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RESUMEN
Introduccion: La fibrilacion auricular (FA) es la anormalidad més comun del ritmo
cardiaco, afecta sobre todo a poblacion adulta mayor de 50 afios, aproximadamente
1 de cada 5 eventos cerebrovasculares (ECV) sobre todo isquémicos que pueden
ser atribuibles a FA. Actualmente el Perl estd experimentando una transicion
epidemioldgica, donde enfermedades crénicas como los ECV son cada vez mas
frecuentes. El diagndstico de la FA se hace mediante el uso del electrocardiograma
prolongado (ECG-Holter), el uso de este dispositivo esta generalmente restringido
a zonas urbanas y en gran parte a la atencion privada de salud, desatendiendo a
zonas rurales y pobres y lugares que carecen de especialistas. Existe evidencia de
la disminucion de ECV con el diagnostico temprano y abordaje oportuno de las FA.
Objetivos: Evaluar un sistema de telemedicina para el diagndstico, manejo y
monitoreo remoto de la fibrilacion auricular en zonas rurales. Materiales y
Meétodos: Estudio multifasico, este proyecto sera llevado a cabo en seis etapas
individuales y consecutivas, que pretende desarrollar un sistema integrado de
telemedicina que permita el diagndstico, manejo y monitoreo de la FA con un
sistema de ECG-holter rural y un programa de identificacion automatizada y envio
de alertas. Adicionalmente se evaluara la aceptacion del uso y se implementaran
dos pruebas en campo para garantizar la aplicabilidad de todo el sistema.
Conclusiones: Este proyecto responde a la necesidad de hacer accesible y oportuno
el diagnostico y monitoreo de la FA, mediante el uso de tecnologias y telemedicina,
que van desde el desarrollo de un electrocardiografo de lectura prolongada portatil
de bajo costo (Songo-Chuspa®), el desarrollo del software de reconocimiento
automatico de FA con una aplicacion para Android para el manejo de alertas y la

integracion de esto al sistema de salud en condiciones rurales.

Palabras claves: Fibrilacion auricular, electrocardiograma, eventos

cerebrovasculares



ABSTRACT

Introduction: Atrial fibrillation (AF) is the most common heart rhythm
abnormality, affecting mainly the adult population over 50 years of age,
approximately 1 in 5 cerebrovascular events (CVD), especially ischemic stroke,
that can be attributable to AF. Currently, Peru is experiencing an epidemiological
transition, where chronic diseases such as CVD are increasingly common. The
diagnosis of AF is made through the use of the prolonged electrocardiogram (ECG-
Holter), the use of this device is generally restricted to urban areas and largely to
private health care, neglecting rural and poor areas and places that They lack
specialists. There is evidence of a reduction in CVD with early diagnosis and timely
management of AF. Objectives: Evaluate a telemedicine system for the diagnosis,
management and remote monitoring of atrial fibrillation in rural areas. Materials
and Methods: Multiphase study, this project will be carried out in six individual
and consecutive stages, which aims to develop an integrated telemedicine system
that allows the diagnosis, management and monitoring of AF with a rural ECG-
Holter system and a program automated identification and sending of alerts.
Additionally, the acceptance of use will be evaluated and two field tests will be
implemented to guarantee the applicability of the entire system. Conclusion: This
project responds to the need to make the diagnosis and monitoring of AF accessible
and timely, through the use of technologies and telemedicine, ranging from the
development of a low-cost portable prolonged-reading electrocardiograph (Songo-
Chuspa®), the development of automatic AF recognition software with an
application for Android for alert management and the integration of this to the

health system in rural conditions.

Keywords: Atrial fibrillation, electrocardiogram, cerebrovascular events.



INTRODUCCION

La fibrilacion auricular (FA) es la alteracion del ritmo cardiaco més comun
(taquiarritmia), especialmente en personas mayores de 50 afios (1). Constituye un
factor de riesgo significativo para el desarrollo de insuficiencia cardiaca y eventos
cerebrovasculares (ECV), en su mayoria de tipo isquémicos (2). La FA se
caracteriza por impulsos eléctricos erraticos en las auriculas, que pueden ser
paroxisticos (si duran menos de 7 dias) o persistentes (cuando se mantienen mas de
7 dias). La remodelacién auricular continua puede transformar episodios
autolimitados en FA permanentes (3). Esta irregularidad en el ritmo cardiaco
provoca un flujo sanguineo turbulento, lo que aumenta la formacién de coégulos,
gue pueden causar un ECV (4).

Todos los tipos de FA incrementan hasta en 5 veces el riesgo de ECV (5, 6). Los
factores de riesgos asociados incluyen la edad avanzada, el sexo masculino (7),
diabetes mellitus, hipertensién arterial (8), enfermedades cardiacas o pulmonares
subyacentes, el consumo excesivo de alcohol y tabaco, la obesidad (9) y la
ateroesclerosis (10). En paises desarrollados aproximadamente el 50% de los
pacientes con FA son mayores de 75 afios (11). Estudios de proyeccion muestran
que la prevalencia de FA alcanzara los 15.9 millones en América para el 2050 y los
17.9 millones en Europa para 2060 (12).

Los ECV causados por FA tienen mayor mortalidad y discapacidad comparado con
otras etiologias por ejemplo insuficiencia cardiaca, embolia pulmonar o el
desarrollo de otra arritmia debido principalmente a que es ocasionado por codgulos
de mayor tamario (13). Los ECV causados por FA tiene una letalidad de 20% y de

los pacientes que sobreviven, el 60% presenta discapacidad crénica (14). La



asociacion de FA y ECV es directamente proporcional con la edad del paciente,
revelando un 6.7% en pacientes de 50-59 afos y este mismo incrementa a 36.2% en
pacientes de 80-89 afios, no obstante, permanece indetectable en una larga
proporcidn de pacientes, particularmente en adultos mayores. En Latinoamérica los
pacientes con FA en hospitalizacion representan aproximadamente el 25% del total
de casos estimados de FA. Un estudio realizado en 7 paises, incluyendo el Perd,
reveld que el 74,5 % de los casos de FA eran adultos >60 afios de edad. La esperanza
de vida al nacer ha crecido de 43.8 afos a 76.8 afos entre 1950 y 2019; ademas, a
los 60 afios, la esperanza de vida restante es de 13.3 afios para los hombres y 14.3
afios para las mujeres (15). Por otro lado, se tiene que considerar que los pacientes
con FA que se encuentran hospitalizados tienen una tasa de supervivencia a los 10
afios del 55.2% mas una pérdida de la expectativa de vida de 2.6 afios 0 16.8% en
sus expectativas de vida por FA, comparado con la poblacién general (16).

