiento de al menos 20 registros, y de ser posible almacenar hasta 100.
Por restricciones en memoria del microcontrolador, se logré guardar inicamente
18 trazas, es decir, se reservan 263,7 kB para el guardado de trazas. El resto de la
memoria flash se utiliza para el almacenamiento del programa.

La clasificaciéon de arritmias se implementa distinguiendo entre cuatro ritmos
distintos, Bradicardia, Taquicardia ventricular (VT), Taquicardia ventricular répi-
da (FVT) y Ritmo Normal (NR). Los umbrales de clasificacién deben ser progra-
mables por el usuario médico a través de la aplicacién de PC.

Se define ciclo al periodo entre dos picos consecutivos de complejos QRS. Las
condiciones que indican el comienzo o finalizacién de una arritmia se definen para
una ventana de 10 ciclos. El resultado de la evaluacién de los 10 ltimos ciclos se
define como periodo prevalente. A continuacién se presenta el criterio seguido para
la definicién del ritmo prevalente. En el Capitulo 4, en la Figura se presenta
un diagrama que muestra el criterio seguido. Ademas, se explica a continuacién.

Se considera la presencia de una arritmia del tipo Bradicardia cuando 8 de
los ultimos 10 ciclos presenten un ritmo por debajo del umbral de Bradicardia
programado por el médico. El umbral de Bradicardia es un valor en el rango entre
40 ppnﬂ y 70 ppm, en pasos de 5 ppm.

La condicién en la que se da por terminado un estado de Bradicardia implica
que 6 de los ultimos 10 ciclos no fueran de ritmo bradicdrdico.

Una FVT ocurre al sensar en 8 de los ultimos 10 ciclos un ritmo superior al
umbral de FVT. Este valor puede ser programado entre 160 ppm y 240 ppm, en
pasos de 10 ppm.

Se deja de considerar ritmo de FVT cuando 3 de los ultimos 10 ciclos no han
sido clasificados como ritmo de FVT.

Se clasifica una arritmia como VT cuando 8 de los ltimos 10 ciclos exceden el
umbral de VT pero no se configura una arritmia de tipo FVT. El umbral de VT
debe ser programable entre 100 ppm y 180 ppm, en pasos de 10 ppm. Cabe aclarar
que se restringe la posibilidad de setear la frecuencia de FVT menor o igual que
la de VT.

La salida de una condicién de arritmia VT se da cuando 8 de los tltimos 10
ciclos tengan un ritmo normal, bradicardico, o FVT.

I'Pulsaciones por minuto.
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Finalmente, ritmo normal es todo aquel que no caiga en ninguna de las ante-
riores categorias.

Al detectarse el comienzo de una arritmia debe registrarse un minuto de traza
de ECG, incluyendo los siguientes datos asociados:

= Tipo de arritmia o si fue una solicitud del paciente.
= Fecha y hora de comienzo de la traza a guardar.
» Indice para identificar la arritmia, un nimero de 4 bytes.

» CRC (verificacién de redundancia ciclica) para corroborar que los datos no
se corrompieron.

Al comenzar a almacenar una traza se guarda un minuto entero, sin discernir
si durante ese intervalo de tiempo terminé la arritmia, o si en caso de ser una VT
progres6 a FVT.

Cuando finaliza el minuto se evalta si hay una arritmia distinta al correspon-
diente trazo guardado, y en caso afirmativo se vuelve a almacenar. En caso de no
estar ante un cambio de ritmo no se realiza un nuevo guardado.

Si el paciente solicité guardar una traza durante el minuto de almacenamiento,
se registra su solicitud y se guarda una traza a continuacién de la anterior.

Se sigue un criterio de prioridades para seleccionar qué trazas eliminar al mo-
mento que se acabe el espacio de almacenamiento. Igualmente, el asociar a cada
traza un valor de indice permite contabilizar la cantidad de trazas que fueron eli-
minadas. Se describe a continuacion el criterio de prioridades, y méas adelante se
presenta en la Figura[£.7] Si se requiere guardar una nueva traza y no se han llegado
a almacenar aun 5 trazas por solicitud del paciente, entonces se elimina la primer
traza almacenada a causa de una arritmia. En caso de que haya exactamente 5
trazas guardadas por aproximacién del iman, la decisién pasa a depender de qué
evento disparé la nueva solicitud de guardado. Si se dio a partir de la deteccion de
una arritmia, se elimina la traza mas vieja almacenada por deteccién de arritmia.
Si se dio por aproximacion del imén, se elimina la traza mas antigua, sin importar
que evento la haya generado.

En cuanto a la comunicaciéon via BLE, ya ha sido mencionado su propésito:
permitir la configuracién del monitor y descargar los datos que ha almacenado.
A través de su uso se debe poder configurar la fecha y hora del dispositivo, los
umbrales de frecuencia para clasificar arritmias, la fecha del implante y los datos
del paciente: ID, fecha de nacimiento y patologia.

Luego el médico podra consultar estos datos mediante la aplicaciéon de PC y
descargar las trazas de ECG guardadas con sus datos asociados. También podra
recibir informacién del estatus del monitor como el porcentaje de bateria y si
hubiera alguna condicién de error a reportar.

Al momento de descargar las trazas de ECG con sus datos asociados, se limpia
la memoria del monitor a efectos de recuperar espacio para continuar almacenando
trazas.

La GUI (interfaz grafica de usuario) debe implementar una comunicacién con-
fiable con el monitor. Se debe asegurar el correcto intercambio de paquetes por
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BLE. Por otro lado, en un dispositivo médico es necesario garantizar seguridad
cibernética y encriptar los datos transmitidos, pero esto ha quedado fuera del al-
cance del proyecto. La medida de seguridad de BLE utilizada es un intercambio
de claves entre el médico a través de la PC y el monitor.

Por otro lado, la interfaz debe ser amigable con el usuario, de manejo simple.

El sistema debe funcionar alimentado por baterias, se eligen dos pilas AAA
por su accesibilidad y tamano relativo reducido.

Se requiere que el consumo de corriente no exceda los 20 A promedio en stand-
by (este estado comprende el sensado y deteccién de arritmias); que se limite a
1 mA promedio durante el almacenamiento; y que no supere los 10 mA de consumo
promedio en la comunicacién.

Mayor nivel de detalle respecto a los requerimientos conceptuales y especificos
se encuentra en el Apéndice
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Capitulo 3

Diseno de electrdnica

3.1. Principales criterios de diseno

Se ha mencionado previamente en este documento que los dispositivos médicos
implantables estan sujetos a estrictas regulaciones. En esta seccién se profundizan
las causas de los requerimientos en cuanto a consumo y tamano, para presentar la
motivacion de los principales criterios de disefio de la electrénica del sistema.

Al implantar un dispositivo, se busca que este pueda cumplir con su funcién
por la mayor cantidad de tiempo posible sin tener que ser remplazado y por ende
ser intervenido el paciente. Muchos dispositivos implantables tratan este problema
usando baterias secundarias, recargandolas a través de mecanismos inalambricos,
como son los casos presentados en [15] y [16]. En dispositivos implantables cuya
funcionalidad es critica para la vida del paciente, como los desfibriladores o mar-
capasos, no se suele hacer. En este caso de un monitor cardiaco, si bien no es un
dispositivo de soporte de vida y su funcionalidad no es critica para el paciente,
para facilitar su uso se descartan las baterias recargables también. Esto se debe a
que las baterias recargables extienden la vida del dispositivo pero complejizan su
uso, por ejemplo, como las baterias recargables tienen menor capacidad en funcién
de su volumen si el paciente no es constante en cuanto a la recarga de las baterias,
podria perderse informacién util (en el caso de los monitores cardiacos) o que el
dispositivo deje de cumplir su funcién en si.

De este modo, en monitores cardiacos se suelen usar baterias no recargables,
siendo indispensable asegurar un funcionamiento auténomo y eficiente. En conse-
cuencia, se necesita que los dispositivos tengan el minimo consumo posible.

A partir de lo anterior, un objetivo fundamental en el diseno de RiCardiTor
es hacer énfasis en el ultra bajo consumo. Como se menciona en el Capitulo
durante el estado de stand-by el sistema debe consumir menos de 20 pA, siendo
esta la restriccién que limita el consumo de base. El consumo del AFE debe es-
tar suficientemente debajo de este umbral, para dejar margen de consumo al pC'
ejecutando la parte del firmware correspondiente a este estado.

Otra restricciéon fundamental en dispositivos implantables es el tamano, para
permitir procedimientos quirtdrgicos menos invasivos durante la implantacién y
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para que sea adecuado en su permanencia dentro del cuerpo humano, afectando lo
menos posible la vida del paciente.

En este caso se buscé disenar un prototipo con caracteristicas de implantable,
por lo que los componentes adquiridos fueron mas grandes de los que se utilizaria
en el dispositivo final. Igualmente se diseié buscando minimizar la cantidad de
componentes.

A continuacién, se describe cada mddulo del hardware vinculandolo con los
requerimientos que inciden directamente en su diseno.

3.2. Modulos de Hardware

Como se representa en la Figura la electrénica del monitor abarca dis-
tintos moédulos, comenzando por el circuito de adquisiciéon de la senal cardiaca y
deteccién de picos analégicos (médulo que se denomina AFE del sistema y se trata
en la Seccién ; el circuito de Power Management (PMC, en Seccién ;
el detector del magneto (Seccién ; y por ultimo el médulo del puC' (Seccién
, que incluye la comunicacién inaldmbrica por RF (radiofrecuencia, en este
caso Bluetooth).

Dispositivo RiCardiTor

' 4
> AFE .
Electrodos s (Analog Front-End) [< f Microcontrolador
\ T “{_| Antena BLE
PMC | Detector
(Power Management T
L Circuit) y

Figura 3.1: Diagrama de bloques general de la electrénica del sistema.

En la Figura [3.2] se puede observar el diagrama de bloques detallado de todos
los moédulos que conforman la electrénica del sistema.
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Dispositivo RiCardiTor
C AFE h 2 4 Microcontrolador
Amplificador
»Amplificador Filtro con ganancia >
Electrodos » Diferencial +pasabanda ajustable — >» SAADC ﬁ
Deteccion de QRS > cpio | |Memoria
\_ Flash
A > 4
|
PMC > Suministro de\ \— SHEZELE
Circuito de ) voltaje'_s -
Bateria 3V |—»| Alimentacion |LIntermedios Cristal de
1.8V -1 cuarzo
| [ Medida de Deteccion| [(CLK-32 kHz)
Y ”| Ia bateria P de Iman

Figura 3.2: Diagrama de bloques detallado de la electrénica del sistema.

3.2.1. Diseno del AFE

Dispositivo RiCardiTor

4 AFE Amplificador | A/~ N Microcontrolador
Ve |con ganancia 22"l Jleca (aDc)
o vonos P> Amplificador || Fitro ajustable QRS (GPIO)
v>P| Diferencial pasabanda QRS Vbat (ADC)
Deteccion de MAGNET (GPIO)
QRS A
AN /

T Antena BLE

~
PMC
(Power Management = 29t€0t'0r
ircui e Imén
Circuit) Y,

Figura 3.3: Diagrama de bloques de la electrénica del médulo AFE.

A

Centrando el anélisis en el AFE, puede verse en la Figura [3.3] los submddulos
que lo componen.

De los requerimientos mencionados en el Capitulo [2] se abordan en el AFE la
impedancia de entrada, el ancho de banda para el filtrado y la ganancia para la
amplificacién de la senal de entrada, asi como también el CMRR.

Se tratara en la Seccion el disenio del PMC, pero se adelantan brevemente
los niveles de tensién utilizados al disenar. Como se muestra en la Figura se
energiza el monitor con 3 V desde baterias y por medio de un regulador lineal se
obtiene Vpp = 1,8 V. Se denomina Vgg = 0 V al borne negativo de la baterfa.
Cabe aclarar que este prototipo vestible no utiliza las baterias que se utilizarian en
implantables, sino que se alimenta con dos baterias AAA en serie, que proporcionan
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LDO

VDD= 1,8V

g GND = 0,9V
— [ R —1

/ ,; ; VSS=OV

Figura 3.4: Circuito para obtencién de voltajes intermedios.

3V

como maximo 3 V. Un ejemplo de estas baterias [17] presenta un rango de voltajes
entre 1,5V y 1,0V en su vida util.

Para el disenio del AFE se tiene en cuenta que los componentes seran alimenta-
dos entre Vgg y Vpp. Como se debe poder medir sefiales cardiacas tanto positivas
como negativas, se referencia el AFE a una tierra virtual GN D definida en 0,9V
Este voltaje se genera a través de un divisor resistivo y un seguidor a modo de
buffer.

3.2.1.1. Primer filtro pasa altos y amplificador diferencial

En la Figura [3.5] se muestra la topologia de esta etapa. En la entrada del AFE
se tienen V1 y V2, las senales provenientes del paciente a través de los electrodos.
Con una etapa pasiva de filtro pasa altos se elimina la componente DC de cada
entrada. Los condensadores y resistencias de este filtro se disenan para imponer
una frecuencia de corte en % Hz. Ademds, como el filtro es de primer orden,

impone una caida de -3 dB con pendiente 20 dB/dec. Como se mencioné en los
requerimientos (ver Seccién , se requiere un filtrado en bajas frecuencia de
segundo orden, es decir, de 40 dB/dec pero se decide dividirlo en dos etapas, cada
una de primer orden (20 dB/dec). Los motivos de esta decisién se profundizaran
al introducir la segunda etapa de filtrado pasa altos en la Seccién[3.2.1.3] ya que la
explicacién serd mas sencilla mencionando otros aspectos del diseno previamente.
Si bien la frecuencia de corte requerida para las bajas frecuencias es 1 Hz, con
dos pasa altos en serie es necesario disenar la frecuencia de corte de cada filtro en
% Hz. De este modo se obtiene una caida de -6 dB en % Hz y para 1 Hz resulta
una caida de -3 dB con pendiente -40 dB/década.

Luego un amplificador diferencial genera la senal single-ended, rechazando asi
el ruido comin a ambas entradas del amplificador. En esta etapa del diseno se
verifica cumplir con el CMRR requerido. Se recurre a la informacién presente
en [1§]. Se disena para que el peor caso de desapareo de los componentes cumpla
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Amplificador Diferencial

o — A ——— A —
| | Rd1 R2
1.5M 20M

Cd1
0.15uF

2 ——wn—
|| Rd3 R4

cd3 1.5M 20M

0.15uF
GND

Figura 3.5: Topologia del amplificador diferencial a la entrada del AFE.

con los requerimientos, es decir la mayor dispersién posible segiin su tolerancia. En
estas operaciones se tiene en cuenta las no idealidades del amplificador operacional
elegido, cuyo criterio de seleccién se trata en la Seccién

Por lo tanto, se obtiene como resultado teérico CM RR i = 394,5 % = 51,9dB,
contemplando el CMRR del operacional y la dispersién de los componentes utili-
zados.

En el Apéndice se puede ver en mayor detalle el procedimiento de disenio
y las configuraciones previamente consideradas.

Para implementar esta etapa se opté por usar amplificadores operacionales
discretos, resistencias y condensadores en lugar de circuitos integrados (IC) que
cumplan las funciones necesarias. Esto se debe a que los IC encontrados en el
mercado tenian consumo elevado en relacién a los requerimientos del sistema.

No se priorizo en esta etapa el disenio de la ganancia ya que se decidié usar una
etapa de ganancia ajustable al final del circuito. Se prefiere amplificar al final para
evitar amplitudes que estén cerca de la zona de saturacién de los amplificadores
operacionales, asi como también amplificar componentes de la sefial no deseadas.
Los componentes pasivos se eligen buscando minimizar el consumo del circuito y
buscando obtener el CMRR requerido.

Para esta configuracién se calcula la ganancia resultante a frecuencias de la
banda pasante. Al calcularla se desprecian los desapareos de las resistencias:

Ve R 20M 2 Vv
0 =2 =13,33 — =225 dB. (3.1)
Vo—-11

 Rp 1,5MQ Vv
Por otra parte, esta etapa define la impedancia de entrada del AFE. Para su
célculo se procede de acuerdo a lo planteado en [18]|. En el Apéndice se
encuentra el procedimiento.
Denominando a los componentes como en la Figura la impedancia de
entrada del AFE resulta:

|Gprr| = ‘
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Capitulo 3. Disefio de electrénica

Zin = Zoy, + Ra1 + Zoy, + Ra3
B 1
Carjw

+ Rgq1 +

— + Rys.
Cazjw ’

Se sustituyen los valores de resistencias y condensadores elegidos, y se evalia en
la frecuencia 1 kH z.

1
‘Zm(w:27r><1kHz)]:‘.+Rdl_|_ T Rys
Carjw

Cazjw
2
j(2m % 1 kHz)0,15uF‘
— 3 MQ — (j x 2,12kQ)| ~ 3 MQ.

:‘3 MQ+

Se observa que se cumple ampliamente con el requerimiento planteado, que impli-
caba impedancia de entrada mayor a 40 k2 en 1 kHz (ver Seccién [2.2).

A continuacidn se presentan las principales caracteristicas del amplificador ope-
racional elegido para esta etapa y para los préximos submddulos que también
requieren amplificadores operacionales.

Eleccion de amplificadores operacionales La caracteristica distintiva que orienta
esta busqueda es el consumo, priorizando entre los componentes que tienen stock
aquellos que en reposo o quiescent (Ig) consuman menos de 1 pA.

Una vez elegido el amplificador operacional de menor consumo, en este caso
el MCP644X EI, se verifica que sus demds caracteristicas no comprometan otros
requerimientos del sistema, por ejemplo el producto Ganancia por Ancho de banda

tipico es f; = 9kHz, dejando para esta etapa la siguiente frecuencia de corte
superior:
Je
szupe'rior = 1 + & = 628HZ (32)
Ra1

Se observa que este valor estd mdas de una década por encima de la frecuencia
de corte superior de la banda de interés.

En la Tabla se presentan las principales caracteristicas del amplificador
operacional elegido. Por otra parte, en el Apéndice B.I.2]se comprueba que estos
valores verifican las condiciones requeridas por los circuitos implementados.

IPor la cantidad de amplificadores operacionales que se requieren en todos los submédu-
los del AFE, se utiliza un MCP6444, que incluye cuatro amplificadores y un MCP6442,
que incluye dos.
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Modelo MCP644X
| i 650 nA
Zin 10 Q|| 6 pF
Producto Ganancia-BW 9 kHz
Ganancia de Lazo Abierto 90 dB
CMRR min. 60 dB
Tensién de Alimentacién (1.4V,6.0V)

Max. Salida Riel a Riel

(VSS+20 mV, VDD-20 mV)

Tabla 3.1: Caracteristicas principales del MCP644X extraidas de su datasheet [19].

Por lo tanto, incluyendo el amplificador operacional seleccionado, se presentan
las principales caracteristicas del amplificador diferencial implementado:
Caracteristicas del filtro amplificador diferencial:

» Ganancia diferencial en banda pasante: Ay = 13,33V/V = 22,5dB.

» CMRR minimo en banda pasante: CM RR,;, = 394,5V/V = 51,9dB.

» Frecuencia de corte inferior: fc, ..., = 0,70Hz.

» Caida de 20dB/dec.

» Frecuencia de corte superior: fe ..., = 628H2

3.2.1.2. Filtro pasa bajos

Para implementar el filtrado en frecuencias con la banda pasante requerida,
es necesario agregar una etapa de pasa bajos con frecuencia de corte, o caida de
-3 dB, situada en 40 Hz, con pendiente 40 dB/década. Se elige la topologia Sallen

Key.

Se disena el filtro pasa bajos con ganancia unitaria, con el objetivo de no
amplificar el ruido que pueda introducirse hasta esta etapa. En el Apéndice se
profundiza el anélisis del diseno de este submédulo del AFE.

La Figura ilustra la configuracién implementada.

Caracteristicas del filtro pasa bajos:

= Configuracién: Sallen Key.
= Orden: 2.

s Frecuencia de corte: 42.89 Hz.
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FILTRO PASA BAJOS

caL
120pF
Va v
A + ;
RIL R2L
22M 18M
clL—m>~L
120pF—T—

NS

GND

Figura 3.6: Esquematico de Filtro Pasa bajos Sallen Key disefiado.

» Ganancia: 1 V/V.
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3.2.1.3. Segundo filtro pasa altos

Como se explicé anteriormente, se divide el filtrado de bajas frecuencias en dos
etapas de primer orden. A continuacién se detallan los motivos en retrospectiva,
dado que era necesario haber introducido previamente el analisis del CMRR.

Se sabe que el propdsito de filtrar las frecuencias bajas a la entrada es evitar
amplificar la componente en continua de las senales, pero cabe destacar que en
esa etapa es necesario un filtro por cada electrodo. Si se implementaran filtros de
segundo orden se incrementaria bastante el niimero de componentes, aumentando
el posible desapareo entre ambas entradas del circuito (lo que dificulta asegurar
un buen CMRR).

Por otro lado, incluir dos amplificadores operacionales adicionales elevaria a su
vez el consumo del AFE.

Luego de la etapa de filtrado pasa bajos se resuelve el segundo filtro pasa altos
de primer orden, con la frecuencia de corte en % Hz al igual que el caso anterior
por lo que entre los dos polos resulta una caida de -6 dB en esa frecuencia. Esto
implica que en 1Hz se tendrd una caida de -3dB, con pendiente -40 dB/década,
cumpliendo finalmente el requerimiento.

En la Figura se puede observar que los valores de los componentes difieren
respecto a la primer etapa de filtrado pasa altos, en este caso se busca utilizar una
resistencia suficientemente alta para minimizar el consumo.

Si se utilizaran 15 M) también a la entrada, cumplir las ecuaciones de diseno
del amplificador diferencial implicaria tener otras resistencias de valores muy ele-
vados (del orden de cientos de M), y en un PCB el polvo ya podria generar una
resistencia equivalente, lo que afectaria el funcionamiento del circuito.

FILTRO PASAALTOS
Vg ‘{ Ve

C1H 1H
15nF 15M

GND
Figura 3.7: Filtro pasa-altos de primer orden pasivo, con frecuencia de corte en 0,7 Hz.

Caracteristicas del filtro pasa altos:

= Configuracién: RC pasa altos.
= Orden: 1.

= Frecuencia de corte: 0,7 Hz.

» Ganancia: 1V/V.

Con esta etapa se termina de implementar el filtro pasa banda deseado.
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3.2.1.4. Etapa de Amplificacién final

Esta etapa debe implementar un mecanismo de ajuste de la ganancia de modo
que senales cuya amplitud se encuentren entre 0,5 mV y 30 mV puedan ser visua-
lizadas con buena definicion. Para ello se decidié utilizar un potenciémetro digital
que serd controlado a través del microcontrolador incluido en el sistema.

La configuracion elegida es un amplificador no inversor, como se presenta en
la Figura Se consider6 tanto la posibilidad de incluir el potenciémetro en la
realimentacion como incluirlo en la rama a tierra. Desarrollando ambos métodos
se evalub cual seria el méas 1til para este caso. Este andlisis se profundiza en el

Apéndice

ETAPA DE AMPLIFICACION FINAL

Rpot
Rpot=100k
Rwipe=75
256 divisiones

GND 100K

Dout

Figura 3.8: Configuracién elegida para la etapa de amplificacién final.

Se decide conectar a tierra un potenciémetro de R, = 100 k€2, con 256
divisiones y su Ryipe = 75 €. Se fijan las resistencias Ry = 100 kQ y Ry = 1 k(.
Bajo esta configuracion se obtiene la siguiente ganancia:

R 100 9
Lo (3.3)

G =14 .
AmpFinal = L+ B LEQ + Rpo;

Como Rpy se encuentra en el rango [75 £, 100 k2], la ganancia G ampFinal
tendra valores en el rango [2,0 % , 94,0 %]
Notar que en el caso maximo, al tener una amplificaciéon tan alta la frecuencia

de corte superior es fe,, cior = GAmJ:Fmaz = 5 fglé = 95,7Hz. Al no estar una
Vv

década por encima de la frecuencia de corte superior de interés este polo tiene
cierta influencia en el en el ancho de banda para ganancias altas, pero como es-
ta frecuencia es considerablemente superior a 40 Hz no representa una influencia
sustancial en el ancho de banda.

Se decide utilizar un potenciémetro digital a controlar mediante el protocolo
UPp/ DOWNE], preferido por la simplicidad de su légica |20].

No se encontro en el mercado un potenciémetro digital disponible para Vpp = 1,8V
que reuniera todas las caracteristicas necesarias (la interfaz elegida, la cantidad de

2En la seccién [4] se profundiza el manejo del potenciémetro digital.
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divisiones, el valor de resistencia calculado, y ser de ultra bajo consumo). La opcién
més adecuada fue el MAX5389 [21], pero necesita una alimentacién por encima
de 2,6 V. Se opté por alimentar a este componente directamente de las baterias
(3 V).

A partir de esto, el inconveniente se traslada al control del potenciémetro desde
el pC, que se alimenta con Vpp = 1,8 V, por ende sus salidas digitales en alto
toman este valor de voltaje. Al ser mayor el valor que interpreta el potenciémetro
como nivel alto, es necesario incorporar un conversor de nive]EL de modo que el nivel
alto del uC' se refleje en las entradas del potenciometro. Este tema se profundiza
en el Apéndice

Con esta topologia se obtienen picos amplificados a la salida, de amplitud
entre 0,6 V y 0,8 V, para entradas en un rango de 0,5 mV a 30 mV, asumiendo un
correcto control del potenciémetro por medio del pC'. Como se dijo anteriormente,
para lograr simetria ante entradas con picos positivos o negativos se disena el
circuito sobre una referencia o tierra virtual. Esto también se profundiza luego en
la, Seccién [3.2.2

El requerimiento sobre la sensibilidad programable del dispositivo establecia la
necesidad de tener una apreciacién del complejo QRS entre 0,5 mV y 4 mV, en
pasos lineales de 0,5 mV. Dada la configuracién elegida de la etapa de amplifica-
cioén, se vio que para una ganancia variable de a pasos lineales algunos voltajes de
pico quedarian fuera de rango de salidas a detectar, por lo que el procesamiento de
la traza de ECG para estos casos no seria adecuado. Este andlisis se expone en el
Apéndice [B.4] Lo anterior llev6 a que se optara por variar de a pasos inversamente
proporcionales la ganancia con la que se amplifica la senal.

El ajuste de ganancia se resuelve de manera automatica en un loop cerrado,
sensando la salida analdgica del AFE para adecuar en consecuencia la amplificacién
de la entrada. La implementaciéon del médulo de ganancia ajustable se detalla en
la, Seccién [4.4.3]

La salida de esta etapa (Dyyt) se conecta por un lado a la etapa de deteccién
de picos QRS, y por otro al médulo del uC, que a través de su conversor analdgico
a digital (ADC) recepciona esta senal analdgica para registrar las trazas de ECG
cuando sea pertinente.

3.2.1.5. Etapa de deteccion del complejo QRS

Este submédulo del AFE implementa la deteccion de los picos del complejo
QRS en la senal de entrada. Se utilizan dos amplificadores operacionales conecta-
dos como comparadores, para detectar picos tanto positivos como negativos. Esta
configuracién puede verse en la Figura parte a. Los comparadores saturan a
Vpp cuando su senal de entrada supera su umbral de referencia (momento en el
que se identifica un complejo QRS), y saturan a Vgg de lo contrario. Los valores
de Vpp v Vgg utilizados se explican en la Seccién [3.2.2

Se incluye un par de diodos que actiian como compuerta légica OR, dejando

3Se elige el 7T4AVC4T245 [22] por bajo consumo. En el Apéndice m se explica su
uso.
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a) VUmax b)
R Microcontrolador N\ N\
. ﬁ 1 1 1
Dout QRS; : Dout : R /; N
H 1
*— Pull-Down [ NS : : NA
Digital Pt : : vt : :
i 1 1 1 1
: B EEE

VUmin

Figura 3.9: a: Configuracién elegida para la etapa de deteccion del complejo QRS. b: Relacién
entrada-salida del circuito presentado en a.

pasar la senal en alto al uC si al menos uno de los comparadores saturé a Vpp,
mientras que la sefial en bajo solo se transmite si ambos comparadores tienen salida
en nivel bajo. De esta forma, se puede detectar la presencia de complejos QRS e
interrumpir al pC' cuando la senal cardiaca amplificada supera el umbral positivo
o negativo, segun la orientacién de sus picos. Este hecho se encuentra representado
en la Figura|3.9] parte b.

Notar que para asegurar el funcionamiento esperado es necesario configurar
mediente firmware una resistencia de Pull-Down en el pin de entrada del pC' al
que se conecta la salida digital del AFE (QRS en la Figura parte a). De este
modo el uC puede recibir la sefial correctamente y ser interrumpido por ella. Esta
configuracién se explica en la Seccién

Como se ilustra en la Figura para la eleccién de los umbrales se considerd
que los valores maximos de la senal de entrada a esta etapa del circuito varian
idealmente entre 1,5 V y 1,7 V cuando la senal es positiva, mientras que estan entre
0,3 V y 0,1 V cuando la senal es negativa (ver Seccién . Se reitera que se
genera una referencia en tensién a 0,9 V' como tierra virtual (que se denomina GND
en este PFC, ver Seccion . Esto implica que los picos QRS se encuentren
como minimo a 0,6 V respecto a la tierra virtual. Ademds se deduce que la mayor
amplitud de los complejos QRS respecto a la tierra virtual es de 0,8 V.

Por otra parte, se debe tener en cuenta para el disefio de los umbrales que
la senal electrocardiografica tiene otras componentes que pueden tener amplitud
cercana a la mitad de la amplitud del complejo QRS, como es el caso de la onda
T. Esto implica que los umbrales para la deteccion de complejos QRS deban ubi-
carse en voltajes mayores a la mitad de la maxima amplitud que puede tomar un
complejo QRS. En este caso deberan ubicarse en voltajes que disten més de 0,4 V
de la tierra virtual (0,9 V).

Ademas, se considera que los picos de la senial amplificada deberian superar
con cierto margen los umbrales de deteccién, para asegurar que los complejos QRS
(es decir, los picos), sean detectados. Como los picos se encuentran minimo a 0,6 V'
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3.2. Médulos de Hardware

desde la tierra virtual, los umbrales deben ubicarse por debajo de este valor. De
este modo, se decide situar los umbrales a 0,5 V' de la tierra virtual, quedando
definidos en 0,4 V para la deteccién de picos en senales negativas y 1,4 V para la
deteccién de picos en senales positivos.

QRS
—_—
1,7V N
Rango ideal
de amplitud QRS
1,5V Margen para mejorar —
]— deteccion de QRS 08V
Vumax =14V ) —
} Margen para
T no detectar | g 5y £16 \
ondaT '
GND = 0,9V - —====2>»< A A
Salida analdgica del }_
AFE (D_out) 0,5V
0,6V L
Vumin = 0,4 V ~ 0.8V
0,3V ~
Rango ideal
de amplitud QRS

01V J

Figura 3.10: Umbrales para deteccion de complejo QRS y los mérgenes aplicados.

En resumen, se define:
» Vimar = 1,4 V.

» Vumin= 04V.

3.2.1.6. Estimaciéon de consumo del AFE

En la Figura [3.11]| se retdnen todas las etapas del AFE. En el Apéndice se
presenta la simulacién del mdédulo disenado.

