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RESUMEN / ABSTRACT

La hipoacusia congénita provoca cambios importantes en la organizacion cerebral, asi como un retraso en el neurodesarrollo
del nifio. La implementacion adecuada de programas de cribado auditivo neonatal, garantiza el diagnéstico temprano y su
intervencion. Los equipos utilizados en estos programas deben ser faciles de operar, ser portables y presentar métodos
automaticos para la deteccion de las pérdidas auditivas. En este trabajo se presenta el Médulo de Control, basado en el
microcontrolador STM32F429xx, del sistema de cribado neonatal conocido como Infantix, desarrollado por el Centro de
Neurociencias de Cuba. Este modulo tiene entre sus funciones, alimentar y controlar el resto del sistema, procesar las sefiales
bioeléctricas provenientes del médulo registrador, almacenar los datos de los pacientes y sus pruebas, y establecer la interfaz
con el usuario. Como resultado se obtuvo un Mddulo de Control, que brinda portabilidad al sistema, alimentado por bateria y
de bajo consumo. EI médulo implementado presenta una interfaz de usuario amigable y la capacidad de ejecutar pruebas de
forma automatica, sin necesidad de la presencia de un personal altamente calificado. Con el desarrollo de este médulo, surge
una nueva alternativa para la deteccion temprana de pérdidas auditivas.
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The congenital hearing loss causes important changes in the cerebral organization, as well as a delay in the
neurodevelopment of the child. The adequate implementation of neonatal auditory screening programs guarantees early
diagnosis and intervention. The equipment used in these programs must be easy to operate, portable and present automatic
methods for the detection of hearing loss. In this paper we present the Control Module, based on the STM32F429xx
microcontroller, of the neonatal screening system known as Infantix, developed by the Neurosciences Center of Cuba. This
module has among its functions, feed and control the rest of the system, process the bioelectrical signals from the recording
module, store the patient data and their tests, and establish the interface with the user. As a result, a Control Module was
obtained, which provides portability to the system, powered by battery and low consumption. The implemented module
presents a friendly user interface and the ability to run tests automatically, without the need for highly qualified personnel.
With the development of this module, a new alternative for the early detection of hearing loss emerges.

Keywords: newborn, screening, microcontrollers, hearing loss.
Implementation of the Control Module of Infantix system

1.-INTRODUCCION

Un programa de cribado neonatal se define como el conjunto de acciones coordinadas que permiten detectar entre los recién
nacidos, a aquellos que padecen enfermedades que causan alguna discapacidad mental o fisica que puede ser evitada o
rehabilitada. Un ejemplo es el cribado auditivo cuyo objetivo es la deteccion de pérdidas auditivas.

La hipoacusia infantil es uno de los déficits sensoriales que mas cominmente se presentan en los nifios recién nacidos, esta
puede ser heredada o adquirida durante las primeras semanas de vida. Datos procedentes de la Organizacion Mundial de la
Salud reflejan que la incidencia de la hipoacusia, en cualquiera de sus grados y a lo largo de todo el mundo, es de 6 por cada
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1000 nacidos vivos [1]. Entre los principales factores de riesgo se encuentra infecciones durante el embarazo, el uso de
medicamentos ototoxicos, traumas en el nacimiento y la exposicion al ruido[2]. La presencia de alguno de los diferentes tipos
de hipoacusia puede implicar un retraso en la adquisicion del lenguaje oral o la ausencia total de este, repercutiendo en el
desarrollo normal del nifio, retrasando el desarrollo de habilidades cognitivas, como el pensamiento légico y racional, el
desarrollo de la memoria y la adquisicién de la capacidad de lectura, influyendo sobre el aprendizaje y el rendimiento escolar.
En muchas ocasiones todos estos factores terminan marcando la personalidad del nifio, con impactos en la familia y la sociedad
[1].

No detectar de forma temprana la hipoacusia conlleva a un grave problema, considerando que existe un periodo de tiempo
Optimo y no recuperable para comenzar el tratamiento o rehabilitacién de un nifio hipoacusico. Este tiempo ronda alrededor
de los 6 meses de edad [3]. Entre los 5 y 6 meses de edad se establecerian de forma natural, si existiera una estimulacion
adecuada, las zonas de la corteza cerebral dedicadas al lenguaje[4, 5]. Un ejemplo muy claro es la utilizacion de implante
cocleares donde los mejores resultados se ha obtenidos en los nifios que han sido intervenido tempranamente [6]. Por otra
parte, permite que la familia se prepare mejor para enfrentar esta discapacidad, como comenzar el aprendizaje del lenguaje de
sefias [7].

Ante estos argumentos, se puede afirmar que es muy importante comenzar la rehabilitacién del nifio con una discapacidad
auditiva antes de cumplir los 6 meses y para esto es necesario la realizacién de un diagnéstico previo y eficaz, lo cual s6lo es
posible mediante la implementacién adecuada de programas de cribado auditivo neonatal.

Cada vez es mayor el nimero de paises que cuentan con programas y leyes que regulan el cribado auditivo neonatal. La
implementacidn de estos programas depende en gran medida de la calidad de los sistemas nacionales de salud. Los programas
de cribado auditivo neonatal se centran en realizar pruebas a todos los nifios con riesgo de este padecimiento, con ejemplos
regionales como Chile México y Cuba [8-10], o a todos los nifios de manera universal, con ejemplos como Argentina, el
Reino Unido, Estados Unidos, [11-13], entre otros. Vale sefialar que mas del 50% de los recién nacidos hipoacusicos no
presentan ninguna condicidn de riesgo conocida y nunca serian detectados en un cribado selectivo [14].

Para el desarrollo de cualquier programa de cribado auditivo neonatal, se necesitan las técnicas adecuadas para realizar
mediciones fisioldgicas objetivas, es decir que no necesitan la cooperacién del paciente. Adicionalmente, las mismas deben
emitir un resultado de forma automaética. Dentro de este tipo de tecnologias las més utilizadas son las Emisiones OtoacUsticas
(EOA), v las basadas en los Potenciales Evocados Auditivos (PEA), que son los Potenciales Evocados Auditivos de Tallo
Cerebral Automatizados (PEAtc-a) y los relativamente mas recientes Potenciales Evocados Auditivos de Estado Estable
(PEAee) [15-20].

Existe una amplia gama de equipos de cribado auditivo, que van desde los que solo utilizan las EOA o los PEA, hasta los que
emplean ambas técnicas. Los equipos de cribado que usan la técnica de EOA son lo que mayor prevalencia tiene en el mercado
en relacién a los que incorporan los PEA. Estos Gltimos presentan desventajas econdémicas en cuanto a la utilizacién de
electrodos, insumos y demora de la prueba.

