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Resumen

El presente trabajo de titulacion comprende el desarrollo de un dispositivo IoT
de monitoreo remoto de frecuencia cardiaca (FC) y saturacion de oxigeno (SpO2), o
pulsioximetro, mediante herramientas de software y hardware libre. Este dispositivo
cuenta con conexion inaldmbrica Wi-Fi para la conexién a una base de datos alojada
en un servidor en la nube. El servidor se accede mediante una interfaz creada en HTML
con PHP.

Para la construccion del dispositivo se utilizé el médulo MAX30102, un sistema en
chip especializado en la obtencién de la FC y SpO2. El procesamiento de los pardametros
medidos se realizo mediante el modulo ESP8266, este mdédulo adicionalmente permite la
conexién inalambrica Wi-Fi para el envio de los datos. Asi mismo, el dispositivo cuenta
con una pantalla OLED que muestra los valores de FC y SpO2 en el mismo dispositivo y
una bateria de litio que permite que este sea portatil. Todo esto se encuentra contenido
en un encapsulado que se disefié en una herramienta de diseno 3D para su impresion.
El desarrollo del software se realizé usando herramientas libres. La base de datos se

desarroll6 con MySQL mientras que el servidor utilizado fue Apache.

Para la comprobacion del funcionamiento del dispositivo, se realizé dos experimen-
tos. El primero consistié en pruebas de laboratorio con personas sanas con el cual se
compararon los resultados obtenidos con un pulsioximetro profesional de uso médico.
El segundo experimento realizado se hizo en conjunto con estudiantes de fisioterapia
como apoyo en la realizacion de un trabajo de titulacién, en el cual se utilizo el dis-
positivo para medicién de la FC y SpO2 en personas Post COVID-19. De la misma
manera, en este experimento se realizé la comparacion de los valores obtenidos con el

mismo pulsioximetro profesional.

A partir de los experimentos realizados se realizé un analisis estadistico sobre la
diferencia entre los valores obtenidos con el pulsioximetro construido y el pulsioximetro

profesional de referencia.

Palabras clave: Pulsioximetria. Frecuencia cardiaca. Saturacion de oxigeno. MAX30102.
ESP8266. Apache 2. PHP. MySQL. Post-Covid19. Ley de Beer-Lambert. Fotoplesti-

mografia. Espectrofotometria.
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Abstract

This final degree work involves the development of an IoT device for remote moni-
toring of heart rate (HR) and oxygen saturation (SpO2), also called pulse oximeter, by
using free software and hardware tools. One of the main characteristics of this device
is that it has a Wi-Fi wireless connection through which it connects to a database that
is hosted on a cloud server which is accessed through an interface created in HTML
with PHP.

For the construction of the device, the MAX30102 module was used, which is a
system-on-chip specialized in obtaining HR and SpO2. The processing of the measured
parameters was carried out through the ESP8266 module, which allows the Wi-Fi
wireless connection to send the data. The device also has an OLED screen that shows
the values of HR and SpO2 and a lithium battery that allows it to be portable. All
of these previously mentioned tools are contained in a package that was designed in
3D for printing. The development of the software was carried out with the use of free

tools. The database was developed by MySQL while the server used was Apache.

To test the functionality of the device, two experiments were carried out. The first
experiment involved the use of healthy people whose results were compared with a
professional pulse oximeter for medical use. The second experiment was done in con-
junction with physiotherapy students as support in developing a final degree work.
In this experiment, the device was used to measure HR and SpO2 in Post-COVID-19
people. Same as before, the values obtained from this experiment were compared to

the values obtained with the same professional pulse.

Based on the results from the experiments carried out, a statistical analysis was
carried out on the difference between the values obtained with the constructed pulse

oximeter and the professional pulse oximeter used as reference.

Keywords: Pulsioximetry. Heart rate. Oxygen saturation. MAX30102. ESP8266.
Apache 2. PHP. MySQL. Post-Covid19. Beer-Lambert law. Fotoplestimography. Es-

pectrofotometry.
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1. Introduccion

1.1. Identificacién del problema

Los signos vitales se definen como los parametros medibles que indican el funcio-
namiento fisiolégico de un individuo. Los signos vitales esenciales son la temperatura
corporal, el pulso, la frecuencia respiratoria y la presion arterial, los cuales son los
primeros parametros que ayudan a controlar el estado de salud y permiten detectar di-
ferentes problemas entorno a esta [7]. Ademads de los cuatro pardmetros mencionados,

varios autores consideran que un quinto signo vital es la saturacién de oxigeno [8].

La saturacién de oxigeno en la sangre es un parametro fisiolégico que permite cono-
cer como los tejidos se oxigenan. Se considera uno de los parametros mas importantes
en la medicina moderna, con igual importancia que la temperatura corporal, el pulso, la
frecuencia respiratoria o la presion arterial [1]. Una de las medidas més utilizadas para
la deteccién de la cantidad de oxigeno es la saturacién periférica de oxigeno (Sp0O2), la
cual se obtiene mediante una técnica no invasiva. En este método se mide la cantidad
de hemoglobina que transporta oxigeno en relacién con la cantidad de hemoglobina

total existente en el flujo de sangre arterial [9].

El transporte de oxigeno por todo el cuerpo lo realiza el sistema circulatorio, prin-
cipalmente a través de la hemoglobina [10], la cual es esencial para el metabolismo
celular de los tejidos del cuerpo, por lo que un desbalance puede tener consecuencias
graves en la salud, ocasionando hasta la muerte. El monitoreo de oxigeno en la sangre
proporciona informacién temprana sobre algin problema en los sistemas respiratorio y
circulatorio [1]. Ante la falta de oxigeno prolongada, conocida como hipoxia, los teji-
dos pueden sufrir consecuencias irreversibles en poco tiempo. El suministro adecuado
de oxigeno es vital para los tejidos y las células vivas [5]. Posterior a estas primeras
consecuencias, tras la ausencia de oxigenacién, los danos cerebrales comienzan en 5
minutos; posteriormente, ocasiona muerte cerebral en los 10 a 15 minutos siguientes
[11]. En consecuencia, la disminucién en la entrega de oxigeno al corazén o el cerebro
puede llevar a la muerte. Es por esta razén que la saturacion de oxigeno y la frecuencia
cardiaca son signos vitales para el diagnéstico de enfermedades del sistema circulatorio

y complicaciones respiratorias [4].

Segun datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el ano 2019, las
principales causas de muerte alrededor del mundo se engloban en tres grupos: en-
fermedades cardiovasculares, enfermedades respiratorias y afecciones neonatales. Las

enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte, ocasionando mas del
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32.26 % de defunciones. Por otro lado, las enfermedades respiratorias son responsables
del 6.48 % de las muertes y las enfermedades transmisibles que més victimas mortales
cobra son las infecciones respiratorias inferiores, con el 4.36 % [12]. Estas tres causas de
muerte representan més del 40 % del total de defunciones en el mundo. El porcentaje
de muertes causadas por este tipo de enfermedades va en aumento y se prevé que, en

2030, estas enfermedades sean las causantes de tres de cada cuatro muertes [13].

A esto se debe agregar el brote de la enfermedad de la Covid-19, causada por
la transmisién del virus SARS-COV2, que en 2020 obligd a declarar en emergencia
sanitaria a todo el mundo, lo que gener6 una pandemia. La Covid-19 ha expuesto
en todos los paises varias deficiencias en un sin nimero de ambitos. Segin la OMS,
las infecciones virales, en particular las provocadas por diferentes coronavirus, siguen
surgiendo y suponen un grave problema de salud piblica [14]. La falta de informacién
y recursos para hacer frente a esta enfermedad llevo a la gran mayoria de gobiernos a

imponer politicas de bloqueo y limitaciones de movilidad.

Esta situacién puso en apuros a los sistemas de salud a nivel mundial, desnudé
varias deficiencias de estos y los coloc en posiciones precarias [14]. La pandemia por
la Covid19 hizo que todos los paises busquen soluciones para mantener su capacidad
de atencion, no solo a los afectados por esta enfermedad, sino también todos los otros
pacientes que se estaban atendiendo anteriormente, protegiéndolos a ellos y al personal
de salud de contraer la Covid19 [15].

Se ha observado que la Covidl9 se manifiesta con caracteristicas clinicas que van
desde el estado asintomatico hasta el sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA)
y el sindrome de disfuncién organica multiple (SDOM). Hasta la actualidad, la Covid19
ha causado mas de 6 millones de muertes, lo que ha aumentado considerablemente
los fallecimientos por enfermedades pulmonares y respiratorias desde el 2020 hasta el
presente ano [16]. Estos datos dan gran relevancia a la monitorizacién y el tratamiento

de enfermedades respiratorias y cardiovasculares.

Los problemas expuestos a partir de la aparicion de la Covid19, sumado a las al-
tas estadisticas de mortalidad debido a enfermedades cardiovasculares y respiratorias,
muestra la importancia de buscar soluciones que disminuyan estas cifras desde diferen-
tes dreas del conocimiento, siendo la telemedicina relevante para esta solucién. [17].
Cada vez es mas evidente que los sistemas de salud necesitan estar apoyados en la tec-
nologia. No solo para atender a los pacientes en los hospitales, sino para llevar la salud
a los domicilios, evitando los constantes traslados, que ayudarian a la disminucién de

costos y aliviarfan la ocupacién hospitalaria entre otras ventajas [12].
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1.2. Antecedentes

La necesidad de dar una respuesta a las problematicas causadas por la pandemia ha
hecho que surjan diferentes soluciones para responder a dichas probleméticas. Es por
esta razén que surgieron, a partir de la limitacién de la movilidad, el contacto con los
pacientes y bloqueos de los paises, una multitud de enfoques tecnoldgicos para hacer
frente a estos problemas. Las que se han destacado son las TICS, donde se incluye los
dispositivos IoT, la inteligencia artificial (Al), la tecnologia blockchain [18] y las redes
de telecomunicaciones de préoxima generaciéon 5G. Segun la Organizaciéon Mundial de
la Salud (OMS) y Centros para el control y la prevencién de enfermedades (CDC por
sus siglas en inglés), las tecnologias digitales pueden desempefniar un papel esencial
en la mejora de la respuesta de salud publica a la pandemia de Covid19 [14]. Estas
tecnologias han desempenado un papel importante que se sigue desarrollando también
en temas de telemedicina que intentan dar soluciones directas como tratamiento a la

Covid19 o a sus secuelas.

La pandemia causada por la Covid19 ha dejado varias reflexiones en diversos ambi-
tos. En torno a la telemedicina, ha mostrado que un porcentaje importante de visitas
ambulatorias se pueden manejar de manera efectiva a distancia a través de servicios
telematicos, sin poner en riesgo la salud de ninguno de los involucrados. Esta situacion
se apoya en que la infraestructura necesaria para la conectividad se encuentra amplia-
mente disponible a través de las redes inalambricas como las redes moviles y de banda
ancha [15]. La Covid19 ha acelerado el desarrollo y uso de las herramientas tecnolégi-
cas en la medicina y ha dado un impulso importante al desarrollo de la telemedicina

[19].

Desde antes, la telemedicina demostro que podia ser una buena solucién para cubrir
deficiencias de los sistemas de salud en lugares remotos. Con la pandemia de Covid19,
sus capacidades han aumentado y ha sido una gran herramienta en esta crisis [20].
Los principales objetivos de la telemedicina han sido hacer que la atencién médica sea
mas accesible para todos, independientemente del lugar en el que se encuentren o las
dificultades de llegar a un centro de salud, ademas de disminuir el ingreso innecesario
de pacientes a hospitalizacién, lo que permite aumentar la capacidad de atencién en
los hospitales [21], ahorrar costos y aumentar eficacia de los sistemas sanitarios, redu-
ciendo tiempos de respuesta y dando al personal sanitario mas tiempo para la atencién
y monitoreo de pacientes al facilitar y agilizar tareas necesarias como el ingreso de

pacientes e historias clinicas [13] [17].

El logro de estos objetivos viene de la mano del desarrollo de tecnologias que ayuden
a cumplirlos. El desarrollo de las tecnologias de la informacién y comunicacién (TICs)

se presentan como el primer acercamiento a soluciones en el desarrollo de la teleme-
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dicina [22]. Gracias al despliegue masivo de redes moviles e inaldmbricas, se pueden

implementar muchas aplicaciones de atenciéon médica actuales y emergentes.

Por ejemplo, el uso de videoconferencia, asi como la mensajeria segura, son herra-
mientas efectivas para monitorizar y tratar de forma remota los sintomas leves. Esto
ayuda al personal sanitario a considerar dichos sintomas a partir de los cuales deter-
minan si el paciente puede quedarse en casa de manera segura o si debe acercarse a
una casa de salud [23]. Por esta razén, las TICs se emplean en el entorno sanitario
en materia de prevencion, diagndstico, tratamiento o seguimiento, pero cada vez llegan

mas lejos.

Adicionalmente, la atencién médica domiciliaria es importante ya que, al permitir
que los pacientes se controlen desde casa, alivia la tension de los pacientes, disminuye
los gastos de espera en las filas y se reduce de la ocupacién hospitalaria, entre otros
beneficios [9]. Sin embargo, para que ésta sea una mejor atencién médica, es necesaria
la utilizacion de herramientas para el monitoreo continuo de signos vitales para una

toma de decisiones informadas sobre el paciente [24].

El avance de la tecnologia en los tultimos anos ha permitido el desarrollo de dispo-
sitivos para monitorear variables bioldgicas de manera continua y no invasiva. Estos
dispositivos, junto con el desarrollo de las redes de telecomunicaciones, permiten la
creacién de herramientas tecnoldgicas IoT [25]. Las aplicaciones de IoT para teleme-
dicina incluyen monitoreo de signos vitales en pacientes de manera remota, utilizando
dispositivos portétiles para transmitir informacion a los profesionales de la salud [14].
El uso de sensores electrénicos médicos se estd convirtiendo en una herramienta im-

portante para la obtencién de los signos vitales de los pacientes [21].

Hasta hace unos anos, estas herramientas de deteccion formaban parte exclusiva-
mente de las casas de salud. Con la reduccién, cada vez mayor, del tamano de los chips
electrénicos, y el diseno de circuitos integrados dedicados de menor costo ha hecho po-
sible el desarrollo de dispositivos moviles pensados para el uso de pacientes en general
[26]. Gracias al desarrollo continuo de esta tecnologia, se pueden implementar nuevos
dispositivos que faciliten el monitoreo de pardametros fisiolégicos como la temperatu-
ra, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, saturacién de oxigeno, y por medio de
internet facilitar la transmision de datos al instante, permitiendo que los médicos pue-
dan obtener los datos en tiempo real y de manera fiable para mejorar el tratamiento,

mejorar los diagndsticos y tomar decisiones en torno al paciente [27].

Otra de las ventajas de un dispositivo [oT que registre y almacene los datos de
un paciente de forma automatica es disminuir la incertidumbre de una toma de datos
manual, ademas de poder contar con un registro en un intervalo determinado de tiempo

y almacenado en una base de datos. Asi, se puede obtener resultados de forma remota
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estadisticamente mas confiables.

Todos estos avances cientificos proporcionan una base solida para brindar servicios
de telemedicina y permiten que la medicina pueda evolucionar de una forma mas rapida
y eficaz [22].

La supervision remota de parametros fisiolégicos mediante dispositivos IoT se pre-
senta como una de las tecnologias més importantes para la prevencién y tratamiento de
las enfermedades cardiovasculares y respiratorias [22]. A esto, se debe sumar, a partir
de la pandemia de Covid19, el auge de dispositivos IoT emergentes de telemedicina,
para hacer frente a las deficiencias que ha presentado esta problematica en todos los sis-
temas sanitarios del mundo [24]. En este contexto, uno de los dispositivos importantes

para estos fines es el pulsioximetro.

La “Oximetria” es el término general utilizado para referirse a los métodos épticos
que miden los niveles de oxigeno en la sangre. En oximetria, el nivel de oxigeno en
la sangre arterial y sangre venosa se determina indirectamente midiendo la saturacion
arterial de oxigeno (Sa02) [3].Entre estos dispositivos, el dispositivo méas difundido es

el pulsioximetro.

La oximetria de pulso es una técnica optica no invasiva utilizada para la evaluacion
continua de la saturacién arterial de oxigeno (SpO2) [3]. Este es un método répido
que proporciona informacién inmediata sobre problemas en los sistemas respiratorio
y circulatorio [13]. Su principal uso es para la deteccién de la hipoxemia arterial,
disminucién de oxigeno en sangre, siendo esto un valor muy significativo del estado vital
de la persona [12]. La hemoglobina oxigenada permite pasar una mayor cantidad de
luz roja, y absorbe més cantidad de luz infrarroja. Por el contrario, la hemoglobina con
una menor saturacion de oxigeno, permite pasar una mayor cantidad de luz infrarroja,
mientras que absorbe més la luz roja [9]. Es a partir de esta informacién dptica
que se calcula el nivel de oxigeno en la sangre, utilizando algoritmos que incluyen la
amplificacion, filtrado y procesamiento de la senal y cédlculo de los valores de SpO2 y

frecuencia cardiaca.

Antes de la pulsioximetria se usaba la gasometria arterial, que consistia en la ex-
traccion de sangre de una arteria para analisis en un laboratorio. La gasometria arterial

es una técnica mas lenta y costosa [22].

Adicionalmente, los oximetros de pulso se utilizaron por primera vez hace més de 20
anos en los quiréfanos. Su naturaleza no invasiva y su bajo costo han sido fundamentales
para su amplia distribucién. Este dispositivo se ha convertido una herramienta basica
del equipo de los quiréfanos, y los médicos consideran la saturacion de oxigeno como
una de las senales vitales a monitorear en un paciente bajo atencién médica [28].

Desde su introduccién para la monitorizacién preoperatoria se ha adoptado como un
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estdandar para cuidado por organismos como la OMS [13]. A principios de la década
de 1990, la oximetria de pulso se convirtié en un estdndar internacional obligatorio
para la monitorizacién durante la anestesia [29]. También en 2004, se definié como
prioridad la provisiéon de oximetros para pacientes sometidos a anestesia. Después de
esta resolucién, la OMS reporté una reduccién del 36 % en la mortalidad, debido a las
cirugias realizadas después de la lista de verificacién de diferentes equipos de seguridad,

incluido el oximetro [30].

Se dice que la oximetria de pulso representa uno de los avances tecnolégicos més

significativos en la monitorizacién clinica de pacientes en las tltimas décadas [29] [3].

1.3. Justificacion

El pulsioximetro es un dispositivo muy importante para el monitoreo de diferentes
enfermedades, entre ellas la Covid19. Muchos médicos han enfatizado las ventajas del
pulsioximetro como un dispositivo confiable para tratar el problema de la neumonia en
Covid19. El uso de la monitorizacién de la oximetria de pulso en el hogar en pacien-
tes con Covidl9 con sintomatologia leve ha permitido evitar el ingreso innecesario de

pacientes a centros de salud [31].

Sin embargo, si bien la pulsioximetria ha sido cada vez mas 1til en la préctica
clinica, este dispositivo tiene una limitacién, ya que requiere contacto fisico entre los
trabajadores de la salud y los pacientes. En este sentido, la telemedicina se ve como
una solucién critica y urgente que puede transformarse, mas alla de la préactica clinica

convencional de contacto fisico durante esta emergencia mundial de Covid19 [32].

Ha existido muchos esfuerzos recientes para mejorar los disenios actuales de los
oximetros de pulso que intentan reducir su tamano y costo, aumentar su precision,
aumentar su portabilidad, entre otros [33]. Actualmente, existen oximetros disponibles
en el mercado con estas caracteristicas; no obstante, la mayoria de modelos actuales
no cuentan con la capacidad de comunicar o transmitir de manera remota [4]. Para
obtener los datos, la mayoria de pulsioximetros requieren personal que se encuentre

junto al paciente para hacer la lectura de manera manual.

De los dispositivos médicos que pueden ser llevados a aplicaciones moviles y portati-
les para monitoreo remoto, el pulsioximetro es de los mas importantes y viables, ya
que proporciona dos parametros de salud importantes, son faciles de utilizar y ademas
no requieren contacto eléctrico con el tejido y funcionan muy bien a baja potencia
[13]. Existe un ntimero limitado de dispositivos en el mercado con funciones de gestién
de los datos y protocolos de transmisién inalambrica, aspectos normalmente limitados

por el tamano y consumo de energia pero necesarios para un monitoreo remoto de la
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saturacion de oxigeno y frecuencia cardiaca. Sin embargo, algin modelo que permite
cierta conectividad son de elevado coste, que en muchas ocasiones lo hace inaccesible

para los pacientes o incluso para los sistemas de salud publica.

Por este motivo, se hace necesaria la investigacién para desarrollar dispositivos [oT
de bajo coste, que permitan implementar sistemas de monitoreo remoto que puedan
ser socializados ampliamente, principalmente en paises en vias de desarrollo donde la

penetracién de la tecnologia es baja [34].

En un mundo en donde el aumento de dispositivos moéviles es cada vez mayor y
con el despliegue masivo de redes médviles e inalambricas, se pueden soportar muchos
servicios de telemedicina. El desarrollo de esta area se vuelve cada vez mas esencial,
no solo para tratar enfermedades sino, de una forma importante, en el diagnéstico de
las mismas y, en el caso de la telerehabilitacion, la evaluacién y estado funcional de los
pacientes. Este desarrollo no solo permite obtener atencién médica a distancia, sino que
también se puede enviar desde cualquier lugar mediciones de senales vitales completas,
detalladas y precisas con el uso de dispositivos IoT [14]. El uso de éstos podria permitir
un monitoreo de la salud continuo y econémico con actualizaciones en tiempo real de

los registros médicos a través de Internet.

En este contexto, como parte del labor que se ha emprendido en el Laboratorio de
Telemedicina y Salud Digital de la Universidad de Cuenca, una de las areas de interés
es la generacion o adaptacion de dispositivos electronicos para su uso en telemedicina.
Como parte de este trabajo se hace importante la integracién de diferentes dispositivos,

como los pulsioximetros, a tecnologias IoT.

Para este propdsito, existen dispositivos open source de bajo coste como el sensor
MAX30102. Este es un médulo completo de sensor de frecuencia cardiaca y oximetria
de pulso disenado para los exigentes requisitos de los dispositivos portatiles. Estos
dispositivos no solo permiten la implementacién de un pulsioximetro con comunicacion
inalambrica de bajo coste, sino que ademds permite adaptar el funcionamiento del
dispositivo a diferentes necesidades que se pueden presentar en diferentes areas como

las que ya se han mencionado, gracias a su desarrollo con hardware y software libre.

1.4. Alcance

La presente propuesta de tesis se enmarca dentro de un proyecto en conjunto con
estudiantes de la carrera de Fisioterapia y el Laboratorio de Telemedicina y Salud Digi-
tal, el cual tiene como objetivo describir los resultados de los signos vitales (saturacién
de oxigeno y frecuencia cardiaca) y las escalas de Estado Funcional Post-Covid19, de

manera presencial y telematica en pacientes post-Covid19.
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En este trabajo, se plantea el desarrollo de un pulsioximetro IoT capaz de monitori-
zar de manera remota los signos vitales mencionados que permita realizar la descripcion
de manera telemética para compararlo con un pulsioximetro comercial que no cuente

con las caracteristicas de comunicacion del dispositivo propuesto.

