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Resumen— Este articulo aborda la optimizacion de una
plataforma teleméatica de monitorizacion de pacientes basada en
el estandar ISO/IEEE11073 (X73) para interoperabilidad de
dispositivos médicos. Para ello, se analizan las virtudes y mejoras
pendientes de actualizar en la evolucion de X73, orientada a
entornos ubicuos y dispositivos llevables (Personal Health Devices,
X73-PHD), y abierta a nuevas funcionalidades Plug-and-Play y de
gestion remota. Tras un andlisis de alternativas, se detalla la
migracion de la plataforma para adaptarla a la nueva
arquitecturarequerida paradichas funcionalidades y que posibilite
el desarrollo de sistemas end-to-end basados en estandares. Se
analiza el disefio e implementacion del modelo agente-manager,
particularizado en X73-PHD al protocolo de comunicacion entre
un dispositivo médico (Medical Device, MD) y un gateway
concentrador (Compute Engine, CE). Por ultimo, se valoran los
resultados obtenidos orientados a los nuevos casos de uso para
entornos ubicuos y a la implantacién sobre dispositivos wireless,
objetivo clave dentro del Comité Europeo de Normalizacion.

Palabras clave— plataforma telematica extremo-a-extremo
(end-to-end telematics platform), protocolo de comunicacion
(communication protocol), modelo agente-manager (agent-
manager model) estdndar X73 (X73 standards), casos de uso (Use
Cases), asistencia sanitaria ubicua u-Salud (u-Health).
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Il. INTRODUCCION

lo largo de los afios noventa los servicios de telemedicina

estaban enfocados en el control de los pacientes de los
hospitales, sobre todo de aquellos a los que habia que
controlar sus constantes vitales y se encontraban en la Unidad
de Cuidados Intensivos (UCI) [1]. Los electrocardiogramas
(ECG) y electroencefalogramas (EEG) requerian una atencion
continua del especialista y el papel del ingeniero telematico se
basaba en una labor técnica que quedaba reducida tanto al
soporte y mantenimiento de los equipos ante eventuales fallos,
como a la renovacién y actualizacion de los mismos. Cada
fabricante realizaba un equipo propio y el hospital que
utilizara dicho dispositivo quedaba sujeto a sus condiciones, lo
que implicaba grandes barreras y limitaciones para avanzar en
soluciones globales y homogéneas de e-Salud.

Con el fuerte impacto en los Gltimos afios que ha supuesto
el despegue de las nuevas tecnologias, los servicios de e-Salud
vieron la importancia de no quedarse atrds y supieron
aprovechar la coyuntura tecnolégica. Con la evolucion hacia la
e-Salud es el propio especialista, los equipos, la tecnologia,
etc. la que se desplaza alrededor del paciente que se coloca en
el centro del sistema sanitario. Asi surgen las tecnologias de
computacion ubicua, a través de las redes de area personal y
corporal (Personal/Body Area Network, PAN/BAN) [2].

Ante esta nueva situacion, la interoperabilidad de equipos
de distintos fabricantes a través de la estandarizaciéon de
protocolos, se convierte en un requisito basico para avanzar
hacia la telemedicina ubicua: u-Salud [3]-[4]. Este es un largo
proceso que ya viene impulsado en las Gltimas décadas desde
varias organizaciones dedicadas a la estandarizacion: Health
Level 7 (HL7) [5], OpenEHR [6] y el Comité Europeo de
Estandarizacion (CEN) [7] a través de su Comité Técnico 251
(TC251) [8] que se encarga de la informatica médica y desde
el que se colabora en el desarrollo de los nuevos estandares
que son objeto de estudio en este articulo: la norma EN13606
[9] para gestion del Historial Clinico Electrénico (HCE), asi
como la familia de normas ISO/IEEE11073 (X73) que en su
primera version X73-PoC [10], para interoperabilidad de
dispositivos médicos en el punto de cuidado (Point-Of-Care,
PoC); y en su reciente evoluciéon X73-PHD [11], reorientada
para cubrir también comunicaciones de dispositivos médicos
llevables (wearables) y con funciones Plug-and-Play (P&P)
en entornos personales (Personal Health Devices, PHD).



Existen contribuciones previas [12]-[14], desarrolladas en
EE.UU. por el grupo de investigacion del Dr. Warren, que
estudian la viabilidad de implantar estandares en entornos
sanitarios e implementan plataformas similares de
monitorizacion de pacientes en el PoC. Sin embargo, no
existian antecedentes europeos en este campo ni tampoco
propuestas de soluciones telematicas globales extremo a
extremo que introducen nuevos casos de uso de
monitorizacion de pacientes en entornos ubicuos y que estén
orientadas a ser compatibles con la nueva version de la norma
X73-PHD, como se plantea en este articulo.