En los Gltimos afios en Cuba, el programa de cribado neonatal auditivo se ha realizado con el sistema AUDIX V, desarrollado
por el Centro de Neurociencias de Cuba (CNEURO) [10, 21, 22]. Este sistema cuenta con las técnicas de Potenciales Evocados
Auditivos, que pueden ser utilizadas para el cribado. El sistema esta compuesto por un mddulo de amplificadores y un médulo
de control que son los encargados de registrar la sefial bioeléctrica, generar los estimulos y comunicarse con la computadora.
En la computadora hay un paquete de programas que son los encargados de la interfaz con el usuario, guardar los datos de las
pruebas y el paciente, y hacer un analisis detallado de las pruebas realizadas. Sin embargo, este sistema no esta preparado
para su uso en el contexto de un cribado. El equipamiento dedicado al cribado debe ser portatil y debe tener la capacidad de
ejecutar pruebas de manera automatica. Esas no son las caracteristicas del Sistema AUDIX V. Este sistema puede clasificarse
como un equipo de uso clinico, utilizado en el nivel de salud secundario.

Los equipos de cribados se usan en el contexto de una maternidad, donde el recién nacido esta dormido en suefio natural (no
sedado o bajo anestesia), y por lo tanto la prueba auditiva debe hacerse en unos pocos minutos. El prop6sito de una prueba de
cribado no es proveer de una informacion detallada de la naturaleza de la pérdida auditiva, sino brindar un resultado en
términos de PASO o REFERIR, que permita identificar idealmente a todos los nifios que requieren de una posterior prueba
de diagndstico. De esta manera, se puede prescindir de un especialista para la interpretacion de los resultados, lo que resulta
altamente conveniente al ser una prueba masiva.

Teniendo en cuenta el estado del arte de los equipos, asi como las limitaciones sefialadas al AUDIX V en el contexto del
cribado, CNEURO se ha propuesto el desarrollo de un Sistema de Cribado Neonatal, conocido como Infantix, que sea portable,
con bajo consumo de energia y capaz de implementar las técnicas de cribados auditivo antes descriptas.
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Este trabajo tiene como objetivos, describir las principales caracteristicas del hardware del Modulo de Control del sistema
Infantix, laimplementacion de las técnicas de cribado neonatal auditivo basadas en los potenciales evocados auditivos, realizar
una validacion y analizar los resultados obtenidos.

2.- SISTEMA INFANTIX

El sistema Infantix estara orientado a personal médico o paramédico con conocimientos minimos previos de manejo del recién
nacido. No se requiere la experticia técnica en el campo de la Neurofisiologia, pero si un entrenamiento minimo que
comprende las buenas préacticas en la colocacion de electrodos.

El sistema se concibié de forma modular, con médulos para los diferentes tipos de técnicas de cribado auditivo, tal como se
muestra en la Figura 1. Consta de un Médulo de Control, al cual se conecta un Médulo Registrador, que puede ser un Mddulo
de Registro de PEA o bien un Médulo de Registro de EOA. El sistema también estd compuesto por una Impresora Portatil
Inalambrica que es un equipamiento opcional. Los datos de los pacientes y sus pruebas podran descargarse hacia una
computadora.

La principal ventaja que presenta el sistema Infantix sobre otros sistemas de cribado neonatal es su caracteristica modular,
que facilita el desarrollo y el mantenimiento posterior. Esto le brinda una ventaja econdmica, pues se puede insertar en diversos
tipos de programas de cribado auditivo, desde uno muy especifico que tenga como objetivo la deteccion de pérdidas auditivas
mediante las técnicas de EOA o PEA, hasta uno mas integral que emplee ambas técnicas. Por otra parte, permite la adicién
en el futuro de nuevos mddulos de registros, que implementen otros tipos de cribado como pueden ser el visual y el
cardiovascular, en todos los casos utilizando como elemento principal del sistema el M6dulo de Control.

El Mddulo de Control tiene como funcién principal la de controlar el resto de los médulos. Debe ser capaz de establecer la
interfaz con el usuario, registrar y almacenar los datos del paciente, graficar biosefiales y aplicar métodos de procesamiento
digital de sefiales. Ademas, establecer la comunicacion con el resto de los madulos, asi como administrar la energia del
sistema.

i 1= ™ Médulo de > Electrodos
Impresora Portatil ( | Registro de PEA >
Inaldmbrica |
RS-485 : _| Transductor
. > Auditi
Bluetooth Médulo de Control uditivo
|
|
PC I"Cavle use :
ane L_ ] Maédulo de —| Sonda
Registro de EOA | — | EOA
Figura 1

Diagrama en bloques del sistema Infantix

El Modulo de Registro de PEA realiza la adquisicion de las sefiales eléctricas del cerebro, a través de electrodos que se colocan
en la cabeza del paciente. Este registro se realiza de forma sincronizada con un estimulo auditivo que el mismo modulo debe
generar, mediante el transductor auditivo. El modulo debe digitalizar esas biosefiales y enviarlas hacia el Médulo de Control.

El Mddulo de Registro de EOA tiene la funcion de registrar las biosefiales provenientes de la Sonda de EOA. Al igual que en
el Mddulo de Registro de PEA, este registro debe estar sincronizado con un estimulo auditivo que el mismo blogque emitird y
que seréd suministrado al paciente a través de la Sonda.

2.1.- CARACTERISTICAS DEL MODULO DE CONTROL

Para el correcto funcionamiento del sistema Infantix, el disefio del Mddulo de Control garantizaré:

e Una interfaz de comunicacion serie con el Modulo Registrador que corresponda. EI Modulo de Control debe ser
capaz de controlar el Médulo Registrador, y recibir los registros de las sefiales bioeléctricas para que posteriormente
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sean procesadas. La alimentacion de este mddulo sera suministrada por el Mddulo de Control a través de la interfaz
serie.

e Una interfaz de comunicacién que conecte el Médulo de Control con una computadora (PC). El usuario podra
descargar hacia la PC los datos de los pacientes y de las pruebas médicas. Ademas, podra intercambiar informacion
con la aplicacion software que tiene como objetivo la realizacion de la asistencia técnica.

e Unainterfaz de comunicacion inaldmbrica, para la comunicacidn con la Impresora Portéatil Inalambrica. La impresora
le brindara al usuario la posibilidad de imprimir los datos de los pacientes y de las pruebas médicas.

e EIl almacenamiento de los datos de configuracion del sistema, asi como los datos de los pacientes, las pruebas
realizadas y cualquier informacion de interés, que sea persistente, para el correcto funcionamiento del sistema.

e Una interfaz de usuario amigable y de facil uso para el personal médico que utilizara el sistema. A través de ella, el
usuario podra introducir los datos del paciente o ver los datos de los pacientes y de las pruebas, definir la
configuracion de las pruebas y del sistema y mostrar el desarrollo de las distintas técnicas y el resultado final.

o Realizar tareas de procesamiento digital de sefiales, para procesar las sefiales bioeléctricas registradas y para
implementar los distintos métodos matematicos en los que se basa las técnicas de cribado.

e Contar con un reloj de tiempo real, el cual sera utilizado como reloj del sistema y podra ser configurado por el
usuario. EI mismo debe mantener en todo momento el conteo, inclusive cuando el sistema este apagado.

e Ser alimentado con baterias recargables y tener bajo consumo, y asi cumplir con la condicidn de la portabilidad del
sistema.

