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. Introduccion

Esta investigacion muestra el desarrollo de dos tecnologias enfocadas al Sindrome de apnea-
hipopnea obstructiva del suefio. La primera tecnologia se enfoca en el andlisis de las sefiales del
suefio y la segunda en una terapia alternativa basada en electroestimulacion para el tratamiento
de esta enfermedad. A continuacién, se muestra un marco de referencia sobre los trastornos del
suefio, los métodos diagndsticos para su evaluacién y la estimulaciéon eléctrica como una
alternativa para el tratamiento de esta enfermedad.

1.1. Trastornos respiratorios del suefio.

El suefio es un estado fisiolégico al que el ser humano dedica un tercio del tiempo de la vida. Es
un estado activo diferente al de vigilia en el que ocurren una serie de procesos fisiolégicos
necesarios para mantener un equilibrio fisico y psiquico.

El suefio se compone de una serie de fases que se repiten a modo de ciclos (entre cuatro y seis)
a lo largo de una noche de siete-ocho horas. Dichas fases son las llamadas REM (Rapid Eye
Movement) o movimiento ocular rapido y fases no-REM. La representacién gréfica de las
distintas fases del suefio se denomina hipnograma y se obtiene mediante el registro de la
actividad eléctrica cerebral (EEG o encefalograma), movimientos oculares (EOG u oculograma)
y la actividad muscular (EMG o electromiograma).

Cada ciclo de suefio consta de unos 60-90 minutos de suefio no-REM y 15-30 minutos de suefio
REM. A partir de los 60 afios, el suefio profundo no- REM disminuye, sobre todo en los hombres,
hasta desaparecer. El suefio REM se mantiene estable a lo largo de la vida [1].

Cada fase del suefio tiene unas funciones especificas y su deprivacion conlleva una serie de
consecuencias entre las que se encuentran la somnolencia, el déficit cognitivo y fatiga,
alteraciones del comportamiento, retraso del crecimiento, menor regeneracién de los tejidos,
trastornos psiquiatricos, menor capacidad de juicio y/o dificultad en las relaciones sociales.

Se han llegado a observar alteraciones, en relaciébn con el suefio hasta en un 15% de la
poblacién. Debido al gran impacto que estos trastornos tienen en la sanidad publica, el aumento
progresivo de la incidencia y prevalencia y el dificil manejo de todos los trastornos de suefio, la
American of Sleep Medicine (ASSM) en 2004 considerd necesario una revision de la clasificacion
internacional inicial, llevada a cabo en 1979, Clasificacion Internacional de los Trastornos del
Suefio (CITS) o International Classification of Sleep Disorders) (ICSD).

Dicha clasificacion subdividia los trastornos en los grandes bloques en funcion de la
sintomatologia principal del paciente: disomnias, para todos aquellos trastornos que conllevan
insomnio o excesiva somnolencia diurna (ESD), pudiendo ser producidos por factores intrinsecos
0 extrinsecos, y parasomnias, trastornos que tienen lugar durante el suefio sin conllevar los dos
sintomas anteriores. La CITS-2 ya describe siete grandes bloques y uno de ellos esta dedicado
exclusivamente a los trastornos respiratorios del suefio. Los Ultimos cambios realizados en la
CITS en el afio 2004 han dado lugar una tercera edicion, la CITS-3, con minimas diferencias
respecto a la previa [2].



Clasificacion internacional de los trastornos del suefio (CITS-3, 2015)

Los trastornos del suefio se pueden clasificar como:

1.- Insomnio.

2.- Trastornos respiratorios asociados al suefio.

3.- Hipersomnia es de origen central.

4.- Trastornos del ritmo cardiaco suefio-vigilia.

5.- Parasomnia.

6.- Trastornos del movimiento relacionados al suefio.

7.- Otros trastornos del suefio, son clasificados en:
a) Desérdenes médicos y neuroldgicos asociados al suefio.
b) Trastornos del suefio inducido por sustancias.

Trastornos respiratorios del suefio (TRS) y su diagndstico diferencial

En las anteriores clasificaciones CITS, los trastornos respiratorios del suefio pertenecian al grupo
de trastornos intrinsecos del suefio. Actualmente, constituyen el segundo grupo de la CITS-3 y
se puede resumir en:

1.- Sindrome de apnea del suefio central.
a) primaria
b) secundaria.
2.- Sindrome de apnea del suefio obstructiva.
a) en el adulto.
b) en el nifio.
3.- Trastornos de hipoventilacion.
a) idiopética.
b) central congénita.
¢) secundaria.
4.- Hipoxemia del suefio.
5. Otros trastornos respiratorios del suefio no especificos:
a) Ronquido
b) Catatrenia

Todos estos trastornos tienen en comun un fallo respiratorio durante el suefio, el cual, en general
conlleva continuas desaturaciones de oxigeno y una serie de manifestaciones clinicas que daran
lugar a graves secuelas metabdlicas, neurolégicas y cardiovasculares [3]. Debido a que las
manifestaciones clinicas son similares en todos estos trastornos, seran los datos obtenidos en el
estudio del suefio los que nos den un diagndstico de certeza [4-6].

La polisomnografia (PSG) es considerada como la prueba de suefio de referencia para el estudio
de los trastornos del suefio [5], la cual consiste en el registro de los parametros neurofisiolégicos
y cardiorrespiratorios durante el suefio, ayudando a clasificar los distintos eventos respiratorios,
distinguir apneas patologicas de fisiolégicas, apneas obstructivas de apneas centrales, o
demostrar el paso de apnea, en decubito supino, a hipopnea o a ventilacion normal en decubito
lateral [7].

Los eventos respiratorios durante el suefio mas frecuentes son los siguientes:

Apnea central: ausencia o reduccion de la sefial respiratoria mayor del 90 %, de mas de 10
segundos de duracion en ausencia de esfuerzo respiratorio.

Apnea obstructiva: ausencia o reduccién mayor del 90 % de la sefial respiratoria que dure mas
de 10 segundos en presencia de esfuerzo respiratorio.

Apnea mixta: evento respiratorio que habitualmente comienza con un componente central y
termina en un componente obstructivo.



Hipopnea: relacién de la amplitud de la sefial respiratoria entre un 30 % y un 90 %, de mas de
10 segundos de duracién + desaturacion de oxigeno = 3 % y/o un microdespertar (arousal) en el
electroencefalograma. No existe unanimidad para la cuantificacion de las desaturaciones (2 al
4%).

Microdespertar o arousal: cambio brusco en la frecuencia electroencefalogréafica > 3 segundos,
después de un periodo de al menos 10 segundos de suefio ininterrumpido en cualquier fase.
Puede estar provocado por estimulos quimicos (CO2), mecanicos (movimientos toracicos) o
simple esfuerzo inspiratorio sin que llegue a existir desaturacién como ocurre en el caso de los
esfuerzos respiratorios asociados a microdespertares (ERAM).

Esfuerzos respiratorios asociados a microdespertares - ERAM: en los que debe
demostrarse un aumento de presion esofagica cada vez mas negativa durante al menos 10
segundos. Para poder monitorizar los ERAM se debe asociar el termistor a un neumotacografo
con el que identificar la limitacion al flujo.

Ronquido: sonido respiratorio grave que ocurre en la via aérea durante el suefio, sin episodios
de apnea, hipopnea, de saturacién o arousal. Tampoco debe haber evidencia de insomnio o
excesiva somnolencia diurna.

Todos estos parametros polisomnograficos ayudan en el diagnéstico diferencial de los distintos
trastornos respiratorios del suefio y permiten obtener un diagnéstico de certeza del SAHS, que
viene definido, entre otras cosas, por el sumatorio de las apneas e hipopneas por horas de suefio
0 lo que es lo mismo el indice de apneas-hipopneas (IAH).

La tendencia actual, segun el consenso de 2010 de la SEPAR (Sociedad Espafiola de
Neumologia y Cirugia Toréacica) es incluir los ERAM también como evento respiratorio definitorio
de SAHS, dando lugar entonces al indice de alteracion respiratoria o IAR, en el que se incluyen
las apneas obstructivas, hipopneas y ERAM.

1.2. Sindrome de apnea hipopnea obstructiva del suefio (SAHS)

El sindrome de apnea-hipopnea obstructiva del suefio (SAHS) es uno de los trastornos del suefio
mas prevalentes en la poblacién general con importantes secuelas fisiopatolégicas que conlleva
un deterioro en la calidad de vida de los pacientes y una mayor tasa de mortalidad.

Definicién

En el afio 2005 se cred el consenso nacional sobre el sindrome de apnea-hipopnea del suefio
publicado en los Archivos de Bronconeumologia. Segln este consenso, "El sindrome de apneas-
hipopneas del suefio es el conjunto de signos y sintomas que se producen como consecuencia
de episodios repetidos de obstruccion completa o parcial de la via respiratoria superior debido al
colapso de las partes blandas faringeas durante el suefio. La principal consecuencia del colapso
de la via aérea es la no entrada de oxigeno durante el suefio que, mantenida en el tiempo, va a
dar lugar a un estado de hipoxemia con graves consecuencias para el paciente” [5].

En dicho consenso se recomendd utilizar el término SAHS en lugar del utilizado anteriormente
SAOS (Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio), para poder incluir no solo las apneas
puramente obstructivas, sino también las centrales, las mixtas, las hipopneas y los ERAM. No
obstante, se sigue utilizando indistintamente el término SAOS y SAHS.

Fisiopatologia

En condiciones normales, durante el suefio se producen modificaciones en el calibre de la via
aérea superior (VAS) que conllevan una reduccién del flujo aéreo en los pacientes sanos que
poseen la via aérea estable. En los pacientes con SAHS la via aérea se colapsa. Estos cambios
se deben a tres factores:



1.- Durante el suefio no-REM aparece una hipotonia de los misculos dilatadores de la faringe
que son los que, en vigilia, mantienen el calibre de la VAS. En los pacientes con SAHS se
produce un colapso de la VAS tanto en la inspiracion, llamado colapso dinamico, debido a las
presiones negativas. Durante la espiracion se produce una estéatico producido fundamentalmente
por la hipotonia muscular.

2.- La funcién ventilatoria, el volumen pulmonar y la respuesta ventilatoria a la hipoxia e
hipercapnia disminuyen. En el paciente SAHS, el colapso produce un estado de hipoxemia e
hipercapnia que estimula los quimiorreceptores. Tiene lugar, ademas, un sobre esfuerzo de los
musculos inspiratorios que estimulan los mecanorreceptores, activando el sistema nervioso
central, dando lugar a un microdespertar o arousal, como un mecanismo de defensa para que
se reanude la correcta respiracion.

Estos estados de hipoxemia, hipercapnia y micro despertares continuos van a dar lugar a una
serie de consecuencias clinicas graves.

3.- La reduccion anatémica de la via aérea por retrognatia o por exceso de grasa cervical por la
obesidad, provoca una reduccion del calibre de la via area sobre todo en decubito supino. En los
pacientes con SAHS los factores anatomicos, asociados a factores generales y funcionales,
predisponen al colapso de la via de la VAS durante el suefio. Cualquier estructura de la VAS que
reduzca el tamafio de la luz faringea es también un factor que favorece el SAHS. Por otro lado,
se sabe que tener una faringe mas estrecha no es sinénimo de SAHS [7-9]. Las mujeres tienen
una VAS més pequefia que los hombres y en ellas aparece con menos frecuencia esta patologia;
en una proporcién de 2:1 [10-12].

Epidemiologiay evolucion.

En varios estudios espafioles se ha calculado la cifra de pacientes con SAHS asintomatico y
parece ser que tan solo el 5-9% de todos ellos han sido diagnosticados y tratados. El porcentaje
de SAHS asintomatico asciende a un 24% en hombres y a un 9% en mujeres [13].

Se ha demostrado que los pacientes no diagnosticados duplican el consumo de recursos
sanitarios con respecto a los diagnosticados y tratados [14-15].

Por todo ello el SAHS se considera un problema de salud puablica de primera magnitud y nos
obliga a aplicar un correcto protocolo diagndstico desde la medicina de atencién primaria hasta
la especializada, y a seguir buscando nuevos métodos para su deteccién precoz y tratamiento
[16-19].

Diagndstico del sindrome de apnea-hipopnea durante el suefio (SAHS)

El sindrome de apnea-hipopnea durante el suefio (SAHS) es un trastorno notablemente
prevalente, que afecta al 4-6% de hombres y al 2-4% de las mujeres en la poblacién general
adulta [8][18]. Su prevalencia aumenta claramente con la edad [20]. EI SAHS también es una
patologia frecuente en la edad infantil y afecta al 2-4% de nifios con edades comprendidas entre
los dos y los seis afios [21].

Se ha demostrado que el SAHS no tratado tiene graves consecuencias, ya que esta relacionado
con un mayor riesgo de accidentes de trafico [22], problemas cardiovasculares [23], deterioro de
calidad de vida [21], un exceso de mortalidad [24-25], entre otros. No diagnosticar y, por
consiguiente, no tratar a los pacientes con SAHS supone un consumo de recursos sanitarios
dos-tres veces mayor que el de la poblacién sin dicha enfermedad [26].

Las complicaciones médicas del SAHS, las repercusiones sociolaborales y su negativo impacto
en la calidad de vida y la supervivencia, suponen un problema de salud publica que obliga a
identificar los pacientes subsidiarios de tratamiento.



Actualmente, la presion positiva continlia en la via aérea entre (CPAP) es considerada la terapia
mas eficaz en el SAHS del adulto [27]. La adenoamigdalectomia sigue siendo hoy en dia el
tratamiento de eleccién en la mayoria de los casos del SAHS infantil [28-29].

Se supone que en Espafia existen entre 1.200.000 y 2.150.000 sujetos adultos que sufren SAHS
relevante. No obstante, tan solo se diagnostica y trata entre el 5-9% de esta poblacién [30]. Por
otra parte, las Unidades de Suefio disponibles en Espafa, aunque se ha multiplicado en los
Gltimos afios, son insuficientes, y no estan adecuadamente dotadas para atender esta demanda
creciente, originandose inaceptables listas de espera que a veces llegan a uno o mas afios [31-
33].

Por otro lado, la historia clinica, aunque imprescindible para el diagnéstico de sospecha, no es
suficiente para establecer el diagnéstico con certeza [34].

1.3. Métodos diagnosticos

1.3.1 Polisomnografia (PSG)

La PSG vigilada por un técnico en el laboratorio de suefio es el método de referencia para el
diagndstico de los pacientes con sospecha de SAHS y otros trastornos no respiratorios del
suefio. La PSG se debe realizar en horario nocturno o en el habitual de suefio del sujeto, con un
registro no menor de 6,5 horas y debe incluir por lo menos 3 horas de suefio [35-36].

Esta prueba consiste en el registro simultaneo de variables neurofisioldgicas vy
cardiorrespiratorias que nos permiten evaluar la cantidad y la calidad del suefio, asi como
identificar los diferentes eventos respiratorios y su repercusién cardiorrespiratoria y
neurofisioldgica.

Los parametros neurofisioldgicos (electroencefalograma-EEG, electrocardiograma-ECG,
electromiograma-EMG) permiten diferenciar el suefio de la vigilia, estudiar las fases del suefio y
detectar los despertares corticales o microdespertares (arousal). Se identifican las diferentes
fases de suefio en periodos de 20 o 30 segundos (denominados épocas) segun los criterios
internacionales aceptados para la estadificacion del suefio humano [37-38].

En este examen se puede realizar una representacion grafica temporal de las fases del suefio a
lo largo de la noche, llamada hipnograma, que distribuye en las abscisas las horas de registro y
en las ordenadas las distintas fases de suefio. Este grafico permite una vision global del conjunto
del estudio, mostrando la arquitectura del suefio y la recurrencia de los ciclos a lo largo de la
noche. El suefio normal consta de 3-5 ciclos por noche, con suefio no-REM y REM, con una
duracién cada uno de 60-90 minutos. En general, el suefio profundo es relevante en la primera
mitad de la noche, mientras que el suefio REM predomina en el dltimo tercio de la noche.

Respecto a las variables cardiorrespiratorias, hay varios dispositivos para detectar el flujo
respiratorio, de los cuales los mas usados son los termistores y las sondas de presion. Los
termistores tienen la ventaja de que son baratos y faciles de usar, pero solo estiman el flujo
cualitativamente mediante el registro de los cambios de temperatura entre el aire inspirado (frio)
y el espirado (caliente) por las fosas nasales y la boca. Al no ser capaces de cuantificar el flujo,
no permiten identificar de forma fiable las distintas las disminuciones parciales del flujo, como las
hipopneas. Las sondas de presion aplicadas a la nariz estiman este pardmetro mediante una
canula conectada a un transductor de presion. Su uso se esta extendiendo en la practica clinica
ya que la valoracion del flujo es superior a la realizada con el termistor, aunque los resultados no
sean buenos si existe obstruccién nasal. Por todo ello, el mejor sistema es el que combina el
empleo de una canula nasal con un termistor bucal [39-40].

Las bandas toracicas y abdominales permiten obtener las curvas de los movimientos
respiratorios, lo que ayuda a diferenciar si un evento respiratorio es de origen obstructivo o
central.



La saturacion arterial de oxigeno se mide mediante la oximetria percutanea. Con la sonda de
oxigeno se puede medir también la frecuencia cardiaca, pero para esta variable se incluye en la
PSG el electrocardiograma (ECG), que permite registrar los cambios del ritmo cardiaco
asociados a las distintas fases de suefio y a los trastornos respiratorios del suefio.

Hay otra serie de variables que pueden incluirse en la PSG, aunque alguna de ellas aun no se
registran de forma habitual en la practica:

e Elronquido mediante un micréfono que se coloca en la parte lateral del cuello

e El EMG tibial, que detecta los movimientos de las piernas. Este es un parametro
importante en otras entidades capaces de provocar hipersomnia diurna, como el
sindrome de movimientos periédicos de las piernas.

e Elsensor de posicion mediante un dispositivo que se coloca habitualmente en las bandas
de movimientos respiratorios e informa sobre la posicion del paciente, la cual puede
influir en el nmero de eventos respiratorios, generalmente mas frecuentes en posicién
de decubito supino.

e Elregistro de la presion arterial, ya que los cambios en la presion pleural debidos a los
eventos respiratorios se traducen en cambios en la presion arterial periférica.

e Lamedida del tiempo del transito del pulso (PTT), desde la apertura de la valvula aértica
hasta la periferia, que se mide combinando el ECG con la fotopletismografia en un dedo
de la mano. ElI PTT se alarga cuando se produce un incremento en el esfuerzo
respiratorio y, por el contrario, se acorta con los arousals.

Dentro de la PSG, se pueden definir distintas variables. El manual de Academia Americana de
Medicina del Suefio (AASM) en 2007 definid los parametros para la valoracion de los estudios
incluyendo un apartado para la valoracién de la en la infancia [38].

Apnea obstructiva
e Duracién del evento equivalente a 10 segundos o dos ciclos respiratorios en el nifio.
e El evento se asocia a la caida de la amplitud de la sefial del termistor = 90 % durante
mas del 90 % del total del evento, comparada con el nivel basal.
e Persistencia o aumento del esfuerzo respiratorio durante el periodo de descenso del flujo
nasal.

Apnea mixta
e Duracion del evento equivalente a 10 segundos o dos ciclos respiratorios en el nifio.
o El evento se asocia a la caida de la amplitud de la sefal del termopar o termistor 290 %
comparada con el nivel basal.
e Ausencia de esfuerzo inspiratorio en la primera parte del evento seguido de resolucién
del esfuerzo inspiratorio antes del final del evento.

Apnea central
e Ausencia de esfuerzo inspiratorio durante todo el evento y uno de los siguientes criterios:
duracion del evento durante al menos 20 segundos, y al menos el tiempo equivalente a
dos ciclos respiratorios y asociado con arousal, despertar o de una saturacion 23 %.
Ausencia de esfuerzo respiratorio.

Hipopnea

e Descenso en la amplitud de la senal de la canula nasal o de sefal alternativa 250 %
comparada con la amplitud basal.

e Duracion de al menos 10 segundos o en el caso de los nifios al menos el tiempo
equivalente a dos ciclos respiratorios.

e La caida en la amplitud de la canula nasal debe durar =290 % de todo el evento
respiratorio comparado con la amplitud precedente al evento.

o El evento esta asociado con un arousal, despertar o desaturacién 23 %.



ERAN (RERA)

e Con céanula nasal debe cumplir: caida discernible en la amplitud de la sefial de la canula,
de menos de un 50 % comparada con el nivel basal. Flatering en la onda de presién
nasal.

e El evento se acompafa de ronquido, respiracién ruidosa, elevacién en PCO2. End-tidal
0 transcutaneo o evidencia de aumento de esfuerzo respiratorio.

e Laduracion del evento debe ser al menos 10 segundos el tiempo equivalente a dos ciclos
respiratorios en el nifio.

Hipoventilacion
e CO2 > 50 mmHg durante un mayor de 25 % del tiempo total de suefio, medido por end-
tidal CO2 o CO2 transcuténeo.

La evaluacién de las apneas e hipopneas se hace de forma conjunta, definiéndose el indice de
apnea-hipopnea (IAH) como la suma de apneas mas hipopneas por hora de suefio. Este
parametro es el mas importante actualmente para definir el SAHS vy, si bien el umbral para
considerar anormal un registro en el adulto puede variar entre cinco y diez, en la mayoria de los
laboratorios de nuestro medio se considera patolégico un IAH superior a 10 [36]. De todas
formas, un IAH elevado no es sindénimo de SAHS por si mismo, ya que estudios epidemiolégicos
han encontrado que en edades avanzadas el nimero de apneas aumenta de forma fisiolégica.
En la bibliografia hay diferentes criterios polisomnograficos para definir el SAHS pediatrico.

El grupo espafiol de suefio en su documento de consenso [34] considera diagnéstico de SAHS
en el nifio, con un IAH mayor igual a tres siempre y cuando exista una clinica compatible con la
enfermedad.

En la actualidad, los sistemas digitales de PSG han sustituido a los antiguos equipos analégicos
de registro en papel que ocupaban una gran cantidad de péginas y bastante tiempo empleado
para su analisis. Con los equipos actuales es mas facil registrar periodos prolongados. Sin
embargo, hasta el momento ningun sistema automético de lectura e informe ha ofrecido
resultados fiables por lo que los registros deben ser revisados y analizados manualmente, pagina
por pagina.

La alta prevalencia del SAHS, la complejidad de la prueba, su elevado coste y las prolongadas
listas de espera en los laboratorios de suefio, hacen de la PSG un estandar problematico y si
bien la PSG es el método ideal para el diagnéstico del SAHS, su complejidad técnica, y alto coste
limitan su disponibilidad en la practica clinica [41].

Por todo ello, esté justificado el empleo de sistemas alternativos o complementarios de la PSG
que, aungque tengan una menor precision diagnéstica, permitan establecer el abordaje, de un
mayor nimero de pacientes y, por tanto, aumenten el grado de salud de la poblacion.

La American Academy of Sleep Medicine (AASM) ha clasificado los estudios del suefio en cuatro
tipos [6]:

e Tipo |: es la PSG convencional vigilada por un técnico en el laboratorio de suefio (con un
minimo de siete canales)

e Tipo ll: es la PSG realizada con un equipo portatil y no vigilada por un técnico.

e Tipo tipo lll: corresponde a lo que denominamos poligrafia respiratoria (PR), donde se
registra al menos la respiracion, el esfuerzo toracoabdominal y pulsioximetria (con un
total de cuatro-siete canales)

e Tipo IV: corresponde al estudio super simplificado con aparatos de uno o dos canales
(oximetria y/o respiracion).

1.3.2 Poligrafia respiratoria
Una de las alternativas diagnosticas utilizadas en nuestro medio es la poligrafia respiratoria (PR),

en la que se monitorizan durante el suefio los parametros cardiorrespiratorios, excluyendo el
estudio del estudio de las variables neurofisioldgicas.



El nimero de sefiales que permiten monitorizar varia en los diferentes equipos. Como minimo
es recomendable registrar el ronquido, el flujo nasal y oral, el esfuerzo respiratorio y la saturacion
arterial [6]. Las caracteristicas técnicas de los sensores que se recomiendan en los equipos de
poligrafias son las mismas que para la polisomnografia convencional.

La poligrafia es un método mas intensivo y econémico, aunque sus ventajas son relativas porque
los resultados dependen de diversos factores como son: la correcta seleccion de los pacientes a
estudiar, la experiencia del personal que realiza la prueba, la estrategia diagnéstica que se
adopta y la validacién previa del equipo de registro.

La ausencia de registro de las variables neurofisiologicas limita la interpretacion del estudio en
varios aspectos:

1.- Para calcular los indices, el denominador tiene que ser el tiempo de registro, ya que no se
conoce el tiempo total de suefio. Este hecho puede dar lugar a falsos negativos en caso de que
el paciente no haya dormido correctamente.

2.-. La imposibilidad de detectar los microdespertares o arousals determina que pudieran pasar
desapercibidos en un estudio de estas caracteristicas los eventos respiratorios (hipopnea o
episodios de incremento de resistencia de vias aéreas superiores) que cursan que cursen con
microdespertares pero sin caida de la Sa0O2.

3.-. No permite conocer la estructura ni la calidad del suefio por lo que la interpretacion final de
una poligrafia respiratoria siempre debe hacerse con precaucion y en el contexto de la clinica del
paciente.