Asi, y a partir de desarrollos anteriormente publicados [15]-
[16] y del trabajo presentado en la anterior edicion de Jitel
[17] en los que se presentaba una primera implementacion
basada en estandares (X73 y EN13606) extremo a extremo, en
este articulo se avanza en la optimizacion de dicha plataforma.
La nueva arquitectura ha de dar solucién, en primer lugar, a
los contextos ubicuos establecidos por la norma X73-PHD.
Pero, en segundo lugar, su disefio ha de permitir la evolucién
de X73-PoC a X73-PHD, incorporando los cambios en el
modelo de comunicacién agente-manager, la definicion de la
maquina de estados finita, y las nuevas capas de transporte y
de nivel fisico. Ademas, se debe adaptar a las futuras
actualizaciones de la norma, por lo que el nuevo disefio
propuesto ha de estar adaptado a las futuras necesidades y
permitir a la par la investigacion, la experimentacion de los
mas recientes estdndares de tecnologia médica, y su
demostracion en un entorno de pruebas integrado.

Por todo ello, es necesaria una arquitectura que no sélo
posibilite la interoperabilidad entre dispositivos médicos en el
punto de cuidado, sino que garantice su portabilidad a otros
entornos, situaciones, y casos de uso (servicios geriatricos y de
rehabilitacion, seguimiento de atletas o autocontrol personal
de la salud, escenarios mdviles, etc.), facilite la gestion remota
(informacidon médica, alarmas, patrones de comportamiento,
etc.), e incorpore nuevas funcionalidades (P&P, HotSwap,
etc.), tecnologias (Bluetooth, ZigBee, RFID), y dispositivos
(PDAs, SmartPhones, microcontroladores, etc.).

En la Seccién 111 se analiza la evolucion que ha seguido la
norma X73 en los Ultimos afios, asi como su estado actual y
previsiones futuras. A partir de este analisis y justificAndose
en el mismo, se realiza el planteamiento de la transicion del
sistema existente plataformal.0-calfa (basada en SO Linux y
centrado en la compatibilidad con X73-PoC) hacia una nueva
plataformal.5-feta (basada en SO Windows y orientada a la
nueva version del estandar X73-PHD). Se debaten los puntos
fuertes y débiles de ambos sistemas, y las nuevas posibilidades
que introduce la migracion. En la Seccion IV se expone el
disefio planteado, se describe la arquitectura completa de la
nueva plataforma detallando sus caracteristicas técnicas, y se
desarrolla la implementacién especifica seguida. La Seccion V
valora y discute los resultados de esta nueva implementacion
orientada a X73-PHD y analiza la incorporacion de las nuevas
funcionalidades en lo que constituird la version final de este
trabajo de cara a convertirse en una solucion transferible al
sistema de salud: la plataforma2.0-release. Las conclusiones
globales del trabajo se discuten en la Seccién VI.

I11. EVOLUCION DE X73 Y DE LA PLATAFORMA

Las evoluciones sufridas por X73 en los Ultimos afios y sus
implicaciones en las funcionalidades a incluir en la plataforma
se analizan a continuacion para poder plantear el nuevo disefio.

A. Evolucion de X73: de X73-PoC a X73-PHD

Este trabajo se basa en el modelo que define la norma X73.
Como toda norma, desde el comienzo de su desarrollo (en el
gue multitud de ingenieros han trabajado en paralelo con
universidades, instituciones y entidades internacionales) hasta
la actualidad, ha sufrido un proceso evolutivo. La norma nace
desde la necesidad de profundizar en la interconexién entre el
punto de cuidado (PoC) y los proveedores de servicio con
tecnologias middleware que proporcionen interoperabilidad
para la comunicacion entre los diversos dispositivos médicos
(Medical Devices, MDs) de fabricantes distintos. Este es el
origen de X73-PoC [10], considerada como la via europea de
estandarizacion desde el Comité Técnico TC251/CEN.

El posterior desarrollo de nuevos MDs wearables, con
sensores de alta calidad y sobre tecnologias wireless (como
Bluetooth o ZigBee), y el incremento de accesos de banda
ancha a redes multimedia, acelerd la evolucién del estandar
X73 hacia una versién optimizada y adecuada a estas nuevas
tecnologias: X73-PHD. Asi se llega a la situacion actual, en la
que la norma esta evolucionando mas rapido, como se recoge
en los continuos avances del documento “Draft Standard for
Health informatics IEEEP11073 - 20601 TM/D16” [11].

Con esta evolucion cambia la arquitectura del protocolo vy,
por consiguiente, cualquier sistema o solucién basada en X73.
No s6lo esto, si no que la adopcién de X73-PHD involucra la
toma de decisiones de evolucion de soluciones X73-PoC
migrando hacia X73-PHD, justificacion central de este trabajo.