3.- DISENO E IMPLEMENTACION DEL HARDWARE DEL MODULO DE
CONTROL

Para cumplir con las especificaciones del Madulo de Control, se disefid el sistema que estd compuesto por los bloques que se
representan en la Figura 2.
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Figura 2
Diagrama en blogues del Médulo de Control

3.1.- BLOQUE DE CONTROL

El bloque de control tiene como funcidn, el manejo del resto de los componentes presentes en el mddulo. Para esto cuenta
como elemento principal con el microcontrolador STM32F429xx, del fabricante STMicroelectronics, que presenta un
procesador RISC de 32 bit con arquitectura ARM Cortex-M4 [23].

Los microcontroladores de la familia STM32F429 pueden alcanzar frecuencias de operacion de hasta 180 MHz. Son
conocidos en el mercado como controladores de sefiales digitales por sus capacidades de microcontrolador y de procesador
de sefiales, debido a que poseen instrucciones dedicadas para el procesamiento digital de sefiales y una unidad de punto
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flotante (FPU) de simple precision. Estas caracteristicas facilitan el procesamiento de las sefiales bioeléctricas registradas y
la implementacién de los métodos de cribado en el sistema Infantix. Este procesador tiene ademas la caracteristica de poseer
un bajo consumo de potencia, por debajo de los 200 pA/MHz.

La familia de microcontroladores STM32F429 presenta variedad de periféricos que permiten que el Mddulo de Control
cumpla con las especificaciones requeridas. Presenta diferentes interfaces de comunicacion que permiten el intercambio de
informacion entre los demas elementos del sistema como la computadora (USB 2.0) y el Médulo Registrador (UART), asi
como, entre los componentes del propio médulo, como el controlador de pantalla tactil (12C). Permite agregar dispositivos de
memorias externos (RAM, microSD) a través de un controlador de memoria externa y de una interfaz SDIO. Para el manejo
de interfaz grafica cuenta con un controlador de pantalla LCD-TFT.

Como se refleja en la Figura 3, ademas del microcontrolador, el bloque estd compuesto por un boton de encendido/apagado
del sistema, un cristal de 8MHz, y un cristal de 32.768kHz, todos conectados al propio microcontrolador.

Bot6n de
On/Off

Cristal

8MHz Microcontrolador

Y

Cristal
32.768kHz

3.3V_STB

?

Bloque de control

Figura 3
Diagrama del bloque de control

Mediante el botdn de encendido/apagado, el usuario podra encender o apagar el sistema. Este bot6n esta conectado al pin de
WKUP del microcontrolador, que es una de las fuentes que provocan que el microcontrolador salga del modo de bajo consumo
(standby). Aunque para el usuario el Modulo de Control esta apagado, lo que esta ocurriendo es que el microcontrolador esta
en el modo de bajo consumo. Si se presiona el botén, el sistema sale de este modo y comprueba si se mantiene presionado por
dos segundos, de ser asi, se ejecuta la interfaz de usuario. Cuando el Médulo de Control esta encendido y se oprime el boton
durante dos segundos la interfaz se apaga y se pasa al modo standby.

La sefial que servira como fuente del reloj del microcontrolador (SYSCLK) serd el preescalador principal (main PLL). Este a
su vez tendra como fuente de reloj el oscilador externo de alta frecuencia (HSE), correspondiente a un cristal de 8MHz, que
en este caso se conecta a los pines correspondientes del microcontrolador. El preescalador principal ha sido configurado para
que proporcione a su salida una sefial del reloj con una frecuencia de 168MHz y por lo tanto esta sera la frecuencia del reloj
principal. Como fuente del Reloj de Tiempo Real (RTC) presente en el microcontrolador, se utiliza el oscilador externo de
baja frecuencia (LSE) al cual se conect6 un cristal 32.768kHz. Esta sefial pasard por dos preescaladores configurables, que
permitiran generar una sefial de reloj con una frecuencia de 1Hz, la cual es usada para actualizar el calendario del RTC.

3.2.- BLOQUE DE ENERGIA

El blogue de energia, se encarga de administrar la energia a los componentes del Mddulo de Control. En este bloque estan
presente las baterias que son la fuente de alimentacion del sistema, asi como el circuito para la recarga. Est4d compuesto por
diferentes circuitos integrados que aseguran los distintos niveles de tensién para el correcto funcionamiento del dispositivo.
Estos circuitos integrados en su mayoria, seran habilitados por el microcontrolador, como se muestra en la Figura 4, solo
cuando el sistema necesite utilizar estos niveles, buscando un mayor ahorro de energia.

Como fuente de alimentacion se utiliza un juego de tres baterias AA (1.2V) recargables de niquel-hidruro metalico (NiMh),
con una capacidad de 2850mAh, Estas baterias tienen una capacidad especialmente elevada que las hace idoneas para
dispositivos que necesiten de una mayor autonomia. Las baterias NiMh pueden recargarse en cualquier punto del ciclo de
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carga, sin un efecto sobre el rendimiento de la misma. No tienen “efecto memoria”, por lo que no es necesario descargarlas
primero para que adquieran la maxima capacidad [24, 25].

Si se carga una bateria con una corriente elevada y una vez alcanzada la carga maxima se sigue suministrando corriente, ésta
se disipara en el interior de la bateria en forma de calor, pudiendo deteriorarla o incluso destruirla. Para dar solucion a este
problema, se emplea un circuito integrado cargador de baterias, que controla la corriente de carga, y detecta el momento de
carga maxima, pues en ese punto se observa un pico en el voltaje interrumpiendo el proceso de carga. Este circuito fue
disefiado especificamente para ser empleado en un juego de tres baterias NiMh, por lo que se adecua a la aplicacién. Como
se observa en la Figura 4, el circuito es alimentado con una tensién de 5.0V proveniente de la interfaz USB. Es decir, el
dispositivo puede ser cargado conectandolo a la PC via USB, o bien conectandolo a una fuente comercial corriente
alterna/corriente continua (CA/CC) de 110-240V/5.0V y que brinde una corriente mayor que 500mA.

ey
|
5.0V_DC Cargador de 1
C i
baterias Regulador de 13.3V_STB
{ tension 3.3V E
3 baterias AA | | :
NiMH 2850mAh \
________ ‘ Regulador de | 13:3V_D
; 1 343v_ON: tension 3.3V |
| \ ! |
! ! ! :
1 |
: ' E Regulador de 12.5V_MIc
' __ ! MIC_ON; tension 2.5V |
i g i :
1 1 H ;
P E | |
i |
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E RES ON; Regulador de | i-2V_RES
: _ON,| tensiéon 5.2V | |
: ' E
|

: Bloque de energia

Figura4
Diagrama del blogue de energia

La tension que suministran las baterias es variable, entre 2.8V y 4.2V, segun el estado de la carga de las mismas. Es necesario
mantener estable los diferentes niveles de tension del sistema y con este propdsito se emplean diferentes reguladores de
tension. El primer regulador, con una tension de salida de 3.3V, tiene como funcién alimentar el bloque de control
(microcontrolador). Cuando el sistema se apaga, lo que ocurre en realidad es que el microcontrolador pasa al modo bajo
consumo (standby) y el consumo de corriente es minimo (en el orden de los pA), puesto que solo se alimenta el RTC. Por
tanto, el regulador esté& habilitado en todo momento. El segundo regulador de 3.3V es el encargado de energizar la mayoria
de los componentes digitales del médulo, como son las memorias y la pantalla. Este regulador es habilitado por el
microcontrolador, mediante un puerto de entrada/salida (GP10), cuando sale del modo de standby.

