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RESUMEN

El presente trabajo describe el diseno e implementacién de un mar-
capasos externo a demanda. Se disenaron circuitos electronicos de
acondicionamiento de sefal para lograr la digitalizacion de electro-
gramas cardiacos y de estimulacién al miocardio. La deteccion de
actividad ventricular se realizd implementando un algoritmo para
deteccién de complejos QRS basado en la wavelet de Haar. Los
algoritmos de deteccién y control del marcapasos se programaron
en el controlador digital de senales dsPIC30F401 3. El prototipo desa-
rrollado ha sido probado en laboratorio, con registros de la base de
datos de arritmias del MIT-BIH y con cobayos, verificando su adecua-
do funcionamiento.

Palabras clave:
Marcapasos, QRS, estimulador, wavelet, Haar.

ABSTRACT

This paper describes the design and implementation of an external
demand pacemaker. Signal conditioning electronic circuits were
designed in order to obtain the quantization of cardiac electrogram
signals, myocardium stimulation circuits were also designed. Ventric-
ular activity was detected by implementing a QRS complex detector
based on Haar wavelet. Detection and pacemaker control algorithms
were programmed on the digital signal controller dsPIC30F4013. The
developed prototype has been tested on laboratory, using records
from MIT-BIH arrhythmia database and on guinea pigs in order o
verify its correct operation.
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INTRODUCCION en sus cavidades, con el fin de lograr su confrac-
cion mecdnica’.
Un marcapasos artificial es un estimulador que pro- Bdsicamente los marcapasos tratan arritmias

duce periddicamente pulsos eléctricos, los cuales cardiacas. Tales arritmias reducen el flujo sangui-
son conducidos a fravés de electrodos en la super- neo gue distribuye el corazdn y pueden provocar
ficie del corazén, en el musculo gue lo conforma o mareos, pérdida de conciencia y muerte. El ob-
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jefivo del marcapasos es restaurar el ritmo car-
diacoy el flujo sanguineo de acuerdo a las nece-
sidades fisioldgicas del paciente.

Los marcapasos externos, son ufilizados para es-
timular a pacientes en forma temporal, previo a la
implantacion de un marcapasos definitivo o bien
en casos en los que son requeridos por la practica
de algun otro procedimiento médico.

El término «a demanda» se refiere a que el mar-
capasos estimulard el tejido cardiaco solamente
cuando asi sea requerido, sin embargo el marca-
pasos también podrd operar en modo asincrono,
es decir, podrd enviar sehales de estimulo al cora-
zOn a pesar de detectar actividad cardiaca.

Actualmente las enfermedades cardiovascula-
res representan la principal causa de muerte en
nuestro pais, segun registros del INEGI de 1990 a
2004, el porcentaje ha estado en aumento de tal
forma que en 2004 de 473,417 defunciones ocu-
rridas en el pais el 16.4% corresponde a este tipo
de padecimiento. Otfras enfermedades, como la
diabetes mellitus, también causan arritmias sus-
ceptibles de ser fratadas por marcapasos. Lo an-
terior, aunado a la carencia de dispositivos medi-
cos para atender a la poblacion que la requiere,
se muestra como un problema de salud publica,
el gue sin embargo puede ser subsanado con el
desarrollo de dichos dispositivos.

En el presente trabajo se muestra el diseno de
un marcapasos externo a demanda realizado con
componentes disponibles en el mercado nacional.
El diseno propuesto implementa un algoritmo de
deteccion de complejos QRS basado en la wavelet
de Haary programado en el controlador digital de
senales (DSC) dsPIC30F4013. Incluye una etapa de
acondicionamiento de la sehal cardiaca, un moé-
dulo de estimulacion y circuitos de proteccion. El
dispositivo puede operar en modo sincrono (a de-
nmanda) o asincrono en un rango de frecuencias de
30 a 300 PPM y entregar pulsos de estimulacion
variables de 1 a 5V por un milisegundo, opera con
una bateria de 9 V y tiene una autonomia aproxi-
mada de 48 horas. El diseno ha sido probado en
laboratorio con un simulador de paciente, con los
primeros diez minutos de cuatro registros de la base
de datos de arritmias MIT-BIH e in vivo con cobayos
en el Departamento de Farmacologia del Instituto
Nacional de Cardiologia «Ignacio Chdvez».