Teniendo en cuenta el consumo de “quiescent”lﬂ maximo de los componentes del
AFE se tiene: conversor de nivel 0,2 uA; potenciémetro digital 1 pA; 5 amplificado-
res operacionales 3,25 1A (cada amplificador operacional con IQyiescent_maz = 0,65 pA).
Por lo tanto, se estima que el AFE consume al menos 4,45 uA. Se sabe que los
fabricantes reportan las corrientes de reposo de los componentes sin carga, lo que

4Corriente de quiescencia, que fluye a través de un componente cuando esté en estado
de reposo o en condiciones de bajo consumo. Representa la corriente minima necesaria
para mantener el funcionamiento bésico sin una carga externa significativa conectada.
Estos valores reportados en las datasheets de los componentes se usan en el PFC para
estimar una cota inferior de consumo.
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Figura 3.11: Diagrama de circuitos que componen al AFE.

no representa exactamente el consumo en funcionamiento. Al inyectar una senal
de entrada al dispositivo el consumo del AFE probablemente aumente respecto a
esta base de consumo estimada. Esto se ve en la Seccién [6.3.1]

3.2.2. Power Management Circuit (PMC)
Dispositivo RiCardiTor
s
> AFE
Electrodos .| (Analog Front-End) Microcontrolador
L : A Antena BLE |7
/ PMC Suministro\
Bateria | Circuito de | | de voltajes Detector
3V Alimentacion intermedios de Iman
1.8V
> Medida de
\ la bateria /
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Figura 3.12: Diagrama de bloques del PMC.
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3.2. Médulos de Hardware

En esta seccién se presenta el PMC. En la Figura se destacan los bloques
que componen este modulo. Cuenta con una bateria de 3 V; un regulador lineal
que fija la alimentacién de la mayoria de las etapas en 1,8 V; un divisor de tensién
que define tanto los umbrales de referencia para la etapa de deteccién de complejo
QRS como una tierra virtual a la mitad del voltaje de alimentacién (esto permite
recibir sefiales tanto positivas como negativas); y finalmente, un circuito para medir
el voltaje de la bateria y asi poder calcular su carga.

3.2.2.1. Disefo de circuito de Alimentacién

Como se mencioné anteriormente, en este caso para alimentar al circuito se
prescinde de baterfas de grado implantable y se utilizan dos pilas AAA de 1,5 V
en serie, por lo que se cuenta como maximo con 3 V de alimentacion. Se decide
alimentar el circuito con voltajes mas bajos para minimizar su consumo. Se elige
como voltaje alimentacion 1,8 V', ya que asegura el funcionamiento correcto de la
mayor cantidad de los componentes a utilizar (la inica excepcién es el potenciéme-
tro digital, que se decide alimentar desde 3 V', ver Secciéon . Se incorpora un
regulador lineal de baja caida (Low Drop Out - LDO) para adecuar la tensién. El
componente seleccionado, por ser de ultra bajo consumo, es el TPS7TA0218DBVR
de Texas Instruments [23].

Las limitantes del sistema en cuanto a voltajes minimos son el potenciémetro
digital (con un voltaje minimo de 2,6V) y el LDO (con un voltaje minimo de
2,3V). Por lo que este sistema funciona siempre y cuando las baterias tenga un
voltaje total mayor a 2,6 V.

El LDO permite mantener una tensién de salida constante a pesar de posibles
cambios en la carga y en la tensién de la fuente (estabiliza la alimentacién mien-
tras el voltaje de la bateria no sea inferior a la minima tension requerida para la
alimentacién del LDO, que para el componente elegido es de VZZ“" =2,3V). Den-
tro de los reguladores lineales, los LDO funcionan con bajas diferencias de tension
entre la entrada y la salida, y con bajas corrientes de reposo [24], [25], [26].

Si bien respecto a un regulador conmutado tienen menor rendimiento y son
poco eficientes cuando hay mucha diferencia de tensién entre la entrada y la salida
(disipan una potencia proporcional a la caida de tensién entre entrada y salida),
los LDO son alternativas de bajo ruido. Esta es la razén determinante para su
uso en el sistema. Otra opcion podria ser implementar una configuracion con un
regulador conmutado en cascada con un LDO. En primer lugar, el regulador con-
mutado disminuirfa la tensién a un valor cercano al de la salida del LDO, pero
disipando menos potencia y generando un menor consumo. Para ello es importante
tener en cuenta que la alimentacién de entrada del LDO no debe ser menor que
VouT,,, ima + 0,5V como se explica en la hoja de datos [23]. Luego, el tramo final
de caida de tension se regularia con el LDO, para tener un Vpp menos ruidoso.

El circuito a utilizar con la topologia elegida para el sistema se puede observar
en la Figura|3.13

En resumen, la alimentacién de la mayoria de los médulos que componen la
electrénica estara dada por Vpp = 1,8V y Vgg = 0V.
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Regulador Lineal
3V 1,8V
Vin Vout VDD
(VAY

15V

I
1.5V

I

Vgg =0V

Figura 3.13: Topologia del circuito de Alimentacién.

3.2.2.2. Diseno de circuito de suministro de voltajes intermedios

En este circuito se disenan los umbrales de voltaje y la tierra virtual.

Dado el requerimiento de sensar tanto picos positivos como negativos, fue ne-
cesario definir una tierra virtual (que se denominarda GND) en un punto entre 0 V'
y 1,8 V. Para mantener la simetria se opta por fijar esta tensiéon de referencia en
09 V.

Ademds de GND, en el AFE también es necesario contar con referencias para
los umbrales de deteccién del complejo QRS: VUmin y VUmax, ver Seccién[3.2.1.5

Estos voltajes podrian ser generados a partir de referencias de tensién comer-
ciales estandares, pero se puede prescindir de utilizarlas ya que para este sistema
no es necesaria la precision y estabilidad que proporcionan. Para cumplir con lo
requerido alcanza con una topologia tan sencilla como un divisor resistivo.

Se plantea el uso de resistencias del orden de las decenas de M2, para que las
corrientes a tierra a través los divisores resistivos sean suficientemente bajas y no
eleven en gran medida al consumo del circuito.

En la Figura [3.14] se presenta la topologia implementada. A partir del voltaje
de alimentacion, utilizando dos resistencias de 15 M€2 y dos de 18 M) en serie se
llega a los valores buscados de voltajes de referencia para los umbrales y la tierra
virtual:

* Vumin =04 V.
" Vimaez =14 V.
« GND=09 V.

Notar que en la generacién del voltaje de GND se agrega un amplificador opera-
cional como buffer, mientras que en los demds voltajes no. Esto se debe a que a
GND se conectan cargas, por lo que es necesario aislar corrientes, mientras que
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los demds voltajes se toman como entrada de amplificadores operacionales, y se
desprecia la corriente que ingresa a través de ellas.

Salida del Regulador

18V
Vop
15 MQ
VU, a=1.4 V )
18 MQ
Voltaje medio Etapa de
=09V deteccion de
GND lei
. complejo
QRS
18 MQ
VUin=0,4 V \ /

15 MQ

Extremo negativo de Bateria
ov

Figura 3.14: Configuracién para obtener GND, VUmin y VUmax.

A continuaciéon se calcula la corriente consumida por el divisor de tension:

18V
IDiUisorTension = 2(18MQ T 15MQ)

= 27,3 nA. (3.4)

Como se agrega un buffer, para calcular el consumo de este circuito se debe sumar
el consumo del amplificador operacional (se toma como estimacién nuevamente el
consumo de “quiescent” méaximo, 650 nA para el amplificador elegido). Se obtiene
que el consumo estimado es de 677 nA.

3.2.2.3. Circuito de medida de bateria

Para determinar el voltaje de la bateria se hace uso del ADC incluido en el
pC, que se alimenta con 1,8V, por lo que no puede conectarse directamente a la
fuente de 3 V. Es necesario por lo tanto generar una senial proporcional al voltaje
de la bateria. En linea con la topologia anterior, para el circuito de medida de la
bateria se implementa un divisor resistivo.
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Para aprovechar todo el rango del conversor, se dimensionan las resistencias de
modo que cuando la bateria estd completa, los 3 V' son interpretados desde el uC'
como 1,8 V. Se proponen resistencias de 15 M y 22 M. Se eligen resistencias
del orden de los M € para minimizar el consumo. En la Figura [3.15]se presenta el
circuito implementado y sus conexiones al uC. Un problema que puede ocurrir con
estos componentes es que la tolerancia en el valor de las resistencias genere que el
voltaje méximo generado por el divisor de tensién supere los 1,8 V', quedando por
lo tanto fuera de rango de adquisiciéon del microcontrolador. Esto puede corregirse
utilizando resistencias al 1% o cambiando el divisor resistivo para que la tensién
resultante sea menor, manteniendo asi un margen para evitar que satur

Vhat Presenta entonces una tensién proporcional al voltaje de la fuente, con la
que se puede tener control del porcentaje de carga de la bateria.

3V 1.8V
Regulador Lineal

{ Microcontrolador
15 MQ
Vop
—— Vbat
L ADC
Vss
22 MQ

Figura 3.15: Circuito de medida de bateria.

En el estado inicial con la bateria completamente cargada, al utilizar el circuito
presentado en la Figura la medida del voltaje sera de:

" 22MQ
22MQ + 15M Q2

Vot = 3,0V =1,78 V. (3.5)

A continuacion se presenta el calculo del consumo del circuito:

3V

IMedidaBateria = 15M + 22M0 =81 nA. (36)

El consumo de corriente de este circuito es de 81 nA, aceptable para los reque-
rimientos del sistema.

5En la préctica se observé que el voltaje de la bateria medido diferia levemente del
voltaje real. Se hicieron pruebas y se observé que la desviacidn respecto al valor real era
lineal, por lo que se ajusté el efecto mediante una calibracién realizada por firmware.
Igualmente, se entiende que para valores muy cercanos a 3 V' la calibracién no soluciona
la desviacion.
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’ Sub Médulo \ Consumo Estimado ‘
Circuito de Alimentacién 25 nA
Circuito de Voltajes Intermedios 677 nA
Circuito de Medida de Bateria 81 nA
’ Consumo Total del PMC \ 783 nA

Tabla 3.2: Tabla consumos estimados para el médulo PMC.

3.2.2.4. Estimacién del consumo del PMC

A continuacién se calcula el consumo tedrico del PMC.

Respecto al circuito de alimentacién, se tiene el regulador lineal TPS7A0218DBVR,
con corriente de “quiescent”de 25 nA.

Como se mencioné en la Seccién el consumo del circuito de voltajes
intermedios disenado es de 677 nA.

Por 1ltimo, el consumo estimado del circuito de medida de bateria es de 81 nA
(ver Seccién [3.2.2.3).

Con estos datos se obtiene la Tabla [6.21

En total se obtiene un consumo estimado del PMC de 783 nA.

3.2.3. Circuito de deteccién de magneto o iman

Los magnetos pueden utilizarse en sistemas de dispositivos médicos implanta-
bles con varios propositos.

En este sistemapor un lado se implementa un mecanismo de solicitud de al-
macenamiento de trazas a partir del disparo de un evento. La aproximacion del
iméan, durante un periodo de tiempo menor a 2 segundos, es un indicador de que
el paciente busca activar esta funcionalidad del monitor.

Por otro lado, el magneto sirve para iniciar la comunicacién inaldmbrica entre
la aplicaciéon del usuario médico y el dispositivo implantable, colaborando con la
programacién del monitor y con la extracciéon de la informacién que recaba.

Si el iman permanece mas de 2 segundos préximo al monitor, este comienza
a mostrarse a otros dispositivos Bluetooth (lo que se denomina Advertising, estos
conceptos se tratan en el Capitulo [4]).

El disparo de un evento provocado por el magneto se recibe en el uC me-
diante un sensor Reed Switch (interruptor que se activa en presencia de campos
magnéticos).

Este circuito de deteccién es bastante simple y puede observarse en la Figura
Se conecta un borne del Reed Switch al voltaje de alimentacién y en el
otro borne se conecta por un lado un pin de entrada del uC' y por otro lado una
resistencia a tierra. Se elije una resistencia del orden de los M) para disminuir el
consumo de corriente.

El interruptor permanece abierto mientras no se aproxime suficientemente al
imén. Una vez activado el Reed Switch conecta el pin del uC' a la alimentacién,
generando asi una interrupcion.
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VDD: 1,8\/

Reed
Switch °

M_Det
=== [JC
(GPIO)
15 MQ
VSS =0V

Figura 3.16: Configuracién del Reed Switch para la deteccion de iman.

En este caso se utiliza un HSR-003D [27], donado al proyecto por la empresa
Integer.

3.2.4. Moébdulo del Microcontrolador

Al momento de elegir el médulo del uC', una prioridad es que integre un trans-
ceptor que resuelva la comunicacion por Bluetooth, sin tener que implementar un
circuito externo para la antena (dado que suelen requerir una fina calibracién que
excederia los desafios del PFC).

A su vez, seria deseable contar con un puC que incluya ADC, suficiente me-
moria Flash y suficientes pines de entrada/salida (GPIO - General Purpose In-
put/Output).

En la Figura [3.17] se ve una representaciéon en diagrama de bloques de lo que
se propone para esta etapa.

Se espera cumplir a partir de este mddulo los siguientes objetivos:

= Tener comunicacién bidireccional y ser compatible con BLE.
s Lograr un periodo de muestreo de 4 ms.
= Guardar cada muestra en 2 byted’}

» Guardar al menos 20 registrosﬂ

6Ante un error en el cdlculo de la memoria necesaria se adapta este requerimiento a
guardar en 1 byte.
"Esto no resulté posible ya que solo se tiene lugar para 18 trazas.
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Dispositivo RiCardiTor Cristal de cuarzo
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ey > GPIO Flash
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Subsistema BLE
[ Ll \ Antena BLE /
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Y

Electrodos
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Figura 3.17: Diagrama del circuito que incluye el médulo del Microcontrolador.

= Lograr bajo consumo de acuerdo a los requerimientos del sistema.

De manera externa se podria agregar un cristal de 32.768 kHz para implementar
un reloj de tiempo real de buena precisién y poder llevar cuenta del tiempo ain
mientras el uC' esté en LPM ]

Se decide buscar entre los BLE SoCs (BLE System-on-Chips) que ofrece Nordic
Semiconductors a partir de recomendaciones de ingenieros habituados a utilizarlos
y dada su experiencia con BLE.

3.2.4.1. Eleccién del microcontrolador

Consideraciones Dentro de la familia de Nordic tienen BLE integrado las series
de NRF52, NRF51 y NRF53

= Se descarto el uso de la serie NRF53 ya que fue lanzada en 2020, por lo que
es nueva en el mercado y aun no es utilizada ampliamente a nivel mundial.
En aplicaciones relacionadas con dispositivos médicos se prefieren productos
que ya han sido ampliamente probados. Esto asegura un funcionamiento mas
confiable ya que probablemente otros usuarios han detectado fallas previa-
mente.

» Entre la serie NRF51 (2012) y la serie NRF52 (2015), se prefiri6 la ulti-
ma ya que surge como mejora de la anterior. La serie NRF52 ha sido muy
exitosa a nivel mundial, estando estos microcontroladores presentes hoy en

8 A partir de un cristal de cuarzo, se genera una sefial de oscilacién precisa y estable,
de amplitud constante, que se utiliza como referencia para contar el tiempo.
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dia en infinidad de dispositivos altamente difundidos. Estos microcontrola-

dores constituyen el 40 % de los existentes en mercado global con tecnologia
BLE |23].

A continuacién se comparan algunos de los microcontroladores que forman
parte de la serie NRF52, descartando las caracteristicas que no se consideran rele-
vantes para el sistema. Se evalian el nRF52805, nRF52810, nRF52811, nRF52832
y nRF52840. Inicialmente se descartd el nRF52840 ya que incluye muchas carac-
teristicas que exceden el alcance del sistema. Esto implica que tenga un mayor
consumo. Se consideran entonces los demés microcontroladores.

Todos tienen el mismo CPU (Arm®) Cortex™-M4), agregando el nRF52832
punto flotante (FPU). A su vez, el nRF52832 tiene méds memoria RAM y FLASH
que los demés.

Entre los SoC nRF52811 y nRF52810 la comunidad de usuarios suele preferir
el ultimo. Por otro lado, se descarta el nRF52805 porque no ha sido ampliamente
utilizado, por lo que su funcionamiento no es tan confiable a los efectos de un
dispositivo médico implantable.

Por lo tanto, se comparan las caracteristicas del nRF52832 y del nRF52810.

Teniendo en cuenta la memoria, la cantidad de pines, la arquitectura y la
transmisién de datos:

uC FLASH | RAM | #GPIO | Arquitectura Velomfiz'i(/i POt.eI.l(,:la
transmision | emision
NRF52810 | 192 kB | 24 kB 16 Cortex M4 2 Mbps 4 dBm
NRF52832 | 512 kB | 64 kB 32 Cortex M4 2 Mbps 4 dBm

Tabla 3.3: Tabla comparativa de las caracteristicas de los Microcontroladores considerados.

Poniendo el foco en la mayor capacidad de memoria del nRF52832, se lo escoge
como microcontrolador para este sistema.

En realidad hubo un error al considerar el espacio necesario para el firmware
y la inclusién del SoftDeviceﬂ que ocupa 152 kB de memoria. Hubiese sido mejor
utilizar el nRF52840, que tiene mas memoria aunque al principio se descarté porque
se consider6 que muchas de sus caracteristicas excedian las necesidades del sistema.

De todos modos, si se limita el tamano de las muestras a 1 byte (lo que es
posible ya que el ADC del uC' puede configurarse en 8 bits), se pueden almacenar
18 trazas de 15 kB.

Se decide utilizar el médulo MDBT42Q de Raytac [29]que se presenta en la
Figura Ademas de incluir el microcontrolador elegido (nRF52832), incorpora
la antena necesaria para la comunicacién por BLE.

Como se dijo anteriormente, se afiade al moédulo un cristal externo de baja
frecuencia (32.768 kHz) para implementar el reloj de tiempo real. La Figura
extraida de la datasheet del MDBT42Q), muestra la conexién del cristal externo.

La comunicacién inalambrica por BLE se trata en el Capitulo [4l Cabe desta-
car que en sistemas médicos implantables la antena de comunicacion inalambrica

9Stack de protocolos inaldmbricos que complementa un SoC de la serie nRF5.
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Figura 3.18: Médulo MDBT42Q de Raytac, con puC' nrf52832 y antena para comunicacién
Bluetooth 4.2. Imagen extraida de [30].

generalmente se coloca en el cuellﬂ del dispositivo. En el caso de RiCardiTor,
estd integrada en el SoC.

10Parte del encapsulado del dispositivo que conecta por ejemplo los electrodos con el
resto del dispositivo.
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Cl11 VCC

cn 1E =Pk

MDBT42Q-MODULE
NRF52832QFN

Figura 3.19: Médulo BLE del pC' nrf52832 conectado a cristal externo de 32kHz. Imagen

extraida de .

3.2.4.2. Conexiones del uC'

Las siguientes conexiones fueron necesarias para el funcionamiento del sistema:

» Vpp v Vss: Fuentes de alimentacién y tierra del uC (1,8 V y 0 V respecti-
vamente).

» SWDIO: Serial wire debug I/O - Programacién y debug del uC.
= SWDCLK: Serial wire debug clock input - Programacién y debug del uC.
s XL1 y XL2: para la conexién al cristal externo de 32 kH z.

= SAAD(T

e V.t para el control del nivel de bateria.

e D, para tomar muestras desde la salida analdgica del AFE.
= GPIO:

o QRS: restaura al pC desde el LPM al detectarse complejos QRS.

o Mpe: Magnet Detection - para que el paciente solicite guardado de
una traza o que el médico indique comienzo de Advertising.

HSuccessive approximation analog-to-digital converter.
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e uC_INCA, uC_UDA, uC_CSA, uC_H: para el manejo del potenciémetro
digital pasando por el level shifter.

3.3. Analisis de Riesgos

Para el andlisis de riesgos del disefio de la electrénica del dispositivo se utiliza-
ron como base los estandares correspondientes a los dispositivos médicos implan-
tables activos, estos son el EN 45502 y el ISO 14708-1. Fueron presentados en la
Seccién [L3l

Los estandares definen los procesos a seguir para demostrar el cumplimiento
de las regulaciones existentes, y asi lograr la habilitacién para poder implantar el
dispositivo. Cumplir con un estandar asegura la calidad del dispositivo creado.

Estos incluyen requisitos y tests que abarcan un amplio espectro de los aspectos
del disenio, incluyendo indicaciones que debe cumplir el empaque del dispositivo y
senalizaciones que establecen indicaciones en el mismo.

Principalmente se establecen las pautas para una adecuada proteccién del pa-
ciente, tanto en el aspecto biolégico como la exposiciéon a corrientes eléctricas,
calentamiento o rotura del dispositivo.

El objetivo del presente andlisis es considerar solo los riesgos més relevantes a
tener en cuenta en el diseno del circuito electrénico.

En la Figura se plantea el Fault Tree Analysis (FTA), anédlisis en el que
se examinan los riesgos mas importantes que se identifican para la electréonica del
sistema y las potenciales causas que los generan. A su vez se asigna a cada caso
una mitigacion para disminuir estos riesgos. De este modo serd necesario que falle
también la mitigacién para representar un peligro. A continuacion se describen los
riesgos con sus principales causas y las mitigaciones correspondientes:

= Quemaduras : suceso que puede ocurrir por el sobrecalentamiento del circuito
debido a altas corrientes causadas por un cortocircuito interno. Para mitigar
este riesgo se utilizard un fusible que cortaria la alimentacién en caso de
cortocircuito. Por lo tanto, de suceder un cortocircuito se provocaria que
el dispositivo deje de funcionar y haya que cambiarlo, lo que es preferible
frente a danar al paciente.

» Fibrilacién : la circulacién de corriente continua por el paciente es un ries-
go altamente severo que podria desencadenar en la fibrilacién. En caso de
falla interna del dispositivo se podria entregar corriente DC al paciente si
ademas fallan los condensadores que fueron colocados en cada conexién de
los electrodos con el paciente. Es muy poco probable que fallen ambos, lo
que genera que baje la criticidad del riesgo. Una falla interna que podria
generar una corriente DC entre las entradas podria ser que el amplificador
operacional que se utiliza en la etapa diferencial del AFE, falle de modo que
inyecte corriente DC a alguna de las entradas.

= Necesidad de cambio del dispositivo de manera prematura: el hecho de im-
plantar un dispositivo médico en el paciente conlleva un riesgo dado por
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la cirugia. Al optar por un tratamiento de este estilo la primer cirugia no
se puede evitar, pero el dispositivo debe estar disenado para que funcione
dentro del paciente durante la mayor cantidad de tiempo posible, sin necesi-
tar de una nueva intervencién quirirgica. Para ello, el dispositivo se disena
con énfasis en el bajo consumo, de modo que la bateria dure el mayor tiem-
po posible. Por otra parte, el dispositivo puede tener que ser cambiado por
averias, que pueden deberse a roturas internas del dispositivﬂ o a danos
generados por factores externos. Un ejemplo de esto iltimo seria la falla
por aplicacién de voltajes externos muy elevados (por ejemplo en caso de
que se usara un desfibrilador en el paciente). Grandes diferencias de voltaje
entre las entradas del dispositivo podrian danarlo. Para mitigar este riesgo
se agregan dos diodos Zener entre los electrodos. Estos diodos limitan la di-
ferencia de voltaje entre las entradas, por lo que impediria que el dispositivo
se rompa en estos casos. Se eligen diodos con voltaje de ruptura o voltaje
Zener V, = 27 V. Se destaca que los niveles de tensiéon del sistema no
deberian de exceder el valor de V, en un funcionamiento normal, dado que
a partir del PMC Vpp es 1,8 V. De todos modos, el sistema soportaria sin
danarse una tensién de 2,7 V entre las entradas.

En conclusién los componentes utilizados para la proteccién del dispositivo se

presentan en la Figura y son los siguientes:

= Un fusible conectado en serie con la bateria que la desconecta del resto del

dispositivo en caso de un cortocircuito.

= Condensadores en serie de ambas entradas para impedir el pasaje de corrien-

te DC a través de los electrodos.

s Dos diodos zener que conectan ambas electrodos, limitando la tensién entre

las entradas V7 y V5 del dispositivo.

12Ge aclara que este caso queda fuera del alcance del PFC ya que serfa un andlisis muy
exhaustivo que implicaria detenerse en cada componente electréonico.
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| Posibles Riesgos I

Causar Necesidad de cambio de
Quemar al Fibrilacion dispositivo de manera
paciente prematura
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Cortocircuito

Rotura interna
Falla Falla del dispositivo
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Figura 3.20: FTA a partir del estudio de los principales riesgos y las mitigaciones consideradas
para el disefio de la electrénica del sistema.
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Figura 3.21: Ubicacién de los componentes de proteccién en el dispositivo.
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3.4. Desarrollo del PCB

A continuacién se resumen las generalidades del diseno del PCB del sistema
presentadas en el Apéndice para describir la Figura que muestra el la-
yout]3 resultante.

Se designa el nombre de los componentes de forma que la primer letra corres-
ponde al tipo de componente y luego se enumeran como se aclara en la Seccién
[B.5.2] del Apéndice, segin el médulo al que pertenecen.

Luego, siguiendo los criterios presentados en la Seccién se disponen los
distintos moédulos recorriendo la superficie de la placa en sentido vertical. En la
parte inferior de la placa se tiene en primer lugar el médulo del PMC, seguido por
el AFE y el de Deteccién del imén, y finalmente el médulo relacionado al pC' en la
parte superior (dejando suficiente espacio para la antena de BLE como se explica
en . En los laterales del PCB se cuenta con pines para medir senales de
interés en una “zona de test”. Incluyendo la zona de test el PCB es un rectangulo
de 9,6 cm x 8,6 cm. El area del monitor RiCardiTor entra en un rectangulo de
53 cm x 6,7 cm.

Pueden observarse en la Figura poligonos para los distintos niveles de
tensién en el PMC y el plano de tierra en una de las capas internas del PCB,
esto también se detalla en la Seccion A su vez, se puede apreciar que el
enrutamiento busca respetar la relacién de ortogonalidad entre las pistas de la
capa superior o top (en rojo) y las pistas de la inferior o bottom (en azul) que
se menciona en En el Apéndice se muestra esto en la Figura cuya
descripcién estd mas vinculada a los fundamentos seguidos.

En la Figura [3.23] se puede apreciar el resultado del diseno del PCB una vez
fabricado y populado.

Se senala que luego de fabricar el PCB, una vez iniciadas las pruebas, se des-
cubre un error en los esquematicos y consecuentemente en el enrutamiento de los
comparadores en el médulo de deteccion de QRS. Los umbrales VUmin y VUmax
se conectaron cruzados. Durante el PFC se implementa un “rework” cortando las
pistas involucradas y “puenteando” los pads con cables externos muy finos.

3Diseflo fisico y espacial de las pistas conductoras y los componentes que conforman el
circuito impreso.
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Capitulo 4

Diseno de Firmware

4.1. Introduccion

En este capitulo se presentan los lineamientos seguidos para el desarrollo del
firmware a utilizar en el dispositivo disefiado. Su objetivo es regir el funcionamiento
del microcontrolador de modo de que sea capaz de interpretar las entradas que
recibe y pueda tomar decisiones en consecuencia.

Como lenguaje de programacién se decide utilizar ANSI C y al trabajar con
el microcontrolador nRF52832 se aprovechan las funcionalidades proporcionadas
por el kit de desarrollo de software (SDK) de Nordic.

Se implementa el andlisis de la senal digital generada por el AFE, el muestreo
de la senal analdgica, asi como el guardado las muestras, el manejo del ajuste de
la ganancia del AFE, la interpretacion de las solicitudes de guardado del paciente
y el manejo de la comunicacién con el exterior a través de BLE.

En la Figura se presenta el diagrama de estados del sistema. A partir de
interrupciones dadas por la salida digital del AFE se debe evaluar el ritmo cardiaco
prevalente y de ser necesario guardar trazas de ECG. También se guarda si el imén
se acerca al monitor y permanece alli por menos de dos segundos. Si permanece
alli por méas de dos segundos, en lugar de guardar la traza, el dispositivo debe
comenzar a hacer advertz’smgﬂ de modo que sea visible a otros dispositivos BLE
compatibles y pueda intercambiar informacién con equipos a los que se conecte.
Por 1ltimo, el monitor debe ser capaz de llevar el tiempo real de modo de poder
evaluar y ajustar la ganancia del AFE de ser necesario. Cada 24 horas debe evaluar
el voltaje de la bateria, de ser este muy bajo debe enviar el dispositivo a un modo
seguro de menor consumo.

IProceso en el cual un dispositivo emite sefiales periédicas para anunciar su presencia
y permitir establecer conexiones con otros dispositivos cercanos.
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Figura 4.1: Diagrama de estados del firmware implementado.

4.2. Arquitectura

La arquitectura utilizada para el desarrollo del firmware estd basada en el uso
del sistema operativo de tiempo real FreeRTOS [31], integrado como componente
del SDK. En el marco de una aplicacién de dispositivos médicos implantables
podria evaluarse la incorporacion de SafeRTOS, version certificada y adaptada
para cumplir con los estandares de seguridad requeridos en aplicaciones criticas.
En el alcance del PFC se utiliza la versién de software abierto y sin costo, ya que
SafeRTOS no lo es.

Se eligio este tipo de arquitectura ya que permite la individualizacién de las
tareas y la definicion de su flujo a partir de la asignacién de prioridades. Permite
una programacion estructurada y eficiente, facilitando la sincronizacion y la gestién
de recursos.

Para la implementacién se definen médulos, que son archivos independientes
cuyos componentes estan destinados a cumplir una funcién especifica. Se los utiliza
para organizar y estructurar el codigo. Los mdédulos estan compuestos por tareas,
colas y funciones.

Las tareas, también llamadas tasks por su nombre en inglés son bloques de
cddigo independientes que se ejecutan de manera concurrente y son gestionados
por FreeRTOS. En esta implementacion las tareas se ejecutan cuando reciben un
mensaje a través de una cola. Es decir, cada tarea tiene asignada una cola de modo
que al recibir mensajes a través de ella, la tarea se ejecuta.

Las colas son estructuras de datos que permiten la comunicacién y el inter-
cambio de informacién entre tareas y funciones de forma segura y sincronizada.
Al definir cada cola, se indica qué tipo de dato se va a enviar a través de ella. De
este modo, para comunicarse con una task se envian los datos que sean necesarios
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a través de la cola definida para dicha task, estos datos pueden ser enviados ya
sea desde una funcién o desde otra task. A este proceso se le llama encolado. Al
encolar, se genera una copia de los datos, que se mantiene hasta que estos son
desencolados. Al inicializar las colas, se reserva espacio en memoria RAM igual al
tamano de los mensajes a encolar por la cantidad de mensajes que pueden estar
encolados al mismo tiempo.

En este caso se definen dos tipos de colas, las globales y las internas. Las
colas globales permiten la comunicacién entre tareas que forman parte de distin-
tos modulos. Estan definidas en el médulo “IPC Manager”, que se describe en
la Seccion Las colas internas permiten la comunicaciéon entre tareas que
estan definidas en un mismo médulo. Esto implica que dichas colas también estén
definidas en el médulo.

Por tdltimo, los médulos también estan formados por funciones. Las funciones
son unidades légicas que encapsulan una serie de instrucciones que pueden ser lla-
madas y ejecutadas desde diferentes partes del programa. Dentro de las funciones,
se encuentran las rutinas de atencién a las interrupciones (ISR), que son funciones
especificas asociadas a interrupciones. Cada rutina se ejecuta tinicamente cuando
se produce la interrupcion a la que esta asociada.

Por otra parte, otra razén que llevé a elegir el uso de FreeRTOS fue la gran
cantidad de documentacién disponible [31], asi como también la gran comunidad
de usuarios y soporte. Ademads, se tuvo en cuenta que es ampliamente usado en el
mercado, lo que llevé a que fuera de interés su aprendizaje en el ambito del PFC.

