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Resumo

O desenvolvimento de sistemas computacionais que apoiam a implantacao da Te-
lessaude tem um papel relevante nos dias atuais, pois existe uma oferta crescente
das ferramentas de instrumentacao médica, enquanto que uma parcela constante da
populacdo brasileira ainda carece de atendimento basico. Tais sistemas podem am-
pliar a abrangéncia de atuacéo dos profissionais qualificados.

Este trabalho desenvolveu um Eletrocardiografo Holter, com redugao no tamanho
do dispositivo e nos custos de fabricagao. Ao miniaturizar o dispositivo, melhoramos
sua usabilidade e a qualidade de atendimento ao paciente. Reduzindo os custos com
aquisicao de insumos aumentamos a viabilidade para que seja produzido em territorio
nacional, com precos inferiores aos praticados caso a tecnologia fosse importada.

Foi possivel fabricar dois prot6tipos que avaliaram os componentes disponiveis no
mercado para aquisicao de sinais de ECG. O trabalho seguiu a Metodologia de Desen-
volvimento de Sistemas da ANVISA, levando em conta aspectos de interoperabilidade
e requisitos regulatérios. Assim, além de seu papel académico, serve como base para
a continuidade do desenvolvimento de um equipamento médico apto a ser inserido no
mercado.



Abstract

The development of computer systems that support the implementation of Telehe-
alth has a relevant role nowadays since there is a growing availability of medical instru-
mentation tools. Meanwhile a constant parcel of the Brazilian population still lacks of
basic healthcare. Such systems have the purpose of expanding the acting coverage of
qualified professionals.

This work developed a Holter ECG, with the benefit of reduction on the device
size and manufacturing costs. By miniaturizing the device, we improved its usability
and, from a patient’s perspective, the quality of the treatment as well. Reducing the
acquisition cost we increased the possibility of manufacture in national territory, while
maintening competitive prices.

It was possible to manufacture two prototypes that evaluated the available com-
ponents in the market for acquisition of ECG signals. The work followed the ANVISA
Methodology of Systems Development, taking into account the interoperability and re-
gulatory aspects. Thus, beyond of its academic nature, this work provides the ground
work for the future development of a Patch ECG Holter to be deployed with national
technology.
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1 Introducao

A medicina contemporanea utiliza, direta ou indiretamente, sistemas computacio-
nais em quase todas suas ramificagdes. Desde registros eletronicos de informacgdes,
passando por exames fisiologicos até ferramentas de apoio ao aprendizado que simu-
lam pacientes (NEUMANN; TUNIS, 2010).

Dentre suas sub-areas, a Telessaude se destaca como uma das mais favoraveis
a se beneficiar de tais sistemas, dado o numero elevado de atividades que podem
ser automatizadas (POUR, 2006). Esta integracao permite nao somente a reducao
de custos, mas também o incremento da qualidade do servico (NOURIZADEH et al.,
2009).

1.1 Motivacao e Relevancia no Cenario Nacional

As Doencas Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT) se tornaram prioridade no Bra-
sil, visto que representaram 72% das mortes em 2007. Destas, as doengas cardio-
vasculares geraram o maior custo referente a internag0es hospitalares no sistema de
saude de nacional. Anualmente 344 mil pessoas morrem de doencgas cardiovascula-
res no pais e, se nada for feito, o Brasil tera em 2040 o maior nimero no mundo em
mortes por doencgas cardiovasculares (SCHMIDT, 2009).

A utilizacao de equipamentos de tele-monitoramento cardiovascular esta orien-
tada a pacientes portadores de patologias cardiovasculares com possibilidades reais
de infarto. Um paciente que sofre evento cardiaco realiza visitas mensais ao médico
cardiologista para avaliacao e acompanhamento do quadro clinico. De acordo com
a evolugao do quadro o acompanhamento podera ser espagado, porém nunca eli-
minado. Nesse sentido, a busca e utilizacao de um sistema de monitoracao e tele-
consulta cardiaca possui duas motivagoes que se complementam:

e Na monitoracao remota: sera motivado por desejo do proprio paciente, que di-
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ante de real possibilidade de ocorréncia de eventos cardiacos, em geral, procura
se cercar de recursos que lhe ajudem a sobrepor a fobia por uma ocorréncia de
emergéncia.

¢ Na tele-consulta remota: motivado tanto pelo desejo de médicos quanto de pa-
cientes. Para os médicos, surge a oportunidade de expandir seu horizonte de
atuacao a um grupo maior de pacientes. Para o paciente, o médico podera estar
presente mais vezes, sem a necessidade de se deslocar, evitando os custos e
esforcos associados com translado em grandes centros ou localidades de dificil
acesso. Além disso, o médico pode, num caso mais urgente, verificar imediata-
mente o quadro do paciente, eliminando uma indisponibilidade de horéario para
consultas emergenciais.

1.2 Eletrocardiograma Holter

Dentro do conjunto de ferramentas para o tratamento de doengas cardiovascula-
res, esta inserida a eletrocardiografia, que se trata da captacao dos sinais elétricos
emitidos pela movimentacdo muscular do coracao. A aquisicao do sinal de eletro-
cardiograma pode ser efetuada por um periodo continuado (ie. 24 horas ou mais),
constituindo este um exame complementar chamado de eletrocardiografia dinamica,
também conhecida como sistema holter, ilustrado na Figura 1.1 (HILBEL, 2008).

Ele é utilizado para avaliar a presenca de irregularidades e disturbios do ritmo
cardiaco (taquiarritmias, bradiarritmias e extrassistoles). Este exame é indicado para
pacientes que apresentam palpitacoes, tonturas, desmaios, dor no peito ou outros sin-
tomas esporadicos. Logo, pela frequéncia irregular de suas ocorréncias, este exame
necessita fazer a aquisicao continuada dos sinais por um periodo de tempo que varia
entre cerca de 24 horas a 7 dias (NHLBI, 2012). Os sinais adquiridos pela plataforma
necessitam ser acumulados para uma posterior analise ou enviados em tempo real
para uma plataforma remota.

Um eletrocardiografo holter do tipo patch se trata de uma versao suficientemente
miniaturizada do equipamento a ponto de ser utilizada como um adesivo aderido ao
corpo do paciente (patch) (PLATT, 1993). Os beneficios principais desta variagao sao
(WIKLUND, 1995):

e Eliminagcao de cabos e reducao da complexidade de uso;
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Figura 1.1: Eletrocardiografo Holter.

e Permite o uso confortavel por maiores periodos de tempo;

e Reduz o eventual estresse induzido ao paciente pela presenca do equipamento
e sua influéncia na qualidade do sinal adquirido.

Como o publico alvo deste tipo de dispositivo, em sua grande maioria, ja apresenta
algum sintoma ou complicacao cardiaca, quaisquer avangos do ponto de vista de con-
forto ou reducgao do estresse induzido sao bem vindas, pois influenciam positivamente
na qualidade de vida do paciente e a fidedignidade das informagdes obtidas.

1.3 Objetivos

O objetivo deste trabalho é o desenvolvimento do projeto de hardware e soft-
ware de um eletrocardiografo holter do tipo patch, com reducao em tamanho e custo
(em relacao aos existentes no mercado), servindo como referéncia publica para a
fabricacao e implantacao deste tipo de equipamento em territério nacional.

Os topicos abordados foram:
e Levantar dispostivos de eletrocardiografia holter do tipo patch disponiveis, levan-

tando especificacdes técnicas de referéncia e cruzando com as necessidades do
contexto nacional.
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Avaliar a viabilidade de se utilizar front-ends de analogico-digitais para biopoten-
ciais na captura de sinais de eletrocardiograma.

Avaliar o uso de filtros digitais como ferramenta para simplificar a eletronica
analdgica necessaria na etapa de aquisi¢cao do sinal.

Projeto de hardware do dispositivo e placa de circuito impresso em até duas
camadas, para viabilizar a implementacao em materiais flexiveis.

Desenvolver o software embarcado de controle do hardware para realizar a aquisi¢ao
do sinal de eletrocardiograma.

Aplicar filtros para eliminagao de sinais e ruidos nao pertinentes ao sinal de
eletrocardiograma.
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2 Projeto da arquitetura

2.1 Analise de dominio do sinal

Antes do inicio do projeto do sistema em si foi necessario um estudo preliminar
do dominio do sinal a ser adquirido. Foram levantados os aspectos do funcionamento
do coracao humano e como ocorre sua resposta elétrica, que corresponde ao sinal
gue € captado em si pelo eletrocardiograma. Assim foi possivel dimensionar as carac-
teristicas elétricas do sinal que seria capturado, como: faixa de frequéncia, niveis de
tensao e pontos do corpo para captura.

2.1.1 Bomba cardiaca

Esta secao analisa o coragdo humano e os aspectos fisioldégicos que influenciam
seu comportamento elétrico. Este estudo, apesar de nao fazer parte da area de
concentracao deste trabalho, se fez necessario para que o sinal de eletrocardiograma
fosse apropriadamente compreendido e a partir dai extraidos os parametros técnicos
usados no projeto de hardware e software.

O coragao é formado por um sistema de bombas e valvulas. A Figura 2.1 segmenta
suas regioes principais: a direita (que bombeia sangue para os pulmoes) e a esquerda
(que bombeia sangue para os 6rgaos). Cada uma destas possui uma bomba com duas
camaras: o atrio e o ventriculo (PINA, 2010).

O atrio serve como regido de apoio ao ventriculo, acumulando o fluxo sanguineo
para que o ventriculo, por sua vez, forneca a forga principal para propelir o sangue. O
fluxo destinado para a circulacao pulmonar flui pelo ventriculo direito, enquanto aquele
para circulacao periférica, pelo ventriculo esquerdo.

O funcionamento normal do coragao da origem ao ciclo cardiaco mostrado na
Figura 2.2, onde existe um sincronismo entre o relaxamento e a contragao do musculo
cardiaco. O periodo de relaxamento € chamado de diastole, enquanto o periodo de
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Figura 2.1: Anatomia do coragao humano
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contracao é chamado de sistole.

