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RESUMEN

Introduccion: Para realizar derivaciones coronarias, se utilizan tramos de otros
vasos del paciente (vena safena, arteria mamaria y arteria radial). Por lo tanto, el
método de medicién del flujo de tiempo de transito (TTFM) es la técnica mas
efectiva utilizada para evaluar su calidad antes de la implantacién en la periferia
cardiaca.

Objetivo: Proponer el diseno e implementaciéon de un medidor de flujo de tiempo
de transito ultrasénico basado en un FPGA y un transductor ultrasénico.

Método: Durante el proceso de investigacion se desarrolld, se implementé y evalué
una tecnologia capaz de producir sensores ultrasonicos piezoeléctricos basados
en el método TTFM, con campo acustico homogéneo, mayor intensidad acustica'y
una incertidumbre inferior a 5 ml/min.

Se determin¢ el error estandar de la medicién para cada sensor en ml/min. Siendo
para los tres sensores evaluados de 1,765, 1,738 y 2,359 ml/min respectivamente,
con una incertidumbre inferior a 5 ml/min, con mejores caracteristicas de los
sensores de la firma Medi-Stim, Unico fabricante en el mundo de este tipo de
equipamiento médico.

Se empled un Phantom y un instrumento medidor de flujo que sirve como patrén de

referencia.Se hace un estudio estadistico de los valores medidos en diferentes
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circunstancias, lo cual da como resultado el analisis de incertidumbre del sistema
de medicion.

Resultados: Se cred y calibré un espectro de flujo para evaluar el medidor de flujo.
Se construyeron y probaron tres transductores ultrasénicos con el medidor de
flujo. Los valores del error estandar de la regresion inversa y el error estandar de la
predicciéon inversa fueron inferiores a 53 ml / min; que resulté ser
significativamente reducido (p = 0.05).

Conclusiones: El sistema disenado para medir el valor de flujo sanguineo basado
en el método TTFM resulté en un sistema de bajo costo, robusto y facil de usar.
Los valores de los errores obtenidos garantizan su confiablidad para la evaluacién
de la permeabilidad del injerto.

Palabras clave: Flujo sanguineo, tiempo de transito, transductor ultrasénico, FPGA.

ABSTRACT

Introduction: To perform coronary bypasses, stretches of other vessels of the
patient (saphenous vein, mammary artery, and radial artery) are used. Therefore,
Transit Time Flow Measurement method (TTFM) is the most effective technique
used to evaluate their quality before implantation in the cardiac periphery.
Objective: Propose the design and implementation of an ultrasonic transit time
flowmeter based on an FPGA and an ultrasonic transducer.

Methods: During the research process, it was developed, a technology capable of
producing piezoelectric ultrasonic sensors based on the TTFM method was
implemented and evaluated, with a homogeneous acoustic field, greater acoustic

intensity and an uncertainty of less than 5 ml/min.
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The standard error of the measurement was determined for each sensor in ml/min.
Being for the three sensors evaluated 1,765, 1,738 and 2,359 ml/min respectively,
with an uncertainty of less than 5 ml/min, with better characteristics of the sensors
of the Medi-Stim firm, only manufacturer in the world of this type of medical
equipment.

Development and analysis of experimental results during system calibration, using
a Phantom and a flow meter instrument that serves as a reference pattern. A
statistical study of the values measured in different circumstances is made, which
results in the uncertainty analysis of the measurement system.

Results: A flow phantom was created and calibrated in order to evaluate the flow
meter. Three ultrasonic transducers were constructed and tested with the flow
meter. Values of the standard error of the inverse regression and the standard error
of the inverse prediction were below 5.3 ml/min; which turned out to be
significantly reduced (p = 0.05).

Conclusions: The system designed to measure the flow level based on the TTFM
method resulted in a low-cost, robust and easy-to-use system. The error values
obtained guarantee their reliability for the evaluation of graft patency.