Para el manejo de periféricos y funcionalidades incluidas en el microcontrolador
se utilizo el SDK nRF5 version 17.0.2 que brinda el fabricante. Para su uso se
siguieron los criterios planteados en su documentacién [32]. Ademds se recurrié a
foros de consultas oficiales de Nordic [33].

Se destaca también que en todas las etapas del disefio se intenté apuntar a mi-
nimizar el consumo de energia del sistema. Las consideraciones puestas en practica
se desarrollan a lo largo del capitulo.

Por ultimo se presenta la distribucién de memoria flash obtenida, dividiéndose
en el espacio que ocupa el Softdevice (utilizado para el manejo de BLE, se presenta
en la Seccién , el que ocupa el programa y el que se reserva para el guardado
de trazas. Se ilustra en la Figura teniendo en cuenta que la memoria total es
de 510kB.

4.2.1. Estructura y médulos desarrollados

La estructura del programa se presenta en la Figura

Se divide el programa en tres tipos de mdédulos, los de comunicacién e ini-
cializacién que se presentan en la Seccién los que se denominan de funcién
especifica descritos en la Seccién y los de manejo de periféricos y funcionalida-
des implementadas por el fabricante, abordados en la Seccién Estos ultimos
serfan una interfaz similar a una Capa de Abstraccién de Hardware (HAL), ya que
permiten al software abstraer y encapsular las operaciones y funcionalidades del
hardware, pero a diferencia de una HAL no todos los médulos son completamente
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Almacenamiento de trazas

Resto del FW

Softdevice

Figura 4.2: Representacion del reparto de la memoria flash del sistema.

independientes de los detalles especificos del sistema.
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MODULOS DE COMUNICACION E INICIALIZACION

System Initialization

IPC Manager
Module

MODULOS DE FUNCION ESPECIFICA

Patient Diagnostic

Manager Data Logger Manager BLE Manager
Gain Control Battery Status
Manager Reader

MODULOS DE CONTROL DE PERIFERICOS Y FUNCIONALIDADES
IMPLEMENTDAS POR EL FABRICANTE

CONTROL

GPIO RTC FDS SAADC DIGIPOT

Figura 4.3: Diagrama de bloques de los médulos implementados para el desarrollo del firmware
organizado segln jerarquia.

4.3. Mobdulos de comunicacién e inicializacion

En esta categoria se incluyen el “System Initialization Module” que se encarga
de la inicializacién de los demas mdédulos, asi como el “IPC Manager” (Inter Pro-
cess Communication Manager) que se encarga de la comunicacién entre ellos. Se
detallan ambos a continuacién.

4.3.1. System Initialization Module

Este moédulo contiene una funcién que agrupa las inicializaciones de los demaés
modulos del programa. Estas inicializaciones se encuentran implementadas de
acuerdo al orden en que se deben configurar las distintas utilidades.

Se configuran periféricos, funcionalidades provistas por el fabricante, médulos
de funcién especifica, el IPC Manager y por ltimo se inicializa FreeRTOS.

4.3.2. IPC Manager

El médulo IPC Manager se encarga de brindar servicios de comunicacién a los
demas moédulos del sistema a través de colas de FreeRTOS por las que se transmiten
datos.

Para ello, este médulo implementa la inicializacién de las colas globales. Estas
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colas permiten que tareas y funciones de un moédulo puedan enviar mensajes a
tareas de otro modulo. Como ya se menciond, cada tarea se desbloquea al recibir
mensajes a través de una cola asignada especificamente a ella. Es por eso que en
este médulo se inicializan las colas que desbloquean tareas a las que les pueden
llegar mensajes enviados desde otros médulos.

Para facilitar el encolado y desencolado de mensajes en las colas globales, el
modulo IPC Manager implementa una funcién para realizar el envio de datos y
otra para recibirlos.

Por ltimo se desarrolla una funcién que permite llevar al microcontrolador a
LPM hasta que se tenga una interrupcién. Esta funciéon es manejada por FreeR-
TOS.

4.4. Mobdulos de funcién especifica

Esta categoria comprende los médulos que conforman la aplicacién principal,
por lo que contiene las funciones y tareas que son utilizadas en el funcionamien-
to en régimen del dispositivo. Ademaés, contienen colas internas que permiten la
comunicacién entre los elementos que conforman cada médulo. Se divide en cinco
modulos segin cada una de las funciones a realizar: Patient Diagnostic Manager,
Data Logger Manager, BLE Manager, Gain Control Manager y Battery Status
Reader. En las siguientes subsecciones se describe cada uno de ellos.

4.4.1. Patient Diagnostic Manager

Este médulo se encarga de decidir si es necesario guardar trazas de ECG. Para
ello procesa la senal digital que indica presencia de complejos QRS, y por otro
lado maneja la logica de interpretacién de la presencia del imén, para distinguir
si el paciente solicité guardado de datos. En la Figura [4.4] se pueden observar los
distintos componentes del maédulo.

Implementa también mecanismos de comunicacién internos al médulo a través
de colas de FreeRTOS. En la Figura [4.4] estas se representan como flechas bajo la
indicaciéon “colas internas”.

Para la interpretacién de las sefiales de entradas digitales al detectarse tanto
complejos QRS como la presencia del imén, se generan ISR para cada caso.

Como se describié en la Seccion el iméan cumple dos funciones en el sistema.
Si permanece menos de dos segundos cerca del monitor, se interpreta que el usuario
estd solicitando el guardado de una traza de ECG. Si permanece més de dos
segundos se asume que es el médico, y que quiere conectarse con el dispositivo a
través de BLE.

La ISR que se dispara a partir de acercar el iman se encuentra implementada
en este modulo. A partir de lo descrito en el parrafo anterior, es necesario que
se evalie dos segundos después de la interrupcién si el imédn sigue estando cerca
del dispositivo. Para ello, en esta ISR se configura la interrupcién 1 del RTC
(Real Time Counter) para que interrumpa dos segundos después. La ISR definida
para esta interrupcion estd implementada en el médulo RTC, que se explica en la

52



4.4, Mobdulos de funcién especifica
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Figura 4.4: Diagrama de bloques de los componentes del médulo Patient Diagnostic Manager
que incluye la interaccién entre ellos.

Seccién En esta ISR se evalta si el imdn sigue presente usando la funcién
brindada por el médulo GPIO (General Purpose Input/Output) para este fin (ver
Seccién . Si el iman no sigue presente, la ISR de la interrupcion 1 del RTC
envia a través de una cola global un mensaje a la task de solicitud de guardado
del paciente indicando que se requiere guardar la traza de ECG. Notar que el
procedimiento descrito se puede observar graficamente en la Figura [4.4

La task de solicitud de guardado del paciente se encuentra implementada
en este modulo. Se ejecuta cuando recibe un mensaje a través de la cola definida
para su desbloqueo. Dichos mensajes son enviados por la ISR de la interrupciéon
1 del RTC. Esta task se encarga de enviar un pedido de guardado de trazas al
modulo Data Logger Manager, enviandole un valor que indica que la solicitud de
guardado proviene de la interrupcion del iman. Este mensaje es enviado a través
de la cola global que desbloquea la task que se encarga de esta funcionalidad.

La ISR dada por la senial digital de deteccién de complejos QRS calcula el valor
del periodo del ultimo ciclo cardiaco, a partir de mantener el registro del momento
en el que se dio la deteccién del QRS anterior. Es decir, calcula la diferencia de
tiempos entre un pico QRS y el anterior, y considera este valor como el periodo
del ultimo ciclo. Se descartan periodos menores a 150 ms ya que este tiempo
se considera como periodo refractario (las células cardiacas se encuentran en un
estado de recuperacién después de la generacién de un impulso eléctrico). Cuando
se obtienen periodos mayores a 150 ms se envia el valor obtenido a la task de
evaluacién de periodo del ciclo a través de una cola interna.

La task de evaluacion de periodo del ciclo se desbloquea entonces cuando
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recibe el valor del periodo del iltimo ciclo. Esta task mantiene un arreglo en el
que cada uno de los elementos es el tipo de ritmo asociado a cada uno de los
dltimos diez ciclos. Al ejecutarse, la task evaltia el valor del periodo del ultimo
ciclo categorizandolo en si fue de tipo bradicardia, taquicardia, taquicardia rapida
o ritmo normal y actualiza el arreglo agregando el valor asociado a este ultimo
ciclo. Cuando ya se tienen diez valores, se reemplaza el tipo de ritmo del ciclo mas
antiguo por el del méas nuevo. Al finalizar, envia el arreglo a la task de evaluacién
del ritmo prevalente, utilizando una cola interna.

La task de evaluacién del ritmo prevalente se desbloquea cuando recibe
un arreglo con la categoria de los diez ultimos ciclos. Esta task lleva registro del
ritmo prevalente anterior y a partir de ello y del arreglo que recibié decide el ritmo
prevalente actual. Ademads decide si es necesario realizar un guardado de trazas. En
la Figura [4.5| se presenta un diagrama de flujo con la logica seguida para este fin.
En verde se distinguen las situaciones que requieren guardado de trazas. En caso
de que sea necesario, la task envia un mensaje al médulo Data Logger Manager
indicando el tipo de ritmo prevalente que lanzé el guardado. Este mensaje se envia
a través de una cola global.
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Figura 4.5: Diagrama de flujo de la task de evaluacién del ritmo prevalente. En verde se
distinguen las situaciones que requieren guardado de trazas.

4.4.2. Data Logger Manager

Este médulo se encarga de configurar el muestreo de la sefial analdgica, la
interpretacién de las muestras y de su almacenamiento en memoria flash. En la
Figura[4.6]se presentan las tasks e ISR que componen el mddulo, as{ como también
las colas que permiten las interacciones.

Se implementa una task que se encarga de recibir las solicitudes de guar-
dado de datos enviadas desde las tasks del médulo Patient Diagnostic Manager.
Esto implica que se ejecute cuando le llegan mensajes enviados desde dicho médulo
a la cola global que tiene asignada este task. El mensaje que recibe indica el evento
que disparo el guardado: bradicardia, taquicardia, taquicardia rapida o solicitud
del paciente.
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DESDE PATIENT
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ISR Al completar el arreglo n°15 se deshabilitan interrupciones de
RTC 2 y se desconfigura el SAADC. Se encola el arreglo
cada vez que se llena.
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Recepcién de solicitudes de guardado Guardado en memoria flash
Evaluacion de prioridades de guardado. Se guardan datos de a 1000
Guardado de informacion sobre la traza. muestras y CRC usando FDS. Cola global HACIA

Configuracion del SAADC. Se evaluan banderas de deteccion BLE MANAGER

Configuracién de interrupcion del RTC2 en 4ms. de iman generadas por RTC 2
|
LCola interna———Si se detecto solicitud de guardado

se encola indicador de solicitud de paciente

Médulo FDS Modulo SAADC

Funciones i
Funciones

Guardado de datos
en flash

Toma de una muestra
Dispara |la toma de una
muestra, que cuando esté lista

Borrado de datos generara una interrupcion
guardados en flash

Médulo RTC
ISR

RTC 2
Se llama a funcion del SAADC para tomar
una muestra.

Se configura interrupcion de RTC 2 en 4ms.
Si detecta interrupcion del iman al
ejecutarse, se cuentan dos segundos y se
evalla si el iman permanece. Se indica
resultado con banderas.

Figura 4.6: Diagrama de bloques de los componentes del médulo Data Logger Manager.

La task evalua si se tiene espacio libre en la memoria flash para guardar la
nueva traza. De no tenerlo decide qué traza debe ser eliminada a partir de conocer
los eventos que dispararon cada instancia de guardado previo. Para ello aplica el
criterio de prioridades presentado en la Figura[£.7] Luego recolecta la informacion
de interés sobre la traza a guardar:

s Indice de la traza, que es un nimero identificador que se le asigna a cada
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traza guardada, siendo 1 el de la primera traza. Su valor puede llegar hasta
65535.

= Fecha y hora a la que se comenzé a guardar.

= Tipo de evento que lanzé el guardado, pudiendo ser solicitud del iméan,
deteccién de bradicardia, de taquicardia o de taquicardia rapida.

= Ganancia total utilizada, es decir, la ganancia que se le aplica a la senal
de entrada del AFE para obtener la senal a la salida, siendo esta tltima
la senal a muestrar. Este dato es de interés porque se cuenta con ganancia
ajustable.

La task guarda esta informacién en flash utilizando funciones proporcionadas por
el médulo de almacenamiento de datos en flash (Flash Data Storage - FDS), ver

Seccién 4.5.3

Se considera:
* Cantidad de trazas de ECG almacenadas actualmente
* Tipo de traza que se quiere guardar

¢, Se tiene la memor;
llena?

Se guarda traza sin

NO—» _y
eliminar otras

Sl

Se elimina registro
mas viejo por
deteccion de

arritmia.

¢ Cuantas trazas fuero
solicitadas por iman?

Se elimina registro
mas viejo.

£Coémo fue solicitado &

nuevo registro? Por deteccion de arritmia

Por solicitud del imén:

Figura 4.7: Diagrama de flujo de evaluacién de prioridades para guardado de trazas en memoria
flash.
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Para el muestreo de la senal se implementa un mecanismo que consiste en
configurar interrupciones del RTC %] periédicamente, cada 4 m4] En la ISR de
dichas interrupciones, se utiliza una funcién del médulo SAADC (Successive ap-
proximation analog-to-digital converter) que solicita que se tome una muestra de
la senial cardiaca. Cuando esta muestra termina de ser adquirida, se dispara una
interrupcién del SAADC. Esta interrupciéon del SAADC tiene asociada una ISR
que esta incluida en este médulo y se describira luego.

Por dltimo, la task realiza las configuraciones necesarias para el muestreo.
Por un lado se configura el SAADC para que se tomen muestras de la entrada
analdgica a la que llega la senial cardiaca y para que las muestras sean procesadas
por la ISR definida en este médulo. Por otro lado se configura la interrupcién del
RTC 2 para que suceda 4 ms después. Como se explicé en el parrafo anterior, esta
interrupcién dispara la toma de una medida de la entrada. Ademads, configura la
siguiente interrupcién del RT'C 2 para que suceda luego de 4 ms. Esta configuracion
se realiza como primera accién en la ISR para minimizar el tiempo que se agrega
a los 4ms requeridos para el muestreo.

Por otra parte, si se detecta la interrupcién del iman mientras se estan tomando
muestras, se aprovechan las interrupciones del RTC 2 configuradas para evaluar
si el iman sigue presente dos segundos después. En caso de que permanezca o no,
se utilizan banderas indicadoras que son interpretadas por la task de guardado
de trazas al terminar de guardar todo el minuto.

Se implementa en este modulo ademas, la ISR asociada a la interrupcién
que ocurre cada vez que una muestra esta disponible. Esta rutina es con-
figurada en asociacion con el SAADC para que se use unicamente cuando se esta
muestreando un minuto de la senal analdgica. En cada interrupcién incorpora la
muestra recibida a un arreglo de mil elementos. Cuando se completa el arreglo,
como las muestras se toman cada 4 ms, se tienen 4 s de la senal cardiaca almace-
nadas en él. El arreglo es enviado a la task de guardado de datos en memoria
flash a través de una cola interna al mdédulo. El proceso se repite quince veces,
lo que implica quince mil muestras y equivale a muestrear durante un minuto. Al
llenar el arreglo por decimoquinta vez, la ISR deshabilita la interrupcién del RTC
2 y desconfigura el SAADC.

La dltima task implementada en este médulo se encarga del guardado de la
senal muestreada en memoria flash. Se desbloquea al recibir datos de entrada
a través de una cola, que consisten en un arreglo con mil muestras. Cada arreglo
recibido se guarda en flash siguiendo, de ser necesario, el criterio de prioridades de
guardado obtenido en la task que recibe las solicitudes de guardado. Para guardar
los datos en flash la task utiliza funciones del médulo FDS. Ademas, al recibir cada
uno de los arreglos, la task procesa los datos para calcular el CRC de toda la traza.

2Esta es una de las cinco instancias del RTC, la utilizacién de estas instancias se explica
con mayor detalle en la Seccién [£.5.2]

3Inicialmente se consideré muestrear mediante la funcionalidad PPI (Programmable
peripheral interconnect), que utiliza DMA (Direct memory access), en conjunto con un
timer, pero se descarté ya que al medir el consumo se verificé que implicaba varios mA al
muestrear, lo que no es aceptable para los requerimientos del sistema.
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Al detectar que se recibié toda la traza, se guarda en flash el CRC calculado.

Mientras se toman muestras se deshabilitan interrupciones de la entrada digital
que senaliza complejos QRS, ya que no se considera de interés durante este proceso
el seguimiento de la senal cardiaca. Al finalizar el guardado de datos en memoria
flash se vuelven a habilitar estas interrupciones. Las interrupciones generadas para
detectar la presencia del imén no se deshabilitan, por lo que la solicitud se analiza
mientras se muestrea. Esto se hace mediante la interrupcién del RTC 2, como ya
se explico.

Al finalizar el guardado, la task de guardado de la senal muestreada en
memoria flash interpreta las banderas generadas por la interrupciéon del RTC
2 y decide si es necesario solicitar un nuevo guardado de traza o si fue solicitado
realizar advertising. Si se requiere un nuevo guardado, se encola una nueva solicitud
de guardado a la task de recepcion de las solicitudes de guardado de datos
indicando que la traza fue solicitada por el paciente. Si se detecté solicitud de
conexién a través de BLE, se envia al médulo BLE Manager un mensaje indicando
que se requiere hacer advertising. Este es enviado a través de una cola global.

4.4.3. Gain Control Manager

Este médulo se encarga de la evaluacion y del ajuste de la ganancia del AFE
mediante el control del potenciémetro digital que se encuentra en la etapa de am-
plificacion final, ver Seccién [3.2.1.4] Para ello cada un minuto se muestrea durante
dos segundos la senal cardiaca para medir su amplitud y evaluar si se encuentra
en el rango de amplitudes deseado. A partir de ello se decide si se debe ajustar
la ganancia o no. El ajuste busca que para cualquier valor de pico de la entrada
que se encuentre entre 0,5 mV y 30 mV, en la salida del AFE se amplifique a un
valor dentro del rango de entre 600 mV y 850 mV. De esta manera se asegura que
los complejos QRS sensados queden lo suficientemente amplificados para superar
el umbral de detector de picos (amplitud de médulo mayor a 500 mV'), y a su vez
evita que se sature la senal en la salida del AFE, ver Seccién

Para facilitar los cambios de ganancia se busco tener la minima cantidad de
niveles de amplificacién que permita llevar todo el rango de entrada a valores del
rango valido a la salida. La forma en la que se definieron estos niveles se explica
en la Seccién [B.4.11

Utilizando el criterio descrito se obtuvieron 15 niveles distintos de amplificacién
total (teniendo también en cuenta la amplificacién dada por la primera etapa de
amplificacion del AFE, ver Seccién , con los siguientes valores de ganancia:

1%
[26, 35, 47, 64, 87, 117, 159, 211, 273, 353, 441, 590, 712, 899, 1222] . (4.1)

En la Figura [4.8| se presentan los distintos componentes de este médulo y la
interaccion entre ellos, que ademas se explica a continuacion.

El modulo implementa una task que se encarga de las configuraciones ne-
cesarias para la evaluaciéon de ganancia. Esta task se ejecuta cuando recibe
mensajes a través de la cola asignada. La task realiza las configuraciones necesa-
rias para muestrear la senal de salida del AFE. Esto implica configurar el SAADC
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Modulo RTC
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Tratamiento de muestra para evaluacion de ganancia

Cola global Se agrega la muestra en un arreglo.

ISR Al completar 500 muestras se deshabilitan interrupciones de
RTC 2 y se desconfigura el SAADC. Se encola arreglo con
500 muestras al task de evaluacion de ganancia
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TASKS

Configuraciones necesarias para
la evaluacién de ganancia
Si es primera ejecucion, lleva

Evaluacion de ganancia
Se busca valor de mayor amplitud del arreglo y
se evalla si pertenece al rango [600 - 850]mV. Si
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Configuracion del SAADC.
Configuracion de interrupcion del
RTC 2 en 4ms.

LCol:a interna:

no pertenece se varia valor del potenciometro
digital. Se vuelve a evaluar ganancia. Si
pertenece finaliza la evaluacion

|
Si valor de maxima amplitud
no se encuentra en el rango valido
]

Médulo SAADC

Funciones

Toma de una muestra
Dispara la toma de una
muestra, que cuando esté lista
generara una interrupcién

Figura 4.8: Diagrama de bloques del médulo Gain Control Manager que incluye la interaccién

de los distintos componentes.

asignandole como entrada a muestrear la de la senal de salida analdgica del AFE y
como ISR frente a la adquisicién de muestras una funcién definida en este médulo
(que se explicard en breve). Ademads se configuran las interrupciones del RTC 2
para que interrumpa 4 ms después. De este modo, luego de 4 ms se generara una
interrupciéon del RT'C 2, en la ISR asignada a esta interrupcion se solicitara la toma
de una muestra de la entrada, ademéas de programar nuevamente esta interrupcién
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(la del RTC 2) para dentro de 4 ms. Cuando esté lista la muestra se dard una in-
terrupcién del SAADC, que serd atendida por la ISR que se define en este médulo
en respuesta a este evento. Se repite este proceso durante dos segundos para ase-
gurar que en este tiempo se presente un complejo QRS. De no ocurrir implicaria
que la frecuencia cardiaca del paciente es menor a 30 ppm, valor que se considera
demasiado bajo para los limites de deteccién de arritmias en este PFC. Se toman
muestras cada 4 ms para que las medidas sean coherentes con las obtenidas al
muestrear para el guardado de trazas.

En cuanto a la implementacién de la ISR del SAADC que se ejecuta
cuando se tiene una muestra disponible, cada vez que se recibe una muestra
se guarda su valor en un arreglo. Recibir 500 muestras implica que se muestreé
durante dos segundos (muestreando cada 4 ms). De este modo, cuando se recibe
la muestra nimero 500, se deshabilitan las interrupciones del RTC 2, por lo que
se deja de muestrear. A continuacién se envia el arreglo con las 500 muestras a la
task de evaluacion de la ganancia.

La task de evaluaciéon de la ganancia se desbloquea al recibir el arreglo a
través de la cola que tiene asignada. Notar que esta cola es interna al médulo. En
la Figura se presenta la logica seguida para la evaluacion de la ganancia. La
task recibe a través de la cola un arreglo que contiene 500 muestras. Luego busca
el valor de mayor amplitud entre las muestras tomadas. Como la senal de salida
del AFE esta referenciada a 0,9 V' y se quieren considerar tanto senales positivas
como negativas, los valores de mayor amplitud serdn los que mas se alejen de 0,9 V.
A partir de que se utiliza el SAADC con resolucién de 8 bits, y de que el rango
de entradas véalidas dado por el rango de alimentacion del dispositivo es de 0 V' a
1,8 V, ver Seccién [£.5.4] en las muestras obtenidas 0,9 V equivale a una muestra
de valor 127. Por lo tanto, los picos de mayor amplitud seran los que sean medidos
por el SAADC como maés lejanos a 127.

A continuacién se analiza el valor obtenido y se compara con los valores de
amplitud entre [0,6 , 0,85] V, que es el rango en el que se quiere mantener la senal.
Primero se evalua si la salida supera la amplitud de 0,85 V, para verificar que no
se esté saturando. En caso afirmativo se aumenta la resistencia del potenciémetro
(es decir, se disminuye la ganancia), de modo que se llegue al nivel anterior de
amplificacion definido. Si la amplitud de la salida no supera los 0,85 V', se evalia
si la amplitud es mayor a 0,6 V, para asegurar que sea percibida por el detector
de picos de complejos QRS analdgico. Si no lo es se disminuye la resistencia del
potenciémetro (es decir, se aumenta la ganancia) hasta llegar al nivel siguiente de
amplificacién. Si la salida se encuentra dentro del rango [0,6 , 0,85] V, se entiende
que la ganancia es correcta. Si la salida no se encuentra dentro del rango, se varia
la ganancia como se explicd y se evalda la ganancia nuevamente para ver si con el
ajuste realizado se logra obtener la senal en el rango deseado. Para ello se encola un
mensaje a la task que realiza las configuraciones necesarias para evaluar ganancia,
para repetir todo el proceso. Se repite las veces que sea necesario hasta que la
amplitud de la salida esté en el rango deseado.

Para aumentar y disminuir el valor de resistencia se usan las funciones imple-
mentadas en el médulo de control del potenciémetro digital, ver Seccién [4.5.5]
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Figura 4.9: Diagrama de flujo de evaluacién y ajuste de ganancia del circuito AFE, con énfasis
en lo que hace el task de evaluacién de ganancia. No aplica para el primer ajuste de ganancia.

Por otra parte, se sigue un procedimiento distinto en el primer ajuste de ga-
nancia que se realiza en el sistema. Este procedimiento se presenta en la Figura
Esto se debe a que la resistencia inicial del potenciémetro al prenderse el
dispositivo es desconocida, asi como también lo es la amplitud de la senal cardiaca
a evaluar. Por ello, al inicializar el sistema se configura una interrupciéon del RTC
3 para que se de 40 ms después. La rutina de atencién a esta interrupcién encola
un indicador al task de configuraciones necesarias para la evaluacién de ganancias.
Esta task se ejecuta y reconoce que es la primera vez que lo hace. Entonces, previo
a realizar las configuraciones necesarias para que se evalte la ganancia, que se ex-
plicaron previamente en esta seccion, la task genera la variaciéon de la resistencia
del potenciémetro hasta su valor maximo. Esto implica que se tenga la minima
ganancia, por lo que la sefial a muestrear no estard saturada para valores validos
de la entrada. A continuacion la task realiza las configuraciones necesarias para el
muestreo al igual que lo hace en todas sus demés ejecuciones.

El muestreo se da del mismo modo que en los demés casos y culmina enviando
un arreglo de 500 muestras a la task de evaluacién de ganancias. Al igual que en
sus demas ejecuciones, la task busca el valor muestreado que mas se aleja de 0,9 V.
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Task Evaluacion
de ganancia

Figura 4.10: Diagrama de flujo del primer ajuste de ganancia del circuito AFE.

Luego su comportamiento en la primera evaluacién varia respecto a las demés. Esto
se debe a que como se sabe que se tiene el minimo nivel de ganancia, es posible
calcular el valor de ganancia que se necesitaria para llevar el valor medido que
més se aleja de 0,9 V' a la amplitud que asegure mayor apreciacion de la senal sin
saturar. Es decir, se calcula la ganancia necesaria para que el valor de pico medido
se mapee al valor més alto posible sin que los amplificadores estén saturados.

Lo anterior implica que se sepa exactamente qué nivel de ganancia se necesita,
por lo que se modifique la resistencia del potenciémetro para llevar la ganancia a
dicho nivel. Por tdltimo, la task sigue la misma légica que en las demas ejecuciones:
si se requiri6 variacién de la ganancia, se lanza una nueva evaluacion a través del
encolado de un indicador a la task de configuraciones necesarias para la evaluacion
de ganancia. Notar que esta segunda evaluaciéon no tiene las particularidades de
la primera, por lo que se sigue el mismo procedimiento que en todas las demas
evaluaciones que realizara el sistema.

Se destaca que en las evaluaciones de ganancia que no son la primera no es
necesario llevar la ganancia a su valor minimo previo a la evaluacién porque se
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considera que de un minuto al siguiente la amplitud de la senal varié poco. Esto
implica que en general no requiera la variacién de la ganancia, y que en caso de que
sea necesario variar la ganancia del sistema, sea suficiente llevarla al nivel anterior
o al siguiente.

Por otra parte, mientras se estan guardando trazas de ECG no se hace eva-
luacién ni ajuste de la ganancia. Esto se debe a que no forma parte de los reque-
rimientos y ademads se asume que como la evaluaciéon y ajuste se hace cada un
minuto, en este tiempo la ganancia debe haber variado poco, por lo que es poco
probable que esté desajustada a la hora de guardar trazas.

Por otra parte, como se menciond, la evaluacién de ganancia se da periédica-
mente. Para ello se utiliza la interrupcién del RTC 0, que se da cada un minuto,
e incluye la funcionalidad de encolar un indicador a la task de configuracién de
parametros para la evaluaciéon de ganancia. En caso de que se esté guardando tra-
zas de ECG cuando se deba evaluar la ganancia, se prioriza el guardado de trazas
de ECG, dejando el analisis de la ganancia para el minuto siguiente.

Por 1ltimo el médulo brinda la posibilidad de consultar el valor actual de la
ganancia a través de una funcion.

4.4.4. BLE Manager

Este modulo implementa las funciones necesarias para la comunicacién via
BLE. Ademaés presenta los mecanismos generados para la interpretacién de la in-
formacién intercambiada entre el monitor y la aplicaciéon. En la Figura se
presentan las tasks y funciones que componen el médulo.

Entre las funciones incluidas en el moédulo se distinguen aquellas que se utili-
zan para la atencién de interrupciones, es decir, las ISR, y las que se utilizan para
la configuraciéon de BLE. Respecto a las funciones de configuracién, son llamadas
desde la funcién de inicializacién, y se implementan para organizar la inicializa-
cién. A continuacién se presentan los puntos més importantes en relacién a estas
funciones. Se incluye informacién més especifica en el Apéndice

La configuracién de BLE se basa en el uso del Softdevice, que es necesario para
la gestién del stack de BLE, y para la implementacién de las especificaciones del
protocolo BLE en el programa EL

El Softdevice se encarga ademaés del manejo de las funciones internas necesarias
para la comunicacién por BLE, asi como también de otras funcionalidades como
lo es la inicializacién del reloj de baja frecuencias del sistema, que en este caso fue
configurado para que se genere a partir de un cristal externo de 32.768 kHz. El uso
del SoftDevice implica que gran parte de la memoria flash del microcontrolador,
152 kB, sera destinada para este fin.

Se define el rol del dispositivo como periférico, lo que implica que sea capaz

4Se decidié utilizar el Softdevice S132 versién 7.2.0 [34] proporcionado por Nordic ya
que permite utilizar el dispositivo como periférico en la comunicacién BLE y es el mas
utilizado por la comunidad en estos casos. Ademads, esta incluido en el SDK elegido.
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Atencion a eventos del servicio

Atencion a eventos BLE Proceso de autenticacion.
Se atiende evento de Interpretacion de comandos.

establecimiento de la conexion, Tratamiento de informacion recibida a partir

conexion y de desconexion . . de (_x_)mandos_.
Envio de informacion a partir de comandos.

Figura 4.11: Diagrama que presenta tasks y funciones que componen el médulo BLE Manager.

hacer advertising cuando sea necesario y aceptar conexiones cuando otros dispo-
sitivos se lo soliciten.

Por otra parte se configuran los serviciosﬂ utilizando el servicio NUS (Nordic
UART Service) que fue implementado por Nordic. Este servicio permite la comu-
nicacién serial entre dispositivos, imitando la comunicacién via UART y propor-
cionando mecanismos sencillos para enviar y recibir mensajes. También se asigna
una funcién para la atencién de eventos del servicio.

Respecto al advertising, el monitor se mostrarda a otros dispositivos de BLE
con el nombre “RiCardiTor” y realizard advertising en el modo Fast, enviando
paquetes a alta frecuencia. Se establece un tiempo méaximo de advertising de tres
minutos para que el dispositivo deje de mostrarse si no se establece una conexion
durante ese tiempo.

No se implementaron mecanismos de encriptacion porque no forma parte del

5Un servicio de BLE es un conjunto de funcionalidades y caracteristicas que permite a
dispositivos BLE comunicarse entre si, definiendo la forma en que los datos se organizan
y se intercambian.
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alcance del PFC, pero se reconoce su importancia para garantizar la confidenciali-
dad de los datos personales del paciente. Sin embargo, se incorpora como medida
de seguridad que el uC' espere recibir una clave secreta como primer mensaje de la
comunicacion. Si el primer mensaje no coincide con la clave esperada, se forzara
la desconexién.

