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Resumen

Durante las ultimas décadas se han desarrollado y
estandarizado una amplia variedad de protocolos de
almacenamiento y transmision de sefiales electrocardiogrdficas.
El estandar SCP-ECG, que representa uno de los esfuerzos mas
importantes en este ambito, ha sido incorporado recientemente
a la familia de estindares ISO/IEEE 11073 (x73), estandar de
referencia en el marco de la interoperabilidad de dispositivos
médicos. Sin embargo, dicha integracion se encuentra aun en
sus primeras etapas. En este articulo se investigan y discuten las
relaciones entre los campos y mensajes del estandar SCP-ECG
v el procedimiento especifico del estandar x73-PHD para
gestionar los datos almacenados en los dispositivos médicos.
Asimismo, se presenta una implementacion del método del x73-
PHD aplicado al caso particular de los ECGs que sirve tanto de
prueba de concepto como para identificar puntos abiertos y
potenciales modificaciones del estandar.

1. Introduccion

Un gran numero de aplicaciones de Telemedicina, como
por ejemplo las consultas de dermatologia o radiologia,
no requieren una respuesta inmediata. Debido a sus
caracteristicas, la técnica Store-and-Forward es el
procedimiento que mejor encaja en este tipo de
situaciones. Ademas, el futuro de la Telemedicina apunta
a un crecimiento significativo del uso de esta técnica en
muchas areas de los servicios de salud [1].

Desde un punto de vista técnico, la senal
electrocardiografica (ECG) resulta particularmente
adecuada para el uso del procedimiento Store-and-
Forward [2]. Por ello, durante los ultimos afios ha
proliferado la definicion de protocolos y estdndares en
este contexto. Algunos de los mas conocidos son: el SCP-
ECG (estandar europeo EN1064), el HL7 aECG (estandar
americano, ANSI) o el DICOM Waveform Sup 30. En un
futuro cercano, el estandar de interoperabilidad ISO/IEEE
11073-PHD (x73-PHD) también sera capaz de gestionar
la transmisiéon de ECGs mediante la técnica de Store-and
Forward.

En la literatura se pueden encontrar una amplia variedad
de proyectos que muestran las relaciones entre dos o mas
de estos estdndares (Fig. 1). Algunos ejemplos de esas
relaciones son: SCP-ECG con DICOM [3,4]; SCP-ECG y
HL7 aECG con DICOM [5]; SCP-ECG con HL7 aECG
[6]; o SCP-ECG con x73-PHD [7].
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Figura 1. Relacion entre diferentes formatos en la literatura

Los estandares SCP-ECG [8] y x73-PHD [9] estan
intimamente relacionados. De hecho, la ultima version del
estandar SCP-ECG ha sido aceptada recientemente como
parte de la familia estandares x73 [10]. Varios
dispositivos médicos cuentan ya con un perfil definido en
el estandar x73-PHD, pero todavia no se ha definido un
perfil propio para los dispositivos de ECGs, si bien existe
una linea de trabajo en esa direccion [11]. Resulta patente
que en la definicion de ese perfil para ECGs, el estandar
SCP-ECG ha de ser tenido en cuenta.

Sin embargo, el proceso de integracion de ambos
estandares se encuentra aiin en una fase temprana y, por
tanto, existen todavia varios aspectos que no se han
analizado e investigado adecuadamente en el uso
coordinado de SCP-ECG y x73-PHD, especialmente en
el caso de la transmision Store-and-Forward de ECGs.

2. Arquitectura

Como prueba de concepto, se presenta la siguiente
arquitectura de un sistema de e-Salud extremo a extremo
basado en estandares (Fig. 2). En ella, un dispositivo
compatible con x73-PHD y SCP-ECG (llamado Agente)
registra y almacena la sefial ECG. Este Agente se
comunica con una entidad también compatible con x73-
PHD y SCP-ECG (llamada Manager) y le informa de que
existen datos almacenados en el Agente que todavia no
han sido enviados. El Manager reenviaria este mensaje a
un Servidor de Gestion que, entre otras tareas, se
encargaria de decidir si recuperar o no esa informacion. Si
la decisidon que se toma es la de recuperar los datos, el
Agente le enviard al Manager esa informacion (haciendo
uso del procedimiento de x73-PHD) y asi reunira todos
los datos necesarios para la generacion de archivo SCP-
ECG. Posteriormente, el archivo seria enviado, mediante
el uso de eXtensible Markup Language (XML) a un
servidor de Historia Clinica Electronica (HCE). A este
servidor se conectardn otras entidades para consultas
compatibles con el estindar EN13606. El archivo SCP-
ECG podra ser consultado mediante algin sistema de
informacion (Healthcare Information System, HIS).
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Figura 2. Arquitectura del sistema extremo a extremos