Se propone el desarrollo de un pulsioximetro sencillo y econémico que conserve
las funcionalidades ya existentes pero que incluya capacidades de comunicacion que
permitan otorgar funcionalidades extras al dispositivo. Estas funcionalidades incluyen
el uso remoto y la capacidad de enviar informacién que permita la monitorizacion

continua y el almacenamiento de la informacién capturada.

El dispositivo planteado contard con la posibilidad de conexiéon Wi-Fi, utilizando
componentes existentes en el mercado, el médulo MAX30102 para la deteccion de
los signos vitales y el modulo ESP8266 para el procesamiento de los datos, asi como
la conexién y envio de la informacién hacia una base de datos accesible a través de

internet.

El trabajo estudia la viabilidad de la construcciéon de dicho dispositivo, su utilidad
real, y su funcionamiento practico mediante el trabajo de observacion a realizar conjun-
tamente con los estudiantes de fisioterapia. ;Es posible contar con un dispositivo IoT
de bajo costo con herramientas libres que se integre a un software para el monitoreo e

intervencion de fisioterapia respiratoria en pacientes post-Covid197

Para el desarrollo del trabajo se empleard una metodologia experimental para la
elaboracién del dispositivo con el uso de herramientas de hardware y software de tipo
open source. En primer lugar, se realizara un analisis bibliografico sobre los tipos de
pulsioximetros existentes y los fundamentos tecnolégicos mediante los cuales funcionan
y las metodologias de deteccién que se utilizan para realizar la captura de las seniales.
Una vez estudiado el funcionamiento de los diferentes dispositivos, se debe definir el
tipo de dispositivo que se realizara a partir de los requisitos que este debe cumplir y la

factibilidad de desarrollarlo con herramientas open source existentes.

Una vez estudiando el tipo de dispositivo, el procedimiento mas adecuado de detec-
cién y las herramientas a utilizar, se procedera con la siguiente etapa que consiste en
implementar un primer prototipo de pruebas. Para ello, se adquiriran los componentes
necesarios para la construccion del dispositivo, se disenara el esquema de conexién de
los componentes. Paralelamente a la construccién del dispositivo, se trabajara en el
desarrollo del software necesario para la captura, procesamiento y visualizacion de los

datos sensados.

Este primer dispositivo tendra el objetivo de detectar los errores obtenidos en la
medicion respecto al software implementado, ruido y corrientes parasitas. Una vez

identificados los errores, se realizara la segunda version del dispositivo para pruebas
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con personas sanas y se realizara el diseno de la caja o carcasa que contendra equipo

y el sensor para su impresion en 3D.

Con el diseno ya montado, se debera programar el dispositivo para la visualizacién
y control de los parametros obtenidos. La siguiente etapa a realizar es el ajuste y
optimizacién de los parametros a través de la comparacion de los valores obtenidos con
el equipo a través de la captura de datos de diferentes personas sanas comparandolo
con un equipo comercial regulado por entidades internacionales con el fin de validar el

desempeno del dispositivo.

La siguiente etapa a realizar, ya con el dispositivo validado, es un tercer prototipo
en el cual se incluya el desarrollo de una primera plataforma que permita la comu-
nicacién inalambrica del dispositivo con una base de datos que permita monitorizar
de manera remota los signos vitales sensados y poder almacenarlos de forma que se
tenga un registro de cada persona con los datos temporales de saturacién de oxigeno y
frecuencia cardiaco de la muestra con el nombre codificado para asegurar el anonimato
y la confidencialidad de datos segin las leyes actuales del pais, realizando pruebas de

laboratorio y validando dichos datos con un dispositivo comercial.

Con el dispositivo construido se apoya al desarrollo del trabajo de titulacién “Signos
vitales y escalas, presencial y telematica, en pacientes Post-Covid19. Centro de salud
“El Valle” de estudiantes de fisioterapia. Azuay-Ecuador 2021-2022”, con el cual se
describiran los resultados obtenidos de la captura de datos con este dispositivo de

forma telemaética frente a un dispositivo comercial de manera presencial.

1.5. Objetivos

1.5.1. Objetivo general

Desarrollar e implementar un pulsioximetro inalambrico, dispositivo de medicién
de saturacién de oxigeno en la sangre y frecuencia cardiaca, para monitoreo remoto y

almacenamiento de los datos registrados.

1.5.2. Objetivos especificos
1. Estudiar la viabilidad de construccién del dispositivo, sus beneficios frente a otros
dispositivos, su utilidad real y su funcionamiento practico.

2. Realizar pruebas de laboratorio con personas para la validacién del dispositivo

generado.
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3. Apoyar en la toma de muestra de los signos vitales de SpO2 y frecuencia cardiaca

para la comparacién con dispositivos comerciales.

4. Implementar un sistema de almacenamiento de datos que permita llevar un con-

trol de los signos vitales de personas.
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2. Fundamentos Fisiologicos

2.1. Pulso o frecuencia cardiaco

El corazén estd dotado de un sistema especial que tiene la capacidad de generar sus
propios impulsos eléctricos, que se extienden por todo el musculo cardiaco, produciendo
su contraccién en fracciones de segundos. Este sistema de excitacién y conduccién inicia
en el nodo sinusal, localizado en la pared posterosuperior de la auricula derecha, en
el que se genera el impulso ritmico normal, que viaja desde las auriculas hacia los
ventriculos. Por lo tanto, el ritmo sinusal normal es el que se origina en el nédulo sinusal
y representa el ritmo caracteristico de un corazén humano sano. Por dichas propiedades,
un sistema de conduccion normal controla la frecuencia cardiaca de manera coordinada.
Cuando existen irregularidades de la frecuencia sinusal, el fenémeno recibe el nombre

de “arritmia sinusal”[35].

La frecuencia cardfaca (FC) es un signo vital y un pardmetro clinico fécilmente
medible que contiene informacién importante para el prondstico. Una FC muy baja se
ha asociado en general con una mortalidad cardiovascular. La FC hace referencia al
nimero de latidos por minuto que produce el corazén. La American Heart Association
define la FC normal entre un rango de 60 y 100 pulsos por minuto (ppm) [36].

Existe una pequena variabilidad en relacion al sexo, con valores mayores en las
mujeres. Ademas, la FC difiere segun la edad, los lactantes poseen una FC entre 110 a
150 ppm aproximadamente, con una disminucién gradual en los primeros 6 anos de vida
[37]. Por otro lado, la FC puede disminuir en 30 ppm en personas con una adecuada

condicién fisica. [38]

El aumento de la FC por encima de rango de referencia (superior a 100 lpm) por
definiciéon convencional se conoce como “taquicardia”, mientras que un valor debajo

del limite (inferior a 60 ppm) se denomina “bradicardia”.

La taquicardia sinusal, originada en el ndédulo sinusal, es una respuesta fisiolégica
normal al ejercicio, a condiciones de estrés y en menor frecuencia, en situaciones en
las que el sistema nervioso parasimpatico se encuentre retraido. Se han descrito varios
factores que pueden desencadenar un aumento de la FC que se muestran en la figura
2.1 [39].

Por otro lado, la bradicardia sinusal puede generarse por la estimulacion del sis-
tema nervioso parasimpatico y por ciertos medicamentos. Por lo general es benigna,

como se evidencia en atletas entrenados y durante el sueno, a menos que existe una
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FACTORES QUE CAUSAN TAQUICARDIA SINUSAL

Respuesta normal a Fiebre

Pérdida sanguinea

Ansiedad

Dolor

Ejercicio

Hipoxia

Patologias asociadas Insuficiencia cardiaca congestiva
Hipertiroidismo

Infarto agudo de miocardio
Feocromaocitoma

Enfermedad pulmonar cronica
Septicemia

Drogas o estimulantes Nicotina

Cafeina

Anfetaminas

Atropina

Epinefrina

Quinidina

Figura 2.1: Factores que causan taquicardia sinusal.

descompensacién metabdlica, que pueda ser una indicacion de mal pronostico.

2.2. Transporte de Oxigeno en la sangre (Intercam-
bio de 02 y CO2)

El aire estd conformado por una mezcla de gases, sobre todo de nitrégeno, con 79 % y
el 21 % oxigeno aproximadamente. El oxigeno es un elemento quimico importante para
el funcionamiento de las células del organismo. Todos los tejidos del cuerpo dependen
de él, para satisfacer sus necesidades metabdlicas [40]. Un indicador de suministro de

oxigeno es clave para una intervencién inmediata.

Las principales funciones de los pulmones son la oxigenacion de la sangre y la
eliminacion del diéxido de carbono mediante la respiracion. El intercambio de gas se

divide en 3 procesos:

1. Ventilacion: hace referencia al movimiento de aire hacia dentro y fuera de los
pulmones. Es un acto mecanico, que depende de un sistema de vias respiratorias
abiertas y de presiones respiratorias originadas por el movimiento de los musculos

que participan en la respiracién [35].

2. Perfusion: es el movimiento de sangre por los capilares pulmonares adyacentes.

Su funcién es proporcionar flujo sanguineo a la porcién de intercambio gaseoso
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del pulmén y actuar como un facilitador[40].

3. Difusién: es el movimiento de gases entre los alveolos y los capilares pulmonares.
Este tiene lugar por el gradiente de presion que existe, haciendo que moléculas
de gas se desplacen desde el lugar de mayor presién hacia el de menor presion,

siendo mayor en los alveolos, en relacién a los capilares pulmonares [40] [41].

Aunque los pulmones son responsables del intercambio de gases con el medio ex-
terno, la sangre se encarga de transportar los gases desde los pulmones a los tejidos
corporales y viceversa [40]. En condiciones normales, el oxigeno inspirado del aire am-
biente se transporta de dos maneras, el 97% en combinacién quimica con la hemo-
globina de los eritrocitos, y el 3% restante lo hace como estado disuelto en el plasma
[35]. Cada gramo de hemoglobina lleva aproximadamente 1.34 ml de oxigeno, cuando

la misma se encuentra saturada por completo[40].

La molécula de hemoglobina consta de 4 subunidades de proteinas, cada una de
ellas estd asociada con un grupo hemo que contiene hierro, cada molécula es capaz de
unirse a una molécula de oxigeno. Al estar ocupadas las 4 unidades, la hemoglobina esta
saturada al 100 %. La capacidad de la sangre para transportar oxigeno depende, por lo
tanto, de la cantidad de hemoglobina y la capacidad de los pulmones para oxigenarla
[40].

La difusién de oxigeno ocurre desde los alveolos pulmonares (espacios terminales
del tracto respiratorio) hacia la sangre capilar pulmonar, formando la unidad alveolo-
capilar. El oxigeno se desplaza desde el lugar de mayor presién parcial (PaO2) hacia el
de menor presion, siendo mayor en los alvéolos (promedio de 104 mmHg) en relacién a
la sangre capilar pulmonar (40 mmHg), permitiendo asi su movimiento. Este proceso

se puede observar de manera grafica en la figura 2.2.

En los tejidos periféricos, el valor de PO2 es muy bajo, lo que facilita la rapida
difusiéon de O2 a las células. En las células, el oxigeno reacciona con varios nutrientes
para formar diéxido de carbono (CO2); una pequena parte (10 %) es transportado de
manera disuelta, el 30 % mediante una combinacién reversible con la hemoglobina y
el 60 % restante como iones de bicarbonato (HCO3) [40]. La presién del diéxido de
carbono aumenta, haciendo que pueda movilizarse desde las células hasta los capilares
tisulares, para luego ser transportado por la sangre venosa periférica hacia los capilares
de los pulmones con el mismo mecanismo, donde su presién es mayor que en los alveolos.
Esto permite una facil liberacién del CO2 de la hemoglobina a los alveolos para su

eliminacién hacia el medio externo [35].
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Sangre pobre en oxigeno
desde la arteria pulmonar

Bronquiolo

Sangre rica en oxigeno
alavena pulmonar

Pared alveolar
Pared capilar

- Glgbulos rojos
pobres en oxigeno

Diéxido de carbono
Oxigeno

Glébulos rojos
ricos en oxigeno

Figura 2.2: Proceso de intercambio ntercambio Oxigeno entre los alveolos y la sangre.

2.3. Hemoglobinas Funcionales

2.3.1. Oxihemoglobina

También llamada hemoglobina oxigenada, es la proporcion de hemoglobina que
estd saturada con oxigeno en la sangre arterial periférica [42] y es fundamental para el
transporte de O2 a los tejidos corporales.

En la molécula de la hemoglobina estan presentes dos conformaciones distintas, con
diferente afinidad por el O2. Estas se denominan como estados T (desoxigenado-tenso)
v R (oxigenado-relajado). En el primero la afinidad por el oxigeno es méas baja. Mientras

que en el estado R, los enlaces no covalentes son més débiles, por lo que presenta mayor
afinidad por el O2 [43].

La curva de disociacién de la oxihemoglobina es una herramienta ttil para entender
c¢émo la hemoglobina transporta y libera oxigeno. La fuerza de union de la hemoglobina
con el oxigeno se ve influenciada por ciertos factores. Estos efectos son mas pronuncia-
dos a bajas presiones parciales de oxigeno, como el pH, CO2, temperatura, estadios T
o R de la Hb, haciendo que la curva de disociacién de O2 genere un desplazamiento
hacia la izquierda o hacia la derecha. Hacia la izquierda, representa una mayor afini-

dad de la Hb por el O2, quiere decir que retiene mas oxigeno y libera menos hacia los
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tejidos; mientras que, un desplazamiento hacia la derecha indica menor afinidad por el

oxigeno, por lo tanto, una mayor entrega de O2 a los tejidos y menor retencién por la
Hb. (Figura 2.3 ) [44], [45].
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Figura 2.3: Curva de disociacion de la oxihemoglobina.

2.3.2. Desoxihemoglobina

También denominada hemoglobina desoxigenada, se da cuando existe una pérdida
de oxigeno en la sangre venosa. Tras la desoxigenacién, la Hb sufre un cambio de
conformacion, donde las cadenas beta se alejan aproximadamente 0,7nm y se estabiliza

en una configuracion restringida o tensa (T), donde la afinidad por el oxigeno es menor
[45].

2.4. Pulsioximetria e Interpretacion Clinica

La oximetria de pulso mide la saturacién de oxigeno arterial periférico (SpO2),
como parametro sustituto de la oxigenacion tisular. El dispositivo médico empleado se
conoce como oximetro de pulso o pulsioximetro. Se ha convertido en un instrumento
de medicién continua y no invasiva de la oxigenacién; frecuentemente, se lo considera

el “quinto signo vital” [42].

En la mayoria de personas con una SO2 de igual o mas de 90 %, el valor puede
variar entre en un 2% y un 3% por encima o debajo de la saturacién arterial real.
No obstante, cuando la So2 es menor al 90 % y sobre todo 80 %, la precision de este
valor disminuye, por lo tanto, es menos confiable en pacientes criticos en donde su

oxigenacion puede fluctuar.

David Damian Neira Carvallo 31
Esteban Javier Rios Cedillo



UCUENCA Facultad de Ingenieria

No hay un nivel SO2 6ptimo por debajo del cual se indique una hipoxia tisular,
debido a que existen varios factores que pueden intervenir en esta condicion, como es
la temperatura, ph y el flujo sanguineo. Por ende, no existe un acuerdo que indique
la diferencia entre una oximetria normal de una anormal. No obstante, se menciona
que a nivel del mar una SO2 baja en reposo es < 95% o una desaturacién de > 5%
durante el ejercicio; sin embargo, estos valores se deben tomar con cautela, el personal
de salud debe interpretarlos segin el contexto clinico de cada paciente. Por ejemplo, un
nivel de SO2 objetivo para un paciente con exacerbacion de su enfermedad pulmonar

obstructiva crénica (EPOC), un valor de 88 a 92 % puede ser suficiente.

Al tratar con pacientes con oxigeno complementario, los médicos deben titular el
oxigeno segun la causa especifica de la hipoxemia, de manera que asi se evitara la

toxicidad del mismo dentro del cuerpo.

Es necesario senalar que, si bien la oximetria de pulso puede ser un instrumento
util para la toma de decisiones clinicas, el mismo no reemplaza la valoracién clinica
y no debe utilizarse como un recurso unico para llegar a un diagnodstico. Ademas, las
personas, deben estar conscientes sobre las limitaciones y errores que puede presentar

este instrumento [46].
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3. Fundamentos Tecnoldgicos

3.1. Pulsioximetria

La pulsioximetria es un método no invasivo que monitoriza la saturacion de oxigeno
y el pulso de una persona al medir en la sangre arterial el porcentaje de hemoglobina
oxigenada disponible. Para la obtencion de estos parametros este dispositivo mide la
absorcién de luz de la sangre arterial de dos longitudes de onda determinadas[47]. Esta
técnica ha ganado popularidad debido a ventajas de brindar un monitoreo continuo y
no invasivo, que permite dar una respuesta rapida y ademds su facilidad de uso hace

que cualquier persona sin experiencia lo pueda usar de manera inmediata [48].

Para distinguir la sangre arterial entre el resto de tejidos, el pulsioximetro utiliza
la técnica descubierta en 1974 por Takuo Aoyagi, quien observé que la variacion del
volumen de la sangre arterial con cada pulso es el tnico tejido que genera variaciones
en la luz detectada, por lo que se podria obtener una senal dependiente sélo de las
caracteristicas de dicho tipo de sangre [13]. Esta técnica se basa en los cambios de

color de la sangre, segun diferentes niveles de saturacién de oxigeno [49].

Un pulsioximetro obtiene como mediciéon de la saturaciéon funcional o saturacion
periférica de oxigeno (SpO2) debido a que se basa en el supuesto de que la hemoglobina
existe de dos formas principales en la sangre, oxigenada (HbO2), y reducida (Hb). Estas
dos formas en que se encuentra a la hemoglobina se llaman hemoglobinas funcionales.
Las hemoglobinas definidas como no funcionales, tales como la carboxihemoglobina,
metahemoglobina y sulfahemoglobina, presentan otro tipo de comportamiento que més

adelante serd mencionado debido a su relaciéon con mediciones erréneas [10].

Se debe tener en cuenta que la SpO2 no es el método valido para diagnosticar
la insuficiencia respiratoria, esto sélo se puede diagnosticar mediante una gasometria
arterial con la cual se obtiene la saturacién arterial de oxigeno (SaO2). Sin embargo, la
saturacién de oxigeno tiene una correlacién muy estrecha [50]. Es importante mencionar
que la SpO2 y la SaO2 son medidas diferentes, siendo SaO2 obtenida a partir de
muestras de sangre arterial examinadas por un analizador de gases, lo que se conoce
gasometria arterial, esta técnica permite, mediante una muestra de sangre arterial,
determinar el pH y las presiones parciales de oxigeno y diéxido de carbono, mientras
que la SpO2 se obtiene a través de métodos Gpticos no invasivos [1]. La Spo2 es una
medida relativa y no absoluta que difiere poco de la obtenida en sangre arterial, con

un error aproximado del 2% y se puede expresar como: [47]
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HbO,

(3.1)

Como se menciond anteriormente, la pulsioximetria utiliza métodos 6pticos para lo
obtencion de la SpO2. El funcionamiento se basa en la diferencia de absorcién de la
HbO2 y Hb en el espectro de las regiones espectrales visible e infrarroja. Este método
explota el hecho de que la HbO2 presenta un color rojizo y su coeficiente de absorcion
éptica para una longitud de onda infrarroja (810-990 nm) es mayor que la Hb, mientras
que la Hb tiene la caracteristica de ser de color azul obscuro y su coeficiente de absorcion
éptica es mayor en la region roja del espectro (630-690 nm) absorbiendo cerca de diez

veces mas luz que la HbO2 [51].

Los oximetros de pulso emiten luz a dos longitudes de onda diferentes en los espec-
tros mencionados en el tejido vascular y detectan los cambios en la energia de la luz
transmitida o reflejada. Este proceso se lleva a cabo conectando leds rojos e infrarrojos
que se encienden y apagan de manera alternante y un fotosensor que detecta la energia
de luz transmitida o reflejada durante el ciclo pulsatil y la convierte en una senal de
voltaje cuyo valor es proporcional a la intensidad de luz censada [3]. Un fotosensor es un
dispositivo electrénico compacto, de bajo costo, sensible y tiene tiempos de respuesta
rapidos [52].

Esta lectura se realiza sobre las arterias y arteriolas del cuerpo, ya que la cantidad
de sangre que las atraviesa varia en funcion del pulso cardiaco, lo cual es detectado por
el fotosensor. La sangre venosa y los demas tejidos no presentan esta caracteristica, por
lo que permite separar la absorcién arterial de la luz de la de los otros tejidos [4]. La
medicién se realiza en zonas del cuerpo con buena irrigacion y piel fina, generalmente
ubicadas en extremidades [1]. La yema del dedo es un lugar muy bien vascularizado y,

por lo tanto, es un buen lugar para medir con el oximetro de pulso [48].

El funcionamiento de la pulsioximetria, descrito de manera breve previamente, esta
fundamentada en dos principios, la espectrofotometria y la fotoplestimografia. La es-
pectrofotometria es una técnica cuantitativa donde se irradia a una sustancia con una
o més longitudes de onda (\) y mide las diferentes cantidades de luz que son absor-
bidas y transmitidas por la sustancia. Las tasas de absorcion y transmisiéon en un A
dado son tunicas para cada sustancia. Esta técnica permite conocer la concentracién
de una sustancia en soluciéon a partir de la absorcién éptica que presenta ante una
longitud de onda determinada. La técnica de pletismografia establece que el volumen
de sangre arterial varia con el pulso arterial, lo cual permite reproducir ondas pulsati-
les a través de la cantidad variable de luz que es absorbida por la sangre [49]. Estas
dos técnicas se sustentan en la ley de Lambert-Beer la cual relaciona la absorciéon de

luz por parte de una sustancia con su concentracion y sus propiedades opticas a una
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determinada longitud de onda de luz. Mas adelante en este capitulo se profundizara en

estos conceptos.

3.1.1. Tipos de pulsioximetros

Como se ha mencionado, los pulsioximetros funcionan con un sistema 6ptico que
consiste normalmente en dos LEDs que transmiten generalmente luz roja e infrarroja y
un fotosensor que capta la energia de estas senales. Existen dos tipos de pulsioximetros

de acuerdo a la deposicién de estos componentes, de transmisién y de reflexion [1].

En los pulsioximetros de transmision, el fotosensor y los LEDs se colocan en lados
opuestos de una parte periférica del cuerpo como el dedo, como se presenta en la figura
3.1(a). La oximetria de pulso de transmisién es la configuracién mas utilizada. La
principal ventaja del método por transmisiéon es que la intensidad de la luz captada por
el fotosensor es mayor que en el método por reflexion, ademas de estar mas concentrada.
En cambio, el mayor inconveniente que presenta es que su actuacion se limita a partes

periféricas del cuerpo [22].

Como respuesta, se han desarrollado oximetros de pulso de tipo reflexion, con una
aplicabilidad més general a cualquier parte del cuerpo [53]. En los pulsioximetros de
reflexién fotosensor y los LEDs estan ubicados uno al lado de otro en la misma cara de la
piel como se muestra en la figura 3.1(b). En esta disposicién, el fotosensor detecta la luz
reflejada desde varias profundidades debajo de la piel [49]. Este tipo de pulsioximetro
ha significado un avance en la pulsioximetria, ya que permite realizar medidas en mas
partes del cuerpo que el método de transmisién. Sin embargo, su uso no estd aun
extendido y los dispositivos comerciales, por lo general, no hacen uso de él [22]. Ademas,
en comparacion con la transmision, el oximetro de pulso de reflexién tiene una relacién

senal-ruido méds pobre [53].