Keywords: blood flow, transit time, ultrasonic transducer, reconfigurable logic.
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Aprobado: 14/04/2025

Introduccion
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Las enfermedades cardiovasculares son una de las principales causas de muerte
en todo el mundo.) Esto se debe principalmente a la oclusién de los vasos
sanguineos coronarios que se conectan al corazén. Uno de los tratamientos
médicos mas efectivos es la cirugia de revascularizacion coronaria (CABGS).®
Consiste en conectar una arteria o vena sana a la arteria coronaria obstruida. El
exceso de colesterol y los altos niveles de triglicéridos en la sangre son las
principales causas de estas obstrucciones. Otros factores de riesgo son el
tabaquismo, el alcoholismo y un estilo de vida sedentario. CABGS permite

aumentar la esperanza de vida en personas con alto riesgo de infarto.

La calidad del implante se evalia midiendo el flujo sanguineo a través del vaso
injertado. Entonces, la capacidad de evaluar con precision el flujo sanguineo
coronario garantiza el éxito del proceso quirtrgico.®4 Se han empleado diferentes
técnicas de medicién de flujo para este propdsito. El método de medicion del flujo
de tiempo de transito (TTFM) presenta alta precision, aplicacion rapida, facilidad

de uso y excelente reproducibilidad.®

El principio del método TTFM se basa en el hecho de que un haz ultrasénico que
viaja de un transmisor a un receptor tendra un retraso en el tiempo. Dos ceramicas
piezoeléctricas acopladas a un soporte, con un angulo correspondiente y un
reflector son las partes principales de la sonda de flujo. El injerto coronario se
coloca entre la ceramica y el reflector (fig. 1). Ambas ceramicas pueden actuar
como transmisores y receptores. Se mide el tiempo que tarda un pulso de
ultrasonido en viajar desde el transductor proximal al transductor distal a través
del reflector. Luego, se mide el tiempo que tarda un pulso de ultrasonido en viajar
desde el transductor distal al transductor proximal a través del reflector. La
diferencia de ambos tiempos es proporcional al valor del flujo sanguineo en la
arteria. TTFM es una técnica muy precisa que no depende del diametro de la arteria

a medir; solo depende de la diferencia horaria de ambas senales.
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Ceramica 1 Ceramica 2

Fig. 1- Principio del método TTFM.

Este documento presenta el disefio e implementacion de un medidor de flujo de
tiempo de transito de bajo costo, con su propio diseno, robusto, portatil y facil de
usar. Este medidor de flujo fue disenado especificamente para la evaluacion de
injerto intraoperatorio en CABGS. Se basa en un transductor TTFM, un médulo
analdgico electrénico, un médulo digital implementado en un FPGA y un software
que se ejecuta en una PC. Nuestro sistema es capaz de cuantificar el flujo
sanguineo medio a través de una arteria con una incertidumbre <5,3 ml/min,

siendo una herramienta util para la evaluacion de la permeabilidad del injerto.® 7:8

Métodos

- Sistema Propuesto

El diagrama de bloques basico del sistema de medicidn se muestra en la figura 2.
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Phantom  Transductor TTFM  Médulo Analdgico Mbédulo Digital PC con LabView

Simulador

Flujo

Fig. 2- Diagrama de bloques simplificado del sistema TTFM que consiste en un simulador
de flujo (Fhantom), un transductor ultrasénico, el sistema electrénico (conformado por un
moddulo analdégico y digital) y una computadora personal (PC) donde se presenta la

medicién de flujo al usuario. ©101)

- Transductor TTFM

El transductor disefiado fue construido como se muestra en la figura 3, que

consiste en:
* Dos ceramicas piezoeléctricas.
* Soporte de rexolite.
* Elemento reflector
* Cuerpo del transductor.

Las ceramicas piezoeléctricas son de forma rectangular, que resuenan en modo de
espesor a una frecuencia de 2 MHz. Ambas cerdmicas estan montadas de forma
angular, con el propésito de transmitir y recibir sefiales ultrasénicas. Ambos
elementos se comportan como transmisores y receptores alternativamente,

cumpliendo con el principio del método de Tiempo de transito.
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Elemento reflector
Dos elementos rectangulares ceramicos
de 30 mm? y frecuencia 2 MHz

Soporte de rexolite

Cuerpo del transductor

(a) (b)

Fig. 3- Transductor TTFM: (a) Transductor bajo prueba; (b) Elementos del transductor.

