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Resumen

Hoy en dia, en el disefio de los nuevos sistemas de informacion
aplicados a la salud resultan aspectos clave los paradigmas de
interoperabilidad y estandarizaciéon. Para los dispositivos
médicos, esto puede conseguirse mediante los estandares
internacionales de interoperabilidad. En ese campo, la familia
de estandares ISO/IEEE 11073 (x73) es un estandar de
referencia. Para su version Personal Health Devices (x73-PHD)
ya han sido definidos diversos dispositivos, sin embargo, un
perfil para el ECG no se encuentra todavia disponible. Por otro
lado, el estandar de electrocardiografia SCP-ECG ha sido
aprobado como parte del estandar x73-PHD. En este articulo se
investigan la relacion entre un modelo x73-PHD propuesto para
un electrocardidgrafo y los campos de SCP-ECG. También se
presenta una implementacion proof-of-concept del modelo
propuesto y se identifican puntos abiertos de los estandares.

1. Introduccién

En el contexto de servicios de eSalud integrales, la
interoperabilidad posibilita una comunicacién versatil,
integrada, eficiente y atil [1,2]. En los dltimos afios han
surgido diversas iniciativas para que los dispositivos
médicos (Medical Devices, MDs) puedan establecer una
comunicacion con un servidor de Historia Clinica
Electronica (HCE), con el objetivo de promover la
creacion de servicios de eSalud extremo a extremo
basados en estandares. Entre estos esfuerzos, dos de los
mas destacados son: la familia de estandares ISO/IEEE
11073 (generalmente referenciada como x73), que define
la comunicacién entre MDs y sistemas externos (llamados
Compute Engines, CEs), y EN13606 que posibilita el
intercambio interoperable de HCEs. En un ambito mas
cercano a la empresa y a los fabricantes, han surgido otras
iniciativas como Continua Health Alliance [3] o
Integrating the Healthcare Enterprise [4].

En el caso particular de las sefiales de electrocardiografia
(ECG), se han propuesto y estandarizado una amplia
variedad de protocolos, como SCP-ECG (estandar
europeo  EN1064), HL7 aECG (estdndar americano,
ANSI), MFER (estandar japonés) o el DICOM Waveform
Sup 30. El estandar SCP-ECG [5] se ha mostrado como el
estandar de referencia en este contexto. Este estandar fue
impulsado por el proyecto europeo OpenECG [6], que
tiene la tarea de promover, de una manera coordinada,
interdisciplinada, el intercambio y almacenamiento de
ECGs short-term.

Por otro lado, la familia de estandares x73, inicialmente
guiada por el IEEE y posteriormente adoptada por CEN e
ISO, emerge de la necesidad de proponer soluciones
técnicas robustas, abiertas e interoperables en el ambito
de sistemas y dispositivos para la telemonitorizacién de
pacientes en escenarios domiciliarios o moviles. El
estandar ha evolucionado desde el punto de cuidado
(Point-of-Care, x73-PoC) [7] hacia los nuevos Personal
Health Devices (x73-PHD) [8]. A dia de hay, solo un
reducido grupo de dispositivos médicos ha sido definido
para x73-PHD (pulsioximetro, tensiometro, termémetro o
béscula). A pesar de que si que se definié un perfil para
dispositivos ECG en x73-PoC [9], la version para x73-
PHD todavia se encuentra en fase de elaboracién [10].
Recientemente, la Ultima version del estandar SCP-ECG
ha pasado a formar parte de la familia de estandares x73
[11]. Sin embargo, dicha integracion se encuentra en una
fase temprana y existen diversos aspectos en el uso
coordinado de SCP-ECG y x73-PHD que no se han
definido o en los que no se ha alcanzado consenso.