En términos generales, X73-PHD posibilita la conexion
entre MDs y sistemas externos (Compute Engines, CE) como
extension del denominado gateway en X73-PoC. Estos CEs en
el contexto de X73-PHD abren el abanico de nuevos casos de
uso a los que X73 debe dar respuesta: entrenadores personales,
medicina deportiva, atencion personalizada de pacientes
crénicos, escenarios moviles con dispositivos wireless, etc.
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Fig. 1. Mapa de la pila del protocolo X73-PHD



Estos escenarios son posibles gracias a la nueva arquitectura
de la norma X73-PHD dividida en tres niveles (ver Fig. 1):
e Device Specialization. Un conjunto de modelos descriptivos
que aglutina el total de objetos y atributos relacionados con
los componentes de los dispositivos, como la configuracion
global del sistema (Medical Device System, MDS), la métrica
persistente (PM-Store) o las especificaciones de la métrica.
Optimized Exchange Protocol. La parte principal del
estandar. Consiste en un marco de terminologia médica y
técnica (Domain Information Model, DIM) que se
encapsularé dentro de una trama (Protocol Data Unit, PDU).
La version previa de X73 definia esta parte como Medical
Device Data Language (MDDL). Después un Modelo de
Servicio define un conjunto de mensajes e instrucciones para
obtener datos del agente basado en el DIM. Ademas,
proporciona una conversion de datos de Sintaxis de Notacion
Abstracta (Abstract Syntax Notation, ASN.1) a una sintaxis
de transferencia usando reglas de codificacion (Encoding
Rules, ER) optimizadas denominadas Medical Device
Encoding Rules (MDER) ademas de reglas estandar de
codificacion basicas (Basic ER, BER) e incluso méas soporte
efectivo con las reglas de codificacion de paquetes (Packet
ER, PER). Los elementos de servicio (Service Element, SE)
de la plataforma anterior que siguen siendo validos son:
Remote Operation (ROSE, optimizado para MDER),
Association Control (ACSE) y Common Management
Information (CMISE). Finalmente, el Modelo de
Comunicacion describe una conexion punto a punto basada
en una arquitectura agente-manager a través de una maquina
finita de estados (Finite State Machine, FSM).
Transport Layer. La transmision de datos es independiente
de la tecnologia de transporte debido a que X73-PHD
establece suposiciones que requieren un soporte directo por
esta capa, para permitir que varios tipos de transporte puedan
ser implementados. Por tanto, las especificaciones del tipo
de capa de transporte quedan fuera del alcance de X73-PHD.
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Fig. 2. Esquema de disefio y herramientas empleadas en las plataformas X73

B. Evolucién de la plataforma: de 1.0-colfa a 1.5-feta

Los detalles técnicos de plataformal.0-alfa se recogen
en [17]. Fundamentalmente consiste en una solucién end-to-
end dividida en dos sistemas: uno que permite la conexion via
X73-PoC entre MDs y un elemento central (gateway), y otro
que soporta el almacenamiento de la informacion médica en
un servidor de HCE segun el estdndar EN13606. Dado que las
evoluciones las ha sufrido la norma X73, la migracion a
plataformal.5-feta se ha centrado en el primer sistema.

Este sistema se implementd en un conjunto de archivos,
agrupados en librerias, escritos en lenguajes C/C++ y Java, 0
generados a través de compiladores ASN1.C. Opera bajo SO
Linux y/o la herramienta CYGWIN (estandar de programacién
POSIX/GNU GCC 3.4.4), que permite simular la consola de
Linux en computadoras con SO Windows. Para la arquitectura
de la pila de protocolos X73-PoC (ACSE, ROSE, CMISE) se
usaba, por un lado, la sintaxis abstracta fijada por X73-PoC en
MDDL (es decir, qué conjunto de mensajes se van a
intercambiar) y, por otro lado, la sintaxis de transferencia
fijada en MDER y simplificada respecto a BER/DER (es decir,
cémo van codificados los mensajes). Un esquema de este
disefio se muestra en Fig. 2.

Este primer disefio fue de alta utilidad ya que constituye el
primer desarrollo completo end-to-end totalmente compatible
con X73 y EN13606. Las estructuras y métodos de clases
C/C++ encajaban perfectamente con las especificaciones X73-
PoC vy, dada la complejidad de la norma, C/C++ nativo de las
maquinas con SO Linux (open source y de disponibilidad
masiva en red), aporta sencillez y utilidad 6ptimas para un
primer disefio, ademas de ser el Unico SO con cédigo fuente
abierto (opensource) para RS-232 e IrDA (que a su vez son los
Unicos interfaces de capa fisica reconocidos en X73-PoC).