Como se muestra en la figura 4, tanto la ceramica piezoeléctrica como el reflector
estan montados sobre un soporte de cuna rexolite. Esta configuracion permite que
si la ceramica 1 transmite una onda ultrasonica, esta onda viajara a lo largo del
soporte de rexolite y a través del tubo de flujo; entonces la onda ultrasénica se
refleja en el reflector, viajando nuevamente a través del tubo y el soporte antes de
ser recibida por la ceramica 2. De esta manera, es posible medir el tiempo de
transito de la onda ultrasénica. Las dimensiones de los elementos del transductor
que se muestran en la figura 4 son: P = 6.53 mm, h = 3.00 mm, h1 =7.00 mm, d =

3.00mm,L=24.59mmy6=40".
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h Soporte de rexolite
S

h1

Fig. 4- Diagrama para la solucion geométrica de las dimensiones de la cuna del

transductor TTFM hecho con rexolite.
- Médulo Analdgico.

El médulo analégico es la etapa que permite transmitir y detectar la onda
ultrasénica con la que se mide el flujo sanguineo. Las partes principales

contenidas en este médulo se pueden ver en la figura 5.

El transmisor (TX) esta compuesto por dos transistores push-pull (IRF 710). Dos
trenes de 15 pulsos (provenientes del médulo FPGA) en push-pull a una velocidad
de 2 MHz y un nivel légico de 3.3 V lo manejan. El transmisor proporciona una
amplificacion de 5dB con baja impedancia de salida. El receptor (RX) detecta las
sefales de eco recibidas. La sefial de excitacidn se transfiere alternativamente a

cada transductor a través de dos interruptores analdgicos (SW1y SW2).(2)
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Seiial de Referencia
Ganancia Variable 2MHz
Bursten X . RX Detector Thite ador Flltro ‘ Convetsor
ContraFase E|'>’ %’[ H Fase £ _ AID (24 Blt)

- Lq @

1. Generador de sefiales de control.
2. Almacenar y procesar los resultados de
la integracion.

[ sW1 —r— sw2 3. Obtener las diferencias de las
! 4 : integraciones a favor y en contra del
\ / flujo.

4. Amplificacion y filtrado digital de la

m senal de diferencia.

Sensor Ultrasonico

Fig. 5- Diagrama de bloques simplificado del Médulo Analégico.

El control de SW1 y SW2 asegura que mientras una ceramica esta emitiendo, la
otra esta recibiendo e inversamente. El receptor estd compuesto por dos etapas
amplificadoras. La primera etapa se basa en el circuito integrado (IC) MAX4107 de

Maxim (%) y la segunda etapa se basa en el IC AD603 de Analog Devices.('%

Después de obtener la senal RX, se aplica al detector de fase, que esta constituido
por un flip-flop TTL tipo D 74HCT74.("® Compara las fases del tren de pulsos de 2
MHz de la sefal detectada con la sefal de referencia de 2 MHz (oscilador maestro),
obteniendo en su salida un tren de pulsos que contiene la diferencia de fase entre
las dos sefiales. Esta sefial se envia a un integrador de precision (ACF2101) (9 que
convierte la diferencia de fase en voltaje. Este nivel de voltaje se envia a un
convertidor A / D (AD669) ('7:18) que envia la conversién al FPGA para calcular el
valor del caudal medido. Todo el proceso de generacion, control y procesamiento
de senales se realiza desde un dispositivo légico programable (FPGA) explicado en

la siguiente seccion.

- Modulo Digital para el Control y Procesamiento.
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El médulo digital es responsable de generar las senales de control y realizar el
procesamiento del sistema. Se implementa en una plataforma de desarrollo FPGA
XILINX SPARTAN 6, desarrollada por CESYS Company.('9.20) E| software utilizado para
programar el FPGA fue la plataforma XILINX 14.3 ISE.

Este mdédulo se basa en la arquitectura Wishbone para el desarrollo de diferentes
modulos IP debido a su versatilidad y facil manejo.?" Se encargara de conectar
todas las senales de E / S entre el médulo Wishbone y los diferentes mddulos
desarrollados para la generacién de las senales de control y las adquisiciones del
convertidor A / D. Un diagrama de bloques simplificado del médulo digital se

muestra en la figura 6.

