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GLOSARIO

PEA: Potencial Evocado Auditivo
PCB: Placa de Circuito Impreso
SysML.: Sistema de modelado de Lenguaje

IEC: Comision Electrotécnica Internacional



RESUMEN

Los estimuladores auditivos son dispositivos biomédicos muy utilizados en
el campo de la medicina, particularmente en el campo de la audiologia, para realizar
examenes meédicos auditivos. EI Grupo de Investigacion en Ingenieria Biomédica
(GlIB) estd desarrollando tecnologia de estimulacion auditiva compatible con
protocolos de audiometria y potencial evocado auditivo, capaz de ser implementada
en el ambiente educativo y en protocolos experimentales para fines de investigacion.

Este trabajo presenta el disefio de un prototipo de estimulacion auditiva
compatible con protocolos de audiometria y potencial evocado auditivo. La
metodologia utilizada fue el modelado de sistemas, lo cual consiste en la
construccion de modelos funcionales del prototipo de estimulacion basados en
diagramas de casos de uso, diagramas de actividades y diagrama de requerimientos
para especificar las funcionalidades y actividades desarrolladas por el sistema. El
disefio consiste en dos mddulos. Un mddulo para estimulacién en hardware para la
generacién de sefiales auditivas en dos canales independientes. El hardware posee
un cddec de audio que produce sefiales analdgicas y un sistema de amplificacion. La
intensidad es controlada por el usuario en un rango de 0 a 115 dB. Un segundo
modulo del sistema es una interfaz de usuario implementada en el software
LabVIEW para la configuracion y reproduccion de estimulos. La interfaz dispone de
controles compatibles con los usados en un audiémetro clinico y también dispone
controles para que el estimulador sea usado en aplicaciones de potencial evocado
auditivo. En cada mddulo se pueden seleccionar tipos de estimulos compatibles a
cada prueba. Se permite cargar estimulos personalizados desde archivo para fines de
investigacion. La interfaz de usuario se comunica con el médulo de hardware
mediante protocolo Ethernet. Se realizaron simulaciones y pruebas funcionales de
un prototipo del sistema, midiendo las sefiales de salida en los canales de
estimulacién a diferentes cargas, asi como los niveles de presion sonora.

El sistema disefiado cumplié las caracteristicas basicas de configuracion y
generacion de estimulos de diferentes tipos de formas de onda compatibles con PEA
(Potencial Evocado Auditivo) y audiometria en dos canales de estimulacion
independientes.



INTRODUCCION

La discapacidad auditiva es un déficit total o parcial en la percepcion
auditiva. La hipoacusia se genera por la pérdida de la capacidad de oir y esta puede
afectar a un individuo en uno (unilateral) o ambos (bilateral) oidos. Las personas que
sufren pérdida auditiva son tipicamente afectadas en la comunicacién y en su
interaccion social. La pérdida auditiva puede darse por diferentes causas como son:
la genética que se transmite de padres a hijos, la congénita que son las caracteristicas
0 rasgos con las que nacen un individuo y las adquiridas que son ocasionadas por
algun accidente o enfermedad.

En el campo de la medicina la tecnologia avanza rapidamente, la ingenieria
electrdnica y eléctrica contribuyen para el desarrollo de nuevos equipos que ayudan
en el diagndstico, tratamiento o investigacion de enfermedades. En la actualidad los
hospitales estan realizando programas de deteccidn precoz de la pérdida auditiva con
la finalidad de realizar diagnosticos y rehabilitacion por medio de equipos
electronicos audiolégicos.

Existen diferentes examenes destinados a evaluar la via auditiva en nifios y
adultos. Una prueba fundamental denominada audiometria, es un examen
audioldgico usado para valorar la audicién de forma subjetiva, donde un individuo
informa sobre su percepcién a estimulos de intensidad sonora y frecuencias
variables. Por otro lado, el potencial evocado auditivo (PEA) es una respuesta
fisioldgica de las vias auditivas nerviosas frente a un estimulo acustico y su analisis
permite evaluar el estado y funcionalidad del oido de forma objetiva, lo que habilita
la evaluacion de nifios o personas que tienen problemas de atencién.



ANTECEDENTES DEL PROBLEMA DE
ESTUDIO

La audicidn es indispensable para la comunicacion oral entre seres humanos.
La capacidad para recibir y procesar adecuadamente los estimulos auditivos del
medio ambiente puede verse afectada, transformandose en una pérdida auditiva. Las
personas portadoras de pérdida auditiva son afectadas en su habilidad para
desenvolverse en la sociedad, debido a que una pérdida auditiva afecta la
comunicaciéon oral, la conducta, el desempefio escolar, el desarrollo social y
econdmico, y hasta en el desarrollo de las habilidades del pensamiento [1].

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) mas del 5% de la
poblacién mundial padece de pérdida de audicion (432 millones de adultos y 34
millones de nifios). Se estima que para el afio 2050 existan méas de 900 millones de
personas que pueden padecer pérdida auditiva. En Ecuador alrededor de 1 millon de
personas padecen pérdida de audicion [2]. La pérdida auditiva en nifios y
adolescentes se dan por factores diversos como la edad de la aparicién y el grado de
perdida [3].

El grado de pérdida auditiva se especifica de acuerdo con el umbral de la
minima intensidad sonora necesaria para provocar una sensacion auditiva. Se
consideran personas con audicién normal a aquellas que responden a niveles de
presion sonora menor a 20 dB, sobre estos valores se definen las perdidas auditivas;
leve de 21 a 40 dB, moderada de 41 a 70 dB, severa de 71 a 90 dB y la profunda
supera los 90 dB [3],[4].

La deteccion de pérdidas auditivas se realiza tradicionalmente sometiendo a
la persona a un conjunto de estimulos auditivos controlados y midiendo la respuesta
subjetiva. En las personas adultas se utiliza la prueba de la audiometria, misma que
permite medir la sensibilidad auditiva y sefializa posibles causantes de la pérdida
auditiva [2]. Por otro lado, existen casos en los cuales el individuo no es capaz de
responder de forma subjetiva a la prueba, como en el caso de recién nacidos o
personas con limitaciones cognitivas.

En los recién nacidos la evaluaciéon auditiva estd incluida dentro del
programa de deteccién precoz conocido como el Triage Neonatal. Entre las técnicas
aplicadas para diagnosticar el estado de la audicion en nifios estan las emisiones

\4



otacUsticas, los potenciales evocados auditivos y la impedanciometria de alta
frecuencia [5]. Los Potenciales Evocados Auditivos (PEA) son variaciones de
potenciales bioeléctricos que se producen en una via nerviosa auditiva, antes, tras o
durante una estimulacion acustica extrinseca. La captura del PEA se realiza usando
la técnica de electroencefalografia (registro de la actividad bioeléctrica cerebral) y
requiere instrumentacion especializada, debido a que la pequefia magnitud eléctrica
de estos potenciales, préxima a 1 microvoltio (uV) [6]. La sefial bioeléctrica
registrada es posteriormente tratada y procesada para identificar patrones
caracteristicos que corresponden a la respuesta del sistema auditivo.

VIl



JUSTIFICACION (IMPORTANCIA Y
ALCANCES)

Las pérdidas auditivas son un problema mundial que acomete a los seres
humanos, siendo el uso de estimulacion auditiva controlada, uno de los métodos
fundamentales en el estudio y tratamiento de la audicion. El desarrollo de
dispositivos como los estimuladores auditivos es indispensable en tareas de
diagnostico de la audicion. El desarrollo de estimuladores auditivos para el sector
biomédico acontece tipicamente en paises con alto indice de desarrollo tecnoldgico
y tienen un costo elevado. En el Ecuador, es escasa la generacién de tecnologia
biomédica para diagnosticar el estado de audicion en una persona. Son limitadas las
empresas que desarrollen tecnologia para el area audiol6gica. EI Grupo de
Investigacion en Ingenieria Biomédica GIIB se encuentra desarrollando tecnologia
de estimulacién auditiva capaz de ser incorporada en protocolos experimentales para

el estudio de la estimulacion auditiva en Potencial Evocado Auditivo y Audiometria.

VI



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Disefiar un prototipo de estimulacion auditiva para aplicaciones de Potencial
Evocado Auditivo y Audiometria.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar un estado del arte de la estimulacion para potenciales evocados
auditivos y audiometria.

Construir los modelos funcionales del hardware y software.
Disefiar hardware y firmware de un prototipo de estimulador auditivo
compatible con protocolos de estimulacion para Potencial evocado Auditiva

y Audiometria.

Disefiar una aplicacion en computador para la configuracion y el control de
reproduccién de estimulos auditivos.

Simular el funcionamiento del estimulador auditivo.



CAPIiTULO 1

1. FUNDAMENTACION TEORICA

1.1 Fundamentos fisioldgicos del sistema auditivo

El sistema auditivo es encargado de receptar, analizar y descifrar lo que
oimos. A lo largo del conducto de la via auditiva intervienen varios procesos que van
modelando informacion auditiva hasta llegar a interpretar en las areas del cerebro

[7].

El sistema auditivo en su pleno funcionamiento permite efectuar operaciones
importantes como oir, comprender, escuchar y comunicar. Ademas, permite la
elaboracion de funciones cognitivas como la atencion y la memoria. Existe evidencia
cientifica de la conexidn concreta entre la calidad de la entrada sensorial y la eficacia
del desarrollo cognitivo y del lenguaje [7]. Cuando el ingreso del sonido se ve
afectada por causas externas (ruido, ambiente competitivo) se alteran el escucha, la
comprension y la memoria [7].

El oido es un 6rgano que se encuentra situado a ambos lados del craneo. Este
se divide en tres areas anatdmicas: oido externo, oido medio y oido interno como se
puede observar en la Figura 1.1. Las dos primeras tienen la mision de transmitir las
ondas sonoras y la ultima la de transformar las ondas mecénicas en informacién
neuronal que le permite al cerebro percibir la informacién [8].
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Figura 1.1. Representacion grdfica de las partes del oido [9], [1].




1.1.1. Fisiologia del oido externo, medio e interno

El primer elemento del Oido Externo es el pabellén auricular, el cual
percibe las ondas sonoras, remitiendo a través del conducto auditivo externo hacia
la membrana timpénica [6], también contribuye a la ubicacion de la procedencia del
sonido. El oido humano es inmovil y se orienta hacia el sonido mediante
desplazamientos de la cabeza [6].

El conducto auditivo externo (CAE) se encarga de llevar el sonido hacia
la membrana timpénica y cuida el oido medio con su sinuosidad, sus pelos y la
secrecion de sus glandulas de cerumen [6]. EI CAE refuerza la resonancia de las
frecuencias comprendidas entre 2 kHz y 4 kHz [6].

El Oido Medio inicia con la transformacién mecénica de energia desde la
membrana timpanica. La membrana timpanica provoca deslizamientos debido a las
vibraciones de las moléculas del aire contenido en el canal auditivo externo. Estas
vibraciones son transferidas por una cadena de huesillos denominados martillo,
yunque Y estribo. El martillo esta ubicado sélidamente a la membrana timpénica a la
altura de uno de sus ejes radiales y se une firmemente en el yungue por la articulacion
incudo-maleolar. El yunque se vincula con la cabeza del estribo el cual tiene su
platina inserta en la ventana oval (Figura 1.1) [6].

El Oido Interno esta constituido basicamente por un 6rgano conocido como
la céclea, el cual convierte las ondas sonoras (energia mecanica) en impulsos
eléctricos aptos de ser analizados por el sistema nervioso central (SNC). También en
la coclea se diferencian los sonidos por su frecuencia, se compilan en el tiempo segin
su ritmo y se depuran para una mejor comprension [6].

La funcion de la coclea se caracteriza, en un primer instante por el
funcionamiento provocado por los deslizamientos de los liquidos y las membranas
gue resultan de los movimientos del 6rgano Corti con respecto a la membrana
tectorial, y en un segundo instante la transduccion o transformacion de la energia
mecéanica en energia bioeléctrica debido a desplazamientos de las denominadas
células ciliadas [6].

Uno de los métodos de codificacion de la intensidad sonora se da por la
cantidad de desplazamiento de los cilios; a mayor amplitud de las ondas sonoras,
mayor desplazamiento de los cilios acompafiado de mayor respuesta neuronal. Por
otro lado, la codificacién de frecuencia se basa en la mecanica de la membrana
basilar; la frecuencia natural de maxima vibracion disminuye a lo largo de la
extension coclear. Las frecuencias altas provocan una mayor vibracion en la base de
la membrana, mientras que las frecuencias bajas pueden propagarse al &pice (Tono
topia). (Figura 1.2.) [10].
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1.1.2. Perdidas auditivas

La hipoacusia es la reduccion o incapacidad total o parcial de la percepcion
auditiva ya sea de manera leve o total y puede producirse en uno ¢ dos oidos. [8].
Existen sorderas segun el nivel de pérdida auditiva que son:

- Normal (umbral auditivo de 0 dB hasta 20 dB).

- Leve (umbral auditivo entre 21 dB y 40 dB).

- Moderada (umbral auditivo se sitdia 41 dB hasta 70 dB).
- Severa (umbral auditivo se sitia 71 dB hasta 90 dB).

- Profunda (la pérdida auditiva supera los 90 dB) [8].

Los tipos de sordera son clasificados tomando en cuenta los siguientes
puntos de vista: localizacién, grado de intensidad y momento de aparicion, sus
causas Y factores de riesgo relacionados [8], [11].

Sordera conductiva o de transmision: La alteracion se manifiesta cuando
se presenta en el oido externo o el oido medio debido a un agente que disminuye la
transmision del sonido del mundo exterior a la coclea [8], [11]. Estas son causadas
por:

- Lesiones del oido externo.
- Lesiones del oido medio.
- Lesiones de la capsula ética [8].

Sorderas neurosensoriales o de percepcion: La lesion se ubica en el oido
interno 0 en la via nerviosa auditiva, considerando que pueden ocasionarse a
interrupciones en la transmision después de la coclea. Presentdndose en adultos asi
como también en nifios [8],[11]. Estas son causadas por:

- Hipoacusia relacionada con la edad.
- Enfermedad en los vasos sanguineos.



- Infecciones, las cuales son meningitis, paperas, sarampion.
- Ruidos o sonidos fuertes [11].

Sordera mixta: cuando la causa es sensorial y conductiva [11].

1.2. Fundamentos de las sefales acusticas

La sefial acUstica es un movimiento mecanico que se acelera mediante un
medio material flexible y pesado (usualmente el aire), resultado de la liberacion de
la energia de alteracion de un material [12]. Todo fendmeno sonoro consta de tres
momentos: la produccién, la propagacion y la recepcion del sonido [13].

El sonido es una fluctuacion en la presion del aire, el nimero de
fluctuaciones de la presién del aire por unidad de tiempo determina su frecuencia,
en tanto que el tamafo de la presion media define la potencia y la intensidad sonora.
La presion, la potencia y la intensidad de los sonidos cuando son percibidos por el
oido humano protege un rango amplio de variacion, siendo asi necesaria una escala
logaritmica para cuantificar medidas de potencia sonora [13]. El decibel (dB) es una
medida de uso comuln en el mundo de la acUstica, los grados determinados en decibel
favorecen el manejo del rango prolongado de sensibilidad que califican al oido y el
cual es apto de percibir [13].

Para interpretar una presion sonora en decibeles, se especifica primero una
presion de referencia (Pref) que es una menor presién sonora audible. Para
determinar un grado de presion sonora (NPS o SPL (ingles)) podemos usar la
siguiente formula (1) [13].

P

Donde P es la presion sonora y log,, el logaritmo en base 10. El producto
de esta formula est4 demostrado en decibelios (dB).

Las ondas acUsticas se caracterizan por un conjunto de parametros fisicos,
entre ellos se encuentra la magnitud y el nivel de los sonidos. La magnitud se mide
en decibel (dB) que indica la magnitud sonora. En una secuencia entre los 5 a 85 dB
se localizan la mayoria de sonidos del ambiente, si es menor de 4 dB no se produce
sensacion auditiva y si es mayor de 85 dB comienza aparecer la intranquilidad ante
el sonido y por consiguiente el dolor, advertencia ante un dafio seguro de las células
del érgano de Corti [11].

La otra unidad fisica, es la unidad de altura o frecuencia que es expresada en
ciclos por segundo, hertzios (Hz). El espectro auditivo de sensibilidad en seres
humanos se encuentra entre los 20 Hz y 20 kHz, sonidos por debajo de los 20 Hz se



denominan infrasonidos y por encima de 50 kHz estéan los ultrasonidos (Figura 1.3)
[91.[11].[12].
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Figura 1.3. Espectro acustico [12].

