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Resumen

Recientemente, oximetros de pulso comerciales se han utilizado masivamente

para monitorear frecuencia cardiaca (FC) y saturacion periférica de oxigeno (Sp0,)
en personas infectadas con COVID-19. El monitoreo de estos signos vitales es
relevante para detectar oportunamente casos de hipoxemia. Sin embargo,
investigaciones recientes mostraron que las mediciones realizadas con este tipo de
oximetros son inexactas. Ademas, estos carecen de médulos de comunicacién para
habilitar novedosos sistemas de monitoreo remoto. En este trabajo se presenta un

sistema embebido biomédico (SE-BM) disefiado para medir y transmitir hacia
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dispositivos Bluetooth LE, sefiales de fotopletismografia (PPG), FC y SpO,. La
evaluacion del prototipo se realizé examinando la morfologia de las sefales PPG
digitalizadas. Ademas, se determind el error y concordancia entre mediciones de FC
y Sp0, proporcionadas por el SE-BM y por un oximetro de pulso FDA. Los resultados
obtenidos confirman que el sistema embebido propuesto entrega mediciones
confiables en los casos evaluados.

Palabras Clave: Fotopletimografia, MAX30101, oximetro inalambrico, PIC18F.

Abstract

Recently, commercial pulse oximeters have been widely used to monitor heart
rate (HR) and peripheral oxygen saturation (Sp0) in people infected with COVID-
19. The monitoring of these vital signs is relevant to timely detect cases of
hypoxemia. However, recent works has shown that measurements performed with
this kind of oximeters are inaccurate. Furthermore, these do not have communication
modules to enable novel remote monitoring systems. This paper presents a
biomedical embedded system (SE-BM) designed to measure and transmit to
Bluetooth LE devices, photoplethysmography (PPG), HR and SpO: signals.
Prototype evaluation was performed by examining the morphology of digitized PPG
signals. In addition, the error and agreement between HR and Sp0, measurements
provided by SE-BM and by an FDA pulse oximeter were determined. The results
obtained confirm that the proposed embedded system delivers reliable
measurements in evaluated cases.

Keywords: MAX30101, photopleismography, PIC18F, wireless oximeter.

1. Introduccién

La oximetria de pulso es un método no invasivo que permite medir parametros
biomédicos importantes como frecuencia cardiaca (FC) y saturacion periférica de
oxigeno (Sp0,) en la sangre. La FC indica el numero de contracciones (pulsaciones)
del corazén en un minuto, mientras que Sp0, informa sobre el porcentaje de oxigeno
que contiene la hemoglobina en el torrente sanguineo. La FC de una persona

saludable en reposo normalmente se sitla entre las 60 y 100 pulsaciones por minuto
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(BPM por sus siglas en inglés). Por otro lado, se considera normal un nivel de SpO0,
entre 93-100%. No obstante, si este valor es menor a 90% la persona tiene un
cuadro de hipoxemia moderada y si es menor a 86% tendra hipoxemia severa
[Hernandez, 2022].

Recientemente, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomendd el uso de
oximetros de pulso en casa para monitorear la FC y Sp0, de personas infectadas
con COVID-19 [OMS, 2020]. El monitoreo regular de la Sp0, permitio detectar casos
de hipoxemia silente durante el pico de la enfermedad [Guo, 2021]. La deteccion
oportuna de la hipoxemia es de suma relevancia para evitar complicaciones
importantes que podrian en riesgo la vida de la persona.

Es importante mencionar que los oximetros de pulso utilizados en la mayoria de los
hogares son de tipo comercial y no cuentan con validaciones clinicas o
certificaciones por parte de agencias reguladoras como la Administracion de Drogas
y Alimentos de los Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés) o la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de México.
Estudios recientes reportan que las mediciones proporcionadas por estos
dispositivos presentan errores significativos con respecto a los valores obtenidos
con oximetros de uso meédico, en particular cuando los niveles de Sp0O, de las
personas son menores al 93% [Harskamp, 2021], [Smith, 2019], [Hudson, 2018].
Normalmente los oximetros que poseen certificaciones FDA/COFEPRIS, cumplen
con criterios de funcionamiento y precision indicados en la Norma Internacional ISO
80601-2-61 [Quaresima, 2020]. No obstante, estos dispositivos tienen un costo
superior con respecto al costo de los oximetros sin certificacion. Ademas, son pocos
los oximetros certificados que poseen modulos de comunicacion para transmitir los
parametros biomédicos a dispositivos externos con conexion a Internet. El uso de
dispositivos biomédicos conectados facilita el despliegue de novedosos sistemas de
monitoreo remoto [Ndiaye, 2020].

Por otro lado, es importante mencionar que, si bien existen pulseras y relojes
inteligentes que miden la FC y Sp0,, solo los dispositivos validados clinicamente o
que cumplen con los criterios de la FDA/COFEPRIS proporcionan mediciones

confiables. Los dispositivos que cuentan con estas certificaciones tienen un costo
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elevado y no son asequibles por la mayoria de la poblacion. Por tal motivo, el disefio
de dispositivos biomédicos confiables y asequibles es un area investigacion y
desarrollo tecnoldgico que permanece abierta.