WISHBONE_SLAVE : UNIT_TTFM_CONTROLADOR
~—
I Divisor de Seial Burst
N Frecuencia PRF_variable Niimero de Pulsos el W ontra Foe
T - iable o q Contra Fase
2 MHz s T~
E
R
C
o Demora Control _Tiempo
N Control Recepcién —_ ..
E) Controlador Recepcién
X
I
o 0 Seiial 2 MHz
N Control_Detector — ‘ Control Tiempo
Detector
S Seiial Integrator
Y Coutrolador_Filtro «s| ScmalModlo Control_Integrador |~ » Hold_time
s = Adquisicién Sample_ gate
Reset_time
C
(o]
M Habilitacién
Conmutador_Tx Rx Conmutador
- » SWi1y SW2
Conmutador_Rx tx )

Fig. 6- Diagrama de bloques simplificado del Médulo Digital.

La interfaz "Wishbone_Slave: unit_ttfm_Controlador” se encarga de generar y
controlar todas las sefales necesarias para el funcionamiento del moddulo

analdgico. Esta interfaz utiliza la sefial de reloj del oscilador maestro (48 MHz) para

[CD) ev-ne |
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obtener una senal de 2 MHz aplicando divisores de frecuencia. Luego, la explosion
ultrasénica se construye con la sefal de 2 MHz. Se compone de 15 pulsos de 2
MHz con una frecuencia de repeticion de 2 KHz. Se eligié este numero de pulsos
ya que se obtiene una mayor transmisién de energia y una mejor resolucion de la
onda reflejada. Esta sefial (Senal Burst Contra Fase TX) se envia desde el FPGA al

transmisor (TX) del médulo analégico.

Durante el ciclo de transmisidn, se envia una sefal de habilitaciéon a SW1 (senal del
Conmutador-TxRx), manteniendo SW2 deshabilitado (sefial conmutadora_RxTXx).
Una vez finalizada la transmision, SW1 se deshabilita y SW2 se habilita para
detectar la senal ultrasénica que viajé aguas arriba o aguas abajo. El tiempo que

tarda en recibir la seial (controlador_Recepcion) es de 50 ps.

La senal detectada pasa a través de un detector de fase, que se controla con una
sefal de habilitacion (Demora_Controlador). El detector de fase compara la sefal
detectada con la sefnal de 2 MHz del FPGA y luego obtiene una diferencia de fase
que es proporcional al tiempo que tarda la sefal ultrasonica en propagarse aguas
arriba o aguas abajo. Esta diferencia de fase se envia a un integrador de precision,
que la convierte en niveles de tension. Este proceso de integracion se habilita con
la sefial Reset_time (duracion de 10.5 ps). El tiempo de integracion se establece con
la seial Hold_time (duracién de 3.5 ps) y la sefial Sample_gate administra el tiempo
para iniciar una nueva integracion después de que la ultima integracion haya

finalizado (duracién de 20.5 ps).

Después de que el integrador convierte las diferencias de fase en niveles de voltaje,
estos niveles de voltaje se envian a un convertidor analégico a la digital (A / D) para
procesar estas sefnales analdgicas con el FPGA. El médulo de adquisicién de senal

controla el proceso de adquisicion de las senales del médulo analégico.
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Finalmente, el médulo de maquina de estado gestiona el convertidor A/ D, envia la
sefal adquirida a un filtro de paso bajo (controlador de filtro) y luego envia la
informacion a una computadora personal a través del puerto USB para la

visualizacion de la senal de flujo.
- Simulador de Flujo

La validacion del sistema se realiz6 con la ayuda de un dispositivo de flujo
constante que simula la circulacion sanguinea en una arteria. Este dispositivo
consiste en una bomba peristaltica, dos columnas de calibracién de 1,000 ml de
capacidad y un tubo de silicona que simula la arteria a medir. En la figura 7, se

muestra un diagrama del dispositivo.