Sin embargo, la vertiginosa evolucién de X73 y sus
constantes actualizaciones dentro del CEN, obligaron a una
rapida migracion (ver Fig. 3) debido a los siguientes motivos:
e La evolucion de los casos de uso de sistemas fijos a moviles,

y la evolucién hacia conexiones P&P o HotSwap, hace que
el nivel fisico IrDA/RS-232 deba evolucionar hacia otros
sistemas como USB, Bluetooth, y RFID, entre otros.
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e Los nuevos MDs, como consecuencia de la evolucion de
X73-PoC a X73-PHD, involucran un cambio sustancial en la
forma de comunicacién con CE, lo que implica un nuevo
disefio de la FSM. Esta nueva FSM es demasiado compleja
para implementarse en plataformal.0 ya que se debe buscar
un nuevo sentido a los métodos que implementa FSM.

e La nueva norma X73-PHD no especifica un disefio concreto
a nivel de transporte. Sin embargo, plataformal.0 presentaba
un disefio especifico complicado para aportar modularidad.

e La evolucion del adaptador X73 hacia un microcontrolador,
la inminente implementacién de CEs a dispositivos wireless
(PDAs, SmartPhones, etc.), la transicion de escenarios (fijos
a ubicuos) y de usuarios (hospital a pacientes en su domicilio
0 moviles), y la necesidad de aportar usabilidad a través de
interfaces graficos (Graphic User Interfaces, GUIs), exigen
un encapsulado de alto nivel mas simple del que ofrece
plataformal.0 (demasiado compleja y opaca a bajo nivel).

A partir de estas premisas, se antoja evidente una evolucion
de plataformal.0 que debe pasar por un proceso de migracion
que conduzca a un nuevo cddigo (sobre SO Windows) y el
consecuente disefio e implementacion de plataforma2.0. Por
migracion se entiende tanto la traduccion de codigo C/C++,
(ambos entornos no comparten las mismas especificaciones
C/C++) como la adaptacién del cddigo a las librerias propias
del SO Windows y sus interfaces (Application Programming
Interface, API). Esta migracién conlleva modificaciones
menores (una funcion cambia de nombre pero realiza la misma
tarea, o una cabecera de inclusion no existe en SO Windows o
no implementa clases que se implementaron en su equivalente
sobre SO Linux) y modificaciones mayores (aquellas partes
del cédigo no compatibles con el compilador de Visual Studio
C++ que hacen imposible su portabilidad y que implican
supresion de cabeceras e inclusién de otras, inclusion de
nuevas definiciones de constantes manifiestas, modificacion
de procesos, threads y sockets, gestién de memoria, o creacion
de zonas adicionales de compilacién condicional). Un esquema
global de este proceso se muestra en Fig. 3.

Con estas consideraciones, el codigo resultante se engloba
en tres carpetas principales:

e X73lib1.5, implementa la pila X73, y contiene los archivos
de cada una de las capas: transporte, sesién, presentacion,
ACSE, ROSE, CMISE, implementacion del objeto DIM,
carpetas BER, MDER, y especificaciones ASN.1 (libasnx).

e X73adaptadorl.5, que implementa el MD (en este caso, un
tensiometro) y el adaptador de su cddigo propietario a X73.

e X73gatewayl.5, que implementa dos comunicaciones, la de
CE con MDYy lade CE con el servidor de telemonitorizacion.

Este codigo mantiene la filosofia de comunicacion entre MD
(adaptador) y CE (gateway): CE pide asociacion a MD, lo que
desencadena la creacion de un objeto MDIB actualizado con
los datos adquiridos del tensiémetro (segun perfil periddico-
baseline o episddico-polling). MD envia la estructura del
objeto a CE, que copia en una base de datos actualizable y, en
su caso, envia al servidor de telemonitorizacion. Desde esta
base se van a analizar los requisitos que estableceran las reglas
de disefio para realizar la nueva implementacion.

4

IV. DISENO E IMPLEMENTACION DE LA SOLUCION PROPUESTA

Tras el andlisis técnico por el que se justifica una migracion
de la plataforma, se describe a continuacion la arquitectura,
reglas de disefio, y desarrollo de implementacion de la solucion.

A. Arquitectura de la migracion. Reglas de disefio

La nueva arquitectura que se proponga ha de cubrir una
serie de compromisos principales o pautas de disefio.

Primero, buscar un disefio funcional y conforme a X73.
Para ello, se ha de eliminar la dependencia con la tecnologia
de transporte buscando una solucion genérica y configurable
(denominada gestor de capa de transporte o handler). Asi, los
datos adquiridos, primero se transforman a X73 actualizandose
cada vez que hay una nueva medida (pero en modo episddico,
no periédico como en la anterior plataformal.0) para, después,
iniciar el envio de datos (ya conforme a X73) del adaptador
X73 al CE a peticién del usuario. Por tanto, se deja al
desarrollador la inclusion de los archivos que den soporte a la
tecnologia de transporte que estime oportuno para cada MD.

Segundo, el disefio de pila genérica X73 debe mantenerse.
Sin embargo, se ha de optimizar el cédigo e introducir la
libreria de definiciones ASN1.C, llamada ASNX en X73, para
que enlace correctamente en la vinculacion que se realiza
desde el entorno de desarrollo para todos los recursos. Las
clases que son una abstraccion de los previos adaptador y
gateway también han de modificarse para implementar la
nueva maquina de estados definida por CEN para X73-PHD.