Hay que considerar que la distancia a la que se van a encontrar los LEDs del foto-
sensor debe elegirse con cuidado, ya que en funcién de donde se encuentren, variaran
las medidas. Por otro lado, la presién que se aplique al sensor contra el tejido también
influird en la senal recibida. Esta serie de factores hacen que los algoritmos de fun-
cionamiento de los dispositivos reflectivos sean mas complejos que los de aquellos que

funcionan mediante transmisién [22].

Se ha estudiado el efecto de la fuente de luz y la separacién del fotosensor, y se ha
concluido que cuanto mayor es la separacion, mejor es el nivel de senal pulsatil en el
modo de reflectancia. Sin embargo, el nivel absoluto de la senal disminuye exponencial-
mente a medida que aumenta la separacion [53]. Para ambos tipos de pulsioximetro,

la luz emitida por los LEDs tiene que ser alternada entre cada uno para evitar te-
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Figura 3.1: Tipos de pulsioximetros [1].

ner ambos leds encendidos al mismo tiempo. De esta forma se puede diferenciar cada

absorcién para la luz roja y la infrarroja recibida en el fotosensor [1].

3.2. Fundamentos de la pulsioximetria

Como se mencioné anteriormente, la pulsioximetria se basa en dos principios fun-
damentales, la espectrofotometria y la fotoplestimografia. En la siguiente seccién se
describe con mayor profundidad estos principios y su interpretacién para el calculo de

la saturacion periférica de oxigeno y frecuencia cardiaco.

3.2.1. Fotoplestimografia

La fotopletismografia (PPG) es una técnica éptica simple que se puede utilizar para
detectar cambios en el volumen del flujo sanguineo que ocurren con cada contraccién
cardiaca y evalia el estado fisiolégico de un paciente. A menudo se utiliza de forma no
invasiva para realizar mediciones en la superficie de la piel [52]. La PPG es la medida
volumétrica de un 6rgano como resultado de las fluctuaciones en la cantidad de sangre

o aire que contiene [12].

La forma de onda PPG comprende una forma de onda pulsatil, conocida como AC,
atribuida a cambios cardiacos que influyen en el volumen de sangre con cada latido
cardiaco, y se superpone a una senal base que varia lentamente, conocida como DC,
que cuenta con varios componentes de frecuencia mas baja atribuidos a la respiracién,
actividad del sistema nervioso simpatico y termorregulacién. La figura 3.2 muestra, de

manera grafica, las dos componentes de la senal PPG [52].

El volumen de sangre en las arterias es mayor durante la sistole que durante la

diastole del ciclo cardiaco. El sensor de PPG detecta épticamente cambios en el volumen
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Figura 3.2: Senial PPG que indica las componentes absorbidas por cada tejido, se indica
también los puntos maximos y minimos de la senal correspondientes a la didstole y
sistole [2].

de flujo sanguineo pulsatil. Es decir, cambios en la intensidad de la luz detectada en

tejido vascular en funcién de la intensidad de la luz reflejada y transmitida [29].

Ha habido un resurgimiento del interés en la técnica en los tltimos anos, impulsado
por la demanda de tecnologia portatil, simple y de bajo costo para los entornos de
salud, la basta disponibilidad de componentes semiconductores pequenos y de bajo

costo, y el avance de técnicas informdticas de andlisis de ondas de pulso [52].

3.2.2. Espectrofotometria

La espectrofotometria es un método que se utiliza para medir la cantidad luz de una
longitud de onda especifica que absorbe una sustancia. Para ello se mide la intensidad
de la luz cuando un haz pasa a través de una la solucién; para poder realizar esta
medicion, este principio se basa en la Ley Beer-Lambert que se detallard en la siguiente
seccién. Esta técnica se utiliza para calcular la cantidad de un elemento quimico en

una sustancia [22].

En el caso de la sangre existen dos sustancias relevantes para conocer el nivel de
oxigenacion, la hemoglobina reducida (Hb) y la oxihemoglobina (HbO2). Para poder
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medir la diferencia entre estas dos es necesario usar minimo dos longitudes de ondas,
las longitudes tipicamente elegidas son roja (660nm) e infrarroja (940nm). La luz atra-
vesard la sangre oxigenada (arterial), la reducida (venosa) y otros tejidos como huesos,

unas y piel [22].

La razén por la que se utilizan estas dos longitudes de onda es que los coeficientes de
absorcion de la HbO2 y de la Hb son diferentes para cada una de estas. La Hb reducida
presenta una mayor absorciéon de una longitud de onda roja y menor absorcién con una
longitud de onda infrarroja, mientras que la HbO2 tiene un comportamiento opuesto
[22]. En la seccién espectro de absorcién se detallard de manera més profunda el porqué

del uso de estas longitudes de onda.

3.2.3. Ley de Beer-Lambert

En la oximetria de pulso se calcula el porcentaje de saturacion de oxigeno mediante
la absorcién de luz [31]. La ley de Beer-Lambert describe el comportamiento de la luz

y es la base para el entendimiento de la pulsioximetria.

La ley de Lambert relaciona la cantidad de luz absorbida y la distancia que recorre
la luz a través de un medio. La intensidad de la luz transmitida disminuye exponen-

cialmente a medida que aumenta la distancia [49].

La ley de Beer dice que la capacidad de absorciéon de una sustancia es directamente
proporcional a su concentracion. La intensidad de la luz transmitida en un medio de-

crece exponencialmente con el aumento de la concentracion de la sustancia absorbente:

La Ley Beer-Lambert es la combinacién de las dos leyes anteriores, la intensidad de
la luz transmitida I disminuye con el aumento de la concentracién ¢ de una sustancia
y la distancia d. Esto es cierto para una luz monocromética en un medio homogéneo.

La ecuacién describe la ley de Beer-Lambert [49].

I(\) = Iy(\)e (3.2)

donde:
I: intensidad de la luz transmitida
Iy:intensidad de la luz incidente
k: coeficiente de absorcién de la sustancia absorbente (¢cm2/pmol)
c: concentracién de la sustancia absorbente en el medio (umol/cm3)

d: espesor del medio absorbente (cm)
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La cantidad de luz absorbida se puede medir de varias formas, entre ellas, la trans-
mitancia y la absorbancia. La absorbancia A es un término adimensional también
llamado atenuacién de la luz. Indica el orden de magnitud de la atenuaciéon entre la
luz incidente Iy y la luz transmitida I. La absorbancia se define como la atenuacion
logaritmica de la luz que viaja a través de un medio. La absorbancia se puede expresar

COIMo:

Io(N)
I(\)

A =log = ked (3.3)
La Ley Beer-Lambert también describe el caso de mas de un medio absorbente.
En esa situacion, la absorcién se modela como una superposicién de cada uno de los

procesos individuales, como se muestra en la siguiente ecuacién [22].

Ay = kicidy + kacody + - - - + kpend, = Z kicid; (3.4)
i=1
Por lo tanto, la Ley de Beer-Lambert permite determinar las concentraciones de las

n sustancias que componen un medio homogéneo [4].

En el caso de la pulsioximetria, se requiere obtener la cantidad de HbO2 y Hb
existente en la sangre arterial. La HbO2 y Hb absorben luz de diferentes longitudes
de onda de una manera especifica y tienen distintas caracteristicas de absorcién en
diferentes longitudes de onda de acuerdo a su coeficiente de absorciéon k. La figura 3.3
muestra la grafica de coeficientes de absorcion para diferentes longitudes de onda de la
Hb y HbO2.

El punto de cruce de las dos graficas se conoce como punto isosbéstico que se
encuentra en la longitud de onda de 805nm [49]. En longitudes de onda mayores que el
punto isosbéstico, en el espectro infrarrojo cercano, la absorcién de Hb es menor que
la de HbO2, y en longitudes de onda mas bajas, en la region de luz roja, la absorcion
de Hb es mayor que la de HbO2 [54].

Al momento de utilizaciéon de un pulsioximetro, se emiten dos longitudes de onda,
roja e infrarroja, y el fotosensor mide la cantidad de cada luz que pasa a través de los
tejidos para determinar la cantidad de luz absorbida por la Hb y por la HbO2. Cuando
la cantidad de HbO2 aumenta en la sangre, la absorciéon de luz roja disminuye y la

absorcién de luz infrarroja aumenta.
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Figura 3.3: Grafica de coeficientes de absorcién para diferentes A de la Hb y HbO2 [3]

3.2.4. Espectro de absorcion

Las longitudes de onda utilizadas en la pulsioximetria no han sido elegidas de ma-
nera improvisada. La eleccién de las longitudes de onda se basa en tres criterios prin-
cipales. En primer lugar, las longitudes de onda seleccionadas deben ser sensibles a la
HbO2 y la Hb. En segundo lugar, la diferencia de absorcién entre Hb y HbO2 en las
longitudes de onda elegidas deberia ser la méaxima. Finalmente, los espectros de ab-

sorcion en la regién de las longitudes de onda elegidas deben ser relativamente planas
[3].

Ademas, en las longitudes de onda, se debe considerar segmentos del espectro que
no se vean afectadas mayormente por otros tejidos y sustancias del cuerpo humano.
Para ello, es necesario conocer las propiedades 6pticas de los tejidos y sustancias que
pueden afectar la medicién de la Hb y HbO2.

Dentro de la regién visible, el pico de absorciéon dominante de la mayoria de tejidos
se encuentra en la regién azul del espectro, seguido de la regién verde-amarilla (500-600
nm), correspondiente a los glébulos rojos [29]. La melanina es el principal componente
absorbente de luz en la piel humana y es el principal factor en la atenuacion de la luz
ultravioleta. La absorbancia debida a la melanina es maxima por debajo de la longitud
de onda de 510 nm. Dado que el espectro visible rojo es transparente a la melanina,
puede usarse para disenar sensores que se requieren para el andlisis de la pulsioximetria
[55]. Sin embargo, la principal sustancia del tejido es el agua que absorbe la mayor
cantidad de luz en el espectro ultravioleta y las longitudes de onda infrarrojas lejanas.

Por ventaja, hay una ventana en el espectro de absorcién del agua que permite que la
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luz visible roja y la luz infrarroja cercana pasen facilmente, lo que facilita la medicién

del flujo sanguineo o el volumen en estas longitudes de onda [52].

Ya que, en cualquier longitud de onda por debajo de 600 nm, la melanina absorbe
bruscamente la mayor parte de la luz. En el punto de 660 nm, los coeficientes de absor-
cién son muy diferentes, por lo que se puede sacar gran ventaja de esta caracteristica.
Otra caracteristica favorable de esta longitud de onda es su pendiente; comparada con

otros rangos cercanos, esta es relativamente reducida [4].

Por encima del punto isosbéstico, la diferencia entre la absorcion de HbO2 y Hb es
maxima por encima de 970 nm. Sin embargo, a partir de 950 nm, el agua absorbe la
luz de manera significativa, lo que hace inviable el uso de estas longitudes de onda. En
consecuencia, se utiliza la longitud de 940 nm donde la absorciéon de luz del agua es
suficientemente baja y las curvas de absorcién de Hb y HbO2 son relativamente planas.
Otra razén para la eleccion de 660 y 940 nm es la disponibilidad de emisores de luz en

estas longitudes de onda [3].

10°

o
[}

Absorption coefficients g, (cm
o o o
P %] w

o
©

0.1 0.3 T 3 10
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Figura 3.4: Grafica de coeficientes de absorcién para diferentes A\ de los tejidos del
cuerpo y componentes como el agua, se indica la ventada de A utilizadas para la pul-

sioximetria [4]

Existen dentro de esta ventana del espectro otras longitudes de onda alternativas;
por ejemplo, las longitudes de onda de 735 y 890 nm son mas precisas en la medicién de
bajos niveles de saturacién de oxigeno en sangre [4]. Sin embargo, a niveles de saturacién
bajos, es necesario el uso de otras técnicas como la ya mencionada gasometria. En

pulsioximetros también se usa con frecuencia la luz verde y tiene una buena relacién
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senal-ruido (SNR). Otras senales utilizadas son la luz roja, verde y azul (RGB) que

permiten determinar el pulso y la frecuencia respiratoria [29].

Hay que mencionar que, dentro de las longitudes de onda elegidas, se debe tener en
cuenta las hemoglobinas no funcionales como la carboxihemoglobina y la meta hemo-
globina. Estas sustancias, también presentes en la sangre, tienen indices de absorcion

semejantes al de las Hb y HbO2, pero no aportan oxigeno a los tejidos.

3.2.5. Cailculo de sangre arterial (Senal pulsatil)

Como se ha mencionado anteriormente, la luz emitida en la pulsioximetria se ve
afectada por diferentes absorbentes entre la piel, huesos, sangre arterial y venosa, entre
otros. De estos absorbentes, en la pulsioximetria se debe poder distinguir la absorcién
de la Hb y la HbO2 presente en la sangre arterial para calcular la SpO2 [56]. Aqui es
donde se aprovecha la naturaleza pulsatil de la sangre arterial frente los otros tejidos

existentes.

Para realizar la lectura de la SpO2, se debe eliminar el componente de DC y am-
plificar el componente de AC restante. La senal de AC se distingue entre el punto més
alto de la senal y el punto mas bajo de la senal. El componente de DC consiste en el
punto més bajo de la senal y cero [10]. Con la intensidad de luz suficiente, se iluminara
una seccion de la sangre arterial, permitiendo detectar la senal pulsatil de una manera

precisa.

Durante la sistole (contraccién del tejido muscular cardiaco), las arterias contienen
mas sangre que durante la didstole (periodo de relajamiento del corazén). La didstole
genera que el didmetro arterial disminuya, por lo que la absorbancia durante esta etapa
serd minima, ya que el tejido estd relajado. A partir de esta premisa se puede expresar

este comportamiento a través de la Ley Beer-Lambert:

Ip=1I, % e kpcNepcdpe o o=kas(Nenytkmvoz(Nervoz]dmin (3'5)

Donde Ip es la intensidad de luz recibida durante la diastole y los términos DC
representan a los tejidos sustancias absorbente presentes exceptuando la sangre arte-
rial. Los términos kg, v kgpoo representan las constantes de absorcion de Hb y Hb

respectivamente.

Por otro lado, la sistole genera una expansion del diametro arterial que hace que la
absorcion de luz aumente. Ademas, esto provoca una mayor presencia de hemoglobina
que también incrementa la absorcién [22]. De la misma manera se puede expresar este

comportamiento a través de la ley de Beer-Lambert:
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Ig = Iy x e~kpc(Nepcdpe o o=[kas(Nerytrmvoz(Nervoz]dmas (3.6)

Donde Ig es la intensidad de luz recibida durante la sistole y los términos DC
representan a los tejidos sustancias absorbente presentes exceptuando la sangre arte-
rial. Los términos kg, v kgpoo representan las constantes de absorcion de Hb y Hb

respectivamente.

A partir de las expresiones anteriores, se puede concluir que la variacién de inten-
sidad de luz que recibe el fotorreceptor dependera de la frecuencia cardiaca que define
la absorcién de la luz en el tiempo [22]. Mediante las expresiones anteriores se puede

llegar a un modelo que permita calcular la intensidad de luz:

I=1Ipx e~ kry(Nemp+kao2 (N embo2]Ad (3.7)

Donde I es la luz que se recibe en el fotorreceptor y Ad la diferencia de expansion
arterial que se produce entre el maximo y minimo. La senal pulsatil que se recepta
es muy pequena comparada con la componente constante. Esta senal pulsatil varia
entre 1% y 2% de la senal total [22]. El 98 % restante de la senal recibida al resto de
sustancias absorbentes del medio. Por lo que se esta suponiendo que, idealmente, las

Unicas sustancias presentes en la sangre son la hemoglobina oxigenada y desoxigenada.

La normalizacion se realiza respecto a los valores méximos de las intensidades de

luz transmitidas.

3.2.6. Calculo de Saturacion de Oxigeno

Para la obtencién del valor de SpO2, es necesario calcular las cantidades de Hb
y HbO2 que se encuentran en la sangre. Para ello, se utiliza las caracteristicas de
absorcién de luz de estos dos componentes y se busca una relacion entre la luz roja
e infrarroja recibida. De la ecuacién 3.7, que representa la senal pulsatil recibida, se

obtiene la absorbancia de la luz roja e infrarroja, para obtener la siguiente relacién.

B At,R . In (IS,R/ID,R)

R = =
At,IR In (IS,IR/[D,IR)

(3.8)

A; r representa la absorbancia de la luz roja y A;r representa la absorbancia de

la luz infrarroja. Si se sustituye la ecuacién 3.7 en la ecuaciéon anterior se obtiene:

(kry (AR) Crb + Kboy (AR) CHbos) AdR

R—
(ko (A1R) cab + Erboy (AIR) CHboy] AdrR

(3.9)
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La saturacion de oxigeno se obtiene mediante la siguiente relacion que puede ser

expresada en términos de la concentracion de Hb y HbO2.

HbOQ _ CHb02
HbOQ —|—Hb CHbO, + Ccop

De esta ecuacién se pueden expresar las concentraciones de Hb y HbO2 en funciéon

de la saturacion de oxigeno de la siguiente manera.
cbo, = Sa0y X (Cmp0, + Ci) (3.11)

cgp = (1 - SCLOQ) X (CHb02 + CHb) (3.12)

Suponiendo que los trayectos épticos de las dos longitudes de onda son los mismos y

sustituyendo las ecuaciones 3.11 y 3.12 en 3.9 se obtiene:

R Eiro (Ar) + [Krvo, (Ar) — Ky (Ar)] SaOs

ke (A1r) + [kmvo, (Mr) — kmy (A1r)] SaOs (3.13)

De esta manera, se expresa R independientemente de la variacién de los caminos
opticos generada por la senal pulsatil. En lugar de ello, R se encuentra expresado
en funcién de la saturacion de oxigeno, valor que se debe obtener. Despejando este

parametro, se obtiene que:

km ()\R) — kmp ()\IR) X R
K ()\R) — kmpo, (AR) + [/beOQ ()\IR) — kmp (AIR)] X R

Sa0y = x100%  (3.14)

El resultado obtenido deja a la SpO2 expresada en funcién de R que se definié
como la relacion de las absorbancias de la luz roja e infrarroja. No obstante, esta es
una representacion ideal para el calculo de la SpO2, ya que no se asumen otros factores
como la dispersion de luz y otras irregularidades que se dan en la propagacién de luz
sobre los tejidos. Por esta razon, existen métodos de calibracion de los dispositivos que
se realizan de manera empirica a través de esta relacién R que se ajustan de manera

practica a sistemas electréonicos poco complejos.

3.2.7. Calculo de R

R es una relacién de los componentes pulsatiles y no pulsatiles de la absorcién de
luz roja y la absorcién de luz IR. Cuando las saturaciones de oxigeno arterial son bajas,

hay un aumento de Hb, lo que provoca un aumento de la absorbancia de luz roja, lo
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que da como resultado un valor de R mas alto; por el contrario, a saturaciones de
oxigeno mas altas, hay una mayor presencia de HbO2 que provoca una disminucion de

la absorcién de la luz roja que repercute en un valor R es més bajo [57].

En la implementacion real de los pulsioximetros se utilizan LEDs que se encuentran
cerca de los valores de longitud de onda ideales, pero presentan fluctuaciones que no
permiten utilizar de manera directa las constantes de absorciéon de la Hb y HbO2 para
una longitud de onda fijo para el calculo de la relacién R. Existen tres métodos que
permiten realizar este calculo. El més comin es el método de picos y valles los otros

dos métodos son el de absorcién delta y la transformada rapida de Fourier (FFT) [5].

El método de picos y valles consiste en identificar los maximos y minimos de la
senal y mediante ellos calcular la senal AC y DC para cada longitud de onda y calcular

R a partir de la siguiente ecuacion.

_dA,,  AC,/DCy, (3.15)

R— _
dA)\IR AO}\IR/DCAIR

En la figura 3.5 se muestra de manera gréafica la obtencion AC y DC sobre la senal
recibida en el dominio del tiempo con este método. El método de picos y valles es
mas utilizado, existen variaciones de este método que consideran las fluctuaciones de

la senial debido a variables como la respiracién [22].

x10* 660nm signal x10° 800nm signal
= 2.58
5,95 Rpv = 0.6483 c
2.575
%'- 5.2 c %- 2.57
3 | & 2.565
£ 515 | C-AC c
. 2.56
5.1 b 2.555
I
L1 2.55 C-AC
0 05 1 1.5 2 0] 0.5 1 1.5 2
Time (s) Time (s)

Figura 3.5: Método de picos y valles para el calculo de R [5]

A partir de la obtencion del valor de R con cualquiera de estos métodos, es nece-
sario encontrar una relacion entre este parametro y los valores reales de saturacion de
oxigeno. Para lograr esta relacion, en la practica se han ocupado métodos empiricos
para encontrar una funcién de R que obtenga esta relacién. Estas se conocen como

rectas de calibracién y se definen de la siguiente forma.
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SaO0y(%) =B —A-R (3.16)

A y B son coeficientes obtenidos a partir de una regresion lineal y estan relacionados
con los coeficientes de absorcion de Hb y HbO2. Los valores tedricos de estos coeficientes

son definidos por el modelo teérico Beer-Lambert [1].

Sa0y( %) =110 — 30 - R (3.17)

También se han propuestos relaciones con funciones de segundo orden que resultan
ser mas precisas para relacionar R con el valor de SpO2. En este proyecto, se utiliza
una curva de calibracién de este tipo. Es importante mencionar que cada sensor puede
contar con caracteristicas diferentes, por lo cual existe una curva de calibracién propia

para cada sensor.

3.2.8. Curva de Calibracion

Dado que la obtencién de R se realizé6 mediante un analisis tedrico en condiciones
ideales, no es suficientemente preciso, por lo que es necesario calibrarlo de manera
empirica [58]. Para lograr este propdsito, es necesario hallar los valores de las constantes
de la curva de calibracién de cada dispositivo con pruebas en vivo. Generalmente, los
valores obtenidos no resultan lineales como en la ecuacién 3.15, sino se ajustan en una

relacion cuadratica.

Las pruebas en vivo se realizan en condiciones de desaturacién controlada en un
rango de 100 % a 70 % con voluntarios que respiran mezclas de gases con un contenido
de oxigeno decreciente y, a la par, se recopilan mediciones épticas y muestras de sangre
a diferentes niveles de oxigenacion. Las muestras de sangre arterial son analizadas
con un Cooximetro en un laboratorio. La cooximetria es el estandar mas preciso de
las mediciones de oxigenacién de la sangre. Es una medicién invasiva y no continta
disenada para medir la hemoglobina total y las especies de hemoglobina. La figura
3.6 muestra un ejemplo de una grafica de los puntos obtenidos frente a la curva de

calibracién [3].