Recientemente se han reportado prototipos de oximetros de pulso que utilizan
componentes electronicos asequibles empleando dos filosofias de disefio:
componentes electronicos discretos (CED) y sistemas en chip (SoC, por sus siglas
en inglés). En la tabla 1 se presentan prototipos reportados en los ultimos afios que
siguen estas filosofias. Ademas, se indican los componentes electrénicos utilizados
en sus unidades principales, asi como el error absoluto medio (MAE por sus siglas

en inglés) y/o error promedio obtenido al realizar evaluaciones de desempefio.

Tabla 1 Prototipos de oximetro de pulso y caracteristicas relevantes.

Referencia Sensor Control Comunicaciones Salida Resultados
SoC Numéricay PPG MAE
[Martinez, 2022] MAX30101 MSP432P401R Bluetooth (HC-06) en P(); FC=1.14 BPM
MAX32664 Sp0,=0.99%
SoC Numeérica en Error promedio
[Nemomssa, 2022] MAX30100 Arduino Nano UART-RS232 OLED 128x64 FC=2.63 BPM
Sp0,=2.26%
SoC Numérica en MAE
[Suhartina, 2021] MAX30100 ATSAMD21G18A-MU No disponible OLED 128x64 FC=0.34 BPM
Sp0,=1.09%
APDCSE—SOOS Numérica en MAE
[Naeem, 2021] Arduino Mega 2560 UART-RS232 FC=6.8 BPM
MCP6001 LCDyPC SpO,=3.2%
Mini LED pR2=s.
. SoC Arduino UNO Numéricay PPG Error promedio
Bakhri, 202 . -
[Bakhri, 20201 |\ Ax30100 Raspberry Pi 3 UART-RS232 enLCD Sp0,=1.29%
- - Error promedio
CED WiFi Numéricay PPG
+
[Ayance, 2018] AFE4490 TM4C123GH6PM WebSockets en pagina WEB FC <+2BPM
SpO, < + 2%

En este trabajo se presenta un sistema embebido biomédico (SE-BM) que funciona
como fotopletismoégrafo y oximetro de pulso, ambos con conectividad a redes
Bluetooth de baja energia (en inglés Bluetooth Low Energy - BLE). El prototipo
digitaliza, procesa y transmite hacia dispositivos externos muestras de sefales de
fotopletismografia (PPG). Asimismo, ejecuta un algoritmo de procesamiento digital
de sefales (PDS) de baja complejidad para determinar la FC y Sp0O,. En las
siguientes secciones se presentara el disefio, implementacién y evaluacion del SE-

BM considerando ambos modos de funcionamiento.
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2. Métodos
Sefal de fotopletismografia (PPG)

En el caso particular de los oximetros de pulso, la técnica de fotopletismografia
es utilizada para medir los cambios en volumen de la sangre arterial debido a la
accion del bombeo del corazon. Se incrementa el volumen sanguineo durante la
sistole y se decrementa durante la didstole. La sefial biomédica adquirida mediante
esta técnica se le conoce como sefial de fotopletismografia (PPG por sus siglas en
inglés), [Tamura, 2019].

En la figura 1 se presenta la sefial de PPG visualizada en monitores de signos
vitales. No obstante, se recomienda al lector revisar el trabajo de [Tamura, 2019] en
donde se pueden observar las caracteristicas de la sefial de PPG a la salida de un
modulo de oximetria, también podra identificar la parte pulsatil (AC) y continua (DC)

de estas sefales.

R Dypicopico(ece)

pico-pico (PPG)

Pico Sistdlico

Incisura
Dicrota Pico Diastélico

Figura 1 Parametros de las sefales de PPG y ECG.

Adicionalmente, en la misma figura 1 se observa la relacion entre las sefiales
electrocardiograficas (ECG por sus siglas en inglés) y las sefales de PPG, esta
relacion permite obtener de forma sencilla la FC instantanea (FC;,,s;) por medio de

la ecuacion 1.

FCinst = (1)

DP—P
Donde:

FC;ns: : Frecuencia cardiaca instantanea en pulsaciones por minuto.
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D,_, : Distancia temporal pico a pico expresada en segundos.

Por otro lado, para obtener el valor de Sp0, instantanea (Sp02;,s:) Se requiere:

Digitalizar dos sefiales PPG con longitudes de onda diferentes.
Sustituir los valores de amplitud de la parte AC y DC de ambas sefiales PPG
en la ecuacion 2 para obtener la relacién R [Sepponen, 2011].

Luz Roja B Ag, ./ Arp, @

" Luz Infrarroja AR,/ Alrpe
Donde:
Agr,. :Absorbancia de la componente AC de la luz roja.
Ag,. - Absorbancia de la componente DC de la luz roja.
Arg,. - Absorbancia de la componente AC de la luz infrarroja.

