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Abstract— Safety and performance tests on external peace-
makers according to international standards require accurate
and precise systems. It implies many times in the use of many
instruments and different electronic circuit benches, increasing
considerably traceability problems, laboratorial tests time and
efficiency. Special care with confidence of results and uncer-
tainties calculations in a complex test system must also be
considerate. To minimize such problems, an analyzer based on
LabVIEW program was developed to interfaces simultaneous-
ly with a specially designed compact electronic circuit and with
a predefined Excel worksheet template. Three main ad-
vantages were obtained: an automated compact system that
incorporates all necessary instrumentation and test circuits,
more convenience on electronic components and measurement
system traceability and automatic tests with total interaction of
analyzer operators, including predefined electronic worksheet
with uncertainties validation. These features reduce up to 70%
test time and costs; with considerably improve of results quali-
ty, repeatability and confidence.

keywords— peacemaker, analyzer, LabVIEW, traceability,
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I. INTRODUGAO

Ensaios de seguranca e desempenho em equipamentos
utilizados na area de salde apresentam importancia indiscu-
tivel e sdo executados por diversos laboratorios e fabrican-
tes em toda América Latina [1]. O ponto chave neste tipo de
trabalho é sempre a preocupacdo com a confiabilidade dos
resultados que envolvem processos de acreditacdo, normal-
mente junto a 6rgdos governamentais competentes [2]. Den-
tro destes processos a rastreabilidade de padrdes e métodos
é um requisito fundamental para garantia da qualidade dos
resultados. A compulsoriedade destes ensaios no Brasil traz
a necessidade de automacdo dos processos, uma vez que a
demanda destes servigcos aumenta a cada ano.

Marcapassos cardiacos externos com fonte de alimenta-
cao interna devem atender requisitos de conformidade com
normas nacionais e internacionais que prescrevem ensaios
com relativa complexidade que exigem aquisicdo de ins-
trumentagdo especifica, normalmente de grande precisdo, e
desenvolvimento de circuitos que possam interagir com
estes instrumentos, garantindo o cumprimento dos requisi-
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tos estabelecidos [3]. Além destes requisitos, 0s ensaios sao
extensos, exigindo medicGes de diferentes grandezas em
diversas combinacbes de parametros disponiveis nestes
equipamentos.

A plataforma de programacdo LabVIEW da Natinal Ins-
truments vem sendo amplamente utilizada em aplicacGes
laboratoriais e tem apresentado resultados satisfatorios [5].
A capacidade de operar simultaneamente com uma interface
eletrdnica e uma interface para apresentagéo final dos resul-
tados (planilha eletronica) faz do LabVIEW uma poderosa
ferramenta para uso em aplicag@es laboratoriais.

1. MATERIAIS E METODOS

A. Prescrigdes para seguranca e desempenho

Os principais pardmetros que devem ser analisados em
um marcapasso cardiaco externo sdo: Amplitude de pulso,
duracéo de pulso, freqiiéncia de repeticdo de pulsos, sensibi-
lidade, intervalo de escape, tempos refratarios, intervalo A-
V e taxa de rastreamento maximo. Estes dois ultimos, apli-
caveis somente a marcapassos com dupla cAmara. Adicio-
nalmente pode-se medir a impedancia dos canais do marca-
passo. Cada pardmetro deve ser ensaiado de acordo com
uma configuracdo de circuito e procedimento de ensaio que
normalmente conta com um gerador de pulsos sincronizado
com o marcapasso [3]. A disposicdo de componentes e
instrumentos exige grande interagdo do executor do ensaio
na verificagdo dos circuitos de ensaio e seus componentes
criticos, bem como no estabelecimento de niveis de ampli-
tude e duracdo de pulso do circuito gerador.