Al aumentar la edad, la proporcion de individuos con que reciben tratamiento se
redujo en siete paises. En el Per( la prevalencia de FA en poblacion general es
1.55% y de acuerdo al grupo etario la proporcion de FA hospitalaria es 0.41% (40
afios - 49 afios), 0.72% (50 afios - 59 afos), 2.24% (60 afios - 69 afios) 4.90% (70
afios - 79 afios) y 8.31% (>80 afios). La prevalencia real en el Per podria ser mas
de cuatro veces de acuerdo al estudio mencionado (17). Un estudio realizado en
HNCH durante 2000-2009 revela que pacientes con FA tienen un riesgo del 12.9%
de desarrollar cualquier tipo de ECV y un 16.9% a un ECV isquémico (18). En otro
estudio elaborado en el norte del Perd (Tumbes) en el afio 2021, se obtuvo una

prevalencia de ECV de 7.05 por cada 1,000 habitantes y una alta tasa de mortalidad



que se atribuye al acceso restringido a servicios de salud en dicha zona rural,
ademas de otros factores (19).

La prevencion de eventos tromboembolicos en pacientes con fibrilacion auricular
(FA) se fundamenta en la evaluacion del riesgo mediante el sistema de puntuacion
CHA2DS2-VASc, una version actualizada y mas detallada del score CHADS2
segun anexo 01 (20). Este modelo incorpora criterios clinicos especificos como
insuficiencia cardiaca congestiva, hipertensién arterial, diabetes mellitus,
antecedentes de accidente cerebrovascular (ACV), accidente isquémico transitorio
(AIT) o tromboembolismo, enfermedad vascular, edad avanzada y género
femenino. Segun las guias actuales, una puntuacion >2 en hombres y >3 en mujeres
indica un riesgo significativo que justifica la iniciacion de terapia preventiva,
tipicamente con anticoagulantes orales, para reducir la incidencia de ECV y sus
complicaciones (20).

El tratamiento preventivo de ECV con anticoagulantes como la aspirina en
pacientes con diagndstico temprano FA es muy barato y efectivo. Adicionalmente
si un paciente con FA y tratamiento anticoagulante sufre un ECV, el riesgo de
muerte y dafio severo es menor. El riesgo de ECV en pacientes con FA puede ser
disminuido en un 61% con el uso de anticoagulacion oral (21).

Se ha observado un crecimiento en la cantidad de investigaciones sobre Inteligencia
Artificial (1A) en el &mbito de la Arritmia Cardiaca, impulsado por dos factores
clave. En primer lugar, las sefiales eléctricas y las imagenes se consideran datos
ideales para el aprendizaje automatico. En segundo lugar, la disponibilidad de
grandes bases de datos, como el desafio Computing in Cardiology 2017/PhysioNet,

ha facilitado la realizacion de estudios sobre 1A en este campo (22).



La prueba diagnoéstica de eleccion para FA es el monitoreo electrocardiografico
continuo (ECG Holter). El diagnéstico realizado con ECG de rutina realizado a
nivel poblacional sélo diagnostica hasta un 20% de FA asintomaticas, mientras que
este porcentaje se puede elevar a mas del 50% con el uso de ECG-Holter (6, 23,
24). Lamentablemente el diagndstico esta limitado por la disponibilidad del ECG-
holter y de especialistas para interpretar el diagnéstico e instalar y monitorear
terapias anticoagulantes preventivas. La carencia de estos recursos en zonas rurales
y alejadas hacen necesario el uso de tecnologia para un diagnostico y monitoreo
remoto integrado que use un dispositivo de ECG-holter portatil barato, facil de usar,
aceptado por los pacientes y por los prestadores de servicios de salud (25).

Las tasas de fibrilacion auricular (FA) y eventos cerebrovasculares (ECV), se iran
incrementando en los siguientes afios por el incremento de la esperanza de vida en
el Peru, que aumenta la proporcion de pacientes de edad avanzada y por otro lado
por el incremento de los factores de riesgo como hipertension arterial en un 53% y
obesidad en un 49% asociados a la FA (8, 9). Los ECV son eventos que causan
mucha secuela y significan una gran disminucion en la calidad de vida de los
pacientes y también comportan una carga econémica importante para los familiares
y el sistema de salud.

La relevancia de este estudio esta en hacer accesible el diagndstico de FA en zonas
remotas y rurales donde los ECG-Holter no estan disponibles y no es posible tener
a un especialista (cardidlogo, internista, geriatra, etc) para el diagnostico, manejo
inmediato y monitoreo de esta condicion. La tecnologia actual nos va a permitir

desarrollar un sistema de telemedicina integrado barato, usable, accesible y



aceptado por la comunidad e interpretable y util para los centros de salud de zonas
excluidas.

El estudio propone desarrollar, evaluar, validar e implementar un sistema de
telemedicina para el diagnostico y monitoreo remoto de FA en zonas rurales, con
el propdsito de disminuir la incidencia de ECV. Actualmente existe tecnologia que
permite el desarrollo de dispositivos de lectura de la actividad eléctrica por periodos
prolongados a costos accesibles para el sistema de salud pablico. Asi mismo, estos
dispositivos pueden transmitir las lecturas electrocardiograficas de modo
inalambrico a terminales remotas a través de internet, lo cual permite su uso en
lugares donde no se cuente con especialistas para su lectura e interpretacion.
Adicionalmente este proyecto contempla el desarrollo de un programa para el
reconocimiento automatizado de la FA, con lo que en un tamizaje inicial y en el
monitoreo posterior, se puede prescindir de especialistas in situ en el diagnostico
inicial.