Para la alimentacion del canal de medicién de ruido ambiente se emplea un regulador de tension de 2.5V. Este solo se habilita
cuando la aplicacién necesita medir el ruido. El otro regulador de 2.5V alimenta al médulo Bluetooth, que estara habilitado
cuando se establezca la comunicacién con la impresora inaldmbrica. La funcion del regulador de tension de 5.0V, es
exclusivamente alimentar al controlador de la luz de fondo de la pantalla LCD, al igual que los anteriores es habilitado cuando
se desee utilizar la pantalla. Como se establecio en la especificacion del Mddulo de Control, este debe ser capaz de alimentar
al Médulo Registrador. Con este objetivo se utiliza un regulador de 5.2V, que ademas alimenta al transductor RS-485. El
encendido/apagado del Modulo Registrador es controlado desde el Mddulo de Control mediante la sefial de habilitacion de su
regulador de tension.

3.3.- BLOQUE DE ALMACENAMIENTO

Para aumentar la capacidad de almacenamiento y el rendimiento del sistema, el blogue de almacenamiento cuenta con una
memoria SDRAM y una tarjeta de memoria microSD como se muestra en la Figura 5.
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Diagrama del bloque de almacenamiento

El microcontrolador utilizado posee una memoria SRAM interna de 256kbytes. Para alcanzar una mayor capacidad y rapidez,
al sistema se le ha adicionado una memoria sincrénica dindmica RAM (SDRAM) externa, con una capacidad de 64Mbits
(8Mbytes). Su principal funcion es servir como memoria de video para el controlador de la pantalla LCD. Para controlar la
SDRAM, el microcontrolador cuenta con un controlador de memoria externa conocido como Flexible Memory Controller
(FMC).

Aunque el microcontrolador posee una memoria flash interna de 2Mbytes, gran parte de esta es utilizada en la memoria de
cédigo y no es suficiente para guardar los datos de los pacientes, sus pruebas, la configuracion de las mismas y la configuracion
general del sistema. Fue una necesidad aumentar la capacidad de almacenamiento no volatil, utilizando una tarjeta de memoria
microSD de 2Gbytes. Esta tarjeta es controlada mediante una interfaz Secure Digital Input/Output (SDIO) presente en el
microcontrolador, que permite realizar trasferencias de datos a una frecuencia de hasta 48MHz, y soporta transferencias de
DMA.

3.4.- BLOQUE DE COMUNICACION

La funcién de este bloque es lograr la comunicacidn del Mddulo de Control con los demés elementos del sistema (registrador,
impresora), y ademas con la PC.

La comunicacion con el registrador se realiza mediante una de las interfaces serie, Universal Asynchronous Receiver
Transmitter (UART), presentes en el microcontrolador. Se emplea un circuito integrado MAX1486 que convierte los niveles
l6gicos de tension, proveniente del microcontrolador, a los niveles del estdndar RS-485. Esto permite una velocidad de
comunicacién de hasta 12Mbit/s, ademés puede ser configurado el tipo de comunicacion (half-duplex o full-duplex). Se ha
empleado el estdndar RS-485 porque permite transmitir a altas velocidades sobre largas distancias (10Mbit/s hasta 10m y
100kbit/s en 1200m), ademas presenta una notable inmunidad al ruido, ya que la transmisién diferencial reduce los ruidos que
se inducen en la linea de transmision [26]. En este caso se utilizd un cable para comunicacion de 1.5m. Como se vio
anteriormente, mediante este cable el Registrador es alimentado, con una tension 5.2V, proveniente del bloque de energia.

A causa de que el Médulo de Control es el que maneja al Registrador en todo momento, se utilizé una topologia maestro-
esclavo, donde el Mddulo de Control es el maestro, y el Registrador es el esclavo. La comunicacion emplea un protocolo
mensaje-respuesta, en el cual cada mensaje enviado por el Médulo de Control, tiene que tener una respuesta del Registrador,
que contenga la informacién solicitada o simplemente confirme la recepcion del comando. Debido a esta topologia, el tipo de
comunicacioén seleccionada es half-duplex, es decir no se puede transmitir y recibir de forma simultanea, de esta forma se
disminuyd el nimero de conductores de 6 (full-duplex) a 4. Con esta configuracion, para la trasmision es necesario la
habilitacion del pin correspondiente en el MAX1486, que es manejado desde el bloque de control como se muestra en la
Figura 6.
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Figura 6
Diagrama de la comunicacion con el registrador

La comunicacion con la PC se realiza via USB, debido a que es una interfaz de comunicacion que esta presente en todas las
computadoras. El microcontrolador se comunica a través de la interfaz USB 2.0 Full Speed (12Mbits/s) con que cuenta. Se
implemento esta comunicacidn, utilizando dos clases de dispositivo USB: almacenamiento masivo (USB MSC) que permite
el acceso a los datos de la memoria microSD desde la PC, y dispositivo comunicacion (USB CDC) que se utiliza para la
transferencia de informacién entre el Médulo de Control y una aplicacién en la PC.

Para cumplir con las normas de seguridad eléctricas para el disefio de equipos electromédicos (Norma EN 60601-1), es
necesario aislar eléctricamente cualquier dispositivo que se conecte via USB con el Mddulo de Control (PC, fuente CA/CC).
Como se refleja en la Figura 7, se utilizé un conversor CC/CC con aislamiento galvanico (3kV), para suministrar los 5.0V al
cargador de baterias, este permite un consumo de corriente de hasta 600mA. En el caso de las sefiales de datos (D+/D-), se
utilizé un aislador digital USB (5kV), disefiado para aplicaciones de USB 2.0 Full Speed. En la norma se establece que para
una tension de alimentacion de 250V el aislamiento debe soportar una tension de 1.5kV (rigidez dieléctrica) [27].

| 5 1use D4 USB_D+ !
= ! Aislador [~ "| Conector 1USB
L5 1 USB Dy us  |YSB.D- | UsB TipoB [
RS T ! > .
PO ' i

! © ! | \

i ! 5.0v_DC! '
QT Conversor 5.0V_USB !

I I - - !
. | cc-ccs.0v .
e B ! '
'R ! - ., |
S | Comunicacion con la PC ;

L L

Figura 7
Diagrama la comunicacién con la PC

La comunicacién con la impresora portatil inalambrica se establece mediante el médulo Bluetooth SPBT2632C2A de
STMuicroelectronics. Este médulo tiene un alcance entre 5-10 metros (Clase 2) y es compatible con la version de Bluetooth
3.0. EI médulo presenta una interfaz UART mediante la cual se comunica con el microcontrolador, como se observa la Figura
8. Esta comunicacion utiliza un conjunto de comandos denominados AT. Los comandos AT estan compuesto por cadenas de
caracteres cortas. A través de estos comandos el microcontrolador puede configurar el mddulo, realizar las acciones
caracteristicas de la comunicacion Bluetooth; como son la busqueda de los dispositivos disponibles, vincularse y conectarse.