Por otro lado, las ventajas son evidentes:

1.- Ha permitido descentralizar el diagnéstico de las unidades de referencia, habitualmente
saturadas, y ha facilitado el acceso diagnoéstico a centros mas pequefios reduciendo los tiempos
de espera [42].

2.- La PR hospitalaria nocturna parcialmente vigilada permite diagnosticar con precision a los
pacientes con SAHS moderado-severo (sensibilidad 82%, especificidad 90%) y permite tomar
decisiones adecuadas respecto al tratamiento [43].

3.- Se ha desarrollado y validado para su utilizacion fuera del laboratorio de suefio, en el propio
domicilio del paciente, lo cual permite comodidad y familiaridad con el entorno. Presenta una
eficacia diagnéstica elevada [44], concordando la decision clinica sobre el tratamiento con la
polisomnografia convencional en el 89 % de los casos [45]. Siempre se tendra en cuenta que,
en el caso de discrepancia entre la clinica y el resultado de la poligrafia respiratoria, se debera
realizar un estudio polisomnografico convencional.

4.- La poligrafia respiratoria domiciliaria es mas eficiente econémicamente que la
polisomnografia convencional.

A pesar del gran nimero de estudios que confirma la utilidad de la PR (en el hospital y en el
domicilio se), no hay un consenso universal para su utilizacion.

En Espafia la practica de PR domiciliaria es bastante comudn y ha crecido de forma importante
en los Ultimos afos tanto en la red publica como en la privada. Aproximadamente el 51 % de los
procedimientos se llevaron a cabo en el domicilio [46].

La Sociedad espafiola de neumologia y cirugia toracica (SEPAR) publicé en 2011 una normativa
actualizando las recomendaciones acerca del diagnéstico y tratamiento del SAHS, considerando
gue la PR (tanto en el hospital como el domicilio) es un método aceptable para confirmar el
diagndstico de los pacientes con sospecha clinica SAHS moderada o alta. La utilizacién de la
PR para los casos con probabilidad baja de SAHS no esta validada, pero forma parte de la
practica clinica habitual. La PR permite reducir los costes y el tiempo de espera, y hace accesible
el diagnéstico del SAHS a los centros que no dispongan de PSG convencional.



En EEUU, no ha sido una practica generalizada. Solo recientemente en la Sociedad Americana
de Medicina del Suefio (AASMS), se han publicado unas guias clinicas para el uso de los equipos
portatiles en el diagnodstico del paciente con SAHS [47]. En las guias se sefialan puntos
importantes relativos a las indicaciones y las caracteristicas de estos estudios, los cuales son:

I. El estudio del paciente con SAHS debe realizarse siempre en el contexto de una adecuada
evaluacion clinica llevada a cabo por personal cualificado. La valoracion clinica permitira detectar
pacientes con morbilidad médica o psiquiatrica, asi como sospechar otros trastornos del suefio.

Il. La interpretacion del estudio también debera ser realizada por personal cualificado y entrenado
gue sepa detectar las fuentes de error y realizar un adecuado diagnéstico diferencial.

lll. Los estudios con equipos portatiles estan indicados en el diagnostico del SAHS como
alternativa la PSG en pacientes con probabilidad “a priori” elevada. El uso de equipos portatiles
no estara indicado en aquellos pacientes con comorbilidad relevante como la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, la enfermedad neuromuscular o la insuficiencia cardiaca
congestiva. Evidentemente tampoco estara indicada en pacientes en los que se sospecha otros
trastornos de suefio como apnea central, hipoventilacion, movimientos periédicos de
extremidades, insomnio, parasomnias, trastornos del ritmo circadiano o narcolepsia.

IV. No deben utilizarse para el cribado de la enfermedad en poblacién general asintomatica ya
que la mayoria de los estudios de validacién se han realizado en poblacién previamente cribada
y con elevada probabilidad "a priori”. No hay estudios disefados para distinguir entre enfermedad
ligera y grave por lo que es posible que se produzca un sesgo en pacientes con SAHS leve. Por
otra parte, hay muy pocos datos sobre su utilizacion en la poblacion pediétrica, asi como en
poblacién de edad avanzada en la que el SAHS sueles asociarse a otras enfermedades.

V. Los estudios con equipo portatil estaran indicados en pacientes en los que el diagnéstico del
SAHS no sea posible realizarlo en el laboratorio por inmovilidad o enfermedad critica.

VI. Los estudios con equipo portatil estan indicados en la monitorizacion de la respuesta del
tratamiento del SAHS con otras alternativas diferentes a las CPAP, tales como cirugia de la via
aérea superior, protesis de avance mandibular o pérdida de peso.

En un segundo documento de Medicare, se aceptan como métodos diagndsticos para poder
prescribir CPAP los monitores tipo 2,3 6 4 (con al menos tres canales).

Con respecto a la situacion actual de la poligrafia respiratoria en nifios hay que sefialar que
existen pocos estudios realizados con PR nifios y los que hay se realizaron en poblacién con alta
probabilidad de presentar SAHS, con escaso numero de pacientes y sin realizar el estudio
comparativo y simultaneo con la PSG, obteniéndose resultados discordantes [48-49].

Se ha podido validar la PR comparandola con la PSG en el recinto hospitalario (Alonso et al.,
2008), con un nivel de acuerdo entre las pruebas del 85 %. Recientemente, también se ha
validado la PR. domiciliaria, en nifios mayores de tres afios, con alta probabilidad de SAHS [50].

Varios autores sugieren que el empleo de criterios clinicos junto con una exploraciéon minuciosa
de la via aérea superior, un video doméstico y una PR con un equipo validado es una buena
alternativa para el diagnéstico de certeza de nifios con sospecha clinica SAHS [50-52].

No se debe entender que PR y PSG sean métodos que se contraponen, sino que, por el contrario,
deben ser complementarios. El éxito de un estudio PR o PSG, sin lugar a dudas, reside en la
correcta evaluacion y direccionamiento del paciente por parte de médicos entrenados en
medicina del suefio con una definicion clara de qué pacientes hay que estudiar y lo que se tiene
gue medir. En esta linea parece razonable que un paciente con alta sospecha clinica y PR
negativa debe ser remitido para la realizacion de una PSG.



1.3.3 Sistemas supersimplificados.

La oximetria nocturna puede demostrar la presencia de apneas o hipopneas, pero no distingue
los trastornos centrales de los obstructivos ni detecta eventos sin desaturaciones, por lo que no
se aconseja su uso como método diagnéstico.

Estudios recientes sobre los sistemas mono canal con flujo [53-54] o bicanal con flujo y saturaciéon
[55], aunque aun, escasamente validados, sugieren que podrian tener un papel en el diagnéstico
del SAHS.

Actualmente existen en el mercado varios dispositivos domiciliarios validados, entre los que
destacan SleepStrip, MicroMESAM y Apnealink. El ApneaLink es el mas reciente es el de mas
reciente validacion.

Este dispositivo utiliza un transductor de presién conectado a una canula nasal que detecta lo
cambio los cambios de flujo respiratorio. Ademas, ofrece otros dos canales de informacién (pulso
y saturacién de oxigeno). Incorpora un software que genera automaticamente un informe sobre
el indice de apnea-hipopneas [56-59].

Si estos sistemas simplificados demuestran su utilidad supondran un cambio importantisimo en
el proceso de diagnéstico del SAHS, dado que puede suponer la implicacién directa de los
médicos de atencion primaria tanto en el diagnéstico como en el tratamiento y control de los
pacientes con SAHS, lo que podria favorecer y agilizar el diagndstico y tratamiento de los
pacientes. Es importante destacar que en Espafa ya existen experiencias positivas en este
sentido [60-61].

Se deberian validar también nuevas estrategias de manejo centradas en los resultados del
tratamiento. Recientemente se ha publicado un interesante estudio en el que se analiza la
eficacia de un algoritmo de trabajo que incluye métodos de cribado clinico, diagnostico
domiciliario y nivelaciéon de la presién 6ptima de CPAP con equipos automaticos, también en el
domicilio [62]. Los resultados fueron comparables a los del estudio convencional con PSG en
términos de eficacia de la CPAP para reducir el IAH y la somnolencia diurna. Tampoco se
encontraron diferencias en el grado de adherencia al tratamiento a los tres meses. Hay que
destacar que todos los pacientes fueron adiestrados en el uso de la CPAP por personal
preparado.

En un futuro es muy probable que la genética y la identificacion de marcadores biolégicos
relacionados con el SAHS no solo funcionan como factores de riesgo, sino que podran emplearse
como herramientas diagndésticas. Pero en el momento actual tenemos que continuar guiandonos
por el riesgo epidemioldgico y esto indica que un IAH elevado implica un dafio el potencial para
la salud.

1.4. Tratamientos de SAHS

El tratamiento médico mas utilizado para el SAHS es el de presion positiva continua en las vias
respiratorias (Continuous Positive Airway Pressure — CPAP) [63-64], el cual esta indicado en
guias médicas como la de [65] para pacientes con SAHS moderado-grave. Sin embargo, aunque
el CPAP proporciona un tratamiento efectivo, no todos los pacientes logran tolerarlo durante
periodos prolongados, generando rechazo de entre el 50-60% de los casos [66-69], al no cumplir
con su uso a largo plazo. Las causas de abandono van desde quejas subjetivas como molestias
con la mascara y la forma de sujecién a la cabeza, ruido, vergiienza y resistencia a uso; hasta
guejas reales como sequedad de las vias respiratorias, empeoramiento de las condiciones
nasales, sensacioén de ahogo y estrés, ademas del alto costo y mantenimiento sucesivo del
dispositivo [70].

Otra opcidn para muchas personas es someterse a un tratamiento quirargico para realizar
correcciones de anomalias anatémicas, siendo ejemplos de estas: cirugias nasales, cirugias
reconstructivas faringeas o traqueotomias [71]. También existen aparatos bucales o de avance
mandibular (MAD) que se ubican en las personas durante los periodos de suefio con el fin de
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mantener la permeabilidad de las vias respiratorias superiores aumentando su diametro y
reduciendo su colapsabilidad, reduciendo los episodios de apnea [68][72], pero su uso es
principalmente para pacientes con SAHS leve y moderado. Las limitaciones del uso de estos
aparatos bucales estan asociados a problemas dentales, trastornos de la articulacion
temporomandibular y alteraciones oclusales a corto y largo plazo de las cuales aln se tiene
respuestas claras a la fecha [70]. Ensayos controlados aleatorizados indican que alrededor del
35 % al 40 % de los pacientes con SAHS fracasan en el tratamiento con aparatos orales [73].

1.5. Laestimulaciéon eléctrica como una alternativa

La estimulacién eléctrica (EE) de los musculos dilatadores de las vias respiratorias superiores
(VAS) para pacientes SAHS se ha utilizado durante varias décadas, iniciando con la EE intraoral
de las VAS realizada por Guilleminault en los afios setenta, cuyos experimentos fueron un
fracaso, pero abrieron un nuevo campo de estudio [74]. En los Gltimos afios de investigacién se
han desarrollado varios experimentos que han tenido buenos resultados, mostrando el
renacimiento de la EE como una alternativa para el tratamiento de SAHS. Los tratamientos
mostrados en la literatura muestran métodos no invasivos e invasivos que han demostrado la
reduccion del IAH en los pacientes tratados.

1.5.1 Métodos no invasivos de estimulacion eléctrica

Los métodos encargados de tratar la pérdida funcional del tono muscular con el inicio del suefio
y los factores anatomicos para mantener la permeabilidad de las VAS durante el suefio, han sido
trabajados desde hace mas de cuatro décadas. Uno de los primeros trabajos con EE
transcutanea es el de Miki et al. [75], quienes estudiaron a 6 pacientes con PSG completa con y
sin estimulacién eléctrica transcutanea (EET) con electrodos bipolares de 10 mm ubicados sobre
la region submentoneana. El funcionamiento del tratamiento se basada en que cuando las
apneas duraban mas de 5 segundos, se les suministraban a los pacientes pulsos eléctricos con
frecuencia de 50 Hz y un voltaje que variaba entre los 15 — 40V, hasta que se reanudaba la
respiracion o después de 10 segundos como maximo. Este tratamiento resulté en una reduccion
significativa del IAH y de los tiempos de apneas. Afios mas tarde otras investigaciones no
lograron reproducir estos resultados, afiadiendo que la EET igual lograba despertar del suefio a
los pacientes [76-77]. El estudio de Edmonds probé también que la corriente maxima en sujetos
normales fue de 17.8 mA mientras estaban despiertos, en comparacién con un rango de 15 a
39,6 mA utilizado en pacientes en el estudio. Respecto a las corrientes que no lograron despertar
a los pacientes, se usaron corrientes bajas de 10,1 mA, observando que los pacientes se
despertaron del suefio a 14,8 mA.

En 1994, Hida et al. [78], demostraron que la EE submentoniana mejoraba los trastornos
respiratorios, la somnolencia durante el dia y la calidad del suefio. Para ello, aplicaron
electroestimulacion a 13 pacientes, donde se detuvo la EE cuando la persona reanudo la
ventilacion o después de un maximo de 20 segundos, logrando reducir el IAH de una media de
53,8/h a 6,6/h. Dentro de estas pruebas se probaron distintas frecuencias de estimulacion,
eligiendo una frecuencia de 30 Hz basados en observacion, dado que la estimulacién prolongada
a 50 Hz es probable que induzca fatiga.

En el siglo XXI se han logrado desarrollar muchos avances en los métodos no invasivos, como
el de Hu et al. [79], en el cual se us6 un EE que generaba pulsos eléctricos bifasicos, que incluia
un sensor de apnea y electrodos percutaneos, logrando una reduccién del indice de alteracion
respiratoria (IAR o respiratory disturbance index - RDI en inglés) de 30,9/h a 12,4/h mientras se
administraba la estimulacion. Por otro lado, Steier et al. [74] probaron EET administrando
corrientes bajas en 11 pacientes obesos con electrodos cuadrados de 40mm, logrando reducir
el IAR de 28,1/h a 10,2/h sin despertar al paciente.

Algunos de los aspectos importantes a evaluar es la amplitud y frecuencia de la estimulacion,
encontrando estudios centrados en la aplicacién de diferencias de potencial o voltaje con
amplitudes entre los 10 y 40V, frecuencias cercanas a los 50 Hz y duracién de pulso entre 60 y
300 microsegundos [77]. De la misma manera, se encuentran estudios aplicados sobre la piel en
las regiones submentoneana, cervical suprahioidea y masetera, evitando colocar el electrodo
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sobre el seno carotideo que trabajan sobre intensidades variables de entre 9-12 miliamperios, lo
cual deja abierta la puerta al trabajo con umbrales de intensidad y no con diferencias de potencial
sobre los musculos [80].

1.5.1 Métodos invasivos de estimulacion eléctrica

Desde hace algunos afios se han presentado investigaciones sobre EE en las VAS en animales
como ratas, perros y gatos realizando electroestimulacion directa sobre el nervio hipogloso
provocando contraccion muscular y mejoras en la permeabilidad laringea [81-83].

Los estudios en animales se han llevado a cabo insertando electrodos de aguja por via oral en
el geniogloso de perros despiertos, o estimulando el nervio hipogloso en felinos anestesiados y
no anestesiados, comprobando la respuesta de los musculos de la via aérea en estimulaciones
con frecuencias de hasta 50 Hz [68]. De igual manera se ha trabajado en la estimulacion sobre
el nervio laringeo superior provocando reflejos de deglucion en ratas con frecuencias entre los
30y 40Hz, estimulando durante 50 segundos, donde se mostraban los efectos de la accion sobre
los musculos [84].

Todos los anteriores estudios, permitieron trabajar en pruebas con humanos con varios grupos
de investigacién que comenzaron a estimular los musculos de las VAS a través del nervio
hipogloso, logrando conducir a la estimulaciéon de multiples masculos de la lengua, lo que podria
generar un efecto con una permeabilidad favorable de las VAS [85].

A partir de estos hallazgos se generaron distintos dispositivos de electroestimulacién que fueron
probados en estudios piloto como el de [86], donde implantaron un dispositivo (Medtronic Inc,
Minnesota, MN/EE. UU.) en un bolsillo subcutaneo infra-clavicular en ocho pacientes,
demostrando que el IAH habia mejorador entre un 55 a 65%. En 2012, un equipo de investigacion
con la misma direccion [87], utilizé el dispositivo implantable (HGNS, Apnex Medical Inc, St Paul,
MN/EE. UU.) que administré estimulacion a un grupo de 30 pacientes con un IAH mayor que
20/hora. Este estudio revel6 que el flujo de aire inspiratorio mejoraba al aumentar la intensidad
de la estimulacion.

Otros estudios como el de [88], utilizaron el equipo (HGNS, Apnex Medical Inc., St Paul, MN/EE.
UU.) en 21 pacientes con SAHS moderada y grave, logrando reducir en un 55% el IAH y la
puntuacion de la escala de somnolencia de Epworth de 12,1 puntos al inicio a 8,1 puntos a los
seis meses de uso de la tecnologia. Mwenge et al. [89], probd en 13 pacientes otro sistema
implantable diferente (ImThera Medical Inc, San Diego, CA/EE. UU.) reduciendo el IAH de 45/h
a 21/h a los 12 meses del tratamiento.

1.5.3 Retos en el desarrollo de tecnologias para la estimulacién eléctrica

Ratneswaran et al. [90], realizaron un metaanalisis sobre la eficacia de la EE de las VAS tanto
de la estimulacion del nervio hipogloso (ENH) por métodos invasivos, como de la EET como
método no invasivo. Se analizaron 20 ensayos de intervenciéon (n = 895), agrupados en 15 de
ENH y 5 de EET, tomando como medidas objetivas el IAH e IAR.

Los resultados del andlisis son buenos, mostrando en general una disminucion del IAH de 23.5/h
en respuesta a la estimulacion eléctrica (p < 0,001), lo que significa una reduccion del 63% en
comparacion con el valor inicial del indice. A nivel particular, la ENH logré una reduccién del
24.9/h y la EET de 16.5/h en comparacion con el valor inicial, lo que significa una cantidad
clinicamente relevante de 66% y 46%, respectivamente. Ambas técnicas no abolieron por
completo el SAHS, pero mejoraron la gravedad a una categoria inferior, lo que implica una
reduccion importante del riesgo en términos de sintomas y resultados vasculares. Se ha
demostrado que la ENH produce una reduccion importante de la somnolencia diurna. El efecto
de la EET sobre la somnolencia diurna ain no se ha evaluado debido a los periodos de
seguimiento limitados en los estudios analizados.

El estudio, sin embargo, plantea nuevos retos dado que a pesar de que se han dado varios

estudios, aun las pruebas son muy limitadas. Se necesita mas informacion sobre los parametros
eléctricos como: frecuencia, ancho de pulso, forma, onda de disparo y polaridad. También se

12



sugieren ensayos controlados aleatorizados para el caso de la ENH y seguimiento a largo plazo
en el uso de la EET.

Otro referente encontrado es el trabajo de Yuanming et al. [91], en el cual proponen un protocolo
de estimulacién eléctrica transcutanea en la apnea obstructiva del suefio llamado TESLA, que
implica tres meses de tratamiento y evaluacion. La metodologia de TESLA administra corriente
eléctrica a través de parches transcutaneos en el area submentoniana, apuntando al muasculo
geniogloso para mantener la permeabilidad de las vias respiratorias.

En este trabajo se propone refinar un marco conceptual para el programa TESLA, que podria
trasladarse al disefio de tecnologias de uso en casa o de uso domiciliario. EI marco conceptual
descrito se cre6 con la intencion de evaluar mejor la interaccion entre los tres dominios dispositivo
médico(TESLA), usuario (paciente) y tarea (tratamiento de SAHS) que se definen como
usabilidad, funcionalidad y realizacion de tareas.

La usabilidad describe el describe el grado en que el paciente puede hacer uso de un dispositivo
médico, para lograr objetivos cuantificables de manera eficiente, eficaz y satisfactoria. Para lograr
lo anterior es necesario incluir la experiencia de usuario en el que el tratamiento desde la
perspectiva del usuario sea: usable, valioso, (til, deseable, accesible, creible y localizable. Esta
caracteristica de la usabilidad es fundamental para tratar mejor a los pacientes no adherentes a
un tratamiento de largo plazo, pues podria mejorar la electividad de las intervenciones
terapéuticas [92].

La funcionalidad prueba la interaccion entre el 'dispositivo' y la 'tarea’, es decir, podria describirse
como eficacia para lograr una contraccién suficiente de los masculos dilatadores de la via aérea
superior para evitar la obstruccién de la via aérea superior. Lo anterior se puede revisar en las
propiedades basicas del dispositivo médico, como la corriente, el ancho del pulso, la frecuencia
de estimulacion, la forma de onda y las formas de los electrodos ( tamafio, ubicacion y material)
y el tiempo de estimulacion (activada, intermitente, continua) que podria variarse para refinar aln
mas el tratamiento. Estas variables impactan en la fuerza generada, la fatigabilidad en la union
neuromuscular, la sensacién en la piel y la tolerabilidad del método.

En tercer lugar, la realizacion de las tareas, que es una caracteristica en donde se revise el
cumplimiento de las acciones por parte de los usuarios con el equipo. Lo anterior se puede
evaluar de manera cualitativa por medio de indicadores como el IAH o la escala de somnolencia
de Epworth, por ejemplo.

Por ultimo, es necesario hablar de tecnologias emergentes en el campo de la estimulacién
intraoral, como es el trabajo realizado por Wessolleck et al. [93], en el cual se desarrollé una
tecnologia de EE (SnooZeal®©, Snoozeal Limited, Londres, GB), la cual se coloca completamente
de manera intraoral y ha sido especialmente disefiada para tratar pacientes con ronquidos
molestos. Una pieza se coloca debajo de la lengua, con electrodos para estimulacién muscular
sobre la lengua, a través de los cuales se produce una estimulacion pulsante dentro de los
parametros establecidos y con controlados por medio de una aplicacion mévil. Se hizo una
prueba piloto en 13 pacientes con SAHS leve (IAH de 9,3 + 4,6), reduciendo los ronquidos de
5,6 + 1,1 (valor inicial) a 3,2 + 2,7 (después del tratamiento), valores que se mantuvieron estables
hasta 2 semanas después del tratamiento. Lo importante de este estudio es que demuestra que
mediante el entrenamiento de la musculatura respiratoria superior es posible reducir los
episodios de SAHS en pacientes que lo padecen.

1.6. Enfoquey estructurade latesis

El analisis realizado en la introduccion, parte desde la base del diagnéstico y tratamiento del
SAHS. Para el diagnéstico se necesita el desarrollo de tecnologias con las que se pueda ser
mucho mas adsequible a la medicion de los trastornos del suefio, especialmente del SAHS. Para
lograr esto se plantea el desarrollo de un polisomnégrafo que pueda ser usado en casa o de
manera domiciliaria.
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Para el caso del tratamiento de SAHS, la EE ha surgido como una alternativa que cada vez mas
muestra resultados de eficacia en la reduccion del IAH en pacientes. Dado lo anterior, se propone
el disefio e implementacion de una tecnologia portatil para la EE intraoral y submentoniada con
un equipo que permita modificar parametros eléctricos con los que se puedan desarrollar
protocolos miltiples.

Este documento muestra de manera descriptiva una investigacién enfocada en el desarrollo
tecnoldgico de dos dispositivos biomédicos para pacientes con SAHS basados en la deteccion
de apneas e hipopneas y rehabilitacion por medio de estimulacion eléctrica. Este proceso se
muestra en 3 grandes capitulos asi:

El capitulo 2 muestra la hip6tesis y los objetivos de la investigacion.

El capitulo 3 parte desde la descripcion del proceso de disefio de un polisomnografo que detecta
los estados de suefio dormido y despierto y la deteccion de apneas e hipopneas. El proceso
consta de cuatro etapas: (i) un analisis de exdmenes de suefio con el cual se desarrollaron dos
algoritmos: deteccion de estados de suefio despierto/dormido y deteccion de apneas e
hipopneas, los cuales fueron implementados en el software Matlab, (i) un analisis de
requerimientos necesarios para la implementacién del dispositivo biomédico, donde se hace
describe la eleccion de sensores a trabajar, (iii) el desarrollo del polisomnografo dividido en
disefio de hardware con toda la instrumentacién electrénica que se explica en detalle para la
Gltima version de tres prototipos realizados, (iii) disefio de software con el sistema de
procesamiento implementado en la tarjeta electronica STM y la programacién de una pantalla
tactil y (iv) la muestra de algunas pruebas preliminares realizadas en Clinica con voluntarios.

El capitulo 4 se enfoca en el disefio del electroestimulador trabajado también en cuatro etapas:
(i) un analisis de la literatura donde se establecieron las variables y los umbrales necesarios para
el disefio, (ii) pruebas con dos equipos de electroterapia comerciales, donde se revisaron
umbrales y sensaciones en voluntarios, (iii) el desarrollo del dispositivo biomédico que se hizo
por medio de dos versiones de prototipos con una explicaciéon de su disefio a nivel de hardware
y software, este Ultimo con programacién de un microcontrolador y disefio de una aplicacién
movil y (iv) las validaciones técnicas realizadas al equipo, revisando repetitividad y estabilidad
de las variables: intensidad de corriente, frecuencia y carga variable.
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. Hipodtesis y Objetivos

En esta investigacion se ha planteado realizar una estimulacion eléctrica de los musculos de las
vias aéreas superiores que afecte a su accion funcional, es decir, una estimulacién que les
permita contraerse. De esta manera se propone un nuevo tratamiento para la Apnea Obstructiva
actuando como terapia sobre los musculos que intervienen en la dilatacién y contraccién de las
vias aéreas. Lo anterior plantea la siguiente hipotesis:

Es factible el desarrollo de un dispositivo electrénico portatil que por medio de electroestimulacion
abra las vias aéreas actuando sobre la musculatura de la regiéon submentoniana e interna de la
boca conectada con la lengua, para el tratamiento de personas que padezcan de la enfermedad
de Sindrome de Apnea Obstructiva del suefio. El dispositivo ira acompafiado de un dispositivo
electrénico autbnomo que registre el nimero de apneas e hipopneas que produce una persona
durante la noche para controlar la efectividad del tratamiento de rehabilitacion.