Por otra parte, el médulo BLE Manager incluye una task de FreeRTOS encar-
gada de iniciar el advertising. De esta forma, cuando el uC' detecta que se acercé el
iman y permanecio por al menos dos segundos, se considera que se estd solicitando
una conexion por BLE y se envia un mensaje a la cola de la task, lo que hace que
se ejecute.

Por dltimo el médulo incluye funciones que permiten la atencién de eventos.
Por un lado se tienen eventos propios de BLE y por otro eventos propios del servicio
NUS.

Respecto a los eventos de BLE, se tratan algunos eventos que se dan para el
establecimiento de la conexién, la conexién en si misma y la desconexién. Estos son
tratados a través de la implementacién de una ISR. Cuando se detecta un evento
de conexidn se deshabilitan todas las demads interrupciones del sistema para darle
prioridad a la comunicacién por BLEﬂ En el evento de desconexién se habilitan
las funcionalidades deshabilitadas al conectarse y se ajusta el contador de minutos
seguin la cantidad de minutos que haya permanecido la conexién.

Respecto a los eventos del servicio NUY| se toman acciones tinicamente
cuando el dispositivo recibe mensajes a través del servicio. Como primer inter-
cambio de informacién con la aplicacién, esta ISR espera obtener cierto mensaje
conocido, al que se llamé anteriormente como clave Secretaﬂ De recibirlo, habilita
las demaés funcionalidades de la comunicacién. De recibir un mensaje distinto, la
ISR fuerza la desconexion de la comunicacion. Este mecanismo se implementa como
medio de autenticacion, para proteger los datos del paciente. Luego, el dispositivo
se comunica via BLE a través de un mecanismo de interpretacién de comandos.
Segun el valor del primer byte del paquete que llega se procesa el mensaje de for-
ma distinta. Los comandos estan definidos de manera que permitan el intercambio
necesario para el correcto funcionamiento de la aplicacién de PC. Entre las funcio-
nalidades implementadas se encuentra el envio de trazas de ECG almacenadas en
el dispositivo, asi como también de datos del paciente y de parametros configurados
en el monitor. En la Seccién se profundiza en los comandos implementados.

4.45. Battery Status Reader

Este mdédulo se encarga de la medida del nivel de bateria. Esta compuesto por
una funcién que es llamada por otros mdédulos. La medida de bateria se realiza

6Cabe destacar que se deshabilitan las interrupciones por prevencién, ya que se entiende
que al conectarse por BLE no se quiere guardar una traza en medio de la descarga por
ejemplo.

"Se consideré més 1til para la aplicacién adaptar este servicio a las necesidades del
sistema, si bien se evalué utilizar otros servicios propios de BLE.

8Este mensaje se envia como cualquier otro mensaje del servicio NUS. La interpretacién
de este es realizada por el firmware del dispositivo luego de recibir y almacenar el mensaje.
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cada 24 horas y ademads se realiza cuando es consultada desde la aplicacién de
software a través de BLE, a través de un comando especifico para este fin.

La funcién se encarga de configurar el ADC para que se tomen medidas de
la entrada configurada para la medida de bateria. Luego se toman diez medidas,
que se van sumando en una variable. Por ultimo se des-configura el conversor y
se devuelve el resultado de la suma. La idea detras de muestrear diez medidas es
considerar las posibles variaciones dadas por el ruido, es decir, promediar el valor
medido.

4.5. Mobdulos de control de periféricos

En esta seccién se tratan los médulos implementados para el control de periféri-
cos y de funcionalidades implementadas por el fabricante. Contiene funciones de
configuracién y manejo de los distintos periféricos del pC' a utilizar. Estas funciones
son llamadas por los deméds moédulos del programa para acceder a la informacion y
las funcionalidades brindadas por los periféricos. Los periféricos y funcionalidades
utilizados son el GPIO, RTC, FDS, SAADC y el control del potenciémetro digital.
A continuacién se presenta cada uno de ellos.

4.5.1. General purpose input/output (GPIO)

Este moédulo se encarga de controlar las entradas y salidas digitales de propédsi-
to general del uC'. Estda compuesto por una funcién de inicializaciéon y funciones
generadas para brindar al resto de los médulos la posibilidad de interactuar con
las entradas y salidas.

La funcion de inicializacién configura las entradas y salidas que son utilizadas
por el firmware. Los pines que no se utilizan son dejados con su configuracién por
defecto (como “disconnected input”) porque esta asegura el consumo minimo.

Por un lado se tienen pines que se utilizan como entradas de modo que son
configurados como tal. Estos son la entrada digital desde el AFE y la entrada digital
de deteccién de presencia del iman. Para ambos casos se configuran interrupciones
en el flanco de subida. La salida digital del AFE necesita una resistencia de pull-
down, por lo que se agrega de manera digital configurando esta entrada del uC
como pull-down. Para el pin de deteccién del iman esto no es necesario, quedando
configurada como no-pull.

Por otro lado se inicializan las salidas que se utilizan para el control del po-
tenciémetro digital. Estas son CS, U/D e INC. La funcién de cada una de ellas se
explica en la Seccién Se inicializan las salidas en nivel bajo exceptuando la
salida CS que se inicializa en nivel alto.

Respecto a las funciones generadas para permitir el manejo de entradas y
salidas por parte de otros modulos, se generan por un lado funciones para el manejo
de entradas y por otro para el manejo de salidas.

Para el control de las entradas se brindan tres funciones: una funcién que
permite habilitar interrupciones de los pines configurados, otra que permite des-
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habilitarlas y una funcién que permite leer el valor de cierta interfaz cuando se lo
requiera.

Para las salidas se implementé una funciéon que permite configurar los pines en
nivel alto o bajo segin se requiera.

Notar que las cuatro funciones implementadas utilizan funciones brindadas
por el SDK, pero se decidié implementar funciones propias para enmascararlas
y llamarlas, para que unicamente funciones de este médulo puedan influir sobre
la configuracion de las entradas y salidas. Esto beneficia la modularizacion del
programa, asi como también facilitaria la portabilidad del cédigo, es decir seria
posible variar el microcontrolador o el SDK, ya que bastaria con modificar la
implementacién de estas funciones, evitando cambiar funciones relacionadas con el
GPIO en el resto del programa. Se sigue el mismo criterio con los demas mddulos.

4.5.2. Real Time Counter (RTC)

Este médulo se encarga de controlar el contador de tiempo real del uC. E1 RTC
es utilizado para todas las tareas que requieran control del tiempo en el firmware.
Como fue mencionado previamente, para su implementacion se decidié utilizar
como fuente de reloj un cristal externo de 32.768 kHz, ya que es el mecanismo que
asegura un menor consumo.

Para la configuracién del RTC, se debe configurar un valor de prescaler, que
actia como un divisor de la frecuencia base, que es la dada por el oscilador, en
este caso 32.768 kHz. Esto permite ajustar la velocidad de conteo del RTC. El
prescaler puede ser configurado con diferentes valores, lo que resulta en diferentes
relaciones de divisién de la frecuencia base.

Al ajustar el prescaler, se puede controlar la velocidad a la que el RTC cuenta
el tiempo. Por ejemplo, si se establece un prescaler de 0, el RTC contara a la
frecuencia base. Si se establece un prescaler de 1, el RT'C contara a la mitad de la
frecuencia base, lo que resultarda en un tiempo de conteo el doble de largo, y asi
sucesivamente. Puede tomar valores enteros entre 0 y 4095, quedando la frecuencia
de conteo definida como:
fbase

Jrre = prescaler + 1

Para este caso se elige el valor del prescaler de modo que el RTC sea capaz
de contar el tiempo minimo requerido por las funcionalidades a implementar con
cierto margen. En este caso del tiempo mas bajo a contar es de 4 ms, dado por
la frecuencia de muestreo de la senal cardiaca. Ademds, se quiere que el prescaler
tenga el maximo valor posible, porque mayor frecuencia del RTC implica ma-
yor consumo. Se decide configurar el prescaler de modo que el RTC cuente cada
1,007 ms. Para ello se le asigna el valor 32 al prescaler.

Por otra parte, se configuran algunas interrupciones que se explicaran a con-
tinuacién, y se enciende el RTC, lo que implica que se comience a contar. Notar
que no se utilizan interrupciones del tick (es decir, las que ocurririan cada vez
que se incrementa el contador) porque generarian un consumo muy elevado, y su
funcionalidad no es necesaria para las implementaciones realizadas.
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Se decide utilizar las interrupciones de comparacién, que consisten en que se
produzca una interrupcién cuando el RT'C alcanza cierto valor. Para ello, al confi-
gurar la interrupcién se le asigna cierto valor de modo que la interrupcién ocurrira
cuando el RTC alcance ese valor. El uC', cuenta con cinco instancias de estas
interrupciones a las que llama canales. Al ocurrir una interrupcién, la rutina de
atencién asignada al RTC es capaz de distinguir en qué canal estaba configurada
la condicién que generd la interrupcién, lo que permite tomar acciones distintas
segin en qué canal suceda.

Por simplicidad, a lo largo de este capitulo se usé el término “interrupcion
del RTC X”, donde X es un valor del 0 al 4 para referirse a las interrupciones
configuradas en el canal X del RTC.

La rutina de atencién a las interrupciones es implementada en este modulo.
En ella se define la utilidad que se le da a cada uno de los canales. Ademads, en
la Figura se presentan las acciones que se toman para las interrupciones de
cada uno de los canales.

ISR para los distintos canales del RTC

Canal 0
Se configura interrupcion del canal 0
en 1 minuto. Canal 1
Cuenta minutos. Se evalua si el iman
Encola solicitud de evaluacion de ganancia esta presente.
Evaluacion del nivel de la bateria cada
24hs
Canal 2
Se llama a funcion del SAADC para tomar
una muestra. Canal 3
Se configura interrupcion de RTC 2 Dispara primer
en 4ms. evaluacion de
Si detecta interrupcién del iman al ganancia.

ejecutarse, se cuentan dos segundos y se
evalla si el iman permanece. Se indica
resultado con banderas.

Figura 4.12: Esquema de rutinas de atencién a interrupciones generadas por los distintos
canales del RTC.

El canal 0 es el encargado de llevar un conteo global de los minutos que pasan.
Su primera interrupcién es configurada en la inicializaciéon del moédulo. Luego, al
ocurrir la interrupcién se configura nuevamente la interrupcion de este canal para
que ocurra un minuto después. Esto se repite cada vez que se da la interrupcién
de modo que se genera una interrupcién periédica. Ademas, estas interrupciones
generan que se incremente una variable encargada de contar minutos. Esta in-
terrupciéon también lanza una evaluacién de la ganancia. Por ultimo, cada 1440
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interrupciones de este tipo, lo que equivale a un dia, se evalta el voltaje de la
bateria a modo de “house keeping”ﬂ

El canal 1 es utilizado para el conteo de tiempos relacionados con las interrup-
ciones dadas por el iman. Cuando se genera una interrupcion dada por el magneto
se configura una interrupcién de este canal del RT'C dos segundos después. En ella
se evalia si el iman sigue o no presente, para distinguir si se trata de una solicitud
de guardado de trazas o de conexién via BLE.

El canal 2 se encarga de desplegar la légica de muestreo de las senales analégi-
cas. En la rutina de atencién a la interrupcién, para este caso, se dispara una lectura
del valor de la entrada a través del llamado de una funcién del SAADC, que fue
configurado previamente y se configura la siguiente interrupcion de este canal 4 ms
después. Ademds, si detecta interrupcion del iman al ejecutarse, se cuentan dos
segundos y se evalia si el iman permanece. Se indica el resultado con banderas.
Esta implementacién se debe a que se verificé que es problemético configurar in-
terrupciones de varios canales cuando las de un canal se dan muy seguido (cada
4 ms). Esto se debe a que se atiende solo una de las interrupciones por vez. Para
evitar este problema, se implementan en esta ISR funcionalidades de la ISR del
canal 1.

El canal 3 se utiliza para generar la primer evaluacion de ganancia, previo a
que el dispositivo entre en régimen. Para ello encola una solicitud de ejecucion a la
task de configuracién de pardmetros de evaluacién de ganancia, (ver Seccién |4.4.3)).
La interrupcion se configura en la funcién de inicializacién del RT'C para que sea
atendida 40 ms después, porque para poder encolar la solicitud es necesario que
FreeRTOS se esté ejecutando previamente. Es decir, cuando se realizan todas las
inicializaciones del sistema, entre ellas se configura esta interrupcion. Luego de
realizarse las incializaciones, se empieza a ejecutar FreeRTOS, entonces recién a
partir de este momento se pueden ejecutar tasks. Esta interrupcion se configura
para 40 ms después como forma de asegurar la ejecucién de la task de la evalua-
cién de ganancia. Ademds, la ejecucion de ganancia debe ser la primera accién a
realizarse luego de las inicializaciones.

Por dltimo el médulo contiene algunas funciones para permitir a otros médulos
utilizar funcionalidades del RT'C. En primer lugar se genera una funcién que permi-
te configurar interrupciones de este tipo a partir de informar en qué canal se quiere
interrumpir y dentro de cudnto tiempo. Luego se genera una funcién que permi-
te deshabilitar las interrupciones previamente configuradas. Por tltimo se tienen
funciones que permiten leer el valor actual del contador y llevarlo a cero. También
se brinda una funcién que permite leer la hora, es decir, el contador de minutos
generado, asi como también cambiar su valor en caso de querer actualizarlo.

9El término “house keeping” se refiere a una serie de tareas o funciones internas que se
realizan periddicamente y son necesarias para el funcionamiento adecuado y eficiente del
sistema.

70



4.5. Médulos de control de periféricos

4.5.3. Flash Data Storage (FDS)

El médulo FDS implementa mecanismos para permitir el guardado de informa-
cién en memoria flash. Utiliza el mecanismo FDS implementado por Nordic, que
simplifica el guardado de datos a partir de la definicién de registros y archivos, lo
que permite un mayor nivel de abstracciéon. Ademads, segin la documentacién de
Nordic, asegura un menor riesgo de corrupcion de los datos guardados.

A cada registro a guardar en memoria flash se le asignan dos valores: file id
y record id, que permiten identificarlos luego. Es decir, luego de guardado cierto
registro en memoria, este puede ser leido a partir de consultar por su file id y su
record id. Los registros guardados con el mismo file ¢d forman parte del mismo
archivo.

Para el manejo del guardado en flash se implementa una funcién de configura-
cion del médulo, una funciéon que se encarga del guardado de datos en flash, otra
de su lectura y una que permite el borrado de informacion guardada. Por dltimo
se implementa una funciéon de manejo de eventos de FDS porque el médulo encola
las acciones, por lo que se puede afirmar que estas fueron efectivamente realizadas
cuando se recibe el evento que lo indica.

4.5.4. Successive approximation analog-to-digital converter (SAADC)

El médulo SAADC permite el manejo del muestreo de las senales de entrada
analégicas. Se implementa a partir del SAADC presente en el uC'.

El médulo es utilizado para el muestreo de la senal analdgica de salida del AFE
tanto para el guardado de trazas de ECG como para la evaluacién de ganancia.
También es utilizado para la medida del voltaje de la bateria. De este modo, se
tiene un 1unico conversor AD que se debe utilizar para tres finalidades distintas.
Esto implica que cada vez que se vaya a usar deba ser configurado segun lo que se
quiera hacer, y que luego deba ser desconfigurado.

Para el muestreo de la senal de salida del AFE se configura el SAADC con
resolucién de 8 bits, baja prioridad de interrupcién (para que no se anteponga
a interrupciones del RTC) y en LPM. Se asigna como referencia el voltaje de
alimentacién del uC, y se ajusta la ganancia (del ADC). Respecto a este punto,
el ADC permite ajustar la ganancia para aumentar el rango de valores que se
pueden muestrear. En este caso se mantiene el rango [O,VDD]. Por otra parte,
se utiliza el ADC en modo single ended. Por 1ltimo se define un buffer de dos
medidas, lo que permite cierto margen de tiempo para el tratamiento de cada
medida sin perder informacién. De esta forma se pretende usar el ADC de modo
que se dispare una medida de la senal analdgica, y que al ser esta adquirida se
genere una interrupcién en el sistema para su tratamiento. Es decir, se tiene una
interrupcién por cada muestra.

Al configurar el SAADC se distingue si se quiere usar para el guardado de
trazas o para la evaluacién de ganancia porque en cada caso se asigna una rutina
de atencion a la interrupcién distinta, segin el tratamiento que se quiere hacer a
los valores muestreados.

Para la medida del voltaje de la bateria se configura el ADC de forma mas
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sencilla, que permite la toma de medidas individuales, por lo que no se utilizan
rutinas de atencion a interrupciones.

4.5.5. Control del potenciometro digital

Este moédulo implementa las funciones necesarias para variar la resistencia del
potenciémetro digital. Se eligié un potenciémetro que es controlado a través de la
interfaz Up/Down debido a la simplicidad del protocolo.

El potenciémetro comienza teniendo un valor inicial de resistencia que luego
puede ser aumentado o disminuido de a pasos. Para el manejo de su resistencia
se requieren tres sefiales: INC, CS y U/D. La sefial CS (Chip Select) debe estar
en bajo cuando se quiere modificar la resistencia del potenciémetro, mientras que
debe estar en alto si no se desea hacerlo. La senal U/D se encarga de indicar si se
quiere aumentar o disminuir la resistencia respectivamente, manteniéndose en bajo
para el primer caso y en alto para el segundo. Por tltimo, por cada flanco bajada
de la senal INC se varia un nivel de resistencia. Esto implica que si se quiere variar
X niveles se deben tener X flancos de este tipo.

Para implementar el control se utilizan tres pines de GPIO que son configurados
y manejados a través de funciones brindadas por el médulo GPIO.

El médulo de control de potencidémetro cuenta con una funcién que permite
aumentar la resistencia en la cantidad de niveles que se le indique y otra andloga
para disminuirla.

Respecto a la implementaciéon de estas funciones, primero se configuran los
valores necesarios en las salidas CS y U/D. Estas funciones son llamadas desde
tareas implementadas el el modulo Gain Control Manager. Para ambos casos se
configura CS en bajo. Si se quiere aumentar la resistencia se configura la salida
U/D en bajo y si se quiere disminuir se la configura en alto. Luego se esperan
50 ns para asegurar que el potenciémetro serd capaz de interpretar correctamente
los flancos de la senal INC. A continuacién se varia la senal INC de modo que se
generan la cantidad de flancos necesarios para llevar la resistencia al valor que se
quiera. Se varia la sefial de modo que entre flanco y flanco se tengan 25 ns. Lo
anterior se explica con mayor profundidad en el Apéndice Para la medida del
tiempo se utilizaron funciones bloqueantes, ya que se considerd que al ser tiempos
tan pequenios no afectaria el funcionamiento del sistema.

Como el protocolo Up/Down es tinicamente de control, no permite consultar al
potenciémetro cudl es su valor de resistencia en cierto momento, por lo que resulta
necesario llevar registro del valor de la resistencia en cada momento. Para ello, se
decide que en el primer ajuste de ganancia se lleve la resistencia del potenciémetro
a su valor mas alto, y se varie a partir de este. Ademas, es posible que suceda que
el valor de resistencia del potencidometro se desvie del esperado (el que se tiene
registrado). Para prevenir este error se implementa que cuando se quiera llevar
la resistencia a uno de los extremos, se apliquen mas flancos en la senal INC de
los necesarios, de modo que se asegure que la resistencia del potencidémetro se
encuentre en el extremo.
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4.6. Funcionalidades implementadas

En esta seccion se explica la implementacién de algunas de las funcionalidades
a realizar por el uC, que requieren la interaccién de diversos mddulos.

4.6.1. Ajustes de la hora frente a eventos

Para poder realizar varias de las funcionalidades implementadas en el firm-
ware es necesario poder deshabilitar otras por cierto tiempo. Esto sucede con las
interrupciones del RTC que se dan cada un minuto para poder llevar registro de
la hora actual y evaluar la ganancia del AFE. Esta funcionalidad se deshabilita
cuando se prefiere que el procesador se dedique a tareas de mayor prioridad. En
este caso sucede cuando se toman muestras de la sefial analégica y cuando se tiene
establecida una comunicacién via BLE. Esto se debe a que se evita utilizar distin-
tas interrupciones del RTC cuando es posible que se den en el mismo momento.
Cuando se muestrea la senal cardiaca, se tienen interrupciones cada 4 ms, por
lo que se deshabilitan otras interrupciones para evitar que ocurran en el mismo
momento.

Para evitar el desajuste de la hora, al finalizar las tareas de mayor prioridad
se consulta el valor del RTC y se modifica el contador de minutos de acuerdo
a la cantidad de tiempo que haya pasado. Ademaés se configura la interrupcion
necesaria para que la tarea vuelva a ser periddica. Respecto a la evaluacion de
ganancia, se programa para ser realizada cuando se cumpla el siguiente minuto.

4.6.2. Modo Seguro

Como se menciond en la Seccién el dispositivo mide el valor de su bateria
cada 24hs. De ser esta demasiado baja, el dispositivo ingresa en un modo de
funcionamiento seguro. El valor de la bateria que se considera suficientemente bajo
es 2,6 V, ya que es el que limitaria la funcionalidad del dispositivo, por ser el minimo
valor permitido de alimentacién para uno de sus componentes (el potenciémetro
digital, ver Secci6n [3.2.1.4)).

El modo seguro consiste en disminuir la funcionalidad del monitor para reducir
su consumo. La tnica funcionalidad que se mantiene es la posibilidad de detectar
solicitudes de conexién por BLE (es decir, detecta la presencia del imén y evalia si
permanece). En caso de suceder, el dispositivo comienza a hacer advertising y por
ende permite la descarga de datos. Ademas, al descargar pardmetros del monitor,
el monitor indica que ha ingresado al modo seguro.

4.6.3. Intercambio de datos a través de BLE

Para organizar la comunicacion a través de BLE entre el monitor y la aplicacién
de software se implementa un mecanismo de comandos. Es decir, la aplicacién,
que actia como cliente BLE del monitor, envia comandos que permiten al monitor
saber cémo interpretar los siguientes mensajes a recibir, o con qué informacién
debe contestar. A continuacion se presentan los comandos implementados.
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SET TIME COMMAND: Al recibir este comando el microcontrolador
interpreta que se quiere configurar la fecha y hora del dispositivo. Espera
que los siguientes 32 bits contengan la cantidad de minutos a configurar en el
contador de minutos del sistema. Para asociar el contador con la hora actual
se debe enviar la cantidad de minutos que pasaron desde el 1 de enero del
ano 2000 hasta la hora a configurar.

SET MPB COMMAND: Este comando indica que se quiere modificar
el umbral de méxima frecuencia que se considera bradicardia. Seguidamente
se espera recibir 16 bits que contengan el valor a setear, ya convertido a
cantidad de unidades del RTC. Para realizar la conversién se debe tener
en cuenta que una unidad equivale a 1,007 ms. La aplicacién de software
desarrollada lo tiene en cuenta, por lo que el usuario debe ingresar el valor
de frecuencia en ppm.

SET MPT COMMAND: Anilogo al comando anterior pero para el um-
bral de minima frecuencia que se considera taquicardia ventricular.

SET MPFT COMMAND: Implementa misma funcionalidad que los dos
comandos anteriores pero para el umbral de minima frecuencia que se con-
sidera taquicardia ventricular répida.

SET PATIENT DATA COMMAND: Este comando permite al uC
reconocer que los siguientes mensajes a recibir contendran la informacién
personal del paciente. Esta informacion se guarda en una variable.

READ MONITOR PARAMETERS COMMAND: Indica que la apli-
cacion de software espera recibir los parametros del monitor. El programa
contesta enviando un arreglo que contiene el niimero de serie del monitor, la
cantidad de minutos contados (es decir, la hora configurada), el voltaje de
la bateria, los tres umbrales que determinan distintos ritmos cardiacos, y si
el monitor tiene condiciones de error. La tinica condiciéon de error posible en
esta implementacién es que la bateria sea tan baja que se haya ingresado al
modo seguro.

READ ECG TRACES COMMAND: Mediante esta indicacién la apli-
cacién indica que espera recibir informacién sobre las trazas de ECG toma-
das por el monitor. Este contesta enviando en un principio el valor de la
cantidad de trazas almacenadas. A continuacién envia las muestras guarda-
das, incluyendo ademas las caracteristicas de las trazas que también fueron
almacenadas con ellas.

READ PATIENT DATA COMMAND: Este comando solicita el envio
de los datos del paciente almacenados en el dispositivo. Este responde en-
viando el mismo mensaje que recibié al configurar dichos datos.



Capitulo 5

Diseno Software Programador

En este capitulo se presenta el diseno de la aplicacién de software desarrollada
para la configuracién de los parametros en el monitor, asi como también para la
descarga y visualizacién de trazas de ECG adquiridas. Se abordan los aspectos
clave relacionados con el desarrollo de la aplicacién, incluyendo el diseno de la
interfaz gréfica de usuario (GUI) o “Front End”, la comunicacién via BLE con
el monitor cardiaco, el procesamiento de los datos, asi como las funcionalidades y
caracteristicas que se han implementado para proporcionar una experiencia 6ptima
al usuario.

5.1. Requerimientos

El desarrollo de una aplicaciéon de software forma parte de los requerimientos
del sistema. Esta debe poder ejecutarse en una PC con comunicacién BLE de modo
que pueda establecer un canal de comunicacion confiable con el monitor. A través
de la aplicacién debe ser posible actualizar la fecha y hora del monitor, programar
los umbrales de los ritmos de frecuencia, configurar datos personales del paciente y
descargar a la aplicacién informacién de interés sobre el monitor. Esta informacién
incluye su ntimero de serie, nivel de bateria y condiciones de error. Ademads debe
permitir la descarga de las trazas guardadas a la PC.

Por otra parte, la aplicaciéon debe presentar una interfaz amigable al usuario,
es decir que debe ser ficil de entender y de utilizar. Es deseable que proporcione re-
troalimentacién para confirmar las acciones del usuario, por ejemplo implementar
ventanas emergentes para proporcionar confirmacién inmediata al usuario después
de llevar a cabo ciertas acciones. Esto ayuda al usuario a comprender lo que esta
sucediendo. Ademaés, en el contexto de dispositivos médicos implantables es cru-
cial que la aplicacién sea confiable y segura. Si bien en el marco del PFC no se
especificaba tratar la ciberseguridad, se intenta implementar algin mecanismo que
contemple estos aspectos.

A partir de lo anterior se desarrolla la aplicacion del sistema.
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5.2. Funcionalidades

En esta seccién se desarrollan las funcionalidades implementadas en la aplica-
cién, explicAndose las interacciones que permite.

La interfaz de usuario fue desarrollada en inglés ya que se entiende que es el
idioma mas universal de la actualidad y su uso es muy extendido para este tipo de
aplicaciones.

La aplicaciéon comienza buscando dispositivos BLE que se encuentren reali-
zando advertising, en especial aquellos que tienen ciertos UUIDE] conocidos. Estos
UUID coinciden con los configurados al monitor y se supone que no se usan en
ninguin otro tipo de dispositivo. Se asume ademads que no se tienen otros disposi-
tivos RiCardiTor cerca haciendo advertising (en un rango de al menos 100 m, que
es el alcance maximo de BLE para espacios abiertos).

Si la aplicacion detecta el dispositivo deseado en menos de diez segundos,
intenta conectarse con él. Si no lo detecta, se lo indica al usuario mediante una
ventana emergente.

A continuacién se solicita la autenticacién del usuario mediante ID y contra-
sena. Para eso la aplicacién incluye localmente informacién de usuarios y contra-
senas respectivamente. La pantalla de autenticacién implementada se puede ver
en la Figura Si se ingresan datos incorrectos mas de tres veces, la aplicacion
lo indica y procede a cerrarse. Si se ingresan datos correctos, la aplicacién realiza
un intercambio de claves con el monitor, es decir, le envia a través de BLE dichas
claves. Si las claves enviadas coinciden con lo que el monitor espera, se establece
la comunicacién plena, es decir, se permite el intercambio de comandos. Si esto no
sucede, el monitor se desconecta. Estos mecanismos se implementan para proteger
los datos del paciente, ya que cualquier dispositivo podria conectarse via BLE al
monitor si este estd haciendo advertising, pero no cualquiera conoceria la clave
que el monitor espera recibir. A su vez, se implementa la autenticacién en la apli-
cacién para que solo usuarios autorizados accedan a la clave para establecer la
comunicacion plena.

Luego de establecida plenamente la comunicacién, la aplicaciéon muestra su
pantalla principal, donde se presenta un mend compuesto por lo botones “Patient”,
“Monitor” y “ECG”. En las siguientes secciones se detallan las acciones que se
pueden realizar desde cada uno de ellos.

5.2.1. Mena “Patient”

Al seleccionar esta opcién del menu principal se despliega un nuevo menu que
permite por un lado configurar los datos del paciente en el monitor y por otro leer
los que se tiene configurados actualmente. La informacién que se puede setear o
leer consiste en el ID del paciente, su fecha de nacimiento, la patologia que llevo
a que se le implantara el dispositivo y la fecha en que se realizé el implante. En

!Universally Unique Identifier, valor de 128 bits utilizado para identificar de manera
dnica un servicio, una caracteristica o un descriptor de BLE.
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2 RiCardiTor App - [} b4

WELCOME!

User: 54055554| Password: Submit

Figura 5.1: Pantalla de autenticacién de la aplicacién de software.

la Figura [5.2] se observa el mend que se muestra, asi como también las distintas
pantallas que se observan al seleccionar las distintas opciones del ment.

2 RiCardiTor &pp - X

Patient ID:

Patient date of birth: _
Patient patology: _

Implant date: _ Submit | Back

Set Patient Info

Show Patient Info

Patient Patient ID: 49053280

Monitor Date of birth: 1996-12-11
Patology: syncope

Menitor implanted on 2023-05-29

Figura 5.2: Ment “Patient” y las pantallas que se despliegan al seleccionar sus opciones.

Si se intenta leer la informacién pero esta no ha sido configurada atn en el
monitor, la aplicaciéon despliega una ventana indicando que el monitor no tiene
configurados datos de este tipo. En caso de que si hayan sido configurados, estos
son solicitados por la aplicacién al monitor via BLE. Luego de recibir la respuesta
dada por el monitor, que incluye los datos solicitados, la aplicacién interpreta los
datos y se los presenta al usuario médico. En el recuadro inferior de la Figura
se puede observar la ventana en la que se muestran los datos.

Respecto a la configuracién de los datos, en el recuadro superior de la Figura

7
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[.2] se presenta la ventana en la que el usuario puede ingresar valores. Se puede
asignar valores a todos los pardmetros o solo a los que se deseeﬂ El usuario médico
debe escribir la informacién que quiere configurar en cada campo y luego presionar
el botéon “Submit”. Luego la aplicacién envia los datos al monitor via BLE para
que este los almacene. Se muestra un mensaje de confirmacién al usuario.

5.2.2.  Mena “Monitor”

Este ment permite configurar los parametros del monitor, que son fecha, hora y
valores de umbrales que determinan los distintos ritmos cardiacos. Ademas permite
leer los valores de dichos parametros que estan configurados en el monitor, asi como
también el nivel de su bateria o si el monitor esta en condicién de error. El menu
y las pantallas que despliegan sus distintas opciones se presentan en la Figura[5.3]

2 RiCardiTor App - e

Monitor time:

o o
]
Monitor date: _ or | Set PC date . . .
Bradicardia Frequency: _ Submit | Back

Patient
Monitor Monitor serial N°: 1 VT Frequency: 100.0ppm
) Monitor time: 18:32 FVT Frequency: 130.0ppm
Set Monitor Info
Monitor date: 2023-06-15 Bradicardia Frequency: 50.0ppm

Show Monitor Info 7 Monitor status : 98.0% ERROR Code: 0

Figura 5.3: Ment “Monitor” de la aplicacién de software y las pantallas que se despliegan al
seleccionar sus opciones.