Consideramos umbral de audicion al grado de magnitud menor del sonido
que es capaz de percibir el oido humano, su valor es relacionado en los 0 dB Nivel
de presién sonora (NPS) que equivale a una presion de 20 micro pascales a 1 kHz.
El umbral de dolor es el grado de magnitud por la cual un sonido causa en el oido
una percepcion de dolor, su valor medio se sita entre los 100-120 dB o 20 Pa como
se observa en la Figura 1.4 [9].
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Figura 1.4. Curvas de igual magnitud determinadas por Fletcher y Munson [9].



1.3. Pruebas clinicas audioldgicas

Es un grupo de pruebas que analiza la capacidad de una persona para percibir
sonidos. Los sonidos cambian con la fuerza (magnitud) y con la velocidad de
vibracion de las ondas sonoras (tono) [14].

Entre las pruebas mas comunes para evaluar la audicion, en los adultos y
nifios se utiliza las siguientes:

- Timpanometria

- Pruebas de reflejos acusticos

- Emision otacustica

- Audiometria tonal, de soporte visual o restringida por juegos
- Prueba de identificacién de palabras

- Prueba de ruidos

- Potencial Evocado Auditivo

Este trabajo describe con mayor profundidad dos pruebas de particular interés, la
audiometria y el método de potencial evocado auditivo.

1.3.1. Pruebas de audicidn con protocolo de Audiometria

La audiometria es un examen audiol6gico que permite determinar la
capacidad auditiva de un individuo. Esta prueba usa un dispositivo electro médico
denominado Audidémetro, el cual genera estimulos auditivos de diferentes
frecuencias a maltiples grados de presion sonora. Un audiémetro produce sonidos,
tipicamente tonos puros de magnitud variable, mismos que son presentados al
paciente. En base a la respuesta subjetiva del paciente se puede detectar perdidas de
sensibilidad de la audicion y les permite a los clinicos identificar posibles causas de
la pérdida de audicion [5], [9], [15].

En la prueba de audiometria es muy importante la colaboracién del paciente,
mismo que debe prestar atencion durante la prueba y responder de forma sincera
(Figura 1.5). Por lo tanto, los resultados de una audiometria pueden estar
distorsionados cuando el paciente es un nifio pequefio, particularmente en nifios
menores a cuatro afos, personas simuladoras de pérdida auditiva o personas con
déficit de atencion [14].

Una sensibilidad auditiva es considerada normal cuando esta en un rango
inferior a los 20 decibelios. Cuando el nivel de presién sonora minimo que genera
una respuesta es mayor a este nivel, se consideran un caso de pérdida auditiva.

La prueba de audiometria puede darse en dos modalidades : i) via aérea, es
utilizada para medir la facultad de escuchar sonidos o ruidos que son receptados a
través del aire por medio de auriculares [6] ii) via 6sea, este procedimiento se realiza
para medir la facultad de escuchar mediante los huesos de la cabeza al usar un altavoz



especial (vibrador dseo) [5]. El uso combinado de pruebas de via (aérea y 0sea)
permite comprobar si el problema de la audicion esta en oido medio o interno [5].

El oido humano es apto de distinguir sonidos tales frecuencias varian entre
los 20 Hz y 20 kHz. En una prueba de audiometria normal se mencionan sonidos o
ruidos que estan desde los 125 Hz hasta los 8 kHz [5]. Tipicamente la intensidad de
los estimulos se ajusta en pasos de 5 dB, pudiendo ser necesarios niveles de presion
de hasta 120 dB para evaluar algunos sujetos en la prueba de via aérea. En la prueba
de conduccion los grados se ajustan tipicamente en el rango de -40 a 70 dB [15].

Figura 1.5. Cabina para realizar pruebas de audiometria.

Los audiémetros pueden variar en su tipo de estimulos siendo los mas
comunes los estimulos de tono puro, tono burst, estimulo de ruido de
enmascaramiento, etc. Algunos de estos tipos de tonos se muestran en la Figura 1.6.

El tono puro pertenece a una onda senoidal en funcién de la propiedad fisica
llamada frecuencia. El tono burst es el estimulo que principalmente equilibra la
necesidad de precision de frecuencia y corta duracién. Es un tono puro que se aplica
apenas por un namero reducido de ciclos. El estimulo de ruido es una sefial de larga
duracidn con respuesta de frecuencia plana, su intensidad es constante para todas las
frecuencias [15].
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Figura 1.6. Tipos de tonos utilizados en un audiometro [15].

1.3.2. Pruebas de audicién con protocolo de Potencial
Evocado Auditivo

Los PE (Potenciales Evocados) son sefiales bioeléctricas generadas en el
sistema nervioso como resultado a un estimulo y comprende una herramienta
imprescindible que diagnostica el sistema nervioso y las diferentes vias sensoriales
[16].

Los PEA (Potencial Evocado Auditivo) son una inscripcion de movimiento
bioeléctrica cerebral ocasionada en el nervio auditivo como producto a un estimulo
sonoro. Al realizar una prueba a un paciente se obtienen sefiales bioeléctricas para
poder obtener una evaluacion de esas sefiales [17].

El potencial evocado capturado tipicamente se presenta como un conjunto
de ondas generadas en diferentes porciones de la via auditiva. Las ondas de los
potenciales evocados se pueden clasificar conforme el retardo para su seguimiento
en: [17].

e PEA tempranos: es la respuesta electrofisiologica que aparece en los
primeros instantes (0 a 10 milisegundos) después de la aplicacion del
estimulo.

e PEA medios: aparecen entre los 10 y 80 ms después del estimulo.



e PEA tardios: reflejan la activacion de las areas de asociacion secundaria y
se presentan después de los 80 ms hasta los 500 ms [17].

Los PEA tempranos se pueden dividir en un conjunto de ondas que se
nombran por medio de nimeros romanos, conforme la Figura 1.7 [17].

Tampmnas Medics Corticalea
. P2
P
i
v i
AV 2 Mcrovots
P
Milisagurdos
&4 [ B 'IIU a0 1] ‘I'lfO 200 B0 10600
T | 1 1 | i

Figura 1.7. Grdfica de los PEA las diferentes ondas y etapas [17].
Potencial evocado auditivo de tronco cerebral

Los PEATC tienen actualmente un uso muy extenso en la triagem auditiva
de recién nacidos. La prueba se realiza mediante equipos automaticos, que centran
su evaluacion en percibir si existe sensibilidad o respuesta a niveles sonoros de
intensidad de 35 dB. Al no ser detectada una respuesta, se procede a registros mas
detallados para determinar el grado y tipo de hipoacusia [18].

Los PEATC determinan patologias auditivas, tales como alteraciones la via
auditiva, ademéas de disfunciones sensoriales cuando la descripcion clinica y el
examen neuroldgico no son transparentes y delatan la existencia de problemas en el
sistema nervioso central cuando se presenta una patologia desmielinizante [19].

Los PAETC tienen factores que no son patoldgicos, como la morfologia,
capacidad y latencia que estdn dominados por multiples variables relacionadas con
los indicadores de estimulacidn, los registros y particularidades de la persona.

Estimulo clic

El estimulo mas importante y méas usado es un transitorio acustico o clic, se
manifiesta con un comienzo abrupto y de minima duracion, alrededor de 100
microsegundos, que ocasiona resultados neuronales sincrénicas Figura 1.8 [20].
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Figura 1.8. Representacién del estimulo clic [20].

Estimulo chirp

Consiste en un tono puro limitado a pequefios nimeros de ciclos, resultando
en descargas neurales desde todas las componentes de frecuencia Figura 1.9 [21].
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Figura 1.9. Forma de onda del estimulo chirp generada en Matlab [21].
Potencial evocado auditivo de estado estable

El movimiento cerebral reconocido en la superficie craneal, es una mezcla
de los resultados de la frecuencia de modulacion del estimulo y del ruido. Siendo
este la consecuencia de la actividad cerebral de fondo o de mecanismos musculares,
Figura 1.10a con la manifestacion de un estimulo complejo, la transmision de cada
frecuencia tiene su mayor efecto en una seccion diferente de la membrana basilar y
atrae a un grupo diferente de CCI [18].

Se puede dividir en cada oido el resultado para cada frecuencia tonal
calificando el elemento espectral para cada estimulo. Considerando que las
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frecuencias de las portadoras que establecen el estimulo compuesto estan separadas
en una octava, careciendo intercalaciones de las areas impulsadas en la membrana

basilar a magnitudes bajas y modernas Figura 1.10b [18].
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Figura 1.10. A. Observacion de la labor del filtro de la participacion coclear por motivacion de un

tono de 1 KHz y la reproduccion de la respuesta cerebral a la frecuencia de modulacion (85 Hz). B.

Reproduccion de un estimulo complicado que permite el examen de PEAee de forma sincronica a 4
frecuencias transportadoras en ambos oidos [22].

En la Figura 1.10. Se observa cuatro tonos con diferentes frecuencias cuya
amplitud ha sido modulada entre 77, 85, 93 y 101 Hz, particularmente. Estas
frecuencias pueden ser compuestas en un estimulo para su exposicion de manera
sincronica en un solo oido [18].

Los tipos de estimulos auditivos que se utilizan para generar los PEAee son
variados dependiendo del equipo que se va a utilizar, por ejemplo:

Tono modulado

El estimulo es una variacion de la sefial acustica que permite modificar los
componentes que inciden en una forma para obtener otros resultados y permiten
cambiar el valor de una frecuencia, fase o amplitud de una onda, este puede ser
ascendente o descendente e una combinacion de elevacion o descenso.

El tono modulado utiliza una sefial (generalmente una onda sinusoidal) con
una frecuencia dentro del rango de frecuencia audible (portadora) y una sefial de baja
frecuencia (modulante). Asi, la frecuencia portadora establece la region de la
membrana basilar que sera estimulada, generalmente oscilando entre 500 y 4000 Hz
(frecuencia de evaluacion clinica) y la frecuencia de modulacion se utiliza como un
"identificador" que luego sera detectado en el EEG.
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Todo estimulo de amplitud modulada (AM) se consigue de multiplicar dos
ondas seno; la onda seno con frecuencia més alta (fc) es la transportadora, la onda
seno con la frecuencia mas baja (fm) representa la envolvente Figura 1.11 [16].
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Figura 1.11. Representacion de un tono modulado [16].
Ruido modulado

Es un tono modulado con amplitud de ruido que provoca mayores respuestas
que el tono AM, este tono se recomienda para pruebas que no requieren alta
especificidad por ejemplo el cribado auditivo Figura 1.12 [10].
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Figura 1.12. Representacion del estimulo del ruido modulado.

1.4. Equipos de audiometria y potencial evocado
auditivo

Existe una variedad de equipos de audiologia que son aplicados en seres
humanos de diferentes edades, los equipos de audiometria o audiémetros son
utilizados en tareas clinicas de diagndstico y salud ocupacional. Por otro lado,
equipos de potencial evocado auditivo a pesar de no ser equipos audiol6gicos si no
equipos electrofisioldgicos, permiten determinar y medir la pérdida auditiva tanto en
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adultos como en nifios que no consiguen o no desean participar en una prueba
personal como la audiometria [16].

1.4.1. Audidometro

Los audiémetros permiten analizar el umbral auditivo, es decir, la minima
magnitud audible para cada frecuencia analizada, técnica conocida como
audiometria tonal umbral [9].

Los audiémetros disponen de generadores de estimulos sonoros de ruido que
son usados para tareas de enmascaramiento [9]. EI enmascaramiento consiste en
aplicar ruido al oido no evaluado, esto con el objetivo de evitar que el oido no
evaluado participe en la prueba que se esté realizando. Cuando se realiza la prueba a
un oido del paciente, en ocasiones el sonido puede ser escuchado en el otro oido
debido al efecto de cruzamiento de la sefial [23]. Tipicamente el audiémetro permite
configurar parametros de los estimulos como:

Intensidad del estimulo

La intensidad sonora puede ser ajustada independientemente en dos canales
de estimulacion, lo que permite estimular individualmente los oidos izquierdo y
derecho, el rango de la audicion humana esta entre los -10 dB y 115 dB. El dialogo
entre personas se percibe aproximadamente a 60 dB, pero una vez que el nivel del
sonido supera los 85 dB pueden considerarse peligrosos si una persona esta expuesta
durante periodos prolongados de tiempo [20].

En algunos audiémetros el limite de su intensidad para pruebas de via aérea
es de 100 dB para una frecuencia de 250 Hz, para otras frecuencias, como por
ejemplo en 1 kHz, el limite de intensidad es de 115 dB [20]. En pruebas de via 6sea
el limite de intensidad es de 40 dB en una frecuencia de 250 Hz y para otras
frecuencias el limite es de 70 dB [20].

Frecuencia del estimulo

Los audiometros utilizan la frecuencia para establecer niveles de intensidad
de estimulos especificos que puede escuchar el paciente. Las pruebas audio métricas
normalmente se realizan en una categoria de frecuencia entre 125 y 8000 Hz;
separadas por octavas. Este rango de frecuencias es en el que se sitdan la mayoria de
sonidos del habla humana.

Existen factores que influye en la diferenciacion de frecuencias a las que se
realizan las pruebas a los seres humanos como son: la edad, la salud, la profesion,
las exposiciones pasadas al ruido y las rutinas diarias, por estas razones se debe variar
la intensidad del sonido a cada ser humano cuando esta realizando la prueba.
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Frecuencia de reproduccién de audio

La frecuencia de reproduccion de audio es pasar una onda de sonido fisica a
digital, se toma un nimero de muestras para poder convertir la sefial continua en una
sefial discreta, existen diferentes frecuencias que puede variar al momento de realizar
una prueba audioldgica. A continuacion, una lista de los valores de frecuencia de
reproduccion de audio.

- 11025 Hz: Permite la reproduccion de sefiales cuyas componentes sean
de hasta 3.5 KHz.

- 16000 Hz: Permite la reproduccion de sefiales cuyas componentes sean
de hasta 3.5 KHz.

- 22050 Hz: Permite la reproduccion de sefiales cuyas componentes sean
de hasta 10 KHz.

- 32000 Hz: Permite la reproduccion de sefiales cuyas componentes sean
de hasta 15 KHz.

- 44100 Hz: Permite la reproduccion de sefiales cuyas componentes sean
de hasta 20 KHz.

- 48000 Hz: Permite reproducir DVD, formato de peliculas, audios
profesionales.

- 96000 Hz: Permite reproducir DVD HD, audio de alta definicién.

1.4.2. Sistema de Potencial Evocado Auditivo

Los potenciales evocados (PE) son manifestaciones eléctricas resultantes de
la actividad cerebral provocada por la aplicacion de un estimulo externo. Esta
actividad eléctrica se obtiene del cuero cabelludo del individuo mediante un
electroencefalograma [20].

El potencial evocado auditivo (PEA) aparece al aplicar estimulacion sonora
al individuo, siendo generado en diferentes momentos tras el estimulo por las
estructuras implicadas en el proceso auditivo (tronco encefalico, nicleos, lemnisco,
otros tractos subcorticales y cértex) [20].

El anélisis es utilizado en patologias fisiologicas y neuroldgicas de la
audicion, estos son clasificados segun su latencia de aparicién Figura 1.13:

- Latencia corta que esta entre los 10-15 ms.

- Latencia media comprendida entre los 15-80 ms.

- Latencia larga comprendida entre 80-300 ms.

- Latencia ultra larga comprendida entre los 300 — 750 ms.
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Figura 1.13. Clasificacién de los potenciales evocados auditivos segun su latencia [15].
Latencia

El intervalo de tiempo acontecido entre la presentacién del estimulo y un
valor pico en la respuesta.

Intensidad

A medida que disminuya la magnitud del estimulo, los picos de las latencias
aumentan lentamente para intensidades entre los 90 y 60 dB y la amplitud de las
respuestas disminuyen.

Amplitud

Los rangos de amplitud se encuentran entre los 0.1y 1.0 pV. de tal manera
gue la magnitud del estimulo reduce, la amplitud de la respuesta también disminuye.

Frecuencia de la sefial de estimulo

La frecuencia en el PEA se configura con respecto a los estimulos que se
utiliza para la estimulacion, dependiendo de la clasificacién del PEA ya sea en
régimen transitorio o en régimen de estado estable. Las frecuencias podran ser lentas
cuando utiliza estimulos de potencial evocado auditivo de tronco cerebral, las
frecuencias rapidas se dan cuando utiliza estimulos de potencial evocado auditivo de
estado estable.

