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GLOSARIO

TENS: Estimulacion Nerviosa Eléctrica Transcutanea.

EMS: Estimulacion Eléctrica Muscular.
PCB: Placa de Circuito Impreso.
SysML.: Lenguaje de Modelado de Sistemas.

IEC: Comision Electrotécnica Internacional.



RESUMEN

Los estimuladores eléctricos son dispositivos biomédicos utilizados en la
medicina para la rehabilitacion muscular en caso de lesiones, en la ciencia del
deporte para el fortalecimiento muscular, como método de analgesia para reducir
dolores cronicos, o en el diagnostico de patologias nerviosas. ElI Grupo de
Investigacion en Ingenieria Biomédica (GIIB) esta desarrollando tecnologia para
aplicaciones de estimulacién nerviosa eléctrica transcutdnea y estimulacion
muscular capaz de ser implementada en el ambiente educativo y en protocolos
experimentales para fines investigativos.

Este trabajo presenta el disefio de un prototipo de estimulacién eléctrica para
aplicaciones de estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS) y estimulacion
eléctrica muscular (EMS). La metodologia usada fue el modelado de sistemas, la
cual consiste en la construccién de diagramas de casos, diagramas de actividades y
diagramas de requerimientos, los cuales permiten definir las funcionalidades y
actividades desarrolladas por el sistema. El disefio estd compuesto, por una parte, de
un modulo de estimulacion para la generacién de sefiales eléctricas en dos canales
independientes. El hardware posee un amplificador que produce sefiales en alta
tensién, corrientes constantes y circuiteria para la proteccion del paciente. Un
segundo modulo del sistema es una interfaz de usuario implementada en el software
LabVIEW para la configuracion, activacion y reproduccion de estimulos. La interfaz
se comunica con el modulo de estimulacién mediante una biblioteca de enlace
dindmico usando protocolo Ethernet. La interfaz permite seleccionar el modo de
estimulacidn, el canal y el tipo de estimulo. Se realizaron simulaciones y pruebas en
los canales de estimulacion para observar el comportamiento de voltaje/corriente a
distintas cargas, limites de corriente, ruido total, andlisis de frecuencia y andlisis
transitorio.

Finalmente, el sistema disefiado permite la generacion de estimulos de
diferentes tipos de formas de onda compatibles con TENS y EMS en dos canales de
estimulacion independientes. Adicionalmente permite al usuario cargar estimulos
personalizados con el objetivo de facilitar la generacion de otras de formas de onda
para investigacion.



INTRODUCCION

La tecnologia avanza rapidamente en el campo de la medicina, donde la
ingeniera electronica y eléctrica juegan un rol fundamental para el desarrollo de
nuevos equipos que ayuden en el diagndstico, tratamiento o investigacion de
enfermedades. Uno de estos equipos son los electro-estimuladores usados
generalmente en fisioterapias. Un estimulador eléctrico genera diferentes tipos de
estimulos de onda arbitraria, con diferentes rangos de frecuencia, corriente y voltaje
aplicada en el muasculo para el caso de la estimulacion eléctrica muscular o
directamente al nervio de la persona en la estimulacién nerviosa eléctrica
transcutanea.

Este proyecto busca disefiar un prototipo de estimulacion eléctrica para
aplicaciones de TENS y EMS. Inicialmente, se realiz6 una revision tedrica sobre los
fundamentos de la estimulacion eléctrica y los riesgos de la corriente en el cuerpo
humano. Ademas, se detallan consideraciones de normatividad que deben cumplir
los estimuladores eléctricos. Posteriormente este trabajo presenta modelos
funcionales de hardware y software con caracteristicas minimas a estimuladores
eléctricos y agrega funcionalidad para que el sistema sea facilmente configurado
desde un ordenador a fin de ser usado en ambientes educativos y en pruebas
experimentales para investigacion. La interfaz permite la configuracion, activacion
y reproduccidn de los diferentes estimulos. El prototipo disefiado fue simulado para
comprobar su capacidad de generacion de estimulos de corriente eléctrica
compatibles con TENS y EMS.
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ANTECEDENTES DEL PROBLEMA DE
ESTUDIO

La electricidad es usada en el campo de la medicina desde hace varios siglos,
con precursores como Dawud al-Antaki para curar la epilepsia, Galeno para
disminuir la ansiedad, en el siglo XVI1I Christian Kratzenstein fue el primero en usar
laelectricidad con fines terapéuticos [1]. Actualmente la corriente eléctrica es la base
de dispositivos electro médicos como desfibriladores, cardioversores,

electrobisturies, marcapasos, entre otros.

Algunas éareas de la medicina utilizan particularmente estimulos no
invasivos de corriente eléctrica de energia limitada, sea con objetivos terapéuticos o
de diagnoéstico. Por ejemplo, impulsos de corriente eléctrica no invasivos son
aplicados superficialmente para estimular la via nerviosa periférica y asi conseguir
un tratamiento ante la sensacion del dolor, o pueden ser usados para apoyar en el
diagnostico de sistemas sensoriales como el tacto, temperatura, presion y dolor
(sistema somatosensorial). Por otro lado, impulsos de corriente eléctrica también son

ampliamente usados en el tratamiento de dolencias del sistema muscular [2].

El uso de la corriente eléctrica para el estudio del sistema somatosensorial
es tipicamente conocido como el procedimiento clinico de estimulacion nerviosa
eléctrica transcutanea (TENS). De forma general, la TENS es utilizada para
tratamiento del dolor debido al efecto analgésico de los estimulos eléctricos. La
estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea puede bloquear las vias sensoriales de
dolor por medio de la aplicacion de estimulos a altas frecuencias y asi producir

analgesia o hipoalgesia [2].

Por otro lado, la TENS es usada para estimular la via nerviosa periférica y
obtener una respuesta subjetiva del paciente, convirtiéndose en una herramienta para

diagnosticar deficiencias en la via nerviosa periférica.
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En esta estimulacion los pulsos distorsionan o bloquean las sefiales de dolor
que son enviadas al cerebro. Estudios actuales correlacionan la amplitud, ancho del
pulso y frecuencia con la ubicacion del dolor, el peso corporal, la distancia entre
electrodos y el ndmero de electrodos [3]. Otros estudios han investigado la
posibilidad de utilizar la TENS como un medio para proporcionar la sensacién de
tacto a la persona en el marco del desarrollo de protesis inteligentes. Dos problemas
principales resultantes de la amputacion de las extremidades superiores son la
pérdida de sefiales de control del motor e informacion sensorial. La estimulacion

eléctrica transcutanea es capaz de proporcionar esta retroalimentacién sensorial [4].

El uso de estimulos de corriente eléctrica también se orienta al estudio,
diagnostico y tratamiento del sistema muscular. Por ejemplo, para examinar efectos
en la sensacion, espasticidad, rangos de movimiento, la ayuda de enfermedades
relacionadas y fortalecimiento muscular [5]. Particularmente, el fortalecimiento
muscular por estimulacion eléctrica es Util cuando existe pérdida de masa muscular
debida al envejecimiento o inactividad fisica. La solucion potencial encontrada a este
problema es la estimulacion muscular eléctrica mediante sesiones de terapia [6].
Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) los trastornos

musculoesqueléticos son la principal causa de discapacidad [7].

X1



JUSTIFICACION (IMPORTANCIA Y
ALCANCES)

El uso de estimulacion eléctrica se ha convertido en un método eficaz en el
estudio y tratamiento de lesiones musculares, dolor, y afecciones nerviosas al sistema
somatosensorial. El desarrollo de equipos de estimulacion eléctrica para estudiar,
diagnosticar o tratar las patologias antes mencionadas es indispensable en el sector
biomédico. El desarrollo de estimuladores eléctricos en la actualidad acontece en
paises con alto desarrollo tecnoldgico y tienen un alto costo. En el Ecuador existe un
limitado desarrollo en tecnologias de estimulacién eléctrica para relajacion,
rehabilitacion o analgesia, asi como para diagnéstico, haciendo a este sector
biomédico dependiente del desarrollo extranjero, ademas de limitar la capacidad de
investigacion y tratamiento de enfermedades del sistema muscular y del sistema
nervioso transcutaneo. EI Grupo de Investigacion en Ingenieria Biomédica GIIB se
encuentra desarrollando tecnologia de estimulacion eléctrica capaz de ser
incorporada en protocolos experimentales para el estudio de la estimulacién eléctrica

transcutanea y la estimulacién eléctrica muscular.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefiar un prototipo de estimulador eléctrico para aplicaciones de estimulacion
nerviosa transcutanea y estimulacion muscular.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar un estado del arte de la estimulacién nerviosa transcutanea,
estimulacién muscular y los requisitos para la seguridad y el rendimiento
esencial de los estimuladores nerviosos y musculares.

e Construir los modelos funcionales del hardware y software.

e Disefar hardware, firmware de un prototipo de estimulador eléctrico
compatible con protocolos de estimulacion transcutanea y estimulacion
muscular.

¢ Disefar una aplicacién en computador para la configuracion y el control de
reproduccion de estimulos eléctricos.

e Simular el funcionamiento del estimulador eléctrico.

XV



CAPITULO 1. FUNDAMENTACION TEORICA O ESTADO DEL ARTE

CAPIiTULO 1

1. FUNDAMENTACION TEORICA

1.1.Fundamentos fisiologicos del sistema
somatosensorial y del sistema muscular

1.1.1. Sistema Somatosensorial

El sistema somatosensorial se define como el centro de proceso y recepcion
de estimulos somaticos como: tacto, propiocepcién, sensacion térmica vy
nocicepcion. El tacto recepta estimulos mecénicos como presion, vibracion y
cosquilleo [8]. La propiocepcion permite percibir la posicion de las articulaciones,
la actividad muscular y la orientaciéon del cuerpo. Con los receptores térmicos se
conoce la temperatura ambiental o de objetos. Por Gltimo, los nociceptores responden
a estimulos nocivos, informando agresiones externas o internas al organismo
actuando como un sistema de alarma [9].

Todos los receptores somaticos transforman el estimulo en una sefal
nerviosa que sera conducida por axones que estan distribuidos en la piel. Estos son
Ilamados axones eferentes primarios y se clasifican por sus diametros en tres grupos:
AB,AS e C. Los tipos AB son las fibras mielinizadas mas gruesas (Figura 1.1) y
pueden conducir estimulos a velocidades de hasta 75m/s, estas son encargadas de
transmitir sensaciones de tacto. Las fibras A& son fibras mielinizadas finas que
conducen sensaciones de dolor y de temperatura. Su velocidad mas alta es de 30m/s.
Finalmente, los tipos C no tiene mielina, por lo tanto, tiene menor velocidad de
conduccion, la misma que oscila entre 0.5 y 2m/s, y su diametro es de
aproximadamente de 1.5um. Varias enfermedades, entre ellas, la diabetes, dafian a
las fibras de conduccion nerviosa del sistema somatico, presentando complicaciones
como la neuropatia diabética. Individuos afectados por neuropatia diabética
usualmente presentan hormigueo, dolor y pérdida de percepcion en sus
extremidades. Cerca de un 65% de las personas con diabetes tienen alguno de estos
tipos de neuropatias [10].

Otra enfermedad crénica asociada con neuropatias que afectan al sistema
somatico es la lepra (enfermedad de Hansen), la cual afecta a la piel y a los nervios
periféricos, por la infeccion directa o por respuesta inmunitaria a la infeccion,
teniendo como consecuencia la pérdida de sensibilidad y la funcién motora. Esta
enfermedad también puede dafiar la capa de mielina de las fibras nerviosas, debido
a la escasez de una respuesta inmunitaria [11].
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Figura 1.1. Neurona con axon mielinizado. [11]

Vias sensitivas

Existen dos vias sensitivas que unen los receptores somatosensoriales con la
corteza cerebral:

e El sistema de la columna dorsal-lemnisco que transmite la mayoria de
informacidn de los propioceptores y del tacto como:
o Sensaciones de vibracion.
o Sensaciones que muestra un movimiento aplicado a la piel
o Sensaciones de posicion transferidas por las articulaciones.
o Sensaciones de presion.
e El sistema anterolateral es el encargado de conducir informacion de
presion, cosquilleo, sensaciones térmicas incluido calor o frio y dolor.
Sus fibras principales con de conduccidn lenta [8][9].



Receptores sensoriales

Los receptores estan ubicados en distintas partes del cuerpo, nuestra
capacidad de sentir depende de nuestros drganos sensoriales, que tienen en sus
estructuras receptores especificos que se comunican con el sistema nervioso central.
El 6rgano méas grande que tenemos es la piel, en la que se encuentran distintos
receptores tactiles.

Estos receptores pueden ser mecanorreceptores y termorreceptores, son
neuronas sensoriales que estan debajo de la piel y sus porciones terminales se
encargan de sentir estimulos tactiles y comunicarlos al cerebro. Se clasifican en siete
grupos (Figura 1.2) [12].

Corpusculos de
Meissner

Terminacién Corpusculos de
nerviosa libre Merkel

Corpusculos de Corpusculos de
Krauss Ruffini

Corpusculos de Receptor del
Pacini foliculo piloso

Figura 1.2. Receptores sensoriales de la piel. [12]



e Corpusculos de Meissner: son los responsables de la sensibilidad para el
tacto ligero. Son terminaciones nerviosas no mielinizadas y tienen mayor
sensibilidad cuando reciben vibraciones menores a 50 Hz.

e Corpusculos de Pacini: responden a vibraciones y presiones mecanicas. Se
encuentran en abundancia en las manos y pies.

e Corpusculos de Ruffini: perciben los cambios de calor. Ademas,
identifican la deformacion de la piel y tejidos profundos. Estan ubicados
sobre la piel en la cara dorsal de las manos.

e Corpusculos de Merkel: son mecanorreceptores encargados de brindar
informacidn al cerebro de presiones y texturas.

e Corpusculos de Krauss: encargados de reconocer temperaturas menores de
nuestro cuerpo cuando estamos en contacto con un objeto o espacio.

e Terminacion nerviosa libre: es otro receptor de la piel y principalmente
detecta el dolor.

o Receptor del foliculo piloso: todo pelo tiene en su base una fibra nerviosa
y este receptor se encarga de detectar el moviendo del pelo.

1.1.2. Sistema muscular

El sistema muscular corresponde al 50% del peso de nuestro organismo y es
el encargado de producir movimiento a las articulaciones éseas al contraerse y
dilatarse mediante un impulso eléctrico transmisible Ilamado estimulo. Los musculos
cumplen funciones importantes del cuerpo como: asegurar el movimiento corporal,
movimiento sanguineo, de los alimentos (a través del sistema digestivo) y la orina
(por el sistema urinario). La Figura 1.3 muestra una representaciéon grafica del
sistema muscular.
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Figura 1.3. Diagrama del Sistema Muscular. [13]

El cuerpo humano esta formado por tres tipos de musculos.

a. Musculos de fibra lisa: Poseen una funcion involuntaria de contraccién
lenta, es decir, su contraccion es inconsciente, no son del sistema locomotor
y estan en el estdbmago o visceras. Tiene como caracteristica la ausencia de
estrias (Figura 1.4).