El proyecto tendra un gran impacto en el tratamiento preventivo de los ECV, dado
que una vez diagnosticada la FA, la incidencia de ECV a causa de esta arritmia
puede ser disminuida hasta en un 61% con tratamiento anticoagulante preventivo
(21). Con un diagnoéstico temprano y un tratamiento y monitoreo preventivo tendra
un efecto importante en la salud publica del PerG y de paises en desarrollo que se
puedan beneficiarse de los resultados y productos de este estudio. Este estudio
adicionalmente evaluara la adopcion de este sistema integrado por la poblacion
objetivo y por el personal de salud. Esta evaluacion nos permitira identificar los
factores que puedan poner en riesgo el uso efectivo de este sistema integrado de

telemedicina (26). Finalmente, el Gltimo componente evaluara la prevalencia de la



FA'y los factores de riesgo asociados. Esta informacion no existe actualmente y nos
permitira tener una estimacion real del verdadero impacto de implementar este

sistema integrado de telemedicina como un programa nacional.



OBJETIVOS

Objetivo general:

Evaluar un sistema de telemedicina para el diagndstico, manejo y monitoreo remoto

de la fibrilacién auricular en zonas rurales.

Objetivo especifico:

1.

Desarrollar un dispositivo de lectura de la actividad cardiaca por periodos

prolongados rural (ECG-Holter portatil - Sonqo-Chuspa®).

2.
3.
4.
S.

Impulsar un software de reconocimiento automatico de fibrilacion auricular.
Realizar una aplicacion para el manejo de alertas (Songo-App®).
Validar el uso del dispositivo en pacientes hospitalarios.

Ajustar el uso del dispositivo en una poblacién rural y en un centro de salud

asistencial piloto.

6.

Ajustar la validez del dispositivo Songo-Chuspa® y del sistema integrado

en condiciones de campo.



MATERIALES Y METODOS

El propdsito de este proyecto es desarrollar un sistema integrado de
telemedicina (TeleSongo) que permitira el diagnoéstico, manejo y monitoreo de
la FA con un sistema de ECG-holter rural y un programa de identificacion
automatizada y envio de alertas. Adicionalmente se evaluara la aceptacion del
uso y se implementaran dos pruebas en campo (una prueba piloto y otra
poblacional) para garantizar la aplicabilidad de todo el sistema. Este proyecto

sera llevado a cabo en seis etapas individuales y consecutivas.

1. Disefio planteado:
Se plantea un disefio multifasico, que involucra 6 fases de intervencion,
que abordan desde el disefio y desarrollo del dispositivo y software de
reconocimiento automatico, desarrollo de una aplicacién movil, validacion
en escenario controlado, evaluacion de usabilidad e implementacion del

dispositivo Sonqo-Chuspa®.

Fase I: Disefio y desarrollo de un dispositivo de lectura de actividad
cardiaca por periodos prolongados ECG-holter portatil rural. (Songo-
Chuspa®).

Primero se construirdn dos prototipos en los cuales se realizaran todos los
ensayos de configuracion y transmisidn de datos. Basicamente el prototipo
estard integrado por tres elementos: (1) un microcontrolador que albergara

todas las instrucciones e integrara todas las funciones, (2) un integrado



(HEART RATE MONITOR) de la marca SPARKFUN encargado de la
captacién de las sefiales médicas a través de los sensores conectados hacia
su circuito y finalmente por (3) un modulo de sistema Global para
Comunicaciones Mdviles (GSM) y General Packet Radio Service (GPRS)
mas una tarjeta Mini-SIM de un operador movil seleccionado (Telefonica,
Claro, Bitel o Entel; el mismo que proporcione la IP puablica para el
servidor central), que servira para la transmision via GPRS de los datos
hacia el servidor central via internet. Las tarjetas Mini-SIM a adquirir seran
de dos generaciones de red: 3G y 4G, para las pruebas iniciales (dos
prototipos). Estas cuatro partes se acoplaran en una primera etapa (dos
prototipos). Adicionalmente se utilizard una bateria tipo polimero de litio

(LIPO) para un monitoreo de 48 horas y un cargador tipo celular.

Seqgundo; la configuracién de todo el dispositivo se realizara a través del
microcontrolador arduino, esto consistira en: Configuracién de puertos,
definicion de funciones, comunicacion con el modulo GSM & GPRS,
prueba de la transmision de datos, consumo de energia, consumo de datos,
tiempo de respuesta y finalmente se documentara todo en un manual de

usuario.

Fase Il: Desarrollo del software de reconocimiento automatico de

fibrilacion auricular.



Primero, para la evaluacion de la deteccion del segmento QRS, los
registros de las bases de datos estaran ordenados en tres archivos: [.atr
(references annotations)], [.dat (signals)] y [hea (header)], la clase BDAC
(Beat Detect And Classif) contiene las funciones para importar los datos

de entrada (.dat) http://www.eplimited.com/software.htm.

Luego se realizara el preprocesamiento de las sefiales (archivo .dat), el cual
consiste en el filtrado digital (pasabanda, aplicacién de la primera
derivada, valor absoluto y promediando el valor absoluto por el tramo de
la ventana). El filtrado digital se utilizara para facilitar la deteccion del
complejo QRS y de la onda R (para la deteccion posterior de las series
temporales de tramos RR). Para este paso utilizaremos las funciones de la
clase QRSFILT (Filter functions for QRS detection).