Frecuencia de reproduccién de audio

El equipo médico trabaja con dos protocolos de estimulacion auditiva,
debido a esta metodologia del equipo la frecuencia de reproduccion de audio esta
entre los 11025 Hz hasta los 96000 Hz.

Potencial evocado auditivo de tronco cerebral (PEATC)

El PEATC representa la respuesta del sistema nervioso central ante la
estimulacion de la via auditiva a través de estimulos (clic) donde la coclea es
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estimulada la mayor parte (frecuencia mayor a 1.5 kHz). El estimulo dindmico es
transformado en estimulo eléctrico al momento de pasar por el 6rgano de Corti,
transita la via auditiva hasta lograr la corteza cerebral [24].

En el &mbito de la pediatria y con utilidad mayor en la audiologia, se debe
tener en cuenta los PEATC de latencia media y corticales Figura 1.13 donde es
necesario la cooperacién del paciente, sin embargo esta situacion es dificil lograr en
nifos pequerios [24].

Potencial evocado auditivo de estado estable (PEAee)

El PEA de estado estable (PEAee) son respuestas cerebrales obtenidas por
un estimulo aculstico monotono, se les conoce como constantes porque la respuestas
se conserva durante todo el tiempo que esté presente el estimulo [25].

Este método se diferencia de los mas usados como los PEATC por la
capacidad de establecer el umbral auditivo en un méas amplio espectro y de forma
especifica por frecuencias [22]. Los PEAee no son puntualmente una prueba
auditiva, pero con ellos puede encontrar y medir la pérdida auditiva en nifios y
adultos, donde es necesario la cooperacién del paciente, sin embargo esta situacién
es dificil lograr en nifios pequefios [26].

Los PEAee permiten inferir un audiograma completo que puede ser utilizado
en adaptacion de prdtesis auditiva. Los fabricantes de equipos médicos permiten la
configuracion de la intensidad del estimulo (frecuencia) que serd aplicado al
paciente, este parametro estd en mediciones de los decibelios dB, esto permite
realizar una estimulacion de los umbrales auditivos del paciente [18].

1.4.3. Equipos comerciales de estimulacién auditiva

En la actualidad existe una variedad de equipos para realizar estimulaciones
auditivas con la finalidad de realizar pruebas o detectar las causas de la pérdida
auditiva, cada equipo tiene diferentes parametros como la frecuencia, la amplitud,
tipos de auriculares y tipos de estimulos que son aplicados al paciente. A
continuacion, se enumeran algunos equipos comerciales con sus caracteristicas
principales.
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Tabla 1.1. Caracteristicas principales de equipos comerciales para audiometria y PEA.

Intensidad .
. . Canales de Frecuencia
Equipos Comerciales ; o) sonora .
estimulacion . maxima
maxima

Chartr EP 200 [27] 2 132 dB SPL 8 kHz
Epicplus pro [28] 2 No especifica 10 kHz

Titan [29] 2 80 dB SPL 10 kHz
Audiémetros de screening [30] 2 100 dB HL 8 kHz
Audiometro Audixi 10 [31] 2 120 dB HL 8 kHz
Audiometro Amplivox 270 [32] 2 100 dB HL 8 kHz

1.5. Estandares en el disefio de estimuladores

auditivos

Los equipos electromédicos tienen que ser seguros, principalmente los
equipos que se conectan al cuerpo humano para efectuar su funcién. Esto es
particularmente importante dado el creciente uso de equipos médicos en los hogares
[33]. Los equipos electro médicos estan fuertemente regulados por requisitos
basados en estandares y pruebas de productos para garantizar la seguridad de los
pacientes y profesionales de la salud [34]. Un equipo electromedico usa energia
eléctrica para su operacion, o para cumplir su funcion clinica, esto expone al usuario
y al paciente a riesgos de descargas eléctricas, choque eléctrico, quemaduras, dafios
de érganos internos o arritmias cardiacas.

Los equipos de estimulacion auditiva para usos en audiometria y potencial
evocado auditivo deben someterse a las exigencias técnicas especificadas en la
norma IEC 60645-1, o su versién en norma nacional ecuatoriana NTE-INEN-1SO-
8253-1. En el disefio de los equipos electro médicos hay consideraciones sobre la
seguridad eléctrica conforme la norma IEC 60601-1 y la IEC 60601-1-4.

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

Esta norma representa las exigencias de seguridad para equipos electro
médicos que permiten garantizar la seguridad del paciente, el operador y del entorno.
Ademas, la norma especifica argumentos de seguridad eléctrica que buscan definir
si el aparato desempefia con los valores de voltaje de aislamiento, corriente de fuga,
entre otros definidos en la norma [35].

La norma IEC 60601-1 establece que el equipo médico tiene la obligacion
de operar de modo seguro, sea en condiciones normales (CN) y en condiciones de
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falla simple o condicién de primer defecto (CPD). La CN implica que el equipo
funciona con su alimentacion AC en polaridad regular o incluso invertida, o con
fallos de aislamiento menores al aislamiento basico. Por otro lado, implican, sea una
interrupcion a tierra de proteccion, interrupcién de uno de los conductores de
alimentacion, tension de red en las partes aplicadas, o tension de red en los puertos
de comunicacion, cortocircuito del aislamiento basico o del secundario, entre otros.

Corrientes de fuga y aislamiento eléctrico

Las corrientes de fugas pueden ser provocadas por un disefio de aterramiento
inapropiado o fallas en el disefio del aislamiento eléctrico del equipo ocasionando
que estas fugas puedan llegar al paciente u operador.

La seguridad eléctrica depende de las corrientes de fuga y no de la tension,
el reglamento establece cumplir con las normas y requisitos para estas corrientes de
fuga [34].

Segun la norma IEC 60601-1 existen diferentes corrientes de fuga que se
detallan a continuacion:

- Corrientes de fuga a tierra: Transita por la red de alimentacién a través del
asilamiento al conductor de proteccion de tierra.

- Corriente de fuga de la envolvente: Transita a partir de una parte de la
envolvente a tierra.

- Corriente de fuga de paciente: Transita a partir de las partes aplicables a
tierra a través del paciente.

- Corriente auxiliar de paciente: Transita en el paciente en funcionamiento
normal entre la parte aplicable la misma que no es destinada a causar efecto
fisioldgico (ejemplo la corriente de polarizacion de un amplificador) Figura
1.14 [34], [35].

corriente de fuga a tierra corriente de fuga a través del gabinete

5. ﬁ* i

corriente de fuga del paciente corriente auxiliar de paciente

L@TJ

(A1)

Figura 1.14. Corrientes de fuga definidas por la norma IEC60601-1.
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En la siguiente tabla 1.2 se visualizan los valores méximos de distintos tipos
de corrientes de fuga en condicion normal o de falla simple:

Tabla 1.2. Corrientes de fuga y corrientes auxiliares aprobadas (mA) [34].

TIPOB TIPO BF TIPO CF
TIPO DE CORRIENTES DE FUGAS CN |[CPD| CN | CPD | CN | CPD
Fugas a tierra (general) 0,5 1 0,5 1 0,5 1
Fugas hacia la envolvente 0105 |01 05 01| 05
Fugas a través del paciente (CC) 0,01 | 0,05 |0,01| 005 |0,01| 0,05
Fugas a través del paciente (CA) 01| 05 | 01 05 |(001| 0,05
Fugas a través del paciente (Tipo F) NA | NA | NA 5 NA | 0,05
Fugas a través del paciente (red a puertos E/S) | NA 5 NA | NA | NA | NA
Corriente auxiliar a través del paciente (CC) | 0,01 | 0,05 | 0,01 | 0,05 | 0,01 | 0,05
Corriente auxiliar a través del paciente (CA) | 0,1 | 05 | 0,1 0,5 0,1 | 0,05
Corrientes en mA CN: condiciones normales CPD: condiciones de primer defecto

A fin de que un dispositivo proporcione los niveles de aislamiento necesario
se pueden implementar diversos medios de proteccion (MOP). Los medios de
proteccién son aquellos elementos de aislamiento de proteccidon que protegen a los
pacientes y a los operadores de riesgos de electrocucién. El dispositivo requiere de
un esquema de aislamiento robusto de modo que el paciente no sea puesto a riesgo
de fallas en el sistema de aislamiento o voltajes peligrosos.

Un MOP puede ser: un aislamiento de seguridad, una tierra de proteccién,
una distancia de fuga minima (creepage), un espacio de aire (air gaps) u otra
impedancia protectora.

Los dispositivos médicos conectados al paciente deben proporcionar dos
medios de proteccion (MOP) para evitar que las partes aplicadas y otras partes
accesibles excedan las limitaciones de voltaje, corriente o energia. Por ejemplo, una
conexion a tierra protectora compatible entrega 1 MOP, el aislamiento fundamental
también entrega 1 MOP vy el aislamiento reforzado entrega 2 MOP. Los medios de
proteccion se clasifican como medios de proteccion del operador (MOOP) o medios
de proteccidn del paciente (MOPP). En los dispositivos destinados a la conexion del
paciente, se requieren 2 x MOPP [36].

El estandar IEC 60601-1 hace énfasis particular en las fuentes de
alimentacion de los equipos electro médico. Las fuentes de alimentacion deben
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cumplir con dos requisitos que son, corrientes de fuga y aislamiento entre salidas
secundarias a tierra de proteccion.

En la fuente de alimentacion conectada a CA habra fugas de corriente
causada por el acoplamiento capacitivo a través de transformadores de potencia y
por el filtro de clase Y, condensadores necesarios para mantener el rendimiento
EMC. Segun la norma los limites de corriente de fuga se detallan en la tabla 1.3.

Clasificacion de equipos por clase
a. Clasel

Equipos en el que la proteccion contra descargas eléctricas tiene aislamiento
fundamental e incorpora una cantidad de seguridad complementaria a las partes
accesibles o internas de metal que esta conectada a tierra [37].

b. Clase Il

Equipos con aislamiento doble o el aislamiento reforzado contra descargas
eléctricas, sin que exista una proteccidon de puesta a tierra 0 dependencia de las
restricciones de conexion [37].

Clasificacion de equipos por tipo
a. TipoB

Equipos con alimentacion interna que tienen un adecuado grado de
seguridad contra corrientes de fuga y confiabilidad de la conexidn a tierra. No tiene
partes aplicables al paciente [37].

b. Tipo BF

Son equipos de tipo B con accesos o partes aplicadas al paciente, inestable
eléctricamente [37].

c. TipoCF

Equipo que brinda una méaxima seguridad que el equipo tipo BF.
Especialmente en concordancia con la fuga de corriente permitido [37].

Los equipos Tipo B y Tipo BF permiten corrientes de fuga de 0,1 mA en
situaciones normales y de 0.5 mA en situaciones de fallo [37].
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Tipo B

Tipo BF

' Tipo CF

Figura 1.15. Clasificacion segun la parte aplicada [37].

Sefiales de seguridad

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

- 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 méaximo.

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

Luces indicadoras y controles

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

Tabla 1.3. Colores de luces indicadoras y sus significados [38].

Color Significado

Advertencia: se solicita la intervencion

Rojo urgente del operador.

Precaucion: se solicita la intervencion
Amarillo urgente del operador o que esté atento a
su funcionamiento.

Verde Listo para su uso.

Significado diferente al rojo, amarillo y

Algun otro color
verde.
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Precaucidon 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
[38].

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 [38].

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 o 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.

¢ Si el equipo tiene una fuente de alimentacion separada se realizaran pruebas
con dicha fuente.

Interfaces de comunicacion

La proteccion de las interfaces de comunicacion de los dispositivos médicos
es una prioridad. Las pautas de disefio de continua Healt Alliance definen versiones
especificas de interfaces Bluetooth y USB que actGan como transportes inalambricos
y por cable para conectar instrumentos de atencién médica a los usuarios.

Proteccion puerto USB en equipos médicos se tiene el puerto USB como
medio para recargar la bateria que esta incorporada y también como una forma de
transferir datos, pero puede actuar como inadvertidamente como puerta de enlace
ESD y corrientes de sobrecarga.

Las protecciones ESD se utilizaban en generaciones anteriores de USB, en
la actualidad no es compatible con las versiones mas recientes (USB 3.0), debido al
aumento en la tasa de transferencia de datos y la disminucion requerida de
capacitancia del canal para soportar la nueva tasa de datos.

Proteccion de puerto Ethernet los conectores ethernet son componentes
usados en un sistema para permitir la conexion a la red de internet. En un equipo
médico los conectores tienen algunas implicaciones de seguridad, debido a que es
un medio que se conecta con otros equipos que pueden no tener grado médico o
pueden ser medios de contacto con el operador que ofrecen riesgo de choque
eléctrico.

22



La estrategia que adiciona medios de proteccidn a una conexion ethernet
consiste en utilizar un modulo de aislamiento magnético LAN de alta velocidad entre
el circuito microcontrolador (o circuito de interfaz ethernet) y el conector final RJ45.
El modulo de aislamiento puede ser o puede estar integrado dentro del conector
RJ45.

1.5.2. Requisitos generales para audiometros (IEC 60645-1)

La norma IEC 60645-1 caracteriza los circunstancias generales para los
audiometros y circunstancias particulares para los audiometros de tonos puros [39].

Los requisitos de rendimiento para audiometros de tonos puros, que estan
disefiados para la medicion de la audicion en el rango de frecuencia de 125 Hz a 16
kHz, y audiémetros del habla, que estan disefiados para realizar audiometria vocal
en vivo o grabado [40].

Los objetivos de esta norma son:

e Las pruebas de audicion son en un rango de 125 Hz a 16 KHz en un oido
humano, aplicados con varios audiémetros de tono puro que cumplan con
esta norma [40].

e Losresultados representan un balance entre la audicion del oido analizado y
el umbral de referencia de audicién [40].

Requisitos de seguridad acustica

Dado que los equipos auditivos son idoneos de ocasionar niveles de presion
sonora altos a los niveles en condiciones normales, se requiere, para todos los
niveles de audicion por encima de los 100 dB, una indicacion de alarma no audible
al operador [39].

Funcionamiento con corriente eléctrica de la red

Las especificaciones deberdan cumplirse cuando cualquier desviacion de
larga duracidn en la tension o en la frecuencia de alimentacion, combinadas, se la
mas desfavorable dentro de los limites de + 10% de la tension de alimentacion y de
* 5% de la frecuencia de corrientes nominales [39].

Si ocurre cualquier interrupcion en la tension de linea de hasta 5s, el equipo
debera volver a una condicion que no pondra en peligro la audicion del sujeto ni
producira resultados invalidos [39].

Funcionamiento con baterias
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El fabricante debe especificar los limites de los voltajes de las baterias con
las que las especificaciones deben cumplirse. Se deberd incluir un indicador
adecuado para garantizar que los voltajes de las baterias se encuentran dentro de los
limites especificados [39].

1.6. Estandares en el disefio de dispositivos
electrénicos

Para disefiar, fabricar y producir un producto electrénico confiable y de alta
calidad estan los estandares IPC [41], [42], particularmente, este trabajo considera la
norma IPC 2221 y en su jerarquia la IPC 2222 que proporciona especificaciones en
el disefio de placas de circuito impreso (PCB) rigidas [43], [44], [45].

El Estandar genérico sobre disefio de tablero impreso (IPC2221), es un estandar que
contiene informacidn de requisitos genéricos en disefio de placa impresa. Establece
principios de disefio y recomendaciones que se utilizan en conjunto con otros
estandares como:

IPC-2222: disefio de estructura de tablero impreso original.

IPC—2223: disefio de estructura de tablero impreso flexible.

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

IPC-2226: disefio de estructura de interconexion de alta densidad (HDI)
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 electronicos 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 util prolongada. Pueden tener pequefias
imperfecciones cosméticas.

e Clase 3-productos electronicos de alta confiabilidad: son equipos
comerciales y militares donde el desempefio continuo es critico.

Esta norma proporciona informacion sobre los requisitos detallados para el

disefio de tableros impresos rigidos organicos y complementa la informacion
contenida en IPC 2221 [44].
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Tipo de placa
La norma clasifica en seis tipos:

Tipo 1: Placa impresa a simple lado.

Tipo 2: Placa impresa a doble lado.

Tipo 3: Placa multicapa sin vias ciegas.

Tipo 4: Placa multicapa con vias ciegas.

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

Tipo de ensamblaje

Identificar el tipo de ensamblaje ayuda para describir de mejor manera si los
componentes estan 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 [43]. No se recomienda un tipo 2 en una placa clase A [44].