Figura 1.4. Tejido muscular no estriado.[14]

b. Mdusculos de fibra estriada: Su contraccién es mas rapida que las fibras
lisas y dependen de la persona para su movimiento porque estd enlazados
directamente con el esqueleto teniendo como funcidén principal el
movimiento del cuerpo y mantener la postura (Figura 1.5).

Figura 1.5 Tejido de musculo estriado esquelético. [14]

c. Mdsculo cardiaco: Existe una excepcion con este musculo ya que es de
contraccion involuntaria y es dependiente del sistema nervioso (Figura 1.6).



Figura 1.6 Tejido muscular estriado cardiaco. [14]

Otra forma de clasificar los musculos es por su coloracion, en este contexto existen
tres tipos:

a. Tipo I: Fibras rojas resistentes y de contraccion lenta.

b. Tipo Il: Fibras blancas y de contraccion rapida.

c. Tipo intermedio: También llamadas mixtas. Una combinacién de tipo
Iy tipo Il

1.2. La corriente eléctrica y el cuerpo humano
1.2.1. Respuesta fisiologica del cuerpo a la corriente eléctrica

A finales de la década de 1940 e inicios de 1950, Charles Dalziel un profesor
de ingenieria eléctrica realizd investigaciones sobre la reaccion del cuerpo humano
a la corriente eléctrica en varios voluntarios, y con el apoyo de personal médico de
supervision. Las pruebas realizadas se hicieron a bajas corrientes y diferentes
amplitudes. El estudio estimé un valor de resistencia del cuerpo humano y evidencio
que la respuesta del cuerpo a la corriente eléctrica se comporta de forma exponencial.
Finalmente se desarroll6 una ecuacion (1) que relaciona la amplitud de la corriente
y la duracion al pasar por el coraz6n mostrada a continuacion:

I = « €Y)
R
Donde:
e | = Intensidad de corriente en mA.

e K= Constante en funcién de la energia de descarga eléctrica.
o Por ejemplo, para un peso de 50 Kg ks, equivale a 116.
e t=tiempo en segundos.



En el caso que una persona pese 50 kg se calcula que puede soportar 67 mA
en un tiempo de 3s antes de tener fibrilacion cardiaca [15].

Se dice que més del 99% de la resistencia que tiene el cuerpo humano a la
corriente eléctrica es debido a la impedancia de la piel. La impedancia de la piel es
variable para distintos estados, por ejemplo, si una mano tiene la piel seca y con
callos puede tener una impedancia alta, alrededor de 100 kilo ohmios, ya que al estar
en ese estado hace gue tenga una capa mas gruesa. También se ha calculado que la
resistencia interna del cuerpo es alrededor de unos 300 ohmios. En el paso de la
corriente eléctrica la piel actla de forma analoga a un condensador, permitiendo que
fluya mayor corriente cuando mayor sea la frecuencia del estimulo eléctrico. [16]

Existen formas especificas en la que la piel puede reducir su resistencia
como:

e Cortes, ulceraciones o quemaduras.
e Inmersion en el agua.

El voltaje también toma un papel importante al estar en contacto con la piel.
Al ser aplicados voltajes de 500 voltios 0 mas, la capa externa de la piel se
descompone, aumentando la cantidad de corriente que fluye por el cuerpo, como
consecuencia de la reduccion de la resistencia. El efecto de corrientes altas puede
provocar lesiones en musculos, nervios y otras zonas internas [16].

1.2.2. Riesgosy peligros de la corriente eléctrica

La literatura ha establecido umbrales de intensidad de corriente eléctrica que
producen reacciones especificas en el cuerpo humano. A continuacion, se muestran
en las siguientes tablas los valores de niveles de corriente eléctrica peligrosas y no
peligrosas.

Tabla 1.1. Niveles de corriente eléctrica no peligrosas y sus efectos [17].

Intensidad Efecto

(MA)

1 No produce ninguna sensacion, tampoco produce efectos dafiinos.

la8 Produce un choque indoloro y el individuo puede soltar a
voluntad los conductores o terminales por los cuales la corriente
le es aplicada. El individuo no pierde el control de los musculos.




8al5 Produce un choque doloroso, pero sin pérdida del control

muscular.

15a20 Puede causar choque doloroso, acompafiado de fuertes

contracciones musculares.

Tabla 1.2. Niveles de corriente eléctrica peligrosas y sus efectos [17].

Intensidad (mA)

Efecto

20a50

Choque doloroso, con pérdida del control de los musculos
afectados. El individuo no puede soltar los conductores.
Puede causar la muerte si se prolonga el tiempo de contacto.

50a 100 Puede causar fibrilacion ventricular, es decir, pérdida de
coordinacion de las contracciones del corazon.

100 a 200 Mata siempre a la victima por fibrilacion ventricular.

200 0 mas Produce quemaduras graves Yy fuertes contracciones

musculares que oprimen el corazon y lo paralizan durante el
choque. (Esta circunstancia evita la fibrilacion ventricular).

Ademas, se ha demostrado que existen 4 grupos de efectos fisiologicos
causados por la aplicacién de corriente eléctrica en niveles elevados:

e Tetanizacion: contraccion y estiramiento del musculo en un periodo corto
del tiempo, quedando en estado de contraccion permanente.

o Asfixia: suspensidn de la respiracion paralizando los musculos respiratorios
del térax, en ocasiones produciendo la muerte.

e Fibrilacion ventricular: contraccion del corazén por movimientos irregulares
e incoordinados.

e Efecto térmico: aumento de temperatura que produce quemaduras y dafios
de los tejidos. [17]

Las membranas de tejidos como células nerviosas o musculares que son
excitables conducirdn de mejor manera un voltaje que oscile con mayor frecuencia.
A frecuencias cercanas a 60 Hz aplicados en musculos, las células se estimularan tan




rdpido como les sea posible dar su respuesta, dando como respuesta contracciones
musculares involuntarias.

La corriente eléctrica al ingresar al cuerpo necesita un punto de ingreso y
salida. La entrada de voltaje genera un punto de inicio para la ruta de la corriente
eléctrica, misma que recorre el camino de menor resistencia hasta alcanzar el punto
de referencia de salida. Caso la ruta que sigue la corriente pasa por la pared toracica
puede provocar un paro respiratorio. Un estudio ha mostrado que a corrientes
superiores de 18 mA estimulan los musculos del pecho produciendo un shock [18].

Existen efectos como incapacidad de soltarse de un cable conductor
energizado que se conoce como la corriente de liberacion. En personas adultas
podrian facilmente soltarse con corrientes menores de 6 mA. Por otra parte, a 22 mA,
el 99% de las personas no podra soltarse del cable, produciendo la muerte en
segundos [19].

Existen casos donde estimulos de corriente eléctrica son usados para
diagnostico y/o tratamiento de enfermedades. En este escenario, la ubicacion de los
electrodos en la estimulacion eléctrica es un aspecto que se debe tomar en cuenta
para mantener la seguridad del paciente. Existen partes del cuerpo humano en las
cuales puede resultar peligroso aplicar estimulos eléctricos, como se muestra en la
Figura 1.7.

NO COLOCAR ELECTRODOS SOBRE
CABEZA CUELLO Y CARA

NO COLOCAR ELECTRODOS SOBRE
CABEZA, CUELLO O CARA

RALMAYOR  TRAPE g DELTOIDES

)\ NO COLOQUE LOS ELECTRODOS

n: EL AREA CARDIACA

Figura 1.7. Partes del cuerpo donde se pueden colocar los electrodos para estimulacion eléctrica y
zonas de riesgo [20].

Ademas, el uso clinico de la corriente eléctrica para fines médicos esta
contraindicado en las siguientes condiciones:
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e En casos de implantes eléctricos (marcapasos, neuroestimuladores,
dosificadores de drogas, implantes auditivos cocleares, etc.).

e Protesis metélicas.

e Enfermedades neuroldgicas (p.e., epilepsia) y cardiologicas.

e Hipertension.

e Tratamiento anticoagulante.

e Heridas abiertas o exudativas, micosis, eritemas, dermatitis o varices.

e Areas como Cabeza, cuello, senos carotideos, ni sobre el globo ocular.

e Areas como abdomen (en procesos de digestion o menstruacion).

e Embarazadas y menores de 16 afios, sin haber consultado previamente al
médico.

e Enlas primeras 48 horas de post operatorio.

1.3. Estimulacién eléctrica en el sistema somatosensorial
y muscular

Los estimuladores eléctricos transcutaneos (TENS) vy estimuladores
eléctricos musculares (EMS) tienen técnicas que poseen un numero elevado de
posibilidades terapéuticas. Estos estimuladores generan impulsos eléctricos de
diversas formas de onda que tienen varias aplicaciones como fortalecimiento
muscular, cicatrizar heridas, elongacién muscular, entre otros.

La TENS es uno de los cuatro pilares en el tratamiento del dolor, puede
definir a todos los estimuladores del sistema nervioso, por ejemplo: estimulacion
eléctrica neuromuscular (NMES) y la estimulacion eléctrica funcional (FES).
Consiste en la aplicacion de electrodos sobre la piel para estimular a distintas fibras
nerviosas [7].

La EMS se define como la estimulacion que se aplica en el masculo
denervado con el objeto de mantener la nutricion, el desarrollo y la conservacién de
un tejido [5].

1.3.1. Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea

La estimulacion nerviosa transcutanea, conocida por su acrénimo TENS, del
inglés Transcutaneus Electrical Nerve Stimulation, estd en los pilares del tratamiento
del dolor. El uso de TENS es la técnica mas empleada para tratamientos analgésicos,
especialmente por ser no invasiva y tener pocos efectos secundarios e interaccion
con otros medicamentos.
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La TENS busca estimular a distintas fibras nerviosas por medio de la
aplicacién no invasiva de corriente eléctrica de frecuencias bajas, de hasta 200 Hz, e
intensidades bajas. Los estimulos de corriente poseen varias formas de onda, a las
cuales se les varia pardmetros como la frecuencia y ancho del pulso, dependiendo de
la zona de aplicacion y al efecto que se quiera llegar.

TENS se basa en la teoria del control de la puerta, la cual consiste en
estimular fibras sensoriales Ap para prevenir la transmision de los impulsos enviados
al cerebro. Ademas, la estimulacion libera opioides naturales para reducir la
percepcion de dolores. Varios estudios han demostrado que este tipo de estimulacién
disminuye notablemente el uso de analgésicos, asi como reduciria la intensidad de
dolor pés-operatoria en casos de hernias, reemplazo de rodilla, liposuccion, etc. Por
ejemplo, un estudio mostré que la aplicacién de TENS a pacientes que fueron
sometidos a cirugia por hernias, como en el caso de hernias inguinales, provoco
reduccion significativa en la sensacion de dolor, asi como redujo el consumo de
analgésicos [18]. Otro estudio mostrd que el uso de TENS de alta frecuencia (100
Hz) y con corrientes de 20 mA, en pacientes que serian sometidos a anestesia espinal
previa a cirugia, provocé reduccién de dolor en el procedimiento de insercion de
aguja [19].

En TENS es posible configurar distintos pardmetros indispensables para la
generacion de estimulos como:

Intensidad

La intensidad es un parametro variable independientemente de la forma de
onda usada para estimular. En TENS el alivio de dolor se consigue excitando
exclusivamente a fibras nerviosas de mayor didmetro. Estas fibras tienen un umbral
de excitacion a amplitudes bajas. Al ajustar correctamente la intensidad se crea una
sensacion de hormigueo o pinchazo que no debe ser desagradable para el paciente.

Existen factores que influyen en la eficacia del estimulo. La resistencia de la
piel es uno de estos factores. Esta resistencia varia dependiendo de la temperatura de
la piel, la circulacion periférica, el tamafio de los electrodos y el tipo de gel conductor
utilizado. Muchos equipos comerciales estan disefiados para entregar una corriente
constante y una salida de voltaje variable para minimizar este efecto.

Frecuencia

La frecuencia es uno de los pardmetros configurables mas importantes
dentro de TENS. En el caso de fibras sensoriales de un didmetro grande se considera
Optimo usar frecuencias de 50 a 100 Hz para periodos de estimulacion de 30 a 60
minutos. Si se usan frecuencias mayores a 100 Hz estas fibras se fatigan y no mejora
el efecto analgésico. Por otra parte, para estimular fibras finas se recomienda usar
frecuencias de 5 a 10 Hz.
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Ancho de pulso

El ajuste de ancho de pulso en TENS juega un rol importante para la
activacion de las fibras nerviosas. Si la duracion del pulso es pequefia entonces la
amplitud del estimulo se debe aumentar para conseguir excitarlas. En algunos
estimuladores comerciales el ancho de pulso es generalmente de 0.2 ms para evitar
problemas al ajustar las amplitudes [21].

Formas de onda

Actualmente existen estimuladores que ofrecen pulsos eléctricos de varias
formas de onda como senoidal, diente de sierra, triangular, pulsos rectangulares
bifasicos simétricos, etc. Algunas de las ondas mas usadas se muestran en la Figura
1.8.

Continua Trapezoidal
. I! I A NN
Cuadrada Triangular

+II—IF'II_I +%/\/\/\

Diente de Sierra Picos gemelos

+|/I/I/] +IlLLLkLL

Simusoidal Cuadrada Alterna
1 NNNrC OO
-1 UVU - U U

Faradico Cuadrada bifasica

fSAA

Figura 1.8. Formas de onda usadas en estimulacion TENS [21].
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Zonas de estimulacion TENS

Para colocar los electrodos se deben conocer 3 puntos especificos los puntos
motores, de gatillo y de acupuntura. El punto motor se denomina a la regién en la
que las fibras nerviosas y vasos sanguineos entran en el masculo. El punto gatillo no
se encuentran solo en los musculos sino también en tendones, ligamentos y capsulas
articulares. Estos dos tipos se pueden ubicar mediante palpacion ya que genera una
sensacion de dolor. En la acupuntura la puncion en los puntos de activacion produce
sensacion de dolor denominada “de Qi debida a un reflejo muscular que aprieta la
aguja [21]. Algunas de las zonas en las que se colocan los electrodos para
estimulacion TENS se muestra en la Tabla 1.3.

Tabla 1.3. Ubicacion de los electrodos para TENS [22].