Arr,. - Absorbancia de la componente DC de la luz infrarroja.

Sustituir el valor de R en la ecuacion 3. Esta ecuacion es proporcionada por
el fabricante del médulo de oximetria [Maxim, 2014].
Sp02se = AR?> + bR + ¢ 3)
Donde:
R : Relacion entre las sefiales roja e infrarroja.
a : Coeficiente de calibracion con valor 1.5958422
b : Coeficiente de calibracion con valor -34.6596622

¢ : Coeficiente de calibraciéon con valor 112.6898759.

Hardware del prototipo

En la figura 2 se presentan los componentes electrénicos del SE-BM propuesto

y los buses de comunicacién utilizados.

El prototipo propuesto en este trabajo consta de 4 unidades principales: unidad de

potencia, unidad de control I6gico, unidad de comunicaciones y la unidad sensora.

La unidad de potencia es la encargada del suministro de voltaje y corriente a
todas las unidades del prototipo. Esto se realiza por medio de un regulador

de pared y cable USB conectado a la tarjeta base DM164136. Por otro lado,
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para habilitar un funcionamiento portatil, se utiliza una bateria de litio de 7.4

V con 1500 mAh conectada a una fuente lineal de 5 Vepy 3.3 Voc.

MIKROE-2510
(MAX30101)

Alimentacion con

regulador de pared Transmision

Transmision

2 i
Tarjeta DM164136 UART-RS232

5.03.3V conPIC18F47Q10

Banco 500 mA
de Baterias @
7.4V 1500 mAh i
@ Transmisién 4 5
Bluetooth LE 3 ;
= - H
b
Dispositivo externo MIKROE-2543 (RN4870)

Figura 2 Componentes electrénicos del sistema embebido-biomédico BLE.

La unidad de control l6gico es el microcontrolador (MCU por sus siglas en
inglés) PIC18F47Q10 de Microchip. EI MCU seleccionado tiene una
capacidad de procesamiento de 16 MIPS a 64 MHz, cuenta con pines de
entrada/salida digital, modulos para habilitar comunicacion serial (12C, SPI,
EUSART), convertidor analégico digital de 10 bits, entre otros mddulos
internos. Ademas, posee 128 kB de memoria de instrucciones y 3.6 kB de
memoria de datos. En esta unidad se ejecutan funciones de activacion,
configuracion de las unidades de comunicaciones y sensora, asi como la
ejecucion de algoritmos de PDS con las que es posible adquirir, procesar y
transmitir muestras digitalizadas de sefiales PPG o transmitir valores
numéricos FC y SpO: hacia dispositivos BLE.

La unidad de comunicaciones es el médulo RN4870 de Microchip y tiene
implementados los protocolos de comunicacién y los roles de la version BLE
4.1. El rol de “dispositivo periférico” fue programado en el modulo para
establecer un enlace de comunicacion bidireccional “UART transparente” con
dispositivos BLE. Por ultimo, es importante sefialar que se configur6 a la
méxima potencia de transmision (0 dBm) para habilitar un enlace de
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comunicaciones con un radio de cobertura de 10 m en un entorno de
interiores.

Finalmente, la unidad sensora es el SoC MAX30101 que contiene en su
interior tres fuentes de luz (roja, infrarroja y verde), un fotodetector, un
controlador de corriente para los LED, un convertidor analdgico a digital de
18 bits, una unidad de control légico, registros internos de configuracién,
memoria para almacenar las muestras digitalizadas y un modulo para
establecer comunicaciones con el MCU mediante el protocolo serial 12C con
velocidades de 100 y 400 kbps. Este modulo permite modificar la frecuencia
de muestreo desde 50 Hz hasta 3,200 Hz con una resolucion entre los 18 bits
y 15 bits por muestra. También es posible configurar la corriente de todos los
LED desde 0 mA hasta 51 mA con pasos de 0.2 mA. El hardware interno del
MAX30101 permite obtener muestras promedio antes de tenerla disponible
en el buffer. Ademas, se puede cambiar el rango del ADC desde 2048 hasta
16,384 nA, configurar un pin de salida para informar al MCU que la muestra

esta disponible en el buffer, etc.

Firmware del prototipo funcionando como fotopletismografo BLE

El cédigo fuente desarrollado para habilitar este modo de funcionamiento se

presenta como diagrama de flujo en la figura 3a y 3b.

Transmisién BLE 10
NuevaTx= NO
Nueval=NO

Inicio de
Interrupcion

| Inicio

1 F 3
Configuracion de pC.

Muestra(s)

¥

Asignacion de valores a Z}

variables del programa.