El fluido utilizado fue agua destilada a temperatura ambiente. Los puntos de
medicién estan compuestos por tres tubos con diametros internos de 2, 3y 4 mm
con un espesor de pared de 0.2 mm y una longitud de 14 cm. Cuando la bomba
esta funcionando, extrae el fluido de la columna 1 para colocarlo en la columna 2,
lo que provoca una caida vertical, pudiendo cuantificar cuantos mililitros pasan a

través de la arteria simulada en un momento dado (22.23,24),

Columna 1 Columna 2

Escala de Medicion

Bomba

Fig. 7- Diagrama esquematico del flujo Phantom. Las flechas indican la direccioén del

movimiento del fluido.
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- Procedimiento Experimental

Se realizé un procedimiento de calibracion para el flujo fantasma. Se aplicaron
diferentes niveles de voltaje (n = 22) a la bomba de flujo en un intervalo de 20 V a
220 V, luego se registro el flujo volumétrico (®) correspondiente a cada nivel de
voltaje (Y). Se calcul6é una regresién lineal para establecer la relaciéon entre el
voltaje y el flujo en el espectro. El error estandar de la regresién (SEREG) se

determind utilizando (1) y también se determiné el intervalo de confianza del 95 %

(25,26,27)
_ C2
SEREG = j5¢¢ Sto/Svx (M)
n—2
Donde
n 1 n
Sre= ) G=T2, Y=->7, @
i=1 i=1
n 1 n
Sea= ) @=BY,  B=->a, 3)
i=1 i=1
n
Svo = Sar = ) (hi=D)(@ - P), @

i=1
Una vez que se calibré el espectro, se emplearon tres transductores ultrasénicos
con el medidor de flujo para determinar el error estandar de la regresion inversa
(SEIREG) y el error estandar de la prediccién inversa (SEIPRED) empleando un
intervalo de confianza del 95 %. Cada uno de los transductores se identificé por el
color del tallo: transductor azul claro (LBT), transductor gris (GT) y transductor azul
oscuro (DBT). Se midi6 el voltaje a la salida del integrador (médulo analégico),

obteniéndose dos mediciones para cada sensor a 10 niveles de flujo diferentes. 28

29, 30)
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Resultados

- Resultados obtenidos de la medida de caudal del Phantom.

Como se puede ver en la figura 8, se obtuvo una relacién lineal positiva y
significativa (p = 0.05) entre el nivel de flujo volumétrico (®) y el voltaje (Y) aplicado
a la bomba, con un coeficiente de correlacion de Pearson R = 0.999. La ecuacién
obtenida con la regresién lineal fue ® = 0.066564 Y + 0.37003, como se muestra en
la figura 8. Para esta calibracion, el error estandar de la regresiéon (SEREG) fue de
0.075 ml/min y se determiné un intervalo de confianza del 95 %, obteniendo una

media de 2A de + 0.1549 ml/min.

& = 0.066564 T - 0.37003
T T

14 | _

100 Z 1

®(ml/min)
o}
T
Ny
.

6 Z
& Z T O  Experimental data 1
o~ Linear regression
Z - - - - 95% confidence interval
b
2( i 1 L 1 L L 1 L 1 ]
40 60 80 100 120 140 160 180 200
T(V)

Fig. 8- Diagrama de regresion de la bomba de flujo (¢) a diferentes voltajes aplicados (Y).

- Resultados de la medicién de flujo con tres sensores.

Los resultados obtenidos de las mediciones de voltaje (Y) en la salida del
integrador (mdédulo analdgico) frente al flujo volumétrico (®) para los tres

transductores se presentan en las figuras 9, 10 y 11. Para cada uno, se determiné
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una regresion lineal La ecuacién obtenida de la regresion lineal para los
transductores LBT, GT y DBT son: Y = 0.014516 $-0.049562, Y = 0.013475 ¢-
0.056192y Y =0.014035 ¢-0.11727.

También se determiné el intervalo de confianza del 95% y el valor medio de 2A
obtenido para los transductores LBT, GT y DBT fueron + 0.0537 V, £ 0.0491 Vy +

0.0694 V, respectivamente.

T =0.014516 © - 0.049562
T T T

1FT T T T T D
09}
08 F
0.7 F
E
&~ 0.6
05F
L
04f - .
Vhe e O  Experimental data
-7 - Linear regression
-
0.3 P4 - - — - 95% confidence interval | 7|
4 - L 1 L 1 L 1 1 1
25 30 35 40 45 50 55 60 65

& (ml/min)