Além destes parametros, dois testes de seguranca sdo
considerados fundamentais para avaliagdo dos marcapassos:
correntes auxiliares através do paciente e protecdo contra
descarga de um desfibrilador cardiaco. Para medicdo de
correntes auxiliares, é necessario a leitura de amplitude
sobre uma carga de 100 kQ no estado inativo (sem estimu-
lo) do marcapasso. O circuito para ensaio para simulacédo de
pulso de desfibrilacdo exige uma fonte regulada de 140 Vdc
para armazenamento de energia em um capacitor de ensaio



e um circuito de descarga com pulso amortecido para apli-
cacgdo ao corpo de prova.

B. Circuito compacto para ensaio

Com o objetivo de possibilitar a automatizacdo dos en-
saios, foi desenvolvido um circuito eletrénico compacto que
contempla as configuragbes de ensaio exigidas, incluindo
exatiddo dos dados apresentados (desempenho), circuito
para medicdo da corrente auxiliar através do paciente e
circuito para teste de protecdo contra descarga de um desfi-
brilador cardiaco. A figura 1 ilustra o circuito compacto de
ensaio com a interface de controle.

Fig. 1 Interface Analdgica/Digital (acima) e Circuito compacto de ensaio
(abaixo)

Para medicdo dos parametros de saida e da corrente auxi-
liar através do paciente, o circuito compacto possui entradas
digitais para configuragdo de seus circuitos de medicdo e
saidas analégicas para medicdo e verificagdo de componen-
tes e sinais. Seu projeto foi totalmente direcionado a comu-
nicacdo com a plataforma LabVIEW para controle e aquisi-
¢do de sinais, além de possibilitar a interacdo para
verificacdo de componentes, utilizando neste caso, além da
interface LabVIEW para acesso aos componentes de inte-
resse, instrumentacdo apropriadamente calibrada para medi-
¢do como ohmimetros de precisdo e medidores RCL. Sinais
utilizados para verificacdo de divisores de tensdo sdo forne-
cidos pela propria interface de entrada e saida de sinais do
sistema LabVIEW que também possui calibragéo.

As verificagdes de componentes também envolvem o cir-
cuito de pulso de desfibrilagdo. O circuito de pulso de des-
fibrilagdo, integrado ao circuito compacto, consiste em uma
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fonte chaveada regulada que fornece uma carga de aproxi-
madamente 150 Vdc ao capacitor de ensaio, garantindo a
aplicacdo de um pulso com amplitude maxima de 140 V
(amortecido) as entradas pertinentes do marcapasso cardia-
co sob ensaio. Este circuito permite a inversdo de polaridade
do pulso aplicado e possui sistema de protecdo por isolacéo,
garantindo a integridade dos circuitos utilizados para medi-
¢do dos parametros de saida.

A garantia da rastreabilidade do sistema de ensaio de-
pende da verificacdo de componentes que pode ser efetuada
com periodicidade definida pelo laboratério ou fabricante.
Com a automacédo oferecida pelo sistema desenvolvido, a
mesma pode ser efetuada a cada ensaio, ja que seu tempo de
execucdo é consideravelmente pequeno e o sistema foi de-
senvolvido para controlar e orientar o operador na execucao
da verificacdo e ensaios. Esta vantagem traz principalmente
a garantia de maior qualidade dos resultados, garantindo a
confiabilidade do sistema a cada utilizac&o.

C. Plataforma LabVIEW e inteface A/D

O programa de controle e medicéo foi totalmente desen-
volvido na plataforma LabVIEW, o que proporciona total
interacdo do operador com o circuito compacto de ensaio e
permite a interface com planilhas automatizadas na plata-
forma Microsoft Excel. Este programa oferece a possibili-
dade de visualizagdo dos sinais gerados pelo marcapasso
cardiaco externo, permitindo ao operador a andlise critica
dos resultados apresentados pelo sistema.