Por ultimo, al no incorporar una tecnologia de transporte
concreta, los datos que se encapsulan a través de las distintas
capas llegan a una disposicion en estructuras de buffers, que
recogen el conjunto de PDUs de las distintas capas de la pila.
Estos buffers han de ser correctamente gestionados para que
responda al protocolo de comunicaciones que marca la norma.

Toda esta definicion de arquitectura del sistema a partir de
las reglas de disefio establecidas para la nueva version,
conducen al siguiente apartado que desglosa la implementacion
técnica y funcional que se ha seguido en la plataforma 1.5.
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Fig. 4. Mapa de la pila del protocolo X73-PHD



B. Implementacion de la solucion

1) Gestor de capa de transporte (handler)

Ante la necesidad de X73-PHD de una capa genérica de
transporte, la comunicacién entre ambos extremos a dicho
nivel es responsabilidad del desarrollador. Para ello, en la
plataformal.5 se incluye la nueva capa genérica TRANSPORTS,
como muestra Fig. 4. La comunicacién con la capa de sesion
se realiza a través del interfaz genérico de pila (stack) para
cada extremo (MD y CE), y con la capa fisica a través de un
sistema de buffers, como se detalla en apartados siguientes. La
previa plataformal.0 establecia un enlace en tiempo de
ejecucion (externo al programa principal main, tanto de MD
como de CE) para llamar al archivo de transporte sobre IrDA
o TCP/IP. Al eliminar la dependencia, main queda esperando
peticiones de conexidn, independiente-mente del protocolo de
transporte asociado. Esta funcidn se implementa mediante un
interfaz genérico gestor de capa de transporte (handler),
transparente al protocolo implementado.

A nivel de implementacion, este handler es autosuficiente
puesto que solo hace de enlace entre la capa de sesion y la
capa fisica a través del sistema de buffers. En caso de querer
introducir un protocolo de transporte determinado, se deberia
recompilar el software, y enlazarlo con la aplicacion a través
de transport_[nameProt]_l.cc y transport_[nameProt] _L.h.
Ademaés, habria que enlazarlo con el interfaz de pila, a través
de un archivo tipo transport_if.h.

Este handler es un objeto C++ que implementa los métodos
més importantes de una interfaz de transporte (ver Tabla I).
Ademéds se le han incorporado otros métodos adicionales (ver
Tabla I1) que dan solucion a ciertos requerimientos:

o Averiguar el perfil de comunicacion: episédico (polling) o
periédico (baseline)

o Determinar si el protocolo de transporte que se implemente
esta soportado o no por el manager de la comunicacién (CE)

e Manejo de estructuras st_buffer recibidas por parte del
interfaz del sistema de buffers y posterior envio al método
handle_data_ind.

TABLA |. METODOS BASICOS DE UN INTERFAZ GENERICO DE TRANSPORTE

METODO ACCION
handler_t_con_req Envio de peticién de conexion
handler_t_send_req Envio de datos
handler_t_dis_reg Envio de peticién de desconexion
handler_n_con_ind Indicacién de conexién

handler_data_ind Recepcion de datos/mensajes
handler n_dis_ind Indicacién de desconexién

TABLA Il. METODOS ADICIONALES DEL HANDLER DE TRANSPORTE

METODO ACCION
scanner_com_profile Tipo de perfil de comunicacién

scanner_transport_tecnology Soporte de protocolo de transporte

buffer_received Estructura st_buffer recibida (MD)
buffer_received_gw Estructura st_buffer recibida (MD)

2) Maqguina de estados finita FSM

La plataforma en todas sus versiones se caracteriza por ser
conforme a X73, siguiendo con meridiano rigor el disefio de
las nuevas maquinas de estados (FSM) de comunicacion para
los extremos del sistema: agente (MD) y manager (CE). La
filosofia de disefio de esas FSM (ver Fig. 5) ha sido clave en el
disefio junto con la implementacion de los estados por los que
atraviesa la comunicacion MD/CE en las dos pilas del modelo.

Para disefiar estas maquinas FSM se ha creado en el
programa principal un bucle continuo en que se implementan
los estados indicados en Fig. 5: DESCONECTADO, CONECTADO,

DESASOCIADO, ASOCIADO, CONFIGURANDO, Y OPERANDO. El

proceso de funcionamiento seria, a grandes rasgos, como sigue:

e Los extremos estan inicialmente apagados, por lo tanto antes
de establecer una conexion, deben inicializarse o encenderse.

o A partir de este momento y en virtud a las respectivas FSM
de cada uno de ellos se intentara establecer una conexion a
través de la capa de transporte; si tiene éxito, hara que ambos
entren al estado CONECTADO, pero estén no asociados. Para
asociarse MD debera pedir una peticidn de asociacion a CE.