A geragao espontanea de um potencial de acao (PA) no nodo sinusal € propa-
gada rapidamente pelos atrios, mas é retardada por mais de 0,1s na regido do nodo
atrioventricular (nodo A-V) quando existe a passagem dos atrios para os ventriculos.
Assim os atrios contraem-se antes dos ventriculos, ejetando sangue antes que estes
comecem a se contrair. Quando atinge o Feixe de Hiss (colecao de células muscu-
lares cardiacas especializadas em conducao elétrica), o PA espalha-se por meio das
Fibras de Purkinje (células especial de condugao do estimulo elétrico no coragao, do
nodo auriculo-ventricular, mas incapazes de transmitir os potenciais de acao no sen-
tido contrario) para o endocardio, se propagando lentamente pelo musculo ventricular
em direcao ao epicardio. A conducgao e sincronia do PA sdo moduladas pelos nervos
simpaticos e parassimpaticos presentes no coragcao (SANCHES, 2010).

2.1.2 Eletrocardiograma

Para que o coracao seja estimulado e seu movimento muscular executado, on-
das elétricas fluem através de seus tecidos constituintes. A distribuicdo destas car-
gas elétricas pode ser modelada como um dipolo elétrico (separagao entre as cargas
elétricas), onde a soma vetorial das cargas elétricas sera diferente de zero (WEISS-
TEIN, 2007). A colocacao de um par de eletrodos sobre o corpo permite a captagcao
da magnitude da projecao deste dipolo, na dire¢cao dada pelos eletrodos. Este registro
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€ denominado de eletrocardiograma. O eletrocardiograma considerado normal, mos-
trado na Figura 2.3, é formado pela onda P, pelo complexo QRS e pelas ondas T e U
(BURGHARDT, 2011).

Os valores normais das tensoes registradas e caracteristicas do ECG dependem
da maneira na qual os eletrodos foram dispostos na superficie do corpo. Willem
Einthoven propés o primeiro sistema de derivagées em 1924 (SANCHES, 2010), que
se baseia na utilizacao de trés eixos de projecao no plano frontal do corpo, formando
assim um triangulo equilatero conhecido como o triangulo de Einthoven.

As posicoes dos eletrodos mostradas na Figura 2.4 sao definidas pelos pontos RA
(abreviatura de Rigth Arm, em portugués, braco direito), LA (Left Arm, brago esquerdo)
e LL (Left Leg, perna esquerda). (BURGHARDT, 2011)

Na sua proposicao Einthoven descreveu um sistema para captacao de sinais pa-
dronizados, no qual a disposicao dos eletrodos obedece locais pré-determinados e
qgue se tornou amplamente utilizado. O presente trabalho se baseia nesta disposigao.
Assim os sinais adquiridos podem ser correlacionados com bancos de referéncia e
usados para fins de diagndstico (PHYSIOBANK, 2013).

2.1.3 Caracteristicas elétricas do ECG

O registro dos sinais de ECG depende da disposicao dos eletrodos na superficie
do corpo. Nos registros nao invasivos as tensdes do complexo QRS sao da ordem de
1 mV entre a linha de base e o pico da onda R. A onda P possui tensdes entre 0,1 e
0,3 mV; a onda T, tensGes entre 0,2 e 0,3 mV (SANCHES, 2010).

Dependendo da aplicacao desejada é necessaria uma largura de banda distinta
na aquisi¢ao do sinal. Para fins clinicos € usada a faixa de frequéncia entre 0,05 e 100
Hz. Ja para a monitoracao uma faixa entre 0,5 e 50 Hz é suficiente (BHARADWAJ,
2011). A frequéncia cardiaca é determinada em uma faixa centrada em 17 Hz. A
Figura 2.5 mostra as diferentes amplitudes do sinal de ECG distribuidas no dominio
da frequéncia.

No cenario de monitoragao a restricdo da banda contribui para atenuar os ruidos
causados pela movimentacao dos eletrodos (baixa frequéncia) e também os oriundos
das contragcdes musculares ou EMI (frequéncias mais elevadas) (WEBSTER, 1984).
O sistema proposto foi projetado contemplando toda a faixa de frequéncia das trés
aplicagdes (0,05 até 110 Hz).



Figura 2.2: Ciclo cardiaco
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Figura 2.5: Faixa de frequéncias para aplicagoes de eletrocardiografia.
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2.2 Analise de sistemas existentes

Para desenvolver o Zio Patch, mostrado na Figura 2.6, o fabricante americano
iRhythm contou com recursos de cinco fundos de investimento e apoio de duas fundagoes
médicas (IRHYTHM, 2013). O projeto iniciou-se em 2006, entrou em fase de certificacao
em Setembro de 2013 e até entdao obteve um financiamento total de 63 milhdes de
ddlares (HEUSSNER, 2013). Em 2010 foi vencedor do prémio conceito Medical De-
sign Excellence Awards.

A Isansys Lifecare foi constituida em 2010 no Reino Unido com o objetivo de
desenvolver sistemas médicos simplificados e com conectividade em rede. Possui
acreditacdo EN ISO 13485:2012 e filiais nos Estados Unidos e india. Seu produto
Lifetouch HRVO11 (Figura 2.7) venceu o prémio de melhor design de referéncia em
radiofrequéncia microondas (ED - Original Design Award 2012). O projeto iniciou-se
em 2010 e obteve financiamento governamental do fundo /sle of Man (IOM-UK, 2013).

O Instituto Holst Centre € um centro de pesquisa e desenvolvimento independente
gue atua com tecnologias de transdutores e comunicagoes sem fio. Possui como dife-
rencial um modelo de parceria entre industria e academia em torno de projetos com-
partilhados. Foi constituido em 2005 na Bélgica com apoio do Ministério Holandés de
Assuntos Econémicos. O IMEC (Interuniversity Microelectronics Centre) € uma cen-
tro de pesquisa independente atuante em nanotecnologia, com escritérios na Bélgica,
China, Estados Unidos, Taiwan e Japado. Emprega mais de 1600 pessoas diretas e
mais de 500 residentes em parcerias industriais. Em 2007 seu faturamento atingiu
245 milhdes de Euros. Ambos, em parceria, desenvolvem o projeto Patch ECG, mos-
trado na Figura 2.8.

A Zephyr Technology, desenvolvedora do Zephyr Biomodule (Figura 2.9), foi cons-
tituida em 2003 e € uma das lideres mundiais em monitoramento de parametros psi-
colégicos e biomecanicos de pacientes. Entre seus parceiros estratégicos estao a
Qualcomm Life, Motorola, Departamento de Defesa Americano, UCLA Medical School,
Universidade de Stanford e a NASA. Possui representantes nos Estados Unidos, Reino
Unido, Alemanha e Singapura. Recebeu 14 milhdes de dolares em investimentos até
2013 (CRUNCHBASE, 2013).

A Tabela 2.1 sumariza as principais caracteristicas de cada projeto.



Figura 2.6: Zio Patch, da americana iRhytm

Figura 2.8: Patch ECG, do Holst-IMEC.

Figura 2.9: Zephyr Biomodule
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2.3 Escopo abordado

Apoés o levantamento das caracteristicas do sinal a ser captado e caracteristicas
de produtos equivalentes (que deveriam também ser atendidas pelo trabalho, para que
este tivesse relevancia no cenario real), foi possivel definir o escopo a ser desenvolvido
pelo trabalho, em relagao as ferramentas ja disponiveis e o que seria desenvolvido pelo
trabalho e disponibilizado como referéncia para comunidade académica.

Os blocos preenchidos da Figura 2.10 representam os modulos de hardware que
foram integralmente desenvolvidos neste trabalho, a partir de componentes passivos
e sem a utilizagao de circuitos integrados que implementassem suas funcionalidades.
Tais circuitos foram projetados a partir das especificagdes elétricas necessarias, con-
tida nas respectivas folhas de dados dos componentes. Os blocos nao preenchidos
representam secoes do circuito também implementadas, porém que contaram com
circuitos integrados.

As sequéncia de setas, que se origina no paciente e chega até o computador,
mostra o caminho por onde o sinal de eletrocardiograma transita até ser mostrado ao
usuario.

Também foi desenvolvido o software embarcado para controle dos periféricos de
hardware, descrito em detalhes no Capitulo 4 e ilustrado em sua arquitetura geral na
Figura 2.11.



Figura 2.10: Topologia dos modulos de hardware.

Corpo Humano

A
o ¢ EnEEs Circuito de alimentagao
com o corpo humano

Filtro para remogao Conversor - . - Computador
da componente DC Analdgico-Digital Microcontrolador (leitura dos sinais)

Circuito de
interface com
acelerémetro

Circuito de
interface com
Meméria

Circuito de suporte ao ADC
(sinal de referéncia e RLD)

Meméria

= P Acelerébmetro
nao-volatil




29

Figura 2.11: Topologia geral do software de aquisicao embarcado.
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3 Desenvolvimento

O desenvolvimento iniciou-se pelos componentes de hardware, para que entao
fosse possivel implementar o software embarcado e realizar a aquisicao do sinal. O
dispositivo desenvolvido possui 0s seguintes componentes:

e Microcontrolador: responsavel pelo controle do médulo de aquisi¢cao analégica-
digital e armazenamento dos dados na memoria nao volatil.

e Interface de aquisicao dos sinais analdgicos: médulo para conversao analdgica-
digital e filtragem do sinal de eletrocardiograma.

e Sensor de movimento: acelerbmetro para captar a movimentagao do paciente,
correlacionada ao sinal de eletrocardiograma.

e Botao de Loop: jargao médico para um botao ativado pelo paciente caso ocorra
a percepcao de alguma sensacao de desconforto (cardiaco) ou anomalia.

e Memodria nao volatil: cartdao Micro SD para armazenamento dos sinais adquiri-
dos e posterior leitura e interpretacao destes em um computador.

e Gerenciador de energia: circuito integrado que ajusta a tensao de entrada para
uma faixa pré-determinada. Deriva multiplos valores de tensdo (necessarios
em cada sub-mddulo), a partir de uma Unica entrada. Alterna entre a fonte de
alimentacgao disponivel (externa ou bateria). Gerencia a recarga da bateria.

e Bateria: bateria de Litio-Polimero, para uso continuado do dispositivo.
A reducao de custo do sistema foi abordada através de trés frentes:

e Minimizando-se o nimero de componentes discretos do sistema eletronico, com
impactando direto na lista de componentes necessarios para fabricagao (BOM).
A reducao do custo de aquisicao dos componentes na origem tem um papel sig-
nificativo devido aos impostos acumulados durante toda a cadeia de suprimentos
(WU; HSU, 2008); em especial quando existe importacdo de componentes na
cadeia. (direta)
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e Ao reduzir os componentes discretos reduz-se também a complexidade de fabricagao
da placa de circuito impresso e custos de montagem. Ambos estao relacionados
com a oferta de mao de obra especializada (MARTIN et al., 2008) e tém um peso
significativo para a producao do equipamento em territério nacional. (indireta)

e A simplificagdo do projeto (ja levando em conta as caracteristicas e requisitos
do processo fabril alvo) também reduz o indice de falhas (PECHT; DASGUPTA,
1995) e o custo destas que seriam amortizadas no preco final do lote produzido.
(indireta)

A metodologia utilizada como referéncia foi a Metodologia de Desenvolvimento de
Sistemas (MDS) (GGTIN, 2013), estipulada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (ANVISA), que regula, dentre outras areas, os equipamentos médico-hospitalares
em territorio nacional (ANVISA, 2013). Ela descreve um conjunto de regras, padroes
e tarefas imprescindiveis para a execugao de projetos com qualidade, produtividade e
seguranca. Como a MDS aborda todo o ciclo de vida do produto (ANTUNES, 2011),
tendo um escopo maior do que o deste trabalho, a etapa de teste foi parcialmente aten-
dida (sem a efetiva validagao em pacientes) e as fases de implantagcao no mercado e
acompanhamento de vida Gtil ndo abordadas.