Antebrazo _ Manos

Brazos Térax
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1.3.2. Estimulacion eléctrica muscular

La estimulacion eléctrica muscular (EMS) o estimulacion eléctrica
neuromuscular (NMES) a diferencia de TENS es él envid de un impulso eléctrico
que excita al masculo provocando una contraccion muscular. Estd enfocado al
trabajo muscular de atletas, puede usarse para la rehabilitacion o prevencion de
lesiones, para evaluar las funciones neuronales o musculares de un ser humano y
tratamiento de enfermedades nerviosas como la paralisis.
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La estimulacion eléctrica con fines regenerativos tiene un amplio campo de
estudio como: terapias para prevenir la pérdida muscular debido a la falta de
actividad fisica o pérdida de inervacion nerviosa en algin musculo por una lesion.
El tipo de estimulo usado es la corriente rusa alterna, que es ideal y eficaz para
lesiones en los nervios periféricos. Esta lesion es muy comun en la préactica clinica
de la fisioterapia. La principal consecuencia de este tipo de lesion es la alteracion de
transmision de impulsos nerviosos.

Cada estimulacion debe tener varios pardmetros como tipo de onda, ancho
de pulso, frecuencia, tiempo de estimulacion, zona de aplicacion y masculo aplicado.
Los dispositivos de EMS dan la posibilidad de configurar distintos parametros
dependiendo del musculo a que se vaya a aplicar. A continuacion, se describen
algunos [20][24].

Frecuencia

La frecuencia es determinante para las aplicaciones EMS. Las frecuencias
bajas (hasta aproximadamente 18Hz) se aplican en fibras musculares rojas de
reaccion lenta, esto es aplicado para el desarrollo muscular. Las frecuencias de 30Hz
a 50Hz estimulan las fibras musculares blancas de contraccion rapida. Finalmente,
para las frecuencias que pasan los 50Hz el musculo se sobrecarga lo que lleva a un
desarrollo muscular.

Es necesario una pausa entre sesiones para evitar un sobre entrenamiento del
musculo y que tenga un tiempo suficiente para su regeneracion.

Ancho de pulso

El ancho de pulso generalmente se indica en microsegundos (us). Para
efectos mas profundos en musculos grandes los impulsos deben ser mas largos. Para
musculos mas pequefios el tiempo del ancho del pulso debe ser menor a los 200us.
Sin embargo, ciertos dispositivos ofrecen una duracion de ancho de pulso variable
para estimular de una manera mas intensa al masculo.

Intensidad

La intensidad se encuentra en miliamperios (mA) y dependerd de las
preferencias del usuario. Para pacientes nuevos el tratamiento deberia empezar con
corrientes bajas, para después de un uso habitual se vaya incrementando la
intensidad.

Formas de Onda

De la misma forma que TENS, cuando aplicamos estimulacion eléctrica
muscular, el tipo de sefial es un elemento importante. Existen algunos estudios que
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han comprobado varias formas de onda [23, 24, 25]. En la Figura 1.9 se muestran

distintos tipos usados en EMS.

Monophasic J—| Rectangular J_I_
Sine 4(\—

Biphasic

Burst Triangular

Figura 1.9. Tipos de formas de onda usados en EMS. [23]

Se observa que las algunas formas de onda son las mismas de TENS, como
es el caso del seno, Burst (cuadrada alterna) y la triangular. La forma es la misma
pero la frecuencia de la sefial es la que varia dependiendo de su aplicacion.

Zonas de aplicacién de EMS
Para logar mejores resultados con la estimulacién muscular se debe colocar

los electrodos de manera adecuada segun la zona del cuerpo que se entrene. La
siguiente tabla muestra dénde colocar los electrodos en distintas partes del cuerpo.

Tabla 1.4. Ubicacion de los electrodos para EMS [22].
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1.4. Equipos de estimulacion nerviosa eléctrica
transcutanea

En la actualidad existe gran variedad de equipos para aplicaciones de
rehabilitacion, analgesia, deporte, estética, entre otros. Cada uno de estos
dispositivos cuentan con diferentes cantidades de electrodos, rangos de tension,
rangos de corriente y tratamientos especificos para las partes del cuerpo. A

continuacion, se enumeran algunos equipos comerciales con sus caracteristicas
principales.
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Tabla 1.5. Caracteristicas principales de equipos comerciales para electroestimulacion.

Equipos Canalesde | Tension de | Niveles de | Frecuencia
Comerciales estimulacion sa!ld_a cor_rlente de

méaxima salida

maxima

MIOTONIC 10 150 Vpp 32 mApp 150 Hz
[26] (max.)
Pocket Physio 2 No 120 mA 1-200 Hz
[27] especificado
INTERFER 2 100 Vrms 21 mArms 1-4 kHz
MICRA [28]
NeuroTrac 2 180V 90 mA 2-200 Hz
MUultiTENS [29]
MULTIPLEX 6 190 vV 40 mA No
Classic/ especificado
MULTIPLEX
Basic [30]
NeuroTENS 2 186 Vpp No 1-500 Hz
[31] especificado

1.5. Estandares en el disefo de estimuladores eléctricos

Para fabricantes de equipos electro médicos una de las normas obligatorias
a cumplir es la IEC 60601 que abarca seguridad, rendimiento y compatibilidad.
Dentro de la parte 1 de la norma (IEC 60601-1) se especifica la seguridad basica y
el rendimiento esencial de todos los equipos electro médicos [32]. Las partes
siguientes son requisitos para productos especificos. Particularmente, los requisitos
de seguridad y redimiendo para estimuladores nerviosos y musculares esta la norma
IEC 60601-2-10.

1.5.1. Requisitos generales de seguridad béasica y rendimiento
esencial (IEC 60601-1)

Requerimientos generales
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En el suministro de energia en equipos conectados a la red, no debe exceder
los siguientes voltajes:

e 250V para equipos de mano.

e 250V DC, monoféasico AC 0 500V poli fase AC para equipos Y sistemas con
una entrada nominal <4 KVA.

e 500V para todos los demas equipos y sistemas.

Clasificacion de equipos por clase
a. Clasel

Equipos eléctricos en los que la proteccién contra descargas eléctricas tiene
aislamiento basico e incluye una precaucion de seguridad adicional a las partes
accesibles o internas de metal estdn conectada a tierra.

b. Clasell

Equipos eléctricos con aislamiento doble o el aislamiento reforzado contra
descargas eléctricas, sin gue exista una proteccién de puesta a tierra o dependencia
de las condiciones de instalacion.

Clasificacion de equipos por tipo
a. TipoB

Equipos con alimentacion interna que tienen un adecuado grado de
proteccién contra corrientes de fuga y fiabilidad de la conexion a tierra. No tiene
partes aplicables al paciente.

b. Tipo BF

Son equipos tipo B con entradas o partes aplicables al paciente, flotante
eléctricamente.

c. TipoCF

Equipo que proporciona un mayor grado de proteccion que el equipo Tipo
BF. Particularmente en relacion con la corriente de fuga permisible.

Los equipos de Tipo B y Tipo BF permiten corriente de fuga de 0,1 mA en
condiciones normales y de 0,5 mA en condiciones de fallo. Los equipos de Tipo CF
los valores permitidos de corriente de fuga es de 0,01 mA en condiciones normales
y de 0,05 mA en condiciones de fallo. En la Figura 1.10 se muestra una
representacion de los tipos de piezas aplicadas [33].
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Tipo B

Tipo BF

' Tipo CF

Figura 1.10. Tipos de piezas aplicadas [33].

Seriales de seguridad

El equipo operado por la red deberd estar marcado con la siguiente
informacion:

e Los voltajes de suministro nominales o los rangos de voltaje a los que puede
conectarse.

¢ Un rango de voltaje de suministro nominal debe tener un guion (-) entre los
voltajes minimo y maximo.

e Cuando se dan multiples voltajes o rangos de suministro nominales deben
estar separados por un solido (/).

Luces indicadoras y controles

El equipo debe tener luces indicadoras para informar su estado. En la Tabla
1.6 se muestran los colores de los indicadores con su significado.

Tabla 1.6. Colores de luces indicadoras y sus significados [32].

Color Significado

Rojo Advertencia: se requiere una respuesta
inmediata del operador.

Amarillo Precaucion: se requiere una respuesta
inmediata del operador o que esté atento a
su funcionamiento.

Verde Listo para su uso.
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Algun otro color | Significado diferente al de rojo, amarillo o
verde.

Protecciéon mecanica del cableado

Los cables internos y el cableado deben estar protegidos para que no exista
friccion en las esquinas y bordes afilados para evitar dafios en los procesos de
ensamblaje, apertura o cierre de las cubiertas. Se verifica mediante prueba manual.

Proteccion contra superficies, esquinas y bordes

Deben evitarse o cubrirse esquinas afiladas y bordes del equipo que puedan
causar un riesgo inaceptable. Principalmente, se debe prestar atencion a los bordes
del marco.

Requerimientos generales para pruebas en el equipo

Para realizar pruebas en el equipo se debe considerar las condiciones de
suministro dependiendo si opera en AC, DC 0 ambas.

e El equipo disefiado para ambas formas de suministro AC y DC, se probaran
en condiciones relacionadas con el voltaje menos favorable y la naturaleza
del suministro.

e Si el equipo tiene una fuente de alimentacion separada ser realizaran pruebas
con dicha fuente.

1.5.2. Requisitos particulares para la seguridad basica y
funcionamiento esencial de los estimuladores nerviosos
y musculares (IEC 60601-2-10)

Esta norma especifica los requisitos para la seguridad y rendimiento para
estimuladores destinados a EMS y TENS. Los requisitos criticos de seguridad son:
los limites méaximos de la corriente de salida (rms) son 80 mA en CC, 50 mA a 400
Hz, 80 mA a 1500 Hz y 100 mA arriba 1500 Hz (con una carga resistiva de 500
ohmios). También, la energia méaxima del pulso no debe exceder los 300 mJ y el
voltaje de salida méaximo no debe exceder los 500V [34].

1.6.Estandares en el disefio de dispositivos electronicos

Para disefiar, fabricar y producir un producto electronico confiable y de alta
calidad estén los estandares IPC [35]. Para saber que estandar debo utilizar hay que
revisar el &rbol de estdndares IPC [36].
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Para especificaciones de disefio se usa la familia:

o IPC 2220.
e [PC7351.

Para disefios generales esta la norma IPC 2221 y en su jerarquia se encuentra
la IPC 2222 que es para PCB rigidos [36][37][38].

1.6.1. Estandar genérico sobre disefio de tablero impreso
(1IPC2221)

Es un estandar que contiene informacion de requisitos genéricos en disefio
de placa impresa. Establece principios de disefio y recomendaciones que se utilizan
en conjunto con otros estandares como:

e |PC-2222: disefio de estructura de tablero impreso organico rigido.

o |PC-2223: disefio de estructura de tablero impreso flexible.

o |PC-2224: formato de tarjeta de PC, disefio de estructura de tablero impreso.
o |PC-2225: disefio de estructura de tablero impreso.

e |PC-2226: disefio de estructura de interconexion de alta densidad (HDI).

o IPC-2227: disefio de placa impresa de dispositivos pasivos integrados.

Clases de desempefio
La norma clasifica a los PCB segun el uso previsto del producto final.

e Clase 1-Productos electrénicos generales: Son productos donde las
imperfecciones de fabricacion no tienen mayor importancia y su requisito
principal es la parte funcional de la placa impresa.

e Clase 2-Productos electronicos de servicio dedicado: Son equipos de
comunicaciones, maquinas sofisticadas, equipo militar donde se requiere
alto rendimiento y vida atil prolongada. Pueden tener pequefias
imperfecciones cosméticas.

o Clase 3-Productos electrénicos de alta confiabilidad: Son equipos
comerciales y militares donde el desempefio continuo es critico.

Nivel de producibilidad

La norma establece tres niveles. No debe interpretarse como un requisito de
disefio, sino para informar el grado de dificultad en el disefio y la
fabricacion/ensamblaje del circuito impreso.

¢ Nivel A: Producibilidad de disefio general.
¢ Nivel B: Producibilidad de disefio moderada.
¢ Nivel C: Alta productividad de disefio.
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Requisitos de material conductivo

Revisar la Figura 6-4 “Conductor Thickness and Width for Internal and
External Layers” para considerar los anchos minimos de las pistas de las capas
internas y externas segln su temperatura, espesor de cobre e intensidad.

1.6.2. Disefio de estructura de tablero impreso organico
rigido (IPC 2222)

Esta norma proporciona informacién sobre los requisitos detallados para el
disefio de tableros impresos rigidos organicos y complementa la informacion
contenida en IPC 2221 [37].

Tipo de placa
La norma clasifica en seis tipos:

e Tipo 1: Placa impresa a simple lado.

e Tipo 2: Placa impresa a doble lado.

e Tipo 3: Placa multicapa sin vias ciegas.

e Tipo 4: Placa multicapa con vias ciegas.

e Tipo 5: Placa de nucleo de metal multicapa sin vias ciegas.
¢ Tipo 6: Placa de nlcleo de metal multicapa con vias ciegas.

Tipo de ensamblaje

Identificar el tipo de ensamble ayuda para describir de mejor manera si los
componentes estdn montados en uno o los dos lados de la placa. Existen dos tipos:
tipo 1 define componentes a un solo lado y el tipo 2 contiene componentes en ambos
lados [36]. No se recomienda un tipo 2 en una placa clase A [37].

Material de la placa

Las placas deben fabricarse con los materiales especificados en la Tabla 4.1
de la norma y seleccionar el material adecuado acorde a la Figura 4.2 de la misma
norma [37].
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CAPITULO 2

2. METODOLOGIA DE DISENO

El disefio de todos los componentes del estimulador eléctrico se realizo
adoptando la metodologia de modelado de sistemas, utilizando el lenguaje SysML.
En sintesis, la estrategia del modelaje de sistemas consiste en representar y
comunicar diferentes aspectos como la estructura, requisitos, comportamiento, entre
otros, y usar un lenguaje basado en gréficos que constituyen las diferentes visiones
del sistema [39]. Este proyecto adoptd herramientas como diagramas de casos de
uso, diagramas de requerimientos, diagramas de bloques, diagrama de secuencia y
diagrama de actividades. En estos diagramas se plasmé las funciones detalladas que
tendra cada componente del estimulador eléctrico y la interrelacion entre los distintos
componentes. Los diagramas se realizaron en el software Visual Paradigm [40].

2.1. Descripcion Estructural Sistémica

En la Figura 2.1 se muestra el diagrama de blogques general de todo el
sistema, el cual indica los componentes en los que el estimulador eléctrico se dividio.
El primer componente es una interfaz para interaccién con el usuario que permite la
configuracion y control de la estimulacion. El segundo componente es el médulo de
estimulacion que es, la unidad de hardware del sistema y esta compuesto por una
unidad de control que genera las sefiales de estimulo en baja potencia y una unidad
de actuadores que se encarga de amplificar el estimulo y de la proteccién al paciente.
Estas dos componentes se comunican mediante protocolo Ethernet. A continuacion,
se detalla como fue disefiada cada componente del sistema.