¢ Si CE sabe la configuracion de MD, directamente quedan
ASOCIADOS Y podran operar. Si no, CE acepta asociarse con
MD pero necesitara configurar y guardar varios parametros
en base de datos para evitar hacerlo mas veces (esto facilita
la funciéon P&P). Si la version de MD o los protocolos de
capa de transporte o fisica, no son soportados por CE, no es
posible asociarse con MD, y la comunicacidn se interrumpe.

e En el estado OPERANDO, se realiza el proceso normal de
toma de datos: codificacion a X73, y envio del MD al CE.

¢ En cualquier momento del estado ASOCIADO se puede querer
desasociar, voluntaria o involuntariamente cualquier par.
Voluntariamente pasan a desasociarse e involuntariamente se
envia un mensaje de abortar comunicacion.

e Asi mismo durante el periodo de tiempo que dura la
conexiéon entre ambos a nivel de transporte, pueden
desconectarse, también voluntariamente por el final de la
comunicacién o involuntariamente por algun fallo.
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Fig. 5. Maquina de estados FSM genérica de MD y CE en plataformal.5
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Fig. 6. Modelo de comunicacién entre MD y CE a través del sistema de buffers

Como resumen de todo lo anterior, se desglosa la estructura
final del cédigo completo que constituye plataformal.5:
¢ Primero, los archivos que forman la base de la aplicacién:

- mainX73pila.cpp: archivo con el programa principal donde
se ha implementado la maquina de estados FSM.

- utilidades_globales.h: archivo de inclusién en el que se ha
disefiado un conjunto de funcionalidades (sistemas graficos
de consola, funciones de test, sistema de 1/O para mends,
utilidades de audio, estructuras y variables, constantes
manifiestas, etc.) para ejecucion del programa principal.

- application_l.cc y .h: archivos que implementan la capa de
aplicacion del adaptador X73. Incluyen métodos nuevos
para: inicializar la estructura MDIB en la nueva FSM
[inicializar], actualizar medida X73 [tomar_medida],
gestion de st_buffer [get_first_buffer, get_last_buffer], etc.

- application_bcc.cc y .h: archivos que implementan la capa
de aplicacion del CE X73, con numerosos métodos nuevos
especialmente los asociados con el handler de transporte.

e Segundo, la libreria X73 [X73lib1.5], que incluye:

- Pila X73: con los archivos *.cc y *.h que implementan la
pila X73; en especial, se ha creado el handler de transporte
[transport_handler_L.h y .cc, y transport_handler_if.h], e
interfaces especificos de cada pila [stackMD] y [stackCE].

3) Sistema de buffers. Modelo de comunicacién MD-CE

De la misma manera que en la capa de transporte, se ha
dejado la libertad de implementar cualquier capa fisica. Esta
capa fisica se encarga de recibir y enviar las estructuras
st_buffer que se envian MD y CE a través del handler. La
estructura st_buffer es un contenedor de datos en memoria.

Los bits que se codifican en cada PDU de cada capa siguen

esta estructura de st_buffer, asi son mas faciles de manejar. A

su vez, un conjunto de st_buffer se puede agrupar en st_packet.

Como se muestra en Fig.6, el modelo de comunicacion a
través del sistema de buffers sigue el siguiente proceso:

o Desde main invocamos un método que genere un evento en
la capa de aplicacion de MD (1). Este evento, es un mensaje
para CE que se va encapsulando capa tras capa hasta llegar a
sesion donde forma un st_packet. Este st packet se
encapsula en otra PDU que la capa del handler utiliza en
forma de st_buffer (2). Este st_buffer contiene el mensaje
gue MD ha enviado a CE y que se ha ido encapsulando.

e El control lo recupera main que recoge, como parametro
devuelto, ese st_buffer por ser un sistema de dos pilas.

o Se encapsula st_buffer de MD en un buffer para CE (3). Ese
buffer atraviesa las capas de la arquitectura del CE down-up,

invocando la capa handler _de CE st_buffer se desencapsula - Libreria ASNX: con archivos/cabeceras de implementacion
hasta llegar a la capa de aplicacion que lo lee y responde (4). de las especificaciones ASN usadas para la comunicacion

o Esa respuesta de CE a MD recorre la pila desde la capa de BER/DER (migradas de SO Linux a SO Windows).
aplicacion a handler y genera un st_buffer de respuesta que Finalmente, la carpeta adquisidor que contiene:
€ recoge.desde la llamada previa de main (5). - Disefio del interfaz de MD: a partir del disefio de los
* El mensaje de respues_ta II_e,ga a MD (6), pasa por handler, archivos [tensiometro.cpp y .h] se implementa un interfaz
sube hacia capa de aplicacion y genera otro mensaje (evento que lee los datos del tensiometro. El software sobre C++
0 respuesta), comenzando el proceso desde el principio (7). estandar y C++ nativo del APl de Windows, permite