Posteriormente se detectara el segmento QRS: la deteccion del segmento
consiste en detectar los picos mas altos de los registros, cada pico
correspondera a una onda R. Para la deteccion se utilizarén las funciones
de la clase QRSDET?2 (Simplified and improved QRS detector functions).
Simultaneamente se aplican reglas de decisién para distinguir entre ruido
y segmento QRS utilizando las funciones de la clase NOISECHK
(Functions for detecting low frequency noise). Cada vez que se detecta un
segmento QRS este es anotado por la clase BDAC realizando un analisis
tramo a tramo (ventanas de latidos)

http://www.physionet.org/physiobank/database/mitdb/.
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Seqgundo, para la evaluacion de la deteccion del ritmo cardiaco normal
(Clasificacién segun el segmento QRS en normal o anormal); cada 8
segmentos QRS detectados son promediados y utilizados como el valor
umbral para la deteccion del siguiente segmento QRS, de la misma forma
se realiza para los segmentos considerados como ruido; el umbral de
deteccion utiliza estos dos valores. De esta forma se pueden calcular los
tramos RR en funcion al umbral de deteccion calculado en base a la media
de los 8 picos mas recientes del segmento QRS. Este paso lo realiza la
clase QRSDET2. Finalmente utilizando las funciones de la clase
CLASSIFY (Functions for classifying beats) se compararon los latidos
(intervalos del tramo RR) y se compararan con los encontrados
previamente. Luego las funciones de la clase RY THMCHK (Functions for
classifying R-to-R intervals) clasificaran los tramos RR en normales,
prematuros o aquellos que constituirian una pausa compensatoria. Esta
clasificacion retorna a la clase BDAC para el posterior reconocimiento del

tipo de arritmia.

Tercero, para la deteccion de la Fibrilacion auricular, se utilizara un
desplazamiento de ventana de 35 latidos estandar. Una vez clasificados los
tramos RR y considerando solo aquellos que representan una pausa, se
evaluard su duracion y dispersion (latido-duracion de tramo RR).
Posteriormente se evaluaran las repeticiones de los tramos RR de
caracteristicas similares a lo largo de la ventana evaluada. Estas funciones

se realizan a través de los métodos VFON y VFOFF de la libreria WFDB

11



(Waveform Database). Estas funciones también permiten reconocer y
diferenciar arritmias tipo flutter (diente de sierra) las cuales al tener un
patron diferente a la fibrilacion auricular en cuanto a su dispersion y
duracion permite su identificacion. Para este Gltimo paso se utilizara la
funcion EPICMP (standard episode-by-episode annotation comparator) la
cual compara el patron de los latidos no normales identificados
previamente, con los patrones de fibrilacion auricular, fibrilacion
ventricular y el segmento ST. Asi también genera una lista de caracteres
de cada tramo o latido la cual permitira reentrenar los patrones que se usan
para su comparacion.

(http://www.physionet.org/physiotools/wag/wag.pdf).

Cuarto, buscaremos la validacion del software de reconocimiento
automatico, mediante la determinacién de la sensibilidad y especificidad
del algoritmo en el diagndstico de FA con datos electronicos existentes

(data training & testing).

Fase I1l: Desarrollo de una aplicacion Android para el manejo de
alertas.

En esta fase se contempla, primero; el desarrollo del software del servidor
propiamente basado en MVC (modelo, vista, controlador), el software sera
desarrollado con una estructura de Clases para especificar las clases
necesarias para suplir las necesidades de gestion planteadas Modelo Vista

Controlador al ser una aplicacion enfocada no s6lo como servidor sino

12
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como usuario se considerara una capa de vista. Estara desarrollada bajo el
paradigma de programacion orientada a objetos, por lo que se propone el
diagrama de casos de uso para plasmar las funcionalidades de la aplicacion

y actores relacionados con cada una y el diagrama.

Segundo, se plantea el disefio y desarrollo del servidor web, el desarrollo
del servidor web APACHE basado en PHP se utilizard la herramienta
desarrolladora PHPeasy. El sistema se conectara al servidor de base de
datos MySQL y constara de una parte Android que seré el cliente que se
conectard al servidor APACHE. Este sistema web tendra un foro en el cual
la pagina web mostrara los graficos de los registros del electrocardiograma
de los pacientes, asi como el registro de los episodios de fibrilacion

auricular segun sea el tipo de usuario que ingrese al sistema web.

Tercero, Se efectuara el disefio y desarrollo del sistema de
almacenamiento, el Sistema de gestion de base de datos Open Source,
MySQL sera usado para construir el sistema de almacenamiento del
servidor de base de datos. El disefio se realizara utilizando el software
NAVICAT. Para ello:

1. Se realizara un documento de requerimientos para el almacén de
datos, especificando las relaciones que tendran las entidades y los
datos a registrar.

2. Se elaborara el diagrama entidad-relacion del sistema. Tercero se

elaborara un diagrama relacional y
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3. Seelaboraré el diccionario de datos.
La construccion en si del sistema de almacenamiento también se realizara
utilizando el software NAVICAT. Primero se realizara la instalacion de
Base de datos y sistema de gestion. Luego se crearan las cuentas de usuario
para la seguridad y gestion del sistema. Se crearan las tablas y sus
relaciones. Y la Gltima fase serd una prueba de funcionamiento con datos

de prueba.

Cuarto, Se efectuara el disefio de redes, el sistema de transmision se
compondra por los siguientes elementos: El punto 1, se compone de un
Arduino R1, un integrado AD8232 y un modulo shield GSM/GPRS. El
Arduino R1 recopilard y procesara las sefiales provenientes de los sensores
instalados en el integrado AD8232, y por medio del médulo shield
GSM/GPRS se transmitiran los datos al servidor central a través de la red
de un operador movil. EI modulo al tener instalado una sim-card de un
operador movil y un nombre de punto de acceso (APN) configurado
correspondiente para dicho operador puede transmitir la informacion a
través del servicio GPRS prestado por la empresa operadora (punto 2), de
esta manera poder acceder a Internet (punto 3) y almacenar las medidas
obtenidas por los sensores en el Servidor Central (punto 4) conectado a
Internet a través de una IP publica, consta de un servidor web para la
recepcion de datos, su posterior almacenamiento en el servidor de base de

datos, y el envio de la respuesta hacia una aplicacion Android (punto 5).
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Transmisién de datos a través de la 3
e L T e T T ~ a
2 SERVICIO CENTRAL
SERVICIO GPRS
por empresa

operadora

Conectado a interneta
través de una IP pablica

1

ELECTROCARDIOGRAFO
Dispositivo médico y

crmmacion adc Be==S
informacién adquirida

por los sensores.

servidor web:
para la recepcion
de datos

Software de

reconocimienta
automdtico de Fa

0 Sensor

Paciente Servidor de base de

datas:
Almacenamiento

APLICACION ANDROID:
Mensajes de alerta y
monitoreo

Personal
de salud

Fig 1: Disefio de red.