Para que o controle e medicdo sejam possiveis, uma in-
terface de entrada e saida de sinais analdgicos e digitais é
utilizada em conjunto com o programa desenvolvido. A
interface utilizada é uma placa PCI da National Instruments,
de 12 bits e freqiiéncia de amostragem méaxima de 200 kS/s,
com 8 canais de entrada analdgicos, 2 canais de saida ana-
I6gicos e 8 canais de entrada e saida de sinais digitais. Esta
placa de aquisicdo e geragdo de sinais atende todos os requi-
Sitos necessarios para operagdo conjunta com o circuito
compacto de ensaio de marcapassos cardiacos externos.

A figura 2 mostra o painel de controle desenvolvido na
plataforma LabVIEW que incorpora todas as ferramentas
para 0s ensaios de seguranca e desempenho em marcapassos
cardiacos externos com fonte de alimentagdo interna.
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Fig. 2 Painel de Controle para ensaios na plataforma LabVIEW.

D. Interface com planilha eletrénica — Active X

A padronizacéo laboratorial por meio de planilhas eletré-
nicas consagradas como Microsoft Excel € muito comum e
garante bons resultados além da facilidade na validagdo de
resultados, jA que estes softwares disponiveis comercial-
mente sdo amplamente utilizados desde aplicacGes acadé-
micas até industriais. Um ponto importante em se trabalhar
com estas planilhas € o intercAmbio de informacdes e dados
e todas as vantagens relacionadas a protecdo de arquivos
normalmente incorporada nestes softwares. Além destas
vantagens, a possibilidade de utilizar a planilha eletrdnica
com outros sistemas traz a facilidade de se estabelecer me-
todos de validacdo para garantia da qualidade dos resulta-
dos.

Neste trabalho, uma planilha para utilizagdo com qual-
quer sistema de ensaio foi elaborada e apresenta total conec-
tividade com a plataforma LabVIEW por meio da interface
active X do Windows.

I11. RESULTADOSDOS OBTIDOS

Com as condigdes ilustradas até aqui é possivel perceber
que o programa desenvolvido em plataforma LabVIEW,
com auxilio da interface para entrada e saida de sinais ana-
I6gicos e digitais, é capaz de gerenciar o ensaio efetuando a
programacdo eletrénica do circuito compacto de ensaio,
estabelecer a seqliéncia dos ensaios com interacdo do usua-
rio em suas diferentes etapas, realizar a aquisicdo de sinais
de acordo com os ensaios pertinentes e enviar 0s dados nos
campos previamente estabelecidos da planilha eletrénica
desenvolvida na plataforma Microsoft Excel.

Para validar o sistema de ensaio proposto, uma compara-
cdo com o sistema convencional foi efetuada executando-se
ensaios de exatiddo de dados, correntes auxiliares através do
paciente e protecdo contra descarga de um desfibrilador
cardiaco em um marcapasso inicameral [4]. A tabela 1 ilus-
tra a instrumentacdo utilizada nas duas metodologias de
ensaio.
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Tabela 1 Descricéo dos sistemas utilizados nos ensaios.

Sistema de ensaio convencional (A)
Bancada de ensaios de exatiddo de
dados
Bancada de ensaios de corrente
auxiliar através do paciente
Bancada de ensaios de protecdo
contra pulso de desfibrilacdo
Osciloscopio digital 16 bits, 100 Sistema de geracéo e aquisi¢do de
MHz sinais NI A/D 12 bits, 200 kS/s
Gerador arbitrario de sinais anal4gi-
cos com entrada para trigger
Fonte de tensdo DC para verificagéo
Medidor RCL digital
Multimetro 6 ¥ digitos

Planilha eletrénica

Sistema de ensaio LabVIEW (B)

Circuito compacto de ensaio com
entrada de controle digital

Medidor RCL digital
Multimetro 6 ¥ digitos
Planilha eletronica

Alguns ensaios efetuados em um marcapasso cardiaco
externo unicameral por meio de dois sistemas de ensaio
diferentes mostraram ganhos em tempo de execucdo de até
70%. As principais contribui¢fes sdo notadas nos ensaios de
intervalo de escape, periodo refratario e adicionalmente
impedéancia (ndo é requisito obrigat6rio para marcapassos
externos), devido ao controle automatico e deteccdo dos
niveis de referéncia pelo programa com a interface analdgi-
co-digital. Estes ensaios que exigem grande interacdo com a
instrumentacdo sdo normalmente o maior problema encon-
trado pelos executores de ensaio. Esta automacao, além de
garantir melhorias nos tempos de ensaio, garante a melhor
repetitividade e confiabilidade dos ensaios.