25



CAPITULO 2. MARCO METODOLOGICO

<<block>>
E dor Eléctrico

<<block>>
Interfaz de Usuario
ESTIMULADOR ELECTRICO ;D YA
A, 2 2 G
Qe e "

<<block>>
Médulo de estimulacién

<<block>> <<block>>
Unidad de control Unidad de Actuadores
o e e

Figura 2.1. Diagrama de bloques general del sistema.
2.1.1. Diagrama de Casos de Uso

El diagrama de casos de uso se utilizé para especificar la conducta que tendra
el sistema al interactuar con los actores que participan en su uso [39].

El diagrama de casos de uso del sistema se presenta en la Figura 2.2. Es
posible observar que el estimulador implementado serd manipulado/controlado por
un usuario. Se entiende por usuario a un estudiante previamente instruido en los
conceptos de estimulacion eléctrica, un investigador relacionado con los conceptos
de TENS y EMS, o un profesional de la salud. El usuario puede configurar los tipos
de estimulos eléctricos y controlar su reproduccion. En la configuraciéon puede
elegirse entre dos modos de estimulacion (por tiempo o por cantidad de ciclos de
sefial), configurar uno de dos canales de estimulacion disponibles, variar el tipo de
estimulo o editar la duracion de la estimulacion. Respecto al control de reproduccion,
el usuario puede activar o desactivar el(los) canal(es) de estimulacion, dando acceso
a un control gradual de intensidad, iniciar o detener la estimulacion.
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Clinicos

Investigadores

Usuario

Elegir Modo de
Estim ulacién

<<Include>>

Configurar E stimulos
Elédricos

Configurar
duracién de
estimulacion

<<Extend>>

Usar duracién
predefinida de
estimulacion

Controlar
reproduccion del
estimulo

Canal(es) de
estimulacién

Potencial Eléctrico Somatosensorial, etimulador eléctrico

Misualizar imagen de

<<Extends> \ eferendia del estimulo

<<Include>>

<<Include>>

<<Extend>>

Seleccionar canal a
configurar

Selecdonar Tipo de
Estimulo

Configurar de parametros
de estimulo

<<Extenc>>

Usar parametros
predefinidos de estimulo

Activar control gradual
de intensidad

“Aum entar/Disminuir
intensidad de

Deteccién de

eledrodos
conedtados

estimulo(s)

<<Include>>  <<Include>> N

Visualizar tiem po
Transcurrido

Generacion de
estimulo analégico

\ <<Include>>

Almacena infom acién
digital del estimulo en
hardware.

<<Include>>

Envia informacién
de estimulo(s)

_ <<Include>>

Aplicar Estimulo
Eléctrico

-- <<Include>>

enerar de sefial de
sincronism o para
Potencial E vocado

ByOvsual Paradigm C

I\

Paciente

ommunity Edition €¥

Figura 2.2. Diagrama de casos de usos.
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2.1.2. Diagrama de Requerimientos

El diagrama de requerimientos es una representacién estructurada de los
requerimientos establecidos para el sistema previa su implementacion. Estos
requerimientos fueron divididos en los siguientes campos: hardware, software y
normatividad.

Requerimientos de Hardware

De forma general, fue establecido que el mddulo de estimulacion estaria
compuesto por dos subcomponentes: i) una unidad de control que genera las sefiales
de estimulacién en baja amplitud vy ii) una unidad de actuadores que se encarga de
amplificar el estimulo que sera aplicado a un individuo/paciente, asi como de
proporcionar elementos para proteccion al individuo/paciente. EI médulo de
estimulacion se comunica con la interfaz para interaccion con el usuario
mediante protocolo Ethernet. A continuacion, se detallan los requerimientos
establecidos en cada elemento que compone el médulo de estimulacion.

Alimentacion: Al médulo de estimulacion debera ser capaz de conectarse a
la red eléctrica usando un convertidor 120VAC/60Hz — 12VDC/2.5A. También,
podra conectase desde una bateria de 12V DC/2.5A a fin de poder usar el estimulador
en condiciones que requieran evitar el ruido de la red eléctrica, como por ejemplo en
estudios que requieran adquirir respuestas electrofisiolégicas de un
individuo/paciente al momento de aplicar un estimulo eléctrico (Figura 2.3).
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=<reguirement==
Alimentacion

Text = "El hardware debe sercapaz de funcionar
con diferentes sistemas de alimentacidn.”
|D="REQOO2"

source = "Usuarig"

kind =""

verifyMethod =""

risk=""

status="Proposed

B
==rgguirement== =<rgguirement==
Alimentacion AC Alimentacion DC

Text = "El sisterna debera ser capaz de Text = "El sisterma debera ser capa

alimentarse a |a red eléctrica usando un de alimentarse desde una bateria de
Convertidor AC (120 VACIED Hz) -DC 12vde "

(12VDCI2.88) " |0 ="REQOO8"

ID="REQOOT" source=""

source ="" kind =""

kind ="Técnico" verifyMethod ="Pruebas

verifyMethod ="Pruebas experimertales’ experimentales”

risk = "Corwvertidor comercial” risk=""

status="Disefio preliminar status="Disefio preliminar’

Figura 2.3. Requerimientos de Alimentacion.

Comunicacion: ElI médulo de estimulacion debe ser capaz de conectarse
con un computador por medio de comunicacion Ethernet (Figura 2.4).
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<<requirement>>
Comunicacion

Text = "El hardware debe ser capaz de
comunicarse con un computador por
ETHERNET."

ID = "REQO40"

source = ""

kind ="

verifyMethod = "Demonstration”
risk=""

status = "Implemented"

Figura 2.4. Requerimientos de Comunicacion.

Canales de estimulacion y rangos de frecuencia: ElI mddulo de
estimulacion debe tener el hardware necesario para generar estimulos eléctricos con
una frecuencia minima de 1 Hz y méximo de 3 kHz. EI mddulo de estimulacion debe
poseer dos canales de estimulacion independientes (Figura 2.5).

<<requirement>> <<requirement>>
Canales de estimulacion Rangos de frecuencia
Text = "El hardware debe ser Text = "El hardware trendra la
capaz de generar estimulos capacidad de reproduccién de
eléctricos en dos canales sefiales con Fmin: 1 Hz Fmax: 3
independientes.” KHz."
ID = "REQ028" ID = "REQO16"
source =" source =""
kind =" kind ="
verifyMethod = "Demonstration” verifyMethod = "Analysis"
risk="" risk =""
status = "Implemented" status = "Proposed"
B E

Figura 2.5. Requerimientos de Canales de estimulacion y rangos de frecuencia.

Memoria: El hardware debe tener un dispositivo de almacenamiento que
permita guardar estimulos digitales personalizados enviados desde la interfaz de
usuario. Se establecio que el almacenamiento debia implementarse en una memoria
SD Card (Figura 2.6).
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<<requirement>>
Memoria

Text = "El Hardware debera tener una
memeoria SD Card para almacenar
estimulos personalizados."

ID ="REQ038"

source ="

Kind ="

verifyMethod = "Demonstration”

risk =™

status = "Approved"

2 e

Figura 2.6. Requerimientos de Memoria.

Sistemas de proteccion: EI mddulo de estimulacion deberd incorporar
elementos de proteccion para el equipo, como fusibles y diodos para proteccién de
alimentacion. La etapa de estimulacion debera incorporar sistemas para proteccion
de paciente, por ejemplo, un circuito de seguridad en caso de sobre corrientes que
puedan ocasionar dafio al paciente cuando se esté aplicando cualquier estimulo. Esta
proteccién requiere, un medidor de corriente en cada canal. Otro elemento de
proteccién al paciente seré el uso de elementos acopladores (relés electromagnéticos,
relés de estado solido, SCR, optoacopladores) que permitan controlar el paso del
estimulo al paciente, permitiendo aislar al paciente de la corriente aplicada en caso
de fallos. Ademas, el sistema debe tener un circuito que permita la deteccion de
electrodos, en caso de que no estén conectados informara al controlador principal y
no debera aplicarse ningn estimulo eléctrico (Figura 2.7).
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=<reguirement ==
Sistemas de proteccion

Text = "El hardware cebera tener un
sistema de proyeccién para el
equipo y el paciente"

ID = "REQ039"

source = "™

kind ="

wverifyMethod = 'Dem onstration”

risk = "

status = "Proposed"

[
=<requirement == =<requirement >=
Sistemas de proteccion para el equipo Sistemas de proteccion para el
Text = "El sistema cebera tener elementos BACENtE
como fusibles, diodos para proteccion del Text = "La etapa de estimulacion debera
egquipa” tener sistemas de protecddn para
ID = 'RE Q048" garantizar la seguridad del paciente.”
source = "' ID = "REQID47"
kind = " source = "™
verifiethod = 'Dem onstration” kind = "™
risk =" verfyMethod = "Dem onstration”
status = "Implemented" rigk = "
status = "Proposed"
[ [

=<reguirgmnent ==
Elementos acopladores

Text = "El paso del estimulo elédrico al
paciente debe ser controlado por

=<reguirement ==
Seguridad en caso de sobrecormiente

=<reguirement ==
Deteccion de electrodos

Text = "El sistema clebera verificar
gue los electrodos esten

Text = "La etapa de estimulacion debe
tener circuito de seguridad en caso de

sobre corrientes.”

elementos acopladeores gue permitan

conectados a una carga o paciente

ID = '"REQD48" asilar al paciente de la coriente antes de aplicar alglin estim ulo
source = " aplicada en caso de fallos." elédrico."
Kind =" ID = "REQ049" ID = "REQO50"
verifyMethod = ™ source ="' source = ™
risk = " Kind =" Kind ="
status = "Proposed" vernfyMethod = ™ verifyMethod = ™
rigk =" righ ="

status = "Proposed” status = "Proposed”

Figura 2.7. Requerimientos para Sistema de proteccion.

Requerimientos de Software

De forma general, fue establecido que el estimulador eléctrico debia poseer
una interfaz en computadora que permita la interaccion de un usuario con el equipo.

La interfaz de usuario cuenta con controles para configuracion, activacion y
reproduccion. La Figura 2.8 representa los requerimientos de software establecidos,
enseguida, se describe cada requerimiento.
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<<fequirement>>
Software

Text = "El sistema debe contar con una interfaz en
computadora para |a interaccion con el usuario.”
ID = "REQO03"

source = "Usuario”

Knd ="Interface”

verifyMethod = "Interfaz Funcional"

risk = "Low"

status = "En desarrollo”

<<requirement>>
Estimulacion por tiempo
predefinido o por ciclos de
estimulo

<<reguirement>>

<<requirement>>

<<requirement>>

Configuracion i
de dos canales de
estimulacion

Estimulos: i) p inidos para
TENS y EMS, ii) Personalizados

Ci de reproducion de
estimulo

<<requirement>>
Control de intensidad de
estimulo

Text = "Lainterfaz permitira
eleqiruna estimulacion por un
tiempo predefinido o por un
nimera de ciclas del

estimulo Esta caracterisitca es
denominada Modo de

ID = "REQO35"

source = "Usuario"

kind = "Interface"
verifyMethod = "Test"

nisk = "Medium"

status = "Implemented"

Text = "Lainterfaz permitira al

usuano elegir el canal que sera
corfigurado CH1 0 CH2."

ID = "REQOD33"

source ="

kind = ""

verifyMethod = "Funcionalidad
Verificada en la Interfaz"

risk = "Low"

status = "Completada"

Text ="La interfaz debe permitir la
seleccion de estmulos tipicos a
pruebas TENS y EMS, asi coma
cargar estimuios arbiranos desde
archivo

ID = "REQO26"

source ="

Kind = "

verifyMethod = "Funcionalidad
verificada en |a Interfaz”
risk = "Low"

status = "En Desarrollo”

Text = "La interfaz pemitira al
usuaria iniciar o detener a
reproduccion de los estmuios
escogidos por &l usuaria”

ID = "REQO32"

source ="

kind=""

vetifyMethod = "Funcionalidad
wverificada en la Interfaz"
risk=""

status = "Implemented"

Text = "La interfaz debe permitir
el ajuste de la intensidad del
estimula durante su
reproduccian

ID = "REQO37"

source = "Usuario"
kind = "Functional"
verifyMethod = "Test"
risk = "Medium"

status = "Implemented"

Figura 2.8. Requerimientos del software.

Seleccion de modo de estimulacion; aplicar estimulo por un periodo de
tiempo o por una cantidad de ciclos de la sefial de estimulacion: La interfaz
permitird elegir dos modos de estimulacion. El primer modo permite que el
estimulador actle por un periodo de tiempo predefinido. Este periodo es
preestablecido en 10 segundos, sin embargo, este valor puede ser modificado por el
usuario. El segundo modo, permite que el estimulador actde por un nimero de ciclos
de la sefal escogida. El usuario puede seleccionar la cantidad de ciclos de
estimulacion.

Configuracion independiente de dos canales de estimulacion: La interfaz
permitird configurar independientemente los dos canales de estimulacion
disponibles, CH1 o CH2. En cada canal el usuario tendra la posibilidad de establecer
diferentes tipos de estimulos.

Seleccion de tipos de estimulos comunes en aplicaciones TENS y EMS o
estimulos personalizados: La interfaz debe permitir la seleccién de diversos tipos
de estimulos, considerando aplicaciones clinicas de pruebas TENS y EMS, asi como
la posibilidad que el sistema sea usado en propdsitos de investigacion.

En la Figura 2.9 se presentan un conjunto de requisitos que detallan los tipos
de estimulo, visualizacién y los pardmetros configurables.
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<<requirements> <<requirements> <<requirement>> <<requirement>>

Estimulos TENS y EMS Estimulo P ersonalizado Visualizacién de formas de Parametros Configurables
Text = 'La interfaz debe permitir Text = "La interfaz debe permitir onda de os estimulos Text = "Deben existir controles
seleccionar a menos los cargar archivos wav paraser Text = "La interfaz debe mastrar para gjustar los parametros de
siguientes tipos : Cuadrada, usado como un estmula” la forma de onda del estimulo amplitud , frecuencia, namera de
Senaidal, Tnangular, Dierte de ID = "REQO010" seleccionado ! ciclos y ciclo de frabajo "
sierra, tren de pulsas " source =" ID = "REQO12" ID="REQO11"
1D = "REGO2T" kind =" souree =" source ="
source =" verifyMethad = "" kind =" Kind ="'
lind = " risk = "Low" verfyhethad =" venfyMethod = "
verifyMethod = ™ status = "Implemented" risk =" rigk=""
rigk = " status = Implemented" status = 'Implemented"
status = "Implemented"
] ] B B

Figura 2.9. Sub requerimientos dentro de los tipos de estimulos.

a. Estimulos TENS y EMS

La interfaz debe permitir seleccionar al menos los siguientes tipos de formas
de onda para estimulacion: cuadrada, senoidal, triangular, diente de sierra y tren de
pulsos.

b. Estimulo personalizado

La interfaz debe permitir cargar archivos .wav para ser usados como
estimulos. Los estimulos digitales cargados desde archivo deberan cumplir con las
restricciones del sistema: la duracion y el tipo de estimulo deben ser las mismas para
ambos canales.

c. Parametros configurables

Deben existir controles para ajustar los parametros de: amplitud, frecuencia,
namero de ciclos y ciclo de trabajo.

d. Visualizacion de formas de onda de los estimulos

La interfaz debe mostrar la forma de onda del estimulo seleccionado con sus
escalas correspondientes.