Los interfaces mas alld del Manager estan fuera del
ambito de x73-PHD y por tanto no se consideran en este
articulo. Sin embargo, de cara a una vision global, se
discuten algunos otros aspectos del esquema completo.

3. Store-and-Forward en x73-PHD y SCP

3.1. El concepto de métrica persistente de x73-PHD

El concepto de métrica persistente (Persistent Metric,
PM) de x73-PHD proporciona un método para
representar, acceder y enviar datos médicos almacenados
de manera jerarquica en el Agente. Un almacén de
métrica persistente consta de las siguientes partes:

1) PM-Store: Este es el objeto mas alto en la jerarquia y
contiene atributos referentes al propio almacén de datos
asi como cero o mas PM-Segments.

2) PM-Segment: Este objeto contiene atributos que
describen al segmento asi como cero o mas Entries.

3) Entry: Cada Entry consta de una cabecera opcional y
de uno o mas Elements Una Entry contiene tipicamente
una medida (en x73-PHD, esos objetos son Numeric,
Enumeration, Real Time Sample Array (RT-SA), etc...).
4) Element: Cada Element contiene uno o mas datos
provenientes de medidas mediante dispositivos médicos.

El concepto PM-Store Unicamente sugiere una manera
jerarquica de almacenar los datos. La organizacion final
depende del dispositivo y la aplicacion (ver Seccion 5).

3.2.  Grupos de informacion de datos en SCP-ECG

Los minimos campos necesarios para crear un archivo
SCP-ECG pueden agruparse en seis subgrupos diferentes,
de acuerdo con la informaciéon con la que estan
relacionados: paciente, dispositivo, temporal, derivacion,
forma de onda y los datos propiamente dichos (Tabla 1).

En este estudio solo se consideran los campos
obligatorios y los recomendados y se establecen los
siguientes supuestos: no hay compresion, todas las
derivaciones se graban simultdneamente, el dispositivo de
ECG no analiza los ECGs, el dispositivo almacena
informacion de paciente, la categoria de compatibilidad
escogida es la I (como se define en [8]) y, finalmente, un
RT-SA se ha usado para encapsular la sefial de ECG.

3.3. Relacion entre ambos modelos

En un archivo SCP-ECG se han de incluir los seis
subgrupos descritos en la seccidon anterior, sin embargo,
desde la perspectiva de x73-PHD, no todos esos grupos
son necesarios. En la Tabla 1 se muestran las relaciones
de estos campos de SCP-ECG con el concepto PM-Store:

Grupo Seccion Tag Descripcion Relacién con el PM-Store
0 Apellidos
1 Nombre
Paciente 1 2 ID del paciente PM-Segment::PM-Seg-Person-Id
5 Fecha de nacimiento
8 Sexo
Dispositivo 1 14 ID del dispositivo No incluido
25 Fecha de adquisicion PM-Segment::
Temporal 1 26 Hora de adquisicion PmSegmentEntryMap.
34 Huso horario SegmEntryHeader (Time Stamp)
PM-Segment::
Derivacion 3 ID de derivacion PmSegmentEntryMap.
SegmEntryElem.metric-type.code
Multiplicador de amplitud
Forma de 6 - Intervalo entre muestras Relacionado con RT-SA
Onda - Tamafio de muestra (tipicamente una Entry)
Longitud
Datos 6 } Datos Relacionado con RT-SA

(tipicamente una Entry)

Tabla 1. Grupos SCP-ECG y su relacion con el PM-Store

1) Paciente: Estos campos se cubren con el atributo PM-
Seg-Person-Id. El Manager sera capaz de, comunicandose
con el Servidor de Gestion y el de HCE, recuperar el resto
de datos de paciente para generar el fichero SCP-ECG.