Por ejemplo, la Administracién de drogas y alimentos de los Estados Unidos (FDA)
requiere que al menos el 30 % de los voluntarios tengan piel oscura. La calibracién de
los oximetros de pulso supone un nivel normal de Hb que se asegura con un analisis de
sangre de preseleccion antes de la recopilacion de datos. Se considera también un nivel
normal de hemoglobinas no funcionales; la metahemoglobina es de alrededor del 0,4 %

y de carboxihemoglobina del 1 al 3 %.
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Figura 3.6: Curva de Calibracién de R [5]

En la preparacion del sujeto de prueba, se configura una canula arterial para extraer
muestras de sangre. Luego de este procedimiento, se comprueba que existe circulacion
sanguinea en los dedos o la parte del cuerpo donde se realizara la medicién. Antes de
que comience la recopilacién de datos, se garantiza un nivel de saturacién del 100 %,
haciendo que el voluntario respire una mezcla de oxigeno y aire. Durante la recopilacion
de datos, el contenido de oxigeno de la sangre se reduce gradualmente, haciendo que
la persona respire mezclas de gases con bajo contenido de oxigeno. Las muestras de
sangre se toman en cada nivel cuando el pulsioximetro obtiene una lectura estable.
Las muestras se recogen al menos en un rango de saturacion del 70 % al 100 %. Con el
método de calibracién en vivo solo se pueden alcanzar niveles de saturaciéon de hasta

el 60 % debido a cuestiones éticas [5].

La FDA recomienda el uso de la norma ISO 9919 que se revisa con la norma ISO
80601-2-61 Equipos eléctricos médicos - Parte 2-61: Requisitos particulares para la
seguridad basica y el rendimiento esencial del equipo de oximetro de pulso. La FDA
recomienda que se recopilen al menos 200 puntos de datos equidistantes en un rango
de saturacion del 70 al 100 % y que la exactitud sea al menos del 3 al 4% [5]. A partir
de la recoleccién de datos, siguiendo los requisitos mencionados por instituciones como

la FDA, deben ser obtenidos los parametros de calibracion.

Si bien esta norma describe el uso de la cooximetria como método de validacién
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y calibraciéon para un pulsioximetro, también menciona la posibilidad de utilizar un
segundo pulsioximetro. Se valida asi el método para dispositivos no médicos, evitando
el uso de métodos invasivos para la obtencion los valores de saturacién de oxigeno de
los voluntarios. Este método recomienda seguir el mismo de desaturaciéon de oxigeno
para evaluar la precision del dispositivo. Los pasos para la validacion por estos dos
métodos se encuentran descritos en el anexo EE [59]. La norma ISO 9919 ha sido
también adoptada por el Ecuador para la regulacién de pulsioximetros en el ano 2014
[60].
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4. Materiales y Métodos

4.1. Materiales

Como requerimientos a cumplir, se ha determinado que el diseno del prototipo final
no necesite de conexiones externas para su funcionamiento o visualizacién de datos,
cuente con una pantalla OLED de lectura, cuente con un diseno capaz de ser integrado
en una carcasa pequenia y una bateria de al menos 20 minutos de duracion. Ademas,
desde el punto de vista de usabilidad debe ser de facil entendimiento para el usuario

final y lograr una reduccién de recursos de hardware y costos de implementacién [61].

Para la implementacion fisica y logica del prototipo, se han seguido las sugerencias
descritas en [62]. Se han usado algunos componentes de hardware y software. Los
componentes de hardware deben ser fiables en ambitos de procesamiento y en la parte
fisica, para evitar el contacto directo con la piel del usuario. Se realizé una bisqueda de
placas de desarrollo de bajo coste que cumplan con las caracteristicas necesarias para
la construccion del hardware y software, sin que exista una afeccién en el rendimiento

del producto final.

Segun el diagrama mostrado en la figura 4.1 se puede ver que el componente princi-
pal o el dispositivo que realiza todo el procesamiento y envio de datos hacia la nube es el
ESP8266 mini; el componente que toma las medidas y envia los datos analdgicos hacia
el ESP8266 mini es el MAX30102, el cual usa los puertos I12C entre los dos componentes
de hardware. Ademas, se ha usado una pantalla OLED mini para visualizar los datos a
ser enviados durante la toma de datos del paciente y conocer el estado del dispositivo
antes de realizar las mediciones. Posteriormente, para prescindir de cableado hacia una
fuente de poder, se ha usado un médulo para una bateria, la cual sera la fuente de
alimentacion de todos los moédulos y del sensor. El diseno del dispositivo se dividié
en tres partes: el disenio del hardware, el diseno del Firmware para el ESP8266 y el
diseno del Software para el servidor Web. Finalmente se reciben los datos en la base de
datos MySQL y se usa PHP para insertar, editar y crear tablas para ser posteriormente

mostrados en el servidor Apache.

4.1.1. ESP8266

El médulo WiFi ESP8266 es un SOC (System of a chip) que tiene integrado el
protocolo TCP/IP para poder conectarse a una red WiFi; tiene la capacidad de ser un

host de aplicaciones o reenviar tréfico en una red WiFi hacia otra red [63].
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12C: Luz Roja

Amplificacion —| Filtrado

I2C: Luz Infrarroja

ESP8266 mini
RECEPECION DE DATOS ENVIO DE DATOS DE FORMA DSP
DESDE EL DISPOSITIVO INALAMBRICA A INTERNET

OLED: SPO2Y

BASE DE RITMO CARDIACO

DATOS

Figura 4.1: Esquema légico del prototipo propuesto.

Se ha elegido el médulo ESP8266 por el bajo costo y versatilidad en cuanto a
programacion y uso de puertos, ademas de tener integrado un moédulo WiFi para el
envio de datos hacia un base de datos MySQL. Por otro lado, su tamano reducido
hace que sea mas sencillo el diseno del prototipo, asi como la comodidad para usarlo
en aplicaciones de pulsioximetria. Para la conexion hacia el médulo MAX30102 se han
usado los puertos D1 y D2, los cuales son los puertos 12C con las etiquetas SCL y
SDA, asi como los puertos 5V y GND usados para la alimentacion de dicho médulo. El
modulo OLED 64x48 se ha conectado usando los mismos puertos 12C y los puertos de
alimentacion. Ademads, para el médulo de bateria, los puertos usados son los de 3V3 y

GND, ya que son los pines de la fuente de alimentacién (figura 4.2) [64].

Para la conexién con la base de datos en la nube se ha configurado el SSID y contra-
sena del punto de acceso inalambrico, usando el médulo WiFi integrado del ESP8266.
Ademas, se ha definido la URL del servidor para subir los datos automéaticamente,
asi como las credenciales de acceso a la base de datos. El puerto USB hizo posible
la configuracion y depuracion de configuraciones realizadas, asi como una fuente de

alimentacion para el primer prototipo.
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Figura 4.2: Distribucion de pines ESP8266.

4.1.2. MAX30102

El sensor de pulso MAX30102 (figura 4.3) es un médulo que tiene la capacidad de
tomar datos para obtener saturacién de oxigeno en la sangre (SpO2) y la frecuencia
cardiaca (FC). Cuenta con leds rojo e infrarrojo, detectores fotoeléctricos y circuitos
electrénicos de baja frecuencia con supresion de luz ambiental para una mejor ad-
quisicién de datos, lo que elimina el ruido externo. Es compatible con la interfaz de
comunicacién 12C para facilitar la transmisién de informacién a plataformas con so-
porte de este protocolo como el ESP8266. El chip puede apagar el médulo o entrar en

modo reposo para optimizar el consumo de bateria [65].
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Figura 4.3: Hardware médulo MAX30102.

Las caracteristicas importantes de este modulo son la tensién de alimentacion, que
puede ser desde 3,3V a 5V; el bajo consumo de bateria, que es aproximadamente de
ImW; un alto SNR (Signal to Noise Ratio); y la temperatura de operacién, que varia
desde -40°C hasta +85°C. Los valores analdgicos de este sensor tienen una resolucion
de 16 bits; por otro lado, las longitudes de onda de los sensores rojo e infrarrojo son

de 660 y 880 nanémetros respectivamente (figura 4.4), lo que se usa para la obtencién
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de la SpO2 y FC [6].
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rojo infrarrojo

Fotodiodo

Circuito analégico
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Digital Converter) ]—P[Mmmpmcesador]—)[ Display y alarmas ]

Figura 4.4: Diagrama funcional del MAX30102 [6].

El primer paso es emitir un pulso de luz roja o infrarroja, la senal se absorbe y refleja
en la piel, la luz reflejada provocada por el LED se mezcla con luz ambiental y llega
al fotodetector del MAX30102. Una vez que la senal llega al fotodetector pasa por un
bloque de cancelacion de la luz ambiental para después digitalizar la senal. Cuando se
dispone de la senal digital, se produce una cancelacion del ruido que distorsiona la senal,
después se almacenan los datos en un registro FIFO y, por iltimo, mediante el protocolo
12C, se transmiten los datos de forma serial al ESP8266, para el procesamiento y envio

de datos [66].

La sangre contiene varias sustancias absorbentes. Para este caso, se analiza la pro-
piedad de absorcién de dos longitudes de onda en los espectros rojo e infrarrojo. En
esta region, la diferencia entre los coeficientes de absorcion de la hemoglobina oxige-
nada (HbO2) y hemoglobina desoxigenada (Hb) es lo que permite el desarrollo del

pulsioximetro, haciendo énfasis en el calculo de la SpO2 [66].

4.1.3. OLED 64x48

La pantalla OLED mini tiene una resoluciéon de 64x48 pixeles, por lo que es ideal
para aplicaciones que requieran visualizar datos numéricos. El protocolo de comunica-
cién soportado por esta pantalla es el 12C, por lo que es compatible con el ESP8266

para la visualizacién de la SpO2 y FC usando una libreria, al igual que el médulo MAX
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30102. El voltaje de operacion es de 5V y la distribucion de pines es la mostrada en la

e | | @

GHD WCC 5CL DA

figura (figura 4.5) [67].

Figura 4.5: Pantalla OLED mini 64 pixeles x 48 pixeles

4.1.4. Mobdulo de Bateria

El médulo de baterfa (figura 4.6) soporta una bateria de LiPo de una celda de
3.7V para alimentar todo el sistema WeMos D1 mini. Cuando ésta se agote, no es
necesario desconectar la misma del mdédulo, simplemente se puede cargar usando el
puerto USB. Ademads, posee las conexiones a todos los puertos para agregar redundancia
de conexiones fisicas al médulo principal. Por otro lado, el voltaje de alimentacion
recomendado es de 5V, usando el puerto USB y el voltaje de la bateria que se soporta
es de 3,3V a 4,2V. Adicionalmente, tiene un led verde y rojo que se alternan cuando

se estd cargando y cuando termina de cargar la bateria [68].

4.1.5. Impresion 3D

La impresién 3D es un grupo de técnicas que permiten reproducir objetos por
adicién por capas. Para el desarrollo de las estructuras realizadas para los prototipos
realizados, se utilizo una impresora 3D Artillery Genius. Esta impresora cuenta con una
resolucién de 0.05mm en los ejes X y Y y de 0.1mm en el eje Z. El material utilizado para
la impresion de piezas se puede utilizar filamentos plasticos de diferentes composiciones,

para este proyecto se utilizo un filamento polietileno tereftalato modificado con glicol
(PETG).
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Figura 4.6: Hardware médulo de bateria para ESP8266 mini

El PETG ofrece un alto nivel de durabilidad lo que lo hace uno de los materiales
mas utilizados para la impresion 3D. El PETG se caracteriza de alta resistencia al
impacto y ser un material fuerte lo que lo hace ideal para aquellos objetos que seran
sometidos a una tension mecénica. Otra ventaja de la impresiéon en 3D con PETG
es que tiene un bajo nivel de encogimiento, lo que asegura que las medidas originales
se mantengan. El filamento tiene un bajo nivel de deterioro en lo que se refiere a la
absorcién. El material no absorbe agua y es resistente a los agentes quimicos, lo que lo

hace perfecto para su uso en el ambito médico ya que puede ser esterilizado facilmente.

4.2. Métodos

Esta seccién trata sobre el software usado para la base de datos, el servidor Apache
2, la integracién con PHP para el envio de datos, y la consulta de datos desde el servidor
Apache hacia la base de datos y el protocolo de comunicacién usado para enviar datos
entre componentes de hardware. También, se describen los métodos usados para el

procesamiento digital de senales que, posteriormente, se implementaran en el ESP8266.

4.2.1. Protocolo I12C

El acréonimo 12C significa Inter Integrated Circuit, 1o que se traduce como la co-
municacién entre circuitos integrados. Este estandar permite la comunicacién entre
microcontroladores y otros dispositivos que permitan este protocolo y sélo es necesario
tener dos lineas de sefial y GND. La velocidad de transmisién de informacion es de

aproximadamente 100Kbps. La comunicacién del bus 12C es en serie y sincrona, para

David Damian Neira Carvallo 54
Esteban Javier Rios Cedillo



UCUENCA Facultad de Ingenieria

lo cual la primera senal envia los pulsos de reloj y la otra envia los datos [69].
Tipos de senales:
= SCL: Es la linea que envia los pulsos de reloj para sincronizar los dos dispositivos.
= SDA: Es la linea por la que se envian los datos de un dispositivo a otro.

Las lineas SDA y SCL son del tipo drenaje abierto; es decir, un estado similar al
de colector abierto, pero asociadas a un transistor de efecto de campo (o FET). Se
deben polarizar en estado alto (conectando a la alimentacién por medio de resistores
“pullup”) lo que define una estructura de bus que permite conectar en paralelo miltiples
entradas y salidas. En la figura 4.7 se puede ver que las dos lineas del bus estan en un
nivel l6gico alto cuando estan inactivas. En principio, el nimero de dispositivos que
se puede conectar al bus no tiene limites, aunque hay que observar que la capacidad
maxima sumada de todos los dispositivos no supere los 400 pF'. El valor de los resistores
de polarizacién no es muy critico, y puede ir desde 1K8 (1.800 ohms) a 47K (47.000
ohms). Un valor menor de resistencia incrementa el consumo de los integrados pero
disminuye la sensibilidad al ruido y mejora el tiempo de los flancos de subida y bajada

de las senales. Los valores més comunes en uso son entre 1K8 y 10K [70].

VDD
. .
MASTER <Rp <Rp
SDA ® i * . { .
SCL . » ™ I . T
SLAVE #1 SLAVE #2 SLAVE #3

Figura 4.7: Diagrama funcional del bus 12C con varios dispositivos en paralelo

El bus I12C puede soportar multiples dispositivos, ambos como MASTER y SLAVE
y la tdnica limitante es la capacitancia en el bus (400pF) y el espacio de direcciones

(128 direcciones tnicas). Los paquetes de datos 12C estédn en un arreglo de 8 bits [70].

4.2.2. MySQL

MySQL es una base de datos relacional open source. MySQL guarda los datos en una

tabla formada por filas y columnas. Los usuarios pueden definir, manipular, controlar
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y adjuntar datos usando un lenguaje estructurado, més cominmente conocido como

SQL [71].

4.2.3. PHP

PHP (Hypertext Preprocessor) es un lenguaje de cédigo abierto muy popular, es-
pecialmente adecuado para el desarrollo web y que puede ser incrustado en HTML. En
lugar de usar comandos para mostrar HT'ML, las paginas de PHP contienen HTML con
c6digo incrustado. Lo que distingue a PHP desde el lado del cliente como Javascript es
que el mismo es ejecutado en el servidor, generando HTML y enviandolo al cliente. El
cliente recibe el resultado de ejecutar el script, aunque no sabra el cédigo subyacente

que era [72].

4.2.4. Apache 2

El proyecto servidor HT'TP Apache 2 es un esfuerzo para desarrollar y mantener
un servidor HT'TP de cédigo abierto para sistemas modernos como UNIX y Windows.
El objetivo de este proyecto es proveer un servidor seguro, eficiente y extensible que
brinde servicios HTTP en sincronia con los estandares HTTP actuales. El servidor
HTTP fue lanzado en 1995 y ha sido el méas popular servidor web en Internet desde
abril de 1996 [73].

4.2.5. SkethUp Free

SketchUp es un programa de diseno grafico y modelado en 3D basado en caras.
Es un programa desarrollado con herramientas sencillas e intuitivas apuntando ser un
programa accesible para todos. Es un programa utilizado para el modelado en areas
como arquitectura, ingenieria civil, diseno industrial, diseno escénico, GIS, videojuegos
o peliculas. Su principal caracteristica es poder realizar disenos en 3D de forma sen-
cilla. La herramienta cuenta con varias versiones, la version Pro, que permite utilizar
todas las caracteristicas, extensiones y la posibilidad de usar plugins, versiones para
dispositivos portatiles y una version gratuita. Esta ultima version, es una herramienta
en linea que cuenta con caracteristicas basicas que permiten moldeamientos igualmente

complejos [74].
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4.2.6. Procesamiento Digital de Senales

4.2.6.1. Filtro digital EMA (Exponential Moving Average)

El filtro exponencial EMA (Exponential Moving Average), tiene dos caracteristicas
muy importantes para el prototipo; su facilidad de implementacién y la baja carga al
procesamiento del ESP8266, ademas se puede configurar facilmente como un filtro paso
bajo o paso alto. La ecuacién en diferencias de un filtro EMA es como se muestra a

continuacién [75].

yln] =z[n]-a+ (1 —a)-yn—1] (4.1)

En esta ecuacién, y[n] es la salida actual, y[n — 1] es la salida anterior y x[n] es
la entrada actual; @ es un nimero entre 0 y 1. Si @ = 1, entonces la salida es igual
a la entrada y no se aplica el filtrado. El filtro es llamado exponencial porque el peso
del factor de la entrada previa decrece exponencialmente. Esto puede ser demostrado

sustituyendo las salidas previas [75]

ynl =a-> (1—a)f-zn— k] (4.5)

k=0

De la ecuacion previa, ahora se puede calcular facilmente la respuesta al impulso y
la respuesta al escalén, por lo que la respuesta al impulso del EMA es como se muestra

en la ecuacién 4.9 [75]

yln] = z[n] + (1 —a) -y[n - 1] (4.6)
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yn] =a- Y (1—-a)" zn—Fk (4.9)
k=0
De la ecuacion previa, ahora se puede calcular facilmente la respuesta al impulso y
la respuesta al escalon, por lo que se puede obtener la respuesta al impulso del filtro
EMA en la ecuacién 4.12 [75]

Yimpulso [n] = h[n] (410)
yimpulso[n] =a- (1 - OC)K . (5[71/ — k] (411)
yimpulso[n] = (1 - Oé)n (412)

Por ejemplo, si a = 0,25, la respuesta al impulso es tal como se muestra en la figura
4.8.

Respuesta al Impulso
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Figura 4.8: Respuesta al impulso del filtro digital EMA con un valor de o = 0,25

Ahora, se procede a obtener la respuesta al escalén del sistema, tal como se muestra

en la ecuacién 4.15.
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3

yescalon[n] = (1 - CY)k : H[?’L - k] (413)
yescalon[n] = Q- (1 - Oé)k (414)
yescalon[n] =1- (1 - a)n—l—l (415)

Por ejemplo, si o = 0,25, la respuesta al escalén es tal como se muestra en la figura
4.9.

Respuesta al Escaldn
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Figura 4.9: Respuesta al escalon del filtro digital EMA con un valor de o = 0,25

Para calcular la funcién de transferencia H(z) del sistema se puede usar la respuesta
al impulso del sistema y usar la transformada Z, tal como se muestra en la ecuacion

4.16. Se obtiene asi la funcidén de transferencia del filtro EMA mostrada en la ecuacion
4.20 [75]

H(z) = Z{hln|} (4.16)
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H(z) =Y hln]z™" (4.17)
H(z) = aZ(l —a)'z" (4.18)
Hiz)=a) @ (4.19)

H(z)= —> (4.20)

l—«

El dltimo paso es validar si la suma converge, este es el caso para | | < L
Una propiedad importante de los sistemas lineales invariantes en el tiempo es que
preservan la frecuencia angular de senales sinusoidales, sélo la amplitud y el cambio de
fase son alterados. Para encontrar la respuesta en frecuencia del filtro, se puede evaluar

la funcién de transferencia para z = ¢ [75]

Forpr{h{k}} = > hlnje™" (4.21)
FDTFT{h{k}} =H <6iw) (422)

a
(1 —a)e™

Fprer{h{k}} = T (4.23)
Ahora, se puede calcular la amplitud de cada componente de frecuencia en la salida
tomando el médulo de H(e™). Al calcular el médulo al cuadrado, se puede usar la

férmula de Euler para escribir en términos de senos y cosenos [75]

H (e¥) = 1—-2(1—a)cos(w) + (1 — «a)?

(4.24)

La variable w es la frecuencia normalizada en radianes por muestra, por lo que se
puede sustituir con w = 27 f/fs donde f es la frecuencia normalizada en Hertz y f; es

la frecuencia de muestreo del sistema en Hertz.

David Damian Neira Carvallo 60
Esteban Javier Rios Cedillo



UCUENCA Facultad de Ingenieria

Ahora, se puede ver en la figura 4.10, la ganancia del filtro en funcién de la frecuencia
para un valor de a = 0,25, por lo que es necesario mostrar dicha ganancia en decibelios.

Para calcular la potencia, se usa la ecuacién 4.25 [75]

Aup(w) = 10logy, |H ()] (4.25)
Respuesta del Filtro (dB)
i I ! 1 [ a
5 — —1
@ 10 — —
g 15 — 1
20 — —
Py I l | | l _
] 0.2 04 0.6 0.5 1

Frecuencia Mormalizada (x © rad/muestra)

Figura 4.10: Ganancia del filtro con la magnitud en dB

4.2.6.2. Detector de picos

El proceso de detecciéon de picos consiste en detectar los maximos locales, sin em-
bargo, al procesar estas senales existen algunos problemas por las razones mostradas a
continuacién [76]

1. Algunos picos de baja frecuencia pueden ser afectados por el ruido, causando
falsos positivos en la deteccion de picos.

2. El ruido quimico, ionizacién y ruido electronico resulta en una curva decreciente

de los datos MALDI/SELDI.

Para facilitar la deteccién de picos se usa el diagrama de flujo mostrado en la figura

4.11, obteniendo asi los picos de la senal, tal como se muestra en la figura 4.12.
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Figura 4.11: Proceso de deteccién de picos
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Figura 4.12: Proceso de deteccién de picos

El proceso de filtrado se aplica usando el filtro EMA mencionado anteriormente,
donde se elimina el ruido ocasionado por luz ambiental, asi como el ruido ocasionado
por el movimiento de la persona. Ademads, se ha elegido el mismo filtro EMA para

eliminar la componente de DC mostrado en el segundo bloque del diagrama [77]

Existen algunos métodos de deteccion de picos. La mayoria de métodos detectan
picos después de filtrar y eliminar el componente de DC. Se ha usado el método de
deteccion de intensidad entre limites, donde este limite es usado para filtrar picos

pequenos en regiones planas. En estas regiones, la media de la desviacion absoluta es
pequena, lo que resulta en un SNR alto [78]
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5. Diseno del Prototipo

5.1. Diseno y Construccion de Hardware

Con los materiales descritos anteriormente en el capitulo 4, se ha disenado la cone-
xion fisica entre los componentes de hardware, teniendo en cuenta que algunos com-
ponentes se pueden montar fisicamente uno encima del otro ya que poseen el mismo
disefio para conexion con peinetas. Ademas, se han disenado 3 esquemas fisicos para los
3 prototipos propuestos, por lo que las conexiones fisicas entre los componentes varian
de un prototipo a otro. Sin embargo, el esquema de conexiones es el mismo para todos

los prototipos.