Controles de reproduccion de estimulo: La interfaz permitira al usuario
iniciar o detener la reproduccion de los estimulos configurados. Ademas, al iniciar
la estimulacion existe un visualizador del tiempo transcurrido.

Control de intensidad de estimulo: Este control de intensidad es opcional.
Permite ajustar la intensidad del estimulo desde O hasta el 100 % con el objetivo de
encontrar el umbral de precepcion en la persona.

Indicadores: La interfaz de usuario debera contar con indicadores que guien
al usuario en el uso del sistema, haciéndolo mas intuitivo. Ademas, en el caso fallos
por ejemplo cuando no esta conectado el mddulo de estimulacion con la interfaz o
los electrodos no estan conectados se informara mediante una ventana emergente.
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Requerimientos de Normatividad

El estimulador eléctrico debe ser implementado considerando las principales
normas aplicables a dispositivos electromédicos. Fue establecido que el disefio del
equipo debia seguir normas internacionales IEC en cuanto a parametros como:
limites de voltaje/corriente maxima aplicada al paciente, simbologia en las partes del
sistema de mayor importancia y un disefio capaz de provocar baja interferencia
electromagnética. Por otra parte, para el disefio de PCB se debe tomar en cuenta las
normas IPC para clasificacion del producto, documentacion del disefio y tipo de
material.

<<requirement>=
Normatividad

Text="El sistema debe cumplir con normas internacionales
de producto y de disefio de PCB."

ID="REQO18"

source ="

kind = ""

verifyMethod =""

risk=""

status = "Proposed”
B

<<requirement>= <<requirement>>

Normas de producto (IEC) Normas de diseiio de PCB (IPC)
Text="El sistema debera cumplir con normas Text="El sistema debera cumplir con normas de
para producto como: |EC 6060 1-1, IEC B0B0 disefioc de PCB como: IPC 2221, IPC 2222."
ID="RECO41" ID="REQD42"
source =" source ="
kind = "" kind ="
verifyMethod = "" verifyMethod =""
risk="" risk=""
status = "Proposed” status = "Proposed”

Figura 2.10. Requerimientos de Normatividad.

Normas de producto (IEC): Segun la norma IEC60601-1 (Cap. 7) el
equipo debe contener simbolos que indiquen la seguridad y funcionamiento del
sistema dependiendo de su clase (I, 11) y tipo (B, BF, CF).

El sistema no deberd generar interferencia de radio frecuencia, campo
magnético, descarga electroestatica en niveles elevados que puedan afectar cualquier
otro equipo conectado en un lugar préximo al estimulador.

El equipo debe cumplir con los limites de corrientes de fuga establecidas
para la seguridad del paciente.
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<<requirement>>
Simbolos

<<requirement>>
Interferencia

<<requirement>>
Seguridad al paciente

Text = "Seguin la norma IEC60601-1 (Cap.
7) el equipo debe contener simbolos que
indiquen la seguridad y funcionamiento del
sistema dependiendo de su clase (I, 1) y
tipo (B, BF, CF)."

ID ="REQ020"

source ="

kind = "'

verifyMethod ="

risk ="

status = "Proposed"

Text = "El sistema no debera generar ni
permitir interferencia de radio frecuencia,
campo magnético, descarga electroestatica,
con ningun otro equipo cercano o conectado
al mismo."

ID ="REQO019"

source ="'

kind ="

verifyMethod =""

risk ="

status = "Proposed"

Text = "El equipo debe cumplir con los
limites de corrientes de fuga establecidas
para la seguridad del paciente."

ID ="REQ021"

source ="

kind ="

verifyMethod ="

risk ="

status = "En desarrollo”

Figura 2.11.

Requerimientos de Normas de Producto (IEC).

Normas de disefio de PCB (IPC): Para el disefio del PCB se debe tomar en
cuenta las recomendaciones establecidas en las normas: IPC 2221, IPC 2222. Se
debera documentar el disefio del PCB, clasificar al producto y elegir el material.

<<reguirement=>
Documentacion

.
<<requirement==>
Clasificacion de producto

<<reguirement==>
Tipo de material PCB

Text = "Se debera documentar el
disefio del PCB segun las narmas
IPC 2221,IPC 2222."

1D ="REQM3"

source ="

kind ="'

verifyMethod = ""

risk =""

status = "Froposed"

Text = "Clasificar al producto
acorde a las normas IPC 2221,
IPC 2222

ID = "REQ044"

source ="

kind ="

verifyMethod = "

risk =""

status = "Proposed"

Text = "Se debera elegir el
material del PCE de acuerdo con
lalpPC 2222

1D = "REQM5"

source ="

kind ="

verifyMethod = ""

risk =""

status = "Proposed"

Figura 2.12. Requerimientos de Normas de disefio de PCB (IPC).
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2.2. Disefio del Médulo de Estimulaciéon

El moédulo de estimulacion estd compuesto por dos componentes, la Unidad
de Control y la Unidad de Actuador. La Unidad de Control se encarga de las
siguientes tareas: la comunicacion Ethernet con la interfaz de usuario, almacenar
estimulos personalizados y controlar el sistema de proteccion. La unidad de control
tiene como elemento central a un microcontrolador STM32F407VVGT6. Por otro
lado, la Unidad de Actuadores se encarga principalmente, de amplificar la sefial
generada por la Unidad de Control y accionar elementos de proteccion al paciente.
A continuacién, se detalla cdmo fue disefiado cada uno de ellos.

2.2.1. Unidad de Control

El sistema general de control se muestra en la Figura 2.13. Muestra las cinco
partes que son: Alimentacion, Controlador Central, Ethernet, Almacenamiento y
Acondicionamiento de sefial.

MH1 MH2
Controlador Central Almacenamiento
Ethernet
PBI2
ETH TXDO {_—pqs—C > ETH TXDO
ETH TXD1 _——=2=—"" ETH TXDI
PC4
ETH RXDO0 {_——hes——C ETH RXD0
ETH RXD1 {_—————""> ETH RXDL
ETH_TXEN < CBIL > ETH_TXEN
ETH_CRS_DV - A7 > ETH_CRS_DV
[ INT B > EmmNT
ETH MDIO _— &—— > ETH MDIO .
Egniﬁjsr 8 Li# —8 %:m Filtro . )
l o
DACCHI[ —DRACHL M piceng e [ ESIML 21,
3 CONIx
Alimentacion 6
Lo
2
DAC_CH 2 [—DACCH2 — DAC CH 2 ESTIM 2 [ ESTIMI ilg
CON 1x2
MH4 MH3

Figura 2.13. Sistema General de control en diagrama de bloques.

La Alimentacion es el blogue que energiza al sistema. Se implementaron
interfaces para que el sistema sea alimentado por un adaptador de voltaje (J4) o por
bateria a traves de un conector USB (J3). El modo de alimentacion es elegido por un
switch manual (S1) como se aprecia en la Figura 2.14.
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S1
Switch
Qo ©
[aa [
@
>
=
B
-
VBAT
l =,|- /r oK
LBl | =] | | =
= = .
GND .} i
HEEECEL
CH I g i
1 [}
= |
PJ-002AH-SMT-TR i3
- 3 - 651305142821
A iy
Entrada de voltaje 12VDC ‘ Entrada de voltaje DC de |
de adaptador bateria

Figura 2.14. Sistema de alimentacion - PCB Control.

Realizando el célculo de las potencias del sistema, el circuito de
alimentacion de 3V consume 0.13W y el circuito de los convertidores DC-DC
(982200V) consume 3.75W. Considerando la eficiencia de 80% del convertidor Ul
la potencia méxima del sistema es de 4.85W. Con una entrada de voltaje de 12vVDC
la corriente seria de 404mA. Por tal motivo se agreg0 al disefio un fusible de 500mA
para proteccién de todo el sistema. La sefial de alimentacién fue encaminada a un
convertidor DC-DC que eleva la tension a 15.07V. Este nivel de tensién de 15.07V
es usado para i) alimentar otros convertidores DC-DC que estan implementados en
la unidad de actuadores y ii) aplicar un regulador de tension que reduce el voltaje a
un nivel de +3V, la cual es usada para alimentar al circuito de baja potencia (Figura
2.15).
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B 4
FUSIBLE .
o

Ul
= OUT FUSE I
1 [ - 2
:_“,:’&{": = Vin — Vout
696103201002
1 Q
I et 1k
L Convertidor DC-DC — |8
= = @]
GND a GND |5
Convertidor DC-DC ™~
step up (3Amax). D2
Sube tension a SZ
15.07V. — DFLS1200-7
IGND
r
Conector de salida
con alimentacion |
para las DC-DC de
alto voltaje. P5 r.

Figura 2.15. Convertidor DC-DC Step Up - PCB Control.

Para conseguir la fuente de +3V (Figura 2.16) se usO el chip
TPS560200DBVR adoptando la configuracion recomendada por el fabricante [41].
El voltaje maximo de ingreso del regulador es 17V y puede entregar maximo
500mA. Ademas, este cuenta con un sistema de proteccion de corriente. El disefio
incluye un diodo de proteccion con baja caida de tension.

Step down converter Fuen te +3V

A

Regulador de voltaje de conmutacion

4.5-17Vin, To_max de 500mA. Usado

para generar +3V para el sisteama de

control. Sync Buck Cnvtr. con sistema

proteccion de corriente.

Conexiones y componentes usados 13

conforme al datasheet del convertidor.
_ _ Us 1 D1

oL 2 2
| I—4 VIN PH 2 ] = L g = ” L
10uH
10uF —=0.1uF WEN e . | s
| Cc2 a3 o 10uF Diodo de proteccién
: 2 GND VSENSE 5 c4 10Vj’3A con caida de
tension tipica de 0.28V
TPS560200DBVR 10mA
R1 R2 ?
20k 61.9k 1
= GND

Figura 2.16. Fuente +3V - PCB Control.
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El Controlador Central se basa en la operacién del microcontrolador de
alto rendimiento STM32F407VGT®6, nlcleo Arm Cortex-M4 de 32 bits, set de
instrucciones RISC y frecuencia maxima de operacién 168Mhz. Las caracteristicas
mas relevantes del uC que se usan en este sistema son:

1 Mbyte de memoéria flash.

192+4 Kbytes de SRAM.

Frecuencia maxima 168Mhz.

Interfaz SPI de hasta 42 Mbits/s.

Timers de 16 y 32 bits de hasta 168Mhz.

MAC Ethernet 10/100 con DMA dedicado: admite hardware |IEEE 1588v2,
MII/ RMII.

e Dos canales DAC de 12 bits cada uno.

La Figura 2.17 muestra el esquema del control central.
En la Figura 2.18 se puede evidenciar: i) un header para grabar el programa

al microcontrolador, ii) un header para el sistema de proteccion, iii) indicadores tipo
LED, iv) pines extras analdgicos y digitales.
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STM32F4

Alimentacion
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Figura 2.17. STM32F4xx.
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Header para grabarARM Sistema de Proteccion

TSW-105-07-G-D

3 +3
P1 ”
1 2 431 GND
JTCK-SWCIK PATT 3 |9 o4& #8310 ADceeo 3 [ @ @ P51 ADC
D5 |9 o5 oW o 319 o TCs
TIMS-SWDID PAS 7 | @ & pars i 7ag_7 |9 @ PC7
* o * o
NITRST PBI 0 | @ | 10 NRST P09 | g @] 10 _PCE

ISW-105-07-GD

LEDs Pines Extras

P7 qr 2
w2 1 (I/0) Digitales (I) Analégicos
D15 p) : EP1 EP2 EP3 EP4 EP5
PDI4 Il e
PD15 4 +3 PAG
T PDI1
CON 1x4 D10 PC3
BD0
PDI2 R36 DSl H
510 P
PD13 R38 ps?] 1
680 P N
PD14 B39 ps?] “
680 P
PDI15 R43 DS{ “
680
s
Figura 2.18. Headers, led's, GPIO.
- Ethernet
R0 Lo ‘Caoesionesy companetesconfome 3 SMTS2F4DIS 2E.
(2503 E ‘DigramaPiaceComnmica;io_STME2FADIS-BB REVLOpAE,
P el 70 L 1
S — e o S — T e e
, 4 v ] N - S, g
R £, 2 ’1‘?’% lmlﬂﬂl;: 3 LEDI LINK/ACT = = f
TETHCES DU B, 2 1L} crs DVAIOHES EE) &
p— s | LED2NINTSEL 1207 SPEMD. & 5 <L
e e— e 152 sz b4 24,2 | e, - o1, hena
TETERST LS P L moT XTALUCLIIN oj—Ri-03ettr— JB: e X
= o XTAL? [P BSe U 1o
[t s 24 s = —EE lin
e o 5 e bn oo 5 £
3 (NETI0AT-CT 121k 10k
1 ::iv?“"::éig"T:éff”
- N
. —LEDLhmACT L el
] = N}ESSL SLTIG
= rvm osc our R3O 1 h e B RMI OSC IN
D b s Py -

-3

Do Em—’r T

DC,
L. L.Ll
0, Jup 210 Clg ==Cl9 == =—c
TF T

ci “[ce IWF

=
TogE

] &n

'l

Figura.2.19. Esquema Ethernet.
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El diagrama de Ethernet (Figura 2.19) se baso en la tarjeta de expansién
STM32F4DIS-BB. Tiene un circuito integrado Ethernet RMII 10/100 de tamafio
reducido con soporte HP Auto-MDIX, LAN8720AI-CP. También se usé el conector
Ethernet RJ45 7499010211A.

Para el Almacenamiento de estimulos personalizados se usdé una memoria
SD Card. El esquema utilizado es similar al propuesto en el esquema STM32F4DIS-
BB de la STMicroelectronica. La comunicacién se lleva a cabo por medio de un
periférico SPI del microcontrolador. La Figura 2.20 muestra el esquematico
correspondiente al almacenamiento.

Memoria SD

&
Referencia: Esquema basado en el disefio de la memoria 5D de la tarjeta
de expansion STM32F4DIS-BB.

SD_CARD R3 R4 RS
5 47k 34Tk $47k
...................... u2
s [
5 2
S5 5o} SD MISO R6,. 22 | 3D CARD DO ] 5o ; ?D .
GND =
A ETT SD CLK R7, 22 | SD CARD CLK ok g 2 g %
vDD = =] -
I SD MOSI R8,,, 22 | SD CARD DI o SA S }3 <
5 cs g >
EoN SD ¢s Ro,. 22 | 3D CARD CS | O| & 2w E
A N =
Hoes  _Lonr
T 1 i us microSD
GND

L

Figura.2.20. Memoria SD Card.