MATERIALES Y METODOS

Actualmente, la investigacion e innovacion en los
MArcapasos son realizadas por las empresas desa-

rrolladoras de equipo médico. Debido a su cardc-
ter de productos comerciales, poca informacion
referente a las técnicas, algoritmos y disefos utiliza-
dos para la implementacion de estos dispositivos
es dada a conocer.

Mucha mds investigacion estd disponible en
lo referente a los algoritmos para deteccion de
complejos QRS. Un complejo QRS es un conjunto
de ondas, distinguible en un electrocardiograma
y en un electrograma, que se asocian a la acti-
vidad efectiva de bombeo de sangre en el co-
razon, por lo cual es posible establecer que cuan-
do se presenta un complejo QRS existe actividad
cardiaca Util,

Los algoritmos de deteccidon de complejo QRS
tienen como funcién determinar la existencia de
actividad en el corazoén.

Diversos métodos han sido propuestos para
lograr la deteccion de estos complejos; asi se
encuentran algoritmos basados en filtros digita-
les?3, transformada wavelet*s, redes neurona-
les®, filtros adaptativos’, y una gran cantfidad
de métodos diversos®,

Estudios tendientes a comparar el desempeno
de los algoritmos existentes también han sido reali-
zados®? encontrandose que no hay un algoritmo
que sea superior en todos los aspectos a los de-
mas, la seleccidn y aplicacion de algun algoritmo
estd determinada por el dmbito de su utilizacion.

En el presente tfrabajo se seleccionaron y estu-
diaron en los articulos originales y comparativos
cuatro algoritmos de deteccion de complejos
QRS. Dichos trabajos fueron los de Okada?®, Sun &
Suppapola'®, Gutiérrez, Lara & Herndndez® y
Kohler'', La seleccion se basd en la rapidez, re-
querimientos de computo y resultados reportados
de los diversos algoritmos.

Finalmente se optd por implementar el algoritmo
propuesto por Gutiérrez®12, Este algoritmo utiliza un
filtro digital derivado de la transformada wavelet de
Haar, ecuacion 1, donde x(n) es la senal muestrea-
da. El algoritmo fue seleccionado por ser sencillo
de implementar, rdpido, requerir poca capacidad
de coémputo, operar con aritmética de 16 bits, pre-
sentar un umbral en amplitud adaptable a condi-
ciones de ruido o variaciones en la amplitud de la
senal cardiacay presentar una buena fasa de acier-
tos reportada en el articulo original.

El hardware del marcapasos fue desarrollado a
partir de circuitos electronicos encontrados en el
mercado nacional. El marcapasos desarrollado
consta de etapas de procesamiento, acondicio-
namiento de la senal, estimulacién, controles - vi-
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sualizacion y proteccion. La Figura 1 muestra el
diagrama funcional del diseho propuesto.

PROCESAMIENTO

La etapa de procesamiento se encarga de contro-
lar la operacién del marcapasos; para ello, deter-
mina la existencia de actividad cardiaca, genera
las senales de estimulacion cuando no hay activi-
dady aplica los controles establecidos por el ope-
rador del marcapasos.

Cuando el marcapasos inicia su operacion, la
senal cardiaca del paciente es muestreada y pro-
cesada (aplicacién del filtro) durante tres segun-
dos. Al término de este tiempo se determina el
maximo valor de amplitud registrado. Este maximo
es mulfiplicado por una constante de proporcio-
nalidad (0.45) y el valor obtenido se designa como
umbral en amplitud. Posteriormente, la sefal car-
diaca se continla muestreando y procesando.
Cuando la senal rebasa el umbral en amplitud se
determina la existencia de un complejo QRS. Du-
rante un periodo de tiempo (umbral en tiempo) de
200 ms se continda con el procesamiento de la
senal aungue se deja de comparar confra el um-
bral en amplitud con el fin de evitar multiples de-
tecciones del mismo complejo. Por ofro lado, si
no se detecta algun complejo QRS y se supera el
periodo de estimulacion del marcapasos, se ge-
nera la senal de estimulacion.