Este articulo se organiza de la siguiente manera: en la
Seccion Il se presenta el esquema global extremo a
extremo basado en estdndares. En la Seccion Il se
presentan los estandares x73 y SCP-ECG vy el perfil
propuesto para ECGs, teniendo en consideracion los
campos de SCP-ECG. En la Secciéon IV se analizan
diferentes alternativas para el problema de los datos de
paciente. La implementacién del interfaz Agente/Manager
se presenta en la Secciéon V. En la Seccion VI se
establecen las conclusiones y las lineas futuras.
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Figura 1.Arquitectura general basada en estandares end-to-end



2. Arquitectura

Como prueba de concepto, se presenta la siguiente
arquitectura de un sistema de e-Salud extremo a extremo
basado en estandares (Fig. 1). En ella, un dispositivo de
ECG conforme a x73-PHD y SCP-ECG (llamado Agente)
registra la sefial de ECG y la envia al CE conforme a x73
y SCP-ECG (llamado Manager). Posteriormente, la sefial
puede ser retransmitida al servidor de monitorizacién y
gestion, donde un cardi6logo puede visualizar la sefial en
tiempo real. El protocolo a usar en este Gltimo interfaz no
se discute en este articulo.

Por otro lado, un fichero SCP-ECG se genera en el
Manager y posteriormente retransmitido mediante
eXtensible Markup Language (XML) a un servidor de
HCE para consultas futuras via EN13606 (aunque el
protocolo de transmision tampoco se discute en este
articulo). Finalmente, el fichero SCP-ECG puede ser
examinado haciendo uso de un sistema de informacion
(Healthcare Information System, HIS).

Este articulo (tanto en el andlisis como en la
implementacion) se centra en el interfaz entre Agente y
Manager (donde se aplica x73), aunque también se
discuten otros aspectos del esquema global.

3. SCP-ECG, X73-PHD y sus relaciones

3.1. Elestandar SCP-ECG.

El estdindar SCP-ECG es un estandar creado para el
almacenamiento e intercambio de ECGs incluyendo, a
parte de los datos en si mismos, otra informacién como
por ejemplo, los resultados de la interpretacion del ECG o
informacién relativa al paciente.

El SCP-ECG especifica tanto el contenido como la
estructura de la informacién. Un registro acorde con el
estandar se divide en diferentes secciones. Los campos
minimos necesarios para que se cumpla el estandar
(compliance category Type I) se muestran en la Tabla 1.
Al menos, cuatro secciones deben incluirse:

- Seccion 0: Esta seccion contiene los punteros al resto
de las secciones.

- Seccién 1: Contiene informacién general relativa al
paciente y al dispositivo ECG. Solo cuatro campos son
obligatorios (Mandatory, (M)), algunos otros son
recomendados (R) y el resto, opcionales.

- Seccion 3: Esta seccion define las derivaciones que se
incluyen en el registro.

- Seccion 6: Incluye la sefial residual (si se han restado
los latidos de referencia) o los datos en si mismos (en
caso contrario). Se incluyen en esta seccién algunos
datos que definen la forma de onda.

En este estudio se han hecho los siguientes supuestos: no
se usa compresion, todas las derivaciones se registran
simultaneamente, el dispositivo ECG no tiene capacidad
de analizar el ECG, la categoria de conformidad de SCP-
ECG elegida es la de Tipo | vy, finalmente, una clase Real
Time-Sample Array (RT-SA) del estandar x73-PHD se ha
usado para encapsular la sefial ECG.

Seccion (Cl?sli?iléaeatc?or) Descripcion Relacion con x73

- - CRC & Size Generado en el CE

0 - Pointers to Sections Generado en el CE

1 2 (M) Patient ID No definido en x73 (ver Seccion 4)
14 (M) Acquiring Device ID Ver Tabla 2
25 (M) Date of Acquisition Metric:Absolute-Time-Stamp
26 (M) Time of Acquisition Metric:Absolute-Time-Stamp
0 (R) Patient Last Name No definido en x73 (ver Seccién 4)
1 (R) Patient First Name No definido en x73 (ver Seccion 4)
5 (R) Patient Date of Birth No definido en x73 (ver Seccién 4)
8 (R) Patient Sex No definido en x73 (ver Seccién 4)
15 (R) Analyzing Device ID No definido (ver Supuestos)
34 (R) Date Time Zone Definido de alguna manera (3.4.2)