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 [44].
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CAPITULO 2. MARCO METODOLOGICO

CAPITULO 2

2. MARCO METODOLOGICO

El método usado para disefiar los componentes del estimulador auditivo fue
el modelado de sistemas, utilizando el lenguaje SysML. Es un lenguaje gréafico de
especificacion de sistemas basado en elementos visuales como lineas y blogues que
permiten representar, verificar y comunicar diferentes aspectos como la estructura,
requisitos, comportamientos, entre otros [46]. En el disefio del estimulador auditivo
se usaron diferentes herramientas como: diagramas de requerimientos, diagramas de
casos de uso, diagramas de bloques, diagramas de actividades y diagramas de
secuencia. Estos detallan las funciones de cada componente del estimulador auditivo
y la interrelacidn entre los sistemas. Para el desarrollo de cada uno de los diagramas
se uso el software Visual Paradigm [47].

2.1. Descripcion Estructural Sistemica

La estructura general del estimulador auditivo se presenta en la Figura 2.1.
Uno de los componentes del estimulador es una interfaz de usuario que permite al
operador del sistema realizar acciones directas de control de reproduccion vy
configuracion de los parametros del estimulo. EI segundo componente denominado
maédulo de estimulacion es basicamente el hardware del sistema que lo podemos
dividir en un controlador y elementos de control de volumen. El controlador central
se encarga de recibir estimulos digitales y comandos provenientes de un computador
(interfaz de usuario), almacena estimulos e implementa el proceso de reproduccion
usando un conversor digital a analégico implementado en un cédec de audio. El
control de volumen de los estimulos analégicos se realiza por medio de un circuito
de ganancia programable. La interfaz de usuario y el médulo de hardware se
comunican entre si mediante protocolo UDP en interfaz Ethernet. A continuacion,
se detalla el disefio de cada componente del sistema.
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Estimulador Auditivo

S TIMULADOR AUDITIVO {

e

q- s -

P

Médulo de Estimulacién Interfaz de Usuario
Figura 2.1. Estructura general del sistema.
2.1.1. Diagrama de Casos de Uso

El diagrama de casos de uso describe las actividades que pueden ejecutar los
operadores o usuarios del sistema que participen en el proceso de estimulacién [48].
En la Figura 2.2 es posible observar que el estimulador implementado sera
manipulado/controlado por el usuario. Se entiende por usuario a un estudiante
instruido con los conceptos de estimulacion auditiva, un investigador relacionado
con los conceptos de Audiometria y PEA, o un profesional de la salud. El usuario
puede configurar los tipos de estimulos auditivos y controlar la reproduccion del
estimulo seleccionado. En la configuracion puede elegirse uno de los dos métodos
de estimulacion disponibles, sea estimulador para audiometria o estimulador para
aplicaciones de potencial evocado auditivo. Ademas, el usuario puede configurar
uno entre dos canales de estimulacién 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 estimulacién, dando acceso a un control
gradual de intensidad, ademas de iniciar o detener la estimulacion.
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Estim ulador Auditivo

Configurar duracian de
estimulacidn
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estimulo

Configurar param etros de
estimulo
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de estim ulacién

Operador
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i
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Fowered ByOVisual Paradigm Comrmuipity Edition @

Figura 2.2. Diagrama de casos de uso.
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2.1.1. Diagrama de Requerimientos

El diagrama de requerimientos es una representacion grafica estructurada de
lineas y bloques que describe los requisitos y restricciones asociadas para el
funcionamiento del sistema previo su disefio e implementacién. Los requerimientos
para el sistema fueron divididos en los siguientes campos: hardware, software y
normatividad.

Requerimientos de Hardware

Se establecié que el mddulo de estimulacion estaria compuesto por un
controlador central (microcontrolador) que se encarga de capturar la informacion
digital recibida desde el computador y transferirla en formato digital a la etapa de
codificador de audio. El hardware poseera elementos de control de ganancia para
amplificar o atenuar las sefiales de modo a proporcionar la potencia de audio en un
rango de hasta 120 dB. EI médulo de estimulacién 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 modulo de
estimulacion.

Alimentacién: El mddulo de estimulacion debe ser capaz de conectarse a la
red eléctrica usando un regulador con entrada 120VAC/60Hz y salida 12VDC/2.5A.
Ademas, el médulo debe permitir alimentacidn eléctrica desde bateria recargable,
12VDC/2.5A, a fin de poder usar el estimulador auditivo en condiciones que
requieran evitar el ruido de la red eléctrica, como por ejemplo en estudios que
requieran adquirir respuestas electrofisioldgicas de potencial evocado auditivo de un
individuo/paciente al momento de aplicar un estimulo (Figura 2.3).
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<<requirement=>
Alimentacion

Text="Elhardware dehe ser capaz de
funcionar con diferente s sistemas de
alimentacion.”

ID="REQO31"

source = "Usuario”

kind=""

verifyMethod = "Test"

risk=""

status = "Proposed”

<<requirement==
Alimentacion desde la red eléctrica

<<requirement>=
Alimentacion por baterias

Text="Elhardware debera ser capaz de
alimentarse a la red eléctrica usando un
convertidor AC (120 WACKEOHZ)-DC(12
WD CI2.54)."

ID ="REQOD32"

source = "Equipo de Desarrollo.”

kind = ""

verifyMethod = "Test"

risk = "High"

Text="Elhardware debera ser capaz de
alimentarse desde una bateria recargable
de 12vDC"

ID ="REQOD33"

source = "Equipo de Desarrollo.”

kind = ""

verifyMethod = "Test"

risk = "High"

status = "Proposed”

status = "Proposed”

Figura 2.3. Requerimientos de Alimentacion.

Comunicacion: El médulo de estimulacion debe ser capaz de conectarse con
un computador a través del protocolo de comunicacion Ethernet (Figura 2.4).

.
<<reguirement>>
Comunicacién

Text = "El hardware debe ser capaz de
comunicarse con el computador atravez de|
protoalo ETHERNET "

ID = "REQO50"

source ="

kind ="

verifyMethod = "Demonstration”

risk=""

status = "Implemented"

Figura 2.4. Requerimientos de Comunicacion.

Salidas de estimulacion y rangos de frecuencia: El modulo de
estimulacién seré incorporado con el hardware necesario para reproducir estimulos
auditivos en las frecuencias de audio de 16, 22, 32, 44, 48 y 96 kHz. EI modulo de
estimulacion debe poseer dos canales de estimulacion independientes (Figura 2.5).
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==requirement ==
Hardware
Text = "El Hardware del estimulador debe ser capaz de recibir informacion
de lainterfaz y acuar acorde a |as configuracion establecidas por el
usuario."
ID = "RE Q048"
source ="
king = "™
ver M ethod = ™
risk ="
status ="'
=<reguirement=:= <<requirement ==
Salidas de estimulacion Frecuencias de reproduccion
Text = "El hardware debe ser HERUNY
capaz de generar estim ulos Text = "El hardware debe tener
auditivos en dos canales la capacidad de reproduccion
independientes." de los egtimulos en los rangos
ID = 'RE @051" (16,22, 32, 44, 48 y 96 kHz)"
source =" ID = "REQOS2"
kind =" source = "
verifyhethod = 'Dem onstration” kirel = "
risk =" werifil ethod = "Analysis"
status = "Implemented" rigk =""
Poweled ByOuis Lgﬁabxgiup}e;mauuhfEtl'rtion Q

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

Memoria: El médulo de estimulacién debe incorporar un dispositivo de
almacenamiento que permita guardar estimulos digitales enviados desde la interfaz
de usuario. Se estableci6 que el almacenamiento debia implementarse en una
memoria SD Card conectada a la unidad de control (Figura 2.6).

<<reqguirement>>
Memoria

Text = "El hardware debe tener una memoria
SD Card para almacenar estimulos
personalizados”

ID = "REQ053"

source ="'

kind =""

verifyMethod = "Demonstration”

risk ="

status = "Appraved"

Figura 2.6. Requerimientos de Memoria.

Sistemas de proteccion: El modulo de estimulacion debera tener elementos
de proteccion para el equipo, como fusibles y diodos para proteccion de
alimentacion. Se incorpora sistemas de proteccion al paciente, como por ejemplo
aislar las partes expuestas (conectores) para que el paciente no reciba descargas
eléctricas. Ademas, el sistema debera considerar el uso de sistemas de alimentacion
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compatibles con normas de seguridad eléctrica que garanticen al menos dos medios
de proteccidn, que eviten que pacientes u operadores del equipo sean expuestos a
choques eléctricos (Figura 2.7).

=<reguirement ==
Sisterma de proteccion

Text = "El hardware debe tener un sistema
de proteccion para el equipo v el paciente”
ID = 'REQODS4"

souce =™

kindd ="

verifiethod = 'Dem ongration”

rigk ="

status = "Proposed"”

<=requirement == ==reguirement ==

Sisterna de proteccion para e equipo

Text = "El sistema deberd tener elementos
como fusibles, diodos para porteccidn del

Sisterna de proteccién para el paciente

Text = "La etapa de estimulacién debera
tener sistema de proteccién para garantizar

equipo y descargas electrostaticas" la s=guriclad del paciente"

ID = '"REQOS9" ID = '"REQO&0"

source = " source = "

Kind =" Kind ="

verifyMethod = 'Dem onstration” verifyMethod = 'Dem onstration”

rigk="" rigk=""
status = "Implemented” status = "Proposed"”

!

=<reguirement== ==requirement ==
Sequridad en caso de sobrecormiente Seguridad partes expuestas

Text = "El sistema debera tener un
sigtema sislarlas partes expuestas para
gue &l paciente no reciba descargas

Text = "La etapa de estimulacidn debe
tener circuito de seguridacd en caso de
sobrecoriertes y proteccion a las fusntes

de alimentacon” eledricas”

ID = '"REQOE1" ID = 'REQOE3"
source = ™' source = "

kind = " kind = "
venfyethod =™ venfyMethod = ™
rigk = " righ = ™

status = "Proposed” status = "Proposed”
P Foweed ByOvisual P%la(ligm Community Edition Q

Figura 2.7. Requerimientos para Sistema de proteccion.

Requerimientos de Software

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

La interfaz de usuario cuenta con controles para configuracion, activacion y
control de reproduccion. La Figura 2.8 representa los requerimientos de software
establecidos, enseguida, se describe cada requerimiento.
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1
=<[equirement>=
Software

1D ="REQODO7"

source ="usuarig"

kind =" Interface”

verifgMethod = "interfaz funcional”
risk = "Low"'

status ="en desarrollo”

Text = "El estimuladar auditiva debe contar con una interfaz de usuario en
computador para ejercer el control sobre las funcionalidades del sistema
(configuracidn y control de los estimulos).”

[

=<requirement==
Interfaz de usuario para audiometria

Text = "El estimulador poseera una interfaz de
usuario con funcionalidad para implementar un
protocolo de audiometria basico"
ID="REQD35"

source ="usuarig"

kind ="Interface"

verifyMethod ="Test'

risk ="M edium

status ="Implemented"

=<requirement==
Interfaz de usuario para potencial
evocado auditivo

<<regquirements=
Visualizacidn.

Text = "La interfaz para potencial evocado
auditivo debe permitir al usuario configurar
diferentes tipos de estimulosy reproducirlos
de forma compatible con protocolos de
potencial evocado auditivo”
|D="REQD3g8"

source =" Usuario®

kind ="Interface"

verifyMethod = " Test"

risk = "Medium"

status="Implemented”

Text = "La interfaz de usuario del
estimulador debe poseer graficas que
rmuestren estimulos gue seran
configurados en todo momento "

1D ="REQD47"

source=""

kind =""

verifyMethod =""

rigk=""

status = "Implemented"*

<<reguirement==
Control de reproduccion del estimulo.

Figura 2.8. Requerimientos del software.
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Text = "La interfaz debe poseer controles
gue permita iniciary parar el estimula,
ademas el control de volurmen del estimula.”
|D="REQD45"

source =""

kind =""

verifyMethod = "Funcionalidad verificada en
lainterfaz"

rigk=""

status="Implemented"
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Interfaz de usuario para audiometria: El estimulador auditivo debe
poseer una interfaz de usuario con funcionalidades para implementar un protocolo
de audiometria basico. La interfaz debera permitir configurar la frecuencia del
estimulo en canales independientes, asi como también debera permitir seleccionar
diferentes tipos de estimulos como tono puro, tono burst y ruido, Figura 2.9.

<<requirement==
Interfaz de usuario para audiometria

Text = "El estimulador poseera una interfaz de
usuario con funcionalidad para implementar un
protocolo de audiometria basico."

ID = "REQ035"

source = "usuario”

kind = "Interface"

verifyMethod = "Test"

risk = "Medium"

status = "Implemented"

H '

<<reguirement=: <<reguirements:
Configuracién de parametros del Seleccion de tipos distintos de estimulos
estmulo Text = "La interfaz de audiometria debe

Text = "La interfaz de audiometria debe poseer una lista predefinida de tonos (puro,
permitir la configuracion de |a frecuencia del burst y ruido) que permita seleccionar en
estimulo en cada canal (derecho e cada canal"
izquierda)" ID = "REQO37T"
ID = "REQO36" source ="
source =" Kind = ""
kind ="" verifyMethod = "Funcionalidad verificada en
verifyMethod = "Funcionalidad verificada en la interfaz"
la interfaz" risk = "Low"
risk = "Low" status = "Completada"

Figura 2.9. Requerimientos de interfaz para audiometria.

Interfaz de usuario para potencial evocado auditivo: La interfaz debera
permitir al usuario configurar y seleccionar diferentes tipos de estimulos y
reproducirlos de forma compatible con protocolos de potencial evocado auditivo
(Figura 2.10).

Configuracion y seleccion del estimulo: La interfaz deberéd poseer una lista
de estimulos compatibles con protocolos de potencial evocado auditivo en régimen
transitorio y permanente, también nos permitira la configuracion de los estimulos en
canales independientes.

Tipo de estimulos y variacion de parametros: La interfaz debera permitir

al usuario configurar los estimulos auditivos para protocolos de potencial evocado
auditivo como estimulo Click, Chirp, Ruido modulado y Tono modulado.
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<<reguirement==
Interfaz de usuario para potencial
evocado auditivo

Text = "La interfaz para potencial evocado
auditive debe pem itir al usuano configurar
diferentestipos de estimulos y reproducirlos
de forma compatible con protocolos de
potencial evocado auditivo"

1D = 'REQ038"

source = "Usuario”

kind = "Interfacs"

verfylethod = 'Test"

risk = "Medium"

status = "Implemented"”

=<reguirement==
Ci fony ion de

Text = "La interfaz para potencial evocado auditive
debe posser una lista de estimulos compatibles con
protocolos de potencial evocado en regim en
transitorio y regimen permanente, tamkién nos
permite la configuracion de los estimulos en dos
canales independientes "

ID = 'REQ040"

source = "

kind ="

verifiethod = 'Funcionalidad verficiada en la
interfaz"

risk = "Low"

status = "Completada”

=<reguirement == <<reguirement==
Tipo de estimulo Variacion de parametros
Text = "Debe permitir al usuario Text = "Debe permitir al usuario variar los
configurar los estimulos auditivos para parametros: la recuencia de muestreo,
protocolos de potencdal evocado en duracion de |a gefial yla frecuencia de la
regimen permanente (Tono Modulade, sefial dependiendo del egtimulo "
Ruido Modulaclo), regimen transitorio { ID = 'REGD42"
Chim, Click)" source = "™
ID = "REQ041" Kind = "™
source = "™ wen fyethod = ™
kind = " rigk = "
verifyethod = ™ status = "En desarrallo"
risk ="
IS 0 ik Fowvgred ByOWisual Paradigm Community Edition 9

Figura 2.10. Requerimientos de interfaz para potencial evocado auditivo.

Seleccion de estimulo desde archivo: La interfaz debe permitir al usuario
cargar archivos .wav para ser usados como estimulos. Los estimulos digitales
cargados desde archivo deberdn cumplir con las restricciones del sistema: la
duracidn, el tipo de estimulo y la frecuencia de muestreo deben ser las mismas para
los dos canales (Figura 2.11).