Para la comunicacién Bluetooth con la impresora, se utilizé el perfil Serial Port Profile (SPP), este emula una comunicacion
serie clasica [28]. Una vez que se establezca la conexién con la impresora, se envia un comando para que el médulo se ponga
en modo bypass, es decir que todos los datos que se reciban por el UART se envién hacia el dispositivo conectado (la
impresora).
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Figura 8
Diagrama de la comunicacién con la impresora

3.5.- PANTALLALCD

Este conjunto esta compuesto por una pantalla LCD a color, de 5” con tecnologia Thin Film Transitor (TFT). La misma tiene
una resolucién de 800x480 pixeles, con una interfaz RGB de 24 bit (8 bit x color). EI microcontrolador tiene un controlador
capaz de manejar este tipo de pantalla denominado LCD-TFT Controller (LTDC). La pantalla presenta un panel tactil resistivo
manejado por un controlador de panel tactil, que a su vez se comunica con el microcontrolador mediante una interfaz 12C.
También tiene un arreglo de leds que ilumina la pantalla, como es caracteristicos en las pantallas LCD. La intensidad de la
iluminacién es controlada por un circuito integrado que se maneja mediante un conversor digital-analégico (D/A) del
microcontrolador.

Se seleccion6 una pantalla con panel tactil del tipo resistivo, pues estos pueden ser presionados por cualquier material, y en
el contexto médico el usuario puede usar guantes de latex (no conductor). El panel tactil fue conectado al circuito controlador
STMPES811, del fabricante STMicroelectronics, que muestrea periddicamente la diferencia de tension entre los terminales del
panel. A través de un conversor analdgico-digital (A/D), determina si se ha presionado el panel, calcula la posicién y la guarda
en registros. EI microcontrolador presenta una interfaz de comunicacién 12C mediante la cual se puede acceder a los registros
del controlador de panel tactil, y asi configurarlo y obtener el estado del panel (si fue presionado y en qué posicion).

1
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Figura 9

Diagrama de la pantalla LCD

La tecnologia LCD por si misma no produce luz, por lo tanto, es necesario suministrarle la iluminacion para que se pueda
observar la imagen en la pantalla. Esta es conocida como luz de fondo de la pantalla (backlight) y para esta funcién, la pantalla
utiliza un arreglo de leds blanco. Este arreglo debe ser alimentado con un valor de tension minimo de 18V y como se puede
observar ninguno de los elementos del sistema, mencionados anteriormente, puede suministrar este nivel de tension. Para este
proposito se ha empleado el circuito integrado LT3465, de Linear Technology, que es capaz de controlar el arreglo de leds.
Basicamente, este circuito es un conversor CC/CC, elevador de tensidn, que puede ser alimentado con una tension entre 2.7V-
16V y brindar una tension de salida de hasta un maximo de 30V. En adicién, este circuito presenta un mecanismo que maneja
la corriente que pasa por los leds. Cuenta con un pin que, al aumentar su nivel de tension, aumenta esta corriente, si se alimenta
con 1.8V la corriente que pasara sera la maxima; si el valor es menor a 180mV los leds se apagaran. De esta forma se controla
el brillo de la pantalla, pues mientras mayor sea la corriente que pasa por el led, mayor seré la intensidad de la iluminacion y
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viceversa. Cuando el brillo de la pantalla estd en su maximo nivel, el consumo de corriente del sistema aumenta
apreciablemente. Por lo que es conveniente que la aplicacidn pueda controlar el brillo, y asi disminuir el consumo de corriente
cuando sea necesario. Mediante uno de los conversores D/A del microcontrolador, de 12 bits de resolucion, conectado a este
circuito integrado, se podra controlar la corriente.

3.6.- CANAL DE MEDICION DE RUIDO AMBIENTE

Para el correcto desarrollo de las técnicas de cribado auditivo es necesario que el ruido acUstico ambiente en el local esté por
debajo de un determinado nivel, por tanto, es conveniente que el usuario conozca este parametro antes de realizar la prueba.
Teniendo en cuenta lo anterior, se ha agregado al Mddulo de Control un canal de medicion de ruido ambiente. Como se
observa en la Figura 10, este canal estd compuesto por amplificadores operacionales, que tienen como objetivo, acondicionar
la sefial censada por el micréfono. Esta sefial luego es digitalizada por uno de los conversores A/D de 12 bit del
microcontrolador.

ADC "
r«————— Amplificadores

Micréfono

A

A A
2.5V_MIC

Canal de medicién
de ruido ambiente

Figura 10
Diagrama del canal de medicion de ruido ambiente

El micr6fono convierte la presion sonora instantanea en una sefial eléctrica proporcional. Para esta aplicacion se ha utilizado
un micréfono de condensador electret. Su principio de funcionamiento se basa en la variacion de la capacidad del micr6fono
de acuerdo a la presion sonora. Este tipo de micréfono se caracteriza por su diminuto tamafio, portabilidad y robustez, siendo
ideal para esta solucidn.

El micro6fono seleccionado es el ABM-703-RC de PROSIGNAL, que tiene un ancho de banda entre los 100Hz y los 16kHz,
por tanto, este micréfono cubre parte del espectro de frecuencia audible (20Hz-20kHz), que es el de mayor interés en esta
aplicacion. Presenta una sensibilidad a un 1kHz de 0.01V/Pay se estableci6 que el nivel de presion sonora a medir debe estar
entre 40dBA y 80dBA. El limite inferior es definido en este valor porque solo en instalaciones especiales, aisladas
acusticamente, se pueden medir niveles de ruido acustico por debajo de los 40dBA (0.002Pa). El nivel superior de 80dBA
(0.2Pa) es un nivel de ruido muy alto que no se adecua al ambiente hospitalario. Teniendo en cuenta este rango, la tensién de
salida del micr6fono estara entre los 20uV y los 2mV.

Como la sefial de salida del microfono esta en el orden de los pV, es necesario amplificar esta sefial para que pueda ser
muestreada por el conversor A/D del microcontrolador. Se utiliza una red de amplificadores operacionales en cascada con
una ganancia total de 133. Por tanto, a la salida de la etapa de los amplificadores, el rango de tension de la sefial de ruido
acustico alcanzara niveles de entre 2.66mV y 0.266V. Para eliminar los componentes de frecuencia no deseados se emplea
dos filtros anal6gicos de primer orden, uno pasa bajo y otro pasa alto, de 15kHz y 10Hz respectivamente.

4.- IMPLEMENTACION DE LAS TECNICAS DE PEA

Los PEA no son méas que los cambios eléctricos generados en el tallo cerebral provocados por un estimulo auditivo. Se
caracterizan por la presencia de picos u ondas que aparecen, generalmente, tras la promediacion de segmentos de registro de
la actividad eléctrica cerebral, que reflejan la actividad de las diferentes estructuras y areas de la via auditiva [29]. Como se
menciono en la introduccion, las técnicas de PEA utilizadas para el cribado neonatal son los Potenciales Evocados Auditivos
de Tallo Cerebral Automatizados (PEAtc-a) y los Potenciales Evocados Auditivos de Estado Estable (PEAee). En el software
del Médulo de Control fueron implementados algoritmos para detectar estos PEA, utilizando las herramientas con que cuenta
el microcontrolador para el procesamiento digital de sefiales. También se desarrollo, la interfaz grafica donde el usuario podra
conocer el desarrollo y el resultado de las pruebas.