Mientras transcurre el umbral en tiempo, se bus-
cay almacena el mdximo valor de la sefal proce-
sada. La actualizacion del umbral en amplitud se
realiza cuando se tienen ocho mdaximos almace-
nados. Estos mdaximos son promediados y multipli-
cados por la constante de proporcionalidad. Ofro
caso de actualizacion del umbral en amplitud ocu-

rre si después de ocho segundos no se ha detec-
tado algun complejo, el umbral entonces es redu-
cido a la mitad.

ACONDICIONAMIENTO DE LA SENAL

La etapa de acondicionamiento de la senal
adecua el electrograma cardiaco para su pos-
terior digitalizacion. Consta de: seguidores de
voltaje, amplificador de instrumentacion, filtro
pasa banda, amplificador y desplazamiento de
linea basal (Figura 2).

El amplificador de instrumentacion se programo
con una ganancia de 10. Se implementd un filtro
pasa banda de segundo orden con topologia de
multiple retroalimentacion y frecuencias de corte
de 10 y 30 Hz. El objetivo del filtro es funcionar
como filtro antialias y eliminar el componente de
corriente directa generado en la interfaz electro-
do - tejido. En la etapa final de este bloque se
implementd un sumador que desplaza la linea ba-
sal de la senal cardiaca hasta la mitad del rango
del convertidor analégico digital (2.5 V). El suma-
dor ademds amplifica la sefal para aprovechar
mejor el rango del ADC.

ESTIMULADOR

El circuito de estimulacion se encarga de generar
el pulso que excita al tejido cardiaco cuando se
haya rebasado el tiempo de estimulacion. Consta
de un convertidor digital analégico, amplificador e
interruptor analdgico. La Figura 3 muestra el diagra-
ma a bloques.

El estimulo comienza enviando al convertidor di-
gital analégico un byte con el valor de la amplitud
de estimulacion. Este valor es convertido a un vol-

Acondicionamiento de la senal

Electrograma
—_— Circui ; o .
Electrodos || Circuitos de —pIAmplificador 3| Filtros
@ «— proteccion
Estimulo A e B
Procesamiento v
Estimulad Algoritmo <_AlgoriTmo o€ Conversion
stimulador |[«— de control de deteccion AD
A
\ 4
Confroles y Figura 1. Diagrama a blo-
visualizacién ques del marcapasos pro-
puesto.
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Figura 2. Diagrama a bloques de la etapa de acondicionamiento de la senal.

Bus de control ¢ ¢

Bus de datos Convertidor Switch
digital - Amplificador ~| analégico Flectrodos Figura 3. Diagrama a bloques
analdgico

taje analdgico y amplificado. Posteriormente se
activan los interruptores para permitir pasar la senal
de estimulacién hacia el corazén.

La senal de estimulacién es un pulso cuadrado
catddico de 1 ms de duracién y con amplitud va-
riable entre 1y 5 V.

CONTROLES Y VISUALIZACION

Se implementaron controles digitales para: ampli-
tud de pulso de estimulacion, frecuencia de pulso
de estimulacion, seleccidon de modo de operacion
y encendido de exhibidor de cristal liquido (LCD).
Los controles son botones pulsantes.

Se utilizé un LCD para visualizar la frecuencia y
amplitud del pulso de estimulacion y el modo de
operacion del marcapasos. En LEDs se visualiza:
existencia de actividad cardiaca, estimulacion del
mMarcapasos y desconexion de electrodos.

El LCD se apaga después de 10 segundos de
inactividad en los controles con el fin de ahorrar
energia; en este estado no es posible modificar los
controles. Posteriormente el LCD se puede encen-
der presionando un botdn y de esta forma modifi-
car los controles o simplemente ver los pardmetros
con los que estd operando el marcapasos.