3.1 Dimensionamento da placa de circuito impresso

Para um dado circuito pode ser mais simples implementa-lo em uma placa com
quatro ou mais camadas do que com apenas duas, pois a disponibilidade de mais ca-
madas livres implica em mais opgoes de disposi¢ao de trilhas e componentes sem que
haja conflitos (pode nao existir caminho possivel na topologia da placa para conectar
dois componentes). O maior niumero de camadas também traz beneficios do ponto
de vista de compatibilidade eletromagnética (EMC) (WU et al., 2008). Observou-se
também que o preco para fabricar a PCB com mais de duas camadas nao seria ex-
pressivo no custo final do projeto (OSHPARK, 2013).

Ainda sim foi definido como um objetivo opcional a elaboracdo da PCB em até duas
camadas pois isto permite sua fabricacdo em superficies flexiveis utilizando técnicas
comercialmente disponiveis (ITEAD, 2013). Tal técnica permite versdes do dispositivo
com ganhos significativos em usabilidade (em especial em situacoes onde o disposi-
tivo esta em contato direto com o corpo do usuario) (CHRISTIAENS et al., 2009).
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Figura 3.1: Exemplo de placa de circuito impresso flexivel.
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3.2 Primeiro protétipo

A primeira versao desenvolvida foi baseada no componente ADS1298IPAG, que é
uma interface analdgico-digital da Texas Instruments apta a operar na faixa de sinal
do eletrocardiograma. Dentre suas caracteristicas as de maior relevancia ao projeto
de um ECG holter sao:

e Oito PGAs de baixo-ruido e oito ADCs de alta resolucao
e Baixo consumo: 0,75 mW por canal

e Ganho programavel: 1, 2, 3, 4,6, 8, or 12

e Deteccao de desconexao de eletrodo

e Sinais de teste embutidos

¢ Interface de comunicacao SPI

e Temperatura de operacao: -40a 85 C

e Deteccao digital da presenca de marca-passo

e Compatibilidade com os padroes: AAMI EC11, EC13, IEC60601-1, IEC60601-2-
27, e IEC60601-2-51

e Preco: USD 25,95 (em lote de 1000 unidades)

O circuito de aquisicao de sinais (Figura 3.2) possui duas se¢oes principais: a
captacao do sinal elétrico oriundo dos eletrodos (que possui seus respectivos com-
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ponentes de protecao) e o modulo de conversao analdgica-digital em si (com seus
componentes passivos secundarios).

Um problema encontrado nesta etapa foi a existéncia de erros nos valores de
configuragdo padrao do ADS1298 informados na documentagdo. Tanto na versao
mais recente do documento disponivel no momento (Rev. 1), quanto o software de
configuracao do componente do fabricante, presente no kit de demonstracao do dis-
positivo, possuiam parametros padrdao que nao configuravam corretamente o compo-
nente.

Apods inimeras tentativas sem sucesso de efetuar a utilizacao esperada do compo-
nente, foi aberto um chamado de suporte junto ao fabricante. Este entao retornou uma
tabela de configuracao alternativa e a nota atestando que, de fato, a documentacao e
o software do kit de demonstragcao possuiam parametros errados de configuragao. Foi
informado que estes seriam corrigidos na proxima versao da documentacgao.

Foi atribuido um ganho de nivel 6 no subsistema de PGA, pois este apresentou o
melhor resultado nos ensaios. A fonte do sinal de referéncia de RLD foi definida como
metade da AVDD. Todos os canais foram configurados no modo de operagao normal,
tanto para o aspecto power-down, quanto de entrada dos eletrodos. Para a aquisicao
do sinal, foi utilizada uma taxa de amostragem em 500 amostras por segundo (SPS).

3.2.1 Microcontrolador

A escolha do microcontrolador da primeira versao foi guiada pela familiaridade do
projetista com a plataforma AVR, indiferentemente dos aspectos de custo, consumo
ou funcionalidades do microcontrolador em relacao a outros disponiveis no mercado.
Ja existia no planejamento a previsao da elaboracao de um segundo protétipo, sendo
gue nesta etapa é que ocorreriam as otimizagdes relacionadas ao consumo energético
e tamanho. A versdo inicial continha como objetivo exclusivo a validagdo do médulo
de aquisicao do traco de ECG, que por si sé implicaria uma carga de trabalho elevada
(e constitui a funcionalidade central do dispositivo). Assim sendo, como o controle do
front-end é feito completamente no dominio digital, via interface SPI, o microcontrola-
dor poderia ser modificado na préxima versao sem implicar em retrabalho significativo.
O microcontrolador selecionado foi 0 ATmega2560V-8AU da familia AVR, fabricado
pela Atmel (ATMEGA2560, 2012). O circuito acessorio ao MCU implementado € mos-
trado na Figura 3.3.
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3.2.2 Interface com eletrodos

Apesar do front-end possuir integrado dentro de seu encapsulamento os filtros
necessarios para aquisicao do sinal, os eletrodos (ilustrados na Figura 3.4) ndo sao
conectadas diretamente ao mesmo, visto ser necessario um circuito de protecao entre
eles (Figura 3.5). Além de prover uma camada adicional de redugdo de ruido, este
circuito trata em especial da influéncia das correntes parasitas presentes nos cabos
dos eletrodos (SOUNDARAPANDIAN, 2009).

Figura 3.4: Eletrodos utilizados utilizados na captacao de ECG.

3.2.3 Gerenciamento da alimentacao

O circuito de alimentacao (Figura 3.6) teve como papel o fornecimento, de forma
estavel, dos niveis distintos de tensao necessarios aos demais modulos, a partir de
uma entrada nao necessariamente constante. O esquematico foi elaborado tendo
como base os circuitos de referéncia dos respectivos datasheets e nao foram criteri-
osamente analisados do ponto de vista de eficiéncia energética (ie. minimizacao de
correntes de fuga (ROY; MUKHOPADHYAY; MAHMOODI-MEIMAND, 2003)). lIsto fi-
cou evidente na etapa de analise térmica, onde foi possivel observar uma dissipacao
relativamente alta de energia nesta se¢ao do circuito.



Figura 3.5: Circuito de ponte entre o conversor analogico-digital e os eletrodos externos.
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Figura 3.6: Circuito de alimentacao.
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3.2.4 Armazenamento de dados

Foi escolhida como memdria nao volatil para armazenamento dos dados um cartao
do tipo Secure Digital High Capacity (SDHC), mostrado na Figura 3.18. Os fatores que
levaram a esta escolha foram:

Alta disponibilidade no mercado

Baixo custo

Cadigo de escrita de facil implementacao

Alta disponibilidade de dispositivos compativeis (para posterior resgate dos da-
dos)

O circuito para controle do cartao (Figura 3.8) é constituido por um barramento
SPI. Na secao 4.3 € apresentado o software implementado para escrita dos dados em
memoria.

3.2.5 Acelerometro

Seguindo o planejamento de que o objetivo da primeira versao era a validacao dos
sinais de eletrocardiograma, o sensoriamento de movimento foi suprimido da versao
inicial e o acelerémetro nao instalado na placa. Ainda assim a conexao para 0 mesmo
foi prevista no esquematico e disponibilizada no formado de um conector (Figura 3.9),
permitindo sua posterior integracao ao prototipo, caso desejado.

3.2.6 Placa de circuito impresso

A placa de circuito impresso da primeira versao (Figura 3.10) foi produzida em
territério nacional, na cidade de Porto Alegre - RS (ENGEMAUTICQOS, 2012), pelo
fabricante Engemauticos Ltda. Este fornecedor foi escolhido por atender os requisitos
técnicos e por apresentar 0 menor custo para pequenos volumes de placas.

Visto que uma das metas do trabalho € viabilizar o projeto em territério nacional,
uma consideracao importante a se citar tange os custos de prototipagem. Apesar da
presenca de diversos fabricantes nacionais tecnicamente aptos a produzir as placas
projetadas, a maioria nao possui precos competitivos em pequenos volumes. Isto en-
carece significativamente as fases de pesquisa e desenvolvimento de novos produtos.
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No exterior a viabilidade de se produzir placas em pequenos volumes (1 a 10 unida-
des), mantendo-se um baixo custo (equiparado a lotes de 100 a 500 placas), viabiliza
um ndmero maior de iteragoes de desenvolvimento de prototipos, incrementando sig-
nificativamente as chances de sucesso dos projetos.

A disposicao dos componentes foi concentrada em um Unico lado da placa para
facilitar o posterior desenvolvimento de um involucro, visto que isto facilitaria o acopla-
mento direto da parte eletronica com a parte plastica externa.

A placa nao apresentou defeitos graves e o circuito operou com sucesso, entre-
tanto ela nao atingiu a qualidade esperada em todos os critérios. A camada de rotulos
nao possuiu boa resolucao em certos locais (Figura 3.11), criando uma dificuldade
adicional no momento da solda manual dos componentes. O mais impactante foi a
falta da camada de protecao entre os pads dos componentes SMD. Isto dificultou o
processo de montagem, pois a presenca desta camada entre os pads facilita o correto
depdsito de estanho para realizacao da solda.