10



José C. Santos-Ceballos, Jorge G, Pérez-Blanco, Francisco Martin-Gonzélez-Ernesto Velarde-Reyes
RIELAC, Vol. 41 2/2020 p. 1-17 Mayo-Agosto ISSN: 1815-5928

4.1.- IMPLEMENTACION DE LA TECNICA DE PEATC-A

Basicamente la adquisicién del PEAtc se basa en la técnica de promediacidn, y consiste en el registro de segmentos de la
actividad bioeléctrica cerebral (EEG), sincronizada con estimulos auditivos no estacionarios y de corta duracion. Los PEAtc
son registrados utilizando estimulos como el clic o el estimulo chirp [30], explorando la via aérea. En los PEAtc automaticos
(PEAtc-a), la sefial promediada es analizada por un método estadistico, que detecta la presencia de los picos caracteristicos
de este potencial. En el caso de que el método no los detecte, emite un resultado que indica que el nifio debe pasara un nivel
de atencion superior.

En esta implementacion se selecciond un segmento de sefiales registradas a partir de los 10ms posteriores al estimulo, que es
donde aparecen los picos caracteristicos de los potenciales evocados auditivos de tallo cerebral. La frecuencia de muestreo
del Médulo Registrador de PEA es de 15.625kHz, por tanto, un segmento estd compuesto por 156 muestras de 32bits cada
una. Este valor de frecuencia cumple con el teorema del muestreo, pues la banda de frecuencia que corresponde a los PEAtc
esta entre los 100Hz y 3kHz [31].

Los segmentos de sefiales fueron filtrados por un filtro digital Butterworth pasabanda tipo IR de fase cero, de orden 6,
realizado con tres etapas de orden 2. Debido a que el analisis de la sefial se realiza en el dominio del tiempo, es importante la
no existencia de corrimiento de fase, por eso fue necesario la utilizacion de un filtro fase cero. Este filtro se disefio con
frecuencias de corte entre 100Hz y 3kHz, para eliminar parte del ruido y resaltar los componentes de frecuencia que
caracterizan los PEAtc. Para la implementacién de este filtro IR se empled unas de las funciones de la biblioteca de DSP del
microcontrolador. Para el calculo de los coeficientes se us6 la herramienta de Matlab fdatool. Fue necesario cuantizar los
valores de los coeficientes, de punto flotante de doble precision (double) a punto flotante de simple precision (float), debido
a la presencia de una FPU en el microcontrolador. La propia herramienta fdatool permite la cuantizacion de los coeficientes.

Como se observa en la parte inferior la captura de pantalla (Figura 11a) correspondiente a la interfaz grafica, la sefial de EEG
filtrada se representa en una gréafica de tension (mV) vs tiempo (ms), para que el evaluador pueda juzgar la calidad del registro
y las condiciones o estado de relajacion del neonato.

Solo son promediados los segmentos que no son rechazados por amplitud, es decir que la amplitud méxima de la sefial esté
por debajo £10uV, para de esta forma eliminar los artefactos y mejorar la calidad del registro. Adicionalmente, se promedian
los segmentos pares e impares (hemipromedios) por separados, que seran utilizados por un método automatico desarrollado
en CNEURO [32]. La sefial promediada y sus hemipromedios, se muestran en el grafico que se encuentra en la parte central
de la Figura 11a. Considerando que cada 100 promediaciones debe haber cambios en el nivel de sefial-ruido, se ejecuta el
método automatico cada esos intervalos.

09:34am 84%

e Ofdo derecho

Tiempo Promediaciones Rechazos Tiempo Promediaciones Rechazos

00:11 0520 000 00:54 0120 000

Via oséa

Aéreo 50 dB nHL
0sé0 30 dB nHL

b

Figura 11
Ventanas donde se muestran el desarrollo de las pruebas de PEA. a) PEATC-a, b) PEAEE

Cada vez que se alcance un nimero de promediaciones multiplo de 100, se realiza el andlisis de la sefial promediada. En un
primer momento se evalla la correspondencia entre los hemipromedios, aplicando la operacién de correlacién entre ambas
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sefiales. Si el valor del resultado obtenido es mayor que 0.7, se considera que la sefial promediada tiene un alta relacion sefial-
ruido, por lo que se debe seguir con el andlisis, en caso contrario se contintia con la prueba [33]. Graficamente se representa
mediante un cursor y una barra, si el cursor se desplaza por encima del 70 % de la barra, estd indicando que hay
correspondencia entre los hemipromedios. La correspondencia entre los hemipromedios indica la calidad del registro y la
probable presencia de un PEA.

Seguidamente, se aplican dos métodos para la deteccion del pico V en el potencial evocado, este pico es caracteristico a bajas
intensidades de estimulacion (entre 30 y 40dB nHL), que son las mas utilizadas en el contexto del cribado [3, 29]. El primer
método consiste en la comparacion de la sefial con un patrén del pico V, obtenido a partir de la promediacion de los registros
mas significativos que se encuentran almacenados en una base de datos. La base datos esta conformada por 22 registros de
PEAtc, como repuesta a un estimulo un clic con una intensidad de 30dB nHL [32], que se realizaron con el sistema AUDIX
V. Estos corresponden a 20 nifios con edades entre 1 y 6 meses de nacidos. Las sefiales tienen una duracion de 15 ms y la
cantidad de promediaciones varia entre 500 y 2000 sefiales. Para la comparacién, se utiliza la operacién de convolucion entre
la sefial y el patrén. Si la sefial obtenida de esta operacion se encuentra entre los limites establecidos en el método, en cuanto
a amplitud y latencia del pico V, se considera que la respuesta obtenida es significativa.

En ocasiones, la morfologia del pico V puede aparecer distorsionada, entonces la comparacién con el patron no ofrecerd
resultados correctos. Para estos casos, se utiliza el calculo de la energia instantanea como un segundo método complementario
para analizar la sefial [34]. Teniendo en cuenta que el pico V se caracteriza por un aumento de amplitud seguido por una
disminucién considerable de amplitud, se analiza la energia instantdnea de la sefial en el intervalo de tiempo tipico de la
aparicion del pico V para bajas intensidades de estimulacion. Si el valor de la energia instantanea es mayor al umbral definido
por el método entonces hay presencia del pico V. Los umbrales de energia instantanea que definen si hay presencia del pico
V fueron determinados aplicando la técnica ROC, tal como se describe en el trabajo de Cabana-Perez y colaboradores [32].