Servidor central

Fig 2: Disefio de la transmision y almacenamiento de datos

Quinto, Se efectuara el disefio de la transmision y almacenamiento de
datos; la transmision inicia cuando el dispositivo de medicion
(electrocardidgrafo) toma las sefiales médicas y las envia como datos a
través de un enlace GPRS al servidor web a través de un HTTP Request
con un metodo GET en PHP, gracias a la implementacion del médulo
GSM/GPRS instalado y configurado en el mismo dispositivo de medicion.
Luego el servidor web gestiona la insercion de los datos de medicién en el

servidor de base de datos a través de sentencias SQL, la respuesta obtenida
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por el electrocardiografo al realizar el HTTP Request se compone de la
confirmacion de insercion de los datos, para de esta manera lograr una
comunicacion en ambos sentidos con un mismo método, optimizando el
recurso de datos. La respuesta obtenida del método GET a su vez es

procesada y enviada por medio del servidor web a la aplicacion Android.

Sexto, Se efectuara el desarrollo de la aplicacion Android [Songo-App®]
para la administracion de alertas; esta aplicacion permitira recibir alertas
de los episodios de fibrilacion auricular detectados a tiempo real, y
consultar el registro de episodios detectados; asi mismo visualizar
(graficos estandar del electrocardiograma) de forma sincronica las sefiales
captadas por los sensores. La aplicacion permitira realizar consultas a la
base de datos MySQL alojada en un servidor web Apache dependiendo del
tipo de usuario/cliente registrado (Paciente, personal de salud o
administrador de base de datos). Para su desarrollo se utilizara el SDK de

Android (Software Development Kit).

Fase IV: Validacion del programa y de reconocimiento automatizado
de FA 'y del dispositivo en pacientes hospitalarios.

En esta fase se contempla, primero; se evaluara la validez (sensibilidad y
especificidad) del dispositivo para el diagndstico remoto de FA (Sonqo-
Chuspa®) en pacientes que se realizan el diagnéstico de FA con el método

estandar (EKG-Holter) por indicacién médica.
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Segundo; se evaluara la determinacion de la usabilidad del dispositivo en

pacientes hospitalarios, a los participantes del estudio

Fase V: Evaluaciéon usabilidad del dispositivo en una poblacién y
centro asistencial piloto.
En esta fase se contempla, primero; se desarrollard un estudio de la

aceptacion del uso del dispositivo en la poblacién objetivo piloto.

Segundo, se desarrollara una evaluacion del uso del sistema integral por
el personal de salud. Los indicadores de uso seran evaluados segun los

siguientes parametros.

o Grado de dificultad para convencer a las personas de esta evaluacion.

o Confiabilidad del resultado. Entrevista al encargado del centro de
salud.

o Tiempo transcurrido entre la obtencion y la lectura de los resultados.

o Tiempo transcurrido entre la lectura de los resultados y la
comunicacion de los resultados a los participantes.

o Precision en la comunicacion de los resultados e indicaciones. (se

espera al menos un 15% de resultados positivos a FA, 3-4 personas).

Fase VI: Evaluacion de la implementacion del dispositivo Sonqo-
Chuspa® y del diagndstico remoto en condiciones de campo.
En esta fase se contempla, primero; se evalla la aplicacién del dispositivo

en la poblacidn objetivo y analisis de la usabilidad, mediante la evaluacion
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de la viabilidad de la aplicacion del sistema de diagnostico remoto en toda

la poblacidn objetivo (>50 afios) de 4 centros de salud dispositivo.

Segundo; se plantea la evaluacion de la validez y el valor predictivo del
dispositivo en condiciones rurales. A todos los casos positivos (aprox. 40
considerando un 10% de prevalencia de FA) y a un nimero similar de
controles, se les hard una evaluacion con el ECG-Holter estdndar para
evaluar el valor predictivo positivo y negativo del dispositivo Songo-
Chuspa en condiciones de campo. Los resultados del ECG-Holter estandar

seréan leidos por un cardidlogo.

Poblacion:

Por la naturaleza del estudio, en las tres primeras fases se contempla el
disefio y desarrollo del ECG-Holter portatil rural, el desarrollo del software
de reconocimiento automatico de fibrilacion auricular y el desarrollo de
una aplicacion Android para el manejo de alertas, hecho que no involucra
la participacién de sujetos en investigacion.

En la fase 4, se propone involucrar a pacientes mayores de 50 afios que
acuden a un hospital de referencia en Lima.

En la fase 5, se propone involucrar a pacientes de zonas rurales del
departamento de Tumbes que acuden a cuatro Centros de Salud.

En la fase 6, se propone involucrar personas mayores de 50 afios residentes
en zonas rurales del Departamento de Tumbes, y que acuden a uno de los

cuatro Centros de Salud seleccionados.
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3. Criterios de Elegibilidad:

Criterios de Inclusion:

o Fase IV: Adulto mayor de 50 afios de ambos sexos, que acuden a
un centro hospitalario de referencia. Consentir su participacion
libre e informada en el estudio.

o Fase V: Adulto mayor de 50 afios de ambos sexos, que acuden a
establecimientos de salud del primer nivel. Consentir su
participacion libre e informada en el estudio.

o Fase VI: Adulto mayor de 50 afios de ambos sexos, residente en
las zonas de estudio. Consentir su participacion libre e informada

en el estudio.