Se permite configurar los umbrales de frecuencia que limitan los ritmos cardiacos:
maximo valor de frecuencia que se considera bradicardia, minimo valor que se con-
sidera taquicardia y el minimo para taquicardia rapida. Ademaés es posible confi-
gurar la fecha y hora del dispositivo manualmente, es decir, indicando qué fecha y
hora se quiere configurar o tomando de forma automatica la fecha y hora que tiene
el PC en el que esta ejecutandose la aplicaciéon. El usuario puede configurar uno

2Cabe destacar que si el médico no recuerda el formato adecuado al ingresar un dato,
puede desplazar el mouse sobre el campo a completar y emergera un cartel indicador para
guiarlo.
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o varios de estos parametros. En el recuadro superior de la Figura [5.3] se observa
la ventana que se presenta al usuario para la configuraciéon de los pardmetros. Al
igual que en el caso del menu anterior, se debe presionar el botén “Submit” para
que los datos configurados sean enviados al monitor. El programa indica al usuario
que la accién fue realizada correctamente mediante una ventana emergente.

En cuanto a la lectura de informacién, la aplicaciéon envia una solicitud al
monitor cuando el usuario lo solicita a partir de presionar el botén para este fin
(“Show Monitor Infor”). El monitor responde con la informacién solicitada, que en
este caso es niimero de serie, nivel de bateria, si presenta o no condiciones de error,
fecha y hora configurados en el monitor y también los umbrales de frecuencia de
los ritmos. Respecto a la condicién de error, esta se indica si el dispositivo ingresé
al modo de funcionamiento seguro. El monitor ingresa a este modo si su bateria
es demasiado baja de modo que no puede cumplir con todas sus funcionalidades
correctamente. El monitor verifica el nivel de la bateria cada 24 hs. El modo se-
guro implica bajar las funcionalidades del dispositivo, permitiendo unicamente la
conexion a través de BLE.

Al recibir los datos solicitados la aplicacion los muestra en pantalla, como se
puede observar en el recuadro inferior de la Figura [5.3]

5.2.3. Mend "ECG”

Este menui permite la interacciéon del usuario con las trazas de ECG almace-
nadas en el monitor. Incluye dos funcionalidades: la importacién de datos y la
visualizacién. Se puede observar la implementacién del ment en la Figura [5.4]

2 RiCardiTor App

amplitud (mv)

B

8
01

7

Choose an ECG trace: Save Data to JSON File | Back F
. - d Lo rd . J C|
Patient (
Monitor A Date: 2023-06-07 -  Time: 21:03 Type: Bradicardia | Select Trace

=]
- Date: 2023-06-11 - Time: 23:23 Type: Bradicardia | Select Trace
Import from monitor

Show

Figura 5.4: Ment "ECG” de la aplicacién de software y las pantallas desplegadas al solicitar la
visualizacién de las trazas importadas.
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Para poder visualizar las trazas es necesario importarlas a la aplicacién pre-
viamente. Si se solicita visualizar trazas pero estas atin no han sido importadas, la
aplicacién abre una ventana emergente para senalizar que esto no es posible.

La importacién de trazas consiste en solicitar al monitor las trazas de ECG
almacenadas en €él. El monitor contesta primero informando la cantidad de trazas
que tiene almacenadas, y luego envia las trazas. Envia ademas los datos asociados
a cada una de ellas: indice, fecha y hora en la que fue tomada, situacién que
desencadend el guardado (bradicardia, taquicardia, taquicardia rapida o solicitud
del paciente), ganancia total configurada en el AFE con la que se tomé la traza y
CRC.

La recepcién de las trazas puede tardar unos segundos dependiendo de la can-
tidad de trazas que se hayan almacenado en el monitor. Al finalizar se indica al
usuario que el proceso se realizé correctamente mediante una ventana emergente. Si
el monitor no tenia trazas guardadas también se despliega una ventana emergente
indicandoselo al usuario.

La visualizacién solo se habilita si el monitor tenfa trazas guardadas. Al in-
gresar a esta funcionalidad se despliega en pantalla las caracteristicas principales
de todas las trazas guardadas y se permite que el usuario elija cudl quiere visuali-
zar. Esta pantalla puede observarse en la Figura luego de seleccionar el botén
“Show”. Las caracteristicas presentadas incluyen la fecha y hora en que se detecté
la situacion que desencadend el guardado, asi como su tipo correspondiente.

Luego de importar los datos, estos son almacenados en la PC mientras se esta
ejecutando la aplicacién. Al cerrarse la aplicacién los datos se eliminan. Por si
el usuario deseara guardar los datos obtenidos se implementa en la ventana de
visualizacion de trazas de ECG la posibilidad de descargar los datos en la PC,
de modo que no se borren al cerrar la aplicacién. Este proceso se hace mediante
el boton “Save data to JSON file” y consiste en guardar los datos en un archivo
JSON. El archivo recibe como nombre el ID del paciente y se guarda en una carpeta
llamada “Medical History” en el mismo directorio en que se encuentra la aplicacion.
Este archivo contiene toda la informacion consultada por la aplicacion al monitor:
trazas guardadas, datos del paciente, pardmetros y estado del monitor. De este
modo se brinda la posibilidad de exportar los datos para futuros procesamientos,
asi como también se evita que se pierdan al cerrar la aplicacién.

Respecto a la visualizacion de cada una de las trazas, esta se despliega cuando
una de ellas es seleccionada. Se abre una ventana en la que se grafica el minuto
correspondiente a la traza descargada desde el monitor. Esta ventana se puede
observar abierta sobre la ventana principal en la Figura y también se muestra
maximizada en la Figura[5.5] La ventana permite interactuar con la grafica: acercar
o alejar las zonas que se consideren de interés, mover la visualizacién en el tiempo
y descargar capturas como imégenes en formato PNG.
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%1 Figure 1 — O x

Amplitud (mv)

Tiempo (s)

+ Q=

Figura 5.5: Ventana en la que la aplicacién presenta las trazas de ECG que se desea visualizar.

5.3. Herramientas de desarrollo

Para el desarrollo de la aplicacién se elige utilizar el lenguaje de programa-
cién de alto nivel Python. A continuacién se describen las razones que llevaron
a su elecciéon. Por un lado se considerd la facilidad de uso del lenguaje, asi como
también la claridad de su sintaxis. Por otra parte, Python cuenta con una gran co-
munidad de desarrollo, lo que hace que haya amplia disponibilidad de bibliotecas y
modulos de codigo abierto. Ademés es una comunidad activa, por lo que es sencillo
encontrar documentacién, tutoriales y ejemplos de cédigo, asi como también foros
de consulta.

También se tuvo en cuenta que existen bibliotecas desarrolladas en Python que
incorporan las funcionalidades necesarias para la comunicacion a través de BLE,
asi como también para el desarrollo de la GUI.

A continuacién se presentan las bibliotecas elegidas para el desarrollo de la
aplicacién.

Para el establecimiento e interpretacion de la comunicaciéon via BLE se eli-
gié la biblioteca Bleak . Esta biblioteca proporciona una interfaz sencilla y
eficiente para interactuar con dispositivos BLE. Se destaca por su compatibilidad
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multiplataforma, por lo que puede ejecutarse en distintos sistemas operativos como
Windows, Linux y macOS. Permite conexiones seguras mediante autenticacién y
encriptado. Incorpora funcionalidades de escaneo y descubrimiento de dispositivos,
asi como también la posibilidad de enviar datos y recibirlos como notificaciones en
tiempo real. Para su interpretacion presenta la posibilidad de manejar eventos de
forma asincrona’} Para la realizacién de tareas asincronas, Bleak requiere el uso
de la biblioteca Asyncio [36].

Para la implementacién de la GUI se eligi6 la biblioteca PySimpleGUI [37], que
permite el desarrollo de interfaces de usuario de forma sencilla y rdpida. Permite
la creacién de ventanas, campos de entrada, listas, ventanas emergentes, botones,
entre otros elementos personalizados, con una curva de aprendizaje menor a otras
bibliotecas para implementaciéon de GUI. También se destaca por ser multiplata-
forma.

PySimpleGUI sigue un enfoque “event-driven” para la programacién de inter-
faces gréficas, respondiendo a eventos generados por el usuario al interactuar con
los elementos de la GUI. El usuario genera eventos al presionar botones. Cada
boton tiene un evento asociado y por ende presionarlo genera acciones especificas
de ese botén. Cuando ocurre un evento, se ejecuta la funcion que corresponde a
ese evento. Esto permite un control simple de las acciones que desencadena cada
evento.

Otras bibliotecas utilizadas para el procesamiento de los datos son Numpy,
Time, Pandas, Math, Matplot, Json, OS, Sys y Datetime.

5.4. Arquitectura y légica de la aplicacion

A partir de lo presentado en la Seccién[5.3] el utilizar PySimpleGUT en conjunto
con Bleak motivo el desarrollo de la aplicacion mediante una arquitectura basada
en eventos. Los eventos, por un lado, provienen de interacciones del usuario con la
GUI, y por otro lado de la comunicacién entre el monitor cardiaco y la aplicacion
via BLE. Se describen a continuacién, y también se presentan en la Figura [5.6

Como se mencioné anteriormente, el usuario por su parte genera eventos
al presionar los distintos botones de la GUI, de modo que cada botén se
relaciona con un evento distinto. Ademads, el usuario puede ingresar informacién en
campos de entrada, que puede ser utilizada luego por la aplicacién almacenandola
en variables.

3El manejo de eventos asincrono implica que no se necesite esperar activamente una
respuesta inmediata antes de proseguir a realizar otras tareas.
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EVENTOS

Recepcién de respuesta a comando:
Luego de enviar un comando al monitor, se da el
evento cuando la aplicacién recibe la respuesta
completa. Hay eventos distintos para cada comando.

Figura 5.6: Tipos de eventos que generan acciones en la aplicacién de software.

En cuanto a los eventos generados por la comunicacién via BLE entre el mo-
nitor y la aplicacién, se definen dos tipos de eventos. Por un lado se tienen los
eventos definidos por la biblioteca Bleak, que estan asociados directa-
mente a la comunicacién. Son la conexién de la aplicacién con algin dispositivo,
la desconexion y la recepcién de mensajes.

Por otro lado, como se presenté en la Seccién [£.6.3] la comunicacién entre el
monitor y la aplicacién se da a través de un sistema de comandos. La aplicacién
envia un comando al monitor y asume que los mensajes que le lleguen como res-
puesta son efectivamente la respuesta que se espera. El monitor recibe el comando
y responde con la informacién solicitada. Se le llama evento también a la situa-
cién que se da cuando la aplicacion recibe la respuesta completa a un
comando enviado. En la Figura se presenta el flujo seguido para que se de
este evento. Este evento estd determinado por conocer el comando que se envié y
por saber que la respuesta llegd a la aplicacién. El primer mensaje recibido por la
aplicacién le informa sobre la cantidad de informacién que enviard el monitor. De
este modo, el evento se da recién cuando llegd toda la informacién que se espera.
Esto puede implicar que llegue mas de un mensaje enviado por el monitor, es decir,
que se den varios eventos de recepcion de mensaje para poder tener un evento de
recepcién de respuesta a comando.

A cada uno de los eventos de recepcién de respuesta a comando se le asigna una
accién en consecuencia. Por ejemplo, cuando se reciben los datos del paciente luego
de haberlos consultado al monitor, se da un evento que genera que se muestren los
datos recibidos en la pantalla con la estructura definida para ello .

A partir de lo anterior, el programa consiste en un loop infinito en el que
se evalia si ocurren o no los posibles eventos. En la Figura [5.8] se presentan las
acciones que puede desencadenar un evento. De ocurrir un evento, el programa
realiza las acciones definidas para ese evento, que pueden implicar modificaciones
en la GUI y/o la interaccién de la aplicacién con el monitor a través de BLE.

Las modificaciones en la GUI implican la apertura de ventanas o el cambio
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Un evento requiere como accion la interaccién de la aplicacion con el monitor via BLE

\ 4

Se envia al monitor:
1) Comando que indica tipo de interaccion
2) De ser necesario se envia informacion adicional

¢, Se esperan mas
datos?

Se da el evento de Recepcion
de respuesta a comando.
Se tiene en cuenta la flag que
sefaliza el tipo de comando
enviado

Figura 5.7: Diagrama de flujo que sigue la aplicacién para que se de un evento de recepcién
de respuesta a comando.

de lo que se le estd mostrando al usuario en cierta ventana, como sucede cuando
se despliegan los mentes “Patient”, “Monitor” o “ECG”.

La interaccién de la aplicacion con el monitor a través de BLE implica
el envio de comandos y la interpretacién de respuestas, como se explicé anterior-
mente.

En sintesis, el sistema cuenta con una interfaz para el usuario médico segura
y confiable (dentro de las posibilidades de un PFC), de uso simple y efectivo,
que le permite configurar al monitor implantable y extraer sus datos de forma
inaldmbrica, favoreciendo asi el monitoreo cardiaco del paciente y permitiendo
llevar un historial clinico de sus trazas de ECG.
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Se da un evento

Se realizan acciones segun el evento

l l

Se genera interaccion
via BLE:

* Envio de comando e

interpretacion de

respuesta

Se actualiza GUI:
* Cambio de pantalla

* Visualizacion de
nuevas opciones

Figura 5.8: Diagrama de flujo de la aplicacidn a partir de la ocurrencia de eventos.
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Capitulo 6

Verificaciones sobre el sistema

En este capitulo se presentan los resultados obtenidos a partir de medidas y
pruebas para la verificacion del correcto funcionamiento del sistema.

Se considera oportuno mencionar que inicialmente se implement6 una versién
del AFE through hole mediante componentes soldados en una placa perforada. Esto
se hizo para la familiarizacion tanto con el circuito como con las medidas a realizar.
La versién del AFE implementada en esa oportunidad incluia un amplificador de
instrumentacién en lugar de un amplificador diferencial. En el Apéndice se
presenta el andlisis por el que finalmente se descarté el uso del amplificador de
instrumentacién.

Todas las medidas que se presentan a continuacion fueron realizadas sobre la
PCB disenada e implementada.

6.1. Frecuencias de corte del AFE

En esta seccion se presentan los mecanismos utilizados para verificar que las
frecuencias de corte del circuito AFE pertenecen al rango [1 Hz — 40 Hz] con un
margen del 10 %. Ademads se miden las pendientes de caida de la ganancia.

Para ello se realizé el diagrama de Bode del circuito utilizando la herramienta
Analog Discovery 2] [38]. Se realizé un barrido en frecuencias y se evaluaron las
ganancias obtenidas a lo largo del espectro. Los resultados obtenidos se observan
en las figuras y Se destaca que para realizar estas pruebas en la PCB fue
necesario fijar el valor del potenciémetro digital a un valor conocido. Esto permitié
fijar la ganancia del sistema. Se configuré el valor méaximo del potenciémetro, por
ende a ganancia minima. En la Figura se distinguen las frecuencias de caidas
-3 dB del circuito. En la Figura se observa la pendiente medida para la caida a
altas frecuencias, siendo esta de —40,7 dB/dec. Estos resultados demuestran que
se cumple con los requerimientos planteados.

I Analog Discovery 2 es un dispositivo multi-instrumento compacto que incluye oscilos-
copio, generador de senales, analizador de espectro y voltimetro, entre otras funcionalida-
des.
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Para la caida de ganancia a bajas frecuencias no se sigue el mismo método
porque como el Analog Discovery toma una cantidad de medidas fijas por década,
para esas frecuencias realizar un diagrama de Bode llevaria muchisimo tiempo.
Mais adelante se presentan los resultados obtenidos para esta pendiente.
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2:1.0163H A: 9.04031 Hz
33 CL24.544d8 A -3.47854dB  A/AX: 3.4946 dB/dec
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Figura 6.1: Diagrama de Bode del AFE mostrando las frecuencias de la banda pasante.
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Figura 6.2: Pendiente de la caida en altas frecuencias.

La tabla muestra valores de ganancia en frecuencias de interés. Estas me-
didas se utilizaron para obtener una mayor precisiéon a la hora de ubicar los polos
y poder medir la pendiente de la ganancia a bajas frecuencias.

Segun los resultados, para cierto nivel de ganancia, la ganancia en banda pa-
sante es de 28 dB, por lo que las frecuencias —3 dB tienen ganancia de 25 dB. De
este modo, los valores de las frecuencias de corte del filtro pasabanda son 1,1 Hz
y 39,5 Hz. Se pueden ver presentados en la Tabla Estos valores difieren leve-
mente de los valores de disefnio. Se cumple con los requerimientos con un 10 % de
error a bajas frecuencias, y 1,25 % a altas frecuencias aproximadamente. A pesar
de ello se considera que los valores obtenidos son aceptables porque no impiden
que el monitor realice sus funcionalidades de forma adecuada.
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Frecuencia | Ganancia | Ganancia
(Hz) (V/V) (dB)
Ganancia a bajas frecuencias 0,1 0,27 —11,4
para estudio de pendiente 0,5 7,94 18,0
’ Polo de baja frecuencia ‘ 1.1 ‘ 17,81 ‘ 25,0 ‘
Ganancia en banda pasante i’g 3;:3 32:8
’ Polo de alta frecuencia \ 39,5 \ 17,81 \ 25,0 ‘

Tabla 6.1: Tabla de ganancias medidas a distintas frecuencias.

Respecto la pendiente de caida de la ganancia a bajas frecuencias, esta se calcu-
la a partir de evaluar la diferencia de ganancia en 0,1 Hz y 0,5 Hz. A continuacién
se presenta el calculo realizado:

AGanancia 18,0 dB — (—11,4dB)

AFrecuencia logyg (0,5 Hz)
0,1 Hz

Pendiente =

~ 42 dB/dec. (6.1)

A partir de lo anterior se tiene que la caida a bajas frecuencias también cumple
el requerimiento de ser de segundo 6rden (tener pendientes cercanas a 40 dB/déca-

da).

6.2. Rechazo al Modo Comdn a 50 Hz y 60 Hz

Como fue planteado en la Seccién[2.2] el circuito debe tener un CM RR > 50 dB
en las frecuencias de red. Para evaluar este requerimiento se obtuvieron las ganan-
cias diferencial y en modo comin del AFE en estas frecuencias, como se presenta
en las figuras y Para el calculo de la ganancia diferencial se inyecté una
entrada sinusoidal de 30 mV en una de las entradas y la otra entrada se fijé a
la tierra del generador de senales. Se conecta la tierra del generador a el borne
negativo de la bateria, es decir los 0 V del circuito. Ademads, se fijé el menor nivel
de amplificacién en el circuito AFE, con ganancia aproximada de 25,5 % en banda
pasante. En los casos de modo comun se inyect6 una sinusoidal en ambas entradas,
con amplitud méaxima tal que la salida del AFE no sature. Esto se debe a que se
asume que la ganancia en modo comin es muy baja. Esta amplitud fue de 4,2 V.

Las conexiones realizadas para la toma de estas medidas se presentan en la Fi-
gura Notar que en la configuracion a) para la medida de ganancia diferencial, se
tiene una componente en modo comin, pero como se espera un CMRR > 40 dB
la amplificaciéon de la componente en modo comun es despreciable frente a la
diferencial, por lo que el resultado es una buena aproximacion de la ganancia di-
ferencial.
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a) Generador b) Generador
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Figura 6.3: a) Configuracién para la medida de la ganancia diferencial. b) Configuracién para

la medida de la ganancia modo comdn.
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Figura 6.4: Ganancia diferencial (imagen izquierda con escala de amplitud en 200 mV/div)
y ganancia en modo comdn (imagen derecha con escala de amplitud en 20 mV/div) para la

medida del CMRR a frecuencia de 50Hz.

El calculo del CMRR segtn estos resultados es el siguiente:

Apm B Voutpy Vinpy

CMRR . = =
@s0H ACM V’iTLDM VO’U,tCM
_ 453mV 4,2V
~ 60mV 40,9mV
Vv
=775,3— =578 dB
) V )
A Vout Vi
CMRRagos- = DM _ Voulpy Vinpm

Acyr Vinpar Vouton
_384mV 4.2V
~ 60mV 39,5mV

|4
= 680,5— = 56,7 dB
7V )

Estos resultados cumplen los requerimientos planteados inicialmente.
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Figura 6.5: Ganancia diferencial (imagen izquierda con escala de amplitud en 200 mV/div)
y ganancia en modo comin (imagen derecha con escala de amplitud en 20 mV/div) para la
medida del CMRR a frecuencia de 60Hz.

6.3. Medidas de consumo

Las medidas del consumo de corriente se realizaron utilizando una resistencia de
1 QE| conectada en serie entre un extremo de la bateria y la entrada de alimentacién
del dispositivo, ver Figura De esta manera toda la corriente que ingresa al
dispositivo para alimentarlo, también pasa a través de la resistencia. Midiendo
la caida de potencial que sucede en bornes de la resistencia se puede calcular la
corriente que consume el dispositivo.

Estas medidas se realizaron a temperatura ambiente, lo que no es ideal debido
a que un dispositivo implantable se encuentra a una temperatura corporal de
aproximadamente 37°C. Esto genera que las corrientes de fuga sean mayores por
estar a temperaturas mas elevadas, por lo que es esperable que exista un leve
incremento en el consumo del dispositivo en caso de ser implantado.

Se utiliza el valor de 1 §2 para que la caida de voltaje generada por la resistencia
utilizada sea muy pequena, es decir, que el voltaje de alimentacién del dispositivo
no se vea afectado por agregar la resistencia. Al utilizar una resistencia de 1 2,
deberian circular cientos de miliamperios para que el voltaje de alimentacién del
dispositivo baje tanto que se afecte el funcionamiento del dispositivo. No se esperan
niveles de consumo tan elevados.

Medir el voltaje en bornes de la resistencia permite calcular la corriente que
consume el dispositivo durante distintas etapas de su funcionamiento. Como la
magnitud de la resistencia utilizada fue de 1 €2 el valor medido en voltaje es equi-
valente al consumo de corriente del dispositivo (1 V' : 1 A).

Los requerimientos del proyecto especifican consumos durante 3 estados de
funcionamiento: en stand-by donde se detectan los picos del complejo QRS, se mide
el periodo entre ellos y se evalia a qué ritmo cardiaco corresponden; en estado de
guardado de traza, al detectarse una arritmia o una solicitud de paciente; y por
ultimo el estado de comunicacién utilizando BLE.

En la Figura se presenta la configuracién implementada para la medida de
consumos. A continuacién se describen los equipos utilizados.

2Se utilizé una resistencia de alta precision Ohm-Ranger 3420
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Figura 6.6: Configuracién y conexiones de los instrumentos y componentes utilizados para
realizar las medidas de consumo del dispositivo.

Para medir el voltaje en bornes de la resistencia se utilizé el preamplificador
diferencial ADA400A de Tektronix .Su incorporacion en el “setup” se debe
a que los valores a medir fueron del orden de los pV, es decir, muy pequenos.
Utilizarlo permite filtrar ruido en modo comuin, asi como también amplificar la
senal medida. Se lo configuré con amplificacion de 100 % Este amplificador se
conectd a un osciloscopio, en el que se tomaron las medidas.

El generador de senales utilizado fue un Keysight de la serie 33500B . El
osciloscopio fue un Tektronix MDO3014 El voltimetro de alta precision utili-
zado fue un Keithley DMMG6500 . Este ultimo equipo se utilizé para respaldar
con valores exactos lo observado en el osciloscopio.

La senal inyectada por el generador de ondas y luego atenuada fue una senal
cardiaca con amplitud de 2 Vpp. Debido al bloque atenuador utilizado de 2—(1)0, la
senal que llega al monitor fue de 10 mV pp. Su frecuencia se vario segun el estado
de funcionamiento del dispositivo que se quisiera evaluar.

6.3.1. Estado stand-by

Durante este estado, utilizando el osciloscopio se midié un consumo de base de
unos 15 pA en el que se encontraron picos en los momentos en los que se detectaban
los complejos QRS de la senal cardiaca, que fue inyectada a una frecuencia de
60 ppm. Se entiende que estos se debian a la atencién a la interrupcién causada
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por la deteccién de QRS. En la Figura[6.7] se presenta una medida realizada con el
osciloscopio en la que se identifica que los picos de consumo se dan cuando ocurre
un complejo QRS. En color azul se presenta la senial cardiaca de salida del AFE y
en rojo la medida de consumo.

e (200ms T 250ksss > Wi
(@ 200mv & o0 Wov0.000000s 10k points  —4.00my

Figura 6.7: Traza del ECG mostrando los picos de consumo coinciden con los picos del complejo

QRS.

Dichos picos llegaban a un maximo de 1,55 mA durante unos 250 us, seguido
por una meseta de unos 115 pA la cual duraba cerca de 950 us desde el inicio
de la interrupcién. En la Figura se puede observar la medida de los picos
realizada con el osciloscopio. Considerando que la senial de entrada tenia 60 ppm
de frecuencia se realiza un promedio aproximado de consumo en un minuto. Se
puede concluir que el consumo que aportan estos picos es de 0,3 pA. Sumando
el consumo de base y el de las interrupciones de latidos se llega a un total de
aproximadamente 15,3 pA.

Se realizaron al mismo tiempo medidas con el multimetro de alta precision,
que permitia promediar las medidas en un cierto tiempo. En este equipo se midié
un consumo base de entre 22 puA y 23 pA y tomando en cuenta los picos de las
interrupciones se obtenian promedios de entre 26 uA y 27 pA. El consumo obtenido
midiendo con este instrumento supera el limite del requerimiento planteado.

Estas medidas no consideran la evaluacion y el ajuste de ganancia. El consumo
que esto implica se presenta a continuacion.

En el estado de stand-by se realiza periédicamente una evaluacién de la ampli-
tud de la salida analdgica del AFE y en caso de ser necesario un ajuste de ganancia.
La evaluacion de amplitud se realiza cada un minuto y dura dos segundos en los
que se muestrea la sefial. Se midi6 el consumo durante este procesamiento, dando
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Figura 6.8: Consumo de corriente durante interrupcién de deteccién de picos QRS.

un promedio de 230 pA. En la Figura[6.9] se observan las medidas obtenidas en el
osciloscopio para este caso. Al promediar este consumo en un minuto se genera un

consumo extra de 7,2 pA.
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Figura 6.9: Consumo de corriente durante evaluacién de la amplitud de la sefial para el ajuste

de ganancia.

6.3.2. Adquisicién y almacenamiento de traza

Para generar la adquisicién, se acercoé el iman al monitor por menos de dos
segundos. Durante la adquisicién de la traza de ECG el consumo aumenta porque
el dispositivo sale del LPM cada 4 ms para tomar muestras de la senal. En la
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Figura [6.10| se observa en rojo el consumo generado por el dispositivo al guardar
trazas, y en azul la traza que se esta guardando.

O 726.0ms () 0.000Y

‘ O 0.000s @) 730.0pY
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Figura 6.10: Consumo de corriente mientras se guarda la traza de una arritmia.

En la Figura|6.11] se muestra el consumo causado por la toma de cada una de
las muestras de la senal. La frecuencia de estos picos corresponde con la frecuencia
de muestreo de 4 ms, estipulada para el guardado de trazas. Los picos de consumo
en esta etapa llegaban hasta 730 pA. El consumo promedio obtenido fue de 280 pA.

Ademis de los picos mencionados, se observan picos de mayor amplitud que se
dan cada 4s. Estos se asocian a que la légica de guardado de trazas desarrollada
implica que se tomen muestras durante 4s y luego se guarden en memoria flash,
repitiendo el proceso 15 veces (ver Seccion [4.4.2). De este modo, se asocian los
picos detectados a un mayor consumo debido al guardado de la informacién en
memoria flash. Durante este guardado en flash se observa que aumenta el consu-
mo del dispositivo hasta 6,28 mA y mantiene unos 5,25 mA durante 20 ms. Las
medidas tomadas con el osciloscopio para este caso se observan en la Figura|6.12
Se aproximo este consumo a 5,51 mA durante esos 20 ms.

Como la traza se divide en particiones de 4 segundos, se obtienen 15 particiones
en cada guardado de traza de 1 minuto, generando asi un consumo promedio
debido al guardado en flash de 28 A durante ese minuto. Sumando estos picos
al consumo de base de la adquisicién de trazas resulta en un consumo promedio
total de 308 pA. Los requerimientos solicitaban consumo menor a 1 mA durante
el proceso considerado, por lo que se cumplen de manera 6ptima.
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Figura 6.11: Picos de consumo durante el guardado de traza, presentando picos de consumo
correspondientes a la frecuencia de muestreo de 4 ms.
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Figura 6.12: Consumo mientras se escribe una porcién de la traza en la memoria flash.

6.3.3. Consumo durante Comunicacién

Para estudiar el consumo durante comunicacién se evaluaron 4 estados prin-
cipales mientras el monitor realiza advertising, cuando esté conectado a otro dis-
positivo a través de BLE, cuando se reciben mensajes enviados por el dispositivo
conectado y finalmente cuando se descargan las trazas guardadas en el puC.

Durante el periodo de advertising de BLE se encuentran picos sucesivos en el
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consumo de hasta 6,720 mA de amplitud, con un periodo aproximado de 45 ms,
como se muestra en la Figura . Una vez conectado el dispositivo el consumo

[ E |
ra) : : : B — 00005 € 6.720mY¥ |-
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Figura 6.13: Picos de consumo causados por el advertising de la comunicacién BLE.

disminuye a picos de 2,44 mA de amplitud con un periodo de 60 ms. Esto se puede
observar en la Figura

Cuando el software de programador emite un mensaje hacia el uC' se detecté un
aumento de consumo en una de las crestas que llegé hasta los 6,96 mA de amplitud,
se observa en la Figura[6.15] El tltimo caso de consumo en comunicacién evaluado
se da cuando se descargan trazas desde el puC' hasta el dispositivo del usuario
médico. Durante este periodo de trasmision se midié un promedio de 6,5 mA.

En todos los casos se cumple con el requerimiento de consumo en comunicacién
menor a 10 mA.

6.3.4. Conclusiones de consumo total

Finalmente se tienen los resultados de consumo que se presentan en la Tabla
Para los primeros dos estados se calcula el consumo promedio, en el caso de
stand-by por ser periédico, mientras que para el caso de guardado de trazas el
proceso tiene duracién delimitada. Para el estado de comunicacién no se tienen
limitaciones de tiempo, por lo que se considera el consumo maximo medido, que
no supera el limite establecido por los requerimientos.

Se concluye que en los estados de almacenamiento y de comunicacién se cumple
con los requerimientos de consumo mientras que en el estado de stand-by esto no
sucede. Igualmente se considera que el consumo obtenido es bastante bueno ya que
es del orden solicitado.
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Figura 6.14: Consumo causado mientras se encuentra conectado con el dispositivo externo

mediante comunicacién BLE.

’ Estado \ Consumo ‘
Stand-by 22.5uA
Guardado de Traza 308uA
Comunicacién < 6,96mA

Tabla 6.2: Tabla consumo medido para cada estado.

