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1. Introduccion

La regularidad o irregularidad del latido cardfaco esté4 asociada a estados fisiopatol6gicos; en el
caso del feto, el estudio de la variabilidad de la frecuencia cardfaca fetal (FCF) conjuntamente con la
presion intrauterina (PIU) puede ser de gran valor en la conduccién del trabajo de parto y en particular
para detectar a tiempo el sufrimiento fetal agudo. La frecuencia cardfaca puede ser considerada tanto en
términos de duracién del tiempo entre dos latidos consecutivos, como también en términos de la inversa
de dicho tiempo 6 frecuencia instantdnea. La variabilidad de la FCF debe ser analizada conjuntamente
con las contracciones uterinas detectadas mediante la sefial de PIU. En los iltimos cuarenta afios
muchos trabajos cientificos han definido fndices e indicadores de estados clinicos del feto. ‘¥

Se describe el desarrollo de VARFRE96, un sistema de tiempo real que adquiere las sefiales de
la FCF y de PIU, proceséndolas digitalmente. El equipamiento necesario consiste en una computadora
personal (minimo un 80386 con coprocesador matemdtico) con disco duro, 4 MB de RAM vy la tarjeta
impresa VARFRE96 de norma PC, los transductores fisiolégicos necesarios para la adquisicién de las
sefiales y el disquete con el programa VARFRE. Para obtener un informe impreso del monitoreo
realizado se debe disponer, adem4s de una impresora, de un data-switch para compartir la puerta
paralelo del PC.

La programaci6n, en lenguaje de programacién de alto nivel C ), tiene entre sus prestaciones el
célculo de indices de variabilidad de 1a FCF, control de calidad de las sefiales adquiridas, presentacién
en pantalla de la sefial de electrocardiograma fetal, sefiales de FCF y PIU; un mend facilita al operador
el acceso a las diversas opciones propuestas. Se contempla la interaccién con el usuario del sistema
mediante el envio de mensajes y alarmas, adem4s de la atencién del teclado. Durante el monitoreo es
posible la grabacién a disco de las sefiales adquiridas y al finalizar se genera un informe con el resumen
del estado fetal para ser incluido en la historia clinica. El programa opera en el sistema operativo DOS.

Se estudian los monitores fetales disponibles en el mercado y sus posibilidades de conexi6n a
VARFREY6. El andlisis de costos y de prestaciones indica que VARFRE96 puede sustituir 0 ampliar
las prestaciones de los monitores fetales existentes en el mercado.
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2. Instrumentacion biomédica

2.1 Componentes de la instrumentaciéon médica

Todos los sistemas de instrumentacién tienen por lo menos algunos de los componentes
funcionales descritos a continuacién; la principal diferencia de los sistemas de instrumentacién médicos
y los sistemas de instrumentacion en comunicaciones eléctricas y medidas industriales es que la fuente
de sefiales es tejido vivo o energfa aplicada a tejidos vivos."”

Mesurando: la cantidad fisica, propiedad o condicién que el sistema mide.

Sensor: convierte una sefial fisica en una eléctrica. Debe responder solamente al mesurando y debe ser
lo menos invasivo posible.

Acondicionamiento de la seiial: 1a salida del sensor no puede ser usada en el display del aparato, por
eso debe ser acondicionada antes de poder ser desplegada.

Display de salida: los resultados del proceso de medida deben ser desplegados en un display para ser
percibidos por un operador humano. Estos display pueden ser visuales 6 sénicos.

Elementos auxiliares: por ejemplo para la calibracin sobre el mesurando, mediante realimentaciones,
o para rutinas de autodiagnéstico del equipo.

2.2 Modos de operacion de los equipos

Modos Directos e Indirectos: a menudo el mesurando es directamente accesible al sensor, pero a veces
esto no se cumple, y debe crearse un nuevo mesurando que cumpla una relacién conocida con el original
y que pueda conectarse al sensor.

Sensores Generadores y Moduladores: los sensores generadores producen su seflal de salida a partir
de la energia que obtienen del mesurando. Los moduladores en cambio utilizan el mesurando para
alterar el flujo de energfa proveniente de una fuente externa.
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Métodos Digitales y Analégicos: la mayorfa de los sensores producen salidas anal6gicas. por lo tanto
es necesario una conversién A/D para su posterior tratamiento en forma digital. En los 1iltimos tiempos
han aparecido sensores seudo-digitales, que producen una sefial digital a partir de un mesurando
analégico.