2) Dispositivo: Es informacion relacionada con el aparato
de adquisicion. Esta informacion se envia durante la fase
de configuracion x73-PHD. Por tanto, no es necesario
almacenarla en el PM-Store.

3) Temporal: Las Entries incluyen opcionalmente una
referencia temporal.

4) Derivacion: El identificador de derivaciéon de SCP-
ECG se puede incluir cuando se defina el atributo
PMSegmentEntryMap.

5) Forma de onda y datos: Estos campos de SCP-ECG se
encapsulan perfectamente en una clase RT-SA. La
relacion de estos campos con los de la clase RT-SA fue
cubierta en un trabajo previo [7].

4. Intercambio de mensajes

4.1. El método de x73-PHD para gestionar los datos

Los Agentes que implementan uno o mas objetos de PM-
Store informan al Manager de este hecho durante la fase
de configuracion (atributos: Handle y PM-Store-Capab).
El Manager recoge mas informacion mediante el uso de
los siguientes métodos o servicios:

1) Retrieve PM-Store attributes: El Manager puede
interrogar al PM-Store para recibir todos o alguno de los
atributos.

2) Retrieve PM-Segment information: El Manager puede
recuperar informacion de: a) todos los segmentos, b) una
lista particular de segmentos o c) todos los segmentos en
un rango temporal dado.

3) Transfer PM-Segment: El Manager es capaz de
recuperar PM-Segments especificos. El Agente debe
decidir si la peticion puede ser o no satisfecha y responder
bien con un codigo de éxito en la operacion o de error. El
Agente enviard reports hasta que se complete la
transmision de todas las entradas o hasta que se aborte la
transferencia.

4) Clear PM-Segment: El Manager puede borrar un PM-
Segment en cualquier momento. Los criterios de seleccion
son los mismos que en 4.1.2).



Tipo Descripcion Subtipo Descripcién Subcédigo Descripcion Relacién con x73-PHD
1 Identification - Identifica univocamente al dispositivo - - Cubierto en la fase de configuracion
R Request E Enviar lista de ECGs de un paciente - - Retrieve PM-Segment information (Response)
1 Enviar lista de pacientes a partir de un nombre No tiene sentido en x73-PHD
L Recibir lista de ECGs de un paciente Retrieve PM-Segment information (Invoke)
P Recibir lista de pacientes a partir de un nombre - - No tiene sentido en x73-PHD
0 Enviar todos los ECGs
1 EIECG de una fecha dada
2 El ultimo ECG Todos estos pueden ser cubiertos por
R Recibir ECGs 4 El antepenultimo ECG T;aniv /’e} PM-Seémm ¢ (Invo 1\:6 )
8 El ante-antepenultimo ECG
16 El de linea de base; sino, el mas antiguo
32 Todos desde una fecha dada
S Enviar ECGs - - Transfer PM-Segment (Response)
X Especifica del fabricante Propietario Cadigo establecido por el fabricante No es estandar
N Status G Ok - - Cubierto por la FSM de x73-PHD
E Error Niimero Se proveen algunos codigos de error Ver apartado 4.3.
A Advisory - Informacion adicional - - No mapeado. Ver apartado 4.3.
D Done - Comando completado Cubierto por la FSM de x73-PHD

Tabla 2. Mensajes SCP-ECG y su relacion con los de la métrica persistente de x73-PHD

4.2. Elintercambio de mensajes en SCP-ECG

El intercambio de mensajes en SCP-ECG es una parte del
estandar (informativa, no normativa) que describe el tipo
de informacion que puede ser solicitada y trasmitida entre
un dispositivo adquisidor de ECGs y un concentrador
para gestionar los ECGs almacenador en el dispositivo
que todavia no han sido transmitidos. También describe el
formato de esos mensajes y su uso. Los diferentes
mensajes (Identification, Request, Status, Advisory y
Done) y su uso se muestran en la Tabla 2. La relaciéon con
x73-PHD se describe en el apartado 4.3.