3.2.7 Processo de montagem

A primeira versao foi montada manualmente (Figura 3.12). Apesar da densidade
de componentes, a preferéncia por componentes com encapsulamento TQFP com
pads, ao invés de BGA, facilitou significativamente o processo.

Esta versao foi elaborada com um conector de cartdes SD do tipo bandeja. Esta
escolha se mostrou altamente problematica. Além de um enorme esfor¢o necessario
para sua montagem, o processo de insergao e retirada do cartdao em si se mostrou
trabalhoso. O conector possui pinos em sua base, que requerem a soldagem através
de ar quente. Entretanto, 0 mesmo possui regides plasticas, logo, erros de variacao na
temperatura do ar implicam o derretimento destas partes plasticas; ou ma aderéncia
na placa.
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Registrador | Endereco | Valor

ID 0x00 0x92
CONFIGT 0x01 0x86
CONFIG2 0x02 0x10
CONFIG3 0x03 0xDC
LOFF 0x04 0x03
CH1SET 0x05 0x00
CH2SET 0x06 0x00
CH3SET 0x07 0x00
CH4SET 0x08 0x00
CH5SET 0x09 0x00
CH6SET 0x0A 0x00
CH7SET 0x0B 0x00
CH8SET 0x0C 0x00

RLD-SENSP 0x0D 0x00
RLD-SENSN Ox0E 0x00
LOFF-SENSP OxOF OxFF
LOFF-SENSN 0x10 0x02
LOFF-FLIP 0x11 0x00
LOFF-STATP 0x12 0xF9
LOFF-STATN 0x13 0x00

GPIO 0x14 0x00
PACE 0x15 0x00
RESP 0x16 O0xFO
CONFIG4 0x17 0x22
WCTH 0x18 Ox0A
WCT2 0x19 OxE3

Tabela 3.1: Valores de configuracao utilizados no ADS1298, levantados neste trabalho.
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Figura 3.7: Cartao de memoria Micro SDHC. Acima suas dimensodes e abaixo seu
posicionamento no prototipo 1.
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Figura 3.8: Circuito de interface com o cartdo de memoria.
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Figura 3.10: PCB do primeiro protétipo (topo e fundo).
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Figura 3.12: Primeiro prototipo, com componentes montados.
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3.3 Segundo prototipo

No momento da elaboracdo da segunda versdo ja estava disponivel comercial-
mente o componente alternativo AD8232 (AD8232, 2013), com funcionalidades de
aquisicao e filtragem de sinais de eletrocardiograma integradas em um Unico encapsu-
lamento (SoC front-end para sinais fisioldgicos), comercializado pelo fabricante Ana-
log Devices. O médulo de aquisicao analdgica-digital da segunda versao do desenvol-
vida foi baseada neste componente. Esta escolha foi tomada com o intuito de evitar
0s problemas anteriormente enfrentados com o front-end da Texas Instruments, bem
como para avaliar este componente alternativo.

3.3.1 Conversao analdgica-digital

O moddulo de aquisicao do sinal analégico (e filtragem associada), que obtém o
traco adequado de ECG, é o nucleo de qualquer eletrocardiografo. A existéncia de
um front-end comercial que integra estas funcoes acelera significativamente seu de-
senvolvimento, mas nao necessariamente o facilita. O desenvolvimento nao necessita
abortar a construcao fisica das etapas de filiros ou ADs, visto que ja estao integrados
no SoC, porém um trabalho cauteloso é necessario para que o SoC seja corretamente
configurado e calibrado.

Na realidade, este componente nao deixa de ser um ADC genérico, que apenas
contém as especificagdes orientadas para faixa de sinal do ECG. Por isto é necessario
gue seus parametros ainda sim sejam analisados cuidadosamente para a correta
especificacao dos componentes auxiliares que influenciam os parametros de filtra-
gem. O maior impacto disto € em relagao a eliminagao de ruidos externos (BROWN,
2002). O circuito desenvolvido para controle do AD8232 é mostrado na Figura 3.13.

3.3.2 Microcontrolador

O ADUCMS360BCP é um sistema de aquisicdo que incorpora dois conversores
analégico-digitais sigma-delta de 24 bits operando a 3.9 kSPS (ADUCM360, 2013).
Apesar destes conversores estarem aptos a realizar a aquisicao de sinais de ECG,
eles nao foram utilizados caso fossem, seria necessario a implementacao dos filtros
em hardware. Foi mais vantajoso adicionar um segundo componente na placa, que
efetua a etapa de AD do sinal e ja possui os filtros necessarios. Logo, temos que
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o segundo protétipo possui estes dois canais AD de alta performance ociosos, por
hora. Nestes podem ser futuramente integradas a aquisicao de outros parametros (ie.
condutividade da pele (PICARD; SCHEIRER, 1999)).

O processador deste microcontrolador € um ARM Cortex-M3, de 32 bits, com 128
kB de memoria e 8 kB de SRAM. Logo, seu poder de processamento €é relativamente
consideravel e atende aos requisitos do projeto. A carga computacional de filtragem
nao é alta, visto que boa parte da mesma é assumida pelo AD8232, com apenas
algum filtro secundario sendo eventualmente necessario. O acesso a memdria nao
volatil (SDHC) nao apresenta carga significativa, bem como o controle de um radio
(caso adicionado) também ndo. A maior carga estaria caso o sistema fosse expandido
para aquisicao de novos parametros, diretamente a partir das suas entradas ADC
sigma-delta. Neste caso seria necessaria a filtragem do sinal em software pela CPU.
O circuito desenvolvido para controle do MCU é mostrado na Figura 3.14.

Além das funcionalidades tradicionalmente encontradas em MCUs da familia Cor-
tex (eg. UART, 12C, PWM, SPI, GPIO), este modelo possuiu uma caracteristica es-
pecial em relagao a outros candidatos para a segunda versao: ser de uma familia
orientada para aplicacdes médicas. Seu projeto é voltado para utilizagao em dispo-
sitivos médicos moveis, operados a bateria. Logo, além de um baixo consumo, ja
atende aos requisitos de operacdao em aplicacdes médicas (e consequentemente as
demandas relacionadas com o processo de certificagao). Exemplos disto sao a faixa
de temperatura operacional ser de -40 a 120 graus Celsius e ja possui filtros de modo-
comum e modo-normal para frequéncias de 50 e 60 Hz. A maioria dos MCUs comer-
ciais ndo opera nesta faixa de temperatura. A presenca de ruido na faixa de 50/60
Hz (originada pela rede elétrica e equipamentos nela operantes) ndo pode deixar de
ser propriamente tratada nos dispositivos para saude. No caso do ECG, por exemplo,
esta faixa de frequéncia esta dentro da banda do sinal emitido pelo coragao (0,5 - 150
Hz). Entao possuir estas funcionalidades ja embarcadas no MCU constituem em um
grande diferencial em relagdo as alternativas de uso geral (ZAROLA, 2013).

3.3.3 Interface com eletrodos

Para o0 AD8232 nao é necessario um tratamento especial na conexao com os ele-
trodos. Apenas dois pull-ups, mostrados na Figura 3.15, sao adicionados no canal de
sinal e um capacitor de 1 nF como filtro no canal de RLD.
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3.3.4 Gerenciamento da alimentacao

Uma vantagem adicional do front-end utilizado na segunda versdo € sua menor
complexidade do ponto de vista de requisitos de alimentacao (Figura 3.16). Ao neces-
sitar de uma quantidade menor de niveis de tensao distintos é possivel a utilizacao
de um regulador com menor complexidade. Foi escolhido o TPS61221DCK da Texas
Instruments devido aos seus aspectos de mercado (custo e disponibilidade de supri-
mento) e desempenho: eficiéncia de 95%, saida ajustavel entre 1,8 e 5,5 Volts (com
versao de saida fixa disponivel), corrente quiescent de 5,5 uA e tensao minima de en-
trada de 0,7 Volts (possibilitando a operacao eficiente em circuitos com apenas uma
célula de bateria).

Como dois ADCs do ADuCMB360 de 24 bits nao foram utilizados nesta segunda
versao, eventualmente poderiam ser interconectados a entrada do TPS61221DCK
para leitura da tensao e corrente. Esta ligacao poderia ser direta (para a tensao),
pois apesar da saida de tensao do regulador poder ultrapassar a tolerancia maxima
da entrada analégica do MCU, esta aquisicao estaria ocorrendo antes do estagio de
regulacao, diretamente na célula de bateria. A aquisicdo neste ponto seria ainda mais
fiel ao calculo do consumo real do sistema, pois incluiria as perdas oriundas do re-
gulador (existentes mesmo enquanto o sistema estiver em repouso). Para leitura da
corrente propde-se um resistor de precisdo com 1 Ohm, em série com a célula de
carga, operando como um resistor de shunt. Existem técnicas mais adequadas, es-
pecialmente para baixas tensdes, como exemplo aquelas que operam pela medicao
do campo gerado pela corrente passante. Neste caso a resisténcia em série do cir-
cuito de medicao € reduzida (com impactos no consumo energético). Porém para uma
analise preliminar, a medicao via resistor de shunt é suficiente.

3.3.5 Armazenamento dos dados

Na segunda versao os problemas do conector de cartdao SD foram resolvidos
utilizando-se outro modelo mais adequado. Foi utilizado um conector do tipo push-
push manual (Figura 3.18). Este modelo nao possui a bandeja de insercao e reduziu
significativamente a complexidade da operacao.

O fato de ser manual, ndo possuindo mecanismo de ejecao automatica, faz com
que ele possua menor estrutura plastica, além de uma disposicao dos pinos de sol-
dagem mais adequada. Isto facilitou muito o processo de montagem. Adicionalmente
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este modelo permite que o cartao seja posicionado na borda da placa de circuito e que
sejam desenvolvidos invélucros plasticos onde a insercao e retirada do cartao ocor-
ram diretamente, sem que outras partes sejam removidas (eg. sem necessitar que
uma tampa seja removida, a bandeja do cartao aberta e este retirado). O circuito de
comunicagao com o MCU é mostrado na Figura 3.17.