PROTECCION

El aumento repentino en el voltgje entre los electro-
dos de un marcapasos causado por la aplicacion
de un desfibrilador, una unidad de electrocirugia o
una descarga electrostatica puede danar al dis-
positivo. Para protegerlo se utilizd un supresor de
transitorios de semiconductor. El dispositivo selec-
cionado, NTE4915, permite disipar hasta 1500 W so-
portando corrientes pico de 90 A,

Una vez que los electrodos han sido colocados
en el miocardio, existe el riesgo de que éstos dejen

de tener contacto con el musculo, o bien, confor-
me pasa el tiempo, que se forme una capa de
tejido alrededor de las placas. En ambos casos se
presenta un incremento en la impedancia entre los
electrodos, lo cual ocasiona que sea necesario un
estimulo mayor en amplitud para lograr la contrac-
cion del muUsculo cardiaco. En el peor de los casos
existe la posibilidad de que alguno de los electro-
dos deje de tener contacto con el miocardio y por
lo tanto no haya estimulaciéon al paciente, en cuyo
caso habrd que nofificarlo. Para lograr lo anterior,
cuando se realiza una estimulaciéon se mide el vol-
taje presente en uno de los interruptores analdgi-
cos de la etapa de estimulacion. Los interruptores
presentan una resistencia conocida que estd en serie
con el conjunto electrodo - paciente (R)), por lo
cual es posible determinar R a fravés de un divisor
de voltgje. Este voltaje es medido con el converti-
dor analégico digital del controlador y comparado
contra un umbral proporcional ala R mdxima. Cuan-
do dicho umbral es rebasado, a través del parpa-
deo de un LED se indica que los electrodos estén
desconectados.

ALIMENTACION

El marcapasos opera con una bateria de nueve
volts. Se utilizé el circuito TC7662 para invertir el vol-
taje y alimentar la etapa analégica del disefio. La
etapa digital opera con 5 volts; este voltaje se ob-
tuvo a partir de la bateria con un diodo zener y una
resistencia de 1 kQ

RESULTADOS

El algoritmo de control se programo en el controla-
dor digital de senales (DSC) dspic30F4013. El dispo-
sitivo opera con una alimentacién de 5V y un osci-
lador interno de 512 kHz. Se utilizaron cuatro
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temporizadores del dispositivo y el convertidor ana-
l6gico digital, ademds de 25 pines de entrada -
salida. También se empled el modo de operacion
de bajo consumo de energia del controlador. El
programa final se codificd en 1928 bytes de me-
moria de programa, utiliza ademds 268 bytes de
memoria RAM.

El Cuadro 1 presenta las caracteristicas del mar-
capasos desarrollado.

El disefo se probd en laboratorio empleando
un probador de electrocardiografo de la marca
Nihon Kohden. Se realizaron mediciones en la fre-
cuencia de la senal de estimulacion y amplitud de
pulso obteniéndose errores en la frecuencia de es-
fimulacion promedio de 0.47% y de 2.88% en la
amplitud promedio.

Posteriormente el marcapasos se probd con los
primeros diez minutos de cuatro registros de la
base de datos de arritmias del MIT-BIH. Los regis-
fros se remuestrearon y convirtieron a formato MP3.
Cada uno de los archivos se infrodujo al marca-
pasos. En un poligrafo se registraron los frazos de
la senal original, deteccion de estimulacion del
marcapasos y senal de estimulacion del marca-
pasos. El Cuadro 2 presenta los resultados obte-
nidos. El periodo promedio indica el tiempo que
franscurre entfre dos latidos consecutivos o el fiem-
po promedio que franscurre entre un latido y una
estimulacion del marcapasos o entre estimulacio-
nes del marcapasos cuando éste se encuentra
operando. El periodo mdaximo indica el maximo
tiempo franscurrido entre dos latidos o entre un
latido y una estimulaciéon o entre estimulaciones
cuando se encuentra operando el marcapasos.

Para los registros 106y 119 el marcapasos opera-
ba a 65 ppm. Para los reqistros 208 y 221 se con-
figurd para operar a 60 ppm.

El diseno fue probado in vivo en el Depar-
tamento de Farmacologia del Instituto Nacio-
nal de Cardiologia «Ilgnacio Chavez». El experi-
mento consistié en probar el funcionamiento del
Marcapasos en cobayo.