Criterios de exclusion:

o Fase IV: Personas con uso de anticoagulantes, pacientes con
insuficiencia cardiaca congestiva y pacientes con uso de
antiarritmicos.

o Fase V: Personas con sintomatologia relacionada a FA, uso de
anticoagulantes, pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva y
pacientes con uso de antiarritmicos.

o Fase VI: Personas con sintomatologia relacionada a FA, uso de
anticoagulantes, pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva y

pacientes con uso de antiarritmicos.
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4. Muestra:
Segun lo detallado previamente, por la naturaleza del estudio, en las tres
primeras fases no se contempla involucrar la participacion de sujetos en
investigacion.
En la fase 4, se propone involucrar aproximadamente a ~100 pacientes
mayores de 50 afios que se realizaran la evaluacién de FA usando el EKG-
Holter convencional. Se evaluaran a 50 pacientes con resultado positivo a
FA y a 50 pacientes con resultado negativo.
En lafase 5, se propone involucrar aproximadamente a ~20 personas sanas
mayores de 50 afios de una zona rural (Tumbes), distribuidas en cuatro
Centros de Salud distintos (5 personas por centro).
En la fase 6, se propone involucrar aproximadamente a 400 personas
mayores de 50 afos residentes en zonas rurales (Tumbes), que acuden a
uno de los cuatro Centros de Salud seleccionados (~100 personas por

centro).

5. Definicion operacional de las variables:
Variable dependiente: Fibrilacion auricular
o Variable de tipo categodrica dicotdmica en escala de medicion nominal.
Se define conceptualmente como la presencia de impulsos eléctricos
erraticos de la auricula que pueden ser paroxisticos si duran menos de

7 dias, o persistentes a partir de los 7 dias en adelante.
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Operacionalmente, se define al reporte del dispositivo emitiendo la

presencia 0 ausencia de estos impulsos eléctricos erraticos de la

auricula.
Definicién definicion valores Criterios de tipo de
Variable
Conceptual operacional | posibles medicion variable
Segln la OMS, hace
referencia a las
caracteristicas biolégicas | Sexo 0=Mujer 0=Mujer Categorica
Sexo
y fisioldgicas que bioldgico 1=hombre 1=hombre dicotémica
definen a hombres y
mujeres
Lapso de tiempo en afios
que transcurre desde el ¢Qué edad
Edad cumplida
nacimiento hasta el tiene en Expresados
Edad al momento de Numérica
momento de la afios en afos
la encuesta
participacién en el cumplidos?
estudio
Un indice simple de peso
para la talla que se utiliza
cominmente para
i clasificar el sobrepesoy | Relacion
Indice de Valor calculado
la obesidad en adultos es | entre el peso | Expresado
masa al momento del | Numérica
el indice de masa y latalladel | enkg/m2
corporal enrolamiento
corporal (IMC). Se paciente

calcula dividiendo el
peso de una persona en

kilogramos por el
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cuadrado de la altura en

metros.

Cuéntos
afios ha Afios de estudio
Grado de Nivel de educacion Expresados
estudiado, al momento de Numérica
instruccion alcanzado en afos
desde la encuesta.
primaria.
Dato
0=No
“Aspirar y despedir el referido por 0 = No refiere Categorica
Fumar refiere
humo del tabaco” el 1 = Refiere dicotémica
1 = Refiere
participante
Dato
“La OMS define a la referido por
glucosa entre los el 0=No
0 = No refiere Categorica
Diabetes maérgenes de 110-125 participante | refiere
1 = Refiere dicotémica
mg/dl, siendo un azGcar | segun su 1 = Refiere
de composicion simple.” | historial
médico

6.  Procedimientos y técnicas:

Segun lo detallado previamente, en la Fase |, se contempla un trabajo en

laboratorio para el disefio y desarrollo del dispositivo de lectura de

actividad cardiaca por periodos prolongados ECG-holter portéatil rural

(Songo-Chuspa®), se realizara el disefio de placa que incorporara todos

los elementos y un case para proteger los componentes electronicos para

cada una de las 40 unidades a construir. También se utilizaran para estas
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primeras pruebas miniservidores para evaluar la conectividad y
transmision de datos desde una IP fija. La tecnologia a utilizar sera la
desarrollada bajo la marca ARDUINO y ROBOTSHOP.

En la fase Il, se contempla inicialmente el trabajo en gabinete para el
desarrollo del software de reconocimiento automatico de fibrilacion
auricular, se propone identificar el método de deteccion de fibrilacion
auricular, que se basara en el analisis de la variabilidad del ritmo cardiaco.
Se utilizardn las librerias de acceso gratuito OSEA (EP-LIMITED)

proporcionadas por el NIH (http://www.eplimited.com/software.htm)

traducidas a lenguaje JAVA. Los datos para desarrollar y evaluar la
funcionalidad del algoritmo provendran de las bases de datos gratuitas
existentes en los servidores web: MIT/BIH  Arrhythmia

(http://www.physionet.org/physiobank/database/mitdb/) y AHA database

(http://www.physionet.org/physiobank/database/ahadb/). Para la

validacion del algoritmo se utilizaron tres bases de datos clasificadas como
a) personas sanas, b) personas con episodios de fibrilacion auricular y una
adicional con c) personas que presentan otros tipos de arritmia diferentes
a la fibrilacién auricular. Las bases de datos tendran registros de 30
pacientes con 48 horas de seguimiento cada uno, adicionalmente un
experto (cardidlogo) anotara en los archivos el comienzo y fin de la
fibrilacion auricular y el de las otras arritmias. Las bases provendran de un
hospital peruano.

En la fase 111, se contempla trabajo de gabinete para el desarrollo de la

aplicacion Android para el manejo de alertas. Se realizara un estudio de
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funcionalidad dénde se evaluaran los criterios de recepcion de datos
(visualizacién de los graficos de electrocardiograma, y alarmas de
episodios de fibrilacion auricular), envio de consultas (registro de
episodios durante las 48 horas de seguimiento), asi como su integracién al
sistema operativo tipo Android y finalmente un estudio de usabilidad de la
aplicacion hacia los tres principales tipo de usuario/clientes (personal de
salud, paciente y personal de soporte técnico).