5.1.1. Esquemas de conexion

Se han propuesto 2 esquemas de conexion para los prototipos, por lo cual el primer
prototipo tiene la finalidad de obtener datos de calibracion para el cdlculo de la fre-
cuencia cardiaca (FC) y la saturacién de oxigeno en la sangre (SpO2). Este prototipo
fue utilizado para realizar pruebas con personas sanas para compararlos con valores
obtenidos de otros dispositivos comerciales que miden el ritmo cardiaco y la satura-
cién de oxigeno en la sangre; estos datos son obtenidos a través de una conexion serial
USB hacia la plataforma de Arduino. El prototipo Beta es una mejora del prototipo
Alpha con correccién de errores y un primera impresién en 3D para ocultar los cables
y circuitos. Este prototipo fue utilizado para realizar las pruebas con personas Post-
Covid19. Finalmente, el tercer prototipo funciona de forma inalambrica sin necesidad
de conexion USB, sino con una bateria integrada y los datos obtenidos son enviados a
la base de datos MySQL en la nube.

Cone

5.1.2. Desarrollo del primer prototipo (Prototipo Alpha)

El prototipo Alpha tiene las conexiones mostradas en la tabla 5.1, donde se ha
incluido el ESP8266, la pantalla OLED de 64x48 pixeles y el sensor MAX30102, la
fuente de alimentacién se la ha realizado directamente desde el puerto mini USB, el cual
fue usado para enviar el programa compilado desde Arduino. Para las conexiones desde
la placa ESP8266 se ha considerado los puertos de 3V3, 5V, SCL y SDA mostrados en
la hoja de de datos [64]. Asi mismo para la placa MAX30102 se ha considerado la hoja
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de datos donde se muestran los pines de 5V, GND, SCL y SDA [79]. Finalmente, para
mostrar los datos en la pantalla OLED 64x48 se ha considerado la hoja de datos con

las conexiones fisicas y los pines que se conectan al ESP8266 [80].

Tabla 5.1: Tabla de conexiones de hardware.
PIN OLED 64x48 MAX30102
5V - ESP8266 (5V)

GND ESP8266 (GND) ESP8266 (GND)
3V3  ESP8266 (3V3) -

SCL  ESP8266 (SCL) ESP8266 (SCL)
SDA ESP8266 (SDA) ESP8266 (SDA)

Fisicamente la pantalla OLED se ha conectado directamente al ESP8266, ya que se
puede montar usando todos o tnicamente 4 pines soldando 3V3, GND, SDA y SCL.
Ademas, se han usado 4 cables para conectar los pines correspondientes del MAX30102
hacia el ESP8266, de tal forma que las conexiones fisicas son las mostradas en la figura

5.1. En este prototipo, la pantalla OLED solo indica si se ha detectado o no la colocacion
del dedo sobre el sensor MAX30102.
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Figura 5.1: Esquema de conexiones fisicas del prototipo Alpha.

Al montar las piezas y soldar los cables, se ha obtenido una primera version del

prototipo para pruebas y calibracién de parametros de intensidad de luz, muestras por
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T |

(a) Conexiones de prototipo Alpha. (b) Encendido de prototipo Alpha.

Figura 5.2: Prototipo Alpha para recoleccion de errores.

segundo, conversor ADC, pantalla y recoleccion de errores para mejorar el segundo

prototipo. Fisicamente, el primer prototipo es el mostrado en la figura 5.2.

Al ser un primer prototipo, se obtuvieron errores de hardware como de software,
ya que al tener las piezas soldadas por cables directamente, no es una forma éptima
para encapsular el prototipo Alpha. Las pruebas de laboratorio para recopilar estos
errores se realizaron a un grupo de 30 personas sanas, donde previamente estuvieron
en reposo durante 1 minuto para iniciar con la medicién de FC y SpO2, comparando
los resultados obtenidos con un pulsioximetro comercial. En primera instancia se tuvo
que corregir el valor del filtro paso bajo digital para ajustar a una frecuencia que se
puedan procesar los datos correctamente. Otro de los errores fue el filtro paso alto
que elimina el valor de DC de la senal, ya que, al tener una frecuencia de corte muy
baja, se elimina el componente 1til de la senal que va a ser procesada. Otro problema
resuelto fue la encapsulacion del MAX30102 en una carcasa plastica con una banda
para la sujecién del dedo para evitar el ruido generado por luz ambiental y el ruido
generado por el movimiento generado por el dedo y asi evitar falsos picos de deteccion.

Los errores resueltos para el prototipo Alpha son los mostrados en la tabla 5.2.

Los errores mostrados en la tabla 5.2 fueron detectados usando un monitor serial,
donde se pudo notar que la grafica tenia mucho ruido y los valores de amplitud de
los pulsos fueron muy variables (figura 5.3(a)). El primer error corregido es el valor
del brillo de la luz roja, donde este valor va desde 0 a 255 e inicialmente se eligi6 el
valor maximo ya que de esta forma se obtendrian valores con menor ruido ambiental.
Sin embargo, se observé que algunas veces los valores de la senal se llegaban a saturar

porque el nivel de reflexién de la luz era muy alto.
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Tabla 5.2: Tabla de errores corregidos en el prototipo Alpha.

Error Valor Inicial | Valor Final
Brillo de luz roja 255 140
Tasa de muestreo 800 200
Rango del ADC 2048 16384
Valor « de filtro EMA 0.5 0.8
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(b) Resultado después de correccién de errores del prototipo Alpha.

Figura 5.3: Graficas de monitor serial obtenido del prototipo Alpha.

El segundo valor corregido fue la tasa de muestreo, donde inicialmente se definié
en 800 muestras por segundo. Sin embargo, al tener una alta cantidad de muestras,

el detector de picos no logré detectar los mismos en muchos casos, debido a que la

pendiente entre las muestras no era la éptima para poder detectar los picos. Es por
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esta razén que se disminuy6 el valor a 200 muestras por segundo para tener una mayor

confiabilidad en la deteccion de picos.

El rango del conversor ADC se ha definido en 2048 debido a que la capacidad de
procesamiento es limitada y esta opcion es la més baja que se puede usar en el sensor.
Sin embargo, al tener valores del conversor ADC muy pequenos, no se pudieron detectar
algunos de los picos debido a la baja amplitud, por lo que se ha aumentado al valor
maximo que es de 16384, obteniendo asi después del filtrado una senal en la que se

pueden detectar los picos.

El valor alfa para el filtro EMA paso bajo se definié inicialmente en 0.1 (teniendo en
cuenta el muestreo y la amplitud del conversor ADC), pero el ruido era relativamente
alto (deteccién errénea de picos), por lo que se subié a un valor de 0.8, donde se verificé

que la senal obtenida era mas limpia para ser procesada por el detector de picos.

Finalmente, al modificar los valores mencionados anteriormente, se logré obtener
una grafica de pulsos méas limpia y con menor cantidad de ruido. Ademas la amplitud
de los picos no es tan variable, por lo que se procedié con la deteccién de los mismos.

El resultado de esta correccién es el mostrado en la figura 5.3(b).

Con la calibracién de este prototipo se realizé pruebas con personas sanas para

comparar los valores de SpO2 y FC con pulsioximetros comerciales.

5.1.3. Desarrollo del segundo prototipo (Prototipo Beta)

El prototipo Beta tuvo la finalidad de hacer pruebas donde se pueda comparar los
valores de SpO2 y FC con pulsioximetros comerciales para personas Post-Covid19. En
esta segunda version, no se han modificado los valores de los parametros del cédigo,
ya que en el prototipo Alpha se modificaron y corrigieron errores detectados para el
procesamiento de las senales obtenidas del sensor. Por otra parte, se ha desarrollado el
modelo en 3D para encapsular al ESP8266 y los pines para evitar el contacto con las
personas. Para el prototipo Beta se ha mantenido el mismo esquema de conexiones, sin
embargo, en esta segunda versién se muestra en la pantalla OLED los valores de ritmo
cardiaco y SpO2 de la persona que se realiza la medicién, tal como se muestra en la
figura 5.4.

El modelo 3D se ha generado de tal forma que sea compacto y se tenga una conexién
desde fuera con un micro USB para cargar codigo y verificar los resultados en un
monitor serial. El modelo 3D es el mostrado en la figura 5.5. En la figura 5.6 se muestra

el modelo impreso.

Otro aspecto que se ha tomado en cuenta para evitar que los datos se tomen de
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Figura 5.4: Muestra de datos del prototipo Beta en la pantalla OLED.

Figura 5.5: Modelo en 3D del prototipo Beta.

forma errénea es el tiempo de medicion, el cual debe ser tomado durante un minuto; los
primeros 30 segundos son para que los valores de ritmo cardiaco y SpO2 se estabilicen y
el primer promedio sea confiable, una vez pasado los primeros 30 segundos, se registra el
valor de FC cada segundo, generando un promedio para mostrar al final por el monitor
serial. Se ha considerado el tiempo sugerido de toma de signos vitales para promediar
los ultimos 30 segundos, ya que este valor al ser un promedio y no un valor instanténeo,

tiende a ser mas preciso [81].

Hay que tener en cuenta que los valores mostrados en la pantalla OLED fueron los

valores instantaneos, y los valores finales obtenidos en el monitor serial son los valores
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(a) Impresién 3D para mostrar los valores me- (b) Impresién 3D con entradas para conector
didos de la persona. micro USB, bateria y cargador micro USB.

Figura 5.6: Prototipo Beta encapsulado en disefio impreso en 3D.
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73, 96
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Figura 5.7: Envio de datos promediados hacia el monitor serial.

promedio de los ultimos 30 segundos. Un ejemplo del resultado obtenido después de 1

minuto en el monitor serial es el mostrado en la figura 5.7
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5.1.4. Desarrollo del prototipo final

Una vez que se han definido los parametros finales, se desarrollé un modelo en 3D
para la impresion, teniendo en cuenta los conectores para la alimentacién del ESP8266
y la alimentacién de la bateria por medio del médulo de carga de la misma. El modelo
para el prototipo final es el mostrado en la figura 5.8. Se ha disenado un prototipo
adicional que se sujeta a la mufieca y se conecta con un cable hacia la banda sujetada

en el dedo indice, tal como se muestra en la figura 5.9.

El prototipo que se ha elegido es el mostrado en la figura 5.8 ya que tiene una
mayor estabilidad al momento de tomar las muestras y no existe mucho ruido de luz
ambiental o movimiento por parte del usuario que pueda afectar a la senal obtenida
por el sensor MAX30102.

Figura 5.8: Modelo 3D para el prototipo final con sujecion en el dedo.

La finalidad de este prototipo es de prescindir de conexiones fisicas hacia una fuente
de energia y enviar los datos directamente hacia la base de datos, por lo que se ha
montado una bateria para la fuente de alimentacion del ESP8266, la pantalla OLED y el
sensor MAX30102. Para que la baterfa funcione correctamente y se pueda cargar usando
un micro USB, se ha usado un médulo de carga de bateria que tiene la caracteristica de
cargar la bateria y al mismo tiempo alimentar al ESP8266. El esquema de conexiones

del prototipo final es el mostrado en la figura 5.10.
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Figura 5.9: Modelo 3D para el prototipo final con sujecion en la muneca.
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Figura 5.10: Esquema de conexiones para el prototipo final.
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Para mostrar los datos en la pantalla OLED 64x48, prescindir de cableado hacia el
dispositivo, se han considerado las conexiones fisicas del prototipo Alpha con las nuevas
conexiones hacia el médulo de bateria y la bateria integrada segtn la hoja de datos el
ESP8266 [80]. La distribucién interna de los componentes utilizados se muestra en la
figura 5.11.

g\ Tapa Pinza Superior

\Wemos OLED

Wemos D1 Mini (ESP8266)

Pinza Superior

Pinza Inferior

Wemos Modulo Bateria

Bateria Litio 200mah

MAX30102

Tapa Pinza Inferior

Figura 5.11: Esquema en 3D de distribucién y disposiciéon de los elementos

Al montar las piezas y soldar los cables, se ha obtenido la tercera versién del pro-

totipo. Fisicamente, el prototipo final es el mostrado en la figura 5.12.

Tabla 5.3: Tabla de conexiones de hardware.
PIN OLED 64x48 MAX30102 Moédulo Bateria
5V - ESP8266 (5V) ESP8266 (5V)
5V ESP8266 (GND) ESP8266 (GND) ESP8266 (GND)
3V3  ESP8266 (3V3) - -
SCL ESP8266 (SCL) ESP8266 (SCL) -
SDA ESP8266 (SDA) ESP8266 (SDA) -
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(a) Modelo impreso en 3D del prototipo final (b) Modelo impreso en 3D del prototipo final
con pantalla OLED. con botdén externo de reinicio.

Figura 5.12: Modelos 3D para el prototipo final.

5.2. Diseno de Firmware para el ESP8266

El programa disenado en Arduino sigue el diagrama de flujo mostrado en la figura
5.13, donde la primera etapa es inicializar las variables globales que seran usadas para el
filtrado, calculo y parametros del sensor. La siguiente seccién verifica si existe presencia
de un dedo, donde se ha comparado un valor de reflexion de 5000 con el valor obtenido
del sensor de luz roja. Una vez comparado el valor, y en caso de no existir la presencia
de un dedo, se inicia un temporizador de 30 segundos que al llegar a cero inicia un
proceso de apagado de los modulos que consumen energia como el sensor, la pantalla
y el ESP8266 (deep sleep).
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Figura 5.13: Diagrama de flujo de programa implementado en prototipo.
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Al detectar la presencia de un dedo, se inicia la lectura del sensor rojo e infrarrojo
y se guarda en variables para usar en las funciones posteriores. El siguiente paso es
el filtrado del ruido y el filtrado del componente de DC para posteriormente usar la
funcion de deteccion de picos. La deteccién de picos guarda el tiempo entre los picos
para calcular la frecuencia cardiaca y promediar los tltimos 15 valores para obtener un

resultado mas preciso.

El siguiente paso es iniciar un segundo temporizador de 60 segundos que tiene la
finalidad de usar los primeros 30 segundos para promediar los valores de FC y SpO2.
Y los dltimos 30 segundos guarda valores de FC cada segundo en un vector para

posteriormente enviar los mismos a la base de datos.

Una vez obtenidos los valores instantaneos se calculan la FC en terminos de las
pulsaciones por minuto (PPM) usando los tiempos promedio obtenidos entre cada
deteccién de picos y el SpO2 usando los valores del sensor rojo e infrarrojo para usar
la ecuacién 5.1 obtenida de la curva de calibracién sugerida por el fabricante del sensor
MAX30102 (figura 5.14). Los valores de la curva de calibracion fueron ajustados para

que se tenga una mejor aproximacién del SpO2 [82].

SpO2 = —45,060 - R* 4 30,354 - R + 93,845 (5.1)

El siguiente paso es mostrar los valores de FC y SpO2 en la pantalla OLED durante
los 60 segundos que dura la medicion. Para esto se han enviado dichos valores usando
el bus 12C hacia la pantalla. Finalmente, al llegar el segundo temporizador a cero, se
usé una seccion de codigo que envia a un PHP para insertar los valores promedio y por
segundos en la base de datos. Al finalizar este proceso, el programa regresa a la seccion

donde verifica si existe la detecciéon de un dedo para realizar una nueva medida.

5.2.1. Descripcion de cédigo para el ESP32

En esta seccion se detallan las seccién de cédigo que son relevantes para el correcto
funcionamiento del prototipo. Sin embargo, existen funciones o librerias que han sido

utilizadas para algunos calculos o aproximaciones.

5.2.1.1. Definicién de variables

En primera instancia se han definido las variables a ser usadas por el ESP8266 para
el procesamiento de las senales obtenidas del sensor MAX30102. Las variables “ssid”,
“password” y “servername” son usadas para la conexién del ESP8266 hacia internet

y hacia el servidor donde estd montada la base de datos y servidor Apache, ademéds
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Curva de Calibracion

Rl — I | [ I ]

:| — —

-100 — —

o

200 — —

-300 — —

oo L J I | | l _

a s 1 1.5 2 25 3 35

Radio

Figura 5.14: Curva de calibracién en funcién del radio R para calculo de SpO2.

se han definido 3 llaves llamadas “apiKeyValue”, “apiKeyValue2” y “apiKeyValue3”
para poder enviar los valores hacia la base de datos para agregar cierto nivel de se-
guridad en el codigo PHP que recibe dichos datos. Las variables “rates”, “rateSpot”,
“lastBeat”, “beatAvg”, “spo2”, “val”, “validSPO2”, “heartRate”, “validHeartRate”,
“av_hr” y “spo” son utilizadas para el cédlculo del ritmo cardiaco y la saturacién de
oxigeno en la sangre instantaneos con la finalidad de promediar los valores a ser mos-
trados en la pantalla OLED y enviados a la base de datos.

Las variables “long_count” y “long_count2” son los temporizadores descritos en el
diagrama de flujo del cédigo para enviar los datos y para finalizar los procesos de
medicion para entrar en un modo de reposo con un bajo consumo de bateria, tal como

se muestra en el cédigo A.1.

Los parametros del sensor MAX30102 se han definido en otra seccién de cédigo,
donde el primer parametro es la intensidad de la luz roja e infrarroja; este valor tiene
un rango entre 0 y 255 que representa un méaximo de 50mA. Ademds, la media de
muestras se definié en 1, ya que el filtrado se hace manualmente, el modo de led al ser

un sensor de luz roja e infrarroja se ha definido en 2, la tasa de muestreo se ha definido
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en 200, el ancho del pulso en 118 y finalmente el conversor ADC en 16384, tal como se

muestra en el cédigo A.2 [83].

5.2.1.2. Deteccion de dedo

Para detectar si existe la presencia o ausencia de un dedo, se ha definido un valor
de 50000 para comparar con la variable “ir”, la cual fue obtenida del sensor MAX30102
y pertenece a la luz infrarroja. En caso de detectar un dedo, el valor de “ir” es mayor
a 50000, por lo que se muestra el logo de un corazén junto con el ritmo cardiaco,
el icono de porcentaje junto al porcentaje de saturacién de oxigeno y finalmente el

temporizador, que va desde un valor de 60 a un valor de 0.

[159%))

Al detectar la presencia de un dedo se cumple la condicién que la variable “ir” es
mayor a 50000, por lo que entra en la segunda condicién. La segunda condicion define
las variables promedio en cero para que no afecten mediciones previas. Ademas, se
muestra un mensaje de “SIN DEDO” en la pantalla OLED, tal como se muestra en el
codigo A.3.

5.2.1.3. Temporizador y secuencia de apagado

Para iniciar la secuencia de apagado del sensor y pantalla es necesario que el tem-
porizador de 30 segundos llegue a cero. Este temporizador se inicia cuando no haya
deteccion de un dedo. En la seccién del codigo A.6 se puede ver que la primera parte
compara la variable “count2” con el valor de cero. Una vez que el valor del temporiza-
dor llega a cero se definen los valores minimos del sensor MAX30102, ademas el brillo
del led se define como cero para apagar el led y reducir el consumo de energia. Para
apagar la pantalla se ha enviado el comando para limpiar la pantalla y finalmente se
envia el comando de “deep sleep” al ESP8266 para que entre en un modo de consumo

minimo de energia, apagando el médulo WiFi.

5.2.1.4. Lectura de luz roja e infrarroja

Para realizar la lectura de los datos digitales de la luz roja e infrarroja se ha insertado
un comando para verificar que exista el sensor con datos disponibles, una vez que se
ha verificado que existen nuevos datos se leen los valores rojo e infrarrojo dentro de un
bucle “while” [83]. Los valores del sensor rojo e infrarrojo se leen usando las funciones
de la libreria “SparkFun” llamadas “getFIFOIR” y “getFIFORed”, tal como se muestra
en el codigo A.9.
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5.2.1.5. Filtro EMA para luz roja e infrarroja

El filtro EMA paso bajo ha sido aplicado a la variables “avered” y “aveir”, con el
fin de eliminar el ruido existente en el ambiente y por movimiento del dedo. Se puede
apreciar que el valor « del filtro estd definido por la variable “frate” y es el mismo para

las dos senales, tal como se muestra en el codigo A.7.

5.2.1.6. Calculo de FC y Sp0O2

Una vez filtradas las senales, se calculé la FC usando un detector de picos defi-
nido por la funcién “checkForBeat”, donde el parametro es el valor de la luz infra-
rroja previamente filtrada. Una vez detectado el pulso o pico, se procede a restar el
tiempo entre picos para calcular la FC en término de los PPM usando la ecuacion
beatsPer Minute = 60/(delta/1000,0), donde la variable “beatsPerMinute” es el valor
instantaneo de la FC. Ademas, para evitar errores de medicién, se ha definido un rango
entre 20 y 255, donde al estar la FC dentro de este rango se procede con el calculo del

promedio de la FC usando los tltimos n valores.

Los tltimos n valores estan definidos por la variable “RATE_SIZE” y finalmente se

almacenan en la variable “beatAvg”, tal como se muestra en el codigo A.4.

Para el calculo del SpO2 se han deinido las variables “sumredrms” y “sumirrms”.
Estas dos variables almacenan la suma al cuadrado de los componentes rojo e infrarrojo.
El cédlculo de R se realiza usando la ecuacion 5.2, donde los valores “avered” y “aveir”

son los promedios instantaneos de los componentes rojo e infrarrojo.

v/ RM Srojo

o DCRojo
\/RMS[nfrarrojo
DCInfrarrojo

(5.2)

Una vez obtenido el radio R, se calcula el valor del SpO2 usando la ecuacion 5.3
para calcular el valor aproximado del porcentaje de saturacion de oxigeno en la sangre.
Finalmente, se reinician las variables usadas con un valor de cero para poder calcular

nuevamente la saturacién de oxigeno, tal como se muestra en el cédigo A.8.

SpO2 = —45,060 x R? + 30,354 x R + 93,845 (5.3)
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5.2.1.7. Promedio de iltimos 30 segundos

Cuando el temporizador estd entre 30 y 0 segundos, se realiza una suma de todos
los valores anteriores de FC y SpO2, tal como se muestra en el codigo A.5. Una vez
que el temporizador llega a cero, se dividen los valores de las variables “av_hr” y “spo”
entre 31, ya que es la cantidad de valores que se suman en el intervalo, obteniendo

finalmente el vector de datos promedio a ser enviado a la base de datos.

5.2.1.8. Envio de datos desde ESP8266 hacia la base de datos

Para el envio de datos hacia la base de datos se ha creado un cliente WiFi y
clientes HT'TP para cada uno de los vectores de datos. Este codigo esta dividido en
tres secciones, en el anexo A.10. se puede identificar de manera clara dichas secciones.
La primera seccion es la encargada de enviar la primera llave API para validar desde el
servidor que los datos sean de una fuente confiable. La segunda seccién de cédigo envia
una cadena de caracteres que contiene la segunda “api key” y el vector de datos de los
PPM de los ultimos 30 segundos. Finalmente, se envia la tltima cadena de caracteres
que contiene la tercera “api key” junto con los valores de FC y SpO2 promediados de

los ultimos 30 segundos.

5.3. Diseno de software para el servidor Web en la

nube

La pagina web HTTP tiene el objetivo de mostrar los valores promedio del ritmo
cardiaco y saturacion de oxigeno de los pacientes registrados; ademés se ha disenado
una pagina para poder visualizar de forma grafica los ultimos 30 valores de los PPM de
cada registro, También, se agregd un botén para poder borrar los registros sin validez.