El cobayo fue anestesiado con pentobarbital
sodico (38 mg/kg) y conectado a un respirador arti-
ficial durante todo el experimento; posteriormente
se expuso el corazon con el fin de aplicar electro-
dos epicardialmente. Los electrodos fueron peque-
nos alambres en forma de gancho que se fijaron
uno (cdfodo) cerca del nodo AV y el otro (Gnodo)
en el Gpex del corazon.

En un osciloscopio digital se observaron los
trazos del electrograma, deteccién de activi-
dad cardiaca del marcapasos y estimulacion
del marcapasos.

Se observo la deteccion de actividad cardiaca
por el marcapasos, la estimulacion y la respuesta
del miocardio. La Figura 4 muestra una imagen to-
mada de los registros. En el frazo superior se obser-
va el electrograma. El frazo de en medio muestra
la deteccion de actividad cardiaca y el trazo infe-
rior la estimulacion del marcapasos. En el primer
complejo se observa una onda normal de la activi-
dad eléctrica del corazédn. El segundo y tercer com-
plejo ocurren debido a la estimulacién del marca-
pasos, se observa una forma diferente. El cuarto
complejo ocurre en forma natural, nuevamente se
observa un cambio en la forma de Ia onda similar
al primer complejo, cabe mencionar que este com-

Cuadro 1.Caracteristicas del marcapasos.

Pardmetro

Valor

Tipo de marcapasos
Modos de estimulacion
Frecuencia de estimulacion
Amplitud de pulso

Externo a demanda con estimulacion a ventriculos
WI (demanda), VOO (asincrono)

30 - 300 ppm con pasos de 5 ppm
1-5Vconpasosde 1V

Ancho de pulso 1.0 ms
Tiempo refractario 200 ms
Alimentacion 1 bateria de 9 V

Controles

Frecuencia de estimulacion, amplitud de pulso, seleccion

de modo, encendido de LCD

Visualizacion

En LCD: frecuencia, amplitud de pulso, modo de

operacion.
En LEDs actividad cardiaca, estimulacion realizada,
desconexion de electrodos

Proteccién

Desfibrilacién, electrodos desconectados
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Cuadro 2. Resultados de pruebas con registros de la base de datos MIT-BIH.

Sin marcapasos Con marcapasos

Periodo Periodo Periodo Periodo

Reqistro Detecciones Estimulaciones promedio mAximo promedio mAaximo
106 635 399 0.94 2.27 0.92 1.31
119 647 255 0.92 5.45 0.90 1.36
208 748 222 0.79 6.13 0.75 1.47
221 293 241 1.0 28.18 0.86 1.44

plejo no es registrado por el marcapasos por caer
dentro del umbral en tiempo.

Se probd la autonomia del marcapasos con ba-
teria recargable de niquel metal hidruro de 165
mAh y con una bateria alcalina. En ambos casos
se configurd su operacion en modo VVI con una
frecuencia de estimulacion de 70 ppm y amplitud
de 1V, enlas terminales de los electrodos se colo-
cd una resistencia de 500 Q'. Para la bateria re-
cargable se obtuvo una autonomia de 12 horas
mientras que para la bateria alcalina se alcanza-
ron 48 horas de operacion continua. En ambos
casos se observd que el LCD comenzd a perder
contraste, por lo cual no es posible visualizar los
datos alli desplegados en forma confiable. Se mi-
di¢ el consumo de corriente, registrdndose un pro-
medio de 10 mA.

DISCUSION Y CONCLUSIONES

Los objetivos planteados al inicio del presente tra-
bajo pretendian el diseno de circuitos de acondi-
cionamiento de sefal, la implementacion de un
algoritmo de deteccion de actividad cardiaca, el
disefo de un circuito de estimulacién y la realizo-
cién de pruebas adecuadas.

En cuanto alos circuitos de acondicionamiento
de senal, éstos han respondido en forma adecuao-
da alas pruebas hasta ahora realizadas, es conve-
niente ahora evaluar su desempeno bajo condicio-
nes no tan favorables como presencia de ruido o
alteraciones en la morfologia de las sehales. Se
concluye gue el disefo propuesto es adecuado
para la amplificaciéon de electrogramas provenien-
tes del corazoén.