+

Configuracion del MAX30101 3]

l >
-

p

Codificacion de 7
muestras a ASCII

Preparacion de 8
muestra(s) para Tx
NuevaTx=SI

NO SI

digitalizada(s)
disponible(s)
NuevaM = S|

3

Limpia bandera
Habilita
Interrupcion
externa

Fin de
Interrupcion

a) Programa principal.

b) Interrupcion
Figura 3 Diagramas de flujo del firmware del prototipo modo fotopletismégrafo BLE.
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Analizando el programa principal presentado en la figura 3a, en el bloque 1 se
realiza el proceso de configuracion de los registros de propdsito especial del MCU,
la habilitacion de la interrupcién externa, la habilitacion del médulo EUSART con
una velocidad de 115,200 bps con 8-1-1 bits sin control de flujo y la configuracién
del médulo 12C en modo maestro con una velocidad de 100 kbps. En el bloque 2 se
realiza la asignacion de los valores iniciales de las variables del programa. Por
ejemplo, modo de operacion (ModOp), nueva muestra disponible en la unidad
sensora (NuevaM) y muestra lista para transmitirse hacia la unidad de
comunicaciones (NuevaTx) se inicializan con el valor de cero.

El bloque 3 representa el codigo para configurar el modulo MAX30101. En la tabla
2 se presentan las direcciones de los registros, los nombres de los registros, los
valores cargados en dichos registros y una descripcién breve de su funcionamiento.

Tabla 2 Configuracion de registros del MAX30101 en modo oximetro de pulso.

Direccién Registros Valor Descripcién

0x09 Mode_Configuration | 0x43 Se activa el r_einicio del médulo y se configura

para que funcione en modo Sp0,.

Se presenta muestra sin promediar, FIFO
0x08 FIFO_Configuration | Ox1F | circular, se activard automaticamente INT
cuando existan 15 muestras sin leer en la FIFO.
' . Rango de ADC en 16,384 nA, con frecuencia de
OxDA SpO2_Configuration | 0x67 muestreo de 100 Hz y resolucién de 18 bits.
0x0C LED1 PA 0x2D | Corriente de 9 mA en el LED rojo,
0x0D LED2 PA 0x2D | Corriente de 9 mA en el LED infrarrojo
ox11 Multi-LED_M_ode
Control_Registers

0x04 FIFO_Writer_Pointer | 0x00

0x21 | Seleccion de los LEDs rojo e infrarrojo.

Se posiciona el puntero en la localidad donde se
escribird la muestra siguiente.

Indica el numero de muestras perdidas por
desbordamiento de la FIFO.

Se posiciona el puntero en la localidad donde el
MCU leerd la muestra siguiente.

Se habilita la interrupcion del MCU cuando se
0x02 Interrupt_Enable_1 0x40 | tenga en el buffer del MAX30101 una nueva
muestra.

0x05 Over_Flow_Counter | 0x00

0x06 FIFO_Read_Pointer | 0x00

Como se observa en la figura 3a, el rombo de decisidn 4 es utilizado para determinar
si se activa el proceso de digitalizacién y envio de muestra(s) hacia la unidad
sensora. Si NuevaM es “Sl”, se ejecuta el rombo de decision 5 que verifica el modo

de operacion seleccionado por el usuario. En caso contrario, el programa se queda
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en un ciclo infinito esperando que NuevaM cambie de valor. Es importante sefialar
que esta variable cambiara a “Sl” solo dentro de la rutina de servicio a la interrupcion
presentada en la figura 3b.

Continuando con el andlisis de la figura 3a, los bloques 6ay 6b indican la lectura de
la(s) muestra(s) dependiendo del modo de funcionamiento elegido por el usuario.
En el primer modo (ModOp = HR = 1) solo se lee la muestra que corresponde a la
sefal PPG de luz infrarroja y en el segundo modo (ModOp = Sp0, = 2) se leen las
muestras de dos sefiales PPG, infrarroja y roja. Esta transferencia de bytes de la(s)
muestra(s) entre el MCU y el MAX30101 se lleva(n) a cabo utilizando el bus 12C.
En el blogue 7, se realiza la codificacion de la(s) muestra(s) obtenida(s) a simbolos
ASCIl y en el bloque 8 se prepara(n) para su transmision.

El rombo de decision 9 verifica el estado de la variable NuevaTx, cuando es “SlI” se
ejecuta el bloque 10. En este bloque la(s) muestra(s) codificada(s) se transmiten
hacia el RN4870 utilizando el protocolo serial RS-232 y este modulo la(s) transmite
hacia el dispositivo externo por medio del protocolo BLE. Adicionalmente, se
reinician las variables NuevaTx y NuevaM para que se procesen nuevas muestras.
Por otro lado, cuando el estado de NuevaTx es “NO”, se regresa a evaluar el valor
de NuevaM en el rombo 4 y se reinicia el proceso.

Firmware del prototipo funcionando como oximetro de pulso BLE
En la figura 4 se presenta el diagrama a bloques del algoritmo de PDS que habilita
un oximetro de pulso en el SE-BM.