Como se mencioné anteriormente, el dispositivo cuenta con capacidad de al-
macenar Unicamente 18 trazas de ECG, lo que se considera un error de disefio.
Dejando de lado esta limitante, y tomando como hipétesis que se aumente signifi-
cativamente la capacidad de almacenamiento, se analiza el consumo del dispositivo
asumiendo que se guarden en promedio 6 trazas de ECG por dia. El consumo pro-
medio causado por el almacenamiento se puede estimar de la siguiente forma:

308 pA x I1min x6 308 uA x 1min x 6
IAlmacenamiento = 1dia = 24 % 60 min

=128uAd. (6.2)

A su vez se puede estimar que las sesiones del paciente con el médico tratante
se den cada 6 meses y que la comunicacion via BLE durara unos 5 minutos. Bajo
estas suposiciones y considerando el consumo maximo de este estado se obtiene el
siguiente consumo promedio:

6,96 mA X 5 min 6,96 mA X 5 min
I =D =2 — 127.8 nA. 6.3
Comunicacion 6 meses 262800 min o (6.3)
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Figura 6.15: Consumo durante la recepcién de un comando por BLE.

Como el consumo promedio de comunicacién es muy pequeno frente a los otros, se
considera despreciable.

Al calcular los consumos promedios y asumiendo que las baterias tengan una
capacidad de 1200 mAh, se puede estimar el tiempo de vida de la bateria:

1200 mAh
22,5 A + 1,28 pA)

TBat = ( = 50462 h ~ 5 Anos y 9 meses. (6.4)
Bajo estas suposiciones se aproxima un tiempo de vida del dispositivo de 5
anos y 9 meses. Este valor es muy similar al tiempo de vida de otros dispositivos
implantables del mercado vistos en la seccién
Para el caso de que la memoria se mantenga se puede estimar que se tomen
un promedio de una traza al dia y se realicen visitas al médico de manera mensual
obteniendo los siguientes resultados:

, 308 A x 1min 308 uA x 1 min
IAlmacenamiento = 1dia = 24 % 60 min

= 213 nA. (6.5)

, 6,96 mA x5 min 6,96 mA x 5 min
TComunicacion = 1 mese = 743800 min

Resultando en un consumo total aproximado de 23,5 uA lo que determina el si-
guiente tiempo de vida de la bateria:

=7668 nA.  (6.6)

1200 mAh

That = 035 A = 50462 h ~ 5 Anos y 10 meses. (6.7)

Esto implica un resultado similar de 5 afos y 10 meses.
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Para el calculo de la duracién de la bateria se asume que la bateria provee
la capacidad reportada manteniéndose a una tensién superior a 2.6 V, lo que no
es realista para la mayoria de las baterias comerciales. Para realizar este cdlculo
correctamente habria que contemplar la curva que muestra la tensén en funcién
de la carga de la bateria, para calcular cudl seria la vida 1til del dispositivo.

6.4. Medida de corriente DC

Un problema no deseado en los dispositivos implantables es que entreguen
indebidamente corriente DC hacia el paciente y eventuales fallas del front-end.
Esto puede suceder frente a la aplicacién de voltajes externos en las entradas del
monitor en conjunto con fallas del AFE. Este riesgo se evalué en el analisis de
riesgos presentado en la seccién [3.3] Los condensadores a la entrada sirven para
mitigar dicho riesgo.

A partir de lo anterior se espera que no se entregue corriente DC al paciente,
pero es de interés verificarlo ya que la clausula 16 de la norma 45502-1 establece
que debe realizarse una media de corriente DC.

Para evaluar la corriente DC que entrega el dispositivo se utilizé6 un conden-
sador de 10 puF conectado a dos resistencias en serie (de 240 €2 cada una) que
emulaban la impedancia del cuerpo humano. En la Figura [6.16| se presenta la
configuracién utilizada. El osciloscopio utilizado para tomar las medidas fue un
Tektronix MDO3014.

Se midi6 la variacién de voltaje en bornes del condensador en 40 segundos. Fue
necesario descargar el condensador previamente y comenzar a medir en el instante
en que se conecté el circuito para obtener el resultado deseado. En la Figura [6.1
se observa el voltaje medido. Su variacién fue de 250 puV'.

Dispositivo Osciloscopio
RiCardiTor

Bateria T
3V CH1

Amplificador
Diferencial

10 pF

Figura 6.16: Configuracién y conexiones de los instrumentos y componentes utilizados para
realizar la medida de corriente DC.
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Figura 6.17: Resultados de voltaje en bornes del condensador para medida de corriente DC.

Para realizar el calculo de corriente en continua se utilizé la ecuacién de co-
rriente a través de un condensador:

AV 2500V

= 62,5 pA. (6.8)

Tomando en cuenta la clausula 16.2 de dicha norma, que establece que la co-
rriente directa a través de la superficie de los electrodos debe ser menor a 0,75 75;22
se concluye que los electrodos deben tener un area de contacto mayor a 83,3 um
para la corriente DC medida. Se utilizaron electrodos pregelificados para ECG,
estos cuentan con una capa de fieltro o espuma que tiene la funciéon de absorber y
retener el gel conductor para asegurar una distribucién uniforme del mismo en el
drea de contacto entre el electrodo y la piel. El drea de contacto es de 254 mm?
segun su descripcién de producto [43]. Esta drea es més de tres mil veces la nece-
saria por lo que se considera que el dispositivo cumple con la cldusula mencionada.
Notar que esta ultima consideracién no aplica para las superficies de contacto que
se tendrian si el dispositivo testeado fuera efectivamente implantable.

}
2

6.5. Verificaciones generales del funcionamiento del dis-
positivo
Por dltimo se verifica el correcto funcionamiento global del dispositivo. Esto

implica el correcto ajuste de ganancias en funcion a la senal de entrada, la deteccién
de arritmias, el guardado de trazas, el establecimiento de la comunicacién BLE y el
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correcto envio de trazas desde el monitor a la PC. Ademas implica que se puedan
visualizar correctamente las trazas mediante la aplicacién.

Para ello se conectaron las entradas del dispositivo a un generador de seniales
configurando como entrada una sefial cardiaca con amplitud de 6 mV. Se verificd
su correcta amplificacién ya que se logré obtener a la salida del AFE una senal con
amplitud perteneciente al rango de amplitudes validas segin lo desarrollado en
la seccidn [3.2.1.5] Previamente se experimentd con distintos valores de amplitud
iniciales y ademads se vario el valor de amplitud una vez en régimen. Se verificd
que para senales de amplitud de pico igual a 0,5 mV, se logra asignar la ganancia
adecuada de modo que los complejos QRS son detectados. Lo mismo sucede para
senales de 30 mV de amplitud. El dispositivo demostré poder corregir su ganancia
correctamente en los momentos que la evalia.

Se inyectaron tres senales arritmicas de distintas frecuencia: 30 ppm, 120 ppm
y 180 ppm, que se corresponden con las arritmias de bradicardia, taquicardia y
taquicardia rapida. El dispositivo detecté cada una de ellas guardando las trazas
como era esperado. Tras haber finalizado el guardado se presenté el iman al dis-
positivo y se lo mantuvo por méas de dos segundos. Esto hizo que el dispositivo
comenzara a realizar advertising.

A continuacién se procedié a intentar establecer una comunicacién entre la
aplicacién de PC y el dispositivo. Esto se logrd con éxito.

Desde la aplicacién se probé la configuracion de datos del paciente y de parame-
tros del monitor. También se verifico el correcto funcionamiento de la lectura de
los valores de estado reportados por el monitor.

Luego se procedié a descargar las trazas que el monitor almacend y a visualizar
las gréaficas presentadas por la aplicacion. Estas se presentan en la Figura [6.18

Para verificar que las senales estén siendo recibidas e interpretadas por el uC
correctamente, se conectd un osciloscopio a la salida del médulo AFE mientras el
monitor tomaba las medidas. Luego se compararon las senales presentadas por la
aplicacién con las visualizadas en el osciloscopio. Estas se presentan en la Figura
Notar que las senales presentadas en dicha figura se corresponden a las que
se encuentran en la Figura[6.18

Se considera que la calidad de las trazas presentadas por el sistema es muy
similar a la del osciloscopio.

Por ltimo se prob6 el funcionamiento del monitor tomando como entrada una
senal cardiaca real. Para ello se colocaron electrodos de ECG en el pecho de una
persona y se encendié el sistema. Los electrodos se colocaron justo por debajo de
la clavicula, ambos electrodos del lado izquierdo del pecho, alineados horizontal-
mente, con una distancia de 4 ¢m aproximadamente entre ellos. Se observé que la
senal sensada tenia amplitud menor a 0,5mV, por lo que al ser amplificada con el
maximo nivel de ganancia no llegaba a tener la amplitud necesaria para que los
picos QRS fueran detectados por el monitor. Se prob6 con varias personas mas
y se obtuvo el mismo resultado. Se entiende que las senales cardiacas sensadas
tienen amplitud més baja de las consideradas en el alcance del proyecto debido la
atenuacién que genera la piel, que no estd presente en casos implantables. Ademaés
la baja amplitud se puede asociar a la baja calidad de los electrodos utilizados.
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Igualmente se aprovechd la oportunidad para realizar un guardado de trazas a
partir de acercar el iméan al dispositivo por menos de dos segundos. En la Figura
se presenta parte de la traza mostrada por la aplicaciéon de PC. En la Figura
se presenta la sefial obtenida colocando un osciloscopio a la salida del AFE
para la misma persona. Se observa que las senales mostradas en ambas figuras son
bastante similares.
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Figura 6.18: Trazas de arritmias descargadas almacenadas por el monitor graficadas por el
software implementado luego de haber sido descargadas via BLE. Se observan una bradicardia,
una VT y una FVT respectivamente.
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Figura 6.19: Medidas tomadas con osciloscopio desde la salida del AFE mientras se guardaban
las trazas de las arritmias de la Figura[6.18] Se tiene una bradicardia, VT y FVT respectiva-
mente.
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Figura 6.20: Sefial cardiaca real obtenida y presentada por el sistema a partir de solicitud con
iman.
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Figura 6.21: Sefial cardiaca real obtenida como salida del AFE, adquirida con un osciloscopio.
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Conclusiones

7.1. Conclusiones finales

Se concluye que el PFC fue exitoso ya que se cumplié con la mayoria de los
requerimientos planteados.

Se logrd obtener un sistema funcional para el monitoreo continuo de la frecuen-
cia cardiaca de ultra bajo consumo, capaz de detectar ritmos anormales y generar
guardado de trazas de ECG a partir de ello. Se lograron implementar mecanismos
de atencion a solicitudes de guardado pedidas por el paciente y también el ajuste
de la ganancia aplicada sobre la senal de ECG.

En cuanto al circuito de procesamiento analdgico de la senal cardiaca, el AFE,
se verificé que el filtrado cumple con los requerimientos de ancho de banda, pen-
dientes en caidas y rechazo al modo comun en frecuencias de red. Se logré sensar
e interpretar tanto senales positivas como negativas. Ademds se tiene una impe-
dancia de entrada mayor al valor solicitado y se amplifican automaticamente las
senales al rango adecuado para que puedan ser detectados sus picos. La ganancia
del AFE es ajustable digitalmente.

Se tenfa como requerimiento que la sensibilidad fuera programable de forma
lineal, lo que no se cumplié debido a que se implementd un mecanismo de variacién
de la ganancia de forma inversamente proporcional para permitir mapear todo el
rango de entradas requerido a la salida deseada.

Respecto al monitor, este sensa la sefial cardiaca vista entre dos electrodos
de forma continua, reconoce arritmias y guarda trazas de ECG de un minuto al
detectarlas. También las guarda cuando detecta solicitudes del paciente mediante
el iman. Para ello se eligié el microcontrolador nRF52832, mediante el uso de
FreeRTOS para optimizar el control de las tareas implementadas.

En lo que refiere a la detecciéon de arritmias, se verificé que el mecanismo
implementado cumple con las condiciones requeridas. En cuanto al almacenamiento
de la senal cardiaca se implementé muestreo cada 4 ms y las muestras se guardan
en un byte. Se tenia como requerimiento almacenar al menos 20 trazas, lo que
no se logré debido a errores en el calculo del espacio necesario para almacenar el
programa y las trazas. Igualmente se logran almacenar 18 registros de ECG.
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Por otra parte, se logré almacenar junto con la traza informacién de la fecha
y hora en que fue tomada, el tipo de evento que la generd, un indice y un CRC de
verificacion.

No se disparan nuevos guardados si el ritmo cambia mientras se estd guar-
dando si no que al finalizar se vuelve a evaluar el ritmo prevalente del momento,
decidiéndose si volver a registrar o no a partir de ello. En cambio, si se detecta la
presencia del iman mientras se estd guardando a partir de deteccién de arritmia,
se lanza un nuevo registro de ECG al finalizar.

En caso de que la memoria del dispositivo esté llena se sigue el criterio de
prioridades de borrado requerido.

Para el desarrollo del proyecto se tuvo en cuenta que el sistema es de tipo
médico, por lo que se realizé un analisis de riesgos en el que se buscé mitigarlos. Se
tomaron como base los estandares internacionales IEC 60601 y EN 45502-1, con-
siderando algunas de sus clausulas. Se implementaron mecanismos de mitigacién
para evitar quemaduras en caso de falla (cortocircuito), entrega de corriente conti-
nua al paciente y grandes consumos de bateria (implicarian poca vida ttil). Existe
normativa para muchos mas aspectos relacionados con los dispositivos médicos
implantables, que no fue tenida en cuenta porque no formaba parte del alcance
del proyecto. Por ejemplo, no se tiene en cuenta normativa relacionadas con el
Firmware, ni se consideraron posibles fallas del microcontrolador.

Respecto a los requerimientos de consumo del sistema, se logré obtener valores
suficientemente bajos mientras se almacenan trazas y cuando se tiene estableci-
da una comunicacion por BLE. Para el estado stand-by no se logré cumplir el
requerimiento de consumo maximo de 20 pA, obteniéndose un valor promedio
de 22,5 pA. Se valora positivamente que el consumo obtenido sea del orden del
requerido y cercano a este.

Ademsds, se implementé con éxito un sistema de comunicacién entre el dis-
positivo y una aplicacién de PC desarrollada (utilizando el lenguaje Python) de
manera que se considera ampliamente satisfactoria. Se intenta maximizar la se-
guridad (dentro de las posibilidades del PFC) mediante el intercambio de una
contrasena. Ademds, se obtuvo un canal de comunicacién confiable a través del
uso de BLE, que implementa mecanismos como la retransmisiéon automatica de
paquetes, asi como también de verificacién de los datos recibidos mediante el uso
de CRC.

La comunicacién entre el monitor y la aplicacién se da via BLE.

Se obtuvo una interfaz de uso practico para el médico, de intercambio de in-
formacion confiable, que permite la visualizacion de las trazas almacenadas por el
dispositivo (con sus datos asociados) y la actualizacién de pardmetros del monitor
para su configuracién, actualizacién de informacién del paciente, y lectura de datos
configurados en el monitor y de parametros de estado. Se disendé un mecanismo
de almacenamiento de los datos descargados en la PC para evitar la pérdida de
la informacion importada al cerrar la aplicacién y poder llevar un registro de los
ECG del paciente.
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7.2. Trabajo a futuro

En esta seccién se presentan aspectos que no entraron en el alcance del proyecto
y algunas modificaciones que mejorarian el desempenio del sistema o aumentarian
su funcionalidad.

Se considera que se podrian realizar acciones para disminuir el consumo en
stand-by del sistema, que estd determinado principalmente por el consumo de la
electronica.

En primer lugar, es posible alargar el periodo entre evaluaciones de ganancia
del AFE, que actualmente estd fijado en un minuto. Si se realizara este ajuste
cada dos o tres minutos el consumo promedio en un minuto en estado de Stand-by
serfa menos representativo. A su vez, otra opcién es revisar el stock disponible de
componentes de ultra bajo consumo y quizas cambiar alguno de los utilizados en
este PFC podria afectar positivamente este aspecto.

En cuanto al hardware, podria hacerse una segunda version del PCB con el
“rework” implementado manualmente ya resuelto.

También se podrian implementar mejoras para aumentar la capacidad de guar-
dado de trazas. Esto podria hacerse de dos formas, por un lado de podria cambiar
de microcontrolador para utilizar el nRF52840, cuya programacion es andloga a
la implementada pero tiene el doble de capacidad, y otra opcién seria incorporar
una memoria externa.

Otro punto a considerar es que la similitud entre el mecanismo de solicitud de
guardado de trazas del paciente por medio del imén y la solicitud de comunicacién
a través de BLE podrian llevar a errores frecuentes cuando se quiere realizar una
accién o la otra, lo que no es deseable. Una mejora seria cambiar uno de los
métodos. Por otra parte, podrian incluirse mas métodos para realizar la solicitud
del paciente, para que resulte mas cémodo. Podria ser por ejemplo a través de una
aplicacién de celular.

Se podrian agregar ademdas mecanismos de seguridad de la informacién del
usuario, una mejora en este sentido seria el encriptado de los datos al comunicar-
los a través de BLE. BLE provee mecanismos sencillos para la configuracién del
encriptado.

La conexién via BLE del sistema asume que no haya un segundo monitor
RiCardiTor cerca de donde se realizard una conexién por BLE con un primer
monitor. Esto podria ser un problema ya que la conexioén se estableceria dentro de
una clinica en donde puede haber otros pacientes con el mismo tipo de dispositivo
implantado. Una forma de solucionarlo seria tener una opcién en la aplicacién de
la PC que permita visualizar los dispositivos cercanos y permita elegir con cual
de ellos conectarse. Podrian distinguirse los dispositivos a través del ntimero de
serie o algun dato identificador que el paciente conozca y ademas el médico tenga
registrado.

A su vez se calcula el CRC en las trazas pero no se realizé una verificaciéon de
este. Aplicando verificaciones del CRC en el firmware luego de su lectura se puede
afirmar con mayor seguridad que los datos no se corrompieron al ser guardados en
memoria flagh.
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Otro trabajo a futuro seria el desarrollo del disefio mecédnico a través de la
creacién de una carcasa ajustada al dispositivo. Para ello podria ser util ademas
disminuir el tamano de la PCB, mediante el uso de componentes mas pequeiios.
De este modo se obtendrian dimensiones mas similares a la de un dispositivo
implantable.

Actualmente el sistema permite la descarga de datos a la PC en un archivo
JSON;, pero es de interés que se puedan volver a visualizar como graficos en otras
oportunidades. Para ello podria adicionarse a la aplicacién de PC la posibilidad de
re-incorporar trazas que fueron exportadas como JSON, de modo de que puedan
volver a ser visualizadas por el usuario en otras oportunidades. Siguiendo la linea
de esta idea, se podria modificar el mecanismo de guardado de datos en la PC para
utilizar un protocolo universal, como lo es DICOM [44]. Esto permitiria que la in-
formacién pueda ser interpretada por mas dispositivos médicos. Ademas permitiria
la incorporacién de forma sencilla de esta a la historia clinica del paciente.

A su vez, podria modificarse el mecanismo de guardado de datos desde la
aplicacién para que no dependa de que el médico seleccione la opciéon de guardar y
que esto se haga por defecto en determinado directorio. Podria darse al médico la
opcién de guardar los datos en una ubicacién distinta a la que se tenga configurada
por defecto.

También se podrian agregar chequeos en el la aplicacién de la PC que aseguren
la coherencia en la configuracién de los parametros del dispositivo.

Por otra parte, es sabido que la frecuencia cardiaca puede variar segin la
actividad que se esté realizando, lo que generaria ritmos que en este sistema se
consideran anormales en situaciones que no lo son. Por ejemplo, realizar activi-
dad fisica aerébica puede generar ritmos cardiacos taquicardicos en pacientes sin
patologias. Analogamente se pueden generar ritmos bradicardicos mientras se des-
cansa. Para distinguir estos casos de situaciones patolégicas se podrian incorporar
al sistema sensores de la actividad del paciente como lo es un acelerémetro.

Por ultimo y a partir del auge que las inteligencias artificiales experimentan en
la actualidad, se plantea la posibilidad de incorporar una de estas tecnologias al
sistema. Podria incorporarse al monitor con el propédsito de mejorar la eficiencia de
la deteccién de arritmias o a la aplicacion de software. En este dltimo caso podria
utilizarse para mejorar el diagndstico a partir de las trazas de ECG almacenadas,
reconociendo patrones en ellas. Esto podria generar diagnésticos mas tempranos y
tratamientos méds precisos, lo que podria mejorar la calidad de vida del paciente.
Actualmente existen dispositivos que lo implementan, como es el caso del BIO-
MONITOR IV ICM de Biotronik [9], que fue presentado en la Seccién en la
que se trata el estado del arte.
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Requerimientos

A.1. Requerimientos conceptuales

El proyecto consiste en diseniar a nivel de prototipo bésico un sistema de mo-
nitor cardiaco implantable.

El mismo se compondra de un monitor cardiaco y un sistema de comunicacion
bidireccional que permita configurarlo y bajar la informacién guardada.

La documentacién del proyecto debe tener en cuenta que el sistema a disenar
es de tipo médico. Se pedird un cierto conocimiento de las regulaciones y normas
aplicables y el test de algunas cldusulas de los estandares que se consideren mas
relevantes para la seguridad del paciente.

Si bien se disenara un prototipo con caracteristicas adecuadas para poder ser
fabricado como implantable (consumo, niimero y caracteristicas de los componen-
tes), el mismo sera utilizado a efectos de testeo como vestible, siendo este modo
de uso también 1til como sistema médico.

A.1.1. Monitor

El monitor cardiaco debe sensar la sefial cardiaca (ECG) de un paciente vista
entre dos electrodos todo el tiempo, detectar arritmias, y guardar trazas de ECG
de 1 minuto de duracién en las siguientes circunstancias:

= Cada vez que detecte una arritmia.
= Cada vez que el paciente lo indique.

El paciente indicard al monitor que guarde una traza de ECG mediante un
mecanismo inaldmbrico simple, permitiéndole asi registrar momentos en que no
se siente bien. Los tipos de mecanismos para avisar al monitor de esa situacién
pueden ser entre otros los siguientes: uso de un imén, secuencia de golpes en la
carcasa, comando bluetooth desde el celular. La tinica restriccion que tiene el grupo
para elegirlo es que debe ser simple.

El amplificador de la senal cardiaca debera tener las siguientes caracteristicas:
ancho de banda 1-40 Hz; pendiente de al menos 40 db/década en ambos extremos
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por fuera de la banda pasante; CMRR mayor a 50 dB a 50 Hz y 60 Hz; impedancia
de entrada mayor a 40 k{); ganancia autoajustables para permitir visualizar con
buena definicién y sin saturar senales de paciente con picos de entre 0,5 mV y
30 mV.

El circuito de sensado utilizara el amplificador antes descrito y debera detectar
la sefial QRS con una sensibilidad programable entre 0,5 mV a 4 mV en pasos de
0,5 mV. Debera ser capaz de sensar tanto sefiales positivas como negativas.

Para el almacenamiento de la senal cardiaca el periodo de muestreo deberd ser
de 4ms y cada muestra deberd poder guardarse en 2 bytes (uno para la senal AD
y otro para la ganancia).

El monitor debera ser capaz de guardar al menos 20 registros, de ser posible
100.

A.1.2. Deteccidon de arritmias

Para la deteccion de arritmias se clasificard el ritmo de cada ciclo cardiaco
(frecuencia correspondiente al tiempo entre dos QRS) entre los siguientes:

= Bradicardia - ritmo mas bajo que un cierto valor programable entre 40 ppm
y 70 ppm en pasos de 5 ppm.

» Taquicardia ventricular rdpida (FVT) - ritmo més alto que un cierto
valor programable entre 160 ppm y 240 ppm, en pasos de 10 ppm.

» Taquicardia ventricular (VT) - ritmo més alto que un cierto valor pro-
gramable entre 100 ppm y 180 ppm, en pasos de 10 ppm y menor que el
ritmo FVT.

= Normal — Ritmo diferente de los tres anteriores.

Nota: Habra una restricciéon que impida setear la frecuencia de FVT menor o
igual que la de VT.

El dispositivo detectara una arritmia del tipo bradicardia cuando 8 de los 10
dltimos ciclos tengan ritmo bradicardico. El dispositivo saldra del ritmo bradicar-
dia cuando 6 de los 10 tdltimos ciclos no tengan ritmo bradicardico.

El dispositivo detectara una arritmia del tipo FVT cuando 8 de los 10 ltimos
ciclos tengan ritmo de tipo FVT. El dispositivo saldra del ritmo FVT cuando 3 de
los 10 dltimos ciclos no tengan ritmo FVT.

El dispositivo detectard una arritmia del tipo VT cuando no se configura una
arritmia FVT y 8 de los iltimos 10 ciclos tengan ritmo de tipo VT o FVT. El
dispositivo saldra de una arritmia del tipo VT cuando 8 de los ultimos 10 ciclos
tengan un ritmo normal o bradicdrdico (cualquiera de estos dos) o FVT.

A.1.3. Almacenamiento de trazas

Cada vez que se detecta el comienzo de una arritmia o el paciente dispara un
almacenamiento se guardaré:
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= Tipo: Bradicardia, VT, FVT o paciente.

= Fecha y hora de comienzo.

» Indice: nimero de 4 bytes que corresponde al nimero de arritmia detectado.
= 1 minuto de ECG a partir de ese momento.

= CRC que permita corroborar que los datos no se corrompieron.

Una vez que se comienza a almacenar un trazo de una arritmia se almacena
todo el minuto sin importar que la arritmia haya terminado o progresado (pasaje
de VT a FVT). Cuando termina el almacenamiento del minuto se considerard
si hay una arritmia diferente a la del trazo almacenado o si el paciente dispar6
un almacenamiento de ECG durante ese intervalo y en ese caso se comenzara el
almacenamiento de una nueva traza. No se almacenard mas de una traza si no hay
un cambio de ritmo en el medio.

En caso de que estén ocupados los 20 lugares y se desee cargar uno nuevo se
debera eliminar uno de los ya guardados usando el siguiente criterio de prioridades.
Los registros nuevos tienen prioridad sobre los viejos y si las trazas disparados por
el paciente son menos de 5, estos tienen prioridad sobre los disparados por deteccion
de arritmia, segin se detalla a continuacién:

= Mientras no se hayan almacenado 5 registros disparados por el paciente, se
debe eliminar el registro disparado por deteccién de arritmia mas viejo;

= Si hay almacenados justo 5 trazas disparados por el paciente y el trazo que
llega es disparado por arritmia se debe eliminar el registro disparado por
deteccién de arritmia més viejo;

= Si ya hay almacenados 5 trazas disparados por el paciente y el trazo que
llega es disparado por el paciente se debe eliminar el registro més viejo.

Nota: En caso que se logren almacenar mas de 20 trazas las reglas de almace-
namiento seran las mismas cambiando los registros disparados por el paciente de
manera proporcional.

A.1.4. Comunicacién

El monitor debera comunicarse con el sistema de comunicacién a los siguientes
efectos:

= Actualizar su fecha y hora.
= Recibir la programaciéon de las frecuencias de Bradicardia, VI y FVT.

» Recibir los datos del paciente: Nombre, ID, fecha de implante, patologia/razén
de implante (200 caracteres).

= Bajar el numero de serie e informacién de estatus como voltaje de bateria y
condiciones de error.
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» Bajar las trazas de ECG guardados.

La comunicacién con el sistema de comunicacién sera via bluetooth LE.
Una vez que el monitor bajé los datos debe limpiar su memoria a efectos de
poder guardar nuevos trazas.

A.1.5. Alimentacién y Consumo

El prototipo debe ser alimentado a baterias. Su consumo de corriente deberd
ser menor a 20 A promedio en stand-by, a 1 mA durante el almacenamiento y a
10 mA durante la comunicacién.

A.1.6. Sistema de comunicacidn

El sistema de comunicacién consistirda en una aplicacién de software corriendo
en un PC con comunicaciéon bluetooth.

La aplicaciéon de software debe poder comunicarse con el monitor de manera
confiable y realizar las operaciones descriptas anteriormente de manera amigable.

Al seleccionar la orden “Interrogacién” debera mostrar el nimero de serie y la
informacién de estatus del Monitor asi como la informacion del paciente almace-
nada en éL.

Al seleccionar la orden “Bajar datos almacenados”, el sistema de comunicacién
descargara todos las trazas de ECG almacenadas en el Monitor y mostrara indice,
fecha y tipo de traza tanto correspondientes a los datos recién bajados como a
todos las anteriormente bajados y almacenados en ese sistema de comunicacion.
Las trazas mostradas se ordenaran de menor a mayor por indice. El usuario médico
podré en esa pagina seleccionar una de las trazas para su despliegue.

Al seleccionar la orden “Cargar hora de PC” se transferira la hora del PC al
Monitor.

Al seleccionar la orden “Carga de datos de paciente” el sistema de comunicacién
transferird al Monitor la informacion de paciente previamente cargada en pantalla
por el médico.
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A.2. Requerimientos detallados

A.2.1. Historico de Revisiones

Fecha Revision | Descripcion
30/03/2022 | versién 1 | Requerimientos

A.2.2. Proposito

El propésito de este documento es la presentacion de los requerimientos de-
tallados del proyecto de fin de carrera RiCardiTor (Monitor de Ritmo Cardiaco
Implantable).

A.2.3. Definiciones, abreviaturas y acrénimos

Al mencionar algunas de las palabras o expresiones que se listan a continuacion,
se referird a su definiciéon asociada.

= Sistema: Sistema completo de monitoreo cardiaco compuesto por el monitor
cardiaco implantable, un PC con el software adquisidor y un imén.

= Dispositivo: Unidad central del sistema, que es implantado en el usuario y
que sensa la sefial cardiaca, y de ser necesario, guarda parte de la informacién
sensada.

= Programador: PC con el software de adquisicién que es utilizado para ob-
tener informacién guardada en el dispositivo implantado, asi como también
mostrarla. También permite configurar ciertos parametros del monitor.

= Paciente: Persona que tiene implantado el dispositivo.

= ECG: Electrocardiograma. Registro de la actividad eléctrica del sistema
cardiaco. Se caracteriza por ser periddica.

= Complejo QRS: Secuencia especifica que se presenta en la senal de ECG,
que es generada por la despolarizacién de los ventriculos del corazén. Su
amplitud es mayor que la de las deméas ondas que se presentan en el ECG.

= GUI: Graphical User Interface. Interfaz grafica utilizada por el usuario para
interactuar con el software a través de imagenes graficas y/o sonido.

= RTC: Real Time Clock: Componente electrénico que mide el paso del tiempo.

s Arritmia: Arritmia cardiaca. Trastorno de la frecuencia cardiaca, consisten-
te en que el corazén late demasiado lento, demasiado rapido o con ritmo
irregular. Puede indicar la presencia de otros problemas cardiacos.

= VB: Bradicardia Ventricular. Tipo de arritmia cardiaca que sucede cuando
la frecuencia cardiaca es maés lenta de lo normal.
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NR: Ritmo Normal. Ritmo cardiaco tipico de las personas sin afecciones
cardiacas. En general se define entre 60 y 100 ppm.

VT: Taquicardia Ventricular. Tipo de arritmia cardiaca que sucede cuando
la frecuencia cardiaca es méas rapida de lo normal.

FVT: Taquicardia Ventricular Rapida. Tipo de arritmia cardiaca que sucede
cuando la frecuencia cardiaca es mucho mas rapida de lo normal.

Ritmo Actual: Ritmo cardiaco definido al evaluar los ultimos 10 registros de
valores de periodo guardados.

Valor Minimo de Ritmo Normal: valor limite entre bradicardia y ritmo nor-
mal. Es configurable a través del programador.

Valor Méaximo de Ritmo Normal: valor limite entre ritmo normal y taqui-
cardia ventricular. Es configurable a través del programador.

Valor Minimo de Taquicardia Ventricular Réapida: valor limite entre taqui-
cardia ventricular y taquicardia ventricular rapida. Es configurable mediante
el programador.