Modo de reproduccién: La interfaz debe poseer controles que le permitan
al usuario seleccionar dos modos de estimulacion. El primer modo de la interfaz
denominado modo continuo le permite al usuario aplicar el estimulo indefinidamente
hasta que el operador detenga la estimulacion mediante el boton stop. El segundo
método denominado modo de tiempo predefinido, consiste en aplicar el estimulo por
un tiempo predefinido por el operador (Figura 2.11).
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<<requirement=>> <<requirement>>
Seleccionar estimulo desde archivo. Modo de reproduccion
Text = "La interfaz para potencial Text = "La interfaz para potencial evocado auditivo debe poseer controles
evocado auditivo debe permitir cargar que |le permitan al usuario seleccionar dos modos de reproduccidn.
un archivo digital de audio(*wav) con 1.-Estimulacion continua, permite al usuario aplicar el estimulo
frecuencias de muestreo entre (16, 22, indefinidamente hasta que el operador detenga la estimulacion mediante
32, 44, 48 y 96kHz)" el botén stop. 2.-Estimulacion por tiempo predefinido, consiste en aplicar
|ID ="REQ043" el estimulo por un tiempo predefinido por el operador.”
source =" ID ="REQD44"
kind = "" source = "Usuario”
verifyMethod = " kind = "Interface”
risk = "Low" verifyMethod = "Test"
status = "Implemented” risk = "Medium”

status = "Implemented”

Figura 2.11. Requerimientos de modo de reproduccion y seleccion de estimulo.

Visualizacion: La interfaz de usuario debe poseer graficas que muestren los
estimulos configurados en todo momento con sus escalas correspondientes.

Controles de reproduccion de estimulo: La interfaz permitira al usuario
iniciar o detener la reproduccion de los estimulos configurados, asi como también
debe permitir controlar el volumen del mismo. EI control de volumen permite que
un operador investigue el umbral de percepcion auditiva de un individuo. Ademas,
al iniciar la estimulacién existe un visualizador del tiempo transcurrido (Figura 2.11).

<<requirement>> <<requirement>>

Visualizacion Control de reproduccion del estimulo
Text = "La interfaz de usuario del Text = "La interfaz debe poseer controles
estimulador debe poseer graficas que que permita iniciar y parar el estimulo,
muestren estimulos que seran ademas el control de volumen del estimulo.”
configurados en todo momento ." ID = "REQ045"
ID = "REQO47" source ="
source ="" kind ="
kind =" verifyMethod = "Funcionalidad verificada en
verifyMethod = "" la interfaz"
risk ="" risk =""
status = "Implemented" status = "Implemented"

Figura 2.12. Requerimientos de visualizacion y control de reproduccion del estimulo.

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

Requerimientos de Normatividad
El estimulador eléctrico debe ser implementado considerando las principales

normas aplicables a dispositivos electro-médicos. Fue establecido que el disefio del
equipo debia seguir normas internacionales IEC en cuanto a parametros como:
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limites de intensidad sonora maxima aplicada al paciente, simbologia en las partes
del sistema de mayor importancia y un disefio capaz de reducir la interferencia
electromagnética hacia equipos externos. Por otra parte, para el disefio de PCB se
considerd las normas IPC para clasificacion del producto, documentacion del disefio
y tipo de material (Figura 2.13).

<<reguirement=>
Normatividad

Text = "El estimulador auditivo debe cumplir con nomas

internacionales de producta y de disefio de PCB"

|D = "REGQO0S"

source ="

jind = "

verityMethod = "

risk = "

status ="

| w

<<requirements> <<requirement>>
Normas de producto Normas de diefio del PCB (IPC)

Text = "El estimulador auditivo debera Text = "El estimulador auditiva debera cumplir
cumplir con normas de seguridad con las normas de disefio de PCB como: IPC
eléctrica como: Internacionales (IEC 2221, IPC 2222"
60645-1, IEC 60601-1), Nacional (NTE ID = "REQOS55"
INEN-1SC 8253)." source ="
D = "REQ009" kind ="
saurce =" verifyMethod = "
kind ="" risk=""
verifyMethod = " status = ""
rigk ="
status = "Proposed"

Figura 2.13. 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, I) y tipo (B, BF, CF).

El equipo debera cumplir con las normas de disefio para la medicion de la
audicion en el rango de frecuencias 125Hz a 16kHz, segtn la norma IEC 60645-1.

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 (Figura 2.14).
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<<reguirement>>

Normas de producto

cumplir con normas de seg|
eléctrica coma: Internacion
60645-1, IEC 60601-1), Mal
INEN-ISO 8253) "

1D = "REQO0S"

source ="

kind ="

verifyMethod = "

risk ="

Eistatus ='Proposed”

Text = "El estimulador auditivo debera

uridad
ales (IEC
cional (NTE

<<reguirements>
Simbolos

<<reguirementss
Limites de frecuencias

<<requirements>
Interferencia

<<requirements>
Seguridad al paciente

Text = "Segun lanorma |EC 60601-1
(cap 7) el equipo debe contener simbolos
que indiguen la seguridad y

Text = "El estimulador auditiva debera
cumplir con el disefio para la medicion
de |a audicion en el rango de

Text = "El estimuladar auditivo no debera
generar ni permitir interferencia en radio
frecuencia, campo magnética, descarga

Text = "El equipo debe cumplircon
los limites de niveles audiologicos
establecidos para la seguridad del

funcionamiento del sistema dependiendo frecuencias de 125Hz a 16kHz, segunla) electroestatica, con ninglin otro equipo paciente"

de su clase (I, 1) y tipo (B, BF, CF)." norma [EC 60645-1." cercano o conectado al mismo." ID ="REQOIT"

ID = "REQOIZ" ID = "REQOGT" ID = "REQO13" source = ™

source =" source =" source =" Kkind ="

kind =" kind =" kind = " verifyMethod = ™
verifyMethod = "™ wverifyMethad = " verifymMethod = " risk=""

risk =" risk =" risk="" status = "En desarrallo"

status = "Proposed” _status = "Proposed” _status = "Proposed"

Figura 2.14. 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.

2.2. Disefio del Modulo de Estimulacion

El mddulo de estimulacion es el mddulo de hardware del sistema. Esta
compuesto por un controlador central, el microcontrolador STM32F429VGT6. El
controlador central lleva a cabo tareas como: gestion de la comunicacion Ethernet
con la interfaz de usuario, gestion de estimulos almacenados en memoria SD-Card,
control y comunicacién con el cédec de audio (elemento encargado de generar las
sefiales eléctricas analdgicas), control del dispositivo de ganancia programable, el
PGA2311 y la deteccion de conexion de audifonos. Las sefiales generadas en el
modulo de estimulacién se convertiran en presion sonora mediante el uso de
transductores (audifonos) en los canales de salida. En la Figura 2.15 se muestran las
partes que componen el médulo de estimulacion: Alimentacion, Controlador central,
Interfaz Ethernet, Almacenamiento, Codificacion y Amplificacion.
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Figura 2.15. Sistema general del estimulador en diagrama de bloques.

La Alimentacion es el bloque que entrega la potencia necesaria al médulo
y fue disefiado para proporcionar distintos niveles de voltaje compatible con
diferentes componentes del sistema. Se implementaron dos métodos para la
alimentacion del sistema: sea por i) un adaptador de voltaje 120VAC/60Hz —
12VDC/2.5A (J2, Figura 2.16), usando un conector de entrada tipo Mini Jack
Hembra 12Vdc, o por ii) una bateria recargable de 12VDC/2.5A a través del conector
USB tipo C (J1, Figura 2.16). EI modo de alimentacién es seleccionado por un
interruptor manual (switck) como se aprecia en la Figura 2.16.
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Figura 2.16. Sistema de alimentacion - PCB Control.

El bloque de alimentacion proporciona distintos niveles de tension. Una
parte del blogue de alimentacion es una fuente de +3V (Figura 2.17) que se
implement6 usando un regulador de voltaje TPS560200DBVR. Este regulador
permite: i) voltaje de entrada entre 4.5V y 17V ii) voltaje de salida de 800 mV a 6.5
V (depende de las resistencias de configuracion) iii) corriente de salida maxima de
500 mA [49]. Este bloque de alimentacion adopto la configuracion recomendada por
el fabricante. En el esquema de la Figura 2.17 el voltaje de entrada debe ser de 12
VDC (conector P2, Figura 2.17), y el voltaje de salida del regulador es de +3V. Este
voltaje es usado para energizar el circuito del controlador central, componentes del
sistema de almacenamiento, componentes del sistema de comunicacion Ethernet y
también como entrada de alimentacion de entrada a un segundo regulador de voltaje,
de +2.5V, que se requiere para energizar el codec de audio.
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Figura 2.17. Esquema del regulador de voltaje de +3V [49].

La segunda parte del bloque de alimentacion es un regulador de tension de
+2.5VDC (Figura 2.18), modelo TPS73225DBVT, que posee caracteristicas de: i)
voltaje de entrada de 1.7 a 5.5 V ii) voltaje de salida es desde 2.5V iii) corriente de
salida maxima de 250 mA [50]. En la Figura 2.18 se muestra la configuracion usada
para el regulador, donde el voltaje de ingreso es de +3V y el voltaje de salida
obtenido es de +2.5V. El disefio incluye un diodo de proteccion con baja caida de
tension como recomienda el fabricante. Este regulador se utilizé para alimentar la
I6gica de control del cédec de audio CS43L.22.

— ]
ATEY
OUT 25 vs

+3

5
T
NRFB faz——
EN JRs0
334k —
10uF TPS73225DBVT . D2
S 3.3V 05W
10uF |
—Lcer RS
= —|_1[}nF P
GRD
GND

Figura 2.18. Esquema del regulador de baja tension de +2.5V [50].

El ultimo esquema de alimentacion (Figura 2.19) fue disefiado para entregar
15 VDC usando el convertidor DC-DC MEJ2D1205SC. Este convertidor permite: i)
voltaje de entrada de 10.8 a 13.2 V, ii) voltaje de salida de +5V, iii) corriente de
salida de 200 mA en cada salida [51]. En la Figura 2.19 se muestra la configuracion
del convertidor, donde la entrada de voltaje es de 12V (P2, Figura 2.17), que son
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tomados de la alimentacion principal, de forma similar a lo realizado con el regulador
de +3V, el voltaje de salida es de +5 VDC junto con capacitores para estabilizar el
voltaje de salida. La salida de +5 VDC se utilizé para alimentar el circuito del
amplificador/atenuador de audio PGA2311UA.

. 1
| L 2
U3 co61 c62 L
uF |+ - 5V
s VOUT -2 ] I |I-ex0
ov VOUT+ | L
1 c63

: C64 =3
VIN+
21 v WF ¥ 10uF
1
L] || !
= MEJ2D12055C

GND +5V

Figura 2.19. Esquema de conexion para la generacion de =5V [51].

En el bloque de alimentacion se coloc6 un fusible de proteccion. El
dimensionamiento del fusible considerd las potencias estimadas de consumo en cada
regulador. EI consumo estimado en el circuito alimentado por el convertidor DC-DC
5V consume 172mA, el circuito del regulador de 3V consume 124mA. Con una
entrada de 12VDC la corriente maxima de consumo seria de 296mA. Por esta razon
se agrego al disefio un fusible de 400mA para la proteccion de todo el médulo.

El Controlador Central se basa en la operacién del microcontrolador de
alto rendimiento STM32F429VGT6, nicleo 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 memoria flash.

256+4 Kbytes de SRAM.

Frecuencia maxima 180Mhz.

Interfaz SPI de hasta 45 Mbits/s.

Timers de 16 y 32 bits de hasta 180Mhz.

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

e Tres canales DAC de 12 bits cada uno.

La Figura 2.20 muestra el esquematico detallado del dispositivo de control
central.
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Figura 2.20. STM32F4xx.

Adicionalmente, el circuito de microcontrolador posee: i) un header para
grabar el programa al microcontrolador, ii) indicadores tipo LED, iii) pines extras
analogicos y digitales (Figura 2.21). El pin PBO es usado para la sefial de
sincronizacion cuando el estimulador funcione en modo PEA.
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Figura 2.21. Headers, led's, GPIO.

El esquematico para implementar la interfaz Ethernet se basé en el usado
en la tarjeta de expansion STM32F4DIS-BB [52]. La configuracion incluye un
circuito integrado Ethernet RMI1 10/100 de tamafio reducido con soporte HP Auto-
MDIX, LAN8720AI-CP. También se usé el conector Ethernet RJ45 7499010211A
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w3
] = =
CER L oD e
— 225 = Py B S -
BT - pe )
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Figura.2.22. Esquema Ethernet.
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Para el almacenamiento de estimulos personalizados se usé una memoria SD
Card. El esquema utilizado es similar al propuesto en el esquema STM32F4DIS-BB
de la STMicroelectronics [52]. La comunicacion con la SD Card se lleva a cabo por
medio de un periférico SPI del microcontrolador. La figura 2.23 muestra el
esquematico correspondiente al almacenamiento.

Memoria SD

Referencia: Esquema basado en el disefio de memoria SD del
documento DiagramaPlacaComunicao_STM32F4DIS-BB REV1.0.pdf

LR41 SR46  LR4T
52 22 I

R4, 22 AT2
[PE2 > S o
o R43,. 22 MOST )
S —
FEo R4g,, 22 CIK
2
o R4S, 22 MISO

502774-0891

H st Losg
Iy 0.1uf|

i
Figura.2.23. Conexiones con la memoria SD Card.

El esquema de generacion de sefiales analdgicas estd compuesto por un
convertidor de audio estéreo codec CS43L22 el cual convierte los datos digitales en
analégicos (DAC- Digital-to-Analog-Converter) y posee un amplificador integrado.
Este cédec también es adoptado en la plataforma STM32F4Discovery y posee las
siguientes caracteristicas:

o Amplificador de audifonos con GND centrado y rango dinamico de 96dB.

e Potencia de salida 2x44mW estéreo para 16Q2 y 2.5V.

e Conversor analdgico digital (DAC) de hasta 24 bits y velocidades de
transmision de audio de 4000 Hz a 96000 Hz.

e Maquina procesadora de sefiales digitales (detector y limitador de picos
programables)
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Figura 2.24. Esquema de conexion del codec de audio CS43L22.

Para el funcionamiento del dispositivo se usaron las configuraciones:

Secuencia de encendido (al energizar el sistema):

1.
2.
3.

oo

Mantener RESET hasta que las fuentes de alimentacidn estén estables.
Retirar RESET para iniciar configuraciones.
Al registro de estado “Power Ctl” 1(0x02) se le escribe 0x01 habilitando
la escritura de otros registros.
Cargar secuencia de inicializacion.

a. Escribir 0x99 en el registro 0x00.
b. Escribir 0x80 en el registro 0x47.
c. Escribir 1 en el bit 7 del registro 0x32.
d. Escribir 0 en el bit 7 del registro 0x32.
e. Escribir 0x00 en el registro 0x00.

Aplicar MCLK con la frecuencia adecuada.
Establecer el registro “Power Ctl 1” (0x02) en Ox9E.

Aplicar RESET para dejar dispositivo configurado y deshabilitado en
estado bajo para evitar problemas relacionados a desconexiones
accidentales.

Los parametros de operacion especificos para el Codec fueron configurados
en sus registros internos conforme la siguiente tabla:

47



CAPITULO 2. MARCO METODOLOGICO

Tabla 2.1. Asignacion de bits en cada registro

Valor asignado

graves).

Parametros Registro (Hexadecimal)
!—Iabl_lltacmn de auriculares derecho e 04h OXAE
izquierdo.
Deteccidn automatica de reloj. 05h 0x81
Operacién modo esclavo, interfaz 12S vy
longitud de palabra de audio 16 bits. 06h 0x07
Ganancia en auriculares derecho e izquierdo
0.6047, ajuste de volumen de reproduccion 0Dh 0x60
y silencio de reproduccién master.
Activar sonido en los auriculares y el altavoz
(mute deshabilitado) OFh 0x00.
Controles varios OEh 0x03
Control de reproduccion, mute en
auriculares, mute en altavoz y cambio de OFh 0x70.
canal de altavoz
Control de I|m_|ta_dores, deshabilitar el nivel 28h 0x00
de ataque del limitador.
D(,es_habllltar’ _Ios u_mbrales de limitador 27h 0x00
minimo / maximo (nivel de atague).
Ajuste los niveles de graves y agudos 0dB. 1Fh 0x00
Desactivar el control de tonos (agudos y 1ER 0xCO

Para minimizar los estallidos audibles al apagar o poner en modo espera se

debe seguir la secuencia:

1. Silenciar las salidas DAC y PWM.

2. Desactivar las transiciones de rampa suave y de volumen cruzado por
cero.

3. Configure el registro “Power Ctl 17 (0x02) en 0x9E.

4. Esperar 100us.

5. Apagar la sefial MCLK.

6.