2.3 Rangos de los mesurandos

Las sefiales que deben medir los sistemas de instrumentacién médicos tienen su componente de
frecuencia méxima por debajo del rango de audiofrecuencia y contienen componentes de muy baja
frecuencia, incluso de continua. Ademds su amplitud es muy baja, del orden de los mili e incluso micro
volts. Ademds se caracterizan por no ser deterministas, y varian de un sujeto a oo, aunque las
condiciones sean las mismas.

Casi todas las medidas biomédicas dependen de algiin tipo de energfa aplicada a tejido vivo. Es
muy dificil de establecer los niveles de energfa seguros que pueden aplicarse porque muchos de los
mecanismos por los que se inflige dafio a los tejidos todavia no se conocen a fondo, pero se debe
permanecer dentro de los rangos conocidos si se quiere disefiar un equipo de instrumentacion meédica.

Los equipos disefiados para ambientes médicos deben ser confiables, simples de operar y
capaces de soportar cierto maltrato y la exposicion a sustancias quimicas corrosivas. El equipo
electrénico debe ser disefiado para minimizar el riesgo de shock eléctrico. La seguridad de los pacientes
y el personal médico deben estar presente en todas las fases de desarrollo y prueba del equipo.

2.4 Clasificacion de instrumentos biomédicos

Se pueden clasificar desde por lo menos cuatro puntos de vista: de acuerdo a la cantidad que es
sensada, como presién, temperatura, etc., al principio de transduccion, resistivo, capacitivo. ctc., al
sistema fisiolgico, cardiovascular, pulmonar, etc., o a la especialidad clinica, como pediatria.
obstetricia, etc..

2.5 Seiiales interferentes y modificadoras

[a¥]
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En un sistema de medida podemos clasificar las entradas como: entradas deseadas, las que
queremos medir, entradas interferentes, que afectan al instrumento como consecuencia del principio
usado para adquirir y procesar las sefiales deseadas, y las sefiales modificadoras, que son aquellas que
modifican la respuesta del instrumento tanto a las sefiales deseadas como a las interferentes.

Un ejemplo de esto es un electrocardiégrafo. La sefial deseada es €l voltaje electrocardiogréfico.
una interferente podrfa ser un ruido de la red eléctrica de 50 Hz y una modificadora la posicién de los
cables que unen el paciente con el instrumento, ya que trenzédndolos se reduce la induccién de la red.

Los efectos de la mayorfa de las sefiales interferentes y modificadoras pueden ser reducidos o
eliminados cambiando el disefio de componentes del instrumento o agregando nuevos componentes.
siendo esto tltimo lo mas deseable. Los siguientes son algunos métodos para cumplir el objetivo antes
planteado.

Insensibilidad inherente: consiste en lograr que el instrumento sea sensible solamente a las sefales
deseadas. Como ejemplo volvemos a citar el trenzado de los cables de electrodos de un
electrocardidgrafo.

Realimentaci6n negativa: mediante realimentacién negativa podemos hacer que la salida de un
instrumento se haga independiente de las entradas modificadoras. Su principal desventaja es la posible
inestabilidad del sistema.

Filtrado: la introduccién de filtros en el sistema puede bloquear las sefiales no deseadas. Fl filtrado
puede hacerse en forma analdgica o digital, electrénicamente, neumdticamente, etc. y es posible
realizarlo a la entrada , en etapas intermedias o en la salida.

Entradas opuestas: si se conocen la naturaleza y amplitud de las sefiales interferentes o modificadoras.

se pueden introducir a propésito nuevas sefiales no deseadas de manera de que su electo cancele al de
las que no pueden ser eliminadas.

2.6 Caracteristicas estaticas

Exactitud: es la expresién del error relativo en una medida.
Resolucion: es la menor cantidad incremental que puede ser medida con certeza por el instrumento.

Repetibilidad: es la habilidad del instrumento de dar la misma salida para las mismas entradas. cn
diferentes oportunidades.

Control Estadistico: asegura que todas las variaciones al azar en las cantidades medidas que resultan
de todos los factores que influencian el proceso de medida son tolerables.
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Sensibilidad Estatica: es el cociente entre la cantidad incremental en la salida de un instrumento y la
cantidad incremental a la entrada de €l. Puede variar para distintos valores de la entrada.

Deriva del Cero: cuando las entradas deseadas se mantienen en cero, las no deseadas pueden hacer que
la salida varfe: ésto es 1o que se conoce como deriva del cero.