En la fase IV, para la validacion del programa y de reconocimiento

automatizado de FA y del dispositivo en pacientes hospitalarios, se

desarrollara un estudio transversal donde se realizara el examen con el

dispositivo desarrollado a 100 pacientes que se realizaron la evaluacion de

FA usando el ECG-Holter convencional. Se evaluaron 50 pacientes con

resultado positivo a FA y 50 pacientes con resultado negativo. A estos

pacientes se les pedira que usen el dispositivo por 48 horas, a los 7 dias de
haberse realizado la prueba con el ECG-Holter estandar. Este estudio se
llevara a cabo en un establecimiento de salud.

o Se aplicaré una entrevista estructurada para evaluar la aceptacion del
uso (usabilidad) del dispositivo desarrollado en este proyecto. Para la
evaluacion de la usabilidad se seguiran los métodos expuestos por
Ehmen y colaboradores (25). Orientado a recibir sugerencias para
mejoras con respecto al color, material, acabados, etc. La evaluacion
de esta medicion sera cualitativa.

o Evaluacion por un experto (fisioterapeuta), que documentara la

naturaleza y la intensidad de la dificultad de los participantes que se
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demostraron durante la manipulacion de los dispositivos. También se
documentaréa el tiempo utilizado para realizar tareas especificas, asi
como la frecuencia e intensidad de cualquier evento adverso,
especialmente irritacion de la piel.

o Uso de un cuestionario, para obtener la opinion subjetiva de cada
participante con respecto a las preferencias entre los dispositivos. Se
evaluaran los siguientes aspectos: (1) Bonito/feo (2) fragil/ robusto (3)
Duro/suave (4) Comodo/incomodo (5) Creativo/falto de creatividad
(6) Fécil de usar/ Dificil de usar (7) Flexible/rigido (8) Funcional/no
funcional (9) Higiénico/No higiénico (10) Ligera/pesado (11)
pequefio/grande (12) Mala calidad/ buena calidad (13)
Moderno/antiguo (13) Estético/ antiestético (14) solido(fuerte) /débil
(15) Facil de usar/complicado de usar (16) Facil de lavar/dificil de
lavar (17) Se acomoda bien/no se acomoda bien (18) facil de manejar
/ dificil de manejar.

La fase IV, también involucrara la participacion del del equipo de

investigacion, para supervisar las actividades. Para la ejecucion de este

componente también se contara con profesionales de la salud (4

colaboradores) para los procedimientos y la aplicacion de encuestas. Los

cardidlogos se encargaran de la interpretacion de los resultados tanto del

ECG-holter estandar y del dispositivo Songo-Chuspa, todos los registros

seran leidos por los dos cardidlogos y las discrepancias seran resueltas por

el equipo de investigacion. El fisioterapeuta participara en la evaluacion

de la usabilidad de los dispositivos.
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En la fase V, se contempla la evaluacion usabilidad del dispositivo en una
poblacién y centro asistencial piloto, En este centro asistencial piloto, se
enrolara a 20 personas sanas mayores de 50 afios en una zona rural
(Tumbes) y en cuatro centros de salud distintos (5 personas por centro).
En un primer grupo de 10 personas se colocara el dispositivo disefiado en
este estudio por 48 horas y una semana después se les colocara, también
por 48 horas el ECG-Holter estandar y en un segundo grupo de 10 personas
se colocara primero el ECG-Holter estandar y una semana después el
dispositivo creado por el estudio. Se hardn las tres evaluaciones
propuestas, una entrevista estructurada, evaluacién por un experto
(fisioterapeuta) y uso de un cuestionario.

La fase V también contempla, de acuerdo a los resultados de las
intervenciones se haran las modificaciones para mejorar la usabilidad del
sistema de diagndstico remoto de FA. Este componente involucrara la
participacion del investigador principal y del equipo de investigadores,
para supervisar las actividades. Para la ejecucion de este componente
también se contara con profesionales de la salud para los procedimientos
y la aplicacion de encuestas (4, una por cada establecimiento de salud). El
personal de salud, sera de los mismos centros de salud participantes.
Cardiologos se encargaran de la interpretacion de los resultados tanto del
ECG-holter estandar y del dispositivo Songo-Chuspa, todos los registros
seran leidos por dos cardiologos y las discrepancias seran resueltas con el

equipo de investigacion. El fisioterapeuta participara en la evaluacion de
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la usabilidad de los dispositivos. Se buscara el soporte de investigadores
asociados, en el funcionamiento de todo el sistema de diagnostico remoto.
En la Fase VI, para evaluar la viabilidad de la aplicacion de todo el sistema
de diagnostico remoto en toda la poblacion objetivo de 4 centros de salud.
Se tomaran 4 centros de salud en el departamento de Tumbes donde el
Centro de salud global tiene establecido sus facilidades y cuentan con las
capacidades logisticas para implementar esta intervencion en cuatros
centros de salud. Se involucran 4 centros de salud con una poblacion
objetiva de ~400 participantes. Identificar prevalencia de los factores de

riesgo en poblacion de estudio.

7. Analitica de datos obtenidos
Una vez colectados los datos en campo se procedera a ingresar la
informacion de los formatos de campo al sistema TMBO01 del Centro de
Salud Global — Tumbes, mediante codigos. La digitacion y control de
calidad de los datos (congruencia de data y registros) se realizara
periddicamente por el coordinador de informéatica con la finalidad de
captar y corregir errores inmediatamente en una base de datos en SQL
Server 2005 con administrador corporativo en las versiones 2015 y 2020,
exportados a una base de datos en Excel, para el anlisis de congruencias.
Para el analisis descriptivo, se presentaran medidas de tendencia central y
dispersion si se trata de variables numéricas segun el tipo de distribucion,
mientras que para las variables categoricas se obtendran frecuencias

absolutas y porcentajes.
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Para el analisis bivariado, se usardn las pruebas de asociacion (Chi
cuadrado) o test exacto de Fisher, para variables categoricas; previa
evaluacion de los supuestos de las pruebas. Para las pruebas de asociacion
de las variables numéricas se utilizara la prueba t de Student, prueba de U-
Mann-Whitney de acuerdo a la evaluacion de los supuestos de las pruebas
(27).