Pre-procesamiento

s ™\ ™\ ! s ™

Configurar 1 "?:i[‘rz; 2 Filtro de 3 Filtro 4 Deteecion
""‘?glv PPG (IR-LED Meﬂa ""1%"'" derivada [T7] 9¢ ‘.’I'.ms

varnabies L y R-LED) ) oraen ) ) \ sistolicos )

~ = = = ' 3
Transmitir 9 Calcular 8 Caleular R 7 Caleular FC 6
valores a Sp0;, utiizando e | it rtanea
dispositivo Instantanea y método de vy

promedio
Y externo BLE y promedio y plcos yvallesJ )

Figura 4 Diagramas de flujo del firmware del prototipo fotopletismégrafo BLE.

Los bloques 1y 2 representan el cédigo fuente utilizado para configurar las unidades

de control l6gico, comunicaciones y sensores. Se digitalizan y almacenan muestras
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de dos sefales de PPG en el MCU siguiendo un proceso similar al descrito en la
seccion: “Firmware del prototipo funcionando como fotopletismografo BLE”.
Al contar con 10 muestras almacenadas de estas sefiales, se inicia la ejecucion de
la etapa de preprocesamiento. En el blogue 3 se ejecuta un filtro de media mavil de
orden 10 y en el bloque 4 un filtro de primera derivada. En la figura 5 se presentan
las sefiales PPG a la entrada del bloque 3 y a la salida del bloque 4. Se puede
observar que al utilizar esta etapa se eliminan las variaciones provocadas por la

respiracion y también definir los picos sistélicos de la sefal.

0.990% 0.959%
~ | o
;nmu | |1 i | | ;ﬁ.@“ﬂ
_gﬁ"ii |I I| I| i || || _E'D.HH |
g 0.9880 | || ‘ % 09880
JJ it ‘ ‘ | v | h |
4
g ” h 'L 2o | n U~ Wi I/
3 2 AW J u'
fom S MWW 'u Wil
QIHW-I-S 48 a7 LE] L 0 !-1 52 53 54 omnﬂ a8 4T a3 % 2 5 52 53 54
Tiempo (s) Tiempo (s}
a) Sefal PPG original b) Sefial PPG filtrada

Figura 5 Sefales PPG sin procesar y procesadas con filtro digitales.

En el bloque 5 se ejecuta un algoritmo para identificar los picos y valles de las
sefiales PPG. Una descripcion detallada del algoritmo se presenta en [Arguello-
Prada, 2019]. Es importante mencionar que se hicieron adecuaciones al algoritmo
de Arglello-Prada aplicando umbrales en tiempo y amplitud para reducir el impacto
de artefactos por movimiento.

En el bloque 6 se calcula la FC;,,; aplicando la ecuacion 1. Se almacena el resultado
en un buffer del MCU y al cabo de 10 mediciones guardadas, se ejecuta un método
de ventana deslizante para obtener el valor promedio de FC. El funcionamiento de
este meétodo es simple, se sustituye el valor mas antiguo por el actual y se calcula
un promedio simple. Por otro lado, en el blogue 7 se calcula R utilizando la ecuacién
2. Los valores de amplitud de la parte pulsatil y la parte constante de las sefales
PPG roja e infrarroja, se obtienen utilizando el método de picos y valles descrito en
[Sepponen, 2011].
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Una vez que se calcula R, se sustituye en la ecuacion 3 para obtener Sp02,,,;, este
valor se almacena en un buffer del MCU y una vez que se obtienen 5 mediciones,
se aplica el método de ventana deslizante para obtener el valor promedio de SpO2
(blogue 8). Por ultimo, en el bloque 9 se preparan los valores promedio de los
parametros biomédicos para transmitirlos hacia la unidad de comunicaciones
utilizando el puerto serie y el médulo RN4870 transmite estos parametros hacia un

dispositivo externo BLE.

Evaluacion de funcionamiento del fotopletismégrafo BLE
La evaluacion se realiz6 con dos personas bajo medicion (PBM) saludables cuyas
caracteristicas fisicas se presentan en la tabla 3. En la tabla 4 se presenta la bateria

de pruebas realizada en la zona de pruebas.

Tabla 3 Caracteristicas fisicas de la persona bajo medicion (PBM).

PBM_1 PBM_2
Edad 39 21
Genero Masculino Femenino
Tonalidad de piel Morena Morena clara
Complexion Robusta Delgada

Tabla 4 Bateria de pruebas para caracterizar la respuesta del sensor MAX30101.