2.10bjetivo general

Desarrollar dos dispositivos biomédicos para el tratamiento de pacientes con SAHOS basados
en deteccion de apneas e hipopneas obstructivas del suefio y rehabilitacion por medio de
electroestimulacion, mejorando el tono de la musculatura de la region submentoniana e interna
de la boca conectada con la lengua, logrando mantener la via aérea abierta y que puedan ser
usados en casa de manera autbnoma.

2.20bjetivos especificos

e Realizar el analisis de sefiales polisomnograficas con el fin de obtener caracteristicas
asociadas a estados de suefio despierto/dormido y deteccién de apneas obstructivas.

e |dentificar por medio de una revision de la literatura y pruebas con dispositivos existentes
de electroterapia los umbrales de los parametros eléctricos (intensidad de la corriente,
tiempos de estimulacion y la frecuencia del estimulo) necesarios para el disefio de un
electroestimulador que actle sobre la musculatura de la regiébn submentoniana e interna
de la boca conectada con la lengua.

¢ Disefiar e implementar un dispositivo que permita medir las sefiales de polisomnografia,
estableciendo a través de un algoritmo los estados de suefio despierto/dormido y los
instantes en los cuales una persona tiene apneas obstructivas.

e Desarrollar un dispositivo biomédico que permita generar estimulacion eléctrica
distribuida sobre musculatura de la regién submentoniana e interna de la boca conectada
con la lengua asociada a los musculos de la via aérea, controlando intensidad de
corriente, tiempos de estimulacion y frecuencia del estimulo.

e Validar de manera experimental los dispositivos de medicion de sefales de

polisomnografia y de estimulacién eléctrica, haciendo mediciones preliminares sobre el
funcionamiento y validez de las sefiales obtenidas por los desarrollos tecnol6gicos.
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3 . Disefio e implementacidn
de polisomnadgrafo

La primera tecnologia desarrollada estuvo enfocada a la medicion de variables asociadas al
suefio por medio de un polisomndégrafo que lograra por medio de procesamiento de sefales de
electroencefalografia y electromiografia la detecciéon de estados de suefio despierto y dormido,
ademas de la deteccidn de apneas e hipopneas con el andlisis de sefiales respiratorias. En este
capitulo se muestra el proceso de disefio partiendo desde la construccién de algoritmos basados
en examenes de suefio analizados por expertos, hasta la implementacién de un prototipo
electrénico capaz de capturar por medio de sensores y analizar sefiales asociadas al suefio.

3.1Proceso de disefio

El proceso de disefio del polisomndégrafo realizado en esta investigacion se fundamenté en cuatro
fases descritas en la figura 1 que muestra el paso a paso con el cual se obtuvo un prototipo
experimental funcional.

Andlisis de exdmenes de Ingenieria de Desarrollo tecnoldgico de .
> - = = Pruebas preliminares
PSG requerimientos PSG
*  Algoritmo de detescién «  |dentificacion de - Disefio de hardware
de es‘.'.ados de sueno_ ) requerimientos de +  Disefio de software
*  Algoritmo de deteccidn hardwarey software +  Disefio industrial

de apneas e hipopneas »  Eleccién de sensores

Figura 1. Proceso de disefio de polisomndgrafo
Fuente: Autor

La primera fase empez6 con el andlisis de examenes de polisomnografia (PSG), realizados en
la Clinica de la Universidad de Navarra en los afios 2017 y 2018. Se escogieron 20 exdmenes
de PSG realizadas en una noche, desarrollando dos algoritmos en el software Matlab: Algoritmo
de deteccién de estados de suefio, el cual distingue los estados despierto o dormido y Algoritmo
de deteccidn de apneas e hipopneas del suefio, filtrando en el caso de las apneas solo las de
tipo obstructivo. Los resultados de este algoritmo fueron publicados como uno de los resultados
de esta investigacion [94].

Con los algoritmos desarrollados y validando su eficiencia en las detecciones de estados y
apneas, se tuvo claro que variables se requerian para el desarrollo del polisomndgrafo, punto de
partida con el que se establecieron los requerimientos en una segunda fase. En esta fase se
describieron los requerimientos necesarios tanto en software, como en hardware y se eligieron
los sensores a utilizar revisando distintas opciones ofrecidas en el mercado.

17



Con los requerimientos establecidos y sensores elegidos, se realizd todo el desarrollo
tecnoldgico del polisomnoégrafo, en una tercera fase, el cual se describe en 3 grandes apartados:
disefio de hardware donde se describe todo el componente electronico implementado, disefio de
hardware con el desarrollo de programas de control de la tarjeta electronica, pantalla tactil y
procesamiento en Matlab y disefio industrial en donde se describe el concepto bajo el cual se
generaron los encerramientos y una pieza vestible o wearable basados en la bioinspiracion del
0SO perezoso.

Por dltimo, se presentan algunos resultados preliminares obtenidos con la comparacién del
equipo con un equipo comercial, dado que por la pandemia ocasionada por el Covid-19, no fue
posible desarrollar pruebas en clinica.

A continuacion, se muestra cada una de las fases explicadas en detalle, cuyo resultado es el
desarrollo del prototipo para medicion de suefio.

3.2Analisis de exdmenes de polisomnografia

Para comenzar el desarrollo del equipo biomédico de medicion del suefio se tomaron datos de
manera aleatorizada de pacientes sometidos a estudios de polisomnografia con AHI mayor a
5/hora, tomados en la Unidad del Suefio del servicio de Neurofisiologia de la Clinica de la
Universidad de Navarra (CUN). El grupo de pacientes es de 20 (51.4+15.4 afios), los cuales
fueron tratados en los afios 2017 y 2018.

Las caracteristicas de los sujetos de estudio son: 16 hombres, 4 mujeres, 7 con hipertension
arterial (35%), 10 con hipercolesterolemia o sobrepeso (50%), 4 con asma (20%) y 9
diagnosticaos previamente con apnea del suefio (45%).

Respecto a los datos, fueron tomados del equipo de polisomnografia de la CUN el cual usa el
sistema Harmonie 6.0 (Stellate Inc., Montreal, Canada). El equipo de PSG, captura las sefiales
durante un periodo largo de suefio de 10 horas, con una frecuencia de muestreo de 200Hz, y
adquiere 20 sefiales al mismo tiempo: 9 de electroencefalografia (EEG), 2 de electrooculografia
(EOG), 1 de saturacién de oxigeno (SO2), 2 de Flujo respiratorio (RF), 2 de esfuerzo respiratorio
(ER), 1 de electrocardiografia (ECG), 2 de electromiografia (EMG) y 1 de Frecuencia cardiaca
(FC).

Las ubicaciones de los cables de EEG capturadas, que se observan en la figura 2, son M1, M2,
C3,C4,CZ, F3,F4, 01y O2. Los cables de EMG registran el tono muscular del mentén en los
musculos mentonianos y submentonianos. También se usan sensores de flujo respiratorio los
cuales miden el flujo de aire que pasa por una canula nasal (entregando sefiales de presién y
flujo térmico) y sensores de esfuerzo respiratorio que consisten en bandas ubicadas alrededor
de térax y abdomen que funcionan con sensores piezoeléctricos. Los electrodos y sensores se
colocan de acuerdo con las recomendaciones del Manual del Suefio de la Academia
Estadounidense de Medicina del Suefio (AASM) [95].

Un experto en suefio analiz6 los datos registrados y clasifico las etapas del suefio (vigilia, N1,
N2, N3 y REM) y la presencia de hipopneas y apneas del suefio de tipo central, obstructiva y
mixta. La clasificacién de las etapas del suefio y el estadiaje de las apneas se realizan con base
a los criterios recomendados por la AASM [96]. Estas anotaciones realizadas en cada uno de los
examenes de suefio se consideraron como estandares de referencia para validar el sistema de
procesamiento de sefiales desarrollado en esta investigacion, el cual consiste en dos algoritmos
desarrollados, el primero detecta los estados de despierto y dormido y el segundo detecta
hipopneas y apneas.
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Figura 2. Posicion de electrodos sistema EEG 10-20
Fuente: recuperado de https://www.ers-education.org/lrmedia/2016/pdf/298830.pdf

3.2.1 Algoritmo de deteccién de estados de suefio despierto/dormido

El analisis para la realizacion del algoritmo se fundamento en que las sefiales digitalizadas tanto
de EEG como de EMG, se modifican cuando los pacientes pasan del estado despierto al estado
dormido. Se usaron para el andlisis las sefiales EEG de 6 electrodos, que capturan la actividad
cerebral, ubicados en la zona occipital (O1 y O2), frontal (F3 y F4) y central (C1y C2), los cuales
fueron elegidos por recomendacion de los expertos de la CUN que analizan los examenes de
PSG realizados a diario.

Para el caso de EMG, fueron usados los dos canales del equipo que adquieren la sefal del
mentén, los cuales muestran una reduccion de la actividad muscular asociada a los estados
despierto y dormido.

Para comenzar se tomaron las sefiales de EEG y se le rest6 a cada una el promedio de todas
las sefales de EEG capturadas por el equipo de PSG. Luego, cada sefial fue filtrada usando un
filtro pasabandas tipo FIR de octavo orden (con una ventana rectangular) entre 8 y 13 Hz, para
la captura y posterior analisis del comportamiento de las ondas cerebrales tipo alfa [97]. La figura
3 muestra el funcionamiento del filtro para el canal EEG O1. Las sefiales de EMG tienen un filtro
con igual orden y tipo de ventana al de EEG pero con un pasabanda entre 24 y 45 Hz [98] que
detecta la reduccion de los movimientos musculares en el menton.
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Figura 3. Sefiales reales y FFT del canal EEG occipital O1 en una época con estado despierto
y una época con estado dormido. (a) Sefal original en estado de suefio, (b) Andlisis de
frecuencia de la sefial en estado de suefio, (c) Sefal original en estado despierto, (d) Analisis
de frecuencia de la sefial en estado despierto.

Posteriormente cada sefal es dividida en segmentos de 30 segundos llamados épocas,
intervalos de analisis sugeridos por la AASM. Luego, a cada una de las sefales se les aplica la
Transformada Rapida de Fourier — FFT (Fast Fourier Transform), técnica matematica usada por
[99 - 100]. El siguiente paso consistié en acumular la potencia de la sefial de FFT para cada una
de las épocas en cada sefial EEG y EMG filtrada. Las sefiales anteriores luego fueron
normalizadas entre Oy 1.

Teniendo las sefiales normalizadas, se procedio a hallar un umbral que permitiera discriminar en
cada una de ellas los estados despierto y dormido. Para hacer lo anterior, se extrajeron de cada
uno de los ficheros de datos las anotaciones dadas por el experto relacionadas con los estados
de suefio, teniendo en cuenta que N1, N2, N3 y REM se asumieron como estado dormido.

Para hallar el mejor umbral, se evaluaron 100 umbrales variando entre 0.01 y 1 con pasos de
0.01. En cada valor de umbral, se aplico un condicional, donde si la sefial de potencia acumulada
en la época era igual o superaba el umbral se marcaba como despierto y si no lo sobrepasaba
como dormido. Esto generd una sefial binaria donde despierto=0 y dormido=1.

En cada uno de los umbrales se hizo la comparacion época a época del valor dado por el experto
(sefal binaria con despierto=0 y dormido=1) y el algoritmo, hallando una matriz de confusion
(verdaderos positivos VP, verdaderos negativos VN, falsos positivos FP y falsos negativos FN)
para cada valor donde los verdaderos positivos significa que se detectd al paciente dormido
cuando estaba dormido, los falsos positivos cuando se hace deteccion del paciente despierto
cuando estéa despierto, los falsos negativos corresponden a la deteccién de un paciente despierto
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cuando él estd dormido, y los falsos positivos con la deteccion del paciente dormido cuando este
se encuentra despierto. La tabla 1 muestra un ejemplo de una matriz de confusién para el canal

de EEG F4.

Real (Experto)

Despierto

Algoritmo

292
58

350

Tabla 1. Tabla de matriz confusion de canal EEG (F4) para un umbral de 0,15. Cada columna
corresponde a los datos Reales (determinados por el experto) y cada fila a los datos del
algoritmo desarrollado en el software Matlab. (Para estos datos especificos: sensibilidad = 0,83

y especificidad = 0,93).

Para entender de manera gréfica se muestran las tres sefiales: original, estados dados por el
experto en suefio y estados dados por el algoritmo; se muestran en la figura 4. En la parte a, se
muestran la gréafica de la potencia de sefial acumulada por época de la FFT en color azul, en b
la sefial binaria de color rojo (despierto=0 y dormido=1) generada a partir de las anotaciones del
experto y en c la sefial binaria generada por el algoritmo en color magenta.
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Figura 4. Sefial acumulada de frecuencias y estados de suefio dados por experto y algoritmo.
(a) Potencia de la sefial acumulada y normalizada de FFT de uno de los canales de EEG
analizados, (b) Sefal binaria de los estados despierto/dormido dadas en anotaciones por el
experto en suefio y (c) Sefal binaria de los estados despierto/dormido generadas por el

algoritmo de procesamiento.

El proceso anteriormente descrito se aplico a las 6 sefiales de EEG y las 2 de EMG. Hallando 8
curvas ROC con el valor de umbral que optimice la especificidad y sensibilidad de las sefiales.
En la figura 5 se muestra el ejemplo de las curvas ROC de las 6 sefiales EEG de un paciente.
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Figura 5. Curvas ROC de las sefiales EEG. En este caso, el canal occipital O1, los canales
frontal y central muestran un AUC superior a 0,8.

Sin embargo, dado que el objetivo inicial de la investigacion era el disefio de un
electroestimulador que se activara solo cuando el paciente est4 dormido, se tuvo que generar
una ecuacién de ajuste que tuviera en cuenta que los falsos positivos fueran los menores
posibles, para que el algoritmo no activara el equipo cuando el paciente estuviera despierto. Se
hallaron para este ajuste dos umbrales: umbral 6ptimo dado por la curva ROC (UOR) y el umbral
que produce falsos positivos (UFP) por debajo del 10%. Para explicar esto ultimo, se puede
analizar el caso de un paciente mostrado en la figura 6, en donde se tiene un registro de 1220
épocas de las cuales segun las anotaciones del experto 348 el paciente esta despierto y 872
dormido. Para este caso el maximo de FP es de 348, por lo que se busca el umbral para cada
una de las 6 sefiales de EEG donde FP sea de menor que 35.

22



350 ——
—_—01
— )2
300 F1 i
—_F2
—_—C1
& — —-Umbral de 10%
=
= 200 .
o}
o
o
© 150 _
©
LL
I
100 _
50 T
O 1
8 10
Umbral x10°

Figura 6. Falsos positivos de sefiales EEG. El eje X muestra los umbrales evaluados en la
deteccion de estados de suefio despierto/dormido en uno de los pacientes. El eje Y muestra el
numero de épocas con falsos positivos.

Con los datos de UOR y UFP de todos los 20 pacientes se hallé una ecuacion de regresion lineal
simple relacionando los dos tipos de umbrales. Se hallé una ecuacién para EEG y otra para EMG
con la cual se pudo mejorar la efectividad del algoritmo. La figura 7 muestra las ecuaciones
halladas para EEG y EMG.
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Figura 7. Relacién entre UOR y UFP (a) Relacion lineal dada en todos los ficheros y canales de
EEG de 20 pacientes y (b) Relacion dada en todos los ficheros y canales EMG en los 20

pacientes.

En la figura 7a se ve claramente una correlacién para valores de umbral menores a 0,4. Por otro
lado si se remueven los 3 puntos mas altos, el indice de correlacion R? aumenta a 0,74, lo que
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indicaria una buena relacién en el 85% de los umbrales analizados. La figura 7b presenta los
datos de los canales de EMG con una buena correlacion con R? = 0,77.

Con las ecuaciones se hizo ajuste a los umbrales y se hall6 nuevamente una matriz de confusién
para cada una de las 8 sefales. En la figura 8 se muestran los diagramas de cajas y bigotes de
los aciertos de cada una de las 8 sefiales de manera independiente en la deteccién de estados
despierto/dormido. En ella se muestra que las sefiales que generan mas aciertos con las de los
canales occipitales, cuyas medianas son las mas altas de los canales EEG, lo que es légico dado
que son los canales ubicados en el I6bulo del cerebro responsable de la visién. Para el caso de
las sefiales de EMG, la que tuvo mejor deteccion fue EMG2, cuya mediana es la Unica en que
sobrepasa el 80%, mostrando la gran utilidad que tiene esta sefial para discriminar los estados
despierto o dormido.
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Figura 8. Diagramas de cajas y bigotes de aciertos en deteccidén de estados despierto y
dormido sefales EEG y EMG. Las medianas son: O1 - 79.36%, O2 — 76.77%, F1 — 73.04%, F2
—72.48%, C1 — 73.22%, C2 — 75.37%, EMG1 — 71.99% y EMG2 — 81.78%

Posteriormente se realizaron distintas combinaciones entre estas 8 sefiales por medio de nueve
relaciones tipo OR: (i) todas sefales EEG, (ii) sefiales EMG, (iii) todas sefales EEG + EMG, (iv)
occipital EEG + sefales EMG, (v) frontal EEG + sefiales EMG, (vi) central EEG + sefiales EMG,
(vii) occipital EEG + frontal EEG + sefales EMG, (viii) occipital EEG + central EEG + sefiales
EMG, and (ix) frontal EEG + central EEG + sefiales EMG. El algoritmo toma la mejor de las
combinaciones de los canales de EEG y EMG para la detecciobn de los estados
despierto/dormido, comparando cada una de las combinaciones con las anotaciones dadas por
el experto. El sistema desarrollado almacena la mejor de las combinaciones. En la figura 9 se
muestra el diagrama de cajas y bigotes con los casos de las combinaciones iii y iv y los mejores
aciertos. Alli se evidencia que el algoritmo de deteccién es bueno (observando las tasas de
acierto de la figura 9c), con una precision promedio definida en la ecuacién 1, de 95.6% (mediana
de 95.8%).

L ) . V.positivos + V.negativos
Precisién media estado suefio = - ~ (D
Numero de épocas

Si se observa el error en el algoritmo de deteccién de estados despierto/dormido, basado en
andlisis de la onda cerebral alfa y la actividad muscular del menton, es de media 4.4% (mediana
4.2%). Lo anterior significa que, en un periodo de suefio de aproximadamente 8 horas, que
contiene 960 épocas (periodos de 30 segundos), este algoritmo tendria un error en 40 épocas,
es decir 20 minutos, lo cual es aceptable en 480 minutos de suefio de una persona promedio.
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Figura 9. Tasa de aciertos para la deteccion de estados despierto dormido. (a) Caso (iii): todas
sefiales EEG + sefiales EMG. Méaximo, 97.04%; minimo, 70.57%; mediana, 88.93%; percentil
25=82.50%. (b) Caso (iv): sefales occipitales EEG + sefiales EMG. Maximo, 99.91%; minimo,
80.84%; mediana, 95.38%; percentil 25, 91.92%. (c) Mejores combinaciones EEG + EMG.
Méaximo,100%, minimo,87%, mediana,95,8%, percentil 25, 92,7%

Para la implementacién de este algoritmo en un dispositivo electrénico, se aclara que es
necesaria una fase previa de calibracién por paciente, donde se establezcan los umbrales a usar
en las sefiales. Esta calibracion estara basada en un examen de PSG, analizado por un experto
de suefio que indique los periodos en los que la persona examinada esta en estado despierto o
dormido. Usando una regresion lineal, el algoritmo definiria los umbrales iniciales que tengan FP
por debajo del 10%. Estos valores se toman como la linea de base inicial para el funcionamiento
del equipo en el paciente sometido a la medicién.

3.2.2 Algoritmo de deteccién de apneas e hipopneas

El segundo algoritmo se basé en la deteccién de apneas e hipopneas, apoyandose en el manual
Internacional de la Asociacion Americana del Suefio (AASM), el cual tiene las siguientes reglas
[96]:

a. Apnea obstructiva: ausencia o reduccién > 90% de la sefial respiratoria (termistores o
sensores de presion ubicados en la canula nasal) de duracion > 10 s en presencia de
continuo esfuerzo respiratorio detectado por las bandas toracoabdominales.

b. Apnea central: ausencia o reduccidon > 90% de la sefial respiratoria termistores o
sensores de presion ubicados en la canula nasal) de duracion > 10 s en ausencia de
esfuerzo respiratorio detectado por las bandas toracoabdominales.

c. Apnea mixta: es un evento respiratorio que, habitualmente, comienza con un
componente central y termina en un componente obstructivo.
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d. Hipopnea: reduccion discernible (> 30%—-90%) de la amplitud de la sefial respiratoria de
duracién > 10 s (termistores o sensores de presion ubicados en la canula nasal) que se
acompana de desaturaciones (= 3%) en presencia de continuo esfuerzo respiratorio.

En los datos de los canales de respiracibn se encontraron varios artefactos, asociados
principalmente al movimiento del cuerpo del paciente, donde las dos bandas respiratorias y la
canula nasal pueden moverse generando distorsiones en las sefiales. También en las sefales
del sensor de oximetria ubicado en uno de los dedos de la mano del paciente, se encontraron
artefactos, asociados a movimientos de desajuste del sensor que genero errores en el porcentaje
de saturacion de oxigeno almacenado.

Para la deteccion de artefactos se hizo un andlisis de los datos adquiridos asociados a la
conversion analogo-digital (ADC), realizada por el equipo. Cuando aparecian artefactos se
saturaba el sistema de adquisicién, es decir los valores de adquisicion se subian a los maximos
gue podia adquirir el canal de la sefial del equipo de PSG. Estos valores son muy grandes
comparados con las sefiales adquiridas. El algoritmo desarrollado determiné en qué momentos
se encuentran estos cambios abruptos de la sefial, eliminando por medio del andlisis de un
histograma el 1% de los valores mas altos de la sefial. Este proceso se realizé una a una de las
épocas, marcando estos periodos como “épocas no usables”. Esta informacién fue removida del
analisis dejando entre el 55 y 85% de informacién valida en los 20 conjuntos de datos analizados.

El andlisis de las apneas se basa fundamentalmente en la amplitud de los periodos respiratorios
capturados por medio del sensor de flujo respiratorio ubicado en la canula del equipo de PSG, el
cual entrega dos sefales: flujo térmico y presién. Dado que la sefial de flujo térmico (FR1)
presentaba muchos artefactos, se opt6 por solamente tomar la sefial de presion (FR2), que tenia
una menor cantidad.

El periodo respiratorio promedio de una persona esta entre los 3 y 5 segundos, en los cuales se
observa la onda respiratoria completa con las fases de inspiracion y expiracion. Para cada época
de la sefial de FR2, el algoritmo desarrollado tom6 una ventana deslizante de 5 segundos y la
movié por la época cada 0.5 segundos. En cada uno de los movimientos se hallé la amplitud de
la sefial, realizando la resta del valor maximo y minimo de la onda. Con los valores obtenidos,
se analizaron las caidas de la sefial en periodos superiores a 10 segundos. Luego, el valor de la
onda fue comparado con la amplitud media de la época previa, usando los criterios de la AASM
para clasificar entre hipopnea y Apnea. El resultado de la comparacion es que si la onda se
reducia entre 30 y 90% de la amplitud se marcaba Hipopnea y si su reduccién era mayor a 90%
se marcaba Apnea. Se crearon dos sefiales binarias que contenian estas comparaciones, una
para apneas y otra para hipopneas.

Dado que se huscaba desarrollar un sistema que actuara solo sobre los tipos de apnea
obstructiva, se hizo discriminacién entre este tipo y la central. Para hacer el proceso anterior, se
usaron las sefales de esfuerzo respiratorio (RE1 y RE2) provenientes de las bandas ubicadas
alrededor del térax y abdomen del paciente. Los datos de las dos sefales fueron partidos en
épocas, analizado Gnicamente las épocas validas del analisis realizado a la sefial FR2. Luego de
lo anterior, se realizaron ventanas deslizantes de 5 segundos haciendo el mismo proceso que la
sefial FR2.

Con las sefiales de ER1 y ER2 se realiza el siguiente andlisis: en primer lugar, se toman las
amplitudes extraidas en cada una de las ventanas deslizantes y se comprueba si existe una
caida de sefial mayor a 10 segundos. En segundo lugar, se determina si luego de la caida de la
sefial, el valor de la amplitud permanece oscilando en valores inferiores al 20% de la amplitud
méaxima de la sefial que presentd un comportamiento descendente. Si se cumplen las dos
condiciones anteriores en ER1 0 ER2, se marca apnea central. Si solo hay una caida en la sefial,
se marca apnea obstructiva

Por otro lado, segun la regla (d) de la ASSM, para hallar las hipopneas es necesario también
tener en cuenta los eventos de desaturacién. Se hallaron las amplitudes de en cada una de las
épocas de la sefial de SO2 con la diferencia entre el valor maximo y el valor minimo. Si la
diferencia era igual o mayor a 3 puntos porcentuales se marc6 Hipopnea por SO2 en una nueva
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sefial binaria. El sistema de procesamiento tomé luego las dos sefiales binarias, la de hipopnea
por FR2 y la de Hipopnea por SO2 y les aplico una operacion AND, generando la sefial final de
eventos de Hipopnea encontrados.