3.3.6 Acelerometro

O componente utilizado para sensoriamento de movimentagao foi um de uso ge-
ral, especificado na faixa de aceleracao prevista para o corpo do paciente (LUINGE;
VELTINK, 2005).

Foi observada uma grande diferenca entre componentes MEMS operando com
saida no dominio digital, em relagao aos que possuem saida analogica. A Tabela 3.2
apresenta os diferentes niveis de consumos:

Podemos observar que todos os dispositivos com saida digital apresentam um con-
sumo significativamente inferior aos analdgicos. Até Outubro de 2013 o acelerémetro
de 3 eixos ADXL362, utilizado no segundo protétipo, mantinha o recorde de menor
consumo do mercado (MUSKETT, 2013). Como também estava dentro do prego alvo
estimado, seu baixo consumo foi o fator decisivo para sua escolha.

Os capacitores C16 e C18 sao opcionais. Seu posicionamento foi previsto no
esquematico e na PCB, porém nao foram instalados. Como seus valores dependem
de ensaios empiricos, seus respectivos valores nao foram listados no esquematico
(Figura 3.19).

3.3.7 Placa de circuito impresso

A placa de circuito impresso da segunda versao foi confeccionada no fabricante
OSH Park dos Estados Unidos (OSHPARK, 2013). Com o objetivo de resolver os pro-
blemas da fabricacao da primeira versao, foram enumerados fabricantes que possuiam
um prego suficientemente baixo para que, considerados os custos de despacho e tri-
butos, ndo excedessem o prego alvo estimado ou ficassem significativamente acima
dos praticados pelos fabricantes nacionais.

A OSH Park foi escolhida devido a qualidade superior em relagdo aos outros dois
fabricantes analisados, ilustrados na Figura 3.20. Apesar do seu preco relativamente
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superior aos demais fabricantes estrangeiros, o custo final foi inferior ao praticado pelo
fabricante nacional (Engemauticos). Isto ressalta a importancia da andlise da cadeia
de suprimentos ocorrer simultaneamente a pesquisa e desenvolvimento do projeto, tal
como foi feito neste trabalho.

Foi possivel acomodar todos os componentes necessarios em duas camadas de
circuito impresso. Isto comprometeu parcialmente posicionamento dos rotulos dos dis-
positivos (impactando a fase de montagem), porém nao apresenta prejuizo funcional
ao dispositivo.

Em sua segunda versao o projeto dispés o conector de cartao SDHC no lado
oposto aos componentes. As premissas da primeira versao sobre o posicionamento
dos componentes em um Unico lado da placa se mantém na segunda versao. O conec-
tor SDHC foi uma excegao a regra apenas por limitagdes fisicas, pois caso contrario,
seria necessario estender a area da PCB em cerca de 3 cm2 apenas para acomoda-lo
do mesmo lado que os componentes. O aumento do tamanho, nesta proporcao, nao
compensaria os ganhos funcionais.

3.3.8 Processo de montagem

Apesar da disposicao de componentes, vista na Figuras 3.21, ser mais densa
na segunda versao, ela nao impactou significativamente a dificuldade de montagem.
Entretanto houveram complicacdes com a montagem dos Cls do ADC e MCU. Foi
utilizado o encapsulamento WFQFN Exposed Pad. Este encapsulamento ndo é de
montagem trivial, mas era o unico disponivel para os Cls do front-end e do MCU. O
problema principal ocorreu com o posicionamento de uma passagem entre camadas
diretamente abaixo dos Cls. Apesar desta regidao ser destinada a um plano de terra
ao Cl, e a passagem fazer conexao ao plano propriamente, o orificio da passagem
implicou em um acumulo de estanho na etapa de soldagem e consequentemente um
desnivel do componente em relacado a placa. Isto dificultou ainda mais o posiciona-
mento correto do componente. Foi observado que em versoes futuras este espacgo
devera ser mantido exclusivamente como plano de terra, sem a possibilidade de apro-
veita-lo para conexdes entre camadas.
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Figura 3.13: Circuito de ADC da segunda versao.
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Fabricante Identificador | Saida de dados | Consumo (uA)
Analog Devices ADXL362 Digital 1,8
STMicroelectronics | LIS2DH Digital 11
Freescale MMA7341LC | Digital 47
Analog Devices ADXL335 Analégico 350
STMicroelectronics | LIS332AX Analogico 350
Freescale MMA7341LC | Analdgico 400

Tabela 3.2: Comparativo de consumo energético de acelerémetros com sensitividade
equivalente.
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Figura 3.14: Microcontrolador ADuCM360, da Analog Devices.
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Figura 3.15: Circuito de conexao dos eletrodos ao front-end de aquisicao.
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Figura 3.16: Circuito de alimentacdo do segundo protétipo.
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Figura 3.18: Cartdao de memoaria posicionado na borda do dispositivo e permitindo sua
retirada sem abertura do invélucro.

Figura 3.19: Circuito do acelerémetro ADXL362.
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Figura 3.20: Comparativo de fabricantes estrangeiros de PCB com preco efetivo equi-
valente a fabricantes nacionais.
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Figura 3.21: Segundo prot6tipo com compnentes montados.
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4 Software

O software do sistema possui a funcionalidade de adquirir o sinal, efetuar o pés-
processamento (eliminagao de ruidos) e sua transmissao ao usuario (armazenando na
memoaria ndo-volatil ou transmitindo diretamente a um computador). A Figura 4.1 mos-

tra o fluxo de execucao do software em linhas gerais. Seu funcionamento é detalhado
nas secoes a seguir.

Figura 4.1: Fluxograma do software embarcado.

Configuragao
do Microcontrolador

Envio de parametros de configuragéo
dos filtros em hardware do ADC

Configuragdo do ADC para
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(ECG e Acelerdmetro)
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ao computador

Armazenamento na /
\ meméria n&o volatil.

Aquisicao em modo continuo
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4.1 Configuracao da aquisicao do sinal

As etapas de software necessarias para correta inicializacao, testes e operacao
do ADS1298 sao mostradas na Figura 4.2. Seu processo de configuracao requer que
um vetor de parametros seja enviado ao ADC.

Cddigo fonte 4.1: Cddigo de comunicacao com o ADS1298A.

#include ”“Arduino.h” // digitalWrite (); delayMicroseconds (); spiSend();
#include ”"SpiDma.h”

const int PIN_.CS 52;
const int WAKEUP 0x02,
const int STANDBY = 0x04,
const int RESET = 0x06,
const int START = 0x08,
const int STOP = 0x0a,

const int RDATAC = 0x10,
const int SDATAC = Ox11,
const int RDATA = 0x12,

const int RREG = 0x20,
const int WREG = 0x40

void frontend_.cmd(int cmd) {
// ecmd = parametros de configuracao conforme Tabela 3.1
digitalWrite (PIN.CS, LOW);
spiSend(cmd);
delayMicroseconds (1);
digitalWrite (PIN.CS, HIGH);

void frontend_write (int reg, int val) {
digitalWrite (PIN.CS, LOW);
spiSend (WREG | reg);
delayMicroseconds (2);
spiSend (0);
delayMicroseconds (2);
spiSend(val);




delayMicroseconds (1);
digitalWrite (PIN.CS, HIGH);

int frontend_read(int reg){

uint8_t out = 0;
digitalWrite (PIN.CS, LOW);
spiSend (RREG | reg);
delayMicroseconds (2);
spiSend (0);
delayMicroseconds (2);

out = spiRec();
delayMicroseconds (1);
digitalWrite (PIN.CS, HIGH);
return ((int)out);
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4.2 Filtros digitais

Apesar da existéncia de filtros em hardware no front-end para a faixa de 50/60 Hz,
em ambos os front-ends avaliados estes filtros se mostraram insuficientes para tratar
adequadamente o sinal e eliminar a interferéncia existente nesta banda.

Foi necessario aplicar um filtro adicional, no dominio digital, para eliminar adequa-
damente este ruido (FERGJALLAH; BARR, 1990). Esta secao evidencia o disturbio
transitério inserido por devido este filtro.

A Figura 4.3 mostra a aquisigao sinal (a partir do instante zero de operagao do fil-
tro), onde podemos notar a existéncia de uma componente de sinal de maior frequéncia
e que claramente nao esta relacionada ao sinal de ECG. Estes disturbios sao oriundos
da inicializagao do vetor de célculo do filtro, que € definida em zero. Observamos que
a medida que o sinal avanga para o regime permanente o problema é gradualmente
atenuado, até seu desaparecimento por completo.

Na etapa de implementagao do filtro, como foi necessario um grande esforgo de
pds-processamento do sinal até ser interpretado quais ruidos estavam deturpando
a qualidade, foi realizada a aquisicao do sinal diretamente do front-end através do
programa mostrado no cddigo fonte 4.2. Isto permitiu que o sistema fosse ensaiado
mais de uma vez sem que fosse necessario gravar novamente o firmware na placa.

Cadigo fonte 4.2: Cdédigo de comunicagao direta com o front-end.