El esquema de Amplificacion se baso en el amplificador de audio con
control digital de volumen estéreo de alto rendimiento PGA2311UA (Figura 2.25).
Utiliza un amplificador operacional interno para producir bajo ruido y distorsion. El

dispositivo cuenta con las siguientes caracteristicas:
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e Control volumen digital estéreo independiente.

e Bajo nivel de ruido y distorsion.

¢ Amplio rango de ganancias y atenuacién de +31.5dB a -95.5dB con pasos
de 0.5dB.

¢ Rango dindmico de 120 dB.

e Usa fuente de alimentacion analédgica 5 V.

+5  SPI2_CS PE3 GND
SPI2_SDI | PC3  y— =
SPI2 SCLK| PBID  om ek Vi
R15SPI2_SDO{_EC2 6 Out L Codec
5 ZCEN VINL [oye €8
10K RL4 L C[P—} 2o *cs AGNDL |5 T Less .
-y sDI VOUTL = OnET
4 vDr va- T
H DGND VA+
. 0c316 PBI0_ 6| gork VOUTR L
- PC2 7 0 +| 39 C38
100F [ AR Out R odec lour | OMWF
MUTE Out L PGA!
= Part Number: PGA2311UA R17 R18 -
GND
GND 51 51
PGA L
Out R PGA

Figura 2.25. Esquema de conexion del amplificador de audio PGA2311UA.

El esquema de la Figura 2.25 muestra la configuracion recomendada por el
fabricante. Se usa una interfaz SPI para ajustar el volumen desde el controlador
central. Esta interfaz incluye tres pines de entrada (CS, SDI y SCLK) y un pin de
salida (SDO). Los datos de control se proporcionan como una palabra de 16 bits en
el pin SDI, 8 bits para cada canal y los datos se pueden escribir solo cuando CS esta
en nivel bajo. El pin SDO se utiliza cuando se conecta en cadena varios dispositivos
PGA2311. Para el ajuste de ganancia se tiene la siguiente condicion:

e N=0: Condicion de silencio.

e N=1a 255: Ganancia (dB) = 31.5 — [0.5w(255 — N)] . Esto da como
resultado un rango de ganancia de +31.5 dB con N=255 a -95.5 dB con
N=1.

El circuito de deteccion de conexion de audifonos se presenta en la Figura
2.26, y se ha implementado en cada canal de audio. El circuito consta de una
resistencia y un switch conectados en serie a una fuente de energia eléctrica.

Cuando se insertan los conectores tipo macho de los audifonos en los
terminales tipo hembra (//4” PHONE JACK CONNECTORS) se cierra el circuito
modificando el estado de la sefial de deteccién que es recibida por el controlador
central. Posteriormente, el controlador central envia un comando a la interfaz de
usuario, siendo este comando correspondiente al estado de conexion de los
audifonos. En la interfaz, este comando recibido permite la ejecucion de la
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estimulaciéon solo cuando los transductores estan conectados, caso contrario, la
interfaz mostrard un mensaje de precaucion y no daré paso para que se apliquen los
estimulos.

4 Right
SW R 1 7
5
2
| z - ¢
3
R48 6 v 5
3V ——vwA—8 -
Out R Codec 1 AUD-SELECT 10K AUDIO3PINES
Out R PGA 3 "\c 2 = L
Q | p—
Out L Codec 4 ! Ay =
Out L PGA 6 % 5 .~/ GND
0
JS202011SCQN  gw 1. 4 Left
1 AN
2 g 3
1] 2 A R
R49 3
3V3 6 v S
10K -
= AUDIO3PINES

GND
Figura 2.26. Esquema de deteccion de conexion de audifonos.

El Firmware fue implementado en el entorno de desarrollo STM32CUBE
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
disponibles por la STM32CUBE IDE.

Las actividades o funciones desarrolladas en el firmware son descritas a
través de diagramas de actividades. En la Figura 2.27 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, 12S, 12C, 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 codigo de inicializacion para el protocolo UDP.
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flniciar médulo estimulador auditivoe N
Inicia configuraciones
realizadas en CubeMX
Tiempo de espera
""" para estabilizar
100ms sistema

Figura.2.27. Proceso de inicializacion del modulo de estimulador auditivo.

Posterior a la inicializacién del modulo, este permanece en un bucle (loop)
principal (Figura 2.28), desde el cual se ejecutan tres funciones principales: i) el
monitoreo de los paquetes recibidos por Ethernet ii) revisar el timeout y iii) gestionar
el estado de reproduccion de los estimulos. En esta ultima funcion el firmware puede
escoger dos casos: PLAY y STOP. El primer caso (Figura 2.29) es el encargado
activar la reproduccion de estimulos dependiendo de las configuraciones elegidas en
la interfaz (modo de estimulacion, tipo de estimulo, canal, entre otros parametros).
Mayor detalle se presenta en las siguientes figuras.

Loop principal

<<structured>>
While(1)

Monitorea paquetes
recibidos por ETH

Revisa timeout

Modifica estado de
reproduccion de
estimulos)

Figura 2.28. Loop principal.
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e

Control de reproducciore Play N
) . ’ NO
Estim ulacién esta activa?
Sl
NO
Se eligio tipo de estimulé
"Perzonalizado" en DER o 1ZQ7?
[Abre SD Card para lectura j

Llena buffer inicial nicg mmédor de

numeros de ciclos con 0
Establece tamario de buffer
para DMA de 1024
DER fue adtivado en interfaz NO -

Inicia la generacion TIM
Base e iniciliaza DMA
Habilita DAC e inicia la

conversion de DER

1ZQ fue adivado en interfaz NG

Inicia la generacion TIM
Base e iniciliaza DMA
Habilita DAC e inicia la

conversion de |ZQ

ewered ByOVisual Paradigm Community Edition g

Figura 2.29. Control de reproduccion: PLAY.

Por otro lado, se encuentra e

| 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 estimulacién desd

e lainterfaz (Figura 2.30).
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/Eaahlecet estado: STOP R

Estim ulacion NO
desdtivada?
Sl

Detiene reproduccion de DAC
Ch1 yDAC Ch2

v

G)eﬁene la generacion TIM Base

Se eligio tipo de
estimulo "Personalizado”
enCht o Ch2?

\s Powered ByOVisual Paradigm Community Edition 9

Figura 2.30. Control reproduccion: STOP.
PCB del Mddulo de estimulacion

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

o 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.

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.).
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Diametro hueco/pads: 0.3 +/- 0.08mm (min.).
Color antisolder o solder mask: Verde.

Color del screen leyenda u overlay: Amarillo.
Espesor del laminado: 1.6mm.

Espesor Cu: 35um.

NuUmero de capas: 2.

Material: FR4 (TG 130 -140).

Surface Finishing: HASL lead free.

Especificaciones de ensamble:

Componente més pequefio para ensamblar: resistores / capacitores /
inductores — 0805. LAN8720AI-CP — QFN.

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

Componente mas grande para ensamblar: STM32F429VGTS6,
PGA211UA.

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 Imm, 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 es similar al diagrama de bloques

propuesto en la Figura 2.31. La mayoria de los componentes se encuentran en el Top
Layer y estd seccionado cada una de las etapas (Alimentacion, Ethernet,
Almacenamiento, Salida de Audio, Amplificacion y Controlador central).
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PPN

ImzEs b=

I

Figura.2.31. Modelo 3D del PCB médulo de estimulacion.
2.3. Software

2.3.1. Interfaz de Usuario

La implementacion de la interfaz de usuario se desarroll6 en el software
LabVIEW. En la interfaz se dispone de todas las funcionalidades que fueron
establecidas en los requerimientos, estas fueron divididas en las siguientes secciones
principales:

1. Interfaz de estimulacion para audiometria.
a. Configuracion.
b. Habilitacion de canales.
2. Interfaz de usuario para PEA.
a. Configuracion.
b. Habilitacion de canales.
3. Control de reproduccion de estimulos.

Cuando se ejecuta la interfaz, muestra una pantalla inicial en donde me permitird

seleccionar la aplicacién de estimulacion, sea Audiémetro o Potencial Evocado
Auditivo (Figura 2.32).
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ESTIMULADOR AUDITIVO

Interfaz de Estimulacién

| Seleccionar |~

Figura 2.32. Interfaz principal que permite seleccionar la aplicacion de estimulacion.

El panel de Aplicacion de estimulacién para audiometria (Figura 2.36)
dispone de las siguientes opciones:

Estimulo seleccionado: el estimulador auditivo cuenta con tres tipos de
estimulos predefinidos para audiometria, estos son:

e Tono puro: El tono (Figura 2.33) se usa para medir que tan bien puede
escuchar una persona los diferentes tonos y volumen. Este tipo de tono
corresponde a una onda senoidal de tipo:

y(t) = A*sin(2m * f * t) 2

Donde; A es la amplitud, f la frecuencia y t el tiempo.

f=500 Hz 2ms
f=1KHz
1 ms
f=2 KHz
0.5m

Figura 2.33. Implementacion del tono puro.
e Tono burst: El tono (Figura 2.34) consiste en un tono puro limitado a un

nimero pequefio de ciclos. La creacion del tono burst es para reducir la
dispersion espectral y maximizar la sincronia, se utilizan varios tipos de
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enmascaramiento y principalmente funciones no lineares que permiten la
manipulacion del ndmero de ciclos al inicio, en la meseta y al final del
estimulo. La metodologia que se utiliza es la ventana de blackman con
rampas 2-0-2 0 2.5-0-2.5 las cuales tienen un tiempo de elevacion y descenso
de 2 ms. La férmula para la generacion del tono burst fue la siguiente:

u(n) = ay — a, cos (; ) + a, cos (:{717;) 3)

-y

Figura 2.34. Implementacion del tono burst.

e Ruido: El ruido (Figura 2.35) es una representacion a una misma intensidad
de todas las frecuencias en el espectro tonal, este tipo de tono permite al
usuario evaluar con exactitud el tipo y grado de pérdida auditiva en cada
oido independientemente. Para generar el ruido se uso la libreria True
Random Number Generator (RNG) disponible de la plataforma
STM32F4DISCOVERY, el cual permite generar nimeros aleatorios basado
en ruido anal6gico continuo.

‘l l!fl l“" “ .n ‘ M “W

Figura 2.35. Implementacion del ruido.

Al seleccionar el ruido en uno de los canales, la interfaz mostrara un mensaje
de precaucidn indicando que ya no es posible seleccionar el ruido en el otro canal.

Frecuencia: Este parametro es configurable en los dos canales y en los tonos,
puro y burst. Tiene un rango de frecuencias que varian en octavas desde los 125Hz
a 8000 Hz.

Abrir Canales: El estimulador cuenta con dos canales independientes
CH_DER y CH_1ZQ. Se ha implementado un control de “abrir los canales” que
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permite a la interfaz enviar al hardware los datos de los ultimos estimulos
configurados, mismos que son almacenados en memoria en el hardware. Mientras
los canales estan en estado abierto, el operador no podra modificar los parametros
de los estimulos que seran reproducidos. En el estado de “canales abiertos” el usuario
puede usar los controles de reproduccion de estimulos.

Si el operador desea modificar la informacién de los estimulos que se
reproducen debe realizar la accion de “cerrar canales”, lo que permitird modificar
nuevamente los parametros de los estimulos.

ESTIMULADOR AUDITIVO

Interfaz de Estimulacidn

Audiometro 1

CH. 1Z7Q ABRIR CANALES CH. DER
Estimulo seleccionade | 9 b Estimulo seleccionado
Tom Pure I 8 I Tom Burst
FRECUENCIA FRECUENCIA
Hz L Hz
| | 1 ] I ] 1 | | 1 ] I ] I
125 250 500 1K 2K 4K 8K 125 250 500 1K 2K 4K 8K
JAD00D - 40000~
BODD0- EODDD-E
120000 - zuuoo—f
10000- 10000-5
e 0=
10000~ -10000-
20000- -20000=
30000 30000
MDDD:I""I""I""I""I""I""I""""I _MDDD:I'"I"'I"'I"'I"'I"'I"'I"'I
0 1 2 3 4 5 i} 8 0 2 4 B 2 10 12 14 1€
Tiempo [ms] Tiempo [ms]

Figura 2.36. Interfaz de aplicacion de estimulacion para audiometria.
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El panel de Aplicacion de estimulacion para PEA (Figura 2.41) dispone
de las siguientes opciones:

Canal de Estimulacion: El estimulador cuenta con dos canales de
estimulacion independientes DERECHO, e IZQUIERDO.

Tipos de Estimulos: El estimulador auditivo en el modo para potencial
evocado auditivo cuenta con cinco tipos de estimulos que se usan generalmente,
estos son:

e Chirp: La forma general del estimulo chirp (Figura 2.37) esta dada por:
s(t) = A(®) * sin(p(t) — ¢(to)) (4)
Donde:
A(t) y o(t): Amplitud y fase instantdnea de la sefial de estimulacion
dependiente del tiempo.

to: Tiempo para la frecuencia 0 Hz (referencia).
t: tiempo para alcanzar el lugar de resonancia que esta determinada por:

o) = (8.1 + Dl el5) - 1) 5)

Donde:
B= 2( zhico) (6)
Co=10%p=1,a=3 )

La funcidn que genera en el software Matlab (chirp), genera muestras de una
sefial de coseno de frecuencia barrida lineal en las instancias de tiempo
definidas en array (t). La frecuencia instantanea en el tiempo es cero.

1F

Figura 2.37. Implementacion del tono chirp.
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Clic: Este estimulo, consiste en un pulso eléctrico cuadrado de breve
duracién y de amplia banda espectral frecuencial Figura 2.38. Este estimulo
no logra activar todas las células ciliadas cocleares al unisono,
produciéndose un desfase temporal en la respuesta obtenida, debido al tono
topia coclear. Las frecuencias en las que trabaja esta entre los 2000 a 4000
Hz.

I\.-/: Y "4 : s - Epi

Figura 2.38. Implementacion y espectro del tono clic.

Ruido Modulado: Este tono (Figura 2.39) se recomienda para pruebas que
no requieren una alta especificidad. Se utiliz6 la funcion Uniform White
Noise (Labview), esta genera la secuencia pseudoaleatoria usando una
version modifica del algoritmo generador de nimeros aleatoria de ciclo muy
largo. Dada la funcién de densidad de probabilidad f(x) uniformemente
distribuido es:

1

f(x)={5 —a<x<a 8)
0

Donde a es el valor absoluto de la amplitud especificada.

Las siguientes ecuaciones definen el valor medio esperado, W, y el valor de
desviacidn estandar esperado a, de la secuencia.

p=Ex)=0 ©))
o= [E{(x—w)?}]/? = % = 0.57735a (10)

Para la secuencia pseudoaleatoria se producen aproximadamente 2°°
muestras antes de que el patron se repita.
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Woltios
[

Figura 2.39. Implementacion del ruido modulado.

Tono Modulado: EI tono modulado (Figura 2.40) se aplica con el objetivo
de aumentar la amplitud de las respuestas evocadas, el mas utilizado es el
tono puro de amplitud moderada (AM). Sin embargo, los tonos con
caracteristicas espectrales diferenciadas como el tono de frecuencia
modulada (FM), la amplitud modulada con envolvente exponencial (AMN),
la modulacion de frecuencia (FM). Un tono AM se compone basicamente
de la multiplicacion de dos ondas sinusoidales, una portadora S, de amplitud
Ap 'y frecuencia f,,, y un modulador S, de amplitud 4,, y frecuencia f,,
(Ecuaciones 11y 12).

Sp(t) = Ap. sen(anpt + Gp) (11)
Sm(t) = A, sen(uf,t + 6,,) (12)

Al multiplicar las ecuaciones 11 y 12, se obtiene la ecuacion de tono
amplitud moderada AM (T,y,):

Tam(t) = [Ap + Ap.sen(ufpt + Hm)].sen(anpt + Gp) (13)

Como indice de modulacion m = i—m y la amplitud A, = A se obtiene:
14

Tam(t) = (1 + m.sennfpt + Hm)).A.sen(anpt + Hp) (14)

El tono AM con envolvente exponencial se aplica un exponente de orden N,
al incrementar el orden de la envolvente esta conduce a una dispersion en el
espectro de estimulos generando mas componentes laterales alejados del f,
en un factor de la frecuencia de modulacion. La ecuacion 15 permite la
correccion de la sefial del modulador y el célculo de un tono AM con
envolvente exponencial genérico.