El servidor HTTP se ha disenado en 5 moédulos, los cuales se muestran a continuacion:
s Interfaz de inicio

Interfaz de inicio de sesién

Interfaz de visualizacion de registros y valores promedio

Interfaz de grafica de FC durante 30 segundos

Interfaz para borrar datos
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5.3.0.1. Pagina de inicio

Se ha disenado una pagina de inicio que tiene un titulo descriptivo sobre la base de
datos y un botén para iniciar sesion, donde el enlace para acceder a la pagina de inicio

es www.puslioximetro.ml y la misma es la mostrada en la figura 5.15.

m PulsiOXI’metro INICIAR SESION

Base de datos
para pacientes

Registro de Saturacién de oxigeno y ritmo cardiaco

Iniciar Sesién

Figura 5.15: Pagina de inicio con titulo descriptivo de la base de datos.

5.3.0.2. Pagina de inicio de sesion

La pagina de inicio de sesion tiene campos para ingresar el nombre y contrasena
de un usuario creado en la base de datos, por lo que esta pégina contiene cédigo PHP
que valida los datos ingresados en la base de datos para verificar si el usuario existe.
Ademas, se ha creado un enlace a la pagina de inicio en el icono de la pagina, tal como

se muestra en la figura 5.16.
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w PulsiOximetro

Iniciar Sesion

Usuario *

Administrador

Contasefa *

O Recordarme

INICIAR SESION

Recuperar Contrasefia?

Figura 5.16: Pagina de inicio de sesion.

5.3.0.3. Pagina de visualizacién de registros y valores promedio

Una vez creada la sesion desde la pagina de inicio de sesiéon se creé una nueva
pagina (figura 5.17) de usuario para poder visualizar los registros de cada medicién
realizada con el prototipo. Los registros incrementales contienen la informacién del
ritmo cardiaco y la saturacién de oxigeno en la sangre asi como un campo para poder
visualizar los datos a detalle y borrar el registro correspondiente a la fila del mismo.
Se anadié un botén de cierre de sesiéon donde se indica el nombre de usuario que ha
ingresado; este boton cierra por completo la sesion y redirige a la pagina de inicio de

sesion.
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q PulsiOximetro Bienvenido Esteban! CERRAR SESION

Pacientes Registrados

D SPO2 PPM Ver Borrar

e e

3 94 69

4 96 63

Eﬂ‘

5 97 59

Eﬂ’

6 94 62

Eﬂ‘

7 97 66

© 6 6 6 6 6 6 ¢
=

Figura 5.17: Pagina de visualizacién de registros con valores promedio de FC (PPM)
y SpO2 (%).

5.3.0.4. Pagina de grafica de PPM durante 30 segundos

Al ingresar al icono de visualizacién desde la pagina descrita anteriormente, se
puede ingresar a una nueva pagina que muestra una grafica con los ultimos 30 valores
registrados cada segundo para poder validar los datos y evitar una toma de datos
erronea. Ademas, existe un boton para regresar a la pagina anterior, tal como se muestra

en la figura 5.18.

w PulsiOximetro Bienvenido Esteban! CERRAR SESION

Informacion del Paciente 1

Grafica Temporal PPM

9
6 PPM: 62

Regresar

Figura 5.18: Pagina de grafica de los ultimos 30 segundos del ritmo cardiaco.

David Damian Neira Carvallo 82
Esteban Javier Rios Cedillo



UCUENCA Facultad de Ingenieria

5.3.0.5. Pagina para borrar datos

Al ingresar en el enlace para borrar el registro se eliminan los dos valores promedio
de la tabla principal y la tabla creada para los 30 segundos de PPM del registro
seleccionado, donde se muestran los dos mensajes de confirmacion, tal como se muestra

en la figura 5.19.

Registro eliminado

Tabla Eliminada

Regresar

Figura 5.19: Pagina para borrar un registro de la base de datos.

5.3.1. Creacion de la base de datos

La base de datos se ha creado en MySQL, donde se han creado 2 usuarios con
privilegios de acceso a todas las tablas y a las bases de datos creadas. Los dos usuarios

y la base de datos creada son los mostrados en la figura 5.20.

data

(a) Lista de bases de datos creadas ma- (b) Lista de usuarios creados manualmente y

nualmente y automaticamente. automaticamente.

Figura 5.20: Bases de datos y usuarios creados.
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Dentro de la base de datos PPM_SPO2 se ha creado una tabla principal para poder
insertar los valores principales promediados para visualizar en la pagina principal de
registros. La tabla principal tiene el nombre de “datos” con los campos “id”, “spo2_avg”
y “ppm_avg”’. El campo ID se ha definido como el valor principal y ademéas es auto
incremental para poder insertar los siguientes registros evitando que se dupliquen las
llaves principales. El esquema de la tabla es la mostrada en la figura 5.21(a) y los

primeros valores insertados en la tabla son los mostrados en la figura 5.21(b).

| NULL
| NULL
| NULL
R +- —H--- - R
in set (0.01

(a) Esquema de la tabla principal “datos”. (b) Lista de usuarios creados manualmente

y automaticamente.

Figura 5.21: Valores insertados en la tabla principal “datos”.

Dentro de la base de datos PPM_SPO2 se ha creado una tabla secundaria para
poder insertar los valores de cada segundo en un intervalo de 30 segundos promediados
para observar en la pagina de visualizaciéon. La tabla secundaria tiene el nombre de
“userval id” con los campos “id” y “ppm”. El campo ID se ha definido como el valor
principal y ademas es auto incremental para poder insertar los siguientes registros evi-
tando que se dupliquen las llaves principales. El esquema de la tabla es la mostrada en
la figura 5.21(a) y los primeros valores insertados en la tabla son los mostrados en la
figura 5.21(b).

Hay que tener en cuenta que la tabla secundaria se crea una vez que se inserta un
nuevo registro en la tabla principal. El cédigo encargado para crear esta tabla estéd

dentro de la estructura HTML y se conecta usando PHP.

NULL
| NULL

(a) Esquema de la tabla secundaria (b) Lista de usuarios creados manualmente

“userval_id”. y automaticamente.

Figura 5.22: Valores insertados en la tabla secundaria “userval_id”.
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5.3.2. Diseno de la recepciéon de datos en HTML con PHP

Dentro del servidor Apache se ha instalado el conector PHP en la versién 7.0, el
cual se encarga de realizar las peticiones a la base de datos, debido a que el servidor
Apache, PHP y MySQL estan en el mismo servidor. La direccién usada para realizar
las peticiones fue la 127.0.0.1 o “localhost”. La primera seccion de cédigo fue usada
para validar el usuario y crear la sesion con la base de datos dentro de la pagina de
inicio de sesion.

La seccion de codigo A.13 muestra el proceso de validacion de credenciales una vez
que se hace hace clic en el botén de inicio de sesién donde este botén tiene el valor
“iniciar”, ademas se ha insertado el nombre del servidor como “localhost”, el nombre de
la base de datos como “PPM_SPO2”, el nombre de usuario y contrasena ingresados en
los campos. Una vez que se valida el usuario y contrasena, el cédigo valida si se muestra
el mensaje de error de “Usuario o contrasena incorrectos” o la pagina BDS.php con el

header con las credenciales de usuario y contrasena.

Una vez iniciada la sesién, se ha creado un coédigo para validar nuevamente los datos
de usuario y contrasena introducidas y enviados desde la pagina de inicio de sesién,
por lo que se verifica si existe una conexion hacia la tabla “datos” de la base de datos
“PPM_SPO2”, por lo que una vez que se ha verificado, se muestra el nombre de usuario

el inicio de la pagina y la tabla de registros, tal como se muestra en el cdédigo A.11.

Una vez que se han validado las credenciales de inicio de sesion se procede a mostrar
en una tabla los valores de los registros de la tabla principal junto con iconos para
visualizar la gréfica del ritmo cardiaco y borrar dichos registro (cédigo A.14). Se han
asignado a las imagenes “ver” y “borrar” los id de cada registro para poder visualizar

los registros correctos en las otras paginas.

Dentro de la seccion “ver” existe la seccion principal para validar las credenciales
de sesion del usuario que se muestra en la secciéon de cédigo A.11. Una vez validadas
las credenciales de inicio de sesién se obtienen los datos de la tabla “userval n”, tal
como se muestra en la seccién de codigo A.15 y se guardan en la variable “result” para

posteriormente obtener los valores uno a uno e ingresar en la grafica de FC.

Para la seccién “borrar” se ha usado la seccion de codigo A.11 para validar las
credenciales de sesion del usuario, por lo que esta seccidn es necesario borrar el registro
de la tabla principal correspondiente al ID y la tabla creada de valores para graficar la
FC. La seccién de cédigo A.12 muestra una sentencia SQL para eliminar el registro y
la tabla. Finalmente, se muestra un mensaje de éxito de que el registro y la tabla ha

sido borradas exitosamente.

Finalmente se ha creado un cédigo en PHP para recibir los datos desde el ESP8266
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(cédigo A.16). Este cddigo es el encargado de insertar los valores promedio en la tabla
principal de la base de datos y crear una tabla para cada uno de los registros con el fin

4

de guardar los datos que seran graficados en la seccion “ver”.

La primera seccién es la definicion de las claves para poder ingresar los datos y una
vez que se detecte un envio de datos, se procede a comparar cada una de las llaves,
donde la primera llave es para crear la tabla “userval_n” con los atributos para insertar
los valores de PPM, la segunda llave tiene la funcion de ingresar a la secciéon de cédigo
para insertar los valores de PPM en un rango de 30 segundos, por lo que esta seccion

se encuentra en un bucle “for” desde 0 hasta 29.

La ultima llave tiene la funcién de ingresar a la seccién de codigo para ingresar el
valor de FC promedio y SpO2 promedio obtenidos desde el ESP8266, por lo que esta

seccion inserta el registro en la tabla que es mostrada en la pagina principal de datos.
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6. Pruebas del Prototipo

En este capitulo se muestran las pruebas realizadas a lo largo de la construccién
del dispositivo con los prototipos Alpha y Beta, asi como las pruebas realizadas con
el prototipo final. Se describen dos experimentos realizados que tienen el objetivo de
validar los resultados obtenidos y, si es el caso, calibrar los pardmetros del algoritmo
realizado que influyen en la obtencién de los valores de frecuencia cardiaca (FC) y
saturacién periférica de oxigeno (SpO2). Con el prototipo final se realizaron pruebas de
laboratorio enfocadas en la integracion del dispositivo con la plataforma desarrollada,
la cual tiene como fin comprobar el envio correcto de los parametros sensados y su

correcta lectura en la interfaz realizada en la nube.

Para las pruebas de los prototipos, se optd por realizar una comparacion de los valo-
res obtenidos de los prototipos con un pulsioximetro Zacurate 500DL-M Pro Series, de
uso médico profesional. Como se mencioné anteriormente en el capitulo 3, la validacion
mediante el uso de un pulsioximetro comercial es valido; sin embargo, este proceso se
realiza igualmente mediante desaturacién controlada, lo que conlleva la utilizacion de
recursos que no se encuentran al alcance de este trabajo. Sin embargo, los parametros
de precision y exactitud evaluados se obtendran en base a la norma INEN ISO-9919

para pulsioximetros que rige en el Ecuador.

El primer experimento que se plantea es la obtencion de valores de FC y SpO2 con
personas sanas mediante el prototipo Alpha construido y un pulsioximetro comercial

profesional validado por organismos de regulacion de este tipo de dispositivos.

Con la validacién de los valores obtenidos con personas sanas, se procedio a realizar
una validacion final con personas Post-Covid19, como trabajo conjunto con estudiantes
de fisioterapia de la Universidad de Cuenca. Ellos se apoyaron en el prototipo Beta
para el desarrollo de su trabajo de titulacién: “Signos vitales y escalas, presencial y
telematica, en pacientes Post-Covid19. Centro de salud “El Valle” de estudiantes de
fisioterapia. Azuay-Ecuador 2021-2022” [84]. Ahi, a la par, se realizé la comparativa
de los valores obtenidos con el dispositivo desarrollado frente al mismo dispositivo

comercial utilizado en el primer experimento.

Para el desarrollo de los experimentos se ha utilizado el proceso experimental pro-
puesta por Wohlin et. al [85] que plantea una metodologia de 4 actividades aplicadas
para probar la validez de los valores sensados obtenidos. Las fases de este proceso son:
1)Definicién del alcance, 2) Planificacién, 3) Operacién y 4) Anélisis e Interpretacion,

las cuales estan descritas a continuacion.

David Damian Neira Carvallo 87
Esteban Javier Rios Cedillo



UCUENCA Facultad de Ingenieria

6.1. Pruebas de laboratorio con personas sanas

Las primeras pruebas realizadas de laboratorio para verificacion de los valores ob-
tenidos se realizé con personas sanas. A continuacion, se detallan los pasos seguidos

para el desarrollo de esta actividad.

El objetivo de este experimento fue comparar los resultados de mediciéon de FC y
SpO2 obtenidos por el prototipo Alpha frente a un dispositivo comercial validado por
la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA por sus siglas en ingles) y el
certificado CE de la Unién Europea. A partir de los resultados obtenidos se calculara la
exactitud y precision del dispositivo construido frente al dispositivo comercial y evaluar
si estos valores se encuentran en el rango aceptable de funcionamiento, de acuerdo a la
norma INEN ISO-9919. El analisis de los resultados se basa en los procesos de validacién

descritos en esta norma.

6.1.1. Definicion de Alcance

La definicién del alcance fue definida de acuerdo a la plantilla Goal Question Metric
(GQM) para la definicién del objetivo del experimento. De acuerdo a esta plantilla,
el objetivo del experimento es el siguiente: “Analizar los valores obtenidos por el pul-
sioximetro construido, con el propdsito de evaluar con respecto a la validez de los valores
obtenidos frente a un dispositivo comercial desde el punto de vista del evaluador en el

contexto de personas sanas evaluadas con los dos dispositivos.”

6.1.2. Planificacion

Los objetos experimentales consisten en dos pulsioximetros, el un equipo es el pri-
mer prototipo desarrollando durante este trabajo, y el otro equipo es un oximetro de
pulso comercial Zacurate 500DL-M Pro Series, el cual se encuentra producido bajo los
estandares de la FDA y CE.

El dispositivo construido fue descrito en el capitulo 5 donde se indican sus carac-
teristicas. El dispositivo utilizado en este experimento fue prototipo Alpha, el cual
mostraba directamente los valores sensados de FC y SpO2 en la pantalla de un orde-

nador a través del monitor serial de la aplicacién Arduino IDE.

El oximetro de pulso médico Zacurate 500DL-M sirve para medir y mostrar la %SpO2
y la FC de los pacientes. El dispositivo esta disenado para la verificacién puntual de
pacientes adultos y pediatricos en los dedos en entornos como hospitales, clinicas, ser-

vicios médicos de emergencia y servicios de salud a domicilio. El equipo tiene un nivel
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de precisién de 2% en el rango de 70% a 99 % de SpO2, menor a este valor no se
encuentra definido, para los de FC la precisién se encuentra en el rango de £2 ppm

[36).

Mediante estos dos dispositivos, se tomara la medida de la FC y SpO2 a voluntarios
de manera simultanea en un ambiente de pruebas con supervisién del evaluador. El
experimento consiste en colocar los dos dispositivos en los dedos indices de cada mano
mientras estas personas se encuentran sentadas con las manos descansando sobre una
mesa. El tiempo que las personas permaneceran con el dispositivo en sus dedos sera de
60 segundos. Para el registro de los valores obtenidos, se tendra en cuenta el registro
de los valores del prototipo en el monitor serial de Arduino IDE cada 30 segundos.
Luego de los primeros 30 segundos, se contard mediante un cronémetro los siguientes
30 segundos para registrar los valores leidos con el dispositivo comercial mientras que
los valores del prototipo registrados seran los mostrados en el ordenador. El tiempo
de sensado escogido tiene el objetivo de obtener valores estables SpO2 y FC causados
por los algoritmos de calculo de los parametros de cada dispositivo y factores externos

como movimiento de los pacientes o mala colocacion de los dedos en los dispositivos.

Mediante los resultados obtenidos, se analizara el parametro de exactitud de los
valores de FC y SpO2 del prototipo desarrollado tomando como valores de referencia

los valores del equipo comercial mediante el calculo de exactitud planteado en la norma

ISO-9919.

6.1.2.1. Seleccion de los sujetos

Para el experimento realizado con personas sanas, se escogio aleatoriamente a per-
sonas entre 18 anos y 70 anos seleccionando a personas sin enfermedades respiratorias
o cardiacas. Segun las recomendaciones de la ISO-9919, el niimero de personas debe ser
suficiente para obtener valores de precision significativamente estadisticos. Para ello,

se realiz6 las pruebas con un grupo de 30 personas sanas.

6.1.2.2. Seleccion de variables

Las variables independientes del experimento son los valores de FC del pulsioximetro
construido y el comercial, y de la misma manera, los valores de SpO2 de estos dos

equipos.
Se definen tres variables dependientes de acuerdo a la norma ISO-9919.

La primera variable dependiente es el valor medio de sesgo existente. Este valor

se refiere al promedio de la diferencia de los valores sensados frente a los valores de
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referencia. Se calcula mediante la siguiente férmula:

> iy (SpOy; — Sgy)

n

B= (6.1)

La segunda variable dependiente se trata de la precision. Este valor se refiere a la
variabilidad entre los valores sensados. Se define como la desviacién estandar del sesgo

y se calcula mediante la siguiente formula:

n 2

n—1

La tercera variable dependiente es la variable referida a la exactitud de la media,
que se refiere a la diferencia entre la medicién media observada y el valor de referencia.

Se calcula mediante la raiz de la media cuadritica del error:

" (SpOg;i — SpOp,)?
n

Esta tltima es la variable dependiente de mayor atenciéon para la validacién del

dispositivo, de acuerdo a la norma. Para la comprobacion de los valores de FC sensados,

se utilizaran las mismas variables dependientes descritas para la SpO2.

6.1.2.3. Formulacion de hipétesis

Para este experimento, se definieron tres hipdtesis para cada término sensado. La
primera hipdtesis se relaciona a la diferencia entre los valores obtenidos de las variables

independientes planteadas.

» M o: El pulsioximetro construido mide valores de F'C' iguales al dispositivo co-

mercial en personas sanas. H;; = = H;

» Hy: El pulsioximetro construido mide valores de SpO2 iguales al dispositivo

comercial en personas sanas. Hy; = = Hs

Por otro lado, en concordancia con la norma ISO-9919, se considera que un valor de
exactitud aceptable no debe exceder de +4 % de variacién. Sin embargo, recomienda
que se use valores menores de variacion; es por eso que se plantea obtener una variacion
menor al limite aceptado. De acuerdo a este requerimiento, se plantea las siguientes

hipotesis para verificar el cumplimiento de la exactitud
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» H3,: La exactitud de los valores de SpO2 sensados por el dispositivo construido

es menor a —3 % en comparacién con el dispositivo comercial en personas sanas.
H;1 = —Hsp

» Hyp: La exactitud de los valores de FC sensados por el dispositivo construido es

menor a —3ppm en comparacion con el dispositivo comercial en personas sanas.
Hyy = —Hsp

» H;4: La exactitud de los valores de SpO2 sensados por el dispositivo construido
es mayor a +3 % en comparacién con el dispositivo comercial en personas sanas.
Hsy = —Hsp

» Hgo: La exactitud de los valores de FC sensados por el dispositivo construido es
mayor a +3ppm en comparacién con el dispositivo comercial en personas sanas.
He1 = —Hep

6.1.3. Operacion

Las pruebas se realizaron con 30 personas de diferentes edades, que oscilan entre
los 18 y 70 anos de edad, y sexo. El criterio de exclusion utilizado es que estas sean
personas sanas sin problemas cardiorespiratorios, no fumadores y que no hayan teni-
do COVID-19 en los ultimos 6 meses. El experimento fue realizado con el segundo

prototipo construido.

Todas las personas que participaron del experimento fueron informadas del objetivo
del experimento. Los procedimientos a realizarse durante este proceso fueron acepta-
dos mediante un documento de consentimiento informado que fue firmado por cada
participante. Para la medicion de los valores de SpO2 y FC, a los participantes se les
pidié que se mantuvieran sentados con las manos extendidas sobre una mesa con los
equipos colocados en sus dedos indices, evitando moverlos durante el sensado. A todos
los participantes se les colocé el prototipo Alpha en el dedo indice de la mano derecha
y el dispositivo comercial en el dedo de la mano izquierda de manera simultanea. El
tiempo de sensado fue de 60 segundos, que tomaba como referencia el registro de los
valores de FC y SpO2 en el monitor serial cada 30 segundos, luego del primer registro
en los primeros 30 segundos se cronometraba otros 30 segundos para el registro de los
valores leidos con el dispositivo comercial. Luego de estos 30 segundos, se procedia a
registrar de manera manual los valores puntales obtenidos por el equipo de referencia,
mientras el valor del dispositivo de prueba lo registraba de manera automatica en el

monitor serial de la aplicacion Arduino IDE.

Finalmente, los valores de FC y y SpO2 obtenidos en el monitor serial se transcribian

en un documento de célculo junto con los valores obtenidos del pulsioximetro Zacurate
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500DL-M.

6.2. Pruebas de validaciéon con personas post- CO-
VID19

Luego de las pruebas y validacion de datos con personas sanas, ya con el prototipo
beta que se encuentra descrito en el capitulo 5, en el marco del Laboratorio de Teleme-
dicina y Salud Digital, se realizé un trabajo conjunto con estudiantes de la carrera de
Fisioterapia de la Universidad de Cuenca. Se apoyé el trabajo de titulaciéon “Signos vi-
tales y escalas, presencial y telematica, en pacientes Post-Covid19. Centro de salud “El
Valle” de estudiantes de fisioterapia. Azuay-Ecuador 2021-2022”. Este trabajo tuvo la
aprobacién del protocolo ante el COBIAS para el uso con pacientes [84]. El objetivo de
dicho trabajo fue la captura de datos con el prototipo Beta de manera telematica, fren-
te a un dispositivo comercial de manera presencial. De la misma manera, estos datos
permitirian probar la validez del dispositivo para monitorear a personas Post-Covid19.

A continuacion, se detallan los pasos seguidos para el desarrollo de esta actividad.

El objetivo de este experimento es probar la validez del dispositivo realizado para
monitorizar a personas Post-Covid19. Para ello, se comparara los resultados de medi-
cion de FC y SpO2 obtenidos por el prototipo Beta frente a al dispositivo utilizado en
la comprobacién de exactitud personas sanas, esta vez frente a personas Post-Covid19.
A partir de los resultados obtenidos, se calculara la exactitud y precisién del dispositivo
construido frente al dispositivo comercial y evaluar si estos valores se encuentran en el
rango aceptable de funcionamiento, de acuerdo a la norma INEN ISO-9919. El analisis

de los resultados se basa en los procesos de validacion descritos en esta norma.

6.2.1. Definicién de Alcance

La definicién del alcance fue definida de acuerdo a la plantilla GQM para la defi-
nicion del objetivo del experimento. De acuerdo a esta plantilla, el objetivo del expe-
rimento es el siguiente: “Analizar los valores obtenidos por pulsioximetro construido,
con el propésito de evaluar con respecto a la validez de los valores obtenidos frente a un
dispositivo comercial desde el punto de vista del evaluador en el contexto de personas

Post-Covid19 evaluadas con los dos dispositivos.”
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6.2.2. Planificacion

Los objetos experimentales consisten en dos pulsioximetros, el un equipo es el se-
gundo prototipo desarrollado en este trabajo, y el otro equipo es un oximetro de pul-
so comercial Zacurate 500DL-M Pro Series, el cual se encuentra producido bajo los
estandares de la FDA y CE.