Promedio Corriente Muestreo Otros Rango ADC ID prueba
ADC RGE =0 Conf 12
Sin promediar Infrarrojo SPO2_SR=1 ADC RGE=1 Conf_1b
SMP_AVE=0 LED P1=3 (100 Hz) ADC RGE =2 Conf_1c
mA, 6 mA, 9 ADC_RGE =3 Conf_1d
di mA. MODE=3 ADC RGE =0 Conf 22
P:;’{Teestr'ggz SPO2_SR=2 (SpO2) ADC_RGE =1 Conf 2b
SMP AVE=1 Rojo (200 Hz) LED_PW=3 ADC RGE =2 Conf_2c
- LED_P2=3 (411 us) ADC_RGE =3 Conf_2d
Promediar 4 mA, 6 mA, 9 ADC RGE =0 Conf 32
muestras mA. SPO2_SR=3 ADC RGE =1 Conf_3b
SMP AVE=2 (400 Hz) ADC RGE =2 Conf_3c
— ADC_RGE =3 Conf_3d

La zona de pruebas es un cuarto de una vivienda convencional con las cortinas
cerradas y lamparas apagadas. Las dos PBMs durante las pruebas estuvieron
comodamente sentadas, con el antebrazo izquierdo sobre una mesa de madera y
el dedo indice sobre el médulo MAX30101, una computadora funcionando como

dispositivo externo recolector de muestras se ubico a un par de metros del SE-BM.
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Evaluacion de funcionamiento del oximetro de pulso BLE

Antes de iniciar con la evaluacion del SE-BM configurado como oximetro de
pulso, se depuraron errores en codigo y realizaron pruebas preliminares. Después,
se procedi6 a realizar la evaluacion del prototipo comparando sus resultados con
respecto a los valores entregados por el oximetro de pulso NG-100 de la compaiia
MEDIGLOB, el cual tiene certificacion FDA.
La zona de pruebas fue la misma que se describid anteriormente. Sin embargo, solo
se presenta la evaluacién del funcionamiento del prototipo con la PBM_1, la cual
estuvo comodamente sentada con el antebrazo izquierdo sobre una mesa, el dedo
indice colocado dentro del dispositivo de referencia y el dedo medio sobre el sensor
del MAX30101. Con el propésito de registrar en el mismo marco de tiempo los
valores de FC y SpO:2 entregados por el prototipo y el oximetro de referencia, se
utilizé un analizador l6gico de protocolos, el software PulseView y la videocamara
de un movil. El analizador l6gico junto con el programa PulseView se utilizaron para
registrar los parametros biomédicos en formato ASCII durante toda la prueba. Por
otro lado, la videocamara se utiliz6 para registrar la informacién desplegada por el
oximetro de referencia. Una vez terminada la captura de ambos valores se realizo
el andlisis correspondiente para calcular el Error Absoluto Medio (MAE por sus
siglas en inglés) y el Error Porcentual Absoluto Medio (MAPE por sus siglas en
inglés). El MAE de la FC se calcul6 con la ecuacién 4. Por otro lado, el MAPE de la

FC se calcula con la ecuacion 5.

N N
MAE = Egys@ = ) Flreqr@ = FCost () )
i=1 i=1
MAPE = li E,o1ative () X 100 = 1 y E‘“’—Sm X 100 (5)
N L N £ FCreq (i)
Donde:
Eaps (@) : Es el error absoluto de las i-esimas mediciones.
FCreq (1) : Es la i-esima FC obtenida con el oximetro de referencia.
FC,: (1) : Es la i-esima frecuencia cardiaca obtenida con el prototipo.
N : Es el numero de mediciones realizadas, en este caso son 60.
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Erelativo(1) @ Es el error relativo de las i-esimas mediciones.

Es importante mencionar que también se calcularon el MAE y MAPE de la SpO,

utilizando las ecuaciones 4 y 5 ingresando los valores de SpO0,.

3. Resultados
Resultados de la evaluacion de funcionamiento del fotopletismografo

Al examinar la morfologia de las sefiales PPG obtenidas de las pruebas indicadas
en la tabla 4, se observd que las configuraciones con una corriente de 9 mA
presentaron formas de onda convenientes para identificar los picos sistdlicos y
diastolicos. En la figura 6 se presentan sefiales PPG de la PBM_1 utilizando una
fuente de luz infrarroja con corriente de 9 mA. También se observa que la
profundidad y definicion de la incisura dicrota se va perdiendo conforme se
incrementa el promedio de las muestras. Esto se visualiza comparando los trazos

de color anaranjado con los de color amarillo y estos ultimos con los de color azul.

ADC REG=0 ADC REG=1
= {a) 0.999 {b)
2 /
3
3
g,
.—é —SMP AVG=0 (100 Hz) -—bMPAVb =0 (100 Hz)
=% =——SMP AVG=1 (200 Hz) 0.999 , I." SMP AVG=1 (200 Hz)
5 — SMP AVG=2 (400 Hz) SMP AVG=2 (400 Hz)
10 1 12 13 14 13 10 11 12 13 14 15
a) Rango ADC=2,048 nA. b) Rango ADC=4,096 nA

ADC REG=2 . ADC REG=3

(d)

—— SMP AVG=0 (100 Hz)

——SMP AVG=1 (200 Hz)

SMP AVGS2 (400 Hz) 09

12 13 14 15 10 1 12 13
tiempo (s) tiempa (5)

¢) Rango ADC=8192 mA. d) Rango ADC=16,384 nA
Figura 6 Sefales PPG-IR digitalizadas de la PBM_1.