(Tam) = (1 +2m. [(w)l\' - 0.5]) A.sen2mf,t  (15)
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/\/\ o

WAV

Figura 2.40. Implementacion del tono modulado.

e Estimulo desde archivo: En este tipo de estimulo hay ciertas restricciones
que se deberan cumplir para un 6ptimo funcionamiento, estos son: i) los
estimulos deben tener la misma frecuencia de muestreo, ii) la extension del
archivo de audio debe ser .wav vy iii) la duracién del estimulo debe ser la
misma para los dos canales.

Duracion Estimulo: ES el parametro que permite al estimulo generarse por
un determinado tiempo de muestreo, esta configuracién se la realiza cuando se inicia
la interfaz y solo se puede modificar cuando no se esta aplicando el estimulo.

Reproduccion ciclica: Si esta opcién no esta selecciona el estimulo se
reproducira indefinidamente hasta que el usuario la detenga, el caso contrario si es
seleccionada se desplegara la opcion Periodo de Estimulacién, en la cual el usuario
puede establecer un periodo determinado para aplicar el estimulo.

Cargar configuracion: al igual que en el modo audiometria, al momento de

cargar la configuracién envia los datos digitales al hardware y a su vez se desplegara
las opciones para realizar el control de reproduccion de los estimulos.
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LAPIS
ESTIMULADOR AUDITIVO | o )
Interfaz de Estimulacion CH IZQ CH DER

Potencial

>

qd- o

of+

y) 00:00:00 X X
Canal de Estimulacién | DERECHO ‘
Tipos de Estimulos TONO MOD ~
Duracion Estimulo 32 [ms] a
Reproduccion ciclica
Periodo de Estimulacién 00:00:00

hh/mm/ss

Figura 2.41. Interfaz de aplicacion de estimulacion para PEA.

El panel de Control de Reproduccion de los Estimulos se despliega una
vez se cargue la configuracion de los estimulos ya sea en uno o dos canales (abrir
canales). En el modo audiometria, cuando se carga la configuracion este envia un
comando para que empiece la reproduccién del estimulo, con la condicion que los
controles graduales de volumen empiecen en cero y el mute este activado. En el
modo PEA se despliegan los mismos controles graduales de volumen que se usaron
en audiometria, a diferencia que el anterior, en este aparece un control para iniciar o
parar la estimulacion (PLAY y STOP). Ademas, se tiene un indicador para visualizar
el tiempo transcurrido como se muestra en la Figura 2.42.

63



CAPITULO 2. MARCO METODOLOGICO

ESTIMULADOR AUDITIVO -k @

Interfaz de Estimulacién CH 1IZQ CH DER

P @0 @ @@
00:00:00 X X

Figura 2.42. Interfaz para el control de reproduccion de los estimulos.

Finalmente, la interfaz fue disefiada para presentar mensajes de interrupcion
y precaucion relacionados con fallas de conectividad entre el Hardware-Software.
Existen mensajes de informacion al usuario para su correcto funcionamiento,
mensajes de alerta cuando los audifonos no estan conectados (si no esta conectado
no le permite desplegar el control de volumen), mensaje de precaucién en el modo

audiometria (cuando se intente seleccionar el ruido en los dos canales no permitira
realizar esta accion).

B X

Estimulador no conectado

a)

D x || 3 X

Auricular derecho no conectado | Auricular izquierdo no conectado

(> x

Auriculares no conectados

b)

64



CAPITULO 2. MARCO METODOLOGICO

* CH. DER

Se permite eleguir Ruide en un selo canal Estimulo seleccionado.

Se permite eleguir Ruido
en un solo canal

)

Figura 2.43. Mensajes de las ventanas emergentes: a) Aviso de conectividad Hardware-Sofiware b)
Aviso de conexion-desconexion de los audifonos c) Aviso de seleccion de ruido en los canales.

2.3.2. Comunicacién Software-Firmware

La interfaz de usuario en software se comunica con el hardware del sistema
mediante una biblioteca de enlace dinamico (.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 parametros configurados en
LabVIEW, asi como también de los comandos de control. En la biblioteca se
implementa la inicializacién del modulo con su respectiva direccion IP y puerta de
enlace, la generacién de la cabecera para envios de los paquetes mediante Ethernet,
etc. Algunas de las funciones mas importantes se detallan en la siguiente tabla.

Tabla 2.2. Principales funciones de la biblioteca de enlace dindmico usada.

Funcion

Descripcion

Inicializacion de
la comunicacion

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 auditivo

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

Envio de los

comandos de
iniciar o detener
estimulacién.

En esta funcion se envia un comando para cada
acontecimiento como es el inicio de la estimulacion
y para detenerla.
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Estado de | Esta funcién fue creada para obtener el estado de
conexion de los | conexion de los audifonos en el hardware enviando
audifonos alainterfazun 1 ounO.

Esto se creo para proteccion del paciente y para saber
que existe conexion al paciente se puede aplicar el
estimulo en el nivel mas bajo y en caso contrario
generar un aviso de que no existe conexion para
reproducir un estimulo.

En la Figura 2.44 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 médulo de control. En este diagrama se us6 el bloque “Alt” para indicar
todas estas funciones actlan de manera independiente.
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Interfaz de Usuario Mddulo de estimulacion

[att)

{Ini. Comunicacion}

1: ComConfig(string IP, int Port, int timeout)

1.1: Com Config(network)

{Comunicacién(network )}

2: EnviaConfig(byte comando, byte paquete)

{Envio Configuracion} {Configuraciones{paquete )}

3: EnviaEstim Audit(byte, paquete, out byte, data_out

{Envio E stim. Auditivo}

4: ComEnviaCmdSiple((byte)P LAY _Estimulos)

{Inicio E stimulaion} {PlayEstim (comando)}

5: ComEnviaCmdSimple((byte)STOP _ESTIMULOS)

{Detener Estimulacion} {StopE stim(comando)}

6: GetEstadoConedor(out byte Estado DER, out byte Estado 1ZQ)

T
I
|
T
|
b
|
|
F
|
|
Pﬂ] {Estim(paquete)}
F
i
T
l
i
|

{Estado Audifonos} 6.1: GetEstadoC onedor(comando DER, comando 1ZQ) {EstAudifonos{comandoDER , comandol ZQ)}

e e e L e s e

| Powered ByOVisual Paradigm Community Edition 9

Figura 2.44. Diagrama de secuencia de las principales funciones del sistema.
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CAPITULO 3

3. IMPLEMENTACION Y ANALISIS DE
RESULTADOS

3.1. Resultados de los parametros operativos del
sistema

3.1.1. Analisis de Amplitud

Uno de los parametros de desempefio del sistema es la Amplitud de las
sefiales eléctricas generadas por el médulo de estimulacién, particularmente la
amplitud del voltaje generado en la salida del PGA2311, cuyas salidas se conectaran
a los auriculares. Para obtener medidas de esta amplitud, se generaron sefiales de
prueba el hardware de estimulacién con frecuencia de reproduccion de audio de 32
kHz. Estas sefiales fueron aplicadas a una resistencia de 10Q (similar a la resistencia
de auriculares audiolégicos). Las pruebas consistieron en ajustar diversos valores de
ganancia (amplificacion/atenuacion) en el sistema capturar la magnitud de las
sefiales eléctricas generadas. El hardware del estimulador auditivo posee dos etapas
de ganancia que pueden ser configuradas; la primera etapa es la amplificacion del
codec de audio CS43L.22, y la segunda la ganancia del PGA2311. En esta prueba se
decidid establecer un valor Gnico de ganancia para el codec, y valores variables para
el amplificador PGA2311. El cédec proporciona un rango de amplificacion de 96 dB
(-96 dB a 0 dB) y su ganancia fue fijada en -61 dB (correspondiente a configurar el
registro de control de ganancia en 185). La ganancia del PGA2311 puede ser variada
en un rango de 120 dB (-95.5 dB a +31.5 dB), por medio de un registro de
configuracion de ganancia de 8 bits, que fue variada en las pruebas.

Para capturar las magnitudes de las sefiales eléctricas generadas se usaron
dos configuraciones de prueba. La primera corresponde a la captura de niveles de
amplitud considerados elevados. Fue establecido que los niveles elevados
corresponden a sefiales capaces de generar niveles de presion sonora superiores a 40
dB. La segunda configuracion de pruebas fue usada para sefiales de baja amplitud
que generarian niveles de presion sonora inferior a 40 dB. Esta diferencia en las
configuraciones usadas corresponde a las diferencias que tienen los
instrumentos/equipos de medida usados en cada caso.

El esquema en la Figura 3.1 representa la configuracion de captura usada

para valores de amplitud elevada. Los estimulos eléctricos son aplicados a una
resistencia de prueba y luego un osciloscopio es conectado en paralelo a esta
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resistencia para monitorear los parametros de las sefiales eléctricas. En esta prueba
se us6 una sefial senoidal (tono puro) con frecuencia de 1kHz.

ESTIMULADOR AUDITIVO Vol €D

e
R
“

hal [
i U gy

A

\
A
s [ Clug]

Configuracion de Generador de —
S : = Medidor
sefiales de referencia seflales

Figura 3.1. Configuracion para capturar las amplitudes altas de las sefiales eléctricas generadas por
el sistema.

Resistencia de
carga

Por otro lado, el esquema usado en la configuracion para medicion de sefiales
de baja amplitud se presenta en la Figura 3.2. Debido a que en esta prueba se van a
capturar sefiales de muy baja amplitud se us6 un sistema de adquisicion de sefiales
desarrollado por el Grupo de Investigacion de Ingenieria Biomédica (GI1B), basado
en el convertidor ADS1299 de alta resolucién con frecuencias de muestreo regulable
de 250 Hz hasta los 16 KHz. Este médulo permite captura de sefiales en el orden de
los mV 'y uV, pues es utilizado tipicamente en captura de sefiales electrofisiolégicas.
En esta segunda configuracion se utilizé una sefial de prueba generada por el
hardware la cual adopté una sefial (tono puro) de 250 Hz.

Las sefiales capturadas en las dos configuraciones de prueba fueron
registradas en un archivo digital y luego procesadas en el software MATLAB para
registrar el valor de su amplitud.

B > 0 LAPIS ) |
ESTIMULADOR AUDITIV ol €D

-y s s
X

o o G GRS . DER

| |

LA

A

A

Sistema de Adquisicién " GIIB"

Configuracion de Generador de
sefiales de referencia sefiales

Figura 3.2. Configuracion para capturar las amplitudes bajas de las sefiales eléctricas generadas
por el sistema.

Resistencia de
carga

Sistema de adquisicion de
sefiales de baja amplitud
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En la Tabla 3.1 se observan los valores de voltaje capturados para los
diferentes niveles de ganancia del PGA2311. El nivel de ganancia del codec fue
establecido en -61 dB.

Tabla 3.1 Niveles de voltaje capturados a la salida del PGA2311 con el osciloscopio.

Niveles de voltaje
¥ el ce gananciaen d) | Voltaie RS (mV)

255 (+31.5dB) 418
245 (+26.5 dB) 240
235 (+21.5dB) 135
230 (+19.0dB) 102
225 (+16.5dB) 76
220 (+14.0dB) 58
215 (+11.5dB) 43
205 (+6.5dB) 25
195 (+1.5dB) 15
185 (-3.5dB) 10
180 (-6.0 dB) 8

Niveles de voltaje (Osciloscopio)

450
400
350
300
250
200
150
100

50

0
170 180 190 200 210 220 230 240 250 260

AMPLIFICACION PGA2311 (dB)

VOLTAJE RMS (mV)

Figura 3.3. Curva de ganancia del PGA2311 vs voltaje medido (osciloscopio).
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En la Tabla 3.2 se representan los niveles de ganancia configurados en el
PGA2311 Yy los correspondientes voltajes obtenidos después del procesamiento de la
sefial capturada con el sistema de adquisicion.

Tabla 3.2 Niveles de voltaje a la salida del PGA2311 obtenidos con el sistema de adquisicion
de bajo voltaje y seiial de referencia de 250 Hz.

Niveles de voltaje

T e
140 (-26.0 dB) 0850
120 (-36.0 dB) 0215
100 (-46.0 dB) 0.072
80 (-56.0 dB) 0.022

Niveles de voltaje (Sist. Aq)
1

VOLTAJE RMS (mV)
(=] (=] (=] (=]
o ™ o ®

o

80 90 100 110 120 130 140
AMPLIFICACION PGA2311 (dB)

Figura 3.4. Curva de ganancia del PGA2311 vs voltaje medido (Sistema de Adquisicion).
3.1.2. Analisis de Frecuencia

El andlisis de frecuencia tiene como objetivo caracterizar la precision en la
frecuencia de los estimulos generados. En el analisis de frecuencia se utilizo el
diagrama de bloques de la Figura 3.2. Las pruebas se llevaron a cabo ajustando
estimulos de prueba de tono puro con frecuencias de 125, 250 y 500 Hz. Los
auriculares seleccionados poseen una impedancia de 10Q.

En los terminales de la carga (auriculares) se capturdé y midio la sefial

resultante con el sistema de adquisicion. Los datos de la sefial capturados se
guardaron en un archivo .csv para luego procesarlos en Matlab. Se realiz6 la
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transformada de Fourier y el célculo de la distorsion armonica para cada estimulo y
los resultados obtenidos se muestran en las Figuras (3.5, 3.6 y 3.7).

Tono puro F=125Hz

VAN

0 0.002  0.004 0.006  0.008 0.01 0.012 0014 0.016

Tiempo (s)
T T
X 125.013
40 Y 55.251

o
=3

Amplitud (mv)
o

FFT F=125Hz
T T T

Amplitud [mV)

. 1 1 1 . I 1 1 I
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000
Frecuencia (Hz)

Figura 3.5. Tono puro con frecuencia de 125 Hz (superior), transformada de Fourier con su
frecuencia fundamental y amplitud (inferior). La ganancia del PGA2311 establecida en 220 y
frecuencia de reproduccion de audio 32 KHz.

Tono puro F=250Hz

\.‘ - -\\ : -\\ : \\,‘ —
SN
o N NS NS NS

i] o.002 D004 0.006 0.008 oot ootz 0.014 noté

Tiempo (s)
X 250,017
Y 50.623

FFT F=250Hz
T T T
I 1 1 1 1 I 1 1 I
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800 2000
Frecuencia (Hz)

Amplitud (mVv)
o

@
=

Amplitud (my)
L3 =
=] =3

T

]

Figura 3.6. Tono puro con frecuencia de 250 Hz (superior), transformada de Fourier con su
frecuencia fundamental y amplitud (inferior). La ganancia del PGA2311 establecida en 220 y
frecuencia de reproduccion de audio 32 KHz.
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Tone puro F=500Hz

40 ‘, \ i. \ 'I " 1|‘ ‘I ';
gzn I‘ /\II IWI‘I'\ /\I‘I' /ﬁll'l /\II‘I /\ I\' / II‘I /w‘l'w //\"1
2o /| /'f AW AIVALYAL / ]
E oot II‘. I'.‘ { ||‘ | j \. I‘.I |l I\I ]
4740-\) | Y | ¥ .I\’/ \ | J | ‘.J \) | .J ]

2 4 8 8 w0 12 1 18 s
Tiempo (s) L10?
FFT F=500Hz

° X 500.037 I f
Zanf Y 42.5172
%20
ol

T ——

1 1 I 1 1 I
800 1000 1200 1400 1600 1800 2000
Frecuencia (Hz)

Figura 3.7. Tono puro con frecuencia de 500 Hz (superior), transformada de Fourier con su

frecuencia fundamental y amplitud calculada (inferior). La ganancia del PGA2311 establecida en

220y frecuencia de reproduccion de audio 32 KHz.

Con las gréficas resultantes de cada caso se puede apreciar que la frecuencia

fundamental con la establecida es igual. A demas se realiz6 el célculo de la distorsién
arménica (THD) para cada sefial. Los resultados de muestran en la Tabla (3.3).

Tabla 3.3. Resultado del THD de la sefial a diferentes frecuencias.

Frecuencia (Hz) THD (%)
125 0.00150
250 0.00879
500 0.00416

3.1.3. Intensidad Sonora

El parametro de la intensidad sonora fue estimado al conectar auriculares

intraconducto E-A-RTONE™ 34 (Figura 3.8) a la salida del sistema. Estos

técni

auriculares son utilizados en pruebas audiométricas [53] y sus especificaciones

cas se detallan a continuacion:
Impedancia:  10Q.
Sensibilidad de 1kHz: 102.5 dB de SPL (+-3,0dB) a 0.1 Volt rms.
Distorsion:

< 3,0% medida a 500Hz, 118.5 dB de SPL.