El dispositivo utilizado en este experimento fue el prototipo Beta, desarrollado en
base al prototipo Alpha, al cual se le agregé una carcasa para contener los mddulos.
Ademas, la pantalla OLED muestras los valores de FC y SpO2 y cuenta con un contador
de 60 segundo regresivos, y al momento en que este llega a 0, se registra los valores

obtenidos en el monitor serial de la aplicaciéon Arduino IDE.

El oximetro de pulso médico Zacurate 500DL-M sirve para medir y mostrar la %Sp0O2
y la FC de los pacientes. El dispositivo estd disenado para la verificacién puntual de
pacientes adultos y pedidtricos en los dedos en entornos como hospitales, clinicas, ser-
vicios médicos de emergencia y servicios de salud a domicilio. El equipo tiene un nivel
de precisién de +2% en el rango de 70% a 99 % de SpO2, menor a este valor no se
encuentra definido, para los de FC la precisién se encuentra en el rango de £2 ppm
[86].

Mediante estos dos dispositivos, se tomard la medida de la FC y SpO2 a voluntarios
de manera simultanea en un ambiente de pruebas con instrucciones del evaluador. El
experimento consiste, al igual que el experimento anterior, en colocar los dos dispositi-
vos en los dedos indices de cada mano mientras estas personas se encuentran sentadas
con las manos descansando sobre una mesa. El tiempo que las personas Post-Covid19
permaneceran con el dispositivo en sus dedos estara definido por el contador del proto-
tipo, al momento que el contador llegue a 0, se registrara el valor leido en el dispositivo
comercial, mientras el valor del prototipo beta se registrard en la el monitor serial de
la aplicacién Arduino IDE. El tiempo de sensado escogido tiene el objetivo de obtener
valores estables SpO2 y FC debido a los algoritmos de calculo de los parametros de ca-
da dispositivo y factores externos como movimiento de los pacientes o mala colocacién

de los dedos en los dispositivos.

Con los resultados obtenidos, se analizara el parametro de exactitud de los valores de
FC y SpO2 del prototipo desarrollado, tomando como valores de referencia los valores

del equipo comercial mediante el calculo de exactitud planteado en la norma ISO-9919.
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6.2.2.1. Seleccion de los sujetos

Para el experimento realizado con personas Post-Covid19, las personas escogidas se
basaron en los requerimientos del trabajo de titulacién de los companeros de fisiotera-
pia, los cuales tenian como poblacién los pacientes Post-Covid19 del centro de salud .*!
Valle”. La muestra necesaria para su investigacion fue de 297 personas Post-Covid19.

Los criterios de inclusién y exclusion de la muestra fueron los siguientes [84]:
Criterios de inclusion y exclusion:
Inclusion:

= Pacientes que se encuentren en los registros de Post-Covid 19 del centro de salud
“El Valle”.

» Pacientes diagnosticados Post-Covid 19.
s Pacientes Post-Covid 19 dados de alta en los tltimos seis meses.

= Pacientes que presenten prueba PCR, de antigeno o hisopado que corrobore si

son pacientes Post-Covid 19.
Exclusién:
= Pacientes que tengan registros incompletos.
= Pacientes que se encuentren en los registros y hayan fallecido después del alta.
» Pacientes que asistan sin portar su cédula de identidad.
» Pacientes que hayan sido dados de alta hace mas de 6 meses.
= Pacientes que presentan amputacion de la extremidad superior.
» Pacientes dependientes de oxigeno.
= Pacientes hemodinamicamente inestables.

= Pacientes que no asisten a la evaluacién

6.2.2.2. Seleccion de variables

Las variables independientes para el experimento de este trabajo son las mismas que
en el primer experimento, los valores de FC del pulsioximetro construido y el comercial,
y de la misma manera, los valores de SpO2 de estos dos equipos. De la mismas manera,

se definen las mismas variables dependientes de acuerdo a la norma ISO-9919.
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La primera variable dependiente es el valor medio de sesgo existente. Este valor
se refiere al promedio de la diferencia de los valores sensados frente a los valores de

referencia. Se calcula mediante el siguiente formula:

> ie1 (SpOs;i — Ski)

n

B =

(6.4)

La segunda variable dependiente se trata de la precision. Este valor se refiere a la
variabilidad entre los valores sensados. Se define como la desviacién estandar del sesgo,

se calcula mediante la siguiente férmula:

n 2

n—1

La tercera variable dependiente es la variable referida a la exactitud de la media,
que se refiere a la diferencia entre la medicién media observada y el valor de referencia.

Se calcula mediante la raiz de la media cuadratica del error:

n 2
Arms = \/Zi:1 <Sp022 SpORZ> (66)

n

Esta ultima, es la variable dependiente de mayor atencién para la validacion del
dispositivo. Para los valores de FC, se obtendran las mismas variables dependientes

para su analisis y validez.

6.2.2.3. Formulacién de hipdétesis

Para este experimento se plantearon tres hipotesis para cada término sensado. La
primera hipdtesis se relaciona a la diferencia entre los valores obtenidos de las variables

independientes planteadas.

» H,o: El pulsioximetro construido mide valores de F'C' iguales al dispositivo co-

mercial en personas Post-Covid19. H,; = ~H; g

» Hy: El pulsioximetro construido mide valores de SpO2 iguales al dispositivo

comercial en personas Post-Covid19. Hy; = —Hs g

Por otro lado, en concordancia con la norma ISO-9919, se considera que un valor de
exactitud aceptable no debe exceder de +4 % de variacién. Sin embargo, recomienda
que se use valores menores de variacion, es por eso que se plantea obtener una variacién
menor al limite aceptado. De acuerdo a este requerimiento, se plantean las siguientes

hipétesis para verificar el cumplimiento de la exactitud
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» H3,: La exactitud de los valores de SpO2 sensados por el dispositivo construido

es menor a —3 % en comparacién con el dispositivo comercial en Post-Covid19.
H;1 = —Hsp

» Hyp: La exactitud de los valores de FC sensados por el dispositivo construido es
menor a —3ppm en comparacién con el dispositivo comercial en Post-Covid19.
Hyy = —Hyp

» H;4: La exactitud de los valores de SpO2 sensados por el dispositivo construido
es mayor a +3 % en comparacién con el dispositivo comercial en Post-Covid19.
Hsy = —Hsp

» Hgo: La exactitud de los valores de FC sensados por el dispositivo construido es
mayor a +3ppm en comparacién con el dispositivo comercial en Post-Covid19.
He1 = —Hep

6.2.3. Operacion

Las pruebas se realizaron con 297 personas Post-Covid19 de diferentes edades, que
oscilan entre los 18 y 91 anos de edad, y sexo. El criterio de exclusiéon utilizado fue
descrito anteriormente de acuerdo a los criterios utilizados por los companeros de fi-

sioterapia. El experimento fue realizado con el prototipo Beta.

Antes de realizar las pruebas experimentales, la persona debia estar presente 10
minutos en reposo para la evaluacion. Esta persona requeria contar con su documento
de identificacién y la prueba PCR, de antigenos o hisopado que refleje negatividad a la
enfermedad de Covid-19. Todas las personas que participaron del experimento fueron
informadas del objetivo del experimento, los procedimientos a realizarse durante este
proceso fueron aceptados mediante un documento de consentimiento informado que fue
firmado por cada participante libre y voluntariamente. Para la medicién de los valores
de SpO2 y FC, a los participante se les pidié que se mantuvieran sentados con las manos
extendidas sobre una mesa con los equipos colocados en sus dedos indices, evitando
moverlos durante el sensado. A todos los participantes se les colocé el prototipo beta
en el dedo indice de la mano derecha y el dispositivo comercial en el dedo de la mano
izquierda de manera simultanea. El tiempo de sensado fue de 60 segundos, el cual
se encontraba regulado mediante un contador que fue configurado en la pantalla del
prototipo utilizado. Al momento de que este llegara a 0, se procedia a registrar de
manera manual los valores puntales obtenidos por el equipo de referencia, mientras el
valor del prototipo Beta lo registraba de manera automatica en el monitor serial de la

aplicacion Arduino IDE.

Finalmente, los valores de FC y y SpO2 obtenidos en el monitor serial se transcribian
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en un documento de célculo junto con los valores obtenidos del pulsioximetro Zacurate
500DL-M.

6.3. Pruebas de laboratorio Prototipo Final

Con las pruebas de validacion del prototipo Alpha y Beta se consigue la estabiliza-
cién del procesamiento de seniales por lo que el prototipo final solamente busca mejorar
la lectura a través del envio inalambrico de informacién. El prototipo final, cuenta
con el mismo software de procesamiento de datos del prototipo Beta, al que se anade
la configuracién de red para la conexion inaldmbrica del dispositivo y el envio de los

parametros obtenidos a la base de datos en el servidor.

Las pruebas de este prototipo se centraron en la comprobacion del envio de los
parametros a la base de datos y su correcta visualizacion en el interfaz desarrollado.
Para estas prueba se realizaron lecturas con el prototipo mientras se comprobaba el
registro de los valores en el servidor. Estas pruebas se realizaron sin la comparacion
hecha con los prototipos Alpha y Beta frente al pulsioximetro Zacurate 500DL-M. Las
pruebas ejecutadas fueron con la participacién de los autores de este trabajo capturando

los valores de FC y SpO2 y visualizandolos en la interfaz creada.
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7. Resultados

7.1. Analisis de resultados

Con la recoleccion de los valores de frecuencia cardiaca (FC) y saturacion periférica
de oxigeno (SpO2) de los dos experimentos planteados con personas sanas y perso-
nas Post-Covid19, se presenta el andlisis de exactitud de los valores capturados por
pulsioximetro construido frente a los valores de referencia del pulsioximetro Zacurate
500DL-M. El analisis presentado se realiza mediante un analisis estadistico que respon-
de a las hipotesis planteadas en el capitulo anterior. De la misma manera, se realiza el
andlisis de los valores de sesgo, exactitud y precision mediante las formulas de calcu-
lo presentadas en la normativa 1SO-9919 sobre requerimientos y funcionamiento de

pulsioximetros [59].

7.1.1. Analisis de los resultados de laboratorio con personas

sanas

Para los valores de FC y SpO2 adquiridos en los 30 voluntarios, se obtuvo los graficos
de relacion de los valores muestreados y se realizd una regresion lineal que indica la

existencia de una relacién entre los valores medidos de cada pulsioximetro.

La figura 7.1 muestra la nube de los puntos obtenidos de SpO2 y la recta de la
regresion lineal realizada. De la misma manera, la figura 7.2 muestra la gréfica de

regresiéon lineal de los valores de FC.

Como se puede observar, existe una relacion entre los valores sensados con cada
pulsioximetro. En las figuras de las graficas de regresién de los dos parametros se

muestra una buena relacién debido al valor de R? cercano a 1.

Lo primero a realizar serd comprobar la hipdtesis H; o y Ha sobre si el pulsioximetro
construido mide valores de SpO2 y F'C' iguales al dispositivo comercial en personas sa-
nas. Para ello, se realizara una prueba T de Student de diferencias, ya que se realizé una
observacion por pares. La tabla 7.1 muestra los valores de media, desviacion estandar

y valor p de las variables dgs,02 ¥ drc que representan las diferencias entre los valores
de SpO2 y FC.

Con estos valores obtenidos, las hipdtesis H; (El pulsioximetro construido mide
valores de SpO2 iguales al dispositivo comercial en personas sanas) y Hao (El pul-

sioximetro construido mide valores de F'C' iguales al dispositivo comercial en personas
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Tabla 7.1: Tabla de valores estadisticos de la diferencia entre valores sensados de SpO2

y F'C de personas sanas.

Variable Media (Bs) Desv. Est P-Valor de T de diferencias
dspo2 0.4000 1.7927 0.2315
drc 0.6333 2.4563 0.1685

sanas) se aceptan, debido que p > 0,05. Por lo tanto, no se puede rechazar que los pul-
sioximetros miden lo mismo de SpO2 y FC'. Lo que confirma que los valores obtenido
por el dispositivo desarrollado representa valores cercanos a los valores del dispositivo

comercial.

Ya que la normativa de regulacién de pulsioximetros refiere que un valor aceptable
de error para pulsioximetros de +4 % para valores de SpO2 y +4ppm para valores de
FC [59], se realiz6 un analisis de equivalencias, el cual permite comprobar las hip6tesis
Hso, Hypo, Hs0, Hgo. Estas hipdtesis se plantearon con un error de 3 puntos para los
dos parametros. Para el test de equivalencia, se requiere encontrar el valor de T critico

tan—1 de las diferencias.

Tabla 7.2: Tabla de valores de la prueba de equivalencia para los valores sensados de

Sp0O2 y FC' de personas sanas.

Parametro Muestras n T critico (t4,-1) To To2
SpO2 30 1.6991 -7.9437 3.7931
rC 30 1.6991 -5.2774  8.1019

Como se puede observar en la tabla 7.2, Ty < —tapn—1 ¥V To2 > tan—1 por lo que
se rechaza las hipétesis Hso, Hao, Hsp, Heo y se aceptan las hipdtesis alternativas.
Al aceptar las hipdtesis alternativas, significa que los valores de SpO2 y FC medidos
con el pulsioximetro construido no excede en mas de 3 puntos con los valores medidos
mediante el pulsioximetro de referencia. En este caso, los resultados de la prueba de
equivalencia son optimistas respecto a la banda de error planteada. Por este motivo, se
planted probar el test de equivalencia con una variacion de 2 puntos, siendo el rango

de error especificado por el pulsioximetro de referencia.

Tabla 7.3: Tabla de valores de la prueba de equivalencia para los valores sensados de

SpO2 y FC de personas sanas considerando una diferencia de 2 puntos.

Pardmetro Muestras n T critico (tn,-1) Tow Too
SpO2 30 1.6991 -4.8885 2.6775
FC 30 1.6991 -3.0475 5.8720
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La tabla 7.3 muestra los valores de la prueba de equivalencia con un valor de dife-
rencia de +2 %para valores de SpO2 y +2ppm para los valores de FC. Igualmente, se
puede observar que Ty, < —tan—1 Y Loz > tan—1 con lo que se puede rechazar que la

variacién sea mayor a este rango de 2 puntos.

Para comprobar la validez de los resultados obtenidos, se calculara el sesgo, la
precision y la exactitud de acuerdo a las formulas 6.1, 6.2 y 6.3 presentadas en la

norma de referencia. La tabla 7.4 muestra los valores obtenidos para la SpO2 y FC

Tabla 7.4: Tabla de valores de sesgo, precision y exactitud segiin la norma ISO-9919

para los valores sensados de SpO2 y FC.

Parametro Sesgo B; Precisién (P;) Exactitud (Aguys)
SpO2 0.4000 1.7927 1.8074
FC 0.6333 2.4563 2.5393

Los valores mostrados en la tabla 7.4, permiten identificar igualmente la validez del
pulsioximetro. Se puede observar que el valor medio del sesgo de los dos parametros
es menor a uno. Esto indica que no existe un error sistematico de la adquisicién de
los valores. Por otro lado, el valor de precision indica la desviacion estandar del sesgo.
Se observa que existe un rango de variabilidad en los valores leidos para una misma
referencia, esto debido a las diferentes condiciones no lineales que existe en la medi-
ciéon. Por ltimo, se observa el valor de exactitud, este valor se refiere al error medio
cuadratico existente en la medicién. Este valor es el recomendado por la norma ISO-
9919 a utilizarlo para caracterizar el porcentaje de error en la medicién del equipo; en
este caso, el rango de error obtenido por el prototipo de +2 % para la SpO2 y +£3 %
para la FC. Por tltimo, cabe mencionar que los valores obtenidos de SpO2 muestran

una menor variabilidad frente a los valores de FC.

7.1.2. Analisis de los resultados con personas Post-Covid19

Siendo verificado y caracterizado el funcionamiento del pulsioximetro construido
con personas sanas, se realizara el andlisis de su funcionamiento con personas Post-

Covid19.

Para los valores de FC y SpO2 adquiridos en los 297 voluntarios Post-Covid19, de
acuerdo a las caracteristicas para la toma de muestras definidas por los companeros
de fisioterapia [84], se obtuvo los gréaficos de relacién de los valores muestreados y se
realizé una regresion lineal que indica la existencia de una relacion entre los valores

medidos de cada pulsioximetro.
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La figura 7.3 muestra la nube de los puntos obtenidos de SpO2 y la recta de la
regresion lineal realizada. De la misma manera, la figura 7.4 muestra la gréfica de

regresiéon lineal de los valores de FC.

Como se puede observar, al igual que en el caso realizado con personas sanas, existe
la relacién entre los valores sensados con cada pulsioximetro. En las figuras de las
graficas de regresién de los dos parametros se muestra una buena relacién debido al

valor de R? cercano a 1.

Regresion Lineal SpO2 de Personas Post COVID-19
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Figura 7.3: Grafico de regresion lineal de los valores sensados de SpO2 en personas
Post-Covid19.

Lo primero a realizar serd comprobar la hipdtesis H; o y Ha sobre si el pulsioximetro
construido mide valores de SpO2 y F'C iguales al dispositivo comercial en personas sa-
nas. Para ello, se realizara una prueba T de Student de diferencias, ya que se realizé una
observacion por pares. La tabla 7.5 muestra los valores de media, desviacion estandar
y valor p de las variables dgs,02 ¥ drc que representan las diferencias entre los valores
de SpO2y FC.

Con estos valores obtenidos, las hipdtesis H; (El pulsioximetro construido mide
valores de SpO2 iguales al dispositivo comercial en personas sanas) y Hao (El pul-
sioximetro construido mide valores de F'C' iguales al dispositivo comercial en personas
sanas) se aceptan, debido que p > 0,05. Por lo tanto, no se puede rechazar que los pul-

sioximetros miden lo mismo de SpO2 y FC. Lo que confirma que los valores obtenidos
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Figura 7.4: Grafico de regresion lineal de los valores sensados de FC en personas
COVID-19.

por el dispositivo desarrollado representa valores cercanos a los valores reales.

Tabla 7.5: Tabla de valores estadisticos de la diferencia entre valores sensados de SpO2
y F'C de personas Post-Covid19.

Variable Media (Bs) Desv. Est P-Valor de T de diferencias

dspo2 0.2222 2.0213 0.0591
drc 0.0505 2.5708 0.7352

Ya que la normativa de regulacién de pulsioximetros refiere que un valor aceptable
de error para pulsioximetros de +4 % para valores de SpO2 y +4ppm para valores de
FC [59], se realiz6 un andlisis de equivalencias, el cual permite comprobar las hip6tesis
Hso, Hyg, Hs0, Hgp. Estas hipdtesis se plantearon con un error de 3 puntos para los
dos parametros. Para el test de equivalencia se requiere encontrar el valor de T critico

tan—1 de las diferencias.

Como se puede observar en la tabla 7.6, Tpy < —tan—1 Y Zo2 > tan—1 Por lo que
se rechaza las hipétesis Hso, Hao, Hsp, Heo y se aceptan las hipdtesis alternativas.
Al aceptar las hipdtesis alternativas significa que los valores de SpO2 y F'C' medidos

con el pulsioximetro construido no excede en mas de 3 puntos con los valores medidos

David Damian Neira Carvallo 103
Esteban Javier Rios Cedillo



UCUENCA Facultad de Ingenieria

Tabla 7.6: Tabla de valores de la prueba de equivalencia para los valores sensados de
SpO2 y FC' de personas Post-Covid19.

Parametro Muestras n T critico (t,,-1) To1 Too
SpO2 297 1.6500 -23.6836 27.4730
FC 297 1.6500 -19.7724  20.4496

mediante el pulsioximetro de referencia. En este caso, los resultados de la prueba de
equivalencia son optimistas respecto a la banda de error planteada, y presenta un mejor
resultado que lo calculado con personas sanas. Por este motivo, se planted igualmente
probar el test de equivalencia con una variacion de 2 puntos, siendo el rango de error

especificado por el pulsioximetro de referencia.

Tabla 7.7: Tabla de valores de la prueba de equivalencia para los valores sensados de

SpO2 y FC de personas Post-Covid19 considerando una diferencia de 2 punto.

Parametro Muestras n T critico (ton-1) Tow Tho
SpO2 297 1.6500 -15.1575 18.9469
rC 297 1.6500 -13.0688 13.7459

La tabla 7.7 muestra los valores de la prueba de equivalencia con un valor de di-
ferencia de +2 % para valores de SpO2 y +2ppm para los valores de FC. Igualmente,
se puede observar que Tp; < —tan—1y To2 > tan—1 con lo que se puede rechazar que
la variacién sea mayor a este rango de 2 puntos. Se puede observar que los parame-
tros calculados siguen siendo muy buenos, en este caso se pudiera realizar un anélisis
de equivalencia con un variacion menor; sin embargo, los resultados conseguidos son

favorables.

Para comprobar la validez de los resultados obtenidos, se calculara el sesgo, la
precision y la exactitud, de acuerdo a las féormulas 6.1, 6.2 y 6.3 presentadas en la

norma de referencia. La tabla 7.9 muestra los valores obtenidos para la SpO2 y FC

Tabla 7.8: Tabla de valores de sesgo, precision y exactitud segin la norma [SO-9919

para los valores sensados de SpO2 y F'C de personas Post-Covid19.

Parametro Sesgo B; Precisién (P;) Exactitud (Agus)
SpO2 0.2189 1.9493 1.9583
FC 0.0606 2.4925 2.4890

Los valores mostrados en la tabla 7.9, permiten identificar igualmente la validez del
pulsioximetro. Se puede observar que el valor medio del sesgo de los dos parametros

en menor a uno, esto indica que no existe un error sistematico de la adquisicién de
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Figura 7.5: Grafico de caja de la diferencia de F'C' entre el dispositivo construido y el

de referencia.

los pardametros. Por otro lado, el valor de precision indica la desviacion estandar del
sesgo, se observa que existe un rango de variabilidad en los valores leidos para una
misma referencia, esto debido a las diferentes condiciones no lineares que existe en la
medicién. Por tultimo, se observa el valor de exactitud; este valor se refiere al error
medio cuadratico existente en la medicion. Este error es el recomendado por la norma
[SO-9919, a utilizarlo para caracterizar el porcentaje de error en la medicion del equipo,
en este caso, el rango de error obtenido por el prototipo de 2 % para la SpO2 y 3%
para la FC.

7.1.3. Analisis de resultados entre personas sanas y post-Covid19

Con los resultados obtenidos de los parametros medidos de personas sanas y post-
Covid19, es importante realizar un analisis que permita encontrar diferencias estadisti-
camente significativas entre las medias de error de los pardmetros de SpO2 y FC de
las dos poblaciones. Para ello se realiz6 una prueba ANOVA de una via para las dos

variables independientes.

Las gréaficas 7.5 y 7.6 muestran un modelo box-plot para la SpO2 y FC' respecti-

vamente mostrando el grafico de caja para personas sanas y post-Covid19. Se puede
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Figura 7.6: Grafico de caja de la diferencia de SpO2 entre el dispositivo construido y

el de referencia.

identificar de manera preliminar que no existen valores atipicos para ninguna de las

variables y un tamaio de las cajas similares, lo cual es un indicio de homocedasticidad.

Con la prueba ANOVA realizada se obtuvieron los valores mostrados en la tabla
7.9. Como se puede observar mediante el P-Valor y el valor F, no se detectd diferencias
estadisticamente significativas entre las medias de la diferencia de los parametros de

SpO2 y FC' del grupo de personas sanas y post-Covid19.