La figura 10, muestra 4 épocas de la sefial FR2 (parte a) y ER1 (parte b) en donde se presenta
apnea. Se evidencia que, entre los 20 y 40 segundos, por ejemplo, existe una reduccion en la
sefial de FR2 mayor al 90% de la sefal, mientras en la sefial de esfuerzo respiratorio se presenta
una reduccion dada en la banda respiratoria del paciente.
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Figura 10. Eventos de apneas mostrados en sefiales FR2 y ER1. (a) Sefial FR2 en 4 épocas y
(b) Sefal ER1 en 4 épocas

Un fragmento de la sefial con 6 épocas se visualiza en la figura 11, donde se muestran varios
episodios de hipopneas de uno de los registros de PSG, donde se evidencian caidas mayores a
3 puntos porcentuales en la SO2, ademas de una reduccion en la sefial de esfuerzo respiratorio
mostrada ER1.
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Figura 11. Eventos de nipopneas mostados en sefiales FR2, SO2 y ER1. (a) Sefial FR2 en 6
épocas (b) Sefial SO2 en 6 épocas y (c) Sefial ER1 en 6 épocas
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Realizando un acercamiento al recuadro de color rojo la figura 11, mostrado en la figura 12 se
observa en la parte a, que en los primeros segundos hay ondas respiratorias capturadas por la
canula de presién y luego una caida de la misma de mas de 10 segundos, con una caida
pronunciada de 98 a 91% de la sefial de SO2 (parte b). Mientras suceden estas dos caidas la
sefial de esfuerzo respiratorio de una de las bandas (ER1) muestra una reduccion en la actividad
bronco-abdominal (parte c).
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Figura 12. Hipopnea mostrada en sefiales FR2, SO2 y ER1. (a) Sefial FR2 en 1 época (b)
Sefial SO2 en 1 época y (c) Sefial ER1 en 1 época.

La precision del algoritmo se obtuvo por medio de matrices de confusion comparando las sefiales
de apneas obstructivas e hipopneas con las anotaciones dadas por el experto del suefio. La
ecuacion 2 muestra la manera en que se calcularon los aciertos.

VP +VN
Numero de épocas

(2)

Aciertos Apneas/Hipopneas =

El analisis del comportamiento del algoritmo de deteccion de apneas del tipo obstructivo e
hipopneas se muestra en la figura 10, donde los falsos positivos indican la deteccién de apnea o
hipopnea en un paciente que realmente no tiene ninguno de estos dos eventos. Los falsos
negativos indican la no deteccion de apnea o hipopnea cuando el paciente en realidad esta
generando alguno de estos dos eventos. Dado que se pensé en el desarrollo de una tecnologia
para actuar en los momentos en que suceden los eventos, es necesario que los FP sean lo
menor posible.

Los falsos positivos generados en el algoritmo para el calculo de apnea se muestran en la figura
13a, donde todos los conjuntos de datos de los 20 pacientes tienen FP menores al 9% (dado por
el dato atipico superior), con una mediana de 1.3% lo que muestra que el algoritmo es efectivo
en la deteccién de apneas del tipo obstructivo.
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Figura 13. Diagrama de caja y bigotes del algoritmo de deteccion de apneas. (a) Falsos
positivos de apneas, (b) Falsos positivos de hipopneas y (c) Aciertos en apneas+hipopneas.

Para el caso de los FP de la deteccion de Hipopneas, mostrados en la figura 13b, la efectividad
del algoritmo se reduce mostrando una mediana de 4.46%, un percentil 75 de 10.05% y dos
valores atipicos con FP de aproximadamente 22%. Analizando los datos, tanto en el valor atipico
como en los datos que se encuentran por encima del percentil 75, el algoritmo detect6 caidas en
la sefal de SO2 superiores al 3% en varias épocas, sin embargo, en estos periodos el experto
no habia establecido eventos de hipopnea.

Si se asume una media de los FP es de aproximadamente 7%, tomando como ejemplo una
persona con un indice de apnea/hipopnea (AHI) mayor a 30, esto corresponderia a un error de
deteccion de 2 hipopneas por hora en promedio. Lo anterior, implica que el electroestimulador
podria actuar 2 veces de manera adicional y equivocada en enviar la sefal para la activacion del
electroestimulador en eventos de apnea o hipopnea, lo cual seria aceptable.

La figura 13c presenta el Gltimo diagrama de caja y bigotes con una mediana de 65.94% y
promedio de 64.96% en la suma de los aciertos detectados en apnea e hipopnea. 75% de los
examenes de PSG analizados tienen una tasa de aciertos superior al 55%, lo que indica que con
este algoritmo con un sistema de procesamiento sencillo es posible detectar y actuar en cada 6
de 10 eventos de apneas e hipopneas que tenga una persona durante la noche.

3.3Ingenieria de requerimientos

Luego de conocer la relacion de las variables y tener validado un algoritmo para la deteccion de
los estados de suefio despierto/dormido y apneas e hipopneas del suefio se establecieron las
variables a usar en el disefio e implementacion de un polisomnografo.

Se partio de los siguientes requerimientos iniciales relacionados con medicion de:

- Actividad cerebral por medio de electroencefalografia

- Actividad muscular sobre musculatura del mentén

- Ciclos respiratorios por medio de sensor nasal y bandas ubicadas alrededor de térax y
abdomen

- Nivel de oxigeno en la sangre
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Respecto al dispositivo y su usabilidad se inicié desde los siguientes requerimientos:

- Captura de sefiales con una frecuencia de muestreo de 200Hz

- Uso de la tecnologia en casa

- Visualizacion de sefiales

- Reduccién de ruido generado por cables distribuidos en todo el cuerpo

- Con bateria recargable

- Almacenamiento de las sefiales capturadas durante el periodo de suefio

El disefio de la tecnologia parte desde la eleccion de sensores, a los cuales les fueron disefiadas
etapas de acondicionamiento electrénico, compuesto principalmente de amplificacion vy filtrado
de sefiales. A continuacion, se muestran tablas comparativas de sensores existentes en el
mercado para el inicio de la investigacion.
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3.3.1 Sensores de electromiografia

Para el caso de los sensores de EMG, se realiz6 busqueda de sensores existentes en el mercado (tabla 2) que funcionaran con voltajes de alimentacion
digitales (3.3 a 5Vdc), contaran con sefiales con amplitudes capaces de ser capturadas por una tarjeta arduino y que tuvieran una instrumentacion electrénica
basica compuesta por minimo amplificacién vy filtrado analdgico. Se encontraron otras referencias en el mercado, sin embargo, otro de los criterios para la
eleccion fue el uso de los sensores en investigaciones preliminares buscando por medio de ecuaciones de blsqueda en las bases de datos de revistas
indexadas de Science Direct e IEEE Xplore, siendo esta Ultima una fuente de divulgacién importante de trabajos a nivel de disefio en ingenieria.

Sensor Voltaje Tipo de | Extension Procesos Conexidn Costo Ecuacion | Investigaciones | Investigaciones
alimentacién | conector Cable internos a arduino busqueda | Science Direct IEEE
Sensor EMG - estéreo Amplificacién . EMG +
Grove 3.3V 0 5vdc 3.5mm m y filtro S > 48 SeeedStudio ! 9
Sensor Amplificaciéon
electromiografia y filtro . EMG +
. 3.3Vo5vd PJ-342 50 . . S 85 3 0
EMG Gravity © ¢ cm analdgico ! 2 DFRobot
DFRobot diferencial
Amplificacién
y filtro con
Sensor salida de
2.9V Di . EMG +
Muscular va Irecto a no sefial EMG y i $38 G 32 23
5.7Vdc electrodo N Myoware
Myoware sefial
integrada o
envolvente

Tabla 2. Tabla comparativa sensores de electromiografia
Fuente: Autor con informacidn de investigaciones actualizada a enero de 2022.
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Se eligié el sensor muscular Myoware, dado que es uno de los mas usados en proyectos de analisis de sefiales EMG, ademas porque su instrumentacion
aparte de la sefial amplificada y filtrada, entrega la sefial envolvente (sefial integrada de la sefial de EMG original) que reduce un proceso adicional en el
tratamiento de la sefial de manera digital. Otro elemento importante es el costo del sensor, mostrando un precio competitivo dadas sus versatilidades a nivel
de procesamiento analogo de la sefial EMG. El Unico defecto de cara a su uso es el conector para la adquisicion de la sefial, dado que viene directo con
electrodos conectados a una distancia corta, por lo cual se hizo necesario soldar un conector tipo tri-estéreo (dado que se necesitan los dos cables de la sefial
diferencial y el punto de referencia o tierra flotante).

3.3.2 Sensores de electroencefalografia

En el caso de sensores de EEG, se opt6 por buscar plataformas desarrolladas (tabla 3) que tuvieran instrumentada la sefal y que hayan sido utilizadas en el
campo cientifico, por lo que se aplicé la misma busqueda de bases de datos que EMG. Dentro de los pardmetros escogidos se analizé la resolucion del sistema
de conversién analogo digital, cantidad de canales y costo.

Sensor Voltaje Resolucion | Cantidad Extraccion de datos Costo Ecuacion | Investigaciones |Investigaciones
alimentaciéon | bits ADC | de canales busqueda | Science Direct IEEE
3.7V baterfa Celar 5o debe cEG+
Bitalino Board kit Li-Po 10 1 desarrollar cdico de S 166 Bitalino 12 16
700mAh ol
extraccion
Cyton Biosensing | 6V bateria . EEG +
Board AA 1000mAh 24 8 Plataforma abierta $ 500 OpenBC 53 34
3.7V bateria Plataforma cerrada - | 849 + $29 EEG +
EMOTIV EPOC Li-Po 16 5 software comprar Licencia Emotiv 340 194
480mAh licencia por mes EPOC

Tabla 3. Tabla comparativa plataformas de adquisicion de EEG
Fuente: Autor con informacién de investigaciones actualizada a enero de 2022.

Respecto a la plataforma se debe tener en cuenta que Bitalino es una tarjeta de sencillo uso que entrega los datos a una aplicacion instalada en un celular,
pero con una resolucién de adquisicion baja, aparte que solo se puede hacer la medicién por un solo canal. La tercera opcion es la plataforma Emotiv, bastante
utilizada gracias al software que tiene desarrollado para hacer analisis. El problema es que al realizar una implementacién con un nuevo dispositivo no permite
tener los datos facilmente al tener una plataforma cerrada, a la cual se le debe pagar una licencia.
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Por las razones anteriores, ademas de que se también se tenia una limitacion relacionada al
costo de los elementos al proyecto, se opté por la plataforma OpenBCl. Esta plataforma aparte
de cédigo abierto (con una trama de datos extraible a cualquier software como Python o Matlab),
tiene un conversor analogo de 24 bits que relacionado con el costo da una resolucion alta de la
sefial (con una sefial digital de 3.3V puede detectar cambios de 196nV). Otra de las versatilidades
de la tarjeta es que tiene comunicacion Bluetooth con la cual se puede obtener la informacion y
luego enviarse a un dongle conectado al computador.

3.3.3 Sensores de actividad respiratoria

En el caso de la actividad respiratoria se hace uso de dos sensores: flujo térmico nasal y esfuerzo
respiratorio.

Para el registro del esfuerzo respiratorio, se usan sensores ubicados en bandas de presion
colocadas alrededor del cuerpo en dos zonas: abdomen y térax. Existen distintas opciones en el
mercado, la diferencia entre ellas es el principio de funcionamiento que utilizan, dado que unas
hacen uso de un sensor piezoeléctrico y otras usan galgas extensiométricas.

El principio de funcionamiento del sensor piezoeléctrico se toma con referencia el cuarzo, cuyo
material estd formado por cristales de silicio y oxigeno, los cuales presentan carga positiva y
negativa respectivamente. En el momento que el cuarzo se somete a un estiramiento o
compresion los cristales se desplazan hacia donde es ejercida la fuerza, esto genera una
diferencia de potencial, la cual genera una carga proporcional a la fuerza aplicada [101].

En el caso de las galgas su principio de funcionamiento se basa en el efecto piezorresistivo de
metales y semiconductores, donde su resistividad varia en funcién de la deformacion, tipo y
disefio implementado del material con el que se construye el sensor [102].

A continuacion, se observan las diferencias entre los dos tipos de sensores, respecto a sus
caracteristicas cual es mejor:

o Galgas Sensor
Criterio . . .
extensiométricas piezoeléctrico
Mediciéon de fuerzas dindmicas X
Capacidad de sobrecarga X
Rango de medida de fuerza X
Linealidad X
Repetibilidad X
Frecuencia de calibracion X
Facil montaje X
Adaptacién a cambios de temperatura X
Medicién de variacion de pequefias fuerzas X
estaticas precargadas
Tiempo de vida X
Medicién de fuerzas estaticas permanentes X

Tabla 4. Comparacion galga extensiométrica y sensor piezoeléctrico (X = mas adecuado)
Fuente: [101]

Teniendo en cuenta lo anterior se elige el sensor piezoeléctrico para la aplicaciéon en las bandas
de presion, esto debido a que presenta mejor comportamiento y precision en fuerzas dinamicas,
repetitividad y tiempo de vida, siendo estos pardmetros relevantes en la medicion de ciclos
respiratorios.

Se utilizaron dos bandas una ubicada en el térax y otra en el abdomen (figura 14), teniendo
redundancia en la informacion, por si una de las bandas falla generando artefactos, de esta
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manera se pueden tener datos mas confiables en el proceso de encontrar la frecuencia
respiratoria del usuario [103]. Como las bandas generan una tension de baja amplitud (del orden
de los mV), se escogieron bandas con preamplificadores de la compafiia Neurovirtual, la cual se
especializa en ofrecer soluciones para el diagnéstico en neurologia y medicina del suefio.

RIS

Figura 14. Sensores para medicién de esfuerzo respiratorio. (a) Bandas de esfuerzo
respiratorio, (b) Médulo amplificador sefial de abdomen y (c) Mddulo amplificador sefial de
torax

Una vez elegidas las bandas y los preamplificadores, fue necesario realizar una instrumentacion
adicional que amplificara mas la sefial y la filtrara.

El segundo sensor utilizado fue el de flujo térmico nasal, que actlia como un termistor registrando
cambios de temperatura. Este sensor es ubicado en las fosas nasales registrando el flujo del aire
en los procesos de inspiracién y espiracién, detectando temperatura fria o caliente
respectivamente.

Los termistores funcionan como una resistencia variable, con la diferencia que la resistencia no
es eléctrica sino térmica. Existen dos tipos de termistores dependiendo de su relacién entre la
variacion de la resistencia y la temperatura: tipo NTC (Negative Temperature Coefficient) y PTC
(Positive Temperature Coefficient). En los NTC la relaciéon es inversa, es decir, el valor de la
resistencia disminuye al aumentar la temperatura, mientras que en los termistores PTC la
relacién entre estos dos parametros es directa [104]. El sensor de flujo térmico utilizado en este
sistema es de tipo NTC, el cual el proveedor lo entrega sin ninguna instrumentacioén, por lo que
se tuvo que amplificar y filtrar la sefial.

Los resultados de los circuitos disefiados e implementados en una primera versién, antes de

llevar el sistema a una sola tarjeta de control fueron mostrados y compartidos en un congreso de
IEEE [105].
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3.3.4 Sensor de oximetria

La saturacion arterial de oxigeno se mide mediante la oximetria percutanea, que se basa en las
variaciones de color que experimenta la sangre segun la saturacion de la oxihemoglobina, y
normalmente la celda fotoeléctrica del oximetro (capuchén) que es la encargada de realizar la
adquisicién de la oximetria suele colocarse en el dedo indice [106]

Existen varias marcas que desarrollan oximetros de pulso, pero una de las mas especializadas
en el area'y con mayor experiencia y confiabilidad es NONIN Medical, la cual en el &mbito médico
es reconocida. Se us6 un sensor de esta marca, validado por la empresa y por varias
investigaciones en las que ha sido utilizado para la medicién de apnea del suefio [107-111].

Fue adquirido el sensor de oximetria NONIN 8000 SL que se ubica en el dedo del paciente por
medio de un capuchédn, el cual viene acompafiado de un médulo externo que permite la
adquisicion de los datos llamado Xpod de referencia 3011, el cual posee instrumentacion de alta
precisién, baja potencia, facil uso y certificado para uso médico [112]. El mddulo entrega un
paquete de 3 bytes cada segundo de manera continua, con la siguiente informacion: el estado
de la medicion, la frecuencia cardiaca y el valor de SpO2.

Para lograr el funcionamiento del sensor se requirié analizar la trama de datos de la comunicacion
serial que éste envia y generar en el microcontrolador un algoritmo para obtenerla. Se decidié
incluir la variable frecuencia cardiaca dentro de las variables a capturar.

3.4Desarrollo de polisomnografo

La implementacion del polisomnégrafo se realizé desde dos componentes principalmente:
hardware y software. En la figura 15 se muestra el proceso de disefio de estos dos componentes
de colores azul y naranja respectivamente.

Para el caso del hardware se inici6 desde el acondicionamiento electrénico por medio de la
amplificacion vy filtrado de las sefiales de los sensores elegidos de manera anéloga. Luego se
adquirieron estas sefiales por medio de puertos anélogos y digitales de una tarjeta electrénica
de desarrollo (STM), datos que fueron pre-procesados con filtrado digital.

Después de comprobar el correcto funcionamiento de los circuitos se procedid al disefio e
implementacién de tarjetas electronicas (PCBs), con la instrumentacion realizada y los puertos
de comunicacién necesarios para el manejo de los datos adquiridos. Para la alimentacién de esta
tarjeta se disefié un circuito de alimentaciéon conmutado con salida dual de +/- 12V.

En paralelo con el disefio electrénico, se realizé una exploracién del concepto de disefio a utilizar,
para los encerramientos y usabilidad de la tecnologia. Se us6 como punto de inspiracién un
animal: el oso perezoso, el cual es originario de la region andina latinoamericana. Desde este
concepto de disefio se hacen los disefios del encerramiento de la electronica y de una prenda
vestible o wearable, buscando reducir los artefactos dados por la cantidad de cables a colocar
en el cuerpo al hacer sensado de la calidad del suefio de una persona.

El otro componente es el software, el cual partio de la realizacion de un algoritmo para la captura
y preprocesamiento de las sefiales analogas y digitales enviadas desde la tarjeta electronica o
PCB disefiada. Esta informacion capturada por la tarjeta fue enviada por medio de protocolos de
comunicacion serial a un computador en donde por medio de una GUI (Graphical User Interface)
disefiada en el software matlab, se adquieren y procesan los datos, basandose en los algoritmos
desarrollados previamente para la deteccién de estados despierto/dormido y de apneas e
hipopneas.

Aparte de lo anterior, se disefié un algoritmo para una pantalla tactil ubicada en el encerramiento
del prototipo de dispositivo electrénico en la cual se pueden visualizar algunas de las sefiales.

Por dltimo, en el proceso de disefio se realizaron procesos de integracidon y ajustes de
prototipado. En los siguientes apartados se describiran paso a paso cada uno de estos pasos
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realizados y las iteraciones dadas en el disefio que se expresan en varios prototipos generados,
hasta llegar al final, presentado como resultado de este proyecto de investigacion.

wl
o=
< L, Adquisicién de - Desarrollo de
Instrumentacion y ~ Disefio de . -
- - sefiales tarjetas Disefio de
o) acondicionamiento [ P —>| protocolosde |jep P
o analdgicasy S electrénicas alimentacion
o de sefiales digitales comunicacion (PCBS)
Exploracion de _— Disefio de
P Disefio de ) A
concepto de encerramiento prenda vestible
disefio bioinsnirado > (wearable) > ., _
bioinspirado P bioinspirado Integracion Ya]ustes
de prototipado
[y
Desarrollo de Implementacién de
algoritmo de capturay Disefio de GUI para algoritmo en GUI
E pre-procesamiento de visualizacion de by usando informacion
< sefiales en tarjeta informacion enviada desde tarjeta
; electrénica electronica
-
L
(@] Disefio de algoritmo
w para pantalla tactil

para visualizacidn de
sefales

Figura 15. Proceso de disefio de polisomndgrafo. Fuente: Autor

Para el desarrollo de este prototipo se tuvo en cuenta la adquisicion seis sefiales: 2 sefiales para
la identificacion de los estados despierto/dormido, asociadas a la captura de
electroencefalografia en canal occipital y electromiografia de mentén y 4 sefiales para la
identificacién de apneas, como son esfuerzo respiratorio en térax, esfuerzo respiratorio en
abdomen, flujo nasal térmico y saturacién de oxigeno.

En la figura 16 se observa el diagrama de bloques del sistema, en donde las sefales
anteriormente mencionadas (excepto EEG), fueron enviadas a una tarjeta electrénica principal
en la cual se hace un acondicionamiento de las sefiales. Luego estas sefiales con un procesado
analogo fueron enviadas a un microprocesador que las adquiere por puertos anélogos y digitales,
les realiza un preprocesamiento (principalmente aplicando filtros digitales) y las empaqueta en
una trama de datos que es enviada de manera serial tanto a una pantalla tactil, como a un
computador.
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Figura 16. Diagrama de bloques de polisomnégrafo. Fuente: Autor
A continuacién, se muestran tablas descriptivas 5 y 6 de las etapas y modulos empleados para

el desarrollo tecnolégico que fueron desarrolladas con base en los sensores descritos en la
seccion anterior.
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ETAPAS

Descripcién

Etapa de instrumentacién
y acondicionamiento FTN,
ER-Tx, ER-Abd

Acondicionamiento compuesto de amplificacion, filtrado y ajuste de nivel
DC de las sefiales diferenciales dadas por el sensor nasal, el sensor de
esfuerzo respiratorio en térax y el sensor de esfuerzo respiratorio en
abdomen.

Etapa de
acondicionamiento de
EMG

Acondicionamiento compuesto de amplificacién, rectificacién e integracion
de la sefial entregada sensada en el médulo EMG.

Etapa de filtrado EEG

Filtro pasa bajo para eliminar ruido de alta frecuencia.

Etapa comunicacion
inalambrica BT EEG

Acondicionamiento de la tarjeta del sensor EEG, encargado de enviar los
paquetes de informacién digital a través del protocolo de comunicacién
estandar Bluetooth

Tabla 5. Etapas de diagrama de bloques de PSG (Fuente: Autor)

MODULOS

Descripcion

Médulo amplificador ER-Tx

Dispositivo encargado de instrumentar la sefial proveniente del sensor de
esfuerzo respiratorio en térax, compuesto por una banda piezoeléctrica.
Ademas, una pila de reloj de 3V viene incluida con el dispositivo?.

Médulo amplificador ER-
Abd

Dispositivo encargado de instrumentar la sefial proveniente del sensor de
esfuerzo respiratorio en abdomen, que, para este caso, es una banda
piezoeléctrica. Ademas, una pila de reloj de 3V viene incluida con el
dispositivo.

Modulo de instrumentacion
y comunicacion SPO2

Es un dispositivo extensor encargado de acondicionar y digitalizar la sefial
entregada por el sensor SPO2.

Médulo de recepcion BT y
comunicacion EEG

Dispositivo encargado de recibir los datos EEG a través de comunicacion
Bluetooth transmitidos por el médulo de sensado. Ademas, éste mismo
maédulo se encarga de transmitir los datos a un computador o plataforma
electrénica mediante protocolo de comunicacion serial.

Médulo de alimentacion
para el sensor EEG

Moédulo contenedor de la fuente de alimentacién DC del sensor EEG,
compuesto por una bateria de ion litio.
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Pantalla de 4 pulgadas utilizada para visualizar 6 sefiales biolégicas

Maédulo de visualizacién . > X ;
sensadas. Se requiere programacién para su funcionamiento

Plataforma electrénica comercial encargada de adquirir los datos de los
Médulo de adquisicion y sensores, filtrarlos y encapsularlos en una sola trama para luego ser

pre procesamiento enviada a través de comunicacion serial al médulo de almacenamiento y
procesamiento. Se requiere programacion para su funcionamiento

Médulo de comunicacién | Dispositivo que interviene en el envio de paquetes de informacion desde la

serial tarjeta principal hacia el médulo informatico.
Médulo de alimentacion Fuente de alimentacion DC tipo powerbank de 12.000 mA. La autonomia
para la Tarjeta principal requerida comprende un tiempo minimo de 10 horas.

Tabla 6. Médulos de diagrama de bloques de PSG (Fuente: Autor)

3.4.1 Disefio de Hardware

3.4.1.1 Instrumentacion sefiales de esfuerzo respiratorio y flujo
térmico nasal

Para la instrumentacion de las sefiales de esfuerzo respiratorio de térax, esfuerzo respiratorio de
abdomen y flujo térmico nasal se realiz6 el disefio electronico con las siguientes etapas
mostradas en la figura 3.
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Figura 17. Etapa de instrumentacion y acondicionamiento FTN, ER-Tx, ER-Abd

Etapa de pre-amplificacion

La salida del sensor nasal, asi como la salida de los médulos de amplificacion de los sensores
de esfuerzo respiratorio son sefales diferenciales. Estas sefiales sin embargo son de poca
amplitud, sus rangos de voltaje se encuentran entre los 100 y 200 uV.