En resumen, si existe correspondencia entre los hemipromedios, y es detectada la presencia del pico V por uno de los métodos,
se considera que hay presencia de PEA. Si la presencia de PEA se mantiene de forma consecutiva durante tres analisis (300
promediaciones) el sistema indica que el neonato pasé la prueba y se detiene el proceso de forma automatica. De no ser asi,
la prueba continda hasta que se llegue al nimero maximo de promediaciones. Dependiendo de la frecuencia del estimulo,
mientras mayor sea la frecuencia mayor sera este nimero, el tiempo de la prueba nunca superard a los dos minutos. Al concluir
la prueba se emiten los siguientes resultados:

* Pasé: se detectd presencia de PEA.
* Referir: no se detect6 presencia de PEA.

4.2.- IMPLEMENTACION DE LA TECNICA DE PEAEE

Para el registro del PEAee se utiliza, al igual que en el PEAtc, la técnica de promediacion, lo que en este caso sincronizada
con estimulos continuos en el tiempo, como por ejemplo tonos modulados en amplitud (tonos AM). Durante la promediacion
se rechazan de forma automatica los segmentos ruidosos (por amplitud) que sobrepasen los +20uV. Vale sefialar que estos
segmentos pasan primeramente por un filtro digital Butterworth pasabanda tipo 1IR, de orden 6, realizado con tres etapas de
orden 2, con frecuencias de corte entre 75Hz y 240Hz. Se disefid este filtro con estas frecuencias de cortes, debido que el
analisis espectral que se realiza en la técnica es dentro de este rango.

Este proceso funciona sobre segmentos mas cortos de 512 muestras cada uno, que si no son rechazados son incluidos en la
promediacion hasta alcanzar un segmento largo de 8192 muestras digitalizadas en un tiempo total de 6.8 segundos. Al igual
que en la técnica anterior la sefial de EEG es graficada, tal como se puede apreciar en la Figura 11b, representada por el
segmento més corto. Para el estado estable se decima la frecuencia de muestreo por 13, por lo que la nueva frecuencia sera
aproximadamente 1201.92Hz. Esta nueva frecuencia también cumple con el teorema de muestreo pues es cinco veces mayor
que la méaxima frecuencia a analizar (240Hz). Estas muestras obtenidas en el dominio del tiempo (cambios de tensién en el
tiempo) se transforman al dominio de la frecuencia mediante la transformada répida de Fourier (FFT) de 8192 muestras, con
una resolucion espectral de 0.1467Hz. Posteriormente, se procede al célculo de los indicadores de deteccion de la sefial
(variante de T2 compleja de Hotelling: T2H [35, 36]).

El usuario tendra la posibilidad de utilizar el principio de estimulacién simultanea aérea-6sea, como metodologia para la
estimulacién del sistema auditivo, permitiéndose ademas la estimulacidn por separado de la via aérea, si el evaluador lo
considera necesario. En el caso de la estimulacién simultanea, se utilizan dos tonos AM, uno grave (500Hz) para la via dsea
y otro agudo (2000Hz) para la via aérea, generados a una frecuencia de modulacion de 107 y 93Hz respectivamente. En el
caso que solo se desee explorar la via aérea se emplea una combinacién de tonos AM, en la que se mezclan las frecuencias
anteriores.

12



José C. Santos-Ceballos, Jorge G, Pérez-Blanco, Francisco Martin-Gonzélez-Ernesto Velarde-Reyes
RIELAC, Vol. 41 2/2020 p. 1-17 Mayo-Agosto ISSN: 1815-5928

Cada vez que se realiza una promediacion se transforma la sefial obtenida del dominio del tiempo, al dominio de la frecuencia
através de la FFT. La sefial resultante de la FFT se representa en una grafica de amplitud vs frecuencia (Figura 11b). De esta
manera, se calcula el indicador estadistico T2H para caracterizar la relacidn sefial-ruido del potencial evocado en el dominio
de la frecuencia. Este indicador estadistico evalla si la media de la componente espectral correspondiente a la sefial
(representada a la frecuencia de modulacién correspondiente) es significativamente diferente a la media del ruido. Para estimar
la media del ruido se utilizan los 120 componentes espectrales tomados simétricamente a ambos lados de las frecuencias de
interés (sin incluir éstas) [37]. Su interpretacion gréfica se presenta a través de una barra y cursor. Si el cursor esta posicionado
por encima de la mitad de la barra, quiere decir que la magnitud de la sefial supera el nivel del ruido, entonces hay presencia
de respuesta significativa.

Si la respuesta se mantiene como significativa (mayor que el ruido) durante tres promediaciones consecutivas en ambas
frecuencias, se considera que el paciente pasé satisfactoriamente la prueba de cribado y se detiene automaticamente el proceso.
En caso contrario la promediacion continla hasta tanto se alcance un maximo de 32 promediaciones. Al terminar la prueba el
sistema emite uno de los siguientes resultados:

* Pasd: hay respuesta significativa en ambas vias.
* Referir, posible pérdida neurosensorial: no hay respuesta significativa ni en la via aérea, ni en la 6sea.

* Referir, posible pérdida conductiva: hay respuesta significativa solo en la via dsea, y no se obtiene respuesta en la via aérea.

5.- VALIDACION DEL MODULO DE CONTROL

Con el objetivo de validar el cumplimiento de las especificaciones del Médulo de Control se empleé el simulador Baby Isao
desarrollado por Intelligent Hearing System. Este simulador es capaz de generar sefiales que pueden ser registradas por
equipos que cuenten con las técnicas PEA y EOA, y constituye una herramienta de aprendizaje para estudiantes que reciben
entrenamientos en el uso de las técnicas de cribado auditivo neonatal [38, 39]. El simulador genera una sefial eléctrica que
simula el EEG, de forma sincronizada con un estimulo auditivo. Esta sefial estd compuesta por una representacion del potencial
evocado auditivo generado a partir de respuestas de pacientes previamente registradas, sumada a un ruido blanco. La amplitud
pico a pico del potencial evocado es de aproximadamente 0.15uV y la amplitud del ruido blanco es de 20uV. El ancho de
banda de las sefiales generadas estd acorde a los PEA entre lo 100Hz y 3kHz. Para poder registrar correctamente la sefial
(eliminar el ruido) se debera promediar. En la aplicacion que controla el simulador, el usuario puede seleccionar el modo de
trabajo (PEA o EOA), vy la respuesta que se genera. A cada respuesta le corresponde un fichero de datos donde estan
almacenados la configuracion de la misma y los valores en amplitud de la sefial.

Para la validacion se colocaron los electrodos y el transductor auditivo del Médulo Registrador de PEA en el simulador. Se
realizaron 126 pruebas correspondientes a las distintas técnicas (66 de PEAtc y 60 de PEAee). Durante el desarrollo de las
mismas, no hubo errores en la comunicacion entre el Modulo de Control y el Registrador de PEA, lo que demuestra la correcta
implementacidn del protocolo de comunicacion. A cada registro le correspondi6 un reporte donde se indicé el resultado de la
prueba y los datos del paciente. Estos reportes fueron impresos en la impresora portatil inalambrica, sin la ocurrencia de
problemas en la comunicacién Bluetooth. En la memoria microSD se almacenardn en ficheros los datos y la respuesta final
de las pruebas. Para realizar el andlisis de las técnicas implementadas, se descargaron los ficheros desde el Médulo de Control
hacia la PC mediante la interfaz USB. Se comprobd la integridad de los datos de los ficheros descargados, lo que valida el
proceso de escritura y lectura en la microSD, y la comunicacion con la PC.