Salida mé&xima: cumple o excede 110 dBHL a frecuencias normalizadas
audiometrias entre 500 y 4000 Hz.
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e Limites recomendados de operacion segura;  Onda sinusoidal continua
méaxima 2,5 Volt rms para modelos de 10Q.
e Voltaje pico maximo recomendado: 10 voltios para modelos 10€.

Figura 3.8. Auriculares E-A-RTONE™ 34 [53].

Los auriculares fueron acoplados a un medidor de sonido Digital Sound
Meter GM351 (Figura 3.9) con las siguientes especificaciones técnicas:

Rango de medicion 30dBA ~ 130dBA.

Precision +-1.5 dB.

Rango de frecuencia 31.5Hz~8KHz.

Ponderacion de frecuencia A (estandar de las frecuencias audibles).
Resolucién 0.1 dB.

[ B a |

O

p—

Figura 3.9. Digital Sound Level Meter GM1351 [54].

La Figura 3.10 muestra la configuracion usada para estimar los niveles de
presion sonora generados por el estimulador. Las pruebas de intensidad sonora se
configurd un tono puro con frecuencia de sefial 1kHz y frecuencia de reproduccion
de audio de 32kHz. Los niveles del amplificador de salida PGA2311 fueron variados
en un rango de 0 a 255 con pasos de 5 unidades. El elemento de carga son los
auriculares E-A-RTONE™ 34 que se conectan al hardware de estimulacion vy,
simultaneamente, se conectd un osciloscopio a las terminales de los audifonos vy el
medidor de sonido para registrar el valor estimado de los parametros, en este caso
nivel de voltaje, frecuencia e intensidad sonora. A continuacion, se detallan la
secuencia de conexion de los dispositivos.
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Configuracion de Generador de Resistencia de
sefiales de referencia seflales carga

Medidores

Figura 3.10. Configuracion para capturar la intensidad sonora generada por el sistema.

En la Tabla 3.3 se observan los valores de la presion sonora generados por
el sistema para diferentes niveles de ganancia del PGA2311. El nivel de ganancia
del codec fue establecido en -61 dB.

Tabal 3.3 Niveles de presion sonora registradas con el medidor de sonido.

Valor en P}L registro del | \Medidor (dBSPL)
255 116,6
245 111,2
235 105,8
225 100
215 9.3
205 90,3
200 87,8
190 82,6
180 7.5
170 24
160 67,5
150 62,5
140 54
130 48,8
120 438
110 39,1
100 359
%0 3338
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Para los niveles de presién sonora menores a 40 dB se uso el sistema de
adquisicion y luego se realizo el célculo de la presion sonora. En este caso, se tiene
la referencia que los audifonos usados poseen una capacidad de generar una presion
sonora de 102.5 dB con un voltaje de 100mV rms.

Cuando se desee elevar el nivel de sonido en +6dB se necesita el doble de
voltaje del amplificador. Partiendo de la ecuacién (16) para tener una relacion:

L = 20.log; 5 dBmV (16)

Donde: L es la unidad del deciBel basada en el voltaje. El nivel de referencia
V es 100 mV rms. Esta unidad es tipicamente usada en aplicaciones de audio
profesional y de broadcast. Entonces, para el caso donde los 100mV rms representan
los 102.5dB, vy si se desea elevar 6dB conforme la ecuacién (16) necesitariamos
elevar el voltaje a 200mV rms.

4
L = 20.logy, ﬁdBmV

0.2
L = 20.logy, ﬁdBmV

%
L =20.1 —dB
0 Ogloo.ld mV

L =6.02dBmV

En el calculo se puede evidenciar que el nivel de presion sonora se eleva en
+6dB el nivel de voltaje debe ser el doble del nivel tomado como referencia, para
este caso los 100 mV rms caracteristico de los audifonos usados.

Tabla 3.4. Dependencia del nivel de sonido y el cambio de la relacion respectiva a la
sonoridad subjetiva (volumen) y la presion del sonido objetiva (voltaje) [55].

Voltaje
Cambio de nivel Presion sonora
+10 dB 3,16 =10
+6 dB 2.0 = doble
+3dB 1.414 veces = \2
--+0dB-- ---10---
-3dB 0,707 veces
-6 dB 0.5 = mitad
-10 dB 0.316

Tronco. cantidad| ~ Tamario del campo
cambio de dB |Multiplicador de amplitud
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En la Tabla 3.5 se observa los niveles de ganancia configurados en el
PGA2311y el célculo de los dBSPL para estimulos de dos frecuencias a apartir del
voltaje rms. El primer caso (1000 Hz) existe la relacion que al elevar la presién
sonora en + 6 dB se necesita el doble de voltaje en la salida del amplificador. Y para
el segundo caso (250 Hz) se calcul6 el nivel de presion sonora a partir del voltaje de
la salida del amplificador.

Tabla 3.5. Calculo de la intensidad sonora a partir del voltaje rms medido con el osciloscopio
(1000 Hz) y con el sistema de adquisicion (250 Hz).

Nivel PGA2311 |Frecuencia(Hz) | Voltaje RMS (mV) | Calculo (dBSPL)
240 180 107.6
245 1000 102 102.5
140 0.880 60.82
12 . .
0 250 0.215 48.64
100 0.072 39.14
80 0.022 28.84
3.2. Generacion de sefales compatibles con

Audiometriay PEA

Uno de los resultados medidos del médulo de estimulacion fue la capacidad
que tiene para poder generar sefiales compatibles con protocolos de audiometria
basicos. En este sentido fueron realizadas capturas de sefiales de tipo tono puro, burst
y el ruido de enmascaramiento. Por otro lado, también se capturaron las sefiales en
la modalidad de prueba compatible con protocolos de PEA, asi se generaron sefiales
de tipo chrip, clic, tono modulado, ruido modulado y sefial desde archivo. Las
pruebas consistieron en capturar las sefiales ajustadas con frecuencia fundamental de
1kHz y frecuencia de reproduccion de audio de 32kHz, con el objetivo de analizarlas
en el dominio de la frecuencia y medir los niveles de sonido que se pueden generar
en el modulo.

3.2.1. Formas de onda compatibles con Protocolos de
Audiometria

Estas pruebas consistieron en configurar cada uno de los tonos disponibles
y medir las formas de ondas que se generaban en el osciloscopio. Para el primer caso
se generd un tono puro y tono burst con frecuencia de muestreo de 1kHz y los
resultados se muestran en las Figuras (3.11, 3.12 y 3.13).
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Figura 3.12. Forma de onda tono burst con frecuencia de 1kHz 110Db.
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Yleasure

Figura 3.13. Forma de onda ruido blanco 110Db.
3.2.2. Formas de Onda compatibles con protocolos de PEA

Para la generacion de las formas de onda se mantuvieron la frecuencia de
reproduccion en 32 kHz, el parametro de la frecuencia varia dependiendo de la forma
de onda que se configure. A continuacion, se muestra las formas de onda de cada
estimulo configurado desde la interfaz de usuario.

En la Figura 3.14 se configuraron los parametros de frecuencia inicial 100
Hz y frecuencia final de 1 kHz y se midié 102 dB con el medidor de sonido.

Figura 3.14. Forma de onda tono Chrip.
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La Figura 3.15 se muestra el resultado de la configuracion del tono clic, este
tiene un ciclo de trabajo del 50%, 100 dB de intensidad sonora y un tiempo de
reproduccién continua.

G INATER

G INSTER

CHz EDGE fDC
116. BEFKH=

Figura 3.16. Forma de onda tono modulado.
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G INSTER

Figura 3.17. Forma de onda ruido modulado.

Para obtener la onda resultante de la opcion cargar lista se cargaron dos tipos
de estimulos diferentes y al final se muestra la resultante que es la suma de las dos
sefiales.

Figura 3.18. a) Onda senoidal con frecuencia de 500Hz, b) onda tipo chirp con frecuencia de 500Hz,
¢) suma de las dos ondas cargadas desde archivo.
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La Figura 3.19 muestra la sefial de un tono puro con frecuencia de 125Hz y
la sefial de sincronizacion (flancos de subida) generada por el estimulador auditivo,
permite la segmentacion de la sefial. La medicion de la sefial de sincronizacién que
tiene intervalos de 64 ms (32 ms para el flanco ascendente y 32ms para el flanco
descendente). La sefial mantiene periodicidad y se puede utilizar para la deteccion
de potenciales evocados auditivos en las sefiales de EEG (electroencefalografia).

G INSTEK A, BEA= CLUFs0r

Figura 3.19. Tono puro f=125 Hz y amplitud = 100 mV (inferior), seiial de sincronismo de 64 ms
(superior).

3.3. Presupuesto para la implementacion del
prototipo
El presupuesto del prototipo del estimulador auditivo se muestra en la Tabla 3.6.

Esta plantea de forma unitaria cada proceso y los costos pueden variar dependiendo
de la cantidad de médulos gque se desee construir.
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Tabla 3.6. Presupuesto estimado del estimulador auditivo.

Proceso Descripcion Costo
Disefio Tiempo (4 meses, 2 personas) $4.000,00
Componentes Estimulador auditivo $ 220,00
PCB Estimulador auditivo $ 5,00
Compra Envio/Impuestos de componentes $ 115,00
Envio/Impuestos PCB $ 46,00
Licencia LabVIEW $ 250,00
.. | Materiales $ 40,00

Construccion

Mano de obra (4 meses, 2 personas) $4.000,00
Total $8,676,00
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CAPITULO 4

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En el presente proyecto se disefio un sistema de estimulacion auditiva basado
en el modelaje de sistemas, estrategia que permitid levantar los requisitos y definir
los escenarios de uso del equipo previo a su implementacién. Ademas, diagramas de
actividades mostraron ser muy Utiles para documentar la funcionalidad del sistema.
El sistema de estimulacion auditiva fue disefiado para atender requerimientos basicos
de aplicaciones de audiometria y para ser integrado en sistemas de potencial evocado
auditivo. El hardware del equipo fue implementado con dos alternativas de sistema
de energizacion, sea adaptador conectado a la red eléctrica o baterias, dos canales de
estimulacién independiente, control de amplificacion en dos etapas y capacidad de
almacenamiento digital de estimulos personalizados. El sistema permite la
configuracion y control del generador de estimulos por medio de una aplicacion en
computador implementada en software LabVIEW.

Las pruebas del sistema mostraron su capacidad para generar estimulos
como tono puro, tono burst, ruido, tono clic, tono chirp, tono modulado vy el ruido
modulado, los cuales son compatibles con pruebas auditivas comunes. El sistema
permite la generacion de estimulos auditivos en un rango de intensidad sonora de 0
a 115 dB y frecuencia de estimulos hasta 8 kHz. La capacidad de generacion de
estimulos personalizados posibilita usar nuevos tipos de estimulos auditivos con
fines investigativos. El equipo ademas cuenta con un terminal que genera sefial
digital sincronizada con el estimulo auditivo generado, lo que permitird su uso
posterior en aplicaciones de PEA. Las pruebas de distorsion armdnica mostraron un
valor maximo de THD de 0.00879% lo cual permite que el sistema esté en un
rendimiento éptimo.

Para medir los niveles de presién sonora mas bajos, se recomienda usar salas
de aislamiento acUstico ya que esto permitira que el ruido del medio ambiente no
interfiera significativamente en las pruebas. Existieron dificultades para el anélisis
de las sefiales ya que no se realizd con ningln tipo de analizador espectral para tener
un analisis preciso de las medidas.

El disefio del gabinete del equipo y el etiquetado del mismo conforme la
norma IEC 60601-1 es un aspecto que se lo realizara a futuro, ya que hasta la fecha
se ha tenido dificultades de ingreso a los laboratorios y espacios de trabajo practico
debido al confinamiento por COVID-19.
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APENDICES
APENDICE A: MANUAL DE USUARIO

El presente manual de usuario se dividi6 en dos partes:

e Hardware
e Software
Hardware

Paso 1: Conectar el regulador de voltaje a la red eléctrica 110-120V/60Hz.

'0,.‘
OV ET

Figura 1. Conexion de regulador de voltaje con el modulo de estimulacion y la red
eléctrica.

Paso 2: Conectar el un extremo del cable Ethernet al mddulo de estimulacion
y el otro extremo al ordenador.

Figura 2. Cable de conexion Ethernet.
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Figura 3. Conexion del cable Ethernet para la comunicacion del modulo de estimulacion
con el computador.

Paso 3: Conectar los Jack de audio a los terminales de salida de audio del
modulo de estimulacion.

Figura 4. Conexion de los audifonos con el modulo de estimulacion.

Software
Paso 1: Verificar que el médulo de estimulacion se conecte con el ordenador

mediante la ventana de comandos se hace ping a la direccién IP configurada en el
madulo.
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32\emd.exe —

ion. Todos los d

Figura 5. Verificar el estado de conexion del médulo con el ordenador.

Paso 2: Ejecutar el software de estimulacion y seleccionar el modo de
aplicacién para audiometro.

e Una vez ejecutado el software del estimulador auditivo, se abre una
ventana principal en LabVIEW, la cual permitird al usuario
seleccionar el tipo de aplicacion de estimulacién y posteriormente
configurar cada parametro del estimulo.

File Tools Help L
D @ N =
ESTIMULADOR AUDITIVO l *‘é'_ 5. :

Seleccionar Aplicacion
de Estimulacion

Seleccionar |+

Figura 6. Ventana principal del software de estimulacion.

e En la aplicacion para audiémetro, se desplegara una ventana en la
cual muestra el canal izquierdo y derecho. En cada canal se puede
seleccionar el tipo de estimulo y la frecuencia del mismo, adicional
se podra ver la forma de onda del estimulo que esta siendo
configurado.
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ESTIMULADOR AUDITIVO gl @

Audiometroe |~

CH. 1ZQ CH. DER
ABRIR CANALES
Estimulo seleccionado Estimulo seleccionado.
Tono Puro v | I a I I Tono Burst |«
FRECUENCIA. FRECUENCIA.
He N N -
| | | ] ] ] ] | | | ] ] ] ]
125 250 500 1K 2K 4K 8K 125 250 500 1K 2K 4K 8K
40000~ 40000~
30000 30000-
20000 - zoooo—
10000 10000—
e =
-10000- —‘IODOO—E
-20000- 20000
-30000- 30000—
B I I I 40000 —; i i i i i i i i

Figura 7. Configuracion de los parametros en la aplicacion para audiometria.

e Luego de configurar los parametros del estimulo se procede abrir los
canales de estimulacion y se despliegan los controles de intensidad
de cada estimulo independientemente. En este momento el estimulo
es enviado y reproducido en el hardware de estimulacion para lo cual
se debe elevar el nivel de los canales para que se pueda escuchar en
los audifonos el tono configurado.
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e Estimulacion CHI1Za CH DER
metro |~ ‘ - 0 "I' ‘ - 0 ""
X X
CH. 1ZQ CERRAR CANALES CH. DER

Estimulo seleccionado Estimulo seleccionado
Tom Pure Tom Burst

Figura 8. Controles de intensidad de los estimulos independientemente.

Paso 3: Ejecutar el software de estimulacion y seleccionar el modo de
aplicacion para potencial evocado auditivo.

o De forma similar que en la aplicacion para audiometro, me permitira
seleccionar cada uno de los pardmetros de los estimulos
dependiendo del tipo de estimulo.

LAPTS
ESTIMULADOR AUDITIVO W 5]

Interfaz de Estimulacion

Potencial ~
Canal de Estimulacién DERECHO ~
CARGAR CONFIGURACION
Tipos de Estimulos CLICK ~
Duracion Estimulo 32 [ms] m
Reproduccion ciclica I I
Periodo de Estimulacion 00:00:00
hh/mm/ss
1200- ~
1000
800-
600-
400
F C . 200-
recuencia Muestreo 32000 |Hz 0‘:. VLV INA e e
e B — 0 2500 5000 7500 10000 12500 15000 17500
Duracion Estimulo 32 |ms 1 Frecuencia
Frecuencia Sefial 1 [Hz ot
0,6-
nal

Figura 9. Configuracion de los parametros en la aplicacion para potencial evocado
auditivo.
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Finalmente despues de cargar la configuracion, se desplegara los
mismos controles de intensidad usados en audiometria. La
diferencia es que se mostrara el tiempo transcurrido de la
estimulacion y un boton de play-stop que me permitira controlar la
aplicacion del estimulo al paciente.

oMo o
00:00:00 X X

PARAR / CONFIGURAR

Figura 10. Controles de intensidad y aplicacion de los estimulos.
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