Se evaluaron cuatro algoritmos para detecciéon
de complejo QRS, la seleccion de estos algoritmos
se realizd con base en las propuestas hechas por
algunos investigadores en conjunto con |os resulta-
dos reportados en los articulos originales. Finalmen-
te se optd por implementar un algoritmo basado

Figura 4. Funcionamiento del marcapasos en cobayo. El
trazo superior muestra el electrograma, el frazo de en me-
dio la deteccién de actividad cardiaca y el trazo inferior la
estimulacion del marcapasos.

en un filtro derivado a su vez de la transformada
wavelet de Haar. Es importante mencionar que aun-
que el algoritmo seleccionado, y en general los
evaluados, son probados por sus autores con sena-
les de electrocardiograma, han demostrado ser
también Utiles en la deteccidn de complejos QRS
en electrogramas cardiacos. Si bien hace falta
un estudio mds detallado sobre los porcentajes
de deteccion, la experiencia obtenida en el pre-
sente trabajo hace creer que obtendrdn un buen
desempeno.

El circuito de estimulacion se ha disenado v pro-
bado en forma satisfactoria, presenta la ventaja de
utilizar pocos componentes y poder ser controlado
digitalmente en forma sencilla. AlUn es necesario
elaborar una metodologia del experimento a reali-
zary determinar mejores métodos de medicién con
el fin de obtener un resultado cuantitativo.

El diseno completo se ha probado tanto en el
laboratorio como en experimentos con animales.
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En la primera etapa de experimentaciéon en labo-
ratorio se probaron los componentes del marca-
pasos en forma independiente y bajo condicio-
nes practicamente ideales. En la experimentacion
con animales el objetivo fue estudiar el compor-
tamiento del dispositivo en un ambiente realy con
sehales eléctricas provenientes de un ser vivo. En
ambos casos se han obtenido resultados alenta-
dores que permiten la continuacion y mejora en
el desarrollo del diseno propuesto.

El disefio del marcapasos se realizd teniendo
en cuenta y tfratando de seguir la normatividad exis-
tfente para el desarrollo de este tipo de dispositi-
vos con el fin de facilitar su aplicacion en el am-
biente hospitalario. Sin embargo, para evaluar y
determinar que la normatividad se cumple ade-
cuadamente es necesario investigar la metodolo-
gia de evaluacioén de este tipo de dispositivos. Des-
afortunadamente, en el pais no se tienen noticias
de organismos certificadores que avalen que el
dispositivo cumple con la normatividad y por 1o
tfanto puede ser empleado en forma segura.

En futuros experimentos queda pendiente el re-
gistro y andlisis de otras variables fisiolégicas del
animal en estudio, como la presién sanguineaq,
con el fin de determinar completamente el co-
rrecto funcionamiento del dispositivo. Queda pen-
diente también el registro de estas variables por
un periodo mayor de tiempo con el fin de anali-
zar el comportamiento del marcapasos durante
un periodo de operacion mdas amplio. En cuanto
al diseno se puede intentar modificar la etapa
de visualizacion, por ser ésta la Unica que requie-
re voltajes de operaciéon de 5V con el fin de alar-
gar la autonomia del marcapasos. La etapa de
estimulacion también puede ser modificada, uti-
lizando multiplicadores de voltaje basado en in-
terruptores y capacitores en primera instancia,
para alcanzar voltajes mayores a los suministra-
dos por la bateria. Lo anterior permitiria la utiliza-
cién de baterias con mayor capacidad que las
hasta ahora empleadas.

Esta primera aproximacion al disefio de mar-
Capasos pretende ser un punto de inicio a par-
tir del cual surjan nuevas mejoras tanto en cir-
cuitos de acondicionamiento de la senal y
estimulaciéon, como en algoritmos para detec-
cidon de actividad cardiaca en un principio y

para el diagndstico y tratamiento de diversos
males cardiacos posteriormente. Es también un
intento por abrir un drea centrada en el dmbi-
to comercial con el fin de generar dispositivos
mads accesibles para la poblacién en general.
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