#1/usr/bin/env python
# leituraPatch1.py /dev/ttyUSB0O 115200

# Utilizadas bibliotecas Python para acesso serial e tempo.
import sys, time, datetime

import serial

N.AMOSTRAS = 100000

# Parametro para configuracao dos registradores
WAKEUP = 0x02
STANDBY = 0x04

RESET = 0x06
START = 0x08
STOP = 0x0a

# enderecos de leitura
RDATAC = 0x10




SDATAC = 0x11
RDATA = 0x12

# enderecos de escrita
RREG = 0x20
WREG = 0x40

# configuracoes gerais
ID = 0x00

CONFIGT
CONFIG2 = 0x02

CONFIG3 = 0x03

LOFF = 0x04

HR = 0x80

DRO = 0x01

HIGH_RES_16k_SPS = (HR | DRO)

0x01

# modo do right led driver
PD_REFBUF = 0x80

VREF_ 4V = 0x20

RLD_MEAS = 0x10

RLDREF_INT = 0x08

PD_RLD = 0x04
RLD_LOFF_SENS = 0x02
RLD_STAT = 0x01

def main():

PORT = sys.argv[1]
BAUDRATE = sys.argv[2]

chars = "7
ser = serial.serial_for_url (PORT, baudrate=BAUDRATE, timeout=0.1)

send(ser, ”“sdatac”)
sampleMode = HIGH_RES_16k_SPS

# parametros modificados nas constantes definidas acima
sampleModeCommand = "wreg. %X .%x” % (CONFIG1, sampleMode)
send(ser, sampleModeCommand)
send(ser, “rdatac”)
line = 7
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lines = []
count = 0
start = datetime.datetime.today ()

buf = ser.read (NAMOSTRASx28)
buf.decode (). split(’\n")
count len(lines)
end = datetime.datetime.today ()
send(ser, ”"sdatac”) #inicia modo continuo
i in range(0, NAMOSTRAS): #le grupo de amostras
line = ser.readline ()
print ("%d,%d” % (i, line))

lines

for

# delta = tempo decorrido

delta = end — start

deltaSegundos = delta.total_seconds ()

taxa = count / deltaSegundos

print ("Yd._.amostras._em_%f._segundos.” % (count, deltaSegundos))
print("Taxa: %f” % taxa)

print(lines[3:10])
print(””)

ser.close ()

if __name__ == "__main__":
main ()

Foi observado que a existéncia de ruido na banda centrada em 60 Hz é significativa
e um filtro de primeira ordem nao foi suficiente. Abaixo temos o sinal sob um filtro
rejeita-faixa de primeira ordem, onde apesar de mais adequado que o sinal sem filtro,
ainda possui uma componente de 60 Hz que afeta consideravelmente o sinal.

Apos o refinamento do filtro digital e utilizacao de uma versao de segunda ordem
(MILLER, 2005), foi possivel apresentar o sinal adquirido sem a interferéncia de 60 Hz,
conforme visto na Figura 4.5. O fluxograma de software do filtro de segunda ordem é
visto no diagrama da Figura 4.6.

Cadigo fonte 4.3: Filtros digitais passa baixa e passa alta utilizados.




int passaBaixa(int dado)
{

static int y1 = 0, y2 = 0, x[26], n = 12;
int yO;

x[n] = x[n + 13] = dado;

y0 (y1 << 1) — y2 + x[n] — (x[n + 6] << 1) + x[n + 12];
y2 = y1;

yl = y0;

y0 >>= 5;

if(—n < 0)
n=12;

return(y0);
¥

int passaAlta(int dado)

{
static int y1 = 0, x[66], n = 32;
int y0;

x[n] = x[n + 33] = dado;

yO0 = y1 + x[n] — x[n + 32];
yl = y0;

if(—n < 0)

n = 32;

return(x[n + 16] — (y0 >> 5));

}
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Figura 4.3: Erro causado pela inicializacao incorreta do filtro digital.

Figura 4.4: Sinal processado com filtro de primeira ordem.
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Figura 4.5: Trago do ECG adquirido, apds aplicagcao do filtro de segunda ordem.

Figura 4.6: Topologia do filtro de segunda ordem.
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4.3 Armazenamento dos dados

Apés ser adquirido e filtrado, o sinal deve ser enviado ao usuario. Isto pode ocorrer
em tempo real, na situagdo em que o utilizador esta com o dispositivo conectado dire-
tamente a um computador que fara a leitura; ou de maneira que os dados sejam arma-
zenados temporariamente em uma memoria nao volatil. No segundo caso, os dados
ainda serao recuperados através de um computador, pelo mesmo método que o0 moni-
toramento em tempo real. Logo, o cartdo SDHC nao é utilizado da maneira tradicional,
na qual o mesmo é retirado do dispositivo manualmente pelo usuario. Este modelo de
comunicacgao permite que o sistema seja mais facilmente estendido e acrescido de um
radio para fazer a comunicagcao com outro dispositivo. Assim o cartdo SDHC tém um
papel de memoria temporaria dos dados, até que sejam transmitidos ao computador
de destino.

A comunicagao com o cartdo € feita através do cédigo 4.4. A fungao spi_cartao_init()
é utilizada para inicializacao e a spi_cartao_txrx() faz a escrita de um byte e também a
leitura do retorno.

Cédigo fonte 4.4: Comunicag¢ao SPI com o SDHC.

void spi_cartao_init(void)

{
DDR.SPI |= _BV(DDMOSI) | _BV(DD.SCK);
DDR_SPI &= "_BV(DD_MISO);

SPCR = BV(SPE) | _BV(MSTR) | _BV(SPR0) | _BV(SPR1);
SPSR = _BV(SPI2X);

¥

uint8_t spi_cartao(uint8_t byte)

{
SPDR = byte;

// aguarda fim do envio
while (!(SPSR & _BV(SPIF)));

// le o retorno (usa mesma variavel)
byte = SPDR;
return byte;
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void tx_cartao(uint8_t arg) {

spi_cartao (0x58); // write cmd (padrao SDHC)
spi_cartao(arg); //dado
spi_cartao (OxFF); //ignora crc

O cartao foi utilizado apenas como uma memdaria temporaria para acumulo dos
dados e posterior envio ao computador. Desta maneira nao se implementou um sis-
tema de arquivos no cartao (para que o usuario o acessasse diretamente), conforme
seria a rotina de uso apresentada anteriormente. O

O Concise Binary Object Representation (CBOR) (BORMANN, 2013) € um formato
de representacao de dados que possui como objetivo, dentre outros, a implementacao
de codificadores e decodificadores com tamanho de codigo extremamente pequeno,
tamanho razoavelmente pequeno das mensagens e extensdes futuras sem a neces-
sidade de negociacao de versao. Estes objetivos o tornam particular em relacao as
versoes anteriores de padronizacao de serializagao binaria, como a ANS.1 (D, 2004)
ou MessagePack (FURUHASHI, 2013). Este formato € definido pela documento de
recomendacao RFC 7049 e gerenciado pelo Internet Engineering Task Force (IETF).
Um exemplo através da formatacao dos dados, do ponto de vista de tamanho de men-
sagem, usando JSON ou MessagePack é mostrado na Figura.

Inicialmente desenvolveu-se o projeto supondo o armazenamento dos dados em
um formato JSON, devido sua extensibilidade (dispensando a necessidade de se
definir uma estrutura de dados estatica logo nas fases iniciais de projeto) e facili-
dade de processamento (que reduz a complexidade de leitura a partir do software
de aplicacao). Porém a recente proposicao do CBOR se mostrou favoravel ao projeto,
tanto pelo seu carater binario de representagao, quando a este ter como base o for-
mado JSON em si. Ele ndo é compativel com o JSON, mas por ter sido inicialmente
baseado no mesmo, representa certa facilidade em adequacgao ao projeto.

Objetivos da padronizacao CBOR que a tornam interessantes para sistemas em-
barcados como o deste projeto:

¢ O codificador e o decodificador necessitam ser compactos a ponto de suporta-
rem sistemas com severas limitacdes de memoria, processamento e conjunto de
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instrucdes.

e Os dados possam ser decodificados sem uma descricao do esquema. Similar-
mente ao JSON, os dados codificados sao auto-descritivos, de forma que um
decodificador genérico possa ser escrito.

e A serializacao necessita ser razoavelmente compacta, mas a compactacao dos
dados € secundaria ao tamanho de codigo do codificador e decodificador.

Podemos ver que estes objetivos se alinham diretamente com o escopo do projeto,
gue possui limitagdes mais severas de processamento e memoria disponivel, mas uma
disponibilidade maior de armazenamento nao volatil dos dados (dado ao tamanho
disponivel do SDHC).
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5 Resultados

O custo de desenvolvimento do primeiro protétipo foi de US$ 107,74 (FOB), sendo
reduzido para US$ 50,13 (FOB) na segunda versao. Foi possivel atingir a meta do
custo de fabricacao estar abaixo de US$ 100 (FOB).

Em relagcdo as dimensdes, o tamanho volumétrico do primeiro protétipo foi de
55,66 cm® (6,56 x 7,07 x 1,20 c¢m), sendo reduzido para 17.27 cm?® (4,55 x 2,53 x 1,50
cm) na segunda versao. Tais dimensodes ja contemplam o espago necessario para o
involucro. Houve reducao em relacdo ao ECG Holter Patch de menor tamanho ja anun-
ciado (Zio Patch, que possui 69.75 cm? (12,3 x 5,3 x 1,07 cm), mostrado na Secéo 2.2).
O Zio Patch ja se trata de um ECG Holter miniaturizado. Quando comparamos o re-
sultado com um ECG Holter tradicional, como por exemplo o Philips DigiTrak XT, que
possui 97.18 em® (9.15 x 5.59 x 1.90 ¢m) e se trata do menor ECG Holter atualmente
comercializado, podemos perceber uma redugao ainda mais expressiva.

5.1 Sinal adquirido

Dada a natureza do dipolo formado pelo térax e a propagacgao resultante do sinal
elétrico do coragao, no minimo um filtro passa-alta, com frequéncia de corte em 0,5
Hz, é necessario na elaboracao de um eletrocardidgrafo (para que a componente DC
do sinal seja removida).

Outro grupo de filtros necessario € aquele destinado a remogao de ruidos externos
(LEVKQV et al., 2005). Os principais ruidos sao oriundos da movimentagao natural do
corpo do paciente (baixa frequéncia); ruidos da rede elétrica e seus dispositivos (50/60
Hz) e ruidos na faixa de frequéncia além da maior componente do sinal (acima de 150
Hz) (THAKOR; ZHU, 1991) (HUHTA; WEBSTER, 1973).

Observamos que os ruidos da rede elétrica foram os mais impactantes. Sem a
adicao de um filtro rejeita-faixa em 60 Hz (PEI; TSENG, 1995) nao € possivel adquirir
um sinal minimamente aceitavel (Figura 5.1).
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Através da analise do sinal da Figura 5.2, no dominio da frequéncia, podemos con-
firmar que o ruido existente € devido a uma componente de 60 Hz e suas harménicas
(eg. 180 Hz).
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Figura 5.1: ECG adquirido sem filtro de 60 Hz.