Tabla 7.9: Tabla de valores de sesgo, precision y exactitud segiin la norma ISO-9919
para los valores sensados de SpO2 y F'C' de personas Post-Covid19.

Parametro P-Valor F de Fisher F critico

FC 0.2357 1.4115 3.8702
SpO2 0.6433 0.2149 3.8702

7.2. Analisis de factibilidad de implementacién

El proyecto ha sido desarrollado con el uso de software y hardware libre para su

implementacion. Por el lado del hardware, el uso de SOCs permite contar con dispositi-

David Damian Neira Carvallo 106
Esteban Javier Rios Cedillo



UCUENCA Facultad de Ingenieria

vos compactos especializados que cuentan con sistemas completos con fines especificos
tal es el caso del ESP8266, un equipo econémico que cuenta con conexién inaldmbrica
IEEE 800.11 y una capacidad de procesamiento suficiente para los objetivos de un pul-
sioximetro. El dispositivo de sensado, MAX30102, es una herramienta de adquisicion de
SpO2 y FC confiable que cuenta con un amplio desarrollo que le otorga caracteristicas
de eliminacién de ruido y errores que favorecen en la adquisicion de datos. La ventaja
del uso de equipos como estos es que disminuye la cantidad de componentes a conec-
tar, en el caso de este proyecto, se hace uso de 4 médulos y una bateria lo que hace
que su conexién sea sencilla y facil de replicarla. Todas estas piezas son de hardware
libre. De la misma manera, el software implementado en el dispositivo, asi como para
la plataforma de almacenamiento y visualizacion de datos y desarrollo del modelo en
3D son libres.

Esta caracteristica permite que sea factible su implementacién en medios como el
nuestro ya que los costos de los componentes son relativamente bajos y el software es
gratuito. Ademas existe mucho trabajo alrededor de estas herramientas que permite
obtener mucha informacién para el desarrollo de este proyecto. Se debe agregar que los

componentes utilizados pueden ser adquirido en el medio.

Mas alla de las ventajas del uso de herramientas y dispositivos libres, el dispositivo
es una herramienta funcional que ha sido probada en este trabajo y que permite adquirir
los parametros de SpO2 y FC confiables para transmitirlos de manera inalambrica y
almacenarlos de manera segura. Es una herramienta, que gracias a esta caracteristica
puede ser adaptada para diferentes fines en el ambito de la telemedicina. Ademas,
gracias sus caracteristicas open source, es un dispositivo de alta versatilidad que puede
ser programado de acuerdo a las necesidades de monitoreo que se requieran. Se debe
tener en cuenta que este sigue siendo un prototipo, sin embargo, se ha desarrollado como
un dispositivo final que resulta amigable con el usuario ya que los circuitos electrénicos

no se encuentran expuestos.

Por las caracteristicas descritas, el equipo construido resulta factible de replicar e
implementarlo. A continuacién se presenta el costo de los componentes utilizados para

si construccion.

7.2.1. Costo de implementaciéon

Como se puede observar en la tabla 7.10, el precio de los componentes utilizados es
de $53.70 para el prototipo final. Se ha considerado solo los costos de los componentes,
no se ha considerado el analisis del valor del desarrollo del prototipo que incluye el
desarrollo del software del equipo, la creacion de la base de datos, la configuracién del

servidor, la interfaz grafica de visualizacion de la informacion, el disenio de la estructura

David Damian Neira Carvallo 107
Esteban Javier Rios Cedillo



UCUENCA Facultad de Ingenieria

en 3D ni el ensamble de las dotas las piezas. Este andlisis queda fuera del alcance de

este trabajo.

Tabla 7.10: Tabla de costo de componentes utilizados.

Componente Cantidad Valor Unitario Valor Total

ESP8266 1 $8.00 $8.00
MAX30102 1 $6.00 $6.00
OLED 64x48 1 S5.00 S5.00
Modulo Bateria 1 $4.50 $4.50
Baterfa 200 mAh 1 $7.00 $7.00
Estructura Impresa 1 $93.00 $93.00
en 3D (PETG)

Cables de Conexién 1 $0.20 $0.20
Total $53.70

Los precios presentados, son los precios en los cuales fueron adquiridos los compo-

nentes en el pais, estos son precios referenciales a tener en consideracion
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8. Conclusiones y recomendaciones

Este capitulo final, en la seccién 8.1 presenta las conclusiones del trabajo de ti-
tulacién con base en en el andlisis correspondiente a los resultados obtenidos en el
capitulo 7, y teniendo a consideracién los objetivos planteados en el capitulo 1. Final-
mente, en la seccién 8.2 se describen aquellas propuestas respecto a formas de ampliar

la investigacion a futuro.

8.1. Conclusiones

En este proyecto se ha cumplido con el objetivo de desarrollar e implementar un
pulsioximetro de bajo costo con capacidades de comunicacion inalambrica, que permita
realizar un monitoreo remoto de pacientes y que permite almacenar los valores adqui-
ridos en una base de datos. Se ha estudiado la pulsioximetria, su utilidad en el area de

la salud y los fundamentos que han permitido su desarrollo a lo largo de los anos.

A partir de moédulos electrénicos open source se ha elaborado un pulsioximetro que
ha permitido la obtencién de los pardmetros de saturaciéon de oxigeno (SpO2) y fre-
cuencia cardiaca (FC) de manera fiable. En base a los fundamentos tecnoldgicos de
la pulsioximetria, se ha optimizado la adquisiciéon de estos parametros con el médulo
MAX30102. De la misma forma se desarrollé un firmware que integra todas las funcio-
nes, de adquisicién, visualizacion y transmision de la FC y SpO2 que fue implementado

en el prototipo final.

Con las pruebas iniciales del sensor se pudo observar la importancia de implementar
una carcasa que permita colocar el dedo a una distancia éptima de manera que se pueda
reflejar la senal para su adquisiciéon mediante el foto-receptor y que ademas, no permita
la penetracién de luz exterior provocando ruido que impide detectar los picos reales de
la senal pulsatil. De la misma manera, es importante calibrar la intensidad de los LEDs
ya que, si la intensidad es muy baja, la SNR de la senal recibida disminuira impidiendo

detectar la senal pulsatil, y si la intensidad es muy alta, saturara el foto-receptor.

En la implementacion del equipo se vié que es fundamental realizar un trabajo de
calibracion de la curva de R. Para lograr esto se adquirieron varios valores de prue-
ba. Se tomd como referencia la curva caracteristica presente en la hoja de datos del
MAX30102, a partir de esta curva se ajustaron los parametros de calibracién con valo-
res obtenidos del prototipo en referencia a valores medidos con un dispositivo comercial.

La curva de R utilizada es una curva de segundo orden que permite obtener valores de
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SpO2 més exactos en comparacién a una curva de primer orden.

Para el desarrollo del prototipo final se crearon dos prototipos previos, Alpha y
Beta. Con el prototipo Alpha se corrigieron errores de hardware y software en torno
a la calibracion de la curva R y los resultados obtenidos. Finalizado este proceso, se
realizaron pruebas de laboratorio con personas sanas que permitieron validar los valores
obtenidos en referencia a un pulsioximetro profesional para uso médico mediante un
andlisis estadistico. Se probd que su variacién es menor a +2 puntos en comparacion
con el equipo comercial para la SpO2 y la FC, siendo esta variacién aceptable segtin

las normas de funcionamiento vigentes para esta clase de dispositivos en el pafis.

Con el dispositivo Beta se desarrollé un modelo 3D impreso para la encapsulacion
de los modulos electrénicos del prototipo y se implementé la lectura de los datos en la
pantalla OLED. Con este prototipo, se apoy6 a la toma de signos vitales de SpO2 y FC
en personas Post-Covid19 para el desarrollo del trabajo de titulacién de companeros
de fisioterapia “Signos vitales y escalas, presencial y telematica, en pacientes Post-
Covid19. Centro de salud “El Valle” de estudiantes de fisioterapia. Azuay-Ecuador
2021-2022”. A partir de los valores tomados en conjunto para este trabajo, se pudo
realizar la comparacion de los valores de FC y SpO2 del prototipo en referencia al
pulsioximetro utilizado para su validacion con personas sanas. De la misma manera se
obtuvo que la variacion de los parametros en comparacion al pulsioximetro de referencia

fue menor a +2 puntos.

En base a los prototipos Alpha y Beta se desarroll6 el prototipo final que cuenta
con conexién inalambrica para el envio de los datos a un servidor en la nube. Este
prototipo cuenta con un modelo 3D impreso en forma de pinza para la sujecion del
dedo de la persona, lo cual mejora la usabilidad del dispositivo. También se agregd una
bateria para prescindir de conexiones fisicas a una fuente de poder. Esto hace que el

dispositivo tenga mejores caracteristicas para el monitoreo remoto de FC y SpO2.

Para el almacenamiento de los datos medidos por el prototipo final se desarroll6 e
implementé un sistema de base datos en un servidor con acceso a través de internet. El
cual cuenta con una interfaz grafica que permite visualizar los valores adquiridos por el
equipo de manera remota. Esta interfaz permite mantener la informacion restringida
a usuarios sin permiso para su visualizacion. En el desarrollo de este sistema se pudo
evidenciar que al tener el servidor HI'TP y la base de datos en el mismo servidor, el
envio de los datos se realiza de forma mas eficiente. Lo que permite enviar y visualizar

los datos adquiridos por el prototipo de manera inmediata.

Se debe tener presente que este dispositivo ha sido desarrollado como un prototipo.
Es importante mencionar que la validacion de los valores de SpO2 se han realizado en

personas que presentaban condiciones normales de saturacion.
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La implementacion y replicacion de este dispositivo es viable, ya que ha sido desa-
rrollado con herramientas de software y hardware libre lo que lo hace econémicamente
accesible. Ademas de ello, se ha probado su funcionamiento practico obteniendo valo-
res de SpO2 y FC dentro del rango vélido y, que mediante su conexién inalambrica,
pueden ser enviados y almacenados en un servidor para su acceso a través de internet.
Esto lo hace 1util para actividades de Telemedicina que necesiten monitoreo remoto de
personas, incluyendo posibilidad de implementacion en centros de salud comunitarios

y rurales.

La caracteristica mas importante y la mayor ventaja de este equipo es su versatili-
dad. Con el uso completo de herramientas libres, este dispositivo puede ser programado
y modificado para responder a diferentes necesidades que puedan tener el personal de
salud. Esta versatilidad permite desarrollar, por ejemplo, programas de monitoreo con-
tinuo con alarmas de alerta, herramientas de analisis de SpO2 y FC en intervalos
especificos de tiempo, desarrollo de hardware que permita monitoreo de personas du-
rante actividades especificas, entre otras. La pulsioximetria es utilizada en varias areas
de la salud por lo que este dispositivo puede ser modificado de acuerdo a las necesidades

especificas de cada uso.

8.2. Trabajos futuros

La implementacién de este equipo abre la puerta a un desarrollo de investigacién
amplio en varios frentes. Un trabajo a realizar es una validacién mas amplia del proto-
tipo final considerando la implementacién de métodos descritos en la norma ISO-9919,
con el fin de comprobar la exactitud del dispositivo para condiciones de saturacién de

hasta % 70 mediante el uso de co-oximetria.

Siendo este un dispositivo desarrollado con software y hardware open source, es
posible realizar mejoras y modificaciones al sistema. Esto abre la posibilidad de realizar

entornos especializados de acuerdo a las necesidades en cada area de la salud.

Ademas de ello se puede integrar funciones como alertas que permitan avisar de
manera oportuna a especialistas sobre niveles de SpO2 y FC que representen un riesgo
en la salud de las personas. En este documento se plantea también un esquema de
equipo tipo reloj que permitiera realizar monitorizaciones de personas mientras realizan
una actividad, por ejemplo un test de marcha en tiempo real. Es necesario implementar
este dispositivo para ponerlo a prueba en experimentos que necesiten este tipo de
disposicién.

Otras mejoras es en base al sistema de almacenamiento y gestion de la informacién

que se encuentra en un servidor HTML y una base de datos MySQL. Es importante

David Damian Neira Carvallo 111
Esteban Javier Rios Cedillo



UCUENCA Facultad de Ingenieria

realizar un andlisis sobre la calidad del servicio del sistema desarrollado. Es importante
integrar esta herramienta dentro de un sistema de salud mas amplio, por ejemplo en
el Centro de Especialidades Médicas (CEM) de la Universidad de Cuenca. Ademés, se
puede ampliar la utilidad del sistema integrandolo con mas herramientas de Telemedi-
cina, para lo que serd necesario incrementar los niveles de seguridad en las diferentes

capas de red y de aplicacion.

David Damian Neira Carvallo 112
Esteban Javier Rios Cedillo



UCUENCA Facultad de Ingenieria

A. Apéndice 1

A.1. Secciones de cédigo para Arduino

const charx ssid = " Celerity_Rios._.C";
const charx password = "rios112358";
const charx serverName = "http://54.233.122.250/ upload.php”;
String apiKeyValuel = "datal”;
String apiKeyValue2 = "data2";
String apiKeyValue3 = "data3";

const byte RATE.SIZE = 20;

byte rates [RATE_SIZE];

byte rateSpot = 0;

long lastBeat = 0;

long count = 60;

long count2 = 30;

int last_count = 0;

int ft = 0;

int last_count2 = O;

int ft2 = 0;

float beatsPerMinute;

int beatAvg;

uint32_t aux = 0;

int32_t bufferLength;

int32_t spo2;

int32_t val;

int8_t validSPO2;

int32_t heartRate;

int8_t validHeartRate;

int av_hr = 0;

int spo = 0;

Extracto de cédigo A.1: Cédigo de definicion de variables

byte ledBrightness = 140;
byte sampleAverage = 1;
byte ledMode = 2;

int sampleRate = 200;
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int pulseWidth = 118;
int adcRange = 16384;

Extracto de cédigo A.2: Parametros de sensor MAX30102

if (ir > 50000){
display.clearDisplay();
display .drawBitmap(0, 0, logo2_bmp, 24, 21, WHITE);
display.setTextSize(2);
display .setTextColor (WHITE) ;
display .setCursor(40,0);
display.println(beatAvg);
display.setCursor(9,23);
display . printin ("%');
display.setCursor (40,23);
display.setCursor (40,23);
display.printin(val, DEC);

display .setTextSize(1);
display.setCursor(28,41);
display.printin(count, DEC);
display .display();

if (ir < 50000){

beatAvg=0;

av_hr = 0;

spo = 0;

ESpO2=95;

ft = 0;

count = 60;
display.clearDisplay();
display.setTextSize(2);
display .setTextColor (WHITE) ;
display.setCursor(0,0)
display . println (" _SIN”
display . println ("DEDQO"
display .display();

)
)

Extracto de codigo A.3: Codigo para deteccion de un dedo
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if (checkForBeat(aveir) = true) {
long delta = millis() — lastBeat;
lastBeat = millis();
beatsPerMinute = 60 / (delta / 1000.0);
if (beatsPerMinute < 255 && beatsPerMinute > 20){
rates[rateSpot++| = (byte)beatsPerMinute;
rateSpot %= RATE_SIZE:
beatAvg = 0;
bcount++;
if (bcount < RATE.SIZE){
for (byte x = 0 ; x < bcount ; x++)
beatAvg += rates[x];
beatAvg /= bcount;

}

else {
for (byte x = 0 ; x < RATESIZE ; x++)
beatAvg 4= rates[x];
beatAvg /= RATE_SIZE;

}

Extracto de codigo A.4: Cédigo para calcular los PPM instantaneos y los PPM

promedio

if (count >= 0 && count <= 30){
av_hr = av_hr + beatAvg;
spo = spo + val;
int aux = 30 — count;
sensor_array=sensor_array + "&sensor_array” + aux + "=" +
beatAvg;
sensor_array2=sensor_array2 + "&sensor_array_spo” + aux +
"=" 4+ spo;
h
if (count = 0){
av_hr = av_hr / 31;
spo = spo / 31;
¥

Extracto de codigo A.5: Cédigo para promediar los ultimos 30 valores de PPM y SPO2

if(millis() — last_count2 > 1000){
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last_count2 = millis ();

count2 ——;

if (count2 = 0){

byte ledBrightness = 0;

byte sampleAverage = 1;

byte ledMode = 1;

int sampleRate = 50;

int pulseWidth = 69;

int adcRange = 2048;

particleSensor.setup(ledBrightness , sampleAverage, ledMode
sampleRate, pulseWidth , adcRange);

display.clearDisplay();

display .display();

ESP.deepSleep(0);

Extracto de codigo A.6: Codigo para apagar el ESP8266

fred = (double)red;

fir = (double)ir;

avered = avered % frate + (double)red * (1.0 — frate);
aveir = aveir % frate + (double)ir % (1.0 — frate);

Extracto de cédigo A.7: Cédigo para usar el filtro EMA en las seniales obtenidas

sumredrms += (fred — avered) x (fred — avered);

sumirrms += (fir — aveir) *x (fir — aveir);

double R = (sqrt(sumredrms) / avered) / (sqrt(sumirrms) /
aveir);

SpO2 = —45.060 * R * R + 30.354 x R + 93.845;
ESpO2 = FSpO2 % ESpO2 + (1.0 — FSpO2) x Sp0O2;
sumredrms = 0.0; sumirrms = 0.0; i = 0;

Extracto de cédigo A.8: Cddigo para calular el SPO2 en la sangre

particleSensor .check();

while (particleSensor.available()) {
red = particleSensor.getFIFOIR();
ir = particleSensor .getFIFORed();

}

Extracto de codigo A.9: Cédigo para obtener los valores rojo e infrarrojo del MAX30102
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WiFiClient client;

HTTPClient httpl;

httpl.begin(client , serverName);

httpl.addHeader (" Content—Type", "application /x—www—form—
urlencoded”);

String httpRequestDatal = "api_key=" + apiKeyValuel;

int httpResponseCodel = httpl.POST(httpRequestDatal);

httpl.end();

HTTPClient http2:

http2.begin(client , serverName);

http2.addHeader (" Content—Type", "application /x—www—form—
urlencoded”);

String httpRequestData2 = "api_key=" + apiKeyValue2 +
sensor_array;

int httpResponseCode2 = http2.POST(httpRequestData2);

http2.end();

HTTPClient http3;

http3.begin(client , serverName);

http3.addHeader (" Content—Type", "application /x—www—form—
urlencoded”);

String httpRequestData3 = "api_key=" + apiKeyValue3 + "&
ppm_avg=" + av_hr + "&spo2_avg=" + spo;

int httpResponseCode3 = http3.POST(httpRequestData3);

http3.end();

Extracto de cédigo A.10: Codigo para enviar los vectores de datos a PHP del servidor

Apache

A.2. Secciones de codigo para servidor Apache 2

<?php

session_start();

if ('$_SESSION){
header('Location:_lInicio_sesion.php’');

¥

else{
$nombreusuario=%_SESSION|[ 'nombreusuario ']
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$password=%_SESSION|[ 'password ' ];

$servidor= "localhost”;
$db= "PPM_SPO2" :
$conexion = new mysqli($servidor, $nombreusuario,
$password, $db);
¥
7>
<?php

$sql="SELECT_*._.from_datos ;" ;
$result=mysqli_query($conexion, $sql);
if ($result= true ){?>

<h6 class="u—text_u—text—default_u—text—2">Bienvenido
<?php

echo $nombreusuario.”!”
7></h6>

Extracto de cédigo A.11: Codigo para validar las credenciales de inicio de sesion.

if (isset($_-GET["id"]) and $_GET["id"]<>""){
$sql="SELECT_*x_from._.datos" ;
$result=mysqli_query($conexion, $sql);
if ($result = true ){
$codigo = $.GET["id" ];
$sqldeletel = "DELETE_FROM_PPM_SPO2.datos WHERE.id ="

$codigo ;"
if ($conexion—query(%sqldeletel) —= true){
[
<H3>Registro eliminado </H3>
<?php
}
else {
7> <p>No se puede eliminar </p>
<?php
}
$sqldelete2 = "DROP_TABLE_userval_".%codigo.” ;"
if ($conexion—>query(9%sqldelete2) —= true){
7>

<H3>Tabla Eliminada </H3>
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<?php

}

else {
7> <p>No se puede eliminar </p>
<?php

}

else { 7>
<p>Servicio interrumpido </p>
<?php

}

Extracto de codigo A.12: Codigo para eliminar el registro de la tabla ”datosz la tabla

userval.n”.

<?php
if (isset($_-POST[ iniciar'])){
$servidor= "localhost”;
$db= "PPM_SPO2" ;
$nombreusuario = $_.POST|[ "username '];
$password = $_POST|[ ' password'];

$con = new mysqli(9%servidor, $nombreusuario, $password
$db) ;
if ($con—connect_error){
[
<h5>Usuario o contrasena incorrectos </h5>
<?php
}
else{
$_SESSION|[ 'nombreusuario’] = $nombreusuario;

$ SESSION|[ 'password '] = $password;
header('Location:_/BDS.php");

die( 'Header_did_not._work!");

exit ();

}

>

Extracto de cédigo A.13: Cédigo para validar las credenciales de inicio de sesién con

el usuario creado en MySQL.
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<?php
while ($mostrar=mysqli_fetch_array($result)){
7>
<tr style="height:_44px;">
<td>
<td><?php echo $mostrar['spo2_avg’'] 7></t>
<td><?php echo $mostrar|[ ppm_avg'] 7></td>
<td><a href="ver.php?id=<?php_echo_%mostrar[’'id’']?>"><img
src="assets/ojo.png” width="25" height="25"/></a></td>
<td><a href="borrar.php?id=<?php_echo_.$mostrar[’'id']?>"><
img src="assets/basurero.png” width="25" height="25"

/></a></td>
</tr>
<?php
}
[

Extracto de cédigo A.14: Codigo para mostrar los valores promedio de cada registro
ingresado en la base de datos.

<?php

if (isset($_-GET["id"]) and $_GET["id"]<>""){
$sql="SELECT _*x_from_userval " .$ GET["id"]."
$result=mysqli_query($conexion, $sql);
if ($result= true ){

1 1

7>

Extracto de codigo A.15: Cédigo para obtener los valores alojados en la tabla

iserval_n”.
<?php
$api_key_valuel = 'datal’;
$api_key_value2 = 'data2’;
$api_key_value3 = '"data3’;
if ($_SERVER["REQUEST-METHOD"] = "POST") {
if(Sapi_key = %api_key_valuel) {
$sql2 = "CREATE_TABLE_userval_".%userdata.”(id._.int
_AUTO_INCREMENT _PRIMARY _KEY, _ppm_int);";

}
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$conn—close () ;

h
elseif($api_key = S$api_key_value2) {

for($i=0;%i <=29;%i++){
$sensor = test_input($_-POST["sensor_array”.$%i]);
$sql3 = "INSERTL_INTO_userval_".S%userdata.” (ppm)-.
VALUES. (" . $sensor.”);";

}

$conn—close () ;

ki
elseif($Sapi_key = S$api_key_value3d) {

$sql3 = "INSERTL.INTO._datos(id,_spo2_avg ,._.ppm_avg).
VALUES. (" . $userdata.” ,” . $sensor2.” " . $sensor.”) ;"
$conn—close () ;

1

}

Extracto de codigo A.16: Cdodigo para recibir los datos del ESP8266, insertar un nuevo
registro de la tabla ”"datosz crear la tabla tiserval n”.
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