Deriva de la Sensibilidad: la sensibilidad puede variar con las entradas interferentes o modificadoras,
haciendo que €sta varfe.

Linealidad: implica que la variacién de la medida sea directamente proporcional a la variacién de la
magnitud medida. Gran exactitud no implica linealidad pero es deseable en cualquier elemento de
medida, y como ningin instrumento tiene una respuesta perfectamente lineal. una medida de la
alinealidad es necesaria.

Rangos de entrada: es importante conocer los rangos de entrada para los cuales ¢l instrumento tene
una respuesta lineal. Estos rangos pueden ser distintos para condiciones estaticas o dindmicas.

Impedancia de Entrada: la impedancia de entrada debe ser evaluada para saber en qué grado afecta a
la medida que estd siendo realizada. La influencia depende también de la impedancia de lo que estamos
midiendo, y en el campo de la biomedicina esto no siempre es fécil de evaluar. ¢ incluso varia en
amplios rangos dentro del mismo fenémeno. Por lo tanto siempre se trata de maximizar la impedancia
de entrada para minimizar su efecto en la medida.

2.7 Caracteristicas dinamicas

So6lo unas pocas medidas médicas pueden considerarse constantes o lentamente variables: la
mayoria de los instrumentos médicos deben procesar sefiales que son funciones del tiempo. Se requieren
ecuaciones diferenciales para relacionar entradas dindmicas con salidas dindmicas. I.a mayoria de los
instrumentos précticos pueden ser descriptos por ecuaciones diferenciales de orden 0, 1 o 2. siendo
catalogados como instrumentos de orden cero, primer orden o segundo orden. Una herranuenta
importante para el estudio de dichos instrumentos es la funcién de transferencia que los caracteriza. que
expresa la relacién matemética entre la entrada y salida en un sistema lineal. Podemos derivar de dicha
transferencia la respuesta en frecuencia del sistema en cuestion, su comportamiento frente a enuadas
tipo escal6n, el retardo que presenta, etc.

Decimos que un instrumento tiene una funcién de transferencia libre de error cuando esta es una
constante con fase cero en el rango de frecuencias en que la entrada al sistema es significativa. Listo
permite que la salida sea una copia fiel de la entrada, o sea que no haya distorsion.
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2.8 Desarrollo de instrumentacion médica

Un proyecto para un sistema médico comercial tiene muchas etapas. Muchas ideas provienen de
gente que trabaja en centros de salud, ya que las necesidades clinicas son mas evidentes alli. Médicos,
enfermeras, y personal de ventas son una buena fuente de ideas.

Hasta las mejores ideas necesitan de un anélisis de factibilidad antes de proceder a su ejecucion.
Este andlisis y una descripcién escrita del producto deben considerar la necesidad médica del producto,
su factibilidad técnica y cuan bien encaja con las lineas de produccién y métodos de venia de la
compafifa. La experiencia ha demostrado que acortar la etapa de factibilidad puede causar desastres en
etapas posteriores, por lo tanto es necesario una detallada revisién de factibilidad y si los resultados no
son claramente favorables el proyecto debe ser abandonado.

Después de la etapa de factibilidad una especificacion detallada del producto debe ser escrita
para describir todas sus caracterfsticas, diciendo todo lo que se requiere pero no cémo lograrlo. Esto da
gran flexibilidad a los ingenieros.

Diseflio y desarrollo se valen de la especificacion del producto para realizar un prototipo, el cual
es probado en todos sus aspectos, sobre todo en el drea clinica. Los datos obtenidos deben ser
estudiados a fondo porque muchas fallas de disefio pueden ser descubiertas en esta etapa. Una revision
de disefio debe incluir los resultados de pruebas para todas las especificaciones y los resultados clinicos
incluyendo la visién subjetiva de los usuarios, detalles de construccion en serie y detalles sobre costos.

Los ingenieros de produccién deben estar presentes durante todo el periodo de diseiio y
desarrollo para evitar tener que redisefiar para que el producto pueda ser producido en serie. Ademds se
pueden ir disefiando pruebas autométicas. La mayorfa de los instrumentos médicos no son productos de
consumo masivo, por lo tanto su produccién totalmente automatizada no es viable econémicamente.
Ademés cualquier falla en los equipos debe ser documentada junto con las acciones correctivas
tomadas.

Durante todo el ciclo de vida del producto se debe dar apoyo técnico a los consumidores. v la
compafifa debe comprometerse a reparar o a remplazar productos defectuosos.