Figura 5.2: Sinal no dominio da frequéncia, evidenciando o ruido 60 Hz e sua
harmonica em 180 Hz.
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5.2 Validacao

O portal PhysioNet oferece acesso livre a uma larga colecao de sinais fisiologicos
(PhysioBank) aquiridos por diversas entidades (GOLDBERGER et al., 2000 (June
13)) e também softwares livres para sua manipulacao (PhysioToolkit). O contetdo de
quase todas as bases de dados do PhysioNet estao em cole¢oes de arquivos simples
(e ndo em banco de dados relacionais). Estes arquivos podem ser lidos por programas
gue usem a biblioteca WFDB, que Ié arquivos de uma grande variedade de formatos e
0s apresenta de maneira uniforme aos programas que a utilizam. Esta é uma fonte de
recurso valiosa no processo de desenvolvimento de aparatos médicos, pois permite
gue 0s mesmos sejam pré-avaliados e sua corritude analisada, antes de quaisquer
ensaios clinicos.

5.2.1 Sinais de teste ANSI/AAMI EC13

O padrao ANSI/AAMI EC13 estabelece os requisitos minimos de seguranga e de-
sempenho para eletrocardiografia (AAMI, 2011). A especificagao engloba:

e Indicagao de frequéncia cardiaca através de sensoriamento de ECG nao invasivo
do corpo dos pacientes

e Amplificacao e transmissao dos sinais para apresentacao do sinal de frequéncia
cardiaca ou eletrocardiografia

e Alarmes (baseados em critérios ajustaveis) referentes a ocorréncia de fendmenos
relacionados a parada cardiaca, taquicardia ou bradicardia.

Os arquivos desta colecao disponiveis através da PhysioNet podem ser usados
para testes de uma variedade de dispositivos que monitoram eletrocardiograma e in-
cluem formas de onda sintéticas e reais. Cada gravacao contém um sinal de ECG
amostrado em 720 Hz com resolucao de 12 bits.

Estas gravagdes foram utilizadas como referéncia para que o sinal adquirido pelo
sistema fosse avaliado como correto ou ndo. Se tratam das chamadas Golden Databa-
ses. Na medida que o sistema também englobe um software de apoio a decisao, que
detecta eventos cardiacos, o mesmo banco pode ser utilizado para validagao deste
modulo, pois contém um conjunto de sinais de eletrocardiograma normais, bem como
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sinais que apresentam eventos de diversos tipos. Assim é possivel atestar se o sis-
tema esta fazendo a correta deteccao dos eventos, com um numero de testes muito
superior (todo o banco disponivel) do que seria possivel realizar manualmente com
pacientes. Um eventual ensaio com pacientes estara mais voltado a avaliar outros
aspectos do dispositivo (ie. usabilidade), do que a capacidade do software de detectar
eventos.

A biblioteca WFDB disponibilizada pela PhysioNet é livre sob a licenga GNU Les-
ser General Public License (LGPL) (LGPL, 2013). Esta permite que o objeto seja
utilizado, vendido ou distribuido livremente acoplado ao cddigo do projeto. A Unica
restricdo significativa é a necessidade de disponibilizar publicamente o cddigo fonte
da biblioteca em si, mas nao necessariamente do cédigo desenvolvido pelo projeto
apenas porque utilizou a biblioteca WFDB com ele.

Todo o material restante do PhysioToolkit (software aplicacao para interpretacao) é
livre sob a licenca GNU General Public License (GPL). Isto implica que é possivel dis-
tribuir ou vendé-lo, mas é obrigatério que os codigos fonte derivados sejam distribuidos
sob mesma licenga. Se o cédigo GPL for incorporado ao codigo do projeto, o codigo
resultante necessariamente necessita ser GPL, ou nenhuma incorporagao € valida.
Esta é a chamada propriedade viral da GPL. Nao é possivel efetuar modificacoes le-
ves ou mesmo significativas no cédigo GPL e vendé-lo sem honrar os termos originais
de distribuicao.

O presente trabalho ndo incluiu nenhum codigo GPL ao seu préprio cédigo-fonte.
O software PhysioToolkit que esta sob esta licencga foi utilizado apenas para operagao
em arquivos do banco de dados, sem qualquer tipo de reaproveitamento do codigo
fonte. Mesmo que isto tivesse sido realizado, nao existiria um impeditivo direto em
relacdo ao seu uso comercial, apenas a restricao que o codigo fonte completo do
produto resultante necessitaria ser disponibilizado.

Existem alternativas para se utilizar cédigo GPL em conjunto com co6digo pro-
prietario. Por exemplo um programa que |é a saida de outro, sob a GPL, nao ne-
cessariamente recai sob a mesma licengca. O caminho contrario também é verdadeiro.
Logo, como existem uma série de sistemas de deteccao de eventos ja implementados,
o atual sistema podera exportar os dados em um formato interoperavel com estes e
os utilizarem para a etapa de analise e deteccdo. O software de analise em si ainda
estaria sob GPL (e publicamente disponivel), porém o firmware do dispositivo nao teria
qualquer relacao direta com este. A comunicacao de ambos através de um formato de
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arquivo independente faria o desacoplamento entre as licencgas.

5.2.2 Requisitos legais e regulamentares

No que tange os requisitos legais federais, todos os trabalhos desenvolvidos em
territério nacional ou importados devem estar em conformidade com as normas defi-
nidas pela ANVISA, da VISA local e da ANATEL.

Esse produto possui as caracteristicas de equipamento de diagndstico ndo-invasivo
e nao-ativo, ou seja, nao ha penetracdo no corpo do paciente e nem mesmo ha
emissao de corrente elétrica para o mesmo. Nesses termos, conforme o Anexo Il
da Resolugao RDC no 185/2001, que versa sobre a obrigatoriedade de registro e ca-
dastro de produtos de saude, o sistema sera classificado como produto médico para
diagnéstico da Classe 1 (baixo risco).

Seu uso estara ligado a defesa e protecao da saude individual com fins de di-
agnosticos e analiticos, nos termos do Art. 30, do Decreto no 79.094/1997, se enqua-
drando desta forma em produto médico sob o regime de Vigilancia Sanitaria, utilizado
direta ou indiretamente para diagnostico, terapia, reabilitagdo ou monitorizagcao de se-
res humanos. Por ser utilizado para detecgao de informacdes do organismo humano
e auxilio a procedimento clinico, se enquadra nos termos da Portaria Ministério da
Saude n. 2043/1994.

5.2.3 Interoperabilidade de Software

Interoperabilidade é a habilidade dos dispositivos médicos se comunicarem per-
feitamente entre si (MOORMAN, 2010). O atual suporte limitado a mesma é um dos
desafios mais severos em relagao a implantacao de tecnologias avancadas em te-
lessalde. Interoperabilidade envolve aspectos complexos das camadas técnicas e
funcional e tem implicacoes praticas, técnicas e comerciais que dificultam sua implantacao
e adocgao em larga escala.

Apesar da nossa confianga em equipamentos médicos sofisticados para realizacao
de medidas de temperatura, pressao, raio-x, ou ultrassom, a maioria dos dispositivos
nao sao projetados de forma a se conectarem transparentemente com os demais.
Logo, € dificil a integracao de um dispositivo isolado em uma sistema médico amplo ja
implantado. Em especial se estes possuirem fabricantes distintos (LESH et al., 2007).
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Logo, a utilidade real do projeto estaria limitada caso os aspectos de interope-
rabilidade com demais sistemas nao fosse propriamente abordada. O trabalho foi
desenvolvido ap6s uma analise prévia dos padrdes a seguir, para que sua posterior
integracao fosse possivel:

e DICOM: O Digital Imaging and Communications in Medicine € um padrao para
tratamento, armazenamento, impressao e transmissao de dados de imagens
médicas. Ele define um formato de arquivo e um protocolo de comunicagado em
rede. Ele habilita a integracdo de scanners, servidores, workstations médicas,
impressoras e equipamentos de rede de fabricantes distintos operarem como
um sistema de arquivamento e comunicagao de imagens médicas (PACS). Ape-
sar de originalmente ter sido desenvolvido para imagens de raio-x, possui uma
extensao para operar também com imagens do traco de ECG. O sistema pro-
posto opera em um nivel de qualidade da informagéao superior ao DICOM, visto
que nao armazena a imagem estatica do traco, mas sim o vetor de valores,
permitindo que imagens de maior refinamento sejam geradas sob demanda e
operacoes de pos-processamento aplicadas. Mas a integracao com este padrao
€ relevante pois € 0 que possui maior penetracado de mercado na comunidade
médica. Assim o sistema proposto devera, ao ser implantado em ambiente de
producao, contemplar um médulo para geracao e exportacao das imagens do
traco de ECG, encapsuladas no padrao DICOM.

e HL7: O HL7 Version 3 Development Framework (HDF) é um processo continuo
que busca desenvolver especificacoes que facilitem a interoperabilidade entre
sistemas de saude. Ele ndo documenta somente mensagens, mas também
0S processos, ferramentas, atores, regras e artifatos relevantes ao desenvolvi-
mento de padrdes de registro eletronico de informagcdes médicas. O padrao
HL7 V3 Messaging define uma série de mensagens eletronicas (denominadas
interagdes) para suportar todos os fluxos de saude. Sao baseadas na sintaxe
de codificacao XML, porém eventualmente podem ser traduzidas transparente-
mente entre o padrao CBOR adotado sem dificuldade.

e Continua Health Alliance: é uma organizagao internacional sem fins lucrati-
vos formada por um grupo de 240 provedores de sistemas de saude, entre eles
Intel, Philips, Roche, Oracle, Qualcomm, entre outros. Seus membros buscam
desenvolver um sistema interoperavel apto a entregar solucées de saude per-
sonalizadas aos individuos. Relativamente recente, teve seu primeiro produto
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certificado em 2009. E bastante relevante a este trabalho pois é a iniciativa que
aborda com maior destaque a padronizagao de comunicacao sem fio em disposi-
tivos médicos. A entidade selecionou o padrao Bluetooth Low Energy e o Zigbee
como o0s padrdes para sua segunda versao da normativa, ainda a ser langada.
Bluetooth Low Energy sera utilizado para dispositivos méveis de baixo consumo
e 0 Zigbee para sensores de baixo consumo em rede voltados a habilitar o coti-
diano independente (especialmente para terceira idade).