4.3. Relacién entre los mensajes

En esta seccion, junto con la Tabla 2, se presenta un
analisis detallado de la relacion entre los mensajes de
x73-PHD y SCP-ECG:

1) Identification, Status-Ok and Done. Estos mensajes
quedan cubiertos por la maquina de estados finitos (Finite
State Machine, FSM) que rige el comportamiento de los
dispositivos x73-PHD.

2) Status-Error. Este mensaje proporciona una pequeia
coleccion de codigos de error fijos (EC). Algunos de ellos
estan mapeados en tramas de x73-PHD como por ejemplo
badly-structured-apdu (EC=5). Otros no tienen sentido en
x73-PHD como por ejemplo el de ‘nombre de paciente no
valido’ (EC=11), puesto que en un dispositivo x73-PHD
no se almacena este tipo de informacién. Sin embargo,
estos ultimos pueden resultar utiles en interfaces como el
que une el Manager con el Servidor de Gestion.

3) Request. Este mensaje de SCP-ECG se subdivide en
los siguientes subtipos:

- Subtipos P e I. No tienen sentido en x73-PHD (dado
que no se almacena informacion de paciente en el
dispositivo) pero pueden ser utiles en el interfaz
Manager/Servidor de Gestion.

- Subtipos E y L. Estos mensajes hacen peticiones para
recibir y enviar una lista de ECGs para un determinado
paciente. Si bien es cierto que pueden ser cubiertos con
el método ‘Recuperar informacion de los PM-
Segments’, el procedimiento es diferente: mientras que
estos mensajes especifican un paciente enviando una
lista de sus parametros de identificacién (ID, Nombre,
Sexo y/o Fecha de nacimiento), en x73-PHD solo se
usa el Person-Id. Una vez que se ha recuperado la

informacion del PM-Segment, el Manager es capaz de
crear una lista de los ECGs para un determinado
paciente. Aparte de esto, en x73-PHD, cualquier otro
parametro (no solo los referidos a la persona) son
susceptibles de ser la base de una peticion.

- Subtipo R. Tras recuperar la informaciéon del PM-
Segment, el Manager puede elegir el segmento que
desea que le sea transferido mediante el handle del
segmento, invocando (Invoke) el método ‘Transfer
PM-Segment’. En SCP-ECG solo hay una pequeiia
coleccién de opciones prefijadas.

- Subtipo S. Este mensaje se relaciona directamente con
la respuesta (Response) a la invocacion del método
‘Transfer PM-Segment’.

4) Advisory. Proporciona informacion adicional en caso

de que se necesite una gran cantidad de tiempo para

elaborar una respuesta, con el objetivo de evitar un time-
out. No existe tal concepto en x73-PHD, sin embargo, se
pueden fijar algunos time-outs (Clear, Confirm, Transfer).

Por otro lado, para completar este estudio se han
considerado algunos otros aspectos técnicos.

- En SCP-ECG no existe un método homoélogo a ‘Clear
PM-Segment’, por tanto el Manager no puede eliminar
datos almacenados en el dispositivo.

- Los subtipos P y L del mensaje Request son, hasta
cierto punto, ciegos, puesto que el Manager SCP-ECG
desconoce lo que almacena realmente el dispositivo. En
cambio, en x73-PHD, el Manager primero pregunta por
los parametros sobre los que quiere obtener mas
informacion, para asi crear una lista especifica.

- En SCP-ECG, el tamafio maximo de mensaje es
256Bytes. En x73-PHD, el tamafio maximo de las
tramas es 63KBytes (de Agente a Manager) y 8KBytes
(de Manager a Agente).

- En x73-PHD, se recomienda enviar tantas Entries
como sea posible dentro de una estructura Event, para
asi optimizar las trasmisiones. En el caso particular de
los ECGs, se necesitara probablemente mas de un
evento, de modo que el Manager tendra que llevar el
control mediante SegmDataFEventDescr. En SCP-ECG,
en cambio, el control lo llevan a cabo las capas
inferiores de la pila de protocolos que se use.