Para el Acondicionamiento de sefial la salida DAC del microcontrolador
necesita pasar por un filtro antes de llegar al actuador. Para aquello se usé el filtro
activo de quinto orden, eliptico MAX7427CUA+. Consume solo 0.8mA y su
frecuencia de corte puede variar de 1Hz a 12kHz.

Al usar el oscilador interno, el capacitor C,,. determina la frecuencia del
oscilador.

17.5 x 103
Csoc(PF)

Al variar la frecuencia del oscilador interno, se ajusta la frecuencia de corte
(fc) del filtro.

fosc(kHz) =

fclk
fe = 100
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Para nuestro sistema se necesita una f de 5kHz, entonces

fewe =100 f;
fewe =100 (5)
fewe =500
Ahora despejamos el capacitor:
Co (o) = 17.5 x 103
fosc(kHz)
Co (o) = 17.5 x 103
500
Cpsc = 35pF

Aproximamos el valor del capacitor a uno comercial, C,s. = 33pF .
Finalmente, calculamos la frecuencia de corte con el nuevo valor del capacitor.

17.5 x 103
fose = ———=——=530.30 kHz
33
_530.30

fe =100
f. = 5.30kHz

El circuito del filtro se observa en la siguiente Figura.

(-« ]

U6
DAC CH 1 2o ™ ouT = ESTIM 1 >
8| axk os kb —
¢—— "= SEDN  com L
4 | vpD GND
——C43 ——0.1uF
33pF MAX7427CUA+ Cc44
GND GND

Figura 2.21. Filtro MAX7427CUA+ con fc = 5.30kHz.
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El Firmware fue implementado en el entorno de desarrollo STMCube IDE.
Se utiliz6 la herramienta STMCUBE para configurar los periféricos y generar el
codigo de inicializacion. El firmware en el nivel de aplicacion fue generado y
compilado usando el entorno STM32CUBE IDE. En todo el proceso de desarrollo
fueron usadas las funciones de depuracion para microcontroladores STM32
disponibilizada por la STM32CUBE IDE.

Las actividades o funciones desarrolladas en el firmware son descritas a
través de diagramas de actividades. En la Figura 2.22 se muestra el diagrama
correspondiente a la inicializacion del médulo de estimulacion. En principio, se
inician los periféricos usando los drivers proporcionados por STMCube, tales como:
Ethernet, SPI, FATFS, TIMER, GPIO, ADC y DAC. Después de esperar un tiempo
para estabilizar al sistema, se inician los led’s indicadores del sistema y finalmente
el cddigo de inicializacion para el protocolo UDP.

/Iniciar Madulo Estimulador E léctrico A
parameter
Inicia configucaciones
realizadas en CubeMX
Tiempo de espera
-------- para estabilizar
sistema
1 0(\)1n/1 s
Inicia LEDs inidicadores
de estado del sistema
W
Inicia protocolo UDP
\ Powered ByOVisual Paradigm Community Edition 9

Figura.2.22. Iniciar modulo de Estimulador Eléctrico.
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Posterior a la inicializacion del modulo, este permanece en un loop principal,
desde el cual se ejecutan tres funciones principales: i) el monitoreo de los paquetes
recibidos por Ethernet, ii) revisar el timeout y iii) gestion del estado de reproduccion
de los estimulos. En esta Gltima funcion el firmware puede escoger dos casos: PLAY
y STOP. EIl primer caso es el encargado activar la reproduccion de estimulos
dependiendo de las configuraciones elegidas en la interfaz (modo de estimulacién,
tipo de estimulo, canal, entre otros parametros). Se detalla mas en las siguientes
figuras.

/Loop principal

<<sgructureds>>
while(1)

Monitorea paquetes recibidos
por ETH

v

Revisa timeout

v

Modifica estado de
reproduccion de estimulo(s)

el o s s 2 i 7 & e e el

‘(.';»:ared ByOVisual Pars

& Community Ex.ihionﬂ

Figura 2.23. Loop principal.
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/Comrol de reproduccion PLAY h

Estim ulacion
esta activa?

Se eligio tipo de estimulo
"Personalizado” en Ch1 o Ch2?

NO

Abre SD Card para lectura

Llena buffer inicial Inicisizacomador o
numero de cidoscon 0

Establece tamario de
buffer para DMA de 1024

Ch1 fue adivado en interfaz?

Inicia la generacion TIM Base
e inicializa DMA

v

Habilita DAC e inicia la
conversion de Ch1

Ch2 fue activado en interfaz?

Inicia la generacion TIM Base
e inicializa DMA

v

Habilita DAC e inicia la
conversion de Ch2

\ .-

Figura 2.24. Control de reproduccion: PLAY.

Powered ByOVisual Paradigm Community Edition 9

Por otro lado, se encuentra el caso STOP. Este es el encargado de detener la
reproduccion de los estimulos cuando se termine el tiempo establecido o cuando el
usuario detenga la estimulacion desde la interfaz.
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/Establecer estado: STOP )

E stim ulacion NO
desdivada?
Sl

Detiene reproduccion de DAC
Ch1 y DAC Ch2

W

(Detiene la generacion TIM Base

Se eligio tipo de
estimulo "Personalizado"
enCh1l o Ch2?

S Powered ByOVisual Paradigm Community Edition 9

Figura 2.25. Control reproduccion: STOP.
PCB de la Unidad de Control

Como requerimientos generales para el disefio del PCB de control se tomé
en cuenta lo siguiente:

e Normas de disefio: IPC 2221, IPC 2222, IPC 610 y normas de producto
como la IEC 6061-1-2-10.

Clase de desempefio IPC: Clase 2.

Nivel de productividad: B — Standard.

Montaje/Ensamble: 2 caras.

Ensamble local: Si.

Fabricacion local: No. Por la clase de desempefio y el nivel de
productividad la fabricacion local no es factible.
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e Tamafio PCB: 100mm x 100mm (max.). 4 tornillos de 3mm (didmetro)
para sujecion del PCB.

Especificaciones de manufactura:

Ancho de pista: 0.2mm (min.).
Espaciamiento entre pistas: 0.2mm (min.).
Ancho del silk screen: 0.15mm (min.).
Altura del silk screen: 0.8mm (min.).
Didmetro hueco/pads: 0.3 +/- 0.08mm (min.).
Color antisolder o solder mask: Azul.
Color del screen leyenda u overlay: Blanco.
Espesor del laminado: 1.6mm.

Espesor Cu: 35um.

Numero de capas: 2.

Material: FR4 (TG 130 -140).

Surface Finishing: HASL lead free.

Especificaciones de ensamble:

¢ Componente mas pequefio para ensamblar: resistores / capacitores /
inductores — 0805. LAN8720AI1-CP — QFN.

Uso de BGA o0 QFN: Si, LAN8720AI-CP — QFN.

Componente mas grande para ensamblar: STM32F407VGTS.
Ensamble por 2 lados: Si.

Pitch (min.): 0.5mm del chip LAN8720AI-CP.

Cantidad de tarjetas a producir: 5.

Especificaciones de prueba:

Colocar puntos de prueba en alimentacion, sefales principales.

Agregar pines extras.

Tamafio de TP: THT 1mm, SMT 0.9mm.

Colocar Jumpers para modo Auto Test.

Colocar Jumpers para aislar la alimentacion y probar el circuito antes de
alimentarlo.

La distribucion de los componentes estd similar al diagrama de bloques
propuesto en la Figura 2.26. La mayoria de los componentes se encuentran en el Top
Layer y estd seccionado cada una de las etapas (Alimentacion, Ethernet,
Acondicionamiento, DAC y Controlador central).

49



CAPITULO 2. MARCO METODOLOGICO
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Figura.2.26. Modelo 3D del PCB Control.

2.2.2. Unidad de Actuadores
El sistema actuador es el encargado de hacer un tratamiento de la sefial de
baja potencia generada en el sistema de control, amplificando el voltaje. El circuito
amplificador proporciona una sefial de salida de tipo bifésico en un rango de
+ 200 ¥V como méaximo. Esta unidad también contiene un circuito de proteccién que
controla el paso del estimulo al paciente.
La unidad de actuadores se divide en 3 partes (Figura 2.27):
1. Alimentacion
2. Actuadores

3. Protecciones
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Figura 2.27. Sistema General del Actuador en diagrama de bloques.

La Alimentacion contiene los circuitos de suministros de voltaje de + 3V
y + 200 V. Los esquemas de los circuitos de conexion se muestran en la Figura 2.28.
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Figura 2.28. Esquema general de la alimentacion del sistema actuador.

La fuente de + 3V, tiene un regulador de voltaje de conmutacion
TPS560200DBVR con las siguientes caracteristicas: i) voltaje de entrada
de 4.5a 17V, ii) voltaje de salida de 800 mV a 6.5V, iii) corriente de salida de
500 mA, iv) frecuencia de conmutacion de 600 kHz [41].

El esquema de conexion usado es el recomendado por la hoja de datos del

regulador como se muestra en la Figura 2.29. Con los elementos del circuito
estimados para tener el voltaje de salida de + 3 V.
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Figura 2.29. Esquema de una aplicacidn tipica del regulador recomendado por la hoja de datos. [1]

En el esquema de la Figura anterior se tiene como voltaje de entrada de 15V
(P5), el regulador de voltaje de conmutacion (U2) y la salida de voltaje en TP2.

El segundo esquema de alimentacion es para una fuente de — 3 VV usando un
regulador de voltaje de conmutacion LM2776DBVR con las siguientes
caracteristicas: i) voltaje de entrada de 2.7 a 5.5V, ii) voltaje de salida es desde
—2.7a— 5.5V, iii) corriente de salida maxima de 250 mA, iv) frecuencia de
conmutacion de 2 MHz [42].

La configuracion usada se observa en la Figura 2.30 que tiene como voltaje
de ingreso + 3 V para el regulador (U1) para obtener a la salida —3 V.

3
TP
3
cl ul c2
—| L vour  cl- '54| K8
1uF 5 4700F
= :lap o1+ |2
c3
[ H ]E: VIM En '=G4
1uF LMI776DEVE

Figura 2.30. Esquema del regulador de conmutacién de — 3V.

La dltima parte de la alimentacion consta del esquema de Convertidores DC-
DC para generar £200 VV como se muestra en la Figura 2.31.
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Figura 2.31. Esquema de conexidn para la generacion de +200V.

La alimentacion de +200V consta con una entrada de 15V (P6),
convertidores DC-DC (U3 y U4), potenciometros de precision (R3 y R4) que sirven

para regular el voltaje de salida.

Los Actuadores son usados para amplificar las sefiales enviadas desde el
microcontrolador y elevarlas hasta el maximo de +£200V . El esquema usado es el
mismo para los dos canales, se puede apreciar en la Figura 2.32.
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Figura 2.32. Esquema de conexidn del actuador.

El actuador tiene una primera etapa de ganancia y offset de la sefial generada
en el sistema de control en la que se tiene una ganancia de 2 y un offset que mantenga
la referencia en 0. Esto se realizd debido a que la sefial generada en el
microcontrolador no es bifasica y luego de la etapa mostrada en la Figura 2.33 se
obtiene una sefial bifasica.
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Etapa de ganancia v offset

1us

Pl
ol 2
o
3
Cpam Gain/Offsat
& TF8
4] T o
ESTIM 1 B2 ATk 40 | )
L b el
(R B |- Rion 1 Hps=:
w "

Figura 2.33. Etapa de ganancia y offset de la sefial generada en el microcontrolador.

Después de la etapa de ganancia y offset la sefial ingresa en la etapa de

LMCTI01BINMS

=]

=

[o7]
|_m

Rl2

10k

amplificacién mostrada en la Figura 2.34.
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Figura 2.34. Etapa de amplificacién con un maximo de +200V.

Este esquema tiene como elementos principales un:
e Amplificador de alta diferencia de voltaje de modo comun (U5) con un

voltaje de alimentacion de 4 a 36V, corriente de suministro operativa de
775UA y un rango de tension de entrada maxima de 300V [43].
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o Amplificador de precision (U7A) con una corriente de salida por canal 36
mA, voltaje de alimentacion de 4.5 a 36 V y una corriente de suministro
operativa de 1.8 mA [44].

e Transistores bipolares NPN de alto voltaje (Q1y Q2) con un méaximo voltaje
de VCEO 300V, tension VCBO 350V, corriente maxima de colector 5A y
disipacion de potencia 3W [45].

e Transistores bipolares PNP de voltaje medio (Q3 y Q4) con un voltaje
maximo voltaje de VCEO — 60 V, tension VCBO -80 V, corriente maxima
de colector 3 A y Disipacion de potencia 2W [46].

Ademas, cabe destacar que la configuracion usada esta basada en la técnica
de “Bootstraping” que indica que la alimentacion de un amplificador operacional
cambia dependiendo del valor de la sefial de salida [47]. Las ecuaciones que
representan el comportamiento del voltaje de alimentacion del integrado INA149
(U5) en sus terminales positiva (2) y negativa (3) son:

V. = (Vcc - Vout)R7R8
“  (R¢ +R7)(Rs + Rg)

+ Vout - VBE (2)

_ (_Vcc - Vout)R13R14
(Ris + Ry13)(R16 + R14)

Vco + Vout + VBE (3)

Las Protecciones se disefiaron para controlar el paso del estimulo al
paciente. Para esto se esta usando relés de estado sélido (K1, K2, K3) como se
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muestra en la Figura 2.35. El relé de estado sélido K1 es normalmente cerrado (NC),
K2 y K3 son normalmente abiertos (NO).
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Figura 2.35. Esquema de proteccion al paciente con relés de estado solido.
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Los relés van a tomar distintos estados y se explican a continuacion:

Estado 1: Al inicio los relés mantienen su estado inactivo. K1 al estar NC
coloca como carga una resistencia (R30) de 10k con la intencion de proteger al
circuito de amplificacién. Ademas, protege al paciente para que no reciba un shock
eléctrico por un brusco cambio de impedancias cuando se conecten los electrodos.

Estado 2: Antes de aplicar un estimulo eléctrico, el sistema debe verificar si
existe una carga en su salida (ELECTRODO+, ELECTRODO-). Para aquello, K1 se
mantiene cerrado, K2 sigue abierto y K3 se cierra para poner en paralelo la carga con
una resistencia alta (R39) ocasionando un cambio de tensién en el punto
PinAnalogicol (en caso de que exista una carga en su salida). Esta sefial es leida por
el controlador central y avisard a la interfaz de usuario si puede continuar o no con
la estimulacion.

