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SIMULADOR ELECTROCARDIOGRAFICO PARA CONTROL DE CALIDAD
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RESUMEN.

Se presenta un programa que, utilizande un
convertidor digital/analégico de 12 bits de
resolucion, genera las sefiales electrocar-
diograficas siguiendo las recomendac:ones de
la "Association for the Advancement of
Medical Instrumentation". Tales senales son
aplicadas con el proposito de verificar que
los monitores cardiaces y cardiotacémetros
satisfagan los requisitos minimos de sequri-
dad y funcionamiento. Las sefiales se encuen-

tran almacenadas en archivos generados en
LOTUS.
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3 INTRODUCCION.

El  desarrollo tecnolégico de integracién nacional es una
necesidad actual que pretende basicamente disminuir 1la
dependencia tecnoldgica del extranjero, reducir la fuga de
divisas, mejorar la calidad de 1los servicios prestados vy

] desarrollar la inventiva nacional. Con esta mentalidad, diversos
- organismos del sector publico y privado ya han producido equipo
¥y médico variado [1,2,3,4]; pero esto ha generade la necesidad de
establecer un programa de control de calidad estricto gque haga

a los productos terminados comparables con los extranjeros.
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Actualmente, el Centro de Desarrollo de Aplicaciones
Tecnoldégicas + (CEDAT) se encuentra realizando un

electrocardictacémetro [5] y un monitor cardiaco. Estos equipos
deben satisfacer los requisitos minimos de seguridad vy
funcionamiento, para lo cual, es nececesario someterlos a las
pruebas de validacidén aceptadas internacionalmente. Las normas
para el desarrollo de equipo biomédico han sido establecidas por
varios paises [6,7], entre las que se encuentran las de la
WAmerican National Standard for Cardiac Monitors, Heart Rate
Meters and Alarms" gue describen ampliamente las caracteristicas
de 1las sefiales de prueba.. Tomando en cuenta la gran relacién
comercial existente entre EUA y México se optd por segui las
establecidas por la AMMT. -

OBJETIVO:

El desarrollo de un sistema para la generacion y presentacidn
de sefiales electrocardiograficas de acuerdo a las caracteristicas
establecidas por las normas americanas: sefial normal a 80 latidos
por minuto (lpm) con onda T variable, bigemino ventricular a 80
1pm, bigemino ventricular alternante a 60 y 120 1lpm, &istoles
bidireccionales a 90 lpm, taquicardia ventricular a 195 y 206 lpm,
sefial normal con marcapazo sincronizado a 80 lpm.

DESARROLLD:

El sistema se desarrolldé en una microcomputadora compatible
con IBM/PC y comprende los siguientes elementos:

-Generacidén de sefiales electrocardiograficas. Conformar
un conjunto de sefiales seguin lo establecido por las normas
americanas, para lo cual, las sefiales se reprodujeron inicialmente
en papel milimétrico, se fraccionaron en segmentos simples (rectas
y secciones senocidales) y se generé en LOTUS 1-2-3 las ecuaciones

descriptivas de cada segmento. Posteriormente las sefales se
grafican en el monitor de la computadora para la adecuacién
continua de los puntos que conforman cada senal
electrocardiografica. Actualmente se tiene, como resultado de °

este proceso almacendas en una base de datos el siguiente conjunto
de senales:

- ECG normal real a 80 lpm.
= ECG normal de prueba a 80 lpm.

- ECG normal de prueba con onda T variable en
pasos de 0.2 mv desde 0.0 a 1.2 mv.

- ECG normal con marcapazo sincronizado a 80 lpm.
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- Bigemino ventricular a 80 lpm.

= Bigemino ventricular alternantaﬂlentu a 60 lpm.

- Bigemino ventricular alternante rapido a 120 lpm.
- Sistoles bidireccionales a 90 lpm.

= Taguicardia ventricular a-206 lpm.

= Taquicardia ventricular a 195 lpm.

—Presentacian de sefiales mediante el convertidor
digital/analégico. Las sefales electrocardiograficas se envian
repetitivamente punto a punto cada dos wmilisegundos, mediante el
convertidor D/A al equipo que se quiere probar. Esto permite
realizar las mediciones pPropuestas por la norma americana A
verificar su funcionamiento en los limites permisibles. Esta
parte esta totalmente desarrollada en el lenguaje de programacion
FASCAL y se utiliza un convertidor digital/analégico de 12 bits de
resoclucidn,

El diagrama de flujo de este sistema se presenta en la £ig.

CONCLUSIONES Y RESULTADOS

Utilizande el programa presentado en este trabajo, toda
institucidn que desarrolla monitores cardiacos o cardictacometros,
e nuestro caso particular el CEDAT, puede analizar el

funcionamiento de sus productos a partir de las normas americanas
Fropuestas por la AAMI.

Las bases de datos utilizadas actualmente pueden ampliarse
ilimitadamente: aumentar 1a complejidad de las vya existentes,
generar en base a LOTUS nuevas sefiales 6 utilizar datos
digitalizados de un ECG. Todo esto llevaria a la formacisn de un

bancoe de sefiales electrocardiograficas que se podrian aplicar en
cualguier momento. '

Ademas de su aplicacién inmediata en control de calidad dentro
del campo electrocardiografico, el Programa puede servir de base
para el desarrollo de sistemas similares en otras areas, es decir,
un equipo que como entrada utilice una senal eléctrica menor a un

volt puede ser probade mediante el cambio de las bases de datos vy
la frecuencia de conversidén,

En  las figuras 2z a 7 se presentan algunas de las graficas
generadas en LOTUS. '
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:P esuntacian de 1?5 senales
eTeotrﬂnar iograficas:

ECG normal real 88 lpm.
ECG normal de prueba 28 lem.

ECG normal de prueba con
onda T wariable.

¢ ECG normal  con_ marcapazo
sincronizado a 58 lpm.
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FIG.41. DlaGRaA DE FLUJO DEL FEOGRANA PRIMCIFAL.
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2 FI5.2. TAQUICNTDW YENTRICULAR 195 bm.
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FIG.4. BGEMING VENTRICLILAR 80 fm.
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FIG.5. BIGEMINO YENTRICLLAR 120 lpm.
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El sistema para analizar el funcionamiento de un monitor
cardiace © un cardiotacémetro =se compone de una computadora
- personal, un convertidor digital/analdgico, un circuito atequador
de bajo ruido y el equipo a probar. En virtud de que el obijetive
de este trabajo es basicamente computacional, el circuito

atenuador no se incluye y por lo tanto aun no se efectuan pruebas
con eguipos médicos.
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