Numero de Serie: Niimero unico que identifica inequivocamente al dispositivo
implantado.

Ntimero de indice de la traza guardada (Indice): Ntimero tnico que iden-
tifica a cada una de las trazas de ECG guardadas, que se asigna de forma
consecutiva y sirve para llevar un conteo de la cantidad de registros que se
han guardado desde que se implanto el dispositivo.

CRC: Cyclic redundancy check. Verificacién de redundancia ciclica, cédigo
de deteccion de errores utilizado para detectar cambios accidentales en los
datos.

BLE: Bluetooth Low Energ. Tecnologia inalambrica de bajo consumo, que se
usa para la transferencia de pequenas cantidades de datos entre dispositivos
compatibles a corta distancia. Es una version mas moderna y eficiente del
protocolo Bluetooth tradicional, con el que se pueden lograr velocidades
similares pero con menor gasto energético.

A.2.4. Convenciones

A.2.4.1. Requerimientos

Los requerimientos estan identificados segun el siguiente encabezado:

[Cédigo] [Nombre] [[Fw],[Hw],[Sw]].

A continuacién se detalla el significado de cada uno de los puntos.
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= [Nombre]: titulo tinico del requerimiento.

Por otra parte, a cada uno de los requerimientos se les puede asignar una o mas
de una de las siguientes etiquetas:

» [Fw/: Indica que el requerimiento debe ser implementado a nivel de Firm-
ware.

» [Hw/: Indica que el requerimiento debe ser implementado a nivel de Hard-
ware.

» [Sw]/: Indica que el requerimiento debe ser implementado a nivel de Software.

A.2.5. Requerimientos funcionales

Comportamiento general

El monitor cardiaco debe monitorear la senal cardiaca del paciente y en cada
ciclo evaluar su frecuencia para detectar arritmias.

El dispositivo debe ser capaz de distinguir los siguientes ritmos:

» Bradicardia (VB)

» Ritmo Normal (NR)

» Taquicardia (VT)

» Taquicardia Rapida (FVT)

El dispositivo debe guardar un minuto de la traza de ECG del paciente si

detecta una arritmia o si el paciente lo solicita.

A.2.5.1. Monitor

Estados de Operaciéon El monitor debe tener 3 estados, el estado de Sensado,
estado de Registro y el tercer estado es el de Comunicacion.

Estado de Sensado [Hw][Fw] El dispositivo distingue la sefial QRS y guarda
los tiempos de la senal ventricular para evaluar su frecuencia, teniendo un registro
de los ultimos 10 periodos cardiacos. Si distingue una arritmia debe cambiar al
Estado de Registro.

Estado de Registro [Hw][Fw] Cuando el dispositivo detecte cualquier tipo de
arritmia o el paciente lo solicite, debe comenzar a guardar la traza de ECG durante
1 minuto. Si durante este periodo de 1 minuto se detecta una peticién de paciente
entonces el dispositivo debe guardar una segunda traza de 1 minuto. Al finalizar
el guardado se vuelve a evaluar el ritmo.
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Estado de Comunicacién [Hw][Fw] Cuando se entabla una conexién con la
PC del programador el dispositivo debe ser capaz de:
s Actualizar su fecha y hora.

= Recibir la programacion de las frecuencias de VB, VT y FVT.

» Recibir los datos del paciente: Nombre (40 caracteres), ID (10 caracteres),
fecha de implante (8 caracteres), patologia/razén de implante (200 caracte-
res).

= Bajar el nimero de serie e informacion de estatus como voltaje de bateria y
condiciones de error que indican ingreso al modo seguro.

» Bajar las trazas de ECG guardados.

Sensado [Hw] El dispositivo debe sensar la sefial cardiaca del paciente vista entre
los dos electrodos.

Deteccién de la sefial QRS [Hw|[Fw] El circuito de sensado debera detectar
la seial QRS con una sensibilidad programable entre 0,5 mV a 4 mV en pasos de
0,5 mV, con incertidumbre de paso de 0,1 mV.

Signo de las sefiales a sensar [Hw][Fw] El circuito de sensado deberd ser
capaz de sensar tanto senales positivas como negativas.

Medida de periodos [Hw][Fw] El dispositivo debe medir el periodo de cada
ciclo de la senal de ECG sensada.

Registro de periodos [Hw][Fw] El dispositivo debe guardar los tltimos 10
valores de periodos de los ciclos medidos.

Amplificador [Hw] El circuito de sensado debe usar un amplificador con las si-
guientes caracteristicas.

Ancho de banda[Hw| El circuito de sensado debe utilizar un amplificador
de ancho de banda entre 1-40 Hz (-3 dB) +£10%, con una caida de al menos
40 dB/década en ambos extremos.

CMRR [Hw] EI CMRR debe ser mayor a 50 dB en 50 Hz y 60 Hz.

Impedancia de entrada [Hw] La impedancia de entrada debe ser mayor a 40
k) a frecuencias menores o iguales a 1 kHz cumpliendo con la clausula 27.2 de la
45502-2-1 [45].
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Ganancia [Hw| La ganancia debe ser autoajustable para permitir visualizar,
sin saturar, seniales de paciente con picos de entre 0.5 y 30 mV con una definicién
de 0.3 mV.

Deteccion de arritmias [Fw] El dispositivo debe clasificar el ritmo cardiaco actual
del paciente a partir de los valores registrados de periodo de los ultimos 10 ciclos
cardiacos.

Deteccion de Bradicardia (VB) [Fw] El dispositivo debe clasificar el ritmo
actual del paciente como ”VB” si 8 de los tltimos 10 ciclos tienen ritmo menor al
Valor Minimo de Ritmo Normal.

Deteccion de Taquicardia Ventricular Rapida (FVT) [Fw] El dispositivo debe
clasificar el ritmo actual del paciente como "FVT” si 8 de los 10 ultimos ciclos
tienen ritmo mayor al Valor Minimo de Taquicardia Ventricular Répida.

Deteccion de Taquicardia Ventricular (VT) [Fw] El dispositivo debe clasificar
el ritmo actual del paciente como ”VT” si no se detecté una Taquicardia Ventri-
cular Rapida y 8 de los 10 1ltimos ciclos tienen ritmo mayor al Valor Maximo de
Ritmo Normal.

Finalizacién de arritmias[Fw] Condiciones que deben de cumplirse para que el
dispositivo deje de considerar el ritmo del paciente como arritmia.

Fin de Bradicardia[Fw| El dispositivo considerard que el ritmo del paciente
deja de ser de Bradicardia si se cumplen las siguientes dos condiciones:

= El ritmo actual del paciente es Bradicardia.

= 6 de los ultimos 10 ciclos registrados tienen ritmo mayor al Valor Minimo
de Ritmo Normal.

Fin de Taquicardia Ventricular [Fw] El dispositivo considerara que el ritmo
del paciente deja de ser de Taquicardia Ventricular si se cumplen las siguientes dos
condiciones:

= FEl ritmo actual del paciente es Taquicardia Ventricular.

= 8 de los tdltimos 10 ciclos registrados tienen ritmo menor al Valor Maximo
de Ritmo Normal.

Fin de Taquicardia Ventricular Rapida [Fw] El dispositivo considerard que el
ritmo del paciente deja de ser de Taquicardia Ventricular Rapida si se cumplen las
siguientes dos condiciones:

= El ritmo actual del paciente es Taquicardia Ventricular Rapida.
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= 3 de los ultimos 10 ciclos registrados tienen ritmo menor al Valor Minimo
de Taquicardia Ventricular Rapida.

Almacenamiento de la senal

Periodo de Muestreo [Hw| Para el almacenamiento de la sefial cardiaca el
periodo de muestreo debera ser de 4 + 0,1 ms .

Tamafio de las muestras [FW] Cada muestra de la sefial sensada deberd
poder ser guardada junto con la ganancia de amplificaciéon utilizada, en 2 bytes.

Cantidad de registros guardados [Fw] El monitor deberd ser capaz de guardar
al menos 20 registros de trazas de 1 minuto de ECG.

Informacién a almacenar [Fw] Cuando se deban guardar trazas de la senal
cardiaca, se guardara la informacién que se lista a continuacion:

s El motivo por el que fue disparado: VB, VT, FVT o paciente.
s Fecha y hora de comienzo.

= Ntmero de indice de la traza guardada (Indice).

= 1 minuto +2 segundos de ECG a partir del disparo.

s CRC que permita corroborar que las muestras de las trazas no se corrom-
pieron.

Condiciones de Almacenamiento [FW] Se almacenarén trazas de la sefial
cardiaca en los siguientes casos:

= Si el ritmo previo del paciente era Normal: si se detecta una arritmia o si el
paciente dispara un almacenamiento.

= Si el ritmo previo del paciente era arritmico: si se detecta un ritmo actual
arritmico distinto al del trazo almacenado o si el paciente dispara un alma-
cenamiento.

Criterios de prioridades [FW] En caso de estar ocupados todos los lugares de
almacenamiento y sea necesario guardar nueva informacion se deberd eliminar uno
de los registros ya guardados, teniendo en cuenta que los registros nuevos tienen
prioridad sobre los viejos. Si las trazas disparados por el paciente son menos que
5, tienen prioridad sobre los disparados por deteccion de arritmia siguiendo el
siguiente criterio de prioridades:

= Si no se han almacenado 5 registros disparados por el paciente, se debe
eliminar el registro disparado por deteccién de arritmia méas antiguo.
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= Si se encuentran almacenados exactamente 5 trazas disparados por el pacien-
te y el trazo que llega es disparado por arritmia se debe eliminar el registro
disparado por detecciéon de arritmia més antiguo.

= Si se encuentran almacenados mas de 5 trazas disparados por el paciente y
el trazo que llega fue disparado por el paciente se debe eliminar el registro
mas antiguo.

Requerimientos mecanicos y fisicos
Masa [Hw] El dispositivo deberd tener una masa menor a 100 g.

Carcasa [Hw] La carcasa de proteccién que recubra el monitor cardiaco
debera ser de forma TBD.

Dimensiones [Hw] El dispositivo deberd entrar en un prisma de base rectan-
gular de dimensiones 2,5 x 5,5 x 8,5 cm.

Alimentacién del prototipo [Hw] El dispositivo debe ser alimentado a partir
2 de baterias de tipo AAA.

Medida de alimentaciéon [Hw]|[Fw] El dispositivo deberd medir el voltaje de
alimentacién cada 24hs y de ser demasiado baja, enviar al dispositivo al modo
seguro.

Consumo [Hw] El consumo del prototipo deberd ser menor a 20 yA promedio
en stand-by (ver Estado de Sensado), menor a 1mA promedio durante
el almacenamiento (ver Estado de Registro), y menor a 10mA promedio
durante la comunicacién (ver Estado de Comunicacién).

Temperatura de funcionamiento [Hw] El dispositivo debera ser capaz de ope-
rar en un rango de temperaturas entre -5 °C y 40 °C , cumpliendo con todos los
demas requerimientos.

Temperatura de almacenamiento del dispositivo [Hw] El dispositivo no de-
bera romperse si se almacena a una temperatura de entre -10 °C y 50 °C .

Reloj de tiempo real (RTC) [Fw] El dispositivo debe ser capaz de llevar la
cuenta de un reloj de tiempo real para indicar la hora, minutos; ademéas del dia,
mes y ano. El reloj debera desviarse menos de un minuto por afno.

121



Apéndice A. Requerimientos

A.2.6. Sistema de Comunicaciéon [SW]
A.2.6.1. Via de comunicacién

La comunicacién entre el monitor cardiaco y la computadora del programador
sera a través de la via Bluetooth LE.

A.2.6.2. Funciones de Comunicacién

A continuacién se detallan los pardametros que podran ser configurados por el
usuario a través del programador, que modificaran caracteristicas del dispositivo.

Actualizar fecha y hora El dispositivo debe de ser capaz de actualizar la fecha y
hora con la hora de la PC a la cudl se estd comunicando.

Recibir programacién de Pardmetros El monitor cardiaco debe de ser capaz de
cambiar los pardmetros de frecuencia que definen los rangos de las arritmias a
partir de los valores recibidos por medio de la comunicacién.

Valor Minimo de Ritmo Normal Debe de variar en un rango de entre 40 ppm
y 70 ppm con pasos de 5 ppm.

Valor Maximo de Ritmo Normal Debe de variar en un rango de entre 100 ppm
y 180 ppm, sin que sea mayor al “Valor Minimo de Taquicardia Ventricular Rapi-
da”, con pasos de 10 ppm.

Valor Minimo de Taquicardia Ventricular Rapida Debe de variar en un rango
de entre 160 ppm y 240 ppm con pasos de 10 ppm.

Establecer datos de paciente Recibird los datos del paciente enviados por el
monitor.

Nombre Deben delimitarse 40 caracteres en la memoria del dispositivo para
guardar el nombre del paciente.

ID Deben delimitarse 10 caracteres en la memoria del dispositivo para guar-
dar la cédula de identificacion del paciente.

Fecha del Implante Deben delimitarse 8 caracteres en la memoria del dispo-
sitivo para guardar dia, mes y ano en el que se implanté el dispositivo.

Patologia y razén de implante Deben delimitarse 200 caracteres en la memo-
ria del dispositivo para guardar una explicacién la patologia y razén de implante.
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Descargar estado del monitor cardiaco El dispositivo debe comunicar su ntimero
de serie, voltaje de su bateria en voltios y condiciones de error cuando el dispositivo
se encuentre en modo seguro.

A.2.6.3. Interfaz de Usuario

La interfaz de usuario mostrara una lista de opciones para comunicarse desde
la PC al dispositivo.

Opciones de interfaz de usuario

Interrogacion Cuando se seleccione la orden “Interrogacién” se debe mostrar
el nimero de serie y la informacién de estatus del Monitor asi como la informacién
del paciente almacenada en él.

Bajar datos almacenados Al seleccionar la orden “Bajar datos almacenados”,
el sistema de comunicacion descargard todos las trazas de ECG almacenadas en
el Monitor y mostrard indice, fecha y tipo de traza tanto correspondientes a los
datos recién bajados como a todos las anteriormente bajados y almacenados en ese
sistema de comunicacién. Las trazas mostradas se ordenaran de menor a mayor
por indice. El usuario médico podra en esa pagina seleccionar una de las trazas
para su despliegue.

Cargar hora de PC Al seleccionar la orden “Cargar hora de PC” se transferira
la hora del PC al Monitor.

Cargar datos de paciente Al seleccionar la orden “Carga de datos de pacien-
te” el sistema de comunicacién transferird al Monitor la informacion de paciente

previamente cargada en pantalla por el médico.

Verificacion de Comunicacién Debe haber una verificacién del envio de los pa-
quetes de datos implementado mediante un checksum.
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Apéndice B

Apéndice relacionado con la electrénica

B.1. Diseno del amplificador diferencial

B.1.1. Comparacién de configuraciones para filtrado de modo comun

La senal cardiaca de interés es diferencial por lo que es necesario implementar
una etapa de filtrado de la sefial en modo comin entre las entradas.

Inicialmente se evalda la posibilidad de utilizar un integrado de amplificador
de instrumentacion comercial debido que simplificaria el diseno. En el Cuadro
se listan los consumos minimos encontrados para cada fabricante.

Fabricante Consumo Minimo
Texas Instruments 10 A
Maxim Integrated 65 A
Analog Devices 40 pA
Microchip Technology | 1 mA
Renesas 95 uA

Tabla B.1: Tabla comparativa de consumos minimos de los amplificadores de instrumentacién
comerciales seglin el fabricante.

Los consumos son muy elevados en relacién a los requerimientos del proyecto
por lo que se descarta la posibilidad de utilizarlos.

A continuacién se compara la implementacién de un amplificador de instrumen-
tacion con un amplificador diferencial. Se presentan las principales caracteristicas
de cada una de las configuraciones.
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Respecto al amplificador diferencial:

= Configuracion mas simple: cuenta con un tnico amplificador operacional y
cuatro resistencias.

= Consumo bajo ya que utiliza un dnico amplificador operacional.

s CMRR depende del valor de las resistencias de entrada, asi como también del
CMRR del operacional utilizado. Es dificil de ajustar y puede verse afectado
por desapareos a la entrada.

= Impedancia de entrada depende de las resistencias a la entrada.

Respecto al amplificador de instrumentacién:

= Su diseno tiene mayor complejidad: tres amplificadores operacionales y siete
resistencias.

= Su consumo es tres veces el del amplificador diferencial.

= Su impedancia de entrada es la del amplificador operacional, por lo que es
alta.

= CMRR se ajusta facilmente modificando el valor de una tnica resistencia.

Se procede a elegir entre la configuracion diferencial y la del amplificador de
instrumentacién. Inicialmente se consider6 implementar un amplificador de instru-
mentacién porque se entendia que la alta impedancia de entrada del circuito (es
decir, la de los amplificadores operacionales) aseguraba que desapareos en las im-
pedancias de los electrodos no influyeran el filtrado del modo comun del circuito.
Ademas, el amplificador de instrumentacién permite un sencillo ajuste del CMRR.

Luego se consideré la posibilidad de que el amplificador diferencial cumpliera
las mismas funciones y se verificé que es posible: imponiendo alta resistencia de
entrada se vuelven despreciables los desapareos de impedancia en electrodos y
ajustando los valores de las resistencias del circuito y su dispersién es posible
ajustar el CMRR.

Esta implementacién es tipica en dispositivos implantables, pero no en otros
casos. Esto se debe a que en estos tltimos puede suceder que que una mala limpie-
za en el PCB (relacionada a residuos del soldado, entre otros) conduzca y tenga
una resistencia del orden de las resistencias utilizadas, lo que afectaria el funciona-
miento de los dispositivos. Esto no sucede en implantables porque los circuitos se
encuentran dentro de carcasas herméticas ubicadas dentro del cuerpo, por lo que
no ingresan particulas del exterior.

B.1.2. Diseno de amplificador diferencial.

Se considera la topologia presente en la Figura ya que como primer pro-
cesamiento de la sefial se quiere filtrar la sefial en continua. Se senala que no se
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Figura B.1: Amplificador diferencial que incorpora filtro pasa-altos.

tiene entre el amplificador diferencial y los filtros pasa-alto de la etapa anterior
amplificadores operacionales que aislen en corriente.

Para el andlisis se calculan las impedancias vistas en las entradas del amplifi-
cador:

1
Zn =R,
d1 d1 + wCor
Z Rys + L
d3 = Raz + -
JwCq3

By, R R

Vi+ —(1+ V5.
Za1 Z43 +R4( Zdl) 2

A partir de lo anterior se obtienen los siguientes resultados:

= Ganancia en modo comun: A, = %.

» Ganancia diferencial: A; = %(% + deﬁ& (1+ f2).
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Imponiendo la condicion Ac = 0 para maximizar el CMRR, se obtiene la
siguientes restriccion sobre los pardmetros:

B2 _ Ry
Zan  Za3
R, R
T = 1
Rar + JwCqy Ras + JwCy3

A partir de lo anterior se define:

s Ry = Ryg3.
s Ry = Ry.
» Cg1 = Cgs.

Se tienen las siguientes caracteristicas del circuito:

1

s Frecuencia de corte: F,. = T emE

» Ganancia en banda pasante: Ag = —RRTQI.

Ademsds se calcula el CMRR de la configuraciéon en banda pasante. Se tiene

que :
1 1 1

CMRR;sqy CMRR 0 + CMRRRr’
Donde CMRR 0o es el CMRR finito del amplificador operacional y CM RRpg el
CMRR que surge en el circuito debido al desapareo de las resistencias. A conti-
nuacién se desarrolla hasta obtener su valor bajo las condiciones de los valores
obtenidas anteriormente, considerando el desapareo de las resistencias.

1Ry Ry + RoRg3 + 2Ry Ry
2 Ry Ry — RoRgs '

Como se busca el CMRR minimo, se imponen las siguientes condiciones:

« Ry = Ra(1+9).

CMRRp = (B.1)

« Ry=Ry(1-96).
« Ry3 = Ro(1—0).

R, = Rb(l + 5).
Sustituyendo en la Ecuacién (B.1]) se obtienen:

1 Ry(1+ 82 Ro(1+8)2 + Ro(1 — ) Ra(1 — 8) + 2R2(1 4+ 8)(1 — &)

CMRRp =
L Ro(1+ 84)Ry(1 + 6) — RaRy(1 — 84)(1 — 83))

(B.2)
1(1+6a)(1 = 6b) + (1= 6a) (1 — ) + F2 (1 + 6)(1 — &)
2 (1+06a)(1 = 65) — (1 = 6a) (1 — 65)

(B.3)
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B.1. Disefio del amplificador diferencial

A partir de la Ecuacién (B.2)) se observa que el CMRR de las resistencias varia
segun su dispersion, asi como también segun el cociente %.
a
Finalmente se eligen los valores que se listan a continuacién, y que se presentan

en la Figura :
s Rjyp = Ry3=1,5MQ, al 0,1 %.
= Ro=Ry=20MQ, al 1%.
s Cpy = Cys = 0,15 uF al 10%.

En la Figura[3.5]del Capitulo 3, se presenta la topologfa utilizada con los valores
de componentes disenados. El circuito tiene las siguientes caracteristicas:

= Ganancia diferencial en banda pasante: Ay = 13,33 % =22,5dB.
s CMRR minimo en banda pasante: CM RR,,;, = 394,5 % =51,9dB.
= Frecuencia de corte: f. = 0,70 Hz.

» Caida de 20 dB/dec.

Por ultimo se verifica que el ancho de banda (BW) del operacional no limite
el del circuito. Considerando el operacional MCP6444:

ftrmopeass = 9kHz.

Se parte de lo presentado en [18]. Para este caso se tiene que:

ftOpAmp
BW = l=Zpamp
W Ad+1
9kHz
13337 +1

= 628,05 Hz.

Como las frecuencias de interés llegan hasta 40 Hz se considera que el BW del
operacional no afecta el comportamiento del circuito en este caso.

B.1.3. Simulacién de etapa de Amplificacién Diferencial

En la Figura[B.2]se presenta la simulacién del amplificador diferencial disenado.

Se verifica que se cumple con los valores de ganancia, frecuencia de corte y
caida de disefio.

Se simula adema&s considerando el desapareo entre las resistencias para la eva-
luacién del CMRR. Para ello se utilizan senal en modo comun y modo diferencial
y se calcula el CMRR del caso maés restrictivo. Se observa que el peor desapareo se
da a 1 Hz, obteniéndose un CMRR de 40 dB. En 50 Hz y 60 Hz el CMRR minimo
vale 50 dB, lo que coincide con lo esperado.
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Vi,
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Freq:  20.00345Hz
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Ratio (Curser2 / Cursor1)

Mag:  -30304697d8
Phase: 45.283161°

114.1408ms

~1-10°

10mHz

Figura B.2: Simulacién del amplificador diferencial disefiado realizada con LTSpice.

B.2.

100mHz

T
1z

+"||I’3
R2
c2 T V.
SALLEN-KEY

Diseno de filtro pasa-bajos

101

Hz

R2
c2
—
V.
R1 R2 il
Vi O—A _T_ Ry N
Ci +
I Vs
MFB

Vaur

Figura B.3: Filtros pasabajos de segundo orden. A la izquierda Sallen Key, a la derecha Multiple
Feedback. Extraido de .

El filtro a implementar debe ser de segundo orden, con frecuencia de corte en
40 Hz. Se consideran las configuraciones Sallen Key y Multiple Feedback (MFB)
de segundo orden, presentes en la Figura[B.3] A continuacién se presentan algunas
diferencias y similitudes entre ambas configuraciones.

= Ambas utilizan un solo amplificador operacional.

= Sallen Key utiliza cuatro componentes pasivos, mientras que MFB utiliza

cinco.

= MFB es inversor, mientras que Sallen Key no lo es.

» Para ganancias unitarias, MFB tiene ganancia de ruido (noise gain) de 2 %,
mientras que Sallen Key tiene 1 % Esto implica que MFB tenga salida més

ruidosa.
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= Sallen Key se suele utilizar con amplificadores operacionales con producto
ganancia-ancho de banda mas bajo ya que la configuracion no utiliza al
amplificador como integrador. E1 MFB si lo utiliza de este modo, por lo que
su ancho de banda se ve mas limitado [47] [48] [49].

Se prefiere la configuracién Sallen Key ya que tiene menor ganancia de ruido y
menos componentes pasivos, por lo que requiere menor espacio fisico. Se disenia el
circuito siguiendo los lineamientos propuestos en [50]. En la Figura se presenta
el circuito disenado. Notar que se disena de modo que la caida de -3 dB se encuentre
cercana a 40 Hz. Se prefiere que supere 40 Hz y no que el valor del polo sea menor,
ya que se perderia informacion 1til. Se elige ganancia unitaria porque minimiza la
ganancia del ruido en esta configuracién [51] [50].

En la Figura [B.4] se presenta la simulacién del circuito disenado realizada en
LTSpice. Se observa que la caida -3 dB se encuentra en 40,2 Hz, lo que cumple
con los requerimientos planteados. Ademés se verifica que el ancho de banda del
operacional elegido no afecta al filtro.

V{n002);
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-24d

30dBE-- Cursor 2

-36d

-42d

48dB~ -~ Frea:

-54d

60dB~
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Vin002)

100mHz Mag

Phase
Group Delay

Vin002)

40.180253Hz Mag:

Phase:
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40.080253Hz Mag:

-521.80486pdB
-182.08889m°
5.0580152ms

-3.0053859dB
-64.435267°

3.5125843ms
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-3.0048641dB
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Group Delay:

-64 253178°

-1.5454305ms
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1Hz

T
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1
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T
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T
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100KHz

Figura B.4: Simulacién de filtro pasabajos disefiado obtenida con LTSpice.

B.3. Simulacion del AFE

En la Figura se presenta el diagrama de Bode de la simulacién del AFE,
observando su salida analégica. Notar que para la etapa final de amplificacion se
toma una ganancia fija. Se verifica que se cumplen las frecuencias de las caidas
3 dB esperadas.
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Figura B.5: Respuesta en frecuencia del AFE simulada con LTSpice.

B.4. Diseno de etapa de amplificacion final

Se desea implementar un amplificador no inversor de ganancia variable me-
diante el uso de un potenciémetro digital. Se consideré tanto la posibilidad de
incluir el potenciémetro en la realimentacién como incluirlo en la rama a tierra
como se observa en la Figura [B.6] Para ello se desarrollaron ambos métodos y se
evalué cual es mas 1til en este caso.

Debido a la gran cantidad de posibles variaciones del circuito, se implementd
un script de Python que a partir de ciertos parametros de entrada calcula los
restantes, asi como también genera graficas que son ilustrativas de cada caso.

Para el diseno se considera como punto ma&s importante que dado cualquier
valor de la entrada en el rango 0,5 mV a 30 mV, se tenga un valor de resistencia
del potenciémetro que, sumado a la primer etapa de amplificaciéon del AFE, genere
una ganancia tal que la salida se encuentre en el rango de valores de no saturacién
de los amplificadores operacionales. Mds especificamente, que se encuentre entre
0,6 V y 0,8 V de amplitud. Esto permite asegurar que picos de complejos QRS,
en el rango de valores requeridos, seran detectados en la etapa de deteccion de
complejos QRS del AFE. La deteccion de picos se da cuando la amplitud de la
sefial amplificada supera umbrales de 0,5 V, como se explica en la Seccién [3.2.1.5]
El limite 0,8 V' se utiliza para asegurar que no se llegue a la saturacion.

Al considerar el potenciémetro conectado en la rama a tierra (caso A de la
Figura se tiene que la ecuacion que caracteriza al circuito es:

Vout n Ry
Vin Rpot + Ry’

(B.4)

Por otra parte, para el caso del potenciémetro conectado en la realimentacién
(caso B de la Figura la ecuacién caracteristica es:

Vout - R + Rpot'

B.5
Vin Ry (B.5)

En ambos casos se consideran los extremos a tener en cuenta:
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A)

Rpot e vout

B)

Rpot

vput
R2

vin

Figura B.6: Configuraciones consideradas para la etapa de amplificacién final. A: potenciémetro
en la rama a tierra. B: potenciémetro en la realimentacién.

= Para el potencidmetro conectado en la rama a tierra la ganancia serd
maxima cuando el potencidmetro esté en su valor minimo, y deberia aplicar
para el caso en que la amplitud de la entrada es minima (cercana a 0,5 mV).
Sucede lo contrario para la ganancia minima.

= Para el potenciémetro conectado en la realimentacién, la ganancia sera
maxima cuando el potenciémetro esté en su valor méximo, y deberia apli-
car para el caso en el que la amplitud de la entrada es minima (cercana a
0,5 mV'). Sucede lo contrario para la ganancia minima.

Se calculan los valores de ganancia maxima y minima a partir de los valores de
saturacién de los amplificadores operacionales considerando su excursién de salida.
En este caso se les llama VAomazr ¥ VAOmin & los valores maximos y minimos que
pueden tomar la salida de los amplificadores operacionales sin saturar.

En este caso la amplitud de entrada que se considera es la de los posibles
valores de pico de los complejos QRS. Entonces se disena la segunda etapa de
amplificaciéon de modo que se lleven los picos a valores entre Viomaez = 1,7 V' y
Vomin = 1,5 V., y entre Vaomin = 0,1 V v Viymar = 0,3 V para cada uno de
los extremos respectivamente. Recordar que Vi es el umbral para deteccion de
complejos QRS positivos, es decir, si el pico es mayor a este valor se considera un
complejo QRS. Viymas €s el umbral para la deteccién de complejos QRS negativos,
de modo que si se tienen valores a la salida analdgica del AFE menores a este
valor, se entiende que son complejos QRS. Detectar complejos QRS genera que
la salida digital del AFE esté en alto y por ende genere una interrupcién en el
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microcontrolador en su flanco de subida. Desde aqui se considera la simetria de los
rangos respecto a la tierra virtual definida, que vale 0,9 V. Se analizard tomando
este valor como equivalente a 0 V' en el sistema, por lo que se considera que los
umbrales se encuentran en 0,5 V (es decir, la distancia entre Vi, y la tierra
virtual, y Viymin v la tierra virtual).

A partir de lo anterior se genera para cada uno de los casos una ecuacién defini-
da por el caso de ganancia maxima y otra definida por el caso de ganancia minima,
considerando que la salida para el caso de ganancia maxima es igual a 0,8 V' y en
el caso de ganancia minima es 0,6 V. Sus incégnitas son R; y Re dado el valor
maximo del potenciémetro. Se varian las caracteristicas del potenciémetro segiin
los potencidémetros de bajo consumo presentes en el mercado. Se elige en un prin-
cipio potenciémetros que utilicen el protocolo Up/Down debido a su simplicidad.
De este modo se obtienen los valores de R y Ro que dado cierto potencidmetro
permitirfan variar la ganancia entre los valores necesarios para llevar la salida al
rango [0,6 V , 0,8 V].

A continuacién se presentan los sistemas de ecuaciones obtenidos. Considerar
que la ganancia de la etapa de preamplificaciéon (amplificador diferencial) es de
13,33 V/V, ademas Ryaz pote €5 la resistencia maxima del potencidmetro y Ryipe
su resistencia de base. El sistema de ecuaciones obtenido cuando se conecta el
potencidmetro a tierra, teniendo en cuenta la ecuacién [B.4] es:

Ry
_I_ - -
R2 + Rwipe
Ry
+
R2 + Rwipe + Rmam pote

0,6V = (1 )13,33 V/V x 0,5 mV

08V = (1

)13,33 V/V x 30 mV.