3 - Number of Leads Ndmero de instancias RT-SA
Start & End Sample Generado en el CE
Lead ID Completamente Compatible
AVM Definido de alguna manera (Tabla 3)

Sample Time Interval Definido de alguna manera (Tabla 3)

Sample Size Definido de alguna manera (Tabla 3)
Length Definido de alguna manera (Tabla 3)
Data Definido de alguna manera en RT-SA

Tabla 1. Campos de SCP-ECG y su relacion con x73-PHD

Clasificador

Byte Descripcién Relacion con x73 Propuesto
1-2 Institution Number no mapeado [¢]
3-4 Department Number no mapeado [¢]
5-6 Device ID ver3.4.1 -
7 Device Type no mapeado NR
8 Manufacturer Code no mapeado NR
9-14 Text Model Description no mapeado [¢]
15 SCP Version no mapeado C
16 SCP Conformance Level no mapeado C
17 Language Support Code no mapeado [¢]
18 Capabilities ECG Device no mapeado [¢]
19 AC Mains Frequency no mapeado M
20-35 FUTURE USE - -
36 Length of Analysis Program Number no mapeado NR
37-* Analysis Program Number no mapeado NR
** 5 MDS::SystemModel
Serial Number ModelNumber M
*ox System Software 1D no mapeado [¢]
*ox SCP Implementation Software ID no mapeado [¢]
** MDS::SystemModel
Manufacturer M

Manufacturer

Tabla 2. Acquiring Device ID y su relacién con x73-PHD

3.2. El modelo x73-PHD.

El estdndar ISO/IEEE 11073-PHD  describe el
intercambio de informacion entre dispositivos médicos y
concentradores (PDAs, teléfonos moviles....). El modelo
abstracto que define el estdndar se divide en tres partes:

- Domain Information Model (DIM): ElI DIM
caracteriza la informacién de un Agente como un
conjunto de objetos con atributos. Los atributos
describen medidas que son enviadas a un Manager.

- Service model: El modelo de servicio describe las
tramas y métodos que se intercambian Agentes y
Manager para enviar los datos definidos en el DIM.

- Communication model: El modelo de comunicaciones
define el comportamiento dindmico del sistema
mediante una maquina de estados finitos.

Por otro lado, la pila de protocolos del estdndar consta de
tres capas diferenciadas:

- Device Specializations: Son los perfiles de los
dispositivos. Para cada dispositivo (pulsioximetro,
tensiometro...) se define (mediante objetos, atributos y
métodos) su modelo de comportamiento.

- Optimized Exchange Protocol: Es la parte principal
del estandar y consta de dos aspectos: los servicios de
la capa de aplicacion y la definicion del protocolo de
intercambio de datos entre Agentes y Manager.

- Transport Layer: El estandar x73-PHD no se limita a
ninguna capa de transporte en particular.
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Tabla 3. Parametros de la forma de onda de SCP-ECG vy su relacion con la clase ECG Lead propuesta

3.3.  Propuesta de un DIM x73-PHD para ECGs.

En este articulo se presenta un nuevo perfil de x73-PHD
para un dispositivo ECG teniendo en cuenta el estandar
SCP-ECG. Los campos de SCP-ECG necesarios para
crear un archivo SCP-ECG (descritos en la Seccion 3.1)
se han tenido en consideracién al preparar esta definicion.

El diagrama del DIM propuesto puede verse en la Fig. 2.
Dentro de las cajas se han incluido los minimos campos
necesarios de SCP-ECG (asi como la seccion en la que
aparecen en SCP-ECG). Como se explica en las Tablas 1
y 2, algunos de estos atributos ya estan de alguna manera
definidos en x73-PHD, otros no.