Estado 3: Si el sistema de proteccidn detect6 una carga en su salida, entonces
se abre K3, se cierra K2 y se abre K1. Se deben abrir/cerrar los relés en el orden
mencionado para seguridad del sistema y del paciente. En caso de que no detecte una
carga, en la interfaz de usuario saldran mensajes de advertencia (ver Figura 2.40.d).

Cuando el sistema esta inactivo, sin energia o si se presenta una falla en
algunos de los pines del microcontrolador para activar los relés el sistema esta
disefiado para que la corriente no sea suministrada al paciente.

El Sensor de corriente se encarga de medir la intensidad del estimulo y es
constantemente monitoreada por el controlador central para desconectar al paciente
en caso de sobrecorrientes, garantizando la seguridad del paciente. Se propone el
sensor de corriente AAV003-10E que sirve para deteccion de corrientes bajas ya sea
AC o DC, tiene un rango lineal de —80 mA a +80 mA y una sensibilidad de 2
mV/mA.

PCB Unidad Actuador

Como requerimientos generales para el disefio del PCB de control se tomé
en cuenta lo siguiente:

¢ Normas de disefio: IPC 2221, IPC 2222, IPC 610 y normas de producto
como la IEC 6061-1-2-10.

Clase de desemperio IPC: Clase 2.

Nivel de productividad: B — Standard.

Montaje/Ensamble: 2 caras.

Ensamble local: Si.

Fabricacion local: No. Por la clase de desempefio y el nivel de
productividad la fabricacion local no es factible.
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Tamafio PCB: 100mm x 100mm (max.). 4 tornillos de 3mm (didmetro) para
sujecion del PCB.

Especificaciones de manufactura:

Ancho de pista: 0.2mm (min.).
Espaciamiento entre pistas: 0.2mm (min.).
Ancho del silk screen: 0.15mm (min.).
Altura del silk screen: 0.8mm (min.).
Didmetro hueco/pads: 0.3 +/- 0.08mm (min.).
Color antisolder o solder mask: Azul.
Color del screen leyenda u overlay: Blanco.
Espesor del laminado: 1.6mm.

Espesor Cu: 35um.

Numero de capas: 2.

Material: FR4 (TG 130 -140).

Surface Finishing: HASL lead free.

Especificaciones de ensamble:

Componente mas pequefio para ensamblar: resistores / capacitores /
inductores.

Uso de BGA o QFN: No.

Componente mas grande para ensamblar: Convertidor DC/DC.
Ensamble por 2 lados: Si.

Pitch (min.): 0.38mm del Amplificador Operacional de baja potencia
LMC7101BIMS.

Cantidad de tarjetas a producir: 5.

Especificaciones de prueba:

Colocar puntos de prueba en alimentacion, sefiales principales.

Agregar pines extras.

Tamafo de TP: THT 1mm, SMT 0.9mm.

Colocar Jumpers para modo Auto Test.

Colocar Jumpers para aislar la alimentacion y probar el circuito antes de
alimentarlo.

La distribucion de los componentes del disefio del PCB final es el mostrado

en la Figura 2.36. Como se puede apreciar su distribucion es similar al del
esquematico dividido en 3 partes. La mayoria de sus componentes estan colocados
en el Top Layer. Se realizo la sefializacion de las principales partes del circuito para
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saber exactamente el lugar de los componentes criticos para mediciones de prueba 'y
verificacion de funcionamiento.
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Figura 2.36. Modelo 3D de PCB Actuador.

2.3. Software
2.3.1. Interfaz de Usuario

La interfaz de usuario fue implementada en el software LabVIEW.
La interfaz dispone de las funciones establecidas en la etapa de
requerimientos. Las funcionalidades de la interfaz de usuario pueden ser
dividas en 3 secciones principales (Figura 2.37):

1. Configuracion

2. Activacion de canales
3. Reproduccion de estimulo
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Figura 2.37. Interfaz del estimulador eléctrico generada el LabVIEW y dividida en sus respectivas
secciones.

El panel de Configuracion dispone de las siguientes opciones:

Modo de Estimulacion: Es la forma en la cual el sistema genera los estimulos
eléctricos. El sistema dispone de dos modos de estimulacion posible que son:

e Continuo: Este modo de estimulacion reproduce un estimulo continuamente
hasta alcanzar la "Duracion” establecida o dispone del control "Ciclico™ el
cual permite que la reproduccion del estimulo seleccionado se repita
indefinidamente.

e Limitado: Este modo de estimulacion permite reproducir el estimulo
seleccionado por un namero de repeticiones definidas en el control "NUmero
de ciclos".
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Ademas, al seleccionar el tipo de estimulo personalizado no es posible usar
el modo de estimulacién limitado pues se asume que estimulo personalizado no es
de reproduccion periddica.

Seleccion de canal a configurar: El equipo cuenta con dos canales independientes
por lo que permite seleccionar entre CH1 y CH2.

Tipo de estimulo: El estimulador eléctrico cuenta con 6 tipos de estimulos usados
generalmente en Estimulacion Eléctrica Muscular (EMS) y Estimulacion Nerviosa
Eléctrica Transcutanea (TENS) y son:

e Seno Bifésica: Parametros configurables: Amplitud, Frecuencia y nimero
de ciclos.

e Cuadrada Bifésica: Parametros configurables: Amplitud, Frecuencia, ancho
de pulso y numero de ciclos.

e Triangular: Parametros configurables: Amplitud, Frecuencia y nimero de
ciclos.

¢ Diente de Sierra: Parametros configurables: Amplitud, Frecuencia y nimero
de ciclos.

e Trende Pulsos: Pardmetros configurables: Amplitud, Frecuencia, nimero de
pulsos y nimero de ciclos.

e Personalizado: Parametros configurables: Amplitud y namero de ciclos. En
el caso de este tipo de estimulo hay ciertas restricciones que se debe cumplir
para su correcto funcionamient: i) Colocar en los dos canales el mismo tipo,
ii) Los estimulos cargados deben ser de igual duracién y de extension “wav”
gue pueden ser generados en softwares como: Matlab, Phyton, Octave, otros.
Al momento de activar los canales el estimulo es enviado al modulo de
estimulacion para posteriormente ser reproducido. Este proceso puede
demorar unos segundos dependiendo su duracién.

Cada tipo de estimulo puede tener como frecuencia minima 1 Hz y méaxima
de 3 kHz.

En caso de que el usuario seleccione estimulos con frecuencias menores a 5
Hz la interfaz modifica las configuraciones del sistema de reproduccion. Estas
modificaciones consisten en predefinir una frecuencia de muestreo de 10 kHz sin
posibilidad de cambio. Para estimulos que posean frecuencias mayores a 5 Hz, se
tiene la posibilidad seleccionar frecuencias de muestreo de 32k o 64k Hz, lo que
aumenta la resolucion temporal de los estimulos.

En el panel de Activacion de Canales se encuentran dos controles botones
en forma de interruptor para cada canal como se muestra en la Figura 2.38.
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Figura 2.38. Controles para la activacion de los canales de estimulacion.

En esta seccidon hay una opcion que permite activar el control gradual de
intensidad. El control gradual de intensidad se activa solo cuando una salida de
estimulacion ha sido activada. El control gradual puse ser usado para encontrar el
umbral de sensibilidad de la persona a estimulos eléctricos.

El panel Reproduccion de estimulo cuenta con un solo control para iniciar
y parar la estimulacion. Ademas, se tiene un indicador para visualizar el tiempo
transcurrido. Como se muestra a continuacion:

ESTIMULAR @

Figura 2.39. Control de reproduccidn de estimulacion.

Finalmente, el software fue disefiado para presentar mensajes de
interrupcion y aviso relacionados a falla en la conectividad entre software-hardware,
sefializa el uso de frecuencias de muestreo para sefiales menores o iguales a 5 Hz,
sefializa cuando se ha seleccionado el tipo de estimulo “Personalizado” y también
presenta mensajes al detectar la desconexion de electrodos previo al inicio de la
estimulacién. En la Figura 2.40 se puede ver observar los mensajes de aviso y alerta:
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(b | x B X

Estimulador conectado Estimulador no conectado

a)

a X

En estimulos <= 5 Hz se usa una
frecuencia de muestreo de 10 KHz.
Para > 5Hz se usan Frecuencias de

muestreo de 32 o 64 KHz.
Aceptar
b)
a X
Para el tipo de estimulo
"Personalizado” se debe colocar el
mismo tipo en los dos canales de . El tipo de estimulo I Personalizado |~
manera obligatoria. =P, Exado” debe ser
seleccionado en los dos
canales.

c)
> x |3 X

Canal 1 no conectado Canal 2 no conectado

=2 X

Electrodos no conectados

d)

Figura 2.40. Avisos en ventanas emergentes: a) conectividad con la Hardware b) frecuencia de

muestreo c) advertencias al seleccionar el tipo de estimulo “Personalizado” d) Mensajes de
desconexion de electrodos.
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2.3.2. Comunicacion Software- Firmware

La interfaz de usuario en software se comunica con el hardware del sistema
mediante una biblioteca de enlace dindmico (.dll) que fue programada en Visual
Studio. Esta biblioteca permite la gestion de comunicacion UDP para viabilizar el
envio del estimulo digital generado con los respectivos pardmetros configurados en
LabVIEW, asi como también de los comandos de control. En la biblioteca se
implementa la inicializacion del modulo con su respectiva direccién IP y puerta de
enlace, la generacion de la cabecera para envios de los paquetes mediante Ethernet,
etc. Algunas de las funciones mas importantes se detallan en la siguiente tabla.

Tabla 2.1 Principales funciones de la biblioteca de enlace dinamico usada.

Funcion

Descripcion

Inicializacion de
la comunicacién

Esta funcion es para iniciar la comunicacion
adoptando los parametros configurados de IP, puerta
de enlace y el timeout.

Envio de las
configuraciones

Funcion que envia la configuracion realizada en la
interfaz de modo, tipo y canal activado al Hardware.

Envio del
estimulo eléctrico

Esta funcion envia en paquetes el estimulo generado
en LabVIEW y espera la confirmacion de que llegd
completo.

Envio de los | En esta funcion se envia un comando para cada
comandos de | acontecimiento como es el inicio de la estimulacion
iniciar o detener | y para detenerla.

estimulacion.

Estado de | Esta funcion fue creada para obtener el estado de
Electrodos conexion de los electrodos en el hardware enviando

a la interfaz un 1 si esta conectado o un 0 si no.

Esto se cred para una mejor proteccion del paciente
para conocer la conexion al paciente o caso contrario
generar un aviso de que no existe conexion con el
paciente.

En la Figura 2.40 se muestra en un diagrama de secuencia de las acciones
generales que realizan las funciones indicadas en la tabla anterior entre la interfaz de
usuario y el modulo de control. En este diagrama se uso el bloque “Alt” para indicar
que todas estas funciones actian de manera independiente.
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Figura 2.41. Diagrama de secuencia de las principales funciones del sistema
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CAPITULO 3

3. RESULTADOS

3.1. Simulaciones funcionales del estimulador eléctrico

Se realizaron simulaciones de la etapa del actuador en el software TINA-TI.
El circuito simulado se muestra en la Figura 3.1. Las simulaciones consistieron en
ingresar sefiales con un generador de funciones (Vin 0), variar la carga (R_load) para
tomar medidas de voltaje y corriente en distintos puntos operativos del circuito.

Vee

GND % R1 100k

Voo
T ji L
+
= Voo 200
1 GND
R2 51k ,
+
= 7} = Vee 200 l
- E :
Vee? g R310K R4 51k —
Vee
— =
s L
=T b1 oz
+ o
Vin 0 Ref A, U3 INATES lout
t g & \
V-
Ref B, -
D3 D4
= ez RE 510
D A Veez R10 10K R11 51K
Vout
™~
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T3 IENP
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€3 100n
GND 4
"4"_EE

Figura 3.1. Circuito Actuador.
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Para la primera simulacion se ingreso al actuador un pulso cuadrado de
amplitud 500mV con 40us de duracion y se midio el voltaje de salida (Vout). Estos
parametros que se dieron son suficientes para ver el comportamiento de la salida con
la misma sefial de ingreso, pero con diferentes cargas. Las cargas (R_load) fueron:
5k, 10k, 50k y 100k ohmios, los resultados se observan en la Figura 3.2. Los valores
de resistencia de carga fueron proximos a los valores de impedancia que presenta la
piel en seres humanos.

100.00—
] [Voul[4]. 100K[Ohm]|

80.00 Voul[1] 10KOhm]
] Vout[2] 25k[Ohm]
E Vout[3] 50k[Ohm]

60.00— Vout[4] 100k[Ohm]

Vout[3]. S0K[On]

Output
+
<)
[
T

20.00— Vout[2]: 25K[Ohm]
0.00 Vout[1]: 10k[Ohm] \‘_
-20.00 T N e B T I
0.00 20.00u 40.00u 60.00u 80.00u

Time (s)
Figura 3.2. Respuesta de Vout a un pulso cuadrado con diferentes cargas.
A medida que la carga sube el voltaje de salida aumenta.

Ahora, con la misma sefial de ingreso se midi6 la corriente de salida (lout)
para ver su comportamiento (Figura 3.3).
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2.00m— B lowt[1] 70KjOhm]
] lout[2] 25k[Chm]
lout[3] 50k[Ohm]
i lout[4] 100k[OChm]
lout[1]: 10k[Chm] .
1 x: [40.50 v[a79.7u
1.00m= e
5
8 1 OUAT 100K[OR]
(@]
] i
0.00— !
1.00m ————e e ]
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Time (s)
Figura 3.3. Respuesta de lout a un pulso cuadrado con diferentes cargas.

Como se observa en la Figura 3.3 al variar la carga, a diferencia del voltaje

(Vout) que varia dependiendo de su carga, la corriente se mantiene constante. En este
caso se mantiene en 979.7uA.

El comportamiento de la corriente de salida respecto al voltaje de ingreso se
observa en la Figura 3.4.
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800m—
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Figura 3.4. Vin vs lout.

El voltaje de ingreso esta limitado por la alimentacion de U1 en 3.3V, por
ello se puso en la simulacién el mismo rango en Vin. Si observamos las graficas, la
corriente mas alta es cuando tenemos la carga mas baja (10k ohm) y el voltaje de
ingreso es el maximo. Nétese que la corriente de salida no supera los 10mA en
ninguno de estos casos.
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Figura 3.5. R_load vs lout

Otro parametro importante es el consumo de corriente de las fuentes DC/DC
step-up, ya que su corriente maxima de salida es de 50mA. En la Figura 3.6 el
consumo de corriente de la fuente de +200V es +I y de la fuente de -200V es -I.
Igualmente se simul6é con distintas cargas, la corriente maxima positiva es de
12.84mAy la corriente maxima negativa es de -14.13mA. De esta manera se verifica
que la corriente no sobrepasa los limites permitidos.
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Figura 3.6. Consumo de corriente de las fuentes DC/DC step up.