Para las pruebas de PEAtc-a se selecciono un estimulo clic con una intensidad de 40dB nHL y una frecuencia de estimulo de
71Hz. Cada registro tuvo una duracion maxima de 3000 promediaciones. Para esta validacion se realizaron 66 registros que
representaron respuestas de PEAtc diferentes, en cuanto amplitud y latencia del pico V. También se incluyeron casos donde
no donde no existia PEA. Mediante un script de Matlab, se comparé la sefial promediada con la sefial correspondiente
almacenada en los ficheros del simulador. Utilizando la operacion correlacion entre las dos sefiales se realiz6 la comparacion,
obteniendo un valor alto de correlacion (mayor que 80%) significando que las sefiales presentaron una gran similitud entre
ellas.

En un primer analisis, de los 66 registros se obtuvo un valor de correlacion promedio entre las sefiales de 89%. En la grafica
que se muestra a la izquierda de la Figura 12, se observa que aunque la morfologia de las sefiales presenta similitud, la sefial
registrada por el sistema (color verde) es mucho menos ruidosa que la sefial que corresponde a la base de datos del simulador
(color rojo). Esta diferencia se debe al filtro digital, que se le aplica a la sefial procesada por el Médulo de Control. Para
realizar un analisis més adecuado se aplicé este mismo filtro a la base de datos y se obtuvo que el valor promedio de la
correlacion aument6 hasta el 95%. En la grafica a la derecha de la Figura 12 se muestra un ejemplo donde las dos sefiales
estan filtradas. Con este nivel de correlacion se puede asegurar que los procesos de registro sincronizado con el estimulo y
promediacién se implementaron de forma correcta.
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Comparacion entre la seiial registrada por el sistema Infantix y la sefial del simulador

La sensibilidad y la especificidad son conceptos muy utilizados cuando se analizan la precision de las técnicas utilizadas en
el cribado neonatal. En este contexto, la sensibilidad indica que tan efectiva es la técnica detectando pacientes con pérdidas
auditivas, y la especificidad dice cuan precisa es evitando los falsos positivos (detectar un paciente con pérdidas cuando en
realidad no las tiene). De los 66 registros realizados se obtuvieron 2 falsos positivos, 15 verdaderos positivos y 49 verdaderos
negativos. Por lo que se obtuvo una sensibilidad de 100% y una especificidad aproximadamente del 96%.

En cuanto a la validacion de la técnica de PEAee, el simulador tiene como limitante, que solo acepta tonos AM con una sola
frecuencia de modulacion, por lo tanto, no se puede utilizar el estimulo combinado. Ademas, no es posible valorar la
estimulacion por la via 6sea. El simulador en correspondencia con la frecuencia de modulacion del estimulo que recibe, genera
una sefial de ruido blanco modulada en amplitud con una frecuencia similar al estimulo. En este caso se utilizaron como
estimulos dos tonos AM, uno grave (500Hz) y otro agudo (2000Hz), generados a una frecuencia de modulacion de 107Hz y
93Hz respectivamente y con una intensidad de 50dB HL. Se realizaron un total de 60 registros, 30 por cada tono AM.

Debido a que el proceso de registro y promediacion de la sefial es similar en ambas técnicas, solo se realizaron las evaluaciones
de la sensibilidad y la especificidad del método utilizado para detectar la posible pérdida auditiva. De los 60 registros
realizados se obtuvieron 2 falsos positivos, 20 verdaderos positivos y 38 verdaderos negativos. Se obtuvo una sensibilidad de
100% vy una especificidad aproximadamente del 95%. Es de destacar que los dos casos de falsos positivos corresponden a la
ausencia de una respuesta significativa ante un tono AM de 500Hz, por lo que se puede considerar que en caso de la respuesta
de 2000Hz la especificidad es del 100%.

Para realizar las validaciones de las técnicas de cribado auditivo, se establecio un flujo de datos entre el Mddulo de Control y
el Registrador de PEA. Solo para realizar un registro de PEAtc-a de 3000 promediaciones, el Modulo de Control necesita
enviar mas de 3000 comandos que le indican al Registrador que le envie el segmento de sefial registrado y a su vez recibir las
respuestas correspondientes. Una respuesta de este tipo, esta compuesta por 156 datos de 32 bits cada uno, ademas del
encabezamiento y la cola. Durante el desarrollo de las validaciones, no hubo errores en la comunicacion entre el Modulo de
Control y el Registrador de PEA, es decir no hubo pérdidas de datos, lo que demuestra la correcta implementacién del
protocolo de comunicacion.

Para la deteccion de errores durante la comunicacion, se insert6 en la cola de los mensajes un codigo de chequeo de errores
(CRC de 32 bhits). Con este cddigo de chequeo se pudo verificar la integridad de los mensajes. El protocolo de comunicacion
se disefio de manera que cada comando enviado al Registrador, tuvo como resultado una respuesta de este. Durante el proceso
pruebas no se registré ninguna pérdida de mensajes.

Las pruebas fueron realizadas en un ambiente hospitalario de acuerdo con la norma EN 60601-1-2. Queda para trabajos futuros
realizar pruebas en ambientes con altas interferencias electromagnéticas.

Para verificar el correcto funcionamiento del canal de medicién de ruido ambiente, se realizaron las mediciones de ruido en
una habitacién estandar de hospital con un sondmetro Brujel & Kjaer, modelo 2250. Simultaneamente, se efectud la misma
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medicidn con el M6dulo de Control, repitiendo el proceso 10 veces. Fueron comparados los valores obtenidos y las diferencias
estuvieron en el rango del £3%, lo que se considera un resultado satisfactorio.

Para terminar la validacion se realizaron ensayos de rigidez dieléctrica a los aislamientos del Médulo de Control acorde con
la norma EN 60601-1. Como resultado de estos se concluye que los aislamientos utilizados poseen la rigidez eléctrica
necesaria.

6.- CONCLUSIONES Y TRABAJOS FUTUROS

En este trabajo se disefié e implement6 el Médulo de Control basado en microcontroladores del sistema Infantix. Este médulo
esta alimentado por baterias y es portable, cumpliendo asi con las caracteristicas que deben tener los equipos que se utilizan
en el cribado auditivo neonatal. EI médulo implementado cuenta ademas con dos de las técnicas mas utilizadas para la
deteccion automatica de pérdidas auditivas en el cribado neonatal (PEAtc-a y PEAee). Para la implementacion automatica de
estas técnicas se utilizaron métodos que proporcionan un nivel alto de sensibilidad y especificidad, por encima del 96% en
todos los casos. La implementacién del Médulo de Control da soporte a un nuevo sistema que cuenta con diferentes métodos
de estimulacion, de registro y técnicas de procesamiento digital de biosefiales.

En trabajos futuros se recomienda la realizacion de pruebas en pacientes y la realizacién de pruebas en entornos con mayor
ruido electromagnético.
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