Scanner MDS PM Store
+ Acq. Device ID
Seccién 1
Etiqueta 14
Metric
+ Date and Time
Secci6n 1
Etiquetas 25,26,34
Patient ECG Lead Resp. Rate Heat Rate PM Segment
+ Patient Data +Lead ID

Seccién 1 Seccién 3
Etiquetas 0,1,2,5,8 +AVM
Seccién 6
+8STI

Seccién 6

+ Sample Size
Seccién 6

Figura 2. Modelo DIM propuesto para el perfil ECG

3.4. Relacion del perfil propuesto con SCP-ECG.

En esta subseccién se describe la relacion entre los
atributos de x73-PHD y los campos SCP-ECG.

1) Medical Device System (MDS): El objeto MDS
representa las propiedades y servicios del propio
dispositivo, independientemente de sus funcionalidades
como dispositivo de eSalud. Dado que representa las
propiedades del dispositivo, el Acquiring Device ID
(Seccion 1, Etiqueta 14) ha sido incluido en la clase MDS
(Tabla 2). Tan solo el Serial Number y el Manufacturer
estan mapeados adecuadamente. Mencion aparte merecen
los bytes 5y 6 del Acquiring Device ID (Device ID). En
X73-PHD existe un atributo similar, el System ID (clase
MDS), pero éste consiste en un Identificador Unico
Organizacional (OUI) de 24 bits seguido de un
identificador de fabricante de 40 bits. EI OUI debe ser
asignado por la Autoridad de Registro del IEEE y debe
ser usado en concordancia con el IEEE Std. 802-2001.
Como se puede observar, existe una clara falta de
consenso alrededor de este atributo.

2) Metric: La clase Metric es la clase base para todos los
objetos que representan medidas, estado y datos
contextuales. La fecha (Seccion 1, Etiqueta 25) y la hora
(Seccién 1, Etiqueta 26) son etiquetas obligatorias en
SCP-ECG. Estas etiquetas estan  directamente
relacionadas con el atributo Absolute-Time-Stamp de la
clase Metric. El huso horario (Seccion 1, Etiqueta 34) es
una etiqueta recomendada en SCP-ECG. Esta etiqueta no
esta relacionada directamente con ningun atributo de x73-
PHD pero, como se indica en 11073-20601, es posible
enviar una hora que esté coordinada, por ejemplo, con el
Tiempo Universal Coordinado (UTC). Por tanto, la
etiqueta 34 puede ser cubierta de este modo.

3) ECG Lead: La clase ECG Lead es un objeto Real-Time
Sample Array (RT-SA) que representa la medida de la
actividad eléctrica del corazon en el tiempo. Esta clase
incluye una nomenclatura para las derivaciones del ECG
como se establece en [5]. Notese que estos codigos de
nomenclatura son compatibles con el estandar SCP-ECG.
Esta clase incluye también algunos atributos ya mapeados
en x73-PHD. Estos atributos son: la longitud del vector de
muestras, el intervalo entre muestras (Sample Time
Interval, STI) y el Amplitude Value Multiplier (AVM). Su
relacion con la clase RT-SA de x73-PHD se muestra en la
Tabla 3. Los Managers deben ser cautelosos a la hora de
generar el fichero SCP-ECG, puesto que el atributo
Sample-Period en x73 se mide en octavos de milisegundo
(8000 = 1 segundo) mientras que el atributo STI en SCP-
ECG se mide en microsegundos.

Por otro lado, el atributo Sample-Period de x73-PHD esta
definido como un tipo Relative Time (INTU-32). Este
hecho puede llevar a redondeos erréneos si 8000 no es un
maltiplo de la frecuencia de muestreo del dispositivo. Por
ejemplo, si un dispositivo tiene una frecuencia de
muestreo de 1024 muestras/segundo, su Sample-Period
seria 8000/1024=7,8125 y ese numero no puede ser
expresado con un INTU-32. Este tipo de definiciones es
un error pues limitan las frecuencias de muestreo
posibles. Esto podria ser evitado simplemente definiendo
Sample-Period como un FLOAT.