En software TINA-TI se puede simular el ruido total de salida y el resultado
se muestra en la siguiente Figura.
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Figura 3.7. Ruido total de salida.

Se observa que el ruido aumenta de manera considerable a frecuencias altas.
Para una frecuencia de 3kHz (frecuencia maxima de un estimulo TENS o EMS
permitido en la interfaz de usuario) el ruido es de 29.23uV.

Con ayuda del simulador, ingresando una sefial seno de 1V a 3 kHz se
calcul6 la distorsion arménica (THD) del voltaje de salida. Se obtuvo un THD de
0.038957%, siendo un valor bajo y aceptable para el sistema.

3.2.  Generacion de sefiales compatibles de TENS y EMS
Uno de los resultados medidos del sistema fue la capacidad de este para
poder generar sefiales de corriente eléctrica con formas de onda compatibles con
TENS y EMS. Las pruebas consistieron en realizar medicion de diferentes sefiales
con el objetivo de analizarlas en el dominio de tiempo y en el dominio de la
frecuencia.

3.2.1. Formas de onda en el dominio del tiempo

Las primeras pruebas realizadas consistieron en generar diferentes formas
de onda TENS y EMS. Dichas ondas fueron medidas a la salida de la DAC del
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mddulo de control. Para el caso de TENS se generd y midié una onda cuadrada
monofésica, diente de sierra y tren de pulsos como se muestra en las siguientes
figuras. Estas formas de onda tienen una amplitud de 50%, frecuencia de 75 Hz y
una duracion de estimulacion de 10 segundos.

G INSTEK w3 v @, 800 Stop i Save
-

Guardar
Imagen

Economico
on

DestinD
LISE

H Guardar
LHilidades
Ficheros

& Sm= EDGE 1TAC
{2Hz =P

Figura 3.8. Forma de onda cuadrada monofasica con un duty cycle del 50%.
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Figura 3.9. Forma de onda triangular.
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Figura 3.10. Forma de onda tren de pulsos con 5 de pulsos.

En relacién con las formas de onda para EMS se generd y midié una onda
seno, triangular y cuadrada monoféasica con amplitud de 75%, frecuencia de 25 Hz y
una duracion de estimulacién de 10 segundos. Las ondas resultantes se muestran en

las siguientes figuras.
G4 INSTEK w4 v 8,808z Stopd M Save

Guardar
Imagen

Economico
on

DestinD
LSk

Guardar

H LHilidades
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G 25m= EDGE LAC
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Figura 3.11. Forma de onda triangular.
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Figura 3.12. Forma de onda senoidal
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Figura 3.13. Forma de onda cuadrada monofésica con un duty cycle del 35%.

Cabe destacar que existen formas de onda usadas tanto en TENS y EMS
como es el caso del seno, cuadrada (monofésica o bifésica) y triangular. Lo que las
hace aplicables para cada caso es el valor de frecuencia.

Adicionalmente el sistema cuenta con la posibilidad de generar formas de

onda personalizadas. En la Figura 3.14 se puede apreciar una onda modulada con
una amplitud de 100%, una duracion de 1024 ms 'y en modo ciclico.
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Figura 3.14. Tipo de estimulo personalizado onda modulada.

3.2.2. Analisis Transitorio

Para el andlisis en tiempo, mediante un generador de funciones se configuro6
y se gener0 una sefial cuadrada con frecuencia de un 1k Hz. La salida del generador
se conect6 con la entrada de la unidad de actuador. A la salida del actuador se colocd
una carga. La conexion realizada se puede ver en la Figura 3.15.

CH ) Cr—

™ ICHI

CHIQ) Cr——

Figura 3.15. Conexidn Generador de funciones - Unidad de Actuador - Carga.

Las cargas usadas fueron de 1Kk, 2.5k, 5k, 10k, 25k, 50k y 100k ohmios. Para
medir la respuesta del sistema se usé un osciloscopio conectado a la carga y se
guardo en un archivo csv. El archivo de la sefial muestreada se proceséd usando el
software Matlab. En la Figura 3.16 se puede apreciar la mitad de un periodo de las
sefiales de salida que se obtuvo con cada valor de carga.
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Figura 3.16. Sefial de salida del sistema a diferente valor de carga.
Se calculd el sobrepaso maximo (Mp), tiempo de pico (tp), tiempo de subida

(tr), tiempo de retardo (td) y el tiempo de establecimiento (ts). Los resultados
obtenidos se muestran en la Tabla 3.1.

Tabla 3.1. Pardmetros resultantes del analisis transitorio de la sefial a diferentes valores de carga.

Carga | Mp tp tr td ts
Q) V) | (us) (us) (us) (us)
1k 1.16 | 1.0001 0.4 0.2 5.6001
2.5k 1.58 | 1.2001 | 0.60006 0.4 6.4001
5k 4.84 | 1.2001 0.4 0.2 67.6
10k 7.8 | 1.6001 | 0.80006 0.4 91.8
25k 7 |2.6001| 1.4001 | 0.60006 | 146.8
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50k 9.2 | 10.6 | 3.8001 | 1.2001 | 236.8

100k 20 | 25.2 | 9.6001 | 2.8001 | 327.2

Los resultados mostraron que el tiempo de establecimiento del sistema se
encuentra en el orden de microsegundos dependiendo del valor de carga. Ademas,
se puede ver que el sobrepaso maximo de la salida es directamente proporcional a la
carga alcanzando 20V con 100k ohmios.

3.2.3. Anélisis en Frecuencia

En el analisis de frecuencias se generd una forma de onda senoidal mediante
un generador de funciones con frecuencias de 1, 10, 100, 500, 1k y 3k Hz conectado
a la unidad actuadora. A la salida del actuador se conectd una carga de 10k ohmio
como se observa en la Figura 3.15.

En la carga se midi6 la sefial resultante con un osciloscopio, se guardo la
sefial muestreada en un archivo .csv y se procesd en Matlab. Se realizd la
transformada de Fourier para cada caso. Los resultados obtenidos se muestran a
continuacion:

FFT.F=1Hz FFT. F=10 Hz

Amplitud
o 4 M w & a0 © N ® ©
T T T . T T T T T
Amplitud
o -~ N w & o o ~N o ©
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1.5 2 25 3 35 4 4.5 5 5 10 15 20 25 30
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o
o
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o

Figura 3.17. Frecuencia fundamental resultante de la transformada de Fourier para la sefial 1y 10
Hz.
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Figura 3.18. Frecuencia fundamental resultante de la transformada de Fourier para la sefial 100 y

500 Hz.
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Figura 3.19. Frecuencia fundamental resultante de la transformada de Fourier para la sefial 1k de y
3k Hz.

Con las graficas resultantes se puede apreciar que para cada caso se obtuvo
una frecuencia fundamental igual a la frecuencia establecida. Ademas, se realizo el
céalculo de THD para cada sefial. Los resultados se muestran en la siguiente tabla:

Tabla 3.2. Resultado del THD de la sefal a diferentes frecuencias.

Frecuencia THD (%)

1Hz 0.78012

82



CAPITULO 3. IMPLEMENTACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

10 Hz 0.13716
100 Hz 0.20172
500 Hz 0.18778
1000 Hz 0.13687
3000 Hz 0.13038

Se obtuvo que la sefial de 1 Hz tuvo el THD mas elevado del 0.78012 % y
los demas valores tienen una media de 0.1588% por lo que se puede apreciar que la
sefial obtenida no tiene distorsion arménica considerable.

3.3. Caracteristicas del dispositivo compatibles con las
normas

Acorde a lanorma IEC 60601-1 el modulo de estimulacidn se clasifica como
Clase Il debido a que el sistema no posee proteccidn de conexion a tierra por lo que
tendra un aislamiento reforzado contra descargas eléctricas (Figura 3.20).

1 Clase Il

irmm P
Doble aislamiento
A

islamiento reforzado
Sin conexion tierra proteccion

Figura 3.20. Esquema de equipos con proteccion Clase I1. [33]
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La clasificacion del equipo segun el nivel de proteccién es Tipo BF porque
cuenta con partes aplicables al paciente flotante eléctricamente (electrodos) que no
tienen conexion directamente al corazon.

El maximo voltaje que se podria obtener en la salida de sistema son 200V
correspondientes a los convertidores DC-DC que son los que manejan la tensién mas
alta. La corriente maxima de salida es de 6.47 mA como se observé en la Figura 3.5.
Estos valores mencionados se encuentran en los rangos permitidos por la norma
IEC60601-2-10 en cuanto a voltaje (500V méax) y corrientes mencionadas en la
seccion 1.5.2.

3.4. Presupuesto para implementacion del prototipo

El presupuesto del prototipo del estimulador eléctrico esta en la tabla 3.3.
Estd planteado de manera unitaria, pero luego los costos pueden reducirse para el
producto final si se pretende comercializarlo y realizar una produccion en serie.

Tabla 3.3. Presupuesto para implementacion del prototipo

Proceso Descripcion Costo
Disefio Tiempo (4 meses, 2 personas) S 3,200.00
Componentes Unidad de Control $ 3991
Componentes Unidad de Actuadores | S  160.42
Envio/Impuestos de componentes S 115.13
Compra PCB Unidad de Control $ 4.00
PCB Unidad de Actuadores S 4.00
Envio/Impuestos de PCB S 46.20
Licencia LabVIEW S 250.00
.. | Materiales S 30.00
Construccion
Mano de obra (4 meses, 2 personas) | S 3,200.00
Total $ 7,049.66
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CAPITULO 4

4. CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

En la revision teoria sobre la estimulacion eléctrica se indagd sobre limites
de corriente, voltaje y zonas de aplicacion para garantizar la seguridad del paciente.
La colocacidn de electrodos para aplicar cualquier estimulo eléctrico no debe situarse
sobre la cabeza, cuello, cara o area cardiaca porque puede causar algun efecto
fisioldgico como asfixia y fibrilacion ventricular. Se debe tomar en cuenta que la
ruta del estimulo eléctrico no pase por el corazon. Por esta razon, en las tablas 1.3 y
1.4 se encuentran algunos ejemplos de ubicacién correcta de electrodos para TENS
y EMS. También se revisaron equipos comerciales para conocer sus principales
caracteristicas como nimero de canales, rangos de frecuencias, niveles corriente y
voltaje. Para una posterior certificacion del equipo electromédico desarrollado en
este estudio se debe realizar pruebas operativas descritas en la horma internacional
(IEC60601-1), asi como las pruebas descritas para estimuladores eléctricos en la
norma especifica IEC60601-2-10.

El modelaje de sistemas permiti6 tener una vision global del
comportamiento que tendra el sistema al interactuar con el usuario y detallar de
forma especifica los principales requerimientos en cuanto a hardware, software y
normatividad. Con los modelos establecidos se procedi6 con disefio del estimulador
eléctrico: i) el mdédulo de estimulacion puede funcionar con un adaptador conectado
a la red eléctrica o por baterias para evitar el ruido, ii) para satisfacer los
requerimientos se disefi6 una unidad de control robusta con un microcontrolador
STM32F407 encargado de la comunicacion Ethernet, generacion de estimulos,
activacion de canales y control de la proteccion al paciente, iii) posee led’s que
indican advertencia (led rojo), precaucion (led amarillo) y equipo listo para usarse
(led verde) acorde la norma IEC60601-1, iv) tiene un filtro de reconstruccion para
cada canal, v) la etapa de amplificacion es alimentada por convertidores DC-DC de
+200 V ya que los estimulos tienen alta tension, pero bajas corrientes, iv) para los
sistemas de proteccion al paciente se disefi6 un control de paso del estimulé mediante
relés de estado solido y se plante6 el disefio de un medidor de corriente en casos de
sobrecorrientes.

Por otra parte, para el desarrollo del software se utilizd6 una biblioteca de
enlace dindamico que permitié la comunicacion con el hardware. La interfaz en
computadora se desarroll6 en LabVIEW la cual permitié la configuracion de
estimulos, activacién de canales y el control de reproduccion. La configuracién
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permite elegir entre los dos modos de estimulacion, el canal a configurar, seleccionar
las formas de onda seno, cuadrada, triangular, diente de sierra y tren de pulsos. En
todas estas se pudo configurar su amplitud de 0 a 100%, frecuencia de 1 a 3k Hz. En
el caso de la cuadrada y el tren de pulsos tienen un pardmetro adicional para variar
el ancho de pulso de 0 al 90 % y el nimero de pulsos de 1 a 100 respectivamente.
Las formas de onda antes mencionadas pueden ser usadas en protocolos de
estimulacion TENS y EMS. El sistema no esta limitado a usar solo estos tipos, ya
que permite al usuario cargar estimulos personalizados posibilitando aplicar nuevas
formas de onda con fines investigativos. La activacion de canales permite el control
independiente de cada uno y consta de un control de intensidad que puede ser usado
para encontrar el umbral de sensibilidad del paciente. La reproduccion del estimulo
depende de un solo control que permite iniciar la estimulacion luego de la activacién
de canales y parar al cumplirse el tiempo transcurrido o cuando el usuario desee.

En la interfaz con el usuario se implementaron mensajes de
advertencia/ayuda, por ejemplo, cuando no estan conectados los electrodos
correctamente 0 no existe comunicacion Ethernet con el modulo de estimulacion,
aparecen mensajes emergentes que informan al usuario.

Las simulaciones funcionales de estimulador eléctrico mostraron valores
admisibles, corroborando los resultados del analisis transitorio y de frecuencia. Con
las pruebas realizadas el sistema mostré que es capaz de generar todos los tipos de
estimulos.

Al ser un disefio de un prototipo se pueden realizar mejoras y tiene
limitaciones. Las pruebas realizadas del sistema se hicieron por partes para
comprobar su funcionamiento, sin embargo, no se consiguid probar el sistema en
conjunto, en especifico el filtro de reconstruccion, la etapa de ganancia/offset y el
sensor de corriente para la proteccion al paciente dado que existieron limitaciones
para ejecutar pruebas préacticas debido a la influencia de la pandemia provocada por
el COVID-19.

Como trabajo futuro se pretende construir los PCB’s e integrar todas las
partes del moédulo para realizar las pruebas pertinentes al sistema y verificar su
funcionalidad. Adicionalmente, se implementara un chasis/carcasa que tendra un
aislamiento reforzado contra descargas eléctricas porque no posee proteccion de
conexion a tierra certificando que el equipo sea clase Il acorde a la norma IEC
60601-1. Por otra parte, si el equipo es llevado al mercado se puede migrar la interfaz
de usuario a un software libre ya que usé bibliotecas de enlace dindmico para su
desarrollo posibilitando este proceso, con el fin de evitar costos de licencia.
Finalmente, con el equipo implementado por completo se aspira a que sea sometido
a las distintas pruebas de estandarizacion internacional y realizar pruebas en
pacientes con el fin de hacer estudios que involucren estimulacion eléctrica.
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