Fig. 9- Diagrama de regresion de la salida del integrador en el médulo analdgico (Y)
usando el transductor azul claro versus el fantasma de flujo (®). Las lineas discontinuas

indican los intervalos de confianza del 95 % para la linea de regresion.
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Fig. 10- Diagrama de regresion del voltaje de salida del integrador en el médulo analdgico
(Y) usando el transductor gris versus el espectro de flujo ($). Las lineas discontinuas

indican los intervalos de confianza del 95 % para la linea de regresion.
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Fig. 11- Grafico de regresion de la salida del integrador en el médulo analdgico (Y)
utilizando el transductor azul oscuro versus el flujo (®) fantasma. Las lineas

discontinuas indican los intervalos de confianza del 95 % para la linea de regresion.
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Con respecto al calculo de SEIREG y SEIPRED, si la regresion lineal de cada

transductor se describe como (5), entonces SEIREG y SEIPRED se calculan como
©)y (8).

Y=p5P+p,, (5)

donde Y es el voltaje, ® es el flujo y B_1, B_2 son las constantes de la regresion

lineal; entonces el error estandar de la regresion inversa se determina como:

SEREG

SEIREG = , 6
2 (6)
donde SEREG es el error estandar de la regresiéon dada por (7).
_¢2
SEREG = JSW S‘b‘;/ Soo (7)
n —

donde las expresiones S_YY, S_®dd y S_0Y estan dadas por las ecuaciones (2), (3)

y (4).

El error estandar de la prediccion inversa se determina con (8).

SEIPRED =

SEREG 1 Yiest — V)2
1 += ( test ) : (8)
B1 n B1Sow

donde Y_test es la tensién de prueba.

Las tablas 1 y 2 resumen el SEIREG y el SEIPRED obtenidos a diferentes voltajes

de prueba para los tres transductores.

Tabla 1- SEIREG obtenido para los tres transductores

LBT Transductor | GT Transductor | DBT Transductor
SEIREG (ml/min) | SEIREG (ml/min) | SEIREG (ml/min)

1.765 1.738 2.359
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Tabla 2- SEIPRED obtenido para los tres transductores a diferentes voltajes de prueba

Test Tension SEIPRED SEIPRED SEIPRED
V) LBT GT DBT
(ml/min) (ml/min) (ml/min)
0.35 +1.883 +1.836 1 2.467
0.45 1+1.841 +1.799 1+2.429
0.55 +1.816 +1.782 12417
0.65 +1.809 +1.786 +2.430
0.75 +1.820 +1.810 +2.469
0.85 +1.849 +1.854 +2.532
0.95 +1.894 +1.916 +2.618

Conclusiones

Se disend, desarrollé e implementé un médulo analdgico, encargado de crear la
senal basica de medida del flujo volumétrico sanguineo que se desea cuantificar.
Dividido en cuatro mdédulos principales, transmisor, receptor, detector de fase e
integrador, permitiendo obtener la senal de flujo sanguineo en niveles de tension,
eliminado las dificultades de capturar senales del orden de las decenas de

picosegundos.

Se diseno, desarroll6 e implementé un modulo digital para el control, sincronismo
y procesamiento de las senales del sistema. Implementado en una plataforma de
desarrollo FPGA XILINX SPARTAN 3E (EFMO01), de la empresa CESYS, que aporta
grandes ventajas funcionales y de reconfiguracién. El software utilizado para
programar dicha FPGA fue la plataforma el ISE de XILINX 14.3. Este mddulo esta
basado en arquitectura Wishbone para el desarrollo de los diferentes médulos IP,
por su versatilidad y facil manejo, posibilitando la disminucién de la vibracién de

fase y del relo;.
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El sistema disenado para medir el nivel de flujo basado en el método TTFM resulté
en un sistema de bajo costo, robusto y facil de usar. Los errores obtenidos fueron
inferiores a 5,3 ml / min, lo que es confiable para la evaluacién de la permeabilidad
del injerto. ® Las principales ventajas de usar un FPGA para nuestro disefio en
comparacion con una implementacién tradicional son la posibilidad de
reconfigurar el sistema por software, la reduccién de las dimensiones del
dispositivo y un menor afecto debido a la obsolescencia de los componentes

electronicos.

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos, sugerimos que el dispositivo sea
confiable para la medicién del flujo sanguineo para la evaluacion de los implantes
de derivacidn quirurgica, lo que resulta en una herramienta de diagnéstico de bajo

costo para garantizar la calidad de estas cirugias.
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