5. Implementacion

Como antecedente, cabe sefialar la implementacion de una
plataforma extremo a extremo basada en estandares que
fue desarrollada por nuestro grupo [12]. Esta plataforma
fue desarrollada en C++ e incluye todas las clases
necesarias para simular Agentes y Manager. Los primeros
perfiles que se incluyeron fueron: el pulsioximetro, el
tensidmetro y la bascula. Posteriormente se incorpord un
perfil para simular ECGs, que contemplara el envio en
tiempo real del ECG y el estindar SCP-ECG [7]. En el
proyecto descrito en este articulo, y como valor afiadido a
anteriores publicaciones, ese perfil para ECGs fue
mejorado, posibilitando la trasmision Store-and-Forward
de ECGs, haciendo uso del concepto de métrica
persistente de x73-PHD. En nuestra aplicacion, el PM-
Store se ha organizado de la siguiente manera:

- PM-Store: Contiene todos los ECGs almacenados en el
dispositivo. El atributo Number-Of-Segments especifica
el nimero de ECGs almacenados.

- PM-Segment: Un ECG. El atributo PM-Seg-Person-Id
identifica al paciente/usuario.

- Entry: Encapsula una derivacion (por Entry) en una
estructura RT-SA. Contiene los datos propiamente
dichos, pero también la informacion relacionada con la
derivacion (las especificaciones de la forma de onda).

- Element: Una muestra de una derivacion del ECG. Los
primeros Elements en la Entry se corresponden con la
informacion de la derivacion contenida en esa Entry.

Por otro lado, el estandar x73-PHD establece que sélo
entradas completas se han de incluir en un evento
SegmentDataEvent.  Dependiendo  de  diferentes
parametros (frecuencia de muestreo, tamafio de la muestra
0 duracién de la sefial grabada), la longitud total de una
derivacion puede exceder el limite de 63KBytes. Se
pueden considerar varias aproximaciones al problema:

- Dividir las derivaciones en varias Entries/Segments.
Esta aproximacion puede ofuscar la organizacion
jerarquica. Ademas, se deberian acometer algunas
modificaciones en el estdandar x73-PHD para re-
ensamblar las partes del ECG fragmentado.

- Posibilidad de fragmentar las Entries. La idea es
modificar el estandar x73-PHD para que una Entry
pueda ser dividida en SegmentDataEvents que se envien
secuencialmente. Esta es la aproximacion que se ha
implementado en nuestra plataforma, afiadiendo unos
campos que indican el indice del fragmento y el numero
total de fragmentos que componen la Entry.

- Limitar el tiempo maximo de ECG. El estandar x73-
PHD podria decidir limitar el tiempo maximo que un
dispositivo ECG es capaz de almacenar en funcion de la
frecuencia de muestreo, el tamafo de la muestra y el
maximo tamafio de trama (considerando las cabeceras)
para que se ajusten a una Unica Entry.

Por ultimo, resaltar que los archivos SCP-ECG generados
con nuestra aplicacion han sido satisfactoriamente
testeados y chequeados con el servicio de certificacion
que provee el portal OpenECG portal [13]. Este servicio
incluye un certificador de contenido y otro de formato.

6. Conclusiones y lineas futuras

A una plataforma extremo a extremo basada en estandares
que ya incluia un perfil x73-PHD disefiado ad-hoc para
ECGs, se le ha afadido la posibilidad de transmision
Store-and-Forward. Se ha incluido también una mejora
para que cubra la transmision Store-and-Forward de
ECGs de larga duracion. Se han estudiado y discutido las
posibles aplicaciones de la parte de mensajeria de SCP-
ECG en un entorno x73-PHD. Por ultimo, se han descrito
y analizado las relaciones entre los diferentes mensajes y
tramas de ambos estandares.

Este proceso ha culminado con la constatacion de que el
concepto PM-Store de x73-PHD es una idea bien definida
y diseflada para manejar los datos almacenados en los
dispositivos médicos, incluyendo ECGs. Si bien es cierto
que los mensajes de SCP-ECG son cubiertos en su
practica totalidad por la aproximaciéon de x73-PHD,
algunas de estas ideas, que pierden su sentido en un
interfaz  x73-PHD, podrian aplicarse al interfaz
Manager/Servidor de Gestion.

La principal linea futura de investigacion es la
implementacion del Servidor de Gestion, que cubriria no
solo la gestion médica sino también la gestion técnica,
incluyendo asi a Managers y Agentes en la red de gestion.
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