Debido a lo anterior, se implementé un amplificador de instrumentacion, dispositivo que permite
trabajar con sefales en modo diferencial, ajustando la ganancia y teniendo como ventajas una
alta impedancia de entrada, y un alto rechazo al ruido en modo comin (CMRR - Common Mode
Rejection Ratio, por sus siglas en inglés). Por un lado, la alta impedancia de entrada reduce la
corriente de consumo en el dispositivo y eleva su eficiencia energética, mientras que un alto
CMRR permite rechazar el ruido comudn presente en ambas sefiales de entrada.
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Los amplificadores de instrumentacion estdn construidos esencialmente por un arreglo de
amplificadores operacionales y su utilizacion esta especialmente dirigida a equipos con
pequefas sefales debido a su favorable capacidad para disminuir el error de medida [113].

Para la etapa de pre-amplificacion se implementé el amplificador de instrumentacién AD620.
Este es un dispositivo de bajo costo y de bajo consumo, ademas cuenta con una ganancia de
hasta 10.000 veces el voltaje de entrada, puede ser alimentado desde un voltaje minimo de +/-
2.3V y una corriente maxima de 1.3 mA. Presenta un valor de CMRR = 100 dB a una ganancia
de 10 y un bajo ruido de voltaje de entrada. En la figura 18 se muestra el diagrama interno del
amplificador de instrumentacién AD620.

V1 R3 = 10kQ R5 = 10kQ
’ AW AN
A1 R1
= 24,7kQ
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- Vout
Rgai o
§ gain e
Vb
R2
§ 24,7kQ)
- R6 = 10kQ
V2 + Iy A
A2 R4 = 10k |
a
=0 Iy
-
W ! .
+ -
Ve |E Zin Z|:|_|._|t § Wil

Figura 18. a) Esquema electrénico del amplificador de instrumentacion Ad620, b) esquema
general interno de un amplificador operacional.
Fuente: autor. Diagrama realizado en el software libre Solve Elec.
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De acuerdo con la hoja de datos o datasheet del fabricante Analog Devices [114], el voltaje de
salida del amplificador de instrumentacién esta dado por la ecuacion (3):

49.4 kN
Vout ape20 = (V1 —V2) <—Rgain + 1) -
Donde:
Vout ap620 = Voltaje de salida del AD620
V1i-"V2 = Voltaje de entrada diferencial
49.4 kN , o , .
—+1 = Ganancia del amplificador de instrumentacion AD620
Rgain

En cuanto a la interferencia de radiofrecuencia (RF), se implement6 el circuito propuesto en la
hoja de datos (ver figura 19). Consiste en la adaptacién de un filtro pasa-bajo pasivo, ubicado en
la entrada del amplificador de instrumentacion.

. Vout
Rgain ADB20

Ref

-VCC

Figura 19. Circuito de atenuacién ante interferencias RF. Fuente: [114]

El filtro limita las sefiales de entrada de acuerdo con las siguientes ecuaciones:
1
2nR(2Cd + Cc)

FTeC_FiltTODIF =

(4)

1

Frec_Filtrocy = m ®)

Donde:
Frecuencia de corte del filtro pasa bajo de la sefial en modo diferencial.

Frec_Filtrop;r

Frec_Filtrocy Frecuencia de corte del filtro pasa bajo de la sefial en modo comdn.
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Cd afecta la sefal diferencial mientras que Cc afecta la sefial en modo comin de ambas
entradas. La hoja de datos del AD620 sugiere una relacién Cd = 10Cc, de tal manera que el
comportamiento CMRR no se degrade [114].

En la Tabla 7 se muestran los célculos de ganancia, valores de resistencias y condensadores
usados en la tarjeta para la etapa preamplificadora.

Amplificador de instrumentacion AD620

Sensor Senal diferencial Ganancia (Rgain =100Q) Voltaje de salida
Nasal Max =200 uV = 500 = 100 mV
Torax Max =2 mV = 500 1V
Abdomen Max =2 mV =500 1V

Frecuencia de corte del filtro pasa bajo de la sefial en modo diferencial

Parametros asumidos Resistencia Calculada
C.=0.1uF
C;=>10C, = 1 uF = 3.3k
Frec_Filtrop;r = 23 Hz

Frecuencia de corte del filtro pasa bajo de la sefial en modo comiin

Parametros conocidos Frec_Filtroc,, calculada
C.=0.1uF
¢ g ~ 482 Hz
R =33k

Tabla 7. Calculos de la etapa de pre-amplificacion.
Etapa de amplificacion
Se disefié una segunda etapa de amplificaciéon con ganancia ajustable. Se utilizé el amplificador
operacional TLO72, construido internamente con un arreglo de transistores de efecto de campo
(FET — field effect transistor, por sus siglas en inglés), elementos que proporcionan una alta
impedancia de entrada, proveen mejor respuesta al ruido y presentan mayor estabilidad al

cambio de temperatura [115]. En la figura 20 se muestra el esquema eléctrico de un amplificador
operacional en configuracién no inversor.

Vin___ | “‘: Vout

Rf
LY

= Rg
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Figura 20. Esquema eléctrico del amplificador operacional no inversor
Fuente: autor. Diagrama realizado en el software libre Solve Elec.

La ecuacion de salida de un amplificador operacional define Vout como:

Rf
Vout = Vin (1 + _)

Rg (6)
Donde:
Vout = Voltaje de salida del amplificador TLO72 en mono no inversor.
Vin = \Voltaje de entrada.
R
1+ é = Ganancia del amplificador en modo no inversor.

En la Tabla 8 se muestran los calculos de ganancia y los valores de resistencias para la etapa
de amplificacién.

Amplificador operacional TL072

Sensor Senal Rf (Variable) Rg Ganancia Max Voltaje de
salida
Nasal 100 mV 0 kQ-100 kQ 1kQ = 100 =10V
Térax 1V 0kQ-10kQ 1kQ =10 =10V
Abdomen 1V 0kQ-10kQ 1kQ =10 =10V

Tabla 8. Calculos de la etapa de amplificacion.

Se escogié una resistencia variable o potenciémetro de 100kQ para el sensor Nasal y dos
potencidmetros de 1kQ para los sensores de esfuerzo respiratorio en Térax y Abdomen. Estos
valores garantizan que la sefial no sobrepase el ancho de la ventana de los amplificadores
operacionales, cuya fuente de alimentacion es de +/-12 voltios.

Etapa de filtrado
Luego de lograr una buena amplitud de la sefial, se eliminé el ruido eléctrico mediante el uso de

filtros activos. En la figura 7 se muestra el comportamiento de dos tipos de filtros: el filtro
Butterworth y el filtro Chebyshev, ambos de orden 3 (n=3).
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Figura 21. Respuesta de los filtros activos Butterworth y Chebyshev.
Fuente: tomado de https://repositorio.innovacionumh.es/Proyectos/P_19/Tema_5/UMH_06.htm

Revisando el comportamiento de los filtros de la figura 21, se seleccioné el filtro Butterworth
debido a que presenta una curva suave, no genera rizado en la banda de paso y su pendiente
de atenuacién mejora cuando su orden aumenta. A diferencia de los filtros activos Butterworth,
los filtros Chebyshev tienen una menor transicién con el mismo orden, pero genera rizados en la
banda de paso. En la figura 22 se muestra el diagrama eléctrico de un filtro Butterworth de tercer

orden.

R1

Vin  —"

Rf2

5‘11
i

o
|

oy
c3
Rf1

Figura 22. Esquema eléctrico de un filtro Butterworth de 3er orden.
Fuente: Autor. Diagrama realizado en el software libre Solve Elec.

Teniendo claro el tipo de filtro a usar, se procede a calcular los valores de los condensadores y
resistencias usando las ecuaciones (7 — 10) mostradas en la Tabla 9.

Filtro pasa bajos con una frecuencia de corte Fc = 1.5 Hz

Elemento Ecuacion Valor
C3 Se asume el valor de este elemento Comercial: 2.2uF
1 .
C1 ¢, = = c, Calculado: 1uF
(7) | Comercial: 1uF
Cc2 C, = 2C; (8) | Calculado: 4uF
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Comercial: 3.7uF

R1, R2, R3, Rf2 1 Calculado: 53kQ
’ ’ y Rl’ RZ’ R3’ sz = : -
2m - 1.5Hz - 2uF (9) | Comercial: 56kQ
Rf1 Calculado: 126kQ

Comercial: 100kQ

Tabla 9. Calculos de la etapa de filtrado.

Etapa de ajuste automatico de amplificacion

En el dispositivo disefiado, se encontré que la amplificacion o ganancia dada a las sefiales de
flujo nasal y esfuerzo respiratorio de térax y abdomen, se debia ajustar segun el sujeto al cual
se le fuera a hacer la toma de sus sefiales. Este proceso se inicié con ajuste manual por medio
de resistencias variables o trimmers, sin embargo, para un mejor funcionamiento del dispositivo
se disefi6é un circuito que usa resistencias digitales, llamadas también potenciémetros digitales,
los cuales permiten un autoajuste.

Los potencidmetros digitales son instrumentos discretos que reemplazan a los tradicionales
potencidmetros mecanicos continuamente variables. Internamente cuentan con un arreglo de
resistencias con valores diferentes dependiendo de los pasos con los que venga configurado el
dispositivo. Ademds, su valor de resistencia puede ser controlado de manera digital a través de
software.

Para el desarrollo del polisomnografo se usé la referencia X9C103 (con resistencia variable hasta
10kQ), cuyos pasos (resolucion) corresponden a un valor de 100, como se observa en la figura
23. Lo anterior significa que el chip permite variaciones entre paso y paso de exactamente 100Q.
La posicién, es decir el valor del paso que genera un valor de resistencia, es controlada por 3
pines: selector de dispositivo — CS (Chip Select), subir/bajar — UD (Up/Down) e incremento — INC
(Increment), existiendo la posibilidad de almacenar la posicién en la memoria no volatil del
dispositivo. Su alimentacién es de 5V, con un consumo de corriente activa maxima de alrededor
3mA y una corriente en reposo maxima de 750pA. En la figura 24 se muestra la disposicion fisica
de los pines y en la tabla 10 se muestra la descripcién de cada pin.

wo. o]  TEIT
NG upDowN =
os COUNTER
Ve (SUPPLY VOLTAGE) U
|
|
_ | v 7-BIT
UPIDOWN (WD N VeRe NON-VOLATILE ©d
— | |conTroi . MEMORY | oF 1 - "
INCREMENT (INCHH AND |— RV OME- ' ' '
S | MEMORY | HUNDRED | - :TR.MISFER: :RESISTOR:
DEVICE | vm, DECODER ' ! GATES .| ARRAY .
!
Vg (GROUND) — STORE AND
#| RECALL
GENERAL Veo——s| CONTROL
&ND +| CIRCUITRY

DETAILED

Figura 23. Diagrama de bloques del potenciometro digital XC103.
Fuente: tomado de la hoja de datos del X9C103. [116]
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Figura 24. Diagrama de pines del potenciometro digital XC103.

Fuente: tomado de la hoja de datos del X9C103. [116]

PIN | NOMBRE DESCRIPCION

1 INC Alternando el valor digital de INC se logra incrementar o decrementar el
valor de la resistencia en la direccion indicada por el nivel l6gico en el pin
u/D

u/D Este pin controla la direccion el incremento o decremento de los pasos

3 Vu / Ry Pin equivalente al terminal fijo de un potenciémetro mecénico. Su voltaje
maximo es de +5V

4 Vss Es el equivalente a GND

Vw / Rw Pin equivalente al terminal variable de un potenciémetro mecéanico. La

posicion del paso esta determinada por los pines de control.

6 RL/ VL Pin equivalente al terminal fijo de un potenciometro mecanico. Su voltaje
méximo es de -5V

7 CSs El dispositivo se encuentra seleccionado mientras el pin CS se encuentre
en un valor logico bajo. El contador del valor actual es almacenado en la
memoria no volatil cuando CS es regresado a estado l6gico alto estando
INC en alto.

8 Vce 5V

Tabla 10. Descripcién de pines del potenciometro digital XC103.
Fuente: tabla traducida y adaptada de la hoja de datos del X9C103. [116]

Para controlar el valor del potencidmetro mediante programacién debe tenerse en cuenta el
diagrama de tiempos y la seleccidon del modo de operacién dados por el fabricante. Los pines
INC, UD y CS controlan el movimiento del seleccionador discreto del valor de la resistencia. El
dispositivo permanece activo con un nivel légico bajo (L) en el pin CS. De esta manera,
alternando los valores légicos en INC y UD se logra el incremento o decremento del valor discreto
en el potenciémetro digital. La posicion puede ser almacenada en memoria no volatil siempre y
cuando exista una transicion de CS a un nivel I6gico alto (H) mientras INC se encuentre también
en alto (H). Luego del movimiento del seleccionador discreto, el sistema debe mantener INC en
nivel légico bajo y CS en nivel légico alto. En la tabla 11 se muestra la seleccion de modo.
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Cs | INC | uD MODE

L A H |Wiper Up

L B L [Wiper Down
o« H X | Store Wiper Position

H X x Standby Current
i L X |Mo Store, Return to Standby
B L H |Wiper Up {not recommended)
Tw L L |Wiper Down (not recommended)

Tabla 11. Seleccion de modo de trabajo. L=nivel légico bajo, H= nivel l6gico alto, wiper up =
aumentar pasos, wiper down = disminuir pasos, store wiper position = almacenar posicion del
paso, standby current = corriente de reposo, No Store, return to standby = retornar a reposo sin
almacenamiento, not recommended = no recomendado.

Fuente: tomado de la hoja de datos del XC103. [116]

En la seccién 3.4.2 se describe el software de programacion de la tarjeta STM32 encargada de
la adquisicion y procesamiento de las sefiales. En esta seccidn se describen las funciones con
las cuales se hace control de los potencidometros digitales.

Dado que las sefales que salen de la etapa amplificadora tienen un componente negativo, se
hizo un desplazamiento horizontal de la sefial, suméndole a la sefial una tensién constante (nivel
DC) u offset, por medio de una etapa sumadora, la cual se genera por medio de un divisor de
voltaje controlado también por medio de un potenciometro digital. Lo anterior se realizo, dado
que la tarjeta STM32, admite en sus pines analogos Unicamente voltajes positivos entre 0y 3.3V.

La etapa sumadora toma dos sefales y las superpone. Para el dispositivo desarrollado, se suma
una sefial alterna (proveniente del sensor de flujo o esfuerzo) con un nivel DC, esto permite
configurar el nivel offset de la sefial sensada para brindar valores de voltaje mayores a OV. En la
figura 25 se muestra el diagrama esquematico de un amplificador operacional en configuracién
sumador no inversor.

Wy R
Ay
Vo Rz
Ay *
R R y
Rz
Ay

Figura 25. Amplificador operacional sumador no inversor.
Fuente: autor. Diagrama realizado en el software libre Solve Elec.

Para establecer el valor del voltaje de la salida, se realizé un andlisis circuital del sumador no
inversor mostrado en a figura 26 haciendo uso del teorema de superposicion de fuentes.
Apagando la fuente de voltaje V2, se tiene el circuito de la figura 12. En la entrada positiva del
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amplificador de la parte a se obtiene un divisor de voltaje. Asumiendo que R; = R,, se tendra

un voltaje de nodo igual a V; /2, taly como se muestra en la parte b. Tenga en cuenta que este
Gltimo circuito es equivalente a una configuracién amplificadora no inversora.

Vi Ry Nodo v Nodo
My ¥ o T 17
s Ay
§R2 Rz Rz
AN M

a b
Figura 26. Andlisis circuital usando superposicién de fuentes, a. Circuito con V2 apagada,

b.Circuito con simplificacion de R1 y R2.
Fuente: autor. Diagrama realizado en el software libre Solve Elec.

La expresidon matematica del amplificador no inversor la encuentra en la ecuacién 6 de esta
seccién. Sustituyendo los datos del circuito de la parte b de la figura se tiene lo siguiente:

v R
Vo, =—1(1+—3)

2 Ry (11)
Donde:
Vo, = Voltaje de salida cuando V> se encuentra apagada.
Vi/2 = Voltaje de entrada 1.
14— = Ganancia del amplificador en modo no inversor.

Ahora, apagando la fuente de voltaje V1, se tiene el circuito de la figura 27, con la misma
configuracién del de la figura 26. El andlisis es el mismo que se describié anteriormente,
obteniendo la siguiente ecuacion de salida:

V. R
Vo, =—2<1+—3>

2 R, (12)
Donde:
Vo, = Voltaje de salida cuando V1 se encuentra apagada.
V,/2 = Voltaje de entrada 2.
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V2

Ganancia del amplificador en modo no inversor.

Nodo

Vo

Figura 27. Andlisis circuital usando superposicion de fuentes, a. Circuito con V1 apagada,
b.Circuito con simplificacion de R1 y R2.
Fuente: autor. Diagrama realizado en el software libre Solve Elec.

El voltaje total de salida es la suma de Vo, y Vo,. De esta manera se obtienen las siguientes

ecuaciones.

VOTotal = V01 + VOZ

1
Vorotar = E (Vl + VZ) (

Asumiendo que R; = R, se obtiene lo siguiente

Donde:

VOTotal
Vi
v,

Voltaje de salida del amplificador sumador no inversor.

Voltaje de entrada 1.

Voltaje de entrada 2.

14+2)
R

4

1
Vorotar = > W +V)@2)=V+V,

(13

)

(14)

(15)

El valor V1 corresponde a la sefial del sensor y el valor V2 corresponde al nivel offset sumado a

la sefial que proviene del potencidmetro digital. Este mismo circuito se aplica para las sefiales

de flujo térmico nasal, esfuerzo respiratorio en térax y esfuerzo respiratorio en abdomen.
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3.4.1.2 Instrumentacién sefial de electromiografia

La actividad eléctrica de los musculos se realizé usando el sensor MYOWARE [117], el cual se
muestra en la figura 28. Este sensor genera a su salida una magnitud de voltaje, el cual puede
ser captado por un conversor analogo digital (CAD) para su posterior almacenamiento o
procesamiento. Esta tarjeta ha sido utilizada en algunos proyectos relacionados para la
caracterizacion de musculos [118-119], desarrollo de sistemas bidnicos [120-122], entre otros.

Conector de electrodo
Switch

a0 QEEEE I“""E
-n [

Sefial EMG - 7 |@reu / ;f h . +@®| 1-Pinesde
Salida Shield - 8 |@stio l::j I::‘:] n[;::] : :. - @] 2 -alimentacion
GND -9 emg"-\. 'g N 's18 @] 3 - Sefial EMG
n.ml=u==unl u ﬂu l . "77={= procesada
IL,%000""
Ganancia ajustable —I — 4 - Conector de electrodo medio
Conector de electrodo

= 5 - Conector de electrodo final
6 - Conector de electrodo ref

Conector para electrodo
referencia o

a b

Figura 28. a. Distribucion de pines sensor Mioware y b. Sensor de electromiografia Myoware
Fuente: [117]

Dentro de las principales caracteristicas del sensor estan:

Voltaje de operacion: 2.9V — 5.7V

Proteccion contra inversion de polaridad.

Dos modos de salida (EMG sin procesar o RAW y sefial EMG procesada).
Posibilidad de ampliacion a través de shields.

Indicadores LED de encendido y saturacion.

Ganancia ajustable.

Pines de extension para electrodos.

El myoware ha sido comparado con equipos comerciales como lo muestra Heywood et al. [123],
en el cual se valido su buen funcionamiento en la medicion de la actividad de las fibras del
mausculo vasto lateral de la pierna, especificamente con correlaciones de activacion muscular
méxima (0.77-0.96), duracion de la contraccién (0.65 — 0.99) e intensidad de la contraccion
(>0.99).

Este sensor permite obtener dos salidas de EMG, la sefial pura (figura 14a — pin 7) y la sefial
procesada (figura 14a — pin 3). Para llegar de la primera a la segunda sefal (ver figura 29) el
sensor realiza un proceso de rectificacion e integracion de la sefial pura (llamado etapa de
acondicionamiento de EMG, la cual es dada por el fabricante). Para el caso del dispositivo
desarrollado se toma la sefial procesada, realizando un analisis posterior en amplitud, dado que
se muestran cambios significativos con el cambio de la actividad muscular.
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Figura 29. Procesamiento de la sefial de EMG. Fuente: Advancer Technologies, 2015

Ajuste de ganancia

Se realiz6 una comparacion de las distintas ganancias que puede tener el Myoware, teniendo en
cuenta valores de referencia alrededor del valor aconsejado por la compafiia de ganancia
(50KQ). Este valor ha sido tomado en trabajos como el de Chaparro-Cardenas et al. [124], para
la caracterizacion de fatiga muscular al caminar.

Se realiz6 una validacion para revisar que efectivamente el valor aconsejado por el fabricante
sea el mejor. Se asumieron 3 valores: 40KQ, 50KQ y 60KQ, los cuales fueron puestos en el
potencidmetro. Posteriormente, se disefid el siguiente protocolo de pruebas con 3 sujetos para
validar cual era el mejor valor de ganancia:

- 5 pruebas de 40 segundos hablando.

- 5 pruebas de 40 segundos en reposo

- 3 pruebas de 40 segundos simulando tos cada 10 segundos.

- 3 pruebas de 40 segundos pasando saliva cada diez segundos.

En las figuras 30-32 se tiene la comparacién de la prueba en la que los 3 sujetos, para cada una
de las ganancias y las pruebas realizadas. Las graficas mostradas tienen amplitudes de voltaje
méaximo de 3.3V, que es la amplitud maxima que recibe el canal analogo de la tarjeta electrénica
utilizada el médulo de adquisicién y procesamiento de la figura 16. Las graficas muestran el
comportamiento de las sefiales en un periodo de 40 segundos y un histograma dividido en
segmentos de 0.1v, es decir 33 intervalos.
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Figura 30. Prueba sensor EMG con ganancia de 40KOhms
Fuente: Autor — realizado en el software Matlab

2 25

En la figura 30 se observa que, para las acciones de salivar, tos y hablar por medio de un
trabalenguas, se logran apreciar amplitudes en la sefial, con amplitudes mayores a 3V.

Grafica 50 KOhms Reposo

w

Voltaje(V)
N

15 20 25 30 35 40

Vokaje(V)

Grafica 50 KOhms Saliva

Voltaje(V)

Vokaje(V)

Tiempo(s)

1500
1000
500
0 N
0 0s 1 15 2 25
Histograma 50 KOhms Saliva
1500
1000
500
0 . .
0 05 1 1.5 2 25
Histograma 50 KOhms Tos
1500 T

1000

0

1500

1000

500 .
0

Histograma 50 KOhms Reposo

0 05 1 15 2 25
50 KOhms Trabal

0 05 1 15 2 25
Volaje(V)

Figura 31. Prueba sensor EMG con ganancia de 50KOhms
Fuente: Autor — realizado en el software Matlab

La figura 31 muestra que, para el caso de las sefales de saliva y tos, se logran observar cambios
en voltajes mayores de 1 voltio, respecto a la sefial de hablar se aprecia que respecto al reposo
también es posible tomar 1 voltio como umbral para indicar en qué momento se estd o no
hablando.
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Figura 32. Prueba sensor EMG con ganancia de 60KOhms
Fuente: Autor — realizado en el software Matlab

La figura 32 muestra un comportamiento similar a la anterior figura, aunque salivar y tos son mas
notorios en los intervalos entre 1 y 2 voltios. Para el caso del trabalenguas se observa que es
mas notoria la aparicion de voltajes mayores a 1 voltio.

La ganancia sugerida por el manual de uso del Myoware (50KQ) logra evidenciar sin dificultad
algunas acciones distintas a estar en reposo, con un umbral claro de 1 voltio. Este valor se
establece en el dispositivo, para establecer por defecto, sin embargo, al momento de hablar
presenta valores de saturacion del canal, es decir que la sefial es maxima (3.3V). Igual se debe
aclarar que dado que en algunos sujetos podria darse el comportamiento més parecido a la
ganancia de 40K, es posible que se deba subir la ganancia a 60K.

3.4.1.3 Adquisicién de sefiales

Para la lectura de las sefales tanto analogas (flujo térmico nasal, esfuerzo respiratorio de térax
y abdomen, electromiografia) como digitales (saturacion de oxigeno), se usé la tarjeta de
desarrollo electrénico STM32F407 Discovery (en adelante se mencionara como STM32),
plataforma que tiene procesador cortex M4 de 32 bits, velocidad de reloj de 168 MHz, con 192
kB de RAM (ST Company, 2011). Cuenta con tres modulos independientes de conversion
analoga a digital (DAC) y 6 médulos de comunicacion entre UART y USART.

Esta tarjeta, de la familia de microcontrladores STM32 ha sido utilizada en multiples aplicaciones
biomédicas [125 - 128], es la que compone el mddulo de adquisicién y pre-procesamiento
mostrado en la figura 2. La generacién de cédigo, la configuraciéon de periféricos, el codigo de
compilacién y las caracteristicas de depuracidn se realizaron en el software libre
STM32CubelDE.