Una clave de esta version plataformal.5 es que se pueden directamente extender esta implementacion a nuevos MDs.
controlar los bits on the wire (es decir, los bits que forman el - Software USB: para usar los puertos USB asociados al
st_buffer y que se pasan ambas pilas a través de su interfaz). interfaz que provee el tensiometro para leer la conexién de
De esta manera se permite realizar control de flujo y control datos se usan los archivos [USTIib.h y USFlib.h], con sus
de errores desde el programa principal, objetivo perseguido librerias dinamicas, .dll, enlazadas en tiempo de ejecucion.

desde el CEN y que posibilitara gestion de datos y alarmas. Esto es replicable facilmente para otros interfaces fisicos.



V. RESULTADOS Y PUNTOS ABIERTOS

Tras la implementacién de plataformal.5 no s6lo se ha
conseguido la migracion requerida por la evolucion de X73
sino que se ha desarrollado una aplicacion que, en si misma,
constituye un demostrador de la comunicacion conforme a X73-
PHD. Ademaés, la inminente plataforma2.0-release incluyendo
los puntos abiertos que se plantean a continuacion, permitira
convertirla en una solucion transferible al sistema sanitario.

A. Demostrador X73-PHD

La plataforma implementada constituye un Util y eficaz
demostrador X73-PHD. Este demostrador comienza preguntando
al usuario qué dispositivo MD desea usar de una lista disponible
(ver Fig. 7). Tras la eleccion del MD (aunque solo esta incluido el
tensiometro, en breve se prevé implementar pulsioximetro,
béscula, y adquisidor de ECG), se muestra informacion del
tensiometro, y se informa al usuario de las mediciones que se le
tomaran: las lecturas de presion y las pulsaciones por minuto.

A continuacion se muestra el mend de control de FSM que
atraviesa los extremos de comunicacién (MD-CE), y que esta
basada en X73-PHD. El usuario puede desplazarse a cualquier
estado pero, segln la FSM, para llegar a uno se ha tenido que
pasar por todos los anteriores, como muestra Fig. 8.

A partir de aqui, MD se inicializa, se crean las capas de las
pilas y los interfaces de funcionamiento (stacks). Por otro lado en
MD, se crea la estructura MDIB: objeto MDS, VMD vy las
subramas del rbol. Posteriormente, se pregunta por el sistema de
transporte que soporta la comunicacion, preparando el handler
para soportar los correspondientes protocolos. Ademas, en pantalla
se muestran lineas de ejecucion del programa que ayudan al
ingeniero a conocer los métodos de las capas que se atraviesan.
También se ensefia como los buffers mandan la informacion X73-
PHD y demas parametros de configuracién, correspondientes a
los eventos y respuestas intercambiados entre MD y CE.

Estos son algunos MO contemplados en la norma: elija uno_de ellos
cargara la WMD (Virtual Medical Device) del d ti madico salaceci

crar
Tir de la APLICACTION

R R R R SRR

Fig. 8. Demostrador X73-PHD: modelo de comunicacion segin FSM

Tras asociarse, MD entra al punto de configuracién en que CE
le envia el objeto MDS, todavia sin medidas de lecturas tomadas
del tensiometro. En CE se crea un contexto de recepcion de datos
(episddico, dadas las caracteristicas del tensiémetro). Asi, MD
queda listo para la toma de medidas (siempre a peticion del
usuario) entrando en el estado OPERANDO de la FSM. Al usuario
se le pregunta si desea tomarse alguna medida. Si responde que si,
se informa de los valores que deberian resultar de la medicion.
Asi el sistema esta listo para adquirir. Pulsando el correspondiente
botdn en el tensiémetro, el dispositivo tomara automaticamente la
tension, sonando al acabar un pitido informativo de que hay datos
disponibles porque las medidas han sido leidas. Tras asegurarse
de que los datos leidos son los correctos a enviar a CE, se muestra
un menu (ver Fig. 9) con la posibilidad de enviar o0 no datos.

Al enviar datos, MD actualiza con las medidas tomadas el
objeto MDS, y lo envia a CE, para que también lo actualice. Se
muestran las medidas recibidas detallando las identificaciones
conforme a X73 (19230, 19229 y 18442) correspondientes al
tensiometro (presion diastdlica, presion sistolica y pulso, respect.),
como muestra Fig.10. A partir de aqui se informa si van a tomarse
mas medidas o, por el contrario, se pasa a un mend para desasociar
MD y CE o desconectarlos como indica FSM de X73-PHD.