Para la “determinacion de los indices diagndsticos: Sensibilidad,
especificidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo, seran
calculados como proporciones con sus intervalos de confianza calculados
con un nivel de confianza del 95%, el andlisis estadistico se realizara con

Stata V18.5 (College Station, Texas 77845 USA).

8. Consideraciones éticas y diseminacién

Para garantizar la confidencialidad de los datos se generara a cada
participante un cddigo Unico (autogenerado), el mismo que constara de 5
letras (4 de ellas iniciales de los nombres y la quinta corresponde al sexo
del participante) y 7 nimeros (correlativos aleatorios generados al ingreso
en la base de datos), esto nos permitira luego identificar al paciente por
este codigo Unico.

Para garantizar el cumplimiento de la normatividad ética, este protocolo
sera registrado en el Sistema Descentralizado de Informacién y
Seguimiento a la Investigacion (SIDISI) de la Direccion Universitaria de
Investigacion, Ciencia y Tecnologia (DUICT). Ademas, el protocolo sera

sometido a una evaluacion previa por parte del Comité de Etica de la
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Universidad Peruana Cayetano Heredia (CIE-UPCH) antes de llevarse a
cabo. Durante la realizacion del estudio, se seguiran estrictamente los
principios éticos y se acataran las sugerencias realizadas por el CIE-
UPCH.

Como se trata de un estudio en el que se interactuara directamente con
seres humanos previo a la realizacion del mismo, se requerira previamente
la aprobacion del Comité de Etica. Con esta investigacion se pretende
contribuir al cuidado de la salud, basados en los principios éticos de
justicia, beneficencia y respeto, se firmara un consentimiento informado

que acredite la comprension y disposicion voluntaria de los participantes.

9. Limitaciones

Contemplamos que la principal limitante sera la econdmica, basados en
que en cada fase del estudio existen requerimientos técnicos y logisticos
necesarios para cumplir los objetivos que implican la necesidad de
recursos econdémicos para el cumplimiento de lo planificado. Sin embargo,
luego de aprobarse la propuesta, postularemos a fondos concursables con
la finalidad de obtener el soporte necesario.

Los resultados tendran validez interna, debido a que contardn con
supervision de parte del equipo de investigacion. Sin embargo,
consideramos, que los resultados serviran de base para futuras propuestas
que busquen escalar nuestros hallazgos, haciendo uso de marcos

conceptuales para su implementacion y adopcion por la comunidad.
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V.

RESULTADOS ESPERADOS

El estudio se realizara en seis etapas consecutivas. Los resultados esperados

por cada componente con sus indicadores de verificacion (1V) son:

Fase 1

o

Fase 2

Fase 3

Fased

Dispositivo  de  procesamiento y andlisis de  sefiales
electrocardiograficas (I1V: Informe técnico del disefio del prototipo y de

la conexion de dispositivos y transmision de datos)

Programa de reconocimiento de FA (IV: Informe técnico de la
estructura del disefio del programa de reconocimiento de FA).

Sby Sp para el diagndéstico de FA con datos existentes de pacientes con
y sin FA. (1V: Informe de la validacion (Sb y Sp) del programa y de

reconocimiento automatizado de FA)

Disefio de red (IV: Informe técnico del disefio de red y del disefio del
software servidor: diagrama de casos de uso, diagrama de clases).
Servidor web APACHE basado en PHP (IV: Reporte técnico del
modelo conceptual de la base de datos y del servidor web).

Servidor de base de datos MySQL (IV: Informe técnico de la estructura
del disefio Android para el manejo de alertas).

Aplicacion Android para la administracion de alertas (IV: Informe de

funcionamiento de la aplicacion).
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O

Fase 5

@)

Fase 6

Sb y Sp para el dx de FA en pacientes hospitalarios diagnosticados por
Holter estandar. (Indicador: Informe de la validacion de la aplicacion
del dispositivo (Sb y Sp) en el diagnostico de FA en pacientes
hospitalarios).

Publicacion sumitida a una revista indexada extranjera. (IV: Constancia

de recepcion de la publicacion cientifica)

Aceptacion del modulo en la poblacion objetivo piloto (I1V: Informe del
grado de usabilidad en >50a).

Usabilidad del sistema integral para el diagnéstico de FA por el
personal de salud (IV: Informe de la aceptabilidad del sistema integrado

en el personal de salud).

Implementacion rural y usabilidad en la poblacion objetivo (>50a) (1V:
Informe del grado de usabilidad en mayores de 50 afios en zonas
rurales.).

Evaluacion de la Sb, SP, VPP y VPN del diagndstico en campo. (1V:
Informe de la validacion de la aplicacion del dispositivo (Sb, Sp, VPP
y VPN) en el diagnostico de FA comparado con el EKG-Holter
estandar).

Evaluacion de la prevalencia de FA en la poblacién rural de mayores
de 50 afios. (IV: Informe de la prevalencia de FA en la zona rural de

intervencion).
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CONCLUSIONES

Este proyecto responde a la necesidad de hacer accesible y oportuno el
diagnostico y monitoreo de la FA, mediante el uso de tecnologias y
telemedicina, en todas sus etapas, que van desde el desarrollo de un
electrocardiografo de lectura prolongada portatil de bajo costo (Songo-
Chuspa®), el desarrollo del software de reconocimiento automatico de FA con
una aplicacion para Android para el manejo de alertas y la integracion de esto

al sistema de salud en condiciones rurales.

e Proveer una herramienta diagndstica accesible a la poblacion adulta
mayor, especialmente en regiones donde el acceso a los servicios
especializados es limitado.

e Generar evidencia basado en el uso de tecnologias, como herramienta
vital para el cuidado de la salud y que puede ser accesible a entornos

comunitarios.
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ANEXOS

Anexo 01: Clasificacion de CHADS2 — VASc.

CHADS2 - VASc Score

C Insuficiencia Cardiaca Congestiva

H Hipertension (>140/90 mmHg)

A Edad >75

D Diabetes Mellitus

S2 Antecedente de TIA o Accidente Cerebro Vascular
\') Enfermedad Vascular

A Edad 65 - 74 afios

Sc Sexo Femenino

R R R N R N R R
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