En la figura 7 se presentan las sefiales PPG de la PBM_2 utilizando una fuente de
luz infrarroja con una corriente de 9 mA. En la figura 7a también presenta una
condicion de saturacion del ADC para todas las configuraciones. En la figura 7b solo

se presenta una condicion de saturacion para las sefiales sin promediar y a partir
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del rango de ADC de 4,096 nA se observa que todas las sefiales de PPG tienen una
morfologia similar a la presentada en la figura 1. En este caso, no se obtiene una
incisura dicrota profunda en la sefial PPG sin promediar, pero si se logra observar

el efecto de promediar las muestras.

ADC REG=0 ADC REG= 1
CREEL ’ ' (a)
3
« 0.9998
e}
g 0.9996 | 0.9995 /
£ 0.9994 | /
2 0.9992 0.999 -
3 o900 —— SMP AVG=0 (100 Hz) [——SMP AVG=0 (100 Hz)
= ——SMP AVG=1 (200 Hz) 09985 | ——SMP AVG= 1(200 Hz)
f:E: 0.9988 ‘ ) SMP AVG=2 (400 Hz) SMP AVG=2 (400 Hz)
10 11 12 13 14 15 10 11 12 13 14 15
a) Rango ADC=2,048 nA b) Rango ADC=4,096 nA
ADC REG=2 % ADC REG=3

= 1 (c) (d

3 0.9995 0.995

@

E 0.999 0.99 | /\ /\ /\ .

'Té 0.9985 | 0.985

S 0998 0.98 |

5 0.9975 |=———SMP AVG=0 (100 Hz) 0975 [——SMP AVG=0 (100 Hz)

S 0907t ——SMP AVG=1(200 Hz) ot | ——SMP AVG=1 (200 Hz)

£ SMP AVG=2 (400 Hz) 4 |——SMP AVG=2 (400 Hz)

10 11 12 13 14 15 10 1 12 13 14 15
tiempo (s) tiempo (s)
c) Rango ADC=8192 mA d) Rango ADC=16,384 nA

Figura 7 Sefnales PPG-IR digitalizadas de la PBM_2.

Es importante resaltar que solo se presentaron las configuraciones que mostraron
sefales con los tres pardmetros de interés correctamente definidos: pico sistélico,
incisura dicrota y pico diastélico. Ademas, se puede observar que la seleccién de
los rangos del ADC de 8,192 nA y 16,384 nA es adecuada debido a que todas las
sefales son digitalizadas sin presentar saturacion en el ADC, esto considerando las

diferencias fisicas de las PBM, las cuales se presentan en la tabla 3.

Resultados de la evaluacion de funcionamiento del oximetro de pulso

En la figura 8 se presenta una imagen del video donde se observan los valores
de Sp0, y FC entregados por el oximetro de referencia en el segundo 60.
Por otro lado, en la figura 9 se presentan capturas de pantalla del programa

PulseView decodificando los datos enviados por el microcontrolador hacia el médulo
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Bluetooth en el mismo segundo. La activacién de la grabacion del video captura de
paquetes con PulseView y del oximetro de referencia se realizé de forma
simultanea. Ademas, se analizaron las marcas de tiempo correspondientes para

generar una tabla con las mediciones de ambos dispositivos segundo por segundo.

Figura 8 Imagen del video de la evaluacion del prototipo oximetro de pulso.

+1:00.218 8 +1:00.218 9 +1:00.2190 +1:00.219 1 +1:00.219 2 +1:00.219 3 +1:00.219 4
= o e [ S P i T

=

[ITS@» uaRT: TX data

+1 :UGiZZS 5
' [ |

+1:00.225 6
TR AT

+1:00.225 7 +1:00.225 8 +1:00.225 § +1:00.226 0 +1:00.226 1
[ T D R B VA TR S AT I TR TR SR A S T S . SN N T TR ER R A

[GE@P» UART: TX data
Figura 9 Captura de pantalla de PulseView mostrando FC y SpO2 en el segundo 60.

En la tabla 5 se presentan los resultados de aplicar las ecuaciones 4 y 5 a los

parametros biomédicos medidos con ambos instrumentos.

Tabla 5 MAE y MAPE obtenidos de la evaluacion de desempefio del SE-BM.

MAE | MAPE MAE | MAPE (%)
0,
0.55 0.68% SpOz (%) 0.55 0.56

FC (BPM)
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En la figura 10 se presentan los graficos de Bland-Altman obtenidos de las

mediciones realizadas.

1 o +1.96 STD +1.96 STD

0.5

0 o
96.3 964 965 966 967 968 96.9 a7 971 97.2
-1.96 STD

Diferencia: METODO A - METODO B
, = , ©&
[

Diferencia: METODO A - METODO B

o
-1.96 STD

-2.5 -0.5
Media de los Métodos: (METODO A- METODO B)/2 Media de los Métodos: (METODO A- METODO B)/2

O Diferencia == Media Limite inferior === Limite superior © Diferencia === Media Limite inferior === Limite superior

a) Frecuencia cardiaca (FC). b) Saturacién periférica de oxigeno (SpOz)

Figura 10 Graficos de Bland-Altman de las mediciones de FC y Sp0,.