X73/SCP ECG

Xx73/SCP CE Servidor HCE

DIM ECG X73-PHD X73-PHD
(x73/SCP) agente manager

Datos de
Paciente

Figura 3. Propuesta de CP para integrar los datos de paciente



4. Discusion: los datos de paciente

Hay varios campos de SCP-ECG relativos a informacion
sobre el paciente que son obligatorios o recomendables.
Para incluirlos, existirian varias maneras de proceder:

- Incluir la clase Patient en el DIM, siguiendo el
diagrama propuesto en la Fig. 2. (n6tese que la clase
Patient estd marcada en gris). Esta opcidn tiene algunas
ventajas, puesto que evita la configuracion previa del
Manager, sin embargo, puede encontrarse en una
posicion contraria a la filosofia de x73-PHD, dado que
ninguno de los dispositivos definidos hasta ahora
incluye datos de paciente.

- Configurar previamente el Manager, de tal manera
que asigne los datos de paciente correspondientes al
ECG recibido. El atributo Person ID definido en x73-
PHD puede ser usado para este propdésito. Esta idea nos
lleva a un modo util para organizar y configurar MDs.
Un perfil de configuracién (Configuration Profile, CP)
puede ser generado en el servidor de monitorizacion y
gestion y enviado al CE (ver Fig. 3). Este archivo
reuniria toda la informacion requerida pero no
almacenada en el MD como los comentados datos de
paciente pero, también, la direccién IP del servidor de
telemonitorizacion u otros parametros.

- Generar el archivo SCP-ECG en el servidor de HCE.
Es una opcion viable, sin embargo, dado que el
Manager va a requerir cierta informacion extra para la
gestion de los servicios (como alarmas médicas o
direcciones IP), resulta razonable incluir la informacién
de paciente en este flujo de informacion.

Aparte del problema de configuracidn, existe una cuestion
de armonizacion en lo referente a los datos de paciente.
En SCP-ECG, la etiqueta Patient ID (Seccién 1, Etiqueta
2) es un string que se usa como primary key en la base de
datos de gestién. En x73-PHD, el atributo Person ID es
un campo de 2 bytes usado para discriminar diferentes
usuarios del mismo MD. Por tanto no pueden ser
considerados equivalentes, aunque estan relacionados.

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
tensiémetro y la bascula.

En el contexto de este proyecto, un perfil para ECG que
se ha definido siguiendo las directrices y premisas de las
secciones anteriores se ha afadido a la plataforma. Para
ello, se ha implementado el DIM del dispositivo ECG,
afladiendo las clases, atributos y métodos del modelo
propuesto. Como proof-of-concept se ha implementado la
clase Patient. Posteriormente, el framework preexistente
se ha usado para conectar, asociar, configurar y operar
(mediante las maquinas de estados finitos) un dispositivo
de ECG simulado que sigue el estandar x73-PHD.

El Manager recibe entonces el ECG y genera un archivo
SCP-ECG. Los archivos SCP-ECG generados con nuestra
aplicacion han sido satisfactoriamente testeados con el
servicio de certificacion que provee OpenECG [13], que
incluye un certificador de contenido y otro de formato.
Conviene resaltar que, a partir de este interfaz, el sistema
seria compatible con cualquier otro dispositivo conforme
al estandar SCP-ECG.

6. Conclusionesy lineas futuras

En este articulo se ha analizado e investigado la
armonizacion entre dos estdndares cercanos. Se ha
descrito la relacion entre los campos y atributos de ambos
estandares. Este proceso nos ha llevado a veces a
situaciones ambiguas y confusas que necesitan ser
tomadas en consideracion cuando se defina el perfil del
ECG. Por otro lado, se ha definido, implementado y
simulado un perfil ad-hoc como prueba de concepto. Las
principales lineas futuras pasan por la inclusion del
monitor en tiempo-real, investigando el protocolo a usar,
y la configuracion remota de parametros.
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