Adquisicion de sefiales analdgicas
Las sefiales analogas se adquirieron por medio de los puertos ADC de la STM32. Esta tarjeta

cuenta con una resolucién de 12 bits (4096 puntos de muestra), es decir una sensibilidad de
605,66 uV/bit como se muestra en la ecuacion 14.

Sensibilidad = ¢ = 33V + g05.66 X~
ensibilidad = Ros — 12 = 66 16)
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Adquisicidn de sefiales digitales

Para el sensado de SO2 se configuré un puerto serial en la tarjeta STM32, donde llega la
informacion de Médulo de acondicionamiento y comunicacién SO2 mostrado en la figura 16. Para

ello se utilizd una trama de 3 Bytes (proporcionada por el fabricante), la cual se explica en la
tabla 12.

Byte 1 Byte 2 Byte 3
Informacion de validacion y Dato de medicion de la Dato de medicion de la
funcionamiento del sensor. frecuencia cardiaca saturacion de oxigeno

Tabla 12. Trama serial enviada por médulo de acondicionamiento y comunicacion SO2

En la figura 33 se muestra el diagrama de flujo donde se explica el proceso llevado a cabo para
adquirir los valores del médulo Xpod (moédulo de acondicionamiento y comunicacion SO2) en
cualquier entorno de programacion, este caso la tarjeta STM32.

Inicio

'

Crear objeto serial

Y

Configurar
puerto serial

Nr);bi

Leery
—- almacenar
datos

}

SPOS=DATO[29]

v

Imrpimir
SPO2

Si existe dato valido en el serial

I
Y

Fin

Figura 33. Diagrama de flujo para la adquisicion de datos del modulo Xpod.

3.4.2 Desarrollo de tarjetas electronicas (PCBs)

A continuacion, se muestran cada una de las tres versiones realizadas de las tarjetas principales,
para la adquisicién y procesamiento de las sefiales de flujo térmico nasal, esfuerzo respiratorio,
electromiografia y saturacion de oxigeno. Para las primeras dos versiones se muestran figuras
relacionadas y en la tercera version se describe el desarrollo completo.
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3.4.2.1 Primera version

En la primera version de disefiaron tarjetas independientes para el sensado de flujo térmico y
esfuerzo respiratorio. La figura 34a muestra el renderizado del disefio de la primera version de
tarjeta principal (ver figura 16), y en la figura 34b la imagen de la tarjeta real, para las sefales de

esfuerzo respiratorio. Se us6 una tarjeta de estas para la banda ubicada en el térax y otra para
la banda ubicada en el abdomen.

Salida Sensor de torax y abdomen
nﬂm R3offset &
o ¢ oL 1@
REFI1E Rioffset
@ ®
O 10 g o oifset
P Rsfilt i |
p o1 o
D R6_1filt n
g ®Ce

“_. /L ;
11t : / o
éi“:) fmp_op_filtra 1) s .

& Réfile

Figura 34. a) Renderizado del disefio de la primera version de la tarjeta real sensor esfuerzo
respiratorio, b) Primera version de la tarjeta principal real
Fuente: autor — disefio desarrollado en el software Altium

Para este disefio se disefié una fuente de tensién regulada, la cual iba conectada a una fuente
de alimentacion conectada directamente a la red. Para la adquisicién y procesamiento de las
sefiales se us6 un Arduino Mega. En la figura 35 se muestra todo el disefio en detalle.
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i

Figura 35. a. Fuente simétrica de tension, b. Fuente regulada y tarjeta de procesamiento
Arduino Mega, c. Implementacion de circuitos en encerramiento, d. Entrada de sensores a
encerramiento, e. Conexidn de sensores de esfuerzo respiratorio a encerramiento y f.
Encerramiento metdlico primer prototipo.

3.4.2.2 Segunda version

Luego de analizar la primera version, se realizaron mejoras al disefio, dentro de las que se
destacan:

- Integrar toda la instrumentacion de los sensores en una sola tarjeta, dado que las
conexiones entre ellas generaban ruido en las sefales

- Incluir un regulador de tension en la tarjeta

- Incluir trimmers (resistencias variables) tanto para el ajuste de ganancia, como de nivel
DC para cada una de las sefales de los sensores de esfuerzo y flujo respiratorio.

- Cambiar la tarjeta de procesamiento por una mas robusta, con un mejor procesador y un
ADC de mayor cantidad de bits que permita diferenciar mejor las sefiales. Se cambia a
la tarjeta STM32.

- Se retira la alimentacién con fuente regulada conectada a la red, y se cambia por
alimentacion con baterias recargables.

- Se hace visualizacién de sefiales por medio de una pantalla tactil.

La figura 36 muestra el disefio generado en la segunda version, en donde se ubica la tarjeta de
adquisicion y procesamiento encima de la tarjeta principal, conectandola por medio de regletas
dobles. La figura 37 muestra el encerramiento de color azul realizado por medio de impresioén 3D
en material PLA.
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Figura 36. a) Renderizado del disefio de la segunda version de la tarjeta real, b) Vista real de la
tarjeta implementada con STM32 anclada en la parte superior.

Figura 37. a. Vista frontal de segunda versién de prototipo con sefial de flujo térmico nasal
visualizado en la pantalla tactil, b. Vista trasera con ubicacién de baterias recargables y c. Vista
de conexién de componentes electronicos internos, con salida de cableado por la parte lateral

izquierda.
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3.4.2.3 Tercera version

Esta tercera y ultima version se desarrollé realizando varias mejoras a la version anterior. Entre
ellas estan:

- Implementacién de componentes de montaje superficial en su mayoria

- Ubicacién de sensor de EMG anclado a la tarjeta principal con conexién por medio de
plug triestereo

- Ajuste de ganancia y nivel DC de las sefiales de flujo y esfuerzo respiratorio por medio
de potenciémetros digitales

- Seincluyeron canales para la comunicacién USB

- Se cambia a bateria tipo powerbank

- Conexion de sensores de flujo nasal y esfuerzo respiratorio con conectores tipo molex

- Litografia del impreso mejor incluyendo nombre de la tecnologia e instituciones
participantes en el proyecto

- Se adicionan condensadores a las fuentes de tensioén para reducir voltaje de rizado

La tercera version de la tarjeta principal se muestra en la figura 38, con la vista 3D proporcionada
por el software Proteus (version 8), la tarjeta con el ruteado de conexién de los componentes (la
cual se disefi6é a doble capa) y la tarjeta implementada.

a b c

Figura 38. a. Render de la tercera version de la tarjeta principal, b. Vista frontal de caminos y
rutas de PCB tercera versién y c. Tarjeta implementada con tarjeta STM32 y sensor de EMG
Myoware anclados a la tarjeta.

A continuacién, se describen una a una las partes de la tarjeta implementada, cuyo esquema

electrénico se encuentra completo en el anexo 1.

I Preamplificador

El preamplificador mostrado en la figura 39 es la implementacién mostrada en la seccion 4.2.2.
El diagrama mostrado en la parte a tiene el amplificador de instrumentacion AD620, el cual tiene
2 conectores tipo Molex para entrada de la sefial diferencial (J21 y J7). La parte b muestra el
render generado desde el programa con condensadores electroliticos. La parte ¢ muestra la
implementacion real usando componentes de montaje superficial.
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Figura 39. a. Esquema electrénico de Preamplificador, b. Representacién 3D de
Preamplificador, c. Montaje real de Preamplificador

Il Amplificador

La figura 40 muestra la etapa de amplificacion utilizada, cuyo disefio se describe en la seccion
4.2.2., usando el amplificador operacional TLO72. En la parte a se muestra el esquema
electrénico, la parte b es el render generado por el software y en la parte ¢ la implementacion
real usando elementos de montaje superficial.
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Figura 40. a. Esquema electrénico de Amplificador usando el amplificador TLO72, b.
Representacion 3D de Amplificador, c. Montaje real de Amplificador de montaje superficial
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1. Filtro

La figura 41 muestra el montaje del filtro de Butterworth de 3er orden. Su implementacion se hizo
en un amplificador operacional TLO72 usando los dos amplificadores operacionales internos del
chip. En la parte a se muestra el esquema electronico, la parte b es el render generado por el
software y en la parte ¢ la implementacion real usando elementos de montaje superficial.
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Figura 41. a. Esquema electrénico de filtro Butterworth, b. Representacion 3D de filtro usando
un solo chip TLO72, c. Montaje real de filtros.

V. Sumador y potenciémetro digital

El montaje del sumador y el potencidmetro digital se muestra en la figura 42. El montaje del
sumador se realizé6 en un amplificador operacional TL072, usando los amplificadores
operaciones internos del chip. Para el potencidmetro digital se utilizé el X9C103, del cual se
describe su funcionamiento, al igual que el sumador, en la seccién 4.2.1.1 denominada Etapa de
ajuste automatico de amplificacién. Tanto el amplificador operacional como el potenciometro
digital se usaron chips de tecnologia de agujeros pasantes o THT Through-Hole Technology,
usando bases de 8 pines para su ubicacién y reemplazo sencillo en caso de averia del chip.
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Figura 42. a. Esquema electrénico de sumador y potenciémetro digital, b. Representacion 3D
de sumador y potencidémetro digital usando chips TLO72 y X9C103, c. Montaje real de sumador
y potenciémetro digital.

V. Conector USB para fuente de alimentacién tipo powerbank

En la figura 43 se observa el conector USB de la fuente de alimentacion tipo Powerbank. Se
tomo un conector de 6 pines como se observa en la parte a, teniendo en cuenta que dos de los
6 pines se utilizan para sujetar el escudo metdlico del conector. La parte b es el render generado
por el software, la parte ¢ corresponde a la implementacion real usando elementos de montaje
THT vy la parte d muestra las huellas en el PCB, donde los pines 5 y 6 se usan para sujetar el
conector al PCB.
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Figura 43. a. Esquema electrénico de conector USB para powerbank, b. Representacion 3D de
conector, c. Montaje real de conector, d. Huella de conector

3.4.3 Disefio de Software

Para el caso del prototipo del polisomndgrafo se hace la programacion de dos softwares: sistema
de procesamiento de la STM y sistema de visualizacion de la pantalla tactil.

El primer algoritmo desarrollado es la programacién de la tarjeta STM, que consta de 4 partes:
el algoritmo principal, la funcién main, las interrupciones y las funciones de los potenciémetros
digitales.

El segundo algoritmo es la visualizacién de algunas de las variables en la pantalla tactil, la cual
va alojada en el dispositivo, permitiendo al usuario revisar si los sensores se encuentran
conectados y las sefales generadas por los mismos. Se visualizan las sefiales de
electromiografia, saturacion de oxigeno, esfuerzo respiratorio de térax y abdomen, y flujo térmico
nasal.

3.4.3.1 Sistema de procesamiento en STM
A continuacion, se muestran los diagramas de flujo de la programacion realizada en la tarjeta
STM32.
Algoritmo principal
Este algoritmo se encarga de la importacion de las librerias necesarias para el manejo de
entrada y salida de datos y la inicializacién de todas las variables requeridas para el

procesamiento al interior de la tarjeta STM32. El diagrama de flujo de este algoritmo se observa
en la figura 42.
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Figura 42. Diagrama de flujo algoritmo principal
Fuente: Autor — realizado en plataforma online Lucidchart

Funcién Main

Esta funcion, mostrada en el diagrama de flujo de la figura 43, permite inicializar cada uno de los
periféricos de la tarjeta STM, aparte hace el llamado a las funciones internas de la tarjeta
asociadas a la lectura de los canales analogo-digitales, manejo del reloj interno o timer de la
tarjeta para sincronizar los procesos internos y la comunicacion serial. Posterior a este llamado
hace el llamado de las interrupciones de la tarjeta que estan asociadas a la prioridad de ejecucién
de los procesos relacionados principalmente con la lectura de datos.
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Imicio Inicializacidn de perisféricos

Configuracion del reloj del sistema

Inicializacidn de GPIO

llamado de funciones

Inicializacion

= Inicializa DMA
- Inicializa ADC

- Inicializa Timer
- Inkcializa UART

Habilitacion de Fin
interrupciones

Figura 43. Diagrama de flujo Funciéon Main
Fuente: Autor — realizado en plataforma online Lucidchart

Interrupciones

Una interrupcién es una sefial recibida por la tarjeta STM32, que indica que se le debe dar
prioridad a la ejecucién de un cédigo especifico en el procesador incluido en la tarjeta electrénica.
La figura 44 presenta el diagrama de flujo de las interrupciones programadas, las cuales inician
con la ejecucién de la funcién timer que se encarga de generar los tiempos necesarios para la
ejecucion de las tareas internas de la STM. Posterior a la ejecucion de esta funcion se procede
a hacer la lectura de las sefales que llegan a los canales anélogo-digitales (ADC) y luego ejecutar
la funcién de recepcion de datos que analiza la trama enviada por el sensor de saturacion de
oxigeno de la empresa Nonin usado en el prototipo. Luego de tener todos los datos, se
empaguetan en una trama de datos, para ser enviados al software Matlab y la pantalla tactil.
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Figura 44. Diagrama de flujo Interrupciones implementadas en STM32
Fuente: Autor — realizado en plataforma online Lucidchart

Funcién manejo de potenciémetro digital para offset y ganancia

En la seccion 3.4.1.1 se describe como se realiza el ajuste automatico de la ganancia por medio
de potenciémetros digitales. El diagrama de flujo de la figura 45 muestra la manera como se
implemento el control de estos chips, por medio de la configuracion inicial de un pin (chip select),
el reseteo de todas las posiciones del potenciometro digital (un total de 100 posiciones) y luego
la asignacion del valor requerido que se expresa en un voltaje almacenado con el cual se genera
el offset y la ganancia necesarios para el acondicionamiento de las sefiales de flujo térmico
respiratorio y esfuerzo respiratorio tanto en térax, como en abdomen.
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Desde (=1 hasta (=100

Envio pulsa con valor 0

Subo valor resistencia hasta valor requerido

Fin

Figura 45. Diagrama de flujo programacion potenciometros digitales
Fuente: Autor — realizado en plataforma online Lucidchart

3.4.3.2 Programacion de pantalla tactil

Como parte del prototipo funcional se implementé una interfaz grafica que permita al usuario
visualizar las principales caracteristicas y funciones del sistema. Para el disefio de la interfaz se
definieron los siguientes requerimientos:

- Visualizacion de las sefiales detectadas por los sensores de esfuerzo respiratorio, flujo
nasay sensor MYOWARE de electromiografia.

- Visualizacion del valor detectado por el sensor de saturacion de oxigeno.

- Posibilidad de entrar en modo de reposo con el fin de ahorrar energia.

- Posibilidad de graduar el brillo de la pantalla.

- Posibilidad de seleccionar modo oscuro en la interfaz.

Para la visualizacién de las sefiales medidas se realizé la implementacion en una pantalla LCD
de 4.3 pulgadas de marca Nextion. Este tipo de pantalla integran la interfaz hombre-maquina
(HMI) la cual integra un procesador y una pantalla con memoria. Se eligié este tipo de pantalla
ya que al tener su propio procesador le permite al microcontrolador implementado en el prototipo
ahorrar recursos, también se resalta su facilidad de conexién ya que simplemente se necesita
alimentar y conectar dos cables correspondientes a la transmision y recepcion de datos. A
continuacion, se observa el hardware de la pantalla implementada:
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SD card slot
— MCU

Memory
SRAM

— Touch Controller

— TTL serial (+5V, TX, RX, GND)

Figura 46. Hardware pantalla Nextion

Interfaz disefiada

A continuacion, se describen las diferentes pantallas o screens disefiadas segun los
requerimientos. En la figura 47 se observa la pantalla inicial, esta aparece por algunos segundos
y muestra el nombre del proyecto y los logos de las universidades. En la pantalla de Menu se
muestran las posibles opciones tanto de configuracion como de visualizacion de las sefiales.
Desde esta pantalla también es posible entrar en modo reposo.

APNO/Z

{ﬁ} - -
1 & B Universidad de Y GAQ Uni .
KoK A\ Universidad
untversioap (9 La Sabana &)
CENTRAL = \ay de Navarra

Figura 47. Pantalla inicial
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Componente Descripcion
p0 Imagen universidad central
p1 Imagen universidad de la sabana
p2 Imagen Universidad de Navarra

Tabla 12. Descripcién componentes pantalla principal

Dirige a la pantalla
de Sefiales

4

Dirige a la pantalla
de configuracién

Dirige a la pantalla

[p— |

CONFIG 3ENALES %ERIFICAR

b3

b4

9

Dirige a la pantalla
#

de Verificacion

== Activa el modo reposo

de bateria
SATERIA ‘SLEEP
Figura 48. Pantalla menu
Componente Descripcion

b0 Dirige a la pantalla de configuracién
b1 Dirige a la pantalla de visualizacién de sefiales
b2 Dirige a la pantalla de verificacién
b3 Dirige a la pantalla de bateria
b4 La pantalla inicia en modo reposo

t0-t4 Nombre de cada uno de los botones

Tabla 13. Descripcién componentes pantalla menu
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Dirige a la pantalla

Abdomen
CI7
Dirige a la pantalla 5 S B Dirige a la pantalla
Térax —— - Nasal
WASAL
5
Dirige a la pantalla : 1ODAS
de Menu .

1
Dirige a la pantalla  Dirige a la pantalla

EMG Todas
Figura 49. Pantalla sefales

Componente Descripcion

t0-15 Nombres de los botones

b0 — b5 Cada uno de los botones dirige a la pantalla de visualizacion que su

nombre e imagen indica

b6 Boton que permite regresar a la pantalla principal

Tabla 14. Descripcién componentes pantalla sefiales

Al seleccionar cualquiera de los sensores se muestra un Waveform en el cual se grafican los
datos enviados por el microcontrolador correspondientes al sensor elegido (Figura 50). Si se
selecciona el botén “Todas” (Figura 9) se pasa a un screen con un Waveform en el cual se
habilitan 4 canales (térax, abdomen, flujo nasal y EMG). En los screens mostrados a continuacion
esta habilitada la opcion de modo oscuro para la grafica.
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Dirige a la pantalla
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modo oscuro

Dirige a la pantalla
de Sefiales

<+— &2 [foDAs] "SPO2:" 0

}

Activa y desactiva
modo oscuro

b

Figura 50. Pantalla de graficado de ondas. a. Sefial de térax y b. Todas las sefales

Componente Descripcion

t0-15 Nombres de cada una de las sefiales a visualizar

Componente numérico en el cual se visualiza valor de saturacion de

n0
oxigeno enviado por el microcontrolador.
b6 Botdn que permite regresar a la pantalla principal
0 Waveform en el cual se grafican los datos recibidos correspondientes
s

a cada sefal.
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b0 Botdn de estado dual el cual permite configurar la grafica en modo
oscuro o claro.

Tabla 15. Descripcién componentes pantalla graficado de sefiales

Una vez disefiada la interfaz requerida con los bloques necesarios se procede a su
implementacion en la pantalla, para esto se debe guardar el proyecto en un archivo de tipo
TFT, exportarlo en una memoria SD y finalmente introducirla en la pantalla

3.4.4 Disefo bioinspirado

Para el desarrollo del encerramiento del equipo y el disefio de una pieza vestible o wearable la
investigacién se inspiré en una especie de 0so perezoso de tres dedos cuyo nhombre taxonémico
es Bradypus variegatus.

El oso perezoso de tres dedos (Bradypus variegatus) es una de las especies mas representativas
de la familia Bradypodidae. La especie se distribuye desde Honduras en Centroamérica hasta
Suramérica, encontrandose en Ecuador, Colombia y Venezuela (excepto en Llanos y delta del
Rio Orinoco), al igual que en Perq, Bolivia, por todo Brasil y extendiéndose a la porcién del Norte
de Argentina desde el nivel del mar, hasta altitudes que alcanzan los 1.200 m.s.n.m. [129].

Figura 51: Oso perezoso (Bradypus variegatus).
Fuente: https://tn.com.ar/

Es un mamifero arboricola de tamafio medio, sus extremidades superiores son mas
desarrolladas y tienen mas movilidad que las extremidades inferiores (las cuales utiliza para
sostenerse de las ramas), presentando dedos unidos que terminan en tres garras curvas, al final
de sus extremidades. Las extremidades largas y livianas, al igual que un considerable
ensanchamiento toracico y gran longitud de las claviculas le permite a esta especie adaptarse a
la vida arboricola. Los dedos estan provistos de ufias fuertes que en realidad son garras de
considerable longitud, lo que en primera instancia podria hacerlos parecer amenazadores, pero
estos pacificos animales son netamente inofensivos. Las garras que son muy largas y curvas,
ademas de ser cOncavas, les permite tener un mayor agarre en las ramas de los arboles [130].
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Su pelaje es grisaceo y se conforma de dos tipos de pelos, unos cortos y finos que se los ubica
alrededor de la cara y otros largos y gruesos que presentan coloraciones verdes debido al
crecimiento de algas; lo cual le permite camuflarse con el ambiente. El pelaje de Bradypus
variegatus proporciona un microhébitat donde habitan microorganismos simbidticos como: el
alga roja (Rufisia pilicola), dos algas verdes (Dictyococcus bradypodis y Cholorococum
choloepodis) [131] , artrépodos y hongos, ratificando la importancia de esta especie en la
dinamica de los bosques; la cantidad de algas de estos animales, parece variar
independientemente de la estacién del afio, pero tiene una relacion mas directa con el estado
del pelaje. Su cabeza es redonda, tiene orejas pequefias no visibles y alrededor de sus ojos
cruza una linea de pelo negro a manera de una mascara [132]. La cola de B. variegatus, por otro
lado, es corta ya que esta no cumple funcion para la sujecion en los arboles, y una larga brindaria
mayor peso dificultando la vida arbérea.

Regulan su temperatura corporal movilizdndose entre la vegetacion a lugares con mucha o poca
luz de acuerdo con lo que necesiten, durante los dias frios y en las noches baja ligeramente su
temperatura corporal como un mecanismo para conservar energia, el comportamiento del
perezoso de tres dedos varia de acuerdo con las condiciones climaticas locales [132]. Los
perezosos utilizan arboles con grandes coberturas expuestas a la luz solar, lo cual les permite
desplegar una conducta termorreguladora que consiste en moverse entre las partes mas frias
del arbol y las expuestas al sol, de acuerdo con sus necesidades energéticas [133]. Estudios
establecieron que la regulacion de la temperatura, ayuda al proceso de digestion.

Tiene habitos nocturnos y diurnos, pasa la mayor parte del tiempo en la copa de los arboles
donde realizan movimientos lentos, silenciosos y discretos, como mecanismo de defensa contra
depredadores (grandes rapaces, felinos y serpientes constrictoras). En Colombia se encontré
que al iniciar el dia la especie acostumbra a posicionarse en lo mas alto de las ramas de arboles
de Pseudobombax septenatum (bonga); esta preferencia se debe probablemente a que estos
arboles tienen la copa expuesta al sol. lgualmente, son animales solitarios, no buscan refugio
durante las lluvias y no poseen un sitio para dormir, son torpes caminado, pero son buenos
nadadores [134].

El perezoso de tres dedos (Bradypus variegatus), frecuenta para su alimentacion, arboles de
guaba (Inga cayennensis), yarumo blanco (Cecropia sciadophylla), yarumo (Cecropia ficifolia),
Pseudobombax septenatum, guarumo (Cecropia menbranacea) y en algunos casos, de frutos de
jobo (Spondias mombin) y uva de playa (Coccoloba uvifera), alimentandose principalmente de
semillas y hojas jovenes en su mayoria, descendiendo del arbol una vez a la semana para
defecar el material no procesado [131].

El perezoso de tres dedos (Bradypus variegatus), es un mamifero de gran importancia ecolégica,
debido a que sus heces fecales y orina contienen una mayor concentracién de nutrientes que
ayudan a la fertilizacion del suelo, es dispersor de semillas, ademéas cumple un rol muy
importante dentro de la cadena alimentaria, siendo alimento para los felinos grandes como el
jaguar (Panthera onca), jaguarundi (Herpailurus yagouaroundi), ocelote (Leopardus pardalis) y
el ave rapaz que es el aguila arpia (Harpia harpyja), ademas comprende entre el 25 % y el 67 %
del total de la biomasa vertebrada en algunos bosques neotropicales [135].

Partiendo desde estos elementos de la ecologia del perezoso del tres dedos, se toman los
siguientes elementos para el disefio:

a. Ladenominacién del oso “perezoso”, esta relacionada con el suefio

b. Colores fundamentados en el gris y verde

c. Sistema de sujecién a los arboles, que fue usado para la inspiracién de la sujecién de
la pieza vestible

d. Similitud de los tres dedos del oso perezoso con el sistema de sujecion de las bandas
de esfuerzo respiratorio usadas en esta investigacion

e. Forma de la cabeza para el desarrollo de un gorro en el wearable

Formas de las hojas de los arboles en los cuales habita el oso perezoso para el

encerramiento del polisomndgrafo

—h
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Tanto para el disefio de la pieza vestible como para el disefio del dispositivo que va en la cabeza
del usuario se tuvieron en cuenta las formas del cuerpo y la cabeza del 0oso perezoso, cuyo
objetivo era minimizar la cantidad de cables distribuidos alrededor del paciente al momento de
hacer la polisomnografia, teniendo un mecanismo para organizarlos lo que reduciria los ruidos o
artefactos dados por el movimiento de la persona al dormir.