Los proceso de desasociacion y desconexion son equivalentes.
Una entidad (MD o CE) elige desasociarse. La aplicacion
pregunta por cuél quiere hacerlo, como corresponde a un sistema
real y comercial. Tras seleccionar la entidad, se establece un
tiempo maximo (timeout) configurable. Pasado ese tiempo, si
ninguna entidad ha procedido, implica que ambas se desasocian
pero sin entendimiento, lo que desemboca en una situacion de
error de sistema. Para evitarlo, transcurrido el timeout quien habia
iniciado el proceso de desasociacion, lanza un mensaje de abort,
que sera confirmado por su par, concluyendo el proceso.

Finalmente se pregunta por la opcién de volver a asociar
dispositivos, desconectarlos o salir  definitivamente  del
demostrador X73-PHD, lo que sera notificado mediante un tono
de cierre que confirme la finalizacion de la ejecucion.

Fig. 10. Demostrador X73-PHD: recepcion de medidas X73 de CE desde MD



B. Puntos abiertos: plataforma2.0-release

Como se ha comentado, quedan algunos avances técnicos para
conformar la versién definitiva de la plataforma que han de
implementarse de forma inmediata. Dichos puntos abiertos son:

o Implementar cada pila por separado en un microcontrolador
(adaptador dentro de MD) y en un dispositivo wireless (CE),
considerando sus correspondientes tecnologias de transporte
y nivel fisico en el handler o gestor de conexiones. Por
ejemplo, al conectar MDs con interfaces fisicos diferentes
(uno USB y el otro Bluetooth) a un mismo CE, el handler ha
de comunicarse con ambos MDs independientemente de los
protocolos de transporte. A la arquitectura disefiada para el
handler con los pardmetros y métodos implementados, habré
que afadir el codigo completo de los diferentes perfiles de
comunicacién para poder tramitar en tiempo real los
correspondientes interfaces de acceso a cada servicio. Para
ello, quedan por disefiar mas métodos exclusivos (privados)
mediante sockets y threads del handler que den robustez y
mejoren su gestion. Este disefio podria completarse con la
implementacién de modelos de prioridades para atender
ciertos MDs (en fase de consideracion por el CEN).

Soportar la conexion de multiples MDs a uno o varios CEs,
optimizando la creacién y gestion de los diversos MDIBs, e
implementando un gestor de estados de la FSM tal que lea
los pardmetros de configuracién de MD vy los incorpore a
una base de datos para garantizar las funcionalidades P&P.
Esto enlaza con el punto anterior desde la perspectiva de
X73-PHD. Esta problemética, planteada en el CEN, analizaba
que, ante la lentitud de estandarizacion de la norma, debia
existir un adaptador/concentrador de MDs que aglutinara la
gestion de cada MD. De esta forma, por ejemplo, si un MD
se actualiza, este concentrador podria conectarse a la web del
fabricante, descargarse las actualizaciones oportunas, y
enviar los parametros correctos al MD creando una base de
datos para gestionar el arbol MDIB de cada MD. Para
equipos comerciales X73-compatibles, esta idea se sustituye
por implementar el adaptador en microcontroladores dentro
de cada MD, mientras que se incorpora como funcién del CE
para gestion de los MDs actuales no conformes X73.

Migrar el interfaz de consola a un GUI interactivo y adaptable
al tipo de dispositivo (miniPC, teléfono movil, SmartPhone,
PDA, etc.), de forma transparente, sencilla y usable. Una
solucién comercial requiere sustituir la aplicacion de consola
(que si bien puede resultar completa y til para un
demostrador, no es atractiva para su uso extendido) por un
sistema multimedia basado en ventanas y configurable. Asi,
el uso en plataformal.5-feta de IDE Visual Studio permitird
facilmente en plataforma2.0-release disefiar aplicaciones
Windows, basadas en sus propias GUIs. Para ello, se dispone
de Microsoft Foundation Classes (MFC, que permiten
disefiar desde botones, formularios, etc., hasta una verdadera
infraestructura gréfica). A largo plazo, se prevén interfaces
basados en Java, .Net, o Web 2.0, adaptados a las
necesidades de cada caso de uso y SO especifico (Windows
Mobile, Android, Symbian, etc.) segun el tipo de dispositivo.

V1. CONCLUSIONES

La evolucion de X73-PoC a X73-PHD ha conducido a una
optimizacién de la plataforma end-to-end robusta, flexible, y
cuyo disefio permitira, en su inmediata migracién, completar
una solucién Plug-and-Play basada en estandares, transferible
al sistema de salud para la monitorizacion personal de
pacientes en entornos ubicuos. Ademas, se ha disefiado
completamente conforme a la norma, y soporte de cualquier
tecnologia a nivel de transporte y fisico. Por ultimo, el sistema
constituye un eficaz demostrador X73-PHD como entorno de
pruebas para los retos que se debaten dentro del CEN: control
de flujo y errores, gestion de errores y alarmas, conexion de
multiples MDs a uno o varios CEs, o implantacion en micro-
controladores, dispositivos wearables o equipos wireless.
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