Um fator muito relevante é o tempo de montagem das
bancadas de ensaio, que também contribui muito para a
reducdo do tempo de ensaio. Além disso, o circuito compac-
to de ensaio garante a maior confiabilidade dos resultados
com a garantia de selecdo e rastreabilidade de componentes
utilizados.

O fator mais relevante com relacdo a ganhos em exatidao
dos resultados foi a medicdo de amplitude de pulso pelo
sistema [5]. A figura 3 ilustra um exemplo de resultados de
medi¢cdo de amplitude de pulso em carga de 500 Q pelos
dois sistemas, indicando o erro relativo em relagdo ao valor
declarado de amplitude no marcapasso sob ensaio.

Os resultados das medigBes e suas respectivas incertezas
expandidas calculadas para um nivel de confianga de apro-
ximadamente 95% sdo indicados.
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Fig. 3 Resultados do erro relativo com sistema de ensaio convencional e
sistema de ensaio LabVIEW.

IV. DiscussAo

Fica evidente pelos dados apresentados o menor tempo
de ensaio com o uso do sistema LabVIEW com circuito
compacto de ensaio. Um detalhe importante desta redugdo
do tempo de ensaio estd no preenchimento automatico da
planilha de ensaio e a interatividade com o executor dos
ensaios, facilitando a andlise critica dos procedimentos e
normas empregados durante 0s processos.

Além deste dado é importante notar uma consideravel re-
ducdo das componentes de incerteza, principalmente nas
medicOes relacionadas a amplitude de pulso do sinal gerado
pelo marcapasso cardiaco externo (figura 3). Isto se deve
principalmente a melhor exatiddo na leitura de tensdo dos
sistemas de aquisicdo quando comparados com osciloscé-
pios analégicos e digitais.

O sistema LabVIEW com circuito compacto de ensaio
também mostra vantagens com relacdo ao processo de veri-
ficacdo dos componentes para validacéo inicial dos sistemas
de ensaio. Isto inclui menor tempo de ensaio e necessidade
de menor quantidade de instrumentos utilizados, o que faci-
lita também o processo de rastreabilidade e garante menores
custos operacionais.
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V. CoNCLUSOES

Com a crescente demanda de ensaios de seguranga elétri-
ca em equipamentos eletromédicos no Brasil, a necessidade
de desenvolvimento de metodologias de ensaio mais efici-
entes e automatizacdo de processos tem sido o principal
alvo dos laboratérios brasileiros. Equipamentos nacionais e
importados que sdo comercializados no pais necessitam de
ensaios e verificagdes que atestem sua conformidade com
normas e regulamentos nacionais e internacionais. Os en-
saios de seguranca e desempenho em marcapassos cardiacos
externos com fonte de alimentagcdo externa enquadram-se
nestes requisitos de automacéo para melhoria dos resultados
e reducdo de tempo e custos de ensaio.

Circuitos de ensaio com capacidade de interacdo com sis-
temas desenvolvidos em plataforma LabVIEW tem sido
aplicados com grande sucesso, ganhando espaco em todas
as areas de atuacdo do laboratorio da Secdo Técnica de
Ensaios em Equipamentos Eletromédicos do IEE/USP. A
aplicabilidade da plataforma LabVIEW em laboratérios de
ensaio vem se mostrando uma ferramenta poderosa, com
qualidade dos resultados e rastreabilidade metroldgica, para
reducdo de incertezas e custos na execucdo de ensaios mos-
trando-se alinhada com os propdsitos laboratoriais.
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