Para esta pieza vestible en particular es importante destacar que lleva las bandas con las que el
dispositivo toma las sefiales de respiracion, al igual que los sensores de flujo térmico nasal, EEG
y EMG. Dichas bandas y sensores no son modificables en ninglin aspecto, sin embargo, el cierre
para el caso de las bandas, estas parecen una garra, lo que se asemeja a las garras de un oso
perezoso y fueron un punto de partida para el disefio de esa pieza. La inspiracién del cuerpo del
oso perezoso fue lo que le dio forma a la pieza vestible, compuesta de dos partes: cabeza (figura
52) y cuerpo (figura 53), desde las cuales se hicieron varias validaciones del disefio.

Figura 52: Bocetos y validaciones pieza vestible ubicada en la cabeza
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Figura 52: Bocetos y validaciones pieza vestible ubicada en el cuerpo

Finalmente se desarrollan las dos piezas en tela con los colores usados desde la bioinspiracion.
Al interior de la prenda ubicada en el cuerpo se alojan los cables de los sensores de esfuerzo
respiratorio de térax y abdomen y en la cabeza se alojan los cables de los sensores de EEG,
EMG vy flujo térmico respiratorio. La figura 53 muestra la version final de la pieza vestible.

Figura 53. Version final de pieza vestible bioinspirada en el 0so perezoso

Los planos de la pieza vestible o wearable se encuentran en el Anexo 2.
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Por otro lado, se hicieron varias pruebas de encerramientos para todos los elementos
electronicos que componen el polisomnégrafo. Para ello se hicieron varias validaciones usando
el principio de prototipado 3D en material tipo PLA. La figura 54 muestra la evolucion de los
encerramientos, hasta el definitivo bioinspirado en una de las hojas de los arboles en las que
permanece el 0so perezoso.

Figura 54. Encerramiento de polisomndgrafo. a) Evoluciéon de encerramientos, b) Vista de
elementos electrénicos al interior del encerramiento, ¢) Conexiones de sensores a dispositivo y
d) Encerramiento final con pantalla touch encendida
Fuente: autor

Los planos del encerramiento con sus respectivas medidas se encuentran en el Anexo 3.

3.5Pruebas de autonomia de polisomnaografo

Posterior a la finalizacion del prototipo final, se realizaron pruebas de autonomia, las cuales se
basaron en la medicion del consumo de corriente y voltaje del dispositivo por medio de la
tarjeta electrénica CIMCU-226. Esta tarjeta tiene el chip INA226 la cual mide la conduccion de
corriente a través de los terminales IN+ e IN- por medio de una derivacion (resistencia de
corriente). Posteriormente, un convertidor analogo-digital mide la caida de voltaje a través de la
derivacion y el INA226 calcula la corriente a partir de esto. Esta informacién se envia a una
tarjeta Arduino uno, la cual captura la informacion y la envia a un médulo SD, en el cual se
almacena la informacién. El montaje realizado se muestra en la figura 55.
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Figura 55. Montaje prueba de autonomia polisomndgrafo. a) Montaje propuesto (tomado de
https://wolles-elektronikkiste.de/en/ina226-current-and-power-sensor), b) Montaje realizado

Se realizaron 2 pruebas, tomando la informacion del polisomnografo encendido iniciando con la
bateria o powerbank con carga completa y todos los sensores conectados. La primera se
realiz6 dejando la pantalla tactil encendida con el brillo al maximo y la segunda con la pantalla
apagada.
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Figura 56. Prueba de autonomia polisomndgrafo con pantalla tactil encendida

La Figura 56 muestra el consumo de voltaje con autonomia de 19,53 horas, con un consumo
promedio de voltaje de 4.7V y 452mA, con el cual el equipo podria tomar datos durante 2 dias
seguidos si se dejara la pantalla encendida. Dado que la bateria utilizada es de 12.000 mA, se
comprobd que al consumirse aproximadamente 8.900mA (dado del producto de la corriente
promedio por la cantidad de horas que estuvo el equipo suministrando energia), se cae la
alimentacion.
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Figura 57. Prueba de autonomia polisomndégrafo con pantalla tactil apagada

La figura 57 muestra el consumo de voltaje y corriente con el polisomndégrafo prendido durante
toda la prueba con sensores conectados y la pantalla tactil apagada. Se observa que baja el
consumo promedio de 452 mA a 239 mA, con una reduccién de 200 mA en el consumo, lo cual
genera que la bateria tenga una autonomia mayor. La bateria tuvo una autonomia de 38.24 h,
lo cual permitiria hacer uso del equipo durante 4 noches seguidas, teniendo en cuenta que este
seria el uso recomendado para no afectar el suefio, tener la pantalla apagada. Respecto al
voltaje el valor promedio sigue siendo de 4.7V. En cuanto a la bateria utilizada fue de
aproximadamente 9.000 mA, realizando el célculo descrito antes. Lo anterior indica que la
bateria, aunque sea de 12.000mA, sélo entrega aproximadamente el 70% de la energia antes
de descargarse.
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. Diseino e implementacion
de electroestimulador

La electroestimulacién se entiende como la aplicacién de corriente eléctrica sobre nervios y
musculos con propdésitos terapéuticos, en funcion de las condiciones en las que se aplique dicha
corriente, esta puede despolarizar la membrana de las fibras musculares o nerviosas
produciendo artificialmente su excitacion.

Respecto a los protocolos de electroestimulacién, se basan en parametros caracteristicos de la
onda los cuales son mostrados en la figura 58:
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Figura 58. Parametros de la forma de onda (Crépon et al, 2008).
1. Amplitud - 2. Ancho de pulso - 3. Forma- 4. Frecuencia

Amplitud: se define como el valor maximo que puede alcanzar la onda de estimulacién, puede
interpretarse en magnitudes de tension (V) o corriente (1) y junto con el ancho de pulso definen
la aparicién del potencial de accién.

Ancho de pulso: hace referencia a la duracion en tiempo de los impulsos eléctricos, en los
protocolos convencionales suelen emplearse duraciones de microsegundos (us) o milisegundos
(ms), para asi evitar los riesgos de quemaduras en la piel.

Frecuencia: corresponde al niumero de impulsos eléctricos presentes en un periodo de tiempo

definido, su unidad de medida son los Hertz (Hz) y determina en gran proporcion los efectos de
la electroterapia.

Forma de onda: los dispositivos de electroestimulacién actuales cuentan con diferentes formas
de onda, implementadas en funcion de los efectos que se pretenden conseguir. Para el caso de
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los electroestimuladores la mas usada es la bifasica debido a su versatilidad en tratamientos
musculares, ya que permite la contraccién muscular sin riesgo de quemaduras quimicas, puede
encontrarse con una morfologia cuadrada, senoidal o triangular con variaciones.

A continuacidn, se muestra el desarrollo de un electroestimulador para el tratamiento de Apnea
Obstructiva del suefio, proceso que se muestra a continuacion.

Analisis de la Literatura > Exploracmn.esl con equipos > Desarrollo tecnoldgico de »{ Validacion técnica de EE
preliminares EE
+ Identificacion de variables e VitalStim +  Disefio de hardware
y umbrales +  Snoozeal +  Disefio de software

+  Disefio industrial

Figura 59. Proceso de disefio de polisomnégrafo
Fuente: Autor

El proceso de disefio del electroestimulador (EE), se basé en un analisis de la literatura, desde
el cual se revisaron las variables y umbrales a establecer para el desarrollo del dispositivo.
Posterior a esto se realizaron pruebas con equipos de electroterapia: vitalstim (usado para el
tratamiento de disfagia) y snoozeal (usado para tratamiento de apneas de suefio).
Posteriormente se realiz6 el desarrollo tecnolégico en el cual se muestran algunas versiones de
los dispositivos desarrollados y una descripcion detallada de la versién final explicada desde el
disefio electronico del hardware, el software por medio de una aplicacion movil para el control
del equipo y el disefio industrial con el desarrollo de una pieza realizada en resina que se ubica
en la boca. Por dltimo, se muestra la validacién técnica de la tecnologia, donde se analiza la
estabilidad del equipo frente a las variables: intensidad de corriente, frecuencia y carga.

4.1 Andlisis de la literatura

Se inici6 con una revision de la literatura enfocada a tratamientos basados en
electroestimulacién. Para ello se realiz6 una busqueda en la plataforma Science Direct con la
ecuacion de busqueda: “electrical stimulation” + “apnea”, encontrando un total de 27 articulos de
los cuales se filtraron 14 con el criterio de inclusion de que tuvieran alguna informacion eléctrica
respecto al protocolo de electroestimulacién empleado en términos de las variables: intensidad
de corriente, voltaje, frecuencia y ancho de pulso. Se incluyé un articulo adicional el cual no esta
relacionado con apnea del suefio, pero que aplica electroestimulacion en la faringe en personas
normales. Dos articulos no mencionan las variables, pero si se especifica el equipo de
electroestimulacion, por lo que se incluyen, extrayendo la informacién de las fichas técnicas de
los equipos biomédicos. Los resultados se encuentran en la tabla 16.
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Intensidad de

Frecuencia

Ancho de

# | Ano Referencia corriente (mA) Voltaje (V) (Hz) oulso (us) Zona de electroestimulacién AHI
Guillerminault et Intraoral (musculos de la
1 | 1995 al. [136] 1-12 4-40 50 80-300 |lengua)y regién RDI (55 +6) *
) submentoniana
Wiltfang et al. 3.2,44 Intraoral (base anterior de la
21999 [137] no reporta (Vrms) 8,50 200,250 boca) y regién submandibular 10-20
3 | 2001 | Oliven et al. [138] no reporta no reporta 50 200 Intraoral (bajo la lengua) RDI (38.8 + 8.4)
El impl I
4 | 2003 | Oliven et al. [139] no reporta no reporta 40 91-117 ect.rod.os implantados en e >20
nervio hipogloso
Lianggang et al. Electrodos subcutaneos en el RDI (entre 7.8 y
5 12008 [140] no reporta 12- 80 50 no reporta nervio hipogloso 78.9)
6 | 2010 |Steier et al. C[73] 17.8 no reporta 30 250 Regidn submentoniana promedio 26.3
— - N
2 12010 Ke2|r|an etal. no reporta 10 - 40 30-100 | 200 - 1000 EIect.rod.os implantados en el 27.3+5.7a53.8
(review) [68] nervio hipogloso +7.0
8 | 2011 | Dotan et al. [141] no reporta no reporta 40 100 Regidn submentoniana >20
inicia aumenta Catéter con electrodos
Tsukano et al. en 0.1 (nose llevados a faringe adultos
9 | 2012 [142] reporta hasta no reporta 30 100 (laringofaringe, orofaringe y normales**
que umbral) nasofaringe)
Electrodos implantados en el .
. E
10| 2014 | Me2dowsetal 0.18-2.4 | noreporta | 3,50,100 | 200-800 |nervio hipogloso izquierdoy studio en
[143] animales
derecho (pruebas en ratas)
Raneel-Ledn et al Regidn submentoniana,
11| 2015 [80]g ' 9-12 no reporta 40 100 cervical suprahioidea y >5

masetera
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# | Ano Referencia Inte.n5|dad de Voltaje (V) Frecuencia | Ancho de Zona de electroestimulacion AHI
corriente (mA) (Hz) pulso (us)
Chwiésko- transcutanea en el nervio
12| 2016 | Minarowska et al. 16 - 28 no reporta 40 75 . 5-30
hipogloso
[144]
Wessolleck et al. 70 mA (max. , Intraoral (musculos de la
13| 2018 | sy 1o con 500 Ohm) | 324 (méx) >20 100 |\ ) <15
60, 90, 120
Van de Perck et al. 20, 25, 30, e " | Electrodos implantados en el 15 - 65 (paciente
14| 201 -5V 1 1
O19 | e [145] no reporta 0-5 33,40 52’1080' nervio hipogloso caso de estudio)
- fagi
15| 2020 | Mousa et al. [146] 1-10 no reporta 30 g00  |CAteteresofagicocon >=30
electrodos llevados a faringe

*%

*%kk

*kkk

indice de perturbacion respiratoria (Respiratory Disturbance Index)

Estudios realizados a personas sin trastorno de suefio

Informacién tomada de ficha técnica de equipo (Signifier Medical Techologies) [147]
Informacién tomada de ficha técnica de equipo (Inspire Medical Systems) [148]

Tabla 16. Busqueda en literatura de electroestimulacién usada para apnea del suefio
Fuente: autor

Respecto a la revisién se encontré lo siguiente:

a. Los puntos de electroestimulacién se centran en dos zonas: (i) musculos de la regiéon submentoniana que buscan estimular principalmente el nervio

hipogloso y (ii) musculos de la lengua por medio de ubicacién de electrodos intraorales, debido a las conexiones que se tienen de las fibras musculares
de la lengua con la musculatura de las vias aéreas como lo indica Zaidi et al. [149], en un articulo de revisiéon donde se estudi6 la anatomia y fisiologia
de la lengua y los efectos de la estimulacién en personas que tienen el sindrome de apnea obstructiva del suefio.

La frecuencia de estimulacion en la mayoria se asume por encima de los 30 Hz, donde se reporta en varios de los articulos que se logra una mejor
tonificacion de los masculos.

El ancho de pulso aplicado en el estimulo es variable en las investigaciones realizadas con un intervalo entre 60 y 1000 ms. El valor que mas se
presenta es alrededor de 200 en la mitad de los articulos encontrados, siendo un posible punto de partida para las pruebas.

Todos los articulos utilizan formas de onda bifasicas, bajo las cuales se generan corrientes bidireccionales que son mas eficaces, confortables y
seguras, como lo indica Crépon et al. [150].
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e. No hay unanimidad en el tipo de control realizado en el equipo, lo que se evidencia en
gue no hay un estandar respecto a la corriente y voltaje empleados, entendiendo que los
musculos pueden ser reducidos a una carga resistiva asociada a las fibras musculares.
Respecto a la corriente se muestra un intervalo entre 1 — 28 mA, lo cual es un umbral
amplio de aplicacion. Existe una excepcion en el articulo 13 cuya corriente generada es
de 70mA, lo cual puede significar bastante para los musculos empleados que
generalmente tienen una resistencia mayor a los 500 Ohms reportados como referencia
en esta investigacién. Respecto al voltaje es una variable que también tiene un umbral
alto entre los 3.2 y 80 V, por lo que es un parametro que es dependiente de la carga y
su relacién con la corriente. De alli que articulos reportan distintas variaciones en el
voltaje, con las cuales por medio de sistemas electrénicos (que dada la naturaleza de
los articulos no es especifica) se busca que por medio de las fibras musculares circulen
corrientes en el orden de los miliamperios.

Luego del andlisis anterior se establecieron los umbrales para las variables frecuencia, amplitud
y ancho de pulso, bajo los cuales se realizé el disefio del electroestimulador. La tabla 17 muestra
los rangos en donde la resolucion se relaciona con los pasos en los cuales se hace el cambio en
el rango de variacion.

Variable Rango de variaciéon | Resolucién
Frecuencia 5-80Hz 5Hz
Amplitud 0mA—-25mA 1mA
Ancho de pulso 50— 1000 us 50 us

Tabla 17. Variables y rangos usados para disefio de electroestimulador.
Fuente: autor

Posterior a la revision de la literatura, se realizaron pruebas con equipos de electroterapia en
las zonas submentoniana e intraoral, para validar los hallazgos encontrados y establecer los
sitios del electroestimulador que se disefio.

4.2 Pruebas con equipos comerciales
4.2.1 Vitalstim

Mediante el uso del equipo VitalStim, usado para el tratamiento de disfagia, el cual es un equipo
de electroterapia donde se ubican los electrodos en la zona submentoniana y submandibular, se
realizaron pruebas experimentales en 4 usuarios con el fin de calcular el umbral funcional y
conocer los cambios y percepcion al interior de la boca y los masculos cercanos al mentén al
enviar la estimulacioén, todo esto siguiendo el protocolo mostrado en el anexo 4.

Descripcién de pruebas
Para el desarrollo de las pruebas se determinaron los parametros a modificar del equipo
(Duracion de fase, frecuencia, tiempo de trabajo, tiempo de descanso, tiempo de rampa y

amplitud), los cuales se muestran a continuacion:

- Duracion de fase en 100us, 200us y 300ps.
- Frecuencia en 20pps, 50pps, y 80pps.

Se trabajé con un tiempo de trabajo de 30 segundos, tiempo de descanso de 10 segundos y
tiempo de rampa de 1 segundo.
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Para la descripcién de cada uno de los parametros se us6 una matriz, en la cual se registro el
umbral de intensidad hasta el cual llego el usuario, la actividad de la musculatura de la zona,
descripcion del movimiento de la lengua y apertura o cierre de la via aérea.

Se tuvo en cuenta la posicion de los electrodos, se hicieron pruebas en la zona submandibular
ubicandolos 3 cm debajo del mentén y en la zona submentoniana a 3.5 cm de distancia

Andlisis de resultados

A continuacidn, se describe en detalle cada resultado y las pruebas realizadas para cada una
de las zonas evaluadas.

Pruebas zona submandibular
Se tomaron 4 usuarios a los cuales se les hicieron las pruebas con la posicion de los electrodos

a 3cm del menton, registrando en una matriz cada uno de los resultados y las sensaciones que
tenia cada usuario cumpliendo el protocolo establecido previamente.

Pruebas en usuario 1

Figura 60. Pruebas en usuario 1 zona submandibular

Como se puede ver en la tabla 18, el usuario comienza a sentir la estimulacion eléctrica desde
una amplitud de 3mA y en promedio su umbral llega hasta 8mA. El usuario en todas las pruebas
sintié una tension en el mentén y hubo una leve sensacién de estimulacion en la lengua al colocar
la duracion de fase en 200us y una frecuencia de 50pps.

Usuario 1 Duracion de fase 100us | Duracion de fase 200us Duracion de fase
300us
Empieza en 3mA hasta Empieza en 3,5 mA hasta | Empieza en 3mA
Frecuencia 20 | 25mA. 5mA. hasta 5,5mA.
pps Se abre la boca. Dolor zona mentén Tensién mentén
Tension mentén.
Empieza en 3mA hasta Empieza en 3mA
6mA. hasta 5mA.
Empieza en 4mA hasta Leve calambre en la Sensacion muy
Frecuencia 50 | 8mA. lengua y mientras picante y calambres
pps Sensacion picante. incrementa la amplitud en mentoén.
Tension mentén. sinti6 movimiento de la
lengua.
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Frecuencia 80
pps

Empieza en 3mA hasta
9,5mA.
Tension mentén.

Empieza en 3mA hasta
6mA.

Tension muasculos zona
mandibular.

Empieza en 3mA
hasta 5mA.

Dolor y tensién en
menton.

Tabla 18. Resultados pruebas usuario 1 equipo de electroterapia VitalStim en zona
submandibular
Fuente: autor

Pruebas en usuario 2

Figura 61. Pruebas en usuario 2 zona submandibular

Como se puede ver en la tabla 19, el usuario comienza a sentir la estimulacion eléctrica desde
una amplitud de 3mA y en promedio su umbral llega hasta 7.5mA. Hay poca sensacion de la
estimulacién en la lengua, se alcanza a percibir un cosquilleo cerca de la lengua y generalmente
hay mucha tensién en la zona donde se encuentran los electrodos.

Frecuencia 20
pps

Tensién menton.
Sin sensacion en la
lengua

Sensacion picante.
Sin tension.

Usuario 2 Duracién de fase 100us Duracién de fase 200us Duracién de fase
300us
Empieza en 3,5mA hasta Empieza en 3,5 mA hasta | Empieza en 2mA
11,5mA. 6mA. hasta 6maA.

Mucho dolor picante.
Sin sensacion en la
lengua.

Frecuencia 50
pps

Empieza en 3,5mA hasta
11mA.

Tension al frente del
menton.

Sin sensacion en la
lengua.

Empieza en 3mA hasta
6mA.

Tension en la parte
inferior de la cara pero sin
sensacion interna de la
lengua.

Empieza en 2mA
hasta 5,5mA.

Dolor y pulzaciones
pero sin generar
sensacion en la zona
interna de la lengua.
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Frecuencia 80
pps

Empieza en 3,5mA hasta
11mA.

Tension y fuerza por abrir
la boca pero sin sensacion
en la lengua.

Empieza en 3mA hasta
7,5mA.

Tensiéon en el mentén sin
sensacion en la zona
interna de la lengua.

Empieza en 3mA
hasta 7,5mA.
Tension en todos los
musculos cercanos
con algun cosquilleo
cerca de la lengua.

Tabla 19. Resultados pruebas usuario 2 equipo de electroterapia VitalStim en zona
submandibular
Fuente: autor

Pruebas en usuario 3

Figura 62. Pruebas en usuario 3 zona submandibular

Al ver los resultados de la tabla 20, se encontré que el usuario comienza a sentir la estimulacién
eléctrica desde una amplitud de 3mA y en promedio su umbral llega hasta 12.5mA.
Generalmente hay tensién en el mentén, se alcanza a percibir estimulacién al momento de
colocar la duracién de fase en 300us y una frecuencia de 80pps.

Movimiento visible
musculos garganta.

Usuario 3 Duracion de fase 100us | Duracion de fase 200us Duracion de fase
300us
Empieza en 2,5mA hasta | Empieza en 4mA hasta Empieza en 4mA
Frecuencia 20 | 25mA. 18mA. hasta 17mA.
pps Tensién menton. Tensién menton. Pica mucho.

Frecuencia 50
pps

Empieza en 4mA hasta
25mA.
Tension mentoén.

Empieza en 4mA hasta
19mA.

Tension en la parte
inferior de abajo del
mentén.

Empieza en 4mA
hasta 17mA.
Tensién menton.
Ninguna sensacion
en la zona de la
lengua.
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Empieza en 4,5mA hasta | Empieza en 5mA hasta Empieza en 4mA

23mA. 17mA. hasta 17,5mA.
Frecuencia 80 | Se siente cosquilleo enla | Tensién en el mentén. Tensién en menton.
pps parte de debajo de la Cosquillas y movimiento Sin sensacion en la

boca. debajo de la boca.
Tension mentén.

parte de la legua.

Tabla 20. Resultados pruebas usuario 3 equipo de electroterapia VitalStim en zona
submandibular
Fuente: autor

Pruebas en usuario 4

Figura 63. Pruebas en usuario 4 zona submandibular

Como se puede ver en la tabla 21, la estimulacion eléctrica comienza a sentirse desde una
amplitud de 4mA y en promedio su umbral llega hasta 17mA. Se puede ver movimiento de los
musculos donde se encuentran los electrodos. El usuario nunca sintié cosquilleo o estimulacion
en la zona de la boca y de la lengua.

Usuario 4 Duracién de fase 100us Duracién de fase 200us Duracién de fase

300us

Frecuencia 25mA.

Empieza en 3mA hasta

20pps Tensién menton.
Sin sensacion en la

Empieza en 3mA hasta
14mA.

Sensacion punzante.
Movimiento zona debajo

Empieza en 3mA
hasta 13,5mA.
Pica mucho.

Tension en el mentoén.

detras de la lengua un
movimiento.

lengua. de la boca
Empieza en 3mA hasta Empieza en 2,5mA
Frecuencia Empieza en 3mA hasta 12,5mA. hasta 12,5mA.
50pps 14,5mA. Se siente en la zona Tensién menton.
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Frecuencia
80pps

Empieza en 4mA hasta
18mA.

Se siente debajo de la
boca cosquilleo.

Empieza en 3mA hasta
12,5mA.
Tension en el mentoén.

Empieza en 3mA
hasta 12maA.
Sensacion en la
parte media y atras
de la lengua.

Tabla 21. Resultados pruebas usuario 4 equipo de electroterapia VitalStim en zona
submandibular
Fuente: autor

Pruebas zona submentoniana

Se realizaron las pruebas en la zona del tridngulo 27 a dos usuarios, los electrodos se
colocaron a 3 cm del mentdn y con una distancia de 3.5cm entre ellos.

Pruebas en usuario 1

Figura 64. Pruebas en usuario 1 zona submentoniana

Como se puede ver en la tabla 22, se comienza a sentir una estimulacion eléctrica en 4mA 'y el
promedio de su umbral es de 10mA. En todas las pruebas hubo tension en el mentén y el usuario
percibié movimiento de la lengua cuando se trabajé con una duracion de fase de 200us y 300us
y frecuencias de 50pps y 80pps. Las pruebas realizadas con una frecuencia de 20pps muestran
una sensacion picante y con mucho dolor.

Usuario 1 Duracion de fase 100us | Duracién de fase 200us Duracion de fase
300us
Empieza en 4mA hasta Empieza en 4mA hasta Empieza en 3mA
Frecuencia 20 | 25mA. 7TmA. hasta 7,5mA.
pps Menton tenso. Tension mentén. Se siente muy
picante.
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Frecuencia 50
pps

Empieza en 5mA hasta
25mA.

Después de 10 segundos
siente calambre en la
lengua, se detiene
terapia.

Empieza en 3,5mA hasta
10mA.

Tension menton e
impulso en la lengua.

Empieza en 3mA
hasta 11mA.

Menton tensionado y
percepcion de leve
movimiento en la
lengua.

La tension hace que
los musculos de la
lengua en la parte de
abajo perciba
movimiento.

Frecuencia 80
pps

Empieza en 5mA hasta
11mA.

Mentén tensionado en
13mA.

Dolor en mentoén.

Empieza en 3mA hasta
11mA.

Duele mentoén.

Siente cambios en la
lengua.

Empieza en 3mA
hasta 11mA.
Calambres base de
la lengua.
Movimiento de labio
inferior.