Tipo do dispositivo Padrao Situacao
Cardiovascular IEEE 11073-10441 | Completo
Activity Hub IEEE 11073-10471 Completo
Basic ECG IEEE P11073-10406 | Rascunho

Physical Activity Monitor | IEEE P11073-10443 | Rascunho
Optimized Data Exchange | IEEE 11073-20601 Completo

Tabela 5.1: Situagao atual dos padroes IEEE PHD

5.3 Analise térmica

Projetar um sistema eletr6nico de preco competitivo requer uma consideragao cui-
dadosa nao s6 do dominio elétrico, mas também do dominio térmico, especialmente
para dispositivos médicos (TANG et al., 2005). Super dimensionar o sistema adiciona
peso e custo desnecessario; e sub dimensiona-lo pode gerar aquecimentos acima da
faixa tolerada, ocasionando falhas com seu uso continuado.

Encontrar uma solugao otimizada requer um bom entendimento e predicao de
como cada componente ira se comportar termicamente durante o regime permanente
de utilizagao.

Esta analise foi realizada neste trabalho pelos seguintes motivos: (LI, 2011)

e Contato direto com o paciente: Como o objeto desenvolvido tera contato direto
com o corpo do paciente, € fundamental que seja cuidadosamente analisado
seu comportamento térmico. Em futuras versdes, ao ser remodelado em um
invélucro que se assemelhe ainda mais com um adesivo vestivel, as camadas
de isolamento entre a parte eletrdnica e o corpo do paciente serdo minimizadas,
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reduzindo o caminho de transferéncia de calor e aumentando a probabilidade de
falhas relacionadas a aquecimento.

e Uso de baterias de alta capacidade: Para se prolongar o ciclo de utilizacao do
equipamento, além da redugao do consumo energético, também serao utilizadas
baterias de maior densidade energética. Atualmente em destaque estao as bate-
rias de Litio-Polimero (LiPo). Elas fornecem alta densidade energética, recarga
rapida e bom custo beneficio, motivo pelos quais sao utilizadas em um grande
numero de dispositivos eletrdnicos comercializados. Porém esta familia de ba-
teria possui uma alta sensibilidade térmica, com riscos elevados de explosdes
caso sua faixa de operagcao nao seja rigorosamente obedecida. Assim, é funda-
mental a analise térmica do comportamento do circuito em regime permanente
e identificacao de regides com picos de temperatura, para que seja verificado se
tais picos nao implicarao em um super aquecimento da bateria do equipamento,
visto que a mesma estara acoplada no dispositivo internamente e fisicamente
proxima aos demais componentes eletrénicos.

o Eficiéncia energeética: A dissipacao de calor, neste caso, resulta em consumo
desnecessario da energia elétrica armazenada, visto que a conversao para ener-
gia térmica nao tem nenhuma utilidade no escopo deste produto. Assim, iden-
tificar pontos onde estdo ocorrendo aquecimentos serve como indicativo das
regioes do circuito que podem ser re-trabalhadas afim de se reduzir o consumo
total do sistema. Um exempilo tipico € a identificacao de componentes que pos-
sam estar operando fora do seu ponto étimo. Apesar desta informagao poder
ser estimada teoricamente, existem variacoes significativas entre a especificacao
nominal e consumo real do dispositivo e na medida que a complexidade do cir-
cuito aumenta esta analise tedrica pode se tornar impraticavel. Assim, a analise
térmica serve como ferramenta adicional, fornecendo um indicativo rapido das
regides que podem estar sub-otimizadas.

Foi utilizado um analisador térmico da marca FLIR, modelo E40, com precisao de
0,07 graus Celsius, que atende a faixa de precisao desejada para este trabalho.

5.3.1 Analise térmica do primeiro protétipo

O analisador equaliza dinamicamente a faixa de minimo e maximo da imagem
térmica adquirida. A existéncia de regides com picos térmicos resulta entdo num ofus-
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camento das variagdes térmicas das regides ao seu redor.

Como esperado, na primeira versao do projeto mostrado na Figura 5.3, a regiao
de maior dissipacao de calor foi 0 microcontrolador. O modelo selecionado nao possui
uma boa eficiéncia energética, relativamente. Este demonstrou ser o componente que
mais aqueceu, com valores em torno de 33 a 34 graus centigrados apos trés horas de
uso continuado.

Apesar de indicar que este aquecimento esta gerando um consumo desnecessario
de energia elétrica, os valores ndao excederam as faixas que o desclassificasse para
uso médico acoplado em um paciente.

Figura 5.3: Analise térmica
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Ao utilizar outro filtro e equalizar a faixa de temperatura para um modelo nao li-
near, foi possivel verificar com maiores detalhes o comportamento das outras regioes,
sem que o pico de temperatura do microcontrolador os ofuscasse. O segundo compo-
nente que apresentou maior dissipacao foi o front-end de aquisicao analdgica-digital,
mostrado na Figura 5.4 em verde, a direita da regiao vermelha (microcontrolador).

5.3.2 Analise térmica do segundo protoétipo

O segundo protétipo foi analisado sob dois regimes de operagao: com o circuito
alimentado, mas com processamento em modo de repouso (Figura 5.5); e também
em operagao no regime permanente (Figura 5.6)..

No primeiro cenario podemos observar que a parte ldgica do sistema representa
pouca dissipagao de calor em relagao aos demais componentes. A regiao do circuito
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Figura 5.4: Andlise térmica

25

que mais dissipa energia neste caso € a se¢ao de alimentacao (reguladores), no canto
inferior esquerdo da imagem abaixo.

Ja quando entra em operacao continua as demais partes do circuito comegam
a irradiar uma quantidade maior de calor, como era de se esperar. Devido a maior
densidade de componentes, podemos ver que a placa é aquecida praticamente por
inteiro pelo calor irradiado dos componentes. Esta atua também como um dissipador.
Na primeira versao havia uma maior distingao entre regides de maximo e minimo
térmico, pois a placa possuia uma area maior e 0s componentes um espagamento
mais distante entre si.

Do ponto de vista de projeto térmico, existe a recomendacao de que um equipa-
mento opere com uma distribuicdo térmica homogénea. Ao contrario do que pode
ser interpretado como normal, um circuito com uma regiao claramente mais aquecida
que as demais (como foi no caso do primeiro protétipo) significa que o circuito, sob
otica térmica, é inferior a outro que esteja em uma temperatura homogénea (segundo
protétipo, em regime permanente). Boas praticas de projeto recomendam a eliminagao
de regides com picos de temperatura.

No modo de repouso, como 0s elementos principais nao estao demandando carga
significativa, o mddulo de fonte, idealmente, nao deveria dissipar calor expressivo em
relacdo aos demais. O que ocorre € uma dissipacao originada pelas correntes de
fuga dos componentes. Este modulo devera ser reavaliado e outras configuragoes
elaboradas. Eventualmente este pode ser a situagao de menor consumo energético do
componente. Neste caso resta apenas a op¢ao de substitui-lo por outro mais eficiente.



Figura 5.5: Analise térmica em modo de repouso
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6 Consideracoes Finais

Observou-se que nos demais projetos correlatos possuiram investimentos finan-
ceiros expressivos e ocorreram em um periodo de cinco anos ou mais. Ainda sim,
nenhum destes ainda esta em plena operacao no mercado. Isto demonstra que este
trabalho atingiu resultados significativos, dado seu cronograma reduzido e investimen-
tos financeiros significativamente menores, colocando-o no mesmo patamar que os
sistemas mais avangados do topico.

Foi possivel adquirir o sinal de ECG através dos protétipos fabricados. Em ambos
0s casos a lista de insumos para fabricacao de uma unidade teve um custo inferior
a 100 délares FOB (desconsiderando-se os tributos com logistica e importacao). Até
sua efetiva insercao no mercado existe uma série de encargos nao contabilizados
neste trabalho (eg. amortizagcao do P&D, tributos de comercializacao, encargos de
certificacao, lucro). Porém confirma a real possibilidade de fabricacdo de um Patch
ECG, em territério nacional, com funcionalidades e faixa de preco equiparavel aos
projetos mais avancados do exterior.

Foram aplicadas técnicas basicas de economia energética, como repouso da CPU
quando possivel e minimizacdo do acesso a memdéria nao volatil. Mas notou-se uma
perda energética consideravel (maior que o consumo da CPU em modo de repouso)
no circuito de alimentagao desenvolvido. Isto evidenciou a importancia da analise
de eficiéncia energética do hardware, carente de revisao em futuros aprimoramentos
deste trabalho. Do contrario, um esforgo significativo pode ser aplicando no dominio
de software, enquanto que perdas em hardware podem ter um impacto dominante na
eficiéncia energética global do projeto.

A corritude do sinal adquirido foi avaliada de maneira preliminar. E necessario
ainda uma avaliagao mais criteriosa, que analise propriamente a distorcao no formato
de onda adquirido. Em outro momento também é necessario o ensaio em pacien-
tes, especialmente para avaliacao de usabilidade (que pode influenciar na qualidade
do sinal coletado). Como tais ensaios nao foram realizados neste trabalho, nao foi
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necessaria a submissao para aprovagao pelo Comité de ética em Pesquisa com Se-
res Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina (CEPSH/UFSC). Apos a
elaboracao de uma versao que contemple todos os aspectos de seguranca elétrica,
este estara apto a ser utilizado por pacientes reais.

Os sinais elétricos do coragao também atingem as demais regides do corpo, po-
dendo ser adquiridos em locais distintos da padronizagao de Einthoven. Contudo,
neste caso, seu formato de onda também sera distinto, devido a diferente propagacao
do sinal elétrico ao longo do corpo. O desenvolvimento da analise do trago de ECG
ocorreu altamente atrelado a padronizagao de Einthoven (EINTHOVEN, 1912). Captar
o traco de ECG em pontos distintos desta padronizagao, apesar de ainda correspon-
der a um sinal valido do coracgao, e passivel de analise, invalidaria toda a técnica de
interpretacao ja desenvolvida na literatura médica (e dominada pelos profissionais).

Um caminho para se atingir novos patamares de miniaturizacao seria a captacao
do sinal em pontos no térax mais proximos entre si (em relagdo ao espagamento
definido por Einthoven, mostrados na Figura 8), efetuando-se um pés-processamento
para que o sinal equivalente ao padrao de Einthoven seja apresentado ao utilizador.
Isto permite que todo o dispositivo seja integrado em um invélucro Unico, eliminando a
necessidade de cabos e eletrodos externos. Neste caso existiria um esforgo adicional
na validacao do software, para garantir que a extrapolacao do sinal esta obtendo, de
fato, o sinal equivalente ao padrao de Einthoven.
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