El método A corresponde a las mediciones obtenidas del oximetro de pulso de
referencia y el Método B son las mediciones entregadas por el prototipo de oximetro
de pulso. El eje Y del gréafico representa la diferencia entre ambas mediciones y eje
X el valor medio de esta diferencia. Los limites superior e inferior indican la zona de
concordancia entre ambos métodos, estos limites representan un intervalo de

confianza del 95%.

4. Discusion

El prototipo descrito en este trabajo es una primera version de un prototipo que
funciona como fotopletismografo y oximetro de pulso BLE. Los resultados obtenidos
al examinar la morfologia de las sefiales PPG digitalizadas, muestran claramente
los picos sistélicos, la incisura dicrota y picos diastélicos con las configuraciones ¢
y d sefialadas en la tabla 4. Conseguir sefiales limpias y morfologicamente definidas
facilita la extraccion de caracteristicas y parametros biomédicos como los descritos
en este trabajo. Es importante sefialar que el fotopletismégrafo debera evaluarse
con mas personas con diferentes tonalidades de piel para validar su funcionamiento.
Por otro lado, los resultados obtenidos de su evaluacion como oximetro de pulso
muestran un MAE de 0.55 BPM y un MAPE de 0.68% para las mediciones de FC
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realizadas. Ademas, se obtuvo un MAE de 0.55 y un MAPE de 0.56% para lecturas
de SpOs.. Los resultados de MAE obtenidos estan por debajo de los reportados por
la mayoria de los trabajos presentados en la tabla 1.

Con respecto a la evaluacion de la concordancia entre mediciones de FC, el andlisis
de Bland-Altman realizado muestra un sesgo de -0.55 del valor medio de la
diferencia de ambos métodos. Esto significa que durante la prueba los valores de
FC entregados por el prototipo, en promedio estuvieron 0.55 BPM por encima de los
valores entregados por el oximetro de pulso de referencia. Se observa en la figura
10a que se presentaron valores medios de FC en donde ambos dispositivos
coincidieron en sus lecturas, con diferencias de 2 BPM, valores que se encuentran
muy cerca del limite inferior de concordancia y un par de mediciones por encima del
limite superior. De las 60 mediciones realizadas, 52 mediciones estuvieron dentro
de los limites de concordancia, esto es, mas de 86% de los valores de FC estan
entre los limites de concordancia de + 1.96 desviaciones estandar. Con respecto al
analisis de Bland-Altman realizado para mediciones de SpOg, en la figura 10b se
observa que todos los valores de saturacion de oxigeno estuvieron dentro de los
limites de concordancia y el sesgo de la media fue de 0.583. Este resultado es de
gran importancia debido a los errores registrados con los oximetros de pulso
comerciales que no poseen una certificacion FDA. No obstante, se deberan realizar
mediciones con valores de saturacion por debajo del 93% para comprobar la
efectividad del SM-BM bajo estas condiciones, esto se deja como trabajo a futuro.

5. Conclusiones

En este trabajo se presentd el disefio e implementacion de un prototipo de
fotopletismografo-oximetro BLE, el cual digitaliza, procesa y transmite hacia
dispositivos externos sefiales de PPG y pardmetros biomédicos como FC y Sp0,.
La evaluacion del prototipo funcionando como fotopletismégrafo entrego sefales de
PPG de dos personas bajo medicién con picos sistdlicos, incisura dicrota y picos
diastolicos plenamente identificables. Por otro lado, la evaluacién del prototipo
funcionado como oximetro de pulso entreg6 resultados de MAE y MAPE por debajo

de 0.7 BPM y 0.6% para FC y Sp0,. Los resultados conseguidos son competitivos
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con aquellos prototipos reportados en la literatura reciente y que utilizan una filosofia
de disefo similar. Ademas, los analisis de Bland-Altman realizados confirman que
el prototipo entregd méas del 86% de los valores de FC dentro de los limites de
concordancia de * 1.96 desviaciones estandar, y en el caso de los valores de Sp0,
el 100% estuvieron dentro de estos limites de concordancia.

Como trabajo a futuro se realizara la migracion de cédigo hacia un MCU con
mayores recursos de coOmputo y memoria, se disefara la tarjeta de circuito impreso
y carcasa del dispositivo biomédico considerando un factor de forma pequefio.

Con este nuevo disefo se realizaran evaluaciones a un grupo amplio de PBM para
evaluar su desempefio. Ademas, se afadiran protocolos de comunicacion para
conectar este dispositivo a plataformas del internet de las cosas médicas habilitando

con ello un monitoreo continuo y remoto de estos signos vitales.
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