Leve presion en la
lengua.

Tabla 22. Resultados pruebas usuario 1 equipo de electroterapia VitalStim en zona
submentoniana

Fuente: autor

Pruebas en usuario 2

Figura 65. Pruebas en usuario 2 zona submentoniana

Como se puede ver en la tabla 23, el usuario comienza a sentir una estimulacion eléctrica desde
una amplitud de 3mA y su umbral llega hasta 11mA. Cuando se trabaja con frecuencias de 50pps
y 80pps se tiene una percepcion en toda la zona de la boca, las pruebas que fueron realizadas
con una duracién de fase de 300us y frecuencias de 50pps y 80pps al momento de mandar el
estimulo eléctrico abren la boca y con una leve percepcién del estimulo en la base de la lengua.
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Usuario 2 Duracion de fase 100us | Duracion de fase 200us Duracion de fase
300us
Empieza en 3,5mA hasta | Empieza en 3,5mA
Empieza en 3mA hasta TmA. hasta 7,5mA.
Frecuencia 11mA. Sensacion picante sin Se siente muy
20pps Tensiéon menton. tension pero con dolor picante.
intenso. Mucho dolor sin
ninguna tension.
Empieza en 4mA hasta Empieza en 3,5mA hasta | Empieza en 4mA
16mA. 12mA. hasta 11mA.
Tension distribuida por Sensacion de algo de Sensacion de
Frecuencia toda la region del mentén. | impulso en la parte baja cosquillas.
50pps Sin percepcién en la de la lengua. Se abre la boca con
lengua. Tension en el menton. la corriente enviada y
cosquillas en la
lengua.
Empieza en 4mA
Empieza en 4mA hasta Empieza en 3,5mA hasta | hasta 11mA.
16mA. 12mA. Tensioén y percepcién
Tension distribuida en la Tensioén en el mentdn y de movimiento de la
Frecuencia frente del mentén. sensacion en toda la lengua en el
80pps Por un momento se boca, no se percibe aumento de la
percibié por la lengua sensacion en la lengua. corriente.

alguna sensacion.

Percepcion en la
base inferior de la
lengua.

Tabla 23. Resultados pruebas usuario 2 equipo de electroterapia VitalStim en zona
submentoniana
Fuente: autor

4 .3Desarrollo de electroestimulador

Para el desarrollo del electroestimulador se desarrollaron dos versiones, en la primera
se realiz6 un circuito para la generacién de las ondas bifasicas y en la segunda se hizo una
reduccion de este incluyendo varios canales y el control por medio de una aplicacion movil.

4.3.1 Primeraversion

Se inicié partiendo desde el disefio e implementacién del equipo por medio de 4 etapas que se
ilustran en la figura 66.

- Alimentacion: Conformada por baterias de ion-litio y fuentes reguladas, encargada de
suministrar las diferentes tensiones de operacion para los demas componentes.

- Controly procesamiento: Se encarga de la generacion de sefiales de electroestimulacion
con los pardmetros establecidos desde la interfaz de usuario, ademas permite el control
y monitoreo constante de la amplitud de la onda generada.

- Interfaz de usuario: Implementada con una pantalla tactil, permite la configuracion de los
parametros involucrados en el protocolo de electroestimulacion.

90




Acople: La sefial generada por la etapa de control y procesamiento debe ser
acondicionada para la electroestimulacién, por lo cual la etapa de acople se encarga de
suministrar las condiciones necesarias para ello.

Co
{ Baterias DWE:?DT:W i l + amplificacidon ], ! + Salida de los canales y [
elevador lI de potencia I | electrodos |
a— S I
Fuente I ——————
I regulada 5W c’g,:mcm | l Pre . I
[ + lificacia Seleccidn de canales y I
[ reductor I: amplificacidn demultiplexacisn l
________ L — e —
—_— e — — — — — = o — o p——— — — —] PR S —
| s i | } -:
Micro
: Interfaz de usuario I | controlador I
. - * Recepcign de comandos
| . Lr;t:trllal:agnfpca | | * Control de ancho de pulso |
. Perillas | | « Control de amplitud |
| + Control de frecuencia
|
| I | *  Control de activacion independiente I
e 1 I
----- Alimentacidn ceeee Beople =eees Comtrol ceeee EStirnulacian ceses Usuario

Figura 66. Diagrama de bloques de primera version del electroestimulador

Se desarroll6 la tecnologia que se muestra en la figura 66, la cual consta de 4 canales que
funcionan de manera independiente, con control de ancho de pulso, amplitud y frecuencia, desde
un microcontrolador ubicado en la tarjeta de desarrollo Arduino due. La descripcién en detalle de
la tecnologia se realiza en la descripcién de la segunda versién.

Home Treatment Time (s) 50 Home

[t

Rest Tinme

Train Pulse Time

Treatment time

50
o |

LEL | Stop |
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Figura 67. Primera versién de electroestimulador. a. Vista frontal del equipo, b. Vista lateral del
equipo y c. Pantallas de configuracion de pantalla tactil ubicada en la parte frontal.

Para esta version se realizaron algunas pruebas preliminares, realizando el disefio de piezas
flexibles, impresas en impresoras 3D, para ubicar los electrodos sobre la region submentoniana
y evaluar los efectos sobre la piel. La figura 68 muestra las piezas impresas con distanciamiento
de los electrodos de 0.5 cm y su ubicacién en la garganta de una persona. Respecto a las
pruebas demostraron que logran estimulaciéon funcional sobre la musculatura de la garganta
sobre todo en distancias cortas, pero no logra percibirse de manera clara efectos al interior de la
boca, mas alla de leves cosquilleos.

Figura 68. Electrodos y su ubicacién. a. Electrodos carbonatados ubicados en pieza flexible, b.
Ubicacién de pieza flexible con electrodos en usuario y c. Piezas flexibles disefiadas para
ubicacion de electrodos flexibles.

4.3.2 Segundaversién

Considerando que este desarrollo estda completamente centrado en la electroestimulacion de
musculos de la lengua y en el area submentoniana de la garganta, se realizaron mejoras al
circuito cambiando a una tarjeta de desarrollo mas avanzada (ESP32), dada su versatilidad al
tener comunicacion inaldmbrica tanto bluetooth o WiFi. Esta tecnologia ha sido utilizada en
biomedicina y bioingenieria para sistemas de monitoreo [151 - 153], tecnologias con piezas
vestibles o wearables y sistemas de procesamiento de sefiales usando inteligencia artificial [154
- 155], entre otros.

Se realiz6 un nuevo disefio con un tamafio reducido, con cuatro canales, en los cuales es
posible configurar los parametros de onda a través de una interfaz de usuario desarrollada en
una aplicacion para un dispositivo movil, lo cual es otra mejora sustancial al disefio. Teniendo en
cuenta estas caracteristicas, se muestra el diagrama de bloques (figura 69) que describe la Gltima
version con la implementacion de una tarjeta que controla 2 canales al tiempo.
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Interfaz de usuario

________________ Acondicionamiento
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elevadora H H corriente
Puente H Fuen.te de
: corriente

Figura 69. Diagrama de bloques electroestimulador.

‘e

Salida canal 1

|

Salida canal 2

Siguiendo los requerimientos planteados (establecidos desde el analisis de la literatura
y la prueba con los equipos de electroterapia) respecto a los umbrales de cada uno de los
pardmetros se obtuvo el disefio circuital realizado en el software “Altium Designer” de “Altium

Limited” en su version 18.02, el cual se muestra en la figura 70.
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Figura 70. Modelado 3D y Trazado circuital EE

Las 4 etapas que conforman la Ultima versién se describen brevemente a continuacion:

a. Alimentacién: Encargada de proveer los niveles de tensién a los demas componentes
electronicos, se compone de reguladores y una fuente elevadora que proveerd la
potencia necesaria para una satisfactoria electroestimulacion.

La fuente elevadora fue configurada a un nivel de tension de 25V, considerando que la
corriente maxima de salida es de 25mA, esto ofrece una capacidad de carga maxima de
1KQ.

Boost2

3
2 4||I-GND
I

Header 3

Figura 71. a) Esquematico del conector de la fuente elevadora b) Huella del conector de la
fuente elevadora c) Fuente elevadora (Elevador Pololu de 4V a 25V) d) Medidas de la fuente
elevadora. https://www.pololu.com/product/799

b. Acondicionamiento: Se compone de fuentes de corriente controladas por tension
junto con un puente H que permiten la generacion de ondas bifasicas y el aislamiento
eléctrico entre canales de estimulacion. Los componentes fueron seleccionados en
funcién de las capacidades de corriente y tensién maximas requeridas. La fuente de

corriente “LT3092” y el interruptor analogo “ADG412” soportan tensiones de hasta
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40V, tension suficiente para electroestimular satisfactoriamente los musculos
dilatadores de la via aérea. Adicionalmente permiten gracias a su disefio el control
de los diferentes parametros de electroestimulacion, la amplitud de corriente puede
ser modificada a través del control de tension de entrada hacia la fuente de corriente,

el ancho de pulso y la frecuencia se modifican mediante las sefiales que ingresan a

los interruptores analogos.

Se opto por el disefio de un puente H debido al aislamiento eléctrico que ofrece en
el circuito de carga, ya que los flujos de corriente Unicamente atraviesan en el sentido

gue la configuracién le otorga, evitando asi que la corriente fluya de un canal a otro

estimulando equivocadamente el tejido.

[souree |

LI P g 3
. g our 2 N 2t e T—']‘]‘
1 2 3 ours NC X 2 IAC 1 6
ouT ST p——————AWAN————
VO
40 500
= LT3092ETS8TRPBF
GNIY I3V
Ou 1 OuP 1

a

) OuN 1

Header 2

lsouree 2

NG 2
our z
our 3
out

GND

ADGSZ12BRUZ

= LT3092ETS8TRPBF

Ouw 2 Ouwp 2

OuiN 2

Header 2

Figura 72. Esquematico de la etapa de acondicionamiento de sefial.

Corriente de salida maxima:

Es necesario limitar la corriente maxima entregada por la fuente de corriente y para ello el

N §
IN 2 <)ﬁ< R4
NC 5 1 2 DAC 2 f
LT p————AMWN——— e
300 12

VDD

INT
N2
IN3
INg

S1

52
83
S4
NC

V8s

GNDY

GNID

ta
i

Q

Oub 1

Oupb 2

=

ADGS2128RUZ

fabricante sugiere una configuracién electronica especifica (figura 73) junto con la relacion

matematica que la rige, la cual se muestra en la ecuacion 17.
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l louT = 0.5mA TO
100mA
LT3092 IN
L
11 OpA
™~
SET ouT
DAC OUTPUT
ovTO 1V — 1002
—3 3092 TADA

Figura 73. Diagrama de funcionamiento de la fuente de corriente.

Considerando la ecuacioén suministrada por el fabricante:

%
I % + 10uA 17)

Out

o (max) —

Se despeja Rg,; considerando una variacion de Vg, entre 0 y 1V con una salida maxima de

corriente de 25mA:

R VSet
0
ut IO (max) - 10uA
Reemplazando:
R 1v
O™ 25 mA — 10uA
Roue = 400

El fabricante adicionalmente sugiere ubicar una resistencia (5000) en el pin “SET” de la fuente

para controlar el valor de corriente suministrado por el conversor digital a analogo.
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LU il

Figura 74. a) Modelado 3D de la etapa de acondicionamiento de sefial. b) Trazado

circuital de la etapa de acondicionamiento de senial.

c. Procesamiento: Compuesto esencialmente por un microcontrolador capaz de generar
bajos niveles de tension a través de conversores digital a analogo, con la finalidad de
controlar las fuentes de corriente y habilitar o deshabilitar los puentes H, segin las
instrucciones recibidas de la interfaz de usuario a través del protocolo de comunicacién
Bluetooth.

Para el disefio se empled la tarjeta de desarrollo “ESP 32 DEVKIT”, que otorga las
siguientes funcionalidades.

- 2 puertos configurables para conversores digital a analogo (DAC) con resolucién de

10 bits.

- 15 puertos configurables para conversores anélogos a digital (ADC).

- 3 puertos de comunicacion serial (UART).

- 1 mo6dulo de comunicacion bluetooth.

- 1 mdAdulo de comunicacion WIFI.

- 25 puertos de propositos generales (GPIO).

De las funciones anteriores se utilizaron los 2 conversores digitales a analogo para controlar las
fuentes de corriente, los puertos de propoésito general para generar los pulsos de activacion de
los interruptores analogos de los puentes H, el mddulo bluetooth para entablar la comunicacion
con lainterfaz de usuario, un canal de los conversores analogos a digital para monitorear la carga
de las baterias de la etapa de alimentacién y un puerto de comunicacion serial para transmitir los

comandos a los demas canales de electroestimulacion.
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Figura 75. a) Esquemaético de la etapa de procesamiento b) Modelado 3D de la

etapa de procesamiento. ¢) Huella de la etapa de procesamiento.
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Figura 76. a) Esquemaético del conector de comunicacion serial, GPIO 1y divisor de
tension b) Modelado 3D de los conectores de comunicacion serial y GPIO 1. c)

Modelado 3D del divisor de tension.

4 4ADesarrollo de software

4.4.1 Software de control de electroestimulador

A continuacion, se muestra en la figura 77, el diagrama de flujo del programa desarrollado para
la tarjeta electrénica ESP 32.
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Inicio

'

Se incluye libreria de comunicaciéon BLUETOOTH
(]

!

Definicién de constantes y variables

!

Definicion de pines a utilizar

'

Inicializacién del médulo BT

'

Funcién VOID SETUP

!

Configuracion inicial de pines de salida de los

pines de propésito general - GPIO

'

Se genera nombre al dispostivo de protocolo BT

!

Fin funcién

'

funcién VOID LOOP

'

Encendido de LED - que indica que se esta
ejecutando la programacion

No se produce sefal

Variable de inicio de onda =0

Recepcion de los comandos por BT

|
— No
Se genera onda D1, D2, D3y D4
(Una para cada canal)

}

Se otorga el nivel de amplitud en el DAC (funcién
DACWRITE)

'

Se hace switcheo de los GPIO, considerando los
anchos de pulso

}

Se hace un delay entre las generacion de ondas

para confi dela

Hay conexion BT

desde la aplicacion mévil

Envio amplitud de onda a canal 1 de tarjeta
electrénica

J

Comando empiezaen™f"

S¥
v

Envio amplitud de onda a canal 2 de tarjeta
electrénica

Comando empiezaen”a”

A
Envio de ancho de pulso y frecuencia de onda a
los dos canales

Figura 77. Diagrama de flujo software ESP32 que controla el electroestimulador
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4.4.2 Software de aplicacién mavil

Como parte del prototipo funcional se implementa una interfaz grafica que permita al usuario
visualizar las principales caracteristicas y funciones del sistema. Para el disefio de la interfaz se
definieron los siguientes requerimientos:

- Conexién via bluetooth entre dispositivo moévil y electroestimulador.

- Maodificacién de la amplitud de cada canal.

- Maodificacién de la frecuencia de la sefial generada por los canales.

- Maodificacién del ancho de pulso.

- Limitacion de los valores de amplitud, frecuencia y ancho de pulso.

- Botones de inicio y pausa para controlar los canales del electroestimulador

Para el disefio de la aplicacién moévil de acuerdo a los requerimientos se utilizé MIT App Inventor,
un entorno de programacion visual e intuitivo disefiado para la creacion de aplicaciones
funcionales para teléfonos inteligentes y tabletas que cuenten con sistemas operativos Android
0 iOS. El entorno maneja un sistema de bloques que facilitan que las aplicaciones moviles
complejas puedan crearse en menor tiempo en comparacion con los entornos de programacion
tradicionales.

Descripcién del funcionamiento de la aplicacion movil

Se inici6 programando la aplicacién movil en cinco partes las cuales se describen a
continuacion:

a. Declaraciéon de variables

Se utilizaron los siguientes bloques para definir cada una de las variables correspondientes a los
valores que se requieren modificar para el electro estimulador (amplitud, frecuencia, ancho de
pulso). Se relacionaron las variables locales con las globales al inicializar la pantalla para cuando
se salga de esta y se vuelva a ingresar a la pantalla los valores permanezcan.

inicializar global [, - ) como K[ cuando Inicializar

inicializar global ([~ ) como = L) ejecutar . poner | AmplitudF = |8 COMmo .tnmal global Amplitud =
Ul AmplitudF2 - B L LTS global Amplitud2 ~ |

inicializar giobal LT como | 6 poner : SR * 1 global Amplituds -

inicializar giobal (L7 7)) como | (KD Ul AmplitudFa - B LTS global Amplitudd ~ |

|mc:ul|zalglubaI:cnma @ poner [ENENGEES como 1+1,= 14 global Ancho =

_poner : como | tomar
inicializar global [CTETT7Y coma | (£
inicializar global ([ ") come | [E5)

Figura 78. Declaracion de las variables para aplicacion movil

b. Conexion Bluetooth

La comunicacién entre el dispositivo movil en el que se ejecuta la aplicacion y el
electroestimulador se da por medio de conexion bluetooth (figura 79). En la siguiente imagen se
observan los bloques necesarios para establecer la conexidn. El dispositivo a conectar se elige
entre una lista que se despliega con los dispositivos disponibles, de alli se toma la direccion de
este y se realiza la conexién. Una vez conectado el estado del botdon cambia.
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cuando [ElE = kg ArtasDaSelaccion

ponar BTConectio . ameni
S

cuande [EUETTEH LIRS DespudsDaSaleccian

ajecutar | evaluar paro ignorar el rasullado llamar

al’ ClienteBiuetooth1 - P Conactado - |
anlonces  poner 2 BT ~ M Taxto ~ W=e 0 J COMECTADD &

-l EstadoBT - M ColorDeFonda « 000
-

[LUE N EstadoBT - W Texto - LB MO CONECTADO |
oyl EstadoBT - M ColorDeFondo « [l
e

Figura 79. Programacion conexion BT para aplicacion mévil

c. Aumentar y disminuir valores a enviar

Los valores controlados desde la aplicacion son: ancho de pulso, amplitud de cada canal y
frecuencia de todos los canales. Para lograr estas instrucciones se utilizan los siguientes bloques
mostrados en la figura 77.

Sl AumAmplitdd - FS
LT EE RN el Arrplilu a

LU DisAmglitudd ~ Be

LT U global Amplitudd = Y (Pr™d labal Amplitucd - JEEM 1 |
8 (T gobal Amglitugd - l> < I 80
snlanees | ponar CETENTITIRS S | EX)

= [ global Ampiudd - |

CU- TR glabal Ampliudd - Y

Lol AmplibudPd - B Tewto « B S o] glebal Ampitudd -
Narar ‘EriviarTasta

Lt

poner RIS - AEETEED coma o tamae I KLV R
lamar [T I EmiarTexio
TExle

JEnviarTexio
e

-ErviarTaxie
texte - -

Figura 80. Programacion aumento y disminucion de valores a enviar de la aplicacién movil

Los valores alterados se van guardando en las variables definidas en un principio, para el caso
de la imagen se esta modificando el valor de la variable Amplitud 4, que corresponde al canal
numero 4. Cada vez que el valor es modificado se envia la instruccién por medio del bloque
“llamar cliente bluetooth”, seguido de un salto de linea. Esta misma configuracion de bloques es
utilizada para todos los valores trabajados.

d. Inicio y detencion del funcionamiento del electroestimulador

Una vez establecidos todos los valores a trabajar dependiendo de la rutina de electroestimulacion
que se requiera es necesario enviar la instruccion “START”, de esta forma el electro estimulador
iniciara la rutina. También se define la instruccion “STOP” para detener el funcionamiento del
aparato cuando se requiera. Las instrucciones se envian mediante los comandos il y k1 para
iniciar, e i0 y kO para detener.
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Figura 81. Programacion deteccion de funcionamiento de aplicacion movil

e. Direccionamiento entre una pantallay otra

Para realizar el desplazamiento entre pantallas definidas en la aplicacion se utiliza la siguiente
instruccion detallando el numero de la screen a la cual se requiere dirigir.

jecutar | abrir atra pantalls Nombre de la pantalla 77700

Figura 82. Programacion direccionamiento entre pantallas de aplicacion mévil

Interfaz gréfica disefiada

A continuacion, se muestran las screens disefiadas en la aplicacion de acuerdo a los
requerimientos.

CONTROL
ELECTROESTIMULADOR

ﬁ unenice X Universidad
UNIVERSIDAD LaSabana (? de Navarra
CENTRAL

Figura 83. Pantalla inicial.
En la figura 83 se muestra el titulo de la aplicacion, asi como los logos de las tres universidades

participantes del proyecto. Esta pantalla se configura para permanecer por algunos segundos y
posteriormente pasar a la pantalla de seleccién de modo.
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SELECCIONA EL MODO:

Dirige a la pantalla
de seleccion de parametros

Esta opcion aun no esta
habilitada G

Figura 84. Pantalla de seleccién de modo.

@ MODO
PERSONALIZADO

En la figura 84 se muestra la pantalla en la cual se procede a seleccionar el modo de uso del
electroestimulador. En el modo personalizado se eligen cada uno de los pardmetros de los
canales de manera independiente. La opcion de modos predefinidos va orientada a que el
usuario pueda tener distintas opciones de rutinas de electroestimulacién predeterminadas, sin
embargo, esta opcidn aun no esta habilitada mientras se establecen los modos segun las
pruebas que se realicen a pacientes.

e FRECUENCIA: 10

&°

PARAMETROS:
Estos botones nos permiten
4— AMPLITUD 1:
modificar los parametros e L ? @
aumentando o disminuyendo

e AMPLITUD2: 1 m @

\Y
= 0

e ANCHO DE 50
PULSO:

Nos permite realizar
la conexion bluetooth ~— <

‘ e Detiene el protocolo
Nos dirige a la pantalla l
principal L

Inicia el protocolo

Figura 85. Pantalla de seleccién de parametros.

En la pantalla de parametros es posible seleccionar la amplitud de cada uno de los canales del
electroestimulador. Su frecuencia se puede configurar en pasos de 5Hz estando limitada hasta
100Hz. En el caso del ancho de pulso es posible modificarlo en el rango de 50us hasta 1ms, en
pasos de 50us. Al tener oprimido el botdn rojo de disminuir de cada parametro el valor cambiara
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automaticamente al menor posible. En esta pantalla también es posible activar o desactivar los
canales simultdaneamente haciendo uso de los botones de start y stop. Con el botdn de bluetooth
se selecciona el dispositivo al cual se desea realizar la conexion.

4.5 Disefio de encerramiento

Como punto de partida para el disefio del electroestimulador bucal se empez6 por entender las
funcionalidades que debia tener el dispositivo, el cual debe tener 8 puntos de estimulacion con
electrodos (6 al interior de la boca y 2 en la regidon submentoniana). Posteriormente a esto se
analizo desde un punto de vista ergonémico y de disefio industrial el dispositivo “snoozeal” [147],
ya que comercialmente es el dispositivo que mas se acerca a lo que se busca hacer con esta
pieza del proyecto. Este andlisis arroj6 como resultado algunos aspectos clave para tener en
cuenta a la hora de desarrollar el prototipo:

Adaptable a cualquier boca: La forma del dispositivo tiene que adaptarse a cualquier boca y
evitar, en la medida de lo posible, cualquier molestia que le pueda causar al usuario.
Prestaciones: debe ser de facil uso, con materiales biocompatibles, flexible, facil de lavar,
compacto y en formas organicas que permitan la comodidad del usuario a la hora de usarlo.
Superficies: debe contar con una superficie plana que no sea ninguna de las superficies que
entran en contacto con la boca del usuario la cual sera usada para dejar el dispositivo cuando no
se esta usando.

Funcionamiento independiente: El dispositivo debe funcionar de manera independiente al resto
de los elementos que componen el sistema para tratar la apnea del suefio.

Inicialmente se empezd a bocetar y disefiar en software de disefio 3D diferentes versiones,
aprovechando técnicas de prototipado rapido con impresion 3D. Se uso un material de impresién
3D llamado TPU (poliuretano termoplastico) ya que permite alta flexibilidad y durabilidad en las
piezas que se imprimen con este. Con los prototipos impresos en 3D se incluyeron los cables
con los diferentes electrodos al dispositivo para hacer pruebas de uso, comodidad y estética del
dispositivo.
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a —— )
Figura 86. Disefio y validaciones pieza de electroestimulador donde se ubican los electrodos
Posterior a las validaciones se procedié a desarrollar el encerramiento y a la fabricacion de la
pieza intraoral en resina biocompatible. El resultado mostrado en la figura 87, es un

encerramiento en forma de luna realizado en PLA (asociada a la noche y por ende al suefio) y
una pieza en resina que lleva al interior el cableado hacia los electrodos.

Los planos del encerramiento del electroestimulador con sus respectivas medidas se
encuentran en el Anexo 5.
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Figura 87. Disefio final encerramiento electroestimulador. a) Proceso previo de disefio de
electroestimulador para acomodacion de componentes electronicos, b) Pieza impresa en
resina, c) Primer prototipo de disefio de encerramiento de luna funcional, d) Vista lateral de
dltimo disefio, e) Vista superior de dltimo disefio y f) Ultima versién de prototipo de
electroestimulador

Respecto a la ubicacion de los electrodos en los cuatro canales (figura 88), se hace
electroestimulacién de la siguiente manera:

Canal 1: musculatura de la parte de atras de la lengua