Para el caso del potenciémetro conectado a la realimentacién se tienen las
siguientes ecuaciones, obtenidas a partir de la ecuacién

Rl + Rwipe + Rmaa: pote
Ry

R Rwi e
%)13,33 V/V x 30 mV.
2

0,6V = (1+ )13,33 V/V x 0,5 mV

08V = (1+

A partir de los sistemas anteriores, dado un potenciémetro de pardmetros co-
nocidos, se obtienen los valores de R; y Ra necesarios.

Se grafica para cada configuracién la salida en funcién de la entrada, conside-
rando para cada valor de la entrada la ganancia dada por el valor del potenciémetro
que lleve la salida al valor méas cercano a 0,8 V posible. También se grafica, para
cada uno de los valores que puede tomar el potenciémetro, el rango de entradas
que dejaria la salida entre 0,6 V' y 0,8 V. En esta tdltima grafica es importante
que no queden huecos de entrada sin salida correspondiente para algin valor del
potenciémetro, porque implicaria que para ese valor la salida es tal que los ampli-
ficadores saturan sin importar el valor que tome el potenciémetro, o que no llega
a los umbrales.

Se realizan pruebas con potenciémetros de valores maximos de 10 k€2, 50 k2
y 100 k€2, de 34, 64 y 256 divisiones. Se decide que es necesario contar con un
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potenciémetro de 256 divisiones porque es la unica cantidad de divisiones que
asigna a cada valor de la entrada, un valor del potenciémetro que de una ganancia
tal que permita tener la salida entre 0,6 V y 0,8 V. Ademds se decide que es
necesario que el valor maximo del potenciémetro sea de 100 k€2 porque es el inico
valor que al resolver el sistema de ecuaciones planteado para cada una de las
configuraciones, muestra valores razonables para las resistencias R; y Ro. En los
demas casos se obtienen valores menores a 12.

A continuacién se procede a elegir entre las dos configuraciones propuestas. Se
comienza considerando un sistema con las siguientes caracteristicas:

= R; =100 k9.

= Ro =12 kQ.

= Potencidmetro conectado en la rama a tierra.

» Potenciémetro de Ry, = 100 k€2, 256 divisiones, Ryipe = 75 1.

= Se disena para que los picos se observen a la salida en el rango de valores
entre 0,6 V y 0,8 V' de médulo.

En la Figura[B.7]se grafica la salida en funcién de la entrada, siendo la primera los
valores que se obtendrian en la salida del AFE para cada uno de los valores de la
entrada si para cada uno de ellos se eligiera el valor del potenciémetro que genera
una salida lo mas cercana posible a 0,8 V.

Salida en funcién de |la entrada cuando se disefié para qu esté entre 0.6V y 0.8V

0800 T P ——
ACTTRTRRN R

Salida (V)
——

1] B 10 15 - 2 30
Entrada (mV)

Figura B.7: Salida en funcién de la entrada cuando se conecta potenciémetro en rama conec-
tada a tierra bajo condiciones descritas.

Se observa que bajo estas condiciones se obtienen para voltajes mayores a
10 mV valores muy cercanos a 0,8 V. Esto es gracias a la gran cantidad de pasos que
tiene el potenciémetro considerado. Para voltajes menores se observa que variar el
nivel del potencidémetro hace variar mas la salida, por lo que la salida llega a ocupar
todo el rango de valores posibles (0,6 V a 0,8 V). Esto se debe a que la ganancia
varia de forma inversamente proporcional en relaciéon al valor del potenciémetro.

En la Figura se presenta para cada resistencia del potenciémetro elegido,
los valores de la entrada que llevarian a que la salida se encuentre entre 0,6 V' y
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Rangos de entradas tal que la salida esta entre 0.6V y 0.8V

250

150

100

Nimero de paso en el potenciometro

T T T T v v v
0 5 10 15 20 5 i
Extremos de los rangos de entrada (mV)

Figura B.8: Grafica que presenta para cada valor del potenciémetro elegido, los valores de
entrada que llevarian la salida al rango entre 0,6 V' y 0,8 V. Potenciémetro conectado a tierra.

0,8 V. Esta gréfica permite visualizar que dados los pardmetros elegidos existe un
valor del potenciémetro que lleva cada uno de los valores de la entrada a un valor
en la salida que pertenece al rango.

A continuacién se analizan los resultados obtenidos bajo las siguientes condi-
ciones:

» Ry =1EkQ.

s Ro =1 EkQ.

= Potencidometro conectado en la rama de realimentacion.

» Potenciémetro de Ry,q; = 100 k€2, 256 divisiones, Ryipe = 75 1.

= Se disena para que los picos se observen a la salida en el rango de valores
entre 0,6 V y 0,8 V' de médulo.

Salida en funcién de la entrada cuando se disefié para qu esté entre 0.6V y 0.8V

080
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076
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Figura B.9: Salida en funcién de la entrada cuando se conecta potenciémetro en rama de
realimentacién, bajo condiciones descritas.
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Rangos de entradas tal que la salida esta entre 0.6V y 0.8V
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Figura B.10: Grafica que presenta para cada valor del potenciémetro elegido, los valores de
entrada que llevarian la salida al rango entre 0,6 V' y 0,8 V. Potenciémetro conectado a rama
de realimentacién.

En la Figura se muestra la evolucion de la salida en funcién de la entrada
cuando se conecta el potencidmetro en la rama de realimentacion. Notar que para
cada valor de la entrada se varia el valor del potenciémetro para que genere la
salida méas cercana posible a 0,8 V, pero que no sobrepase este valor. Para este
caso se observa lo inverso que en el caso anterior, de modo que variaciones en el
valor del potenciémetro en valores altos de la entrada influyen méas que en valores
bajos. En la Figura se observa que la configuracién permite para todos los
valores de entrada obtener salidas en el rango de valores elegido.

A partir del anélisis anterior se elige conectar el potenciémetro a tierra, con
los valores de resistencias R; y Ro presentados en el andlisis. La razén principal
de la eleccién es que esta configuracion permite llevar un rango mayor de valores
a valores cercanos a 0,8 V. Se resume la configuraciéon elegida a continuacién y se

la presenta en la Figura
= R; =100 k€.
= Ry =1kQ.
= Potencidmetro conectado en la rama a tierra.
» Potenciémetro de Ry, = 100 k€2, 256 divisiones, Ryipe = 75 2.

= Picos de salida con una amplitud de médulo entre 0,6 V' y 0,8 V' para entra-
das entre 0,5 mV y 30 mV, lo que se genera ya que esta etapa tiene ganancia
variable entre 2 % y 94 %
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R1
100k
R2
Rpot 1k e vout
Rmax=100k
Rwipe=75

256 divisiones

Figura B.11: Configuracién elegida para la etapa de amplificacién final.

B.4.1. Logica de pasos de ajuste de amplificacién

Para el diseno del ajuste de amplificacién se parte de la informacién obtenida
en el andlisis [B:4 Se busca que sea posible definir niveles de amplificacién, es
decir, no usar todos los niveles que posibilita el potenciémetro si no que usar los
minimos posibles que permitan asegurar que todo el rango de entradas requeridas
(de amplitud del QRS entre 0,5 mV a 30 mV) se mapee en el rango de salidas
vélido (el cual se definié entre 0,6 V y 0,85 V).

Bajo la premisa anterior podria considerarse innecesario elegir un potenciéme-
tro de 256 divisiones para utilizar un ndmero considerablemente menor de sus
valores. Pero la ventaja radica en que a mayor cantidad de divisiones del poten-
cidmetro, mayor precisiéon se tiene al elegir cierto valor de resistencia. Esto es
especialmente 1til cuando se necesitan valores altos de ganancia, por ende resis-
tencia del potenciémetro baja. En la Tabla se presentan los distintos niveles
de amplificacién definidos con su resistencia del potenciémetro correspondiente,
en ella se evidencia la importancia de que para entradas de muy baja amplitud
la diferencia en la resistencia del potenciémetro entre los distintos niveles sea pe-
quena (de pocos pasos). Por otro lado, se observa que la diferencia de niveles de
resistencia requeridos entre los dos niveles de mayor ganancia es de solo un paso.

A partir de lo anterior se decide implementar un sistema de ganancias tal que
entre dos niveles adyacentes de amplificacion se tenga cierta histéresis (margen de
valores de amplitud de entrada necesario para cambiar entre dos niveles adyacentes
de ganancia). Esto implica que para algunos niveles de sefial es vélido tanto un nivel
de amplificacién como el siguiente, por lo que permite que pequenas variaciones en
la amplitud de la entrada no requieran la variacién de la ganancia. De este modo
se puede evitar fluctuaciones en la ganancia y se garantiza una transicién estable
entre los niveles.

Como se explica en la Seccién la resistencia del potenciémetro se puede
determinar a partir de la siguiente ecuacién:

n x 100k
255 '
Siendo Ryipe = 752 y n la cantidad de divisiones del potenciémetro digital que se

RPot = Rwipe + (Bﬁ)
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estan utilizando (n puede tomar valores entre 0 y 255).
Se define el rango de la entrada al que se asocia un cierto nivel de amplificacién
como los valores comprendidos entre:

= la minima entrada que tras amplificarla con la ganancia total correspondiente
a ese nivel logra superar el umbral de los comparadores, es decir 0,5 V', y
generar una interrupcion,

= y la maxima entrada que amplificada con la misma ganancia no supere el
limite de 0,85 V para evitar la saturacién.

El nivel de amplificacion de mayor ganancia es el utilizado para amplificar las
entradas de amplitud més baja, es decir, las de amplitud méas cercana a 0,5 mV.
Como la ganancia es inversamente proporcional a la resistencia del potenciémetro,
este nivel se obtiene cuando la resistencia del potenciémetro es minima: %? =
Ryipe = 754

La ganancia total del AFE obtenida en este nivel de gananciaesde G = 1222, 3 %
Este nivel de ganancia permite que entradas con picos en el rango [0,41—0, 70] mV
sean amplificadas de modo que sus picos a la salida se mapeen al rango [0,5 — 0,85] V.
Cabe aclarar que para esta ganancia la entrada minima requerida de 0,5 mV re-
sulta en una salida de 611 mV, lo cual entra dentro de el rango de salidas valido
(0,6 Vy 0,85 V) que se mencioné al principio de esta seccidn.

El objetivo es lograr que los rangos de entrada de cada nivel coincidan con
aproximadamente un 20 % de histéresis, definiendo la histéresis de los niveles de
amplificacién de la siguiente manera:

Rangoy = [Vin™, Vin'ie®] (B.7)

Rangon_1 = [Vin{"™, Vin®]

;0 MAT 0 MAN
Vi — Vin'y™,

Histeresisy_1 = Vinmas
N

(B.9)

si se cumple: Histeresisy_1 > 20% = Vinf'™ < 0,8 x Vini®®. (B.10)

Siendo N el nivel de amplificacién con una ganancia especifica.

Se comienza por el nivel de maxima ganancia Gy, se itera el valor de pasos
del potencidmetro y se busca la siguiente ganancia G _1, verificando que cumpla
con la condicién [B.10} siendo Vz'n%i_”1 = giK Obteniendo esta nueva ganancia

se deduce Vin'y®, = C’;8N5 ‘1/ y con este valor se vuelve a realizar el procedimiento

para obtener la ganancia Gy _o. Estos pasos se repiten hasta llegar a la ganancia
minima, que corresponde a RE%" = 100 KQ + Ryipe.

De este procedimiento resultan los valores que se muestran en la tabla de la
Figura obteniéndose 15 niveles distintos de amplificaciéon que cumplen con
el objetivo planteado.
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Nivel de |Ganancia total Rango de entrada Resistencia Paso del —
Amplificacidn (v/v) min {(mV) | max (mV) | Potenciometro | Potenciometro

14 1272.3 0.41 0.70 750 1]

13 899.1 0.56 0.95 467 0 1 20.0%
12 712.2 0.70 1.19 8590 2 25.7%
11 590.4 0.85 1.44 1.251 KQ 3 29.0%
10 441.2 1.13 1.93 2.036 KO 5 21.3%
9 353.3 1.42 2.41 2.820 KQ 7 26.5%
8 273.2 1.83 3.11 3.997 KO 10 23.9%
7 211.0 2.37 4.03 5.565 KO 14 23.8%
] 158.8 3.15 535 7.918 KO 20 21.8%
] 117.4 4.26 7.24 11.45 KQ 29 20.5%
4 87.1 5.74 9.76 16.55 KO 42 20.7%
3 64.2 .79 13.24 24.39 KQ 62 20.2%
2 47.3 10.58 17.98 36.94 KO 94 20.1%
1 34.8 14.35 24.39 58.51 KO 143 20.2%
] 25.9 19.23 32.87 100.08 KQ 255 20.7%

Figura B.12: Tabla de pasos de amplificacién, especificando ganancia y los rangos de amplitud
de la sefial de entrada admisibles para cada uno de los pasos

Para el diseno de los niveles de amplificacién se priorizé mantener la histéresis
vy la posibilidad de llevar todo el rango de entrada al rango de salidas vélido.
De este modo, no fue posible obtener valores de ganancia con crecimiento lineal,
finalmente se tiene un crecimiento inversamente proporcional. Al priorizar estas
funcionalidades no se considera el requerimiento de sensibilidad programable del
ajuste, debido a que esta de por si no es constante.

B.4.2. Informacion sobre el Potenciémetro digital elegido

Para la implementacion de la ganancia ajustable se eligié el potenciémetro
digital MAX5389 [21], que utiliza el protocolo UP/DOW N. Tiene una resistencia
maxima de 100 k€2 separada en 256 divisiones y una resistencia de base Ryipe =
75 €. Debe ser alimentado con un voltaje dentro del rango [2,6 V , 5,5 V], por
lo que se decidié alimentar a este componente directamente desde la baterfa. A
partir de esto, para su control fue necesario el uso de un conversor de nivel. En la
seccién se detalla el funcionamiento del conversor elegido.

El potenciémetro cuenta con tres pines entre los que se mide la resistencia: H,
L y W. La resistencia entre H y L siempre es de 100 k2, mientras que al variar
el valor del potenciémetro se varia la posicion del pin W, por lo que la resistencia
entre H y W y la resistencia entre W y L varian.

Para el diseio de RiCardiTor, se utiliza como resistencia variable la que se
encuentra entre los pines W y H, por lo que se conectan los pines L y W a tierra.
Luego desde el pin H se conecta al potenciémetro en serie con la resistencia Ra,
como se presenta en la Figura Esta configuracién es la recomendada en la
hoja de datos del componente [21].
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El protocolo UP/DOW N que es interfaz de este componente se controla uti-
lizando 3 pines: C'S o chip select que debe estar en nivel bajo para habilitar la
comunicacién, U/D que indica si la resistencia debe aumentar o decrementar y
finalmente el pin INC' que cambia en un paso el nivel de la resistencia con cada
flanco de bajada que recibe. Los flancos de INC deben comenzar a partir de 50 ns
luego de configurar los pines C'S y U/D y el periodo entre flancos no debe ser
menor a 25 ns.

B.4.3. Configuracién y utilizacién del conversor de nivel de voltaje

A partir del desarrollo presentado en la Seccién [B.4.2] como la alimentacién
del potenciémetro es mayor que la del microcontrolador, se necesita agregar un
conversor de niveles para permitir la comunicacion logica entre ellos.

Se eligié utilizar el conversor 74AVC4T245 [22] dado que segin su hoja de datos
consume 0,2 puA para los rangos de conversion a utilizar, siendo este un consumo
suficientemente bajo. El conversor cuenta con dos voltajes de referencia Voo(ay y
Vo)~ Se debe conectar al primero el valor de voltaje en alto que se tendrd en
las entradas, mientras que al segundo el que se quiere obtener en las salida. En
este caso se define Vooa) = 1,8V y Vo) = 3,0V.

Las entradas del lado A del conversor tienen su correspondiente salida en B.
Al recibir una senal en el lado A con voltaje en alto Voo (a) €l conversor la mapea
del lado B, generando una salida de la misma forma que A, pero con voltaje en
alto VCC(B)'

En este caso se conectaron 3 de los pines de entrada-salida nAn'] a los pines
GPIO del uC, y sus pines correspondiendes nBn se conectaron a las entradas del
potenciémetro digital C'S, U/D e INC. Los pines 242 y 2B2 no fueron utilizados.
Luego se conectaron los pines 10E y 20F a 0V para mantener el conversor de
nivel activo.

El conversor de nivel seleccionado es bidireccional por lo que controlando los
pines 1DIR y 2DIR se pueden setear los pines nAn y nBn como entradas o
salidas. Para el manejo del protocolo UP/DOW N sélo se necesita comunicar en
un sentido, por lo que se conectaron ambos pines de direccién a voltaje en alto.
De este modo se fija el sentido de la comunicacién de A hacia B.

B.5. Desarrollo del PCB

En esta seccién se describen generalidades del diseio del PCB del sistema
RiCardiTor. No es el objetivo detallar exhaustivamente el proceso, sino que resaltar
algunas consideraciones y buenas practicas aplicadas.

Se escogié Altium Designer como software de disefio de PCB por ser altamente
utilizado en la industria.

'nAn y nBn refieren a los pines de entrada-salida respectivamente del conversor de
nivel, con n tomando valores entre 1 y 2
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B.5.1. Bibliotecas

En primer lugar se generé una biblioteca de simbolos y otra de footprints para
los componentes necesarios. Por optimizacién de tiempos varios modelos fueron
descargados de bibliotecas en linea de simbolos y footprints. Los que no se encon-
traban disponibles en linea fueron creados con las herramientas que proporciona
Altium. Se aconseja que en la medida de lo posible el disenador cree sus propios
modelos, para minimizar el margen de error, o que en su lugar se revisen exhausti-
vamente los modelos descargados. En este caso por ejemplo, se encontré un error
en el indicador del pin 1 del footprint descargado para el cristal de cuarzo. Al ser
un componente simétrico esto no tuvo mayores repercusiones en el ensamblado,
pero en otros casos un error podria ser mas critico.

B.5.2. Esquematicos

Al momento de hacer los esquemaéticos se recomienda modularizar los circui-
tos que componen al PCB asignando a los componentes cierta nomenclatura que
permita identificar a qué mdédulo pertence, para asi facilitar el procedimiento de
enrutado. Se optd por un cédigo numérico para nombrar a los componentes, siendo
el primer digito indicador del médulo. En este caso se separd el esquematico en los
siguientes modulos:

v 1-puC.

= 2- PMC.

s 3 - Deteccion del iman.
» 4- AFE.

En la Seccién se presentan imagenes de los modulos del esquematico im-
plementados. Se aclara que en la Figura JO1 y JO2 corresponden en realidad
a las tiras de pines utilizadas para soldar cables en la zona de test que se presenta
en la Seccién

B.5.3. Layout

El punto de partida al disenar el layout es el Floorplanning, planificar la dispo-
sicién y ubicacién 6ptima de los bloques funcionales y sus componentes en el PCB
(una vez definida la forma y el tamano de la placa). El objetivo es optimizar el uso
del espacio disponible y minimizar las interferencias que pueden causar problemas
de enrutamiento.

Con la limitacién en tamano de los dispositivos médicos implantables presente,
se buscd compactar el diseno al maximo en la medida de lo posible, aunque luego
la forma y tamano del PCB se adaptaron a las conveniencias del PFC.
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El criterio de seleccién de footprints para componentes pasivos por ejemplo
apuntaba a utilizar las partes mas pequenas que pudiesen soldarse a manﬂ La
mayoria de los empaquetados de estos componentes son de la métrica Imperial
ETA 0402, o Métrico TEC 1005 (de 1,0 mm x 0,5 mm)f]|

En varios casos, como algunas resistencias son del orden de los M no fue
posible encontrar tamanos tan pequenos en el mercado.

Al momento de disenar el layout es importante verificar las recomendaciones
del fabricante de como enrutar cada integrado, por ejemplo si hay que poner planos
de cobre al conectar un pad para optimizar el rendimiento térmico, dénde poner
planos de tierra, o la forma de colocar componentes auxiliares (como el hecho
de poner capacitores para estabilizar muy cerca de la entrada/salida de algunos
integrados).

De los componentes del sistema RiCardiTor indicaban estas consideraciones las
datasheets del LDO [23], y del médulo del pC' [29]. Cabe destacar que en el caso
particular del MDBT42Q se toma especial cuidado en no apantallar la antena.

La datasheet que no proporcionaba informacién clara sobre conexiones era
la del cristal de 32.768 kHz [52] y se descubrié luego del ensamblado que estos
componentes necesitan ser enrutados con cuidado. De todos modos esta omisién
no parece haber afectado la performance del componente en este sistema.

Otra practica fundamental es la inclusién de planos de potencia o alimentacién
(al momento de enrutar Vpp) y planos de tierra. Los planos son una capa continua
de cobre a un votaje constante.

Los planos de Vpp proporcionan una ruta de baja resistencia y baja impedan-
cia para la alimentacién eléctrica, lo que ayuda a minimizar la caida de voltaje
y garantizar una distribucion de energia uniforme y eficiente de la alimentacion
eléctrica a los componentes del circuito.

Ademsds, al estar en contacto directo con las pistas y los pads del circuito, el
plano de cobre puede actuar como un disipador térmico y en caso de que se genere
calor elevado ayudaria a mantener las temperaturas bajo control, disminuyendo la
probabilidad de danos por sobrecalentamiento.

Bajo estas premisas se disenan poligonos conectados a Vpp que buscan cubrir
areas extensas del PCB, en la medida que lo permitan el resto de los componentes.

Por otro lado, al momento de enrutar Vpp (llevando pistas desde la fuente
o los planos hacia los componentes) es altamente recomendable seguir una confi-
guracion de estrella. De esta forma, todas las conexiones de alimentacién de los
componentes convergen en un punto central o nodo de conexién, evitando las rutas
largas que podrian introducir caidas de voltaje, interferencias electromagnéticas o
desequilibrios en la distribucién de energia.

2La decisién de popular la placa manualmente se tomé para agilizar el proceso de
fabricacién en el exterior (en este caso mediante la empresa PCBWay), aunque al PFC le
implicé cierta curva de aprendizaje.

3Imperial EIA (Electronic Industries Alliance) y el Métrico IEC (International Elec-
trotechnical Commission) son estdndares de dimensiones para componentes electrénicos,
especialmente resistencias y condensadores. El primero se basa en el sistema de unidades
imperiales utilizado en Estados Unidos, mientras que el segundo en el sistema de unidades
métricas ampliamente utilizado en Europa y otras partes del mundo.
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Respecto a los planos de tierra, proporcionan una referencia de voltaje comun
para los componentes y las senales en el PCB, siendo una ruta de baja impedancia
para la corriente de retorno de las senales y componentes. A su vez, ayudan a
reducir el ruido electromagnético (EMI) al actuar como una pantalla o escudo,
mejoran la integridad de la senal al reducir las interferencias y las pérdidas de
senal. Sirven también para disipar el calor generado por los componentes.

Cuando se coloca un plano de tierra en un PCB, se busca maximizar su area
de cobertura evitando las divisiones o interrupciones en la medida de los posible,
para garantizar una distribucién uniforme del voltaje de tierra y minimizar las
diferencias de potencial en el circuito.

En el caso del PCB del sistema RiCardiTor se tienen dos voltajes de referencia
distintos. Los modulos del PMC, del uC' y el de deteccion del magneto se conectan
a Vgg = 0V, pero estos circuitos estan distribuidos en el PCB alrededor del AFE
(que se referencia a GND = 0,9 V). Para evitar las divisiones o interrupciones en
los planos de referencia se consider6 pertinente implementarlos en capas interiores
del PCB. Por lo tanto, se mandé a fabricar un PCB de 4 capas, de las cuales dos
son las capas donde se enruta, top (o superior) y bottom (inferior), y las interiores
son los planos de 0 V .y 0,9 V.

El acceso a los planos de referencia se logra a través de Viasﬂ

Las vias también se utilizan para la conexién entre las capas top y bottom.

En este PFC se decide ubicar todos los componentes en la capa superior para
facilitar el procedimiento al momento de popular el PCHﬂ La capa inferior se utili-
za para enrutar con el objetivo de facilitar la interconexién de ciertos componentes
y descongestionar rutas que atraviesan el PCB, ademds de optimizar espacio.

Se sigue un criterio de enrutamiento ortogonal para minimizar las interferencias
y el acoplamiento capacitivo o inductivo entre las pistas, ademaés de mantener cierta
prolijidad. En la medida de los posible, se trata de que las pistas en top vayan en
direccién horizontal, mientras en bottom se busca que sean verticales. Esto puede
verse en la Seccién en la Figura y Figura

En cuanto a respetar los procesos de manufactura, se destacan otras conside-
raciones al momento de disenar el PCB.

Si bien se aspira a minimizar el tamaifio de la placa, es importante evitar pistas
demasiado delgadas que puedan generar resistencia adicional o provocar problemas
de fabricacién. En este caso el ancho de las pistas es de 10 mil (0,254 mm).

Tanto el tamano de los agujeros del PCB como el espaciado entre las pistas
se configuran segun los requerimientos del fabricante. Respecto a los agujeros, se
asegura que sean lo suficientemente grandes para acomodar los terminales de los
componentes, pero no excesivamente grandes para evitar problemas de conexién.
En relacién al espaciado entre pistas y pads, se busca evitar cortocircuitos o pro-
blemas de EMI.

Por otro lado, es recomendable dejar un margen libre de pistas y componentes
alrededor de los bordes del PCB, de lo contrario podrian sufrir dafios cuando se

4Conductos metélicos que se utilizan para establecer conexiones eléctricas entre dife-
rentes capas del circuito impreso.
5En la Seccién se presenta la Figura que muestra la capa mecanica del PCB.
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recorta la panelizacion en la que se fabrican.

El diseno del PCB del sistema RiCardiTor contempla también el proceso de
testing necesario.

Por una lado se ubica al Reed Switch sobre un costado del prototipo de dispo-
sitivo médico, para facilitar la aproximacién del magneto.

Por otro lado, se cuenta con una zona de test para llevar test pads (o en este
caso pines para soldar cables) fuera del drea que seria implantable, ya que den-
tro del cuerpo estos elementos carecerian de sentido. Esto permite hacer pruebas
cémodamenteﬁ a la vez que se ahorra espacio en el area que se busca minimizar. La
zona de test podria recortarse luego de ejecutar los tests pertinentes en la placa. Se
produce entonces un PCB rectangular de 9,6 cm x 8,6 cm, cuya area de interés co-
mo dispositivo médico implantable entrarfa en un rectangulo de 5,3 cm x 6,7 cm (se
reitera que estas dimensiones son excesivas para un dispositivo médico implantable
real, pero en el marco del PFC se flexibilizé esa consideracion).

Finalmente, para aislar etapas se utilizaron resistencias de 0 {2 que funcionan
como cables a menos que se las extraiga. De este modo es posible validar el fun-
cionamiento de las distintas etapas del AFE por separado y medir consumo de
los distintos médulos individualmente. En este caso se escoge un package Imperial
ETA 0603 para facilitar el procedimiento de soldarlas o extraerlas.

Observando la Figura se puede apreciar el resultado del disefio del PCB.

En la Seccién [B.f] se encuentran imdgenes de las distintas capas del PCB.

En la Figura se ven las pistas en rojo de la capa top y las pistas en azul
de la capa bottom. Los poligonos de los planos de Vpp y de la alimentacién desde
las baterias se muestran en bottom, los de top son idénticos pero ubicados del
otro lado. El plano de referencia se puede apreciar debajo, suficientemente lejos
del borde de la placa y del area que es necesario dejar libre para la antena de
BLE. Como se dijo anteriormente, esto es para no apantallar la antena, evitando
reflexiones en materiales metdlicos que degraden la calidad de la comunicacién,
reduciendo posible EMI y mejorando asi el rendimiento de la antena. Sobre los
bordes de la placa se sitian pines para conexiones durante las pruebas.

En la Figura se muestra el PCB una vez fabricado y populado.

6Se agrega ademds, que por comodidad y cuidado de la placa al momento de testear
se colocan en las esquinas agujeros para soportes, ya que no se incluyé en el alcance del
PFC un diseno mecénico para el prototipo.
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Figura B.13: PCB disefiado.

B.6. Imagenes del diseno del PCB
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Figura B.15: Esquematico del médulo PMC.
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Figura B.17: Esquematico del AFE.
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Figura B.18: Capa superior o top del layout.
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Figura B.19: Capa inferior o bottom del layout.
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Figura B.20: Capa interior del layout. Plano de tierra.
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Apéndice B. Apéndice relacionado con la electrénica
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Figura B.21: Capas top, bottom y plano de tierra del layout.
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B.6. Imagenes del diseiio del PCB

Figura B.22: Capa mecénica del layout.
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Figura B.23: Capa de silkscreen del PCB.
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B.6. Iméagenes del diseno del PCB

“ FACULTAD DE . UNIVERSIDAD

i AT 2
INGENIERIA DE LA REPUBLICA
.‘ h | - — ﬁ: URUGUAY .

ot

1.8k

@ GRS
Wl Dou:
DigiPot- HF
e

GNC
lUUmir,

[VUmax
Umbrales ECG

Figura B.24: Vista 3D del PCB.
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Apéndice C

Apéndice relacionado con Firmware

C.1. Informacion sobre las funciones de configuracion de

BLE

En esta seccion se presenta informaciéon sobre cada una de las funciones de
configuracién de BLE implementadas. Las funciones son presentadas en la Figura
411l

La funcién principal implementada consiste en la inicializacién del médulo
BLE, que llama a las demads funciones.

La funcién de Configuracién del GAP permite inicializar los pardmetros del
GAP (Generic Access Profile), que define cémo el dispositivo interactia con otros
dispositivos a través de BLE en cuanto a condiciones de acceso y descubrimiento de
servicios. En este caso, el monitor cumple el rol de periférico y se muestra haciendo
advertising para aceptar las solicitudes de conexién de otros dispositivos.

La funcién de Configuracion del GATT permite la configuacién del médulo
GATT (Generic Attribute Profile) de BLE, que define cémo se organizan y exponen
los servicios prestados por el dispositivo a través de BLE. Se utiliza la configuracién
por defecto proporcionada por el SDK.

La funciéon de configuraciéon los servicios consiste en la inicializacion del
servicio a utilizar para la comunicacion via BLE. En este caso se decidi6 utilizar
el servicio NUS de Nordic.

También se incluye la funciéon de Configuracion del Advertising, que per-
mite configurar las caracteristicas que tendra el advertising del dispositivo. Se
permite que el dispositivo se muestre con el nombre que tiene asignado, en es-
te caso RiCardiTor. Se configuran banderas que indican el requerimiento de baja
energia de la comunicacién, asi como también que se estard haciendo advertising
por un tiempo limitado. Ademads, se determina que los paquetes de advertising
incluyan informacién del servicio implementado por el dispositivo.

Se configura el advertising en el modo Fast, que implica que el dispositivo
se muestre enviando paquetes a alta frecuencia. Se define de este modo ya que se
entiende que el advertising se realizara en pocas ocasiones, por lo que se prioriza que
la comunicacion pueda realizarse rapidamente a partir de la solicitud de conexién



Apéndice C. Apéndice relacionado con Firmware

solicitada desde la aplicacién de software, aunque no tenga el consumo minimo en
esos instantes. Por ultimo se configura que el tiempo méaximo de advertising sea
de tres minutos de modo que si no se establecié una conexién en ese tiempo, el
dispositivo deje de mostrarse. Es importante notar que inicializar el advertising no
implica que el dispositivo comience a mostrarse. Esta funcion se la delega a otras
funciones del médulo.

La funcién de Configuracién de parametros de conexion configura el
valor méximo de intentos de conexién. Se asigna una funcién para el control de
eventos relacionados con la conexién.

No se configuraron mecanismos de encriptacién, pero se considera que es un
punto importante para poder garantizar la confidencialidad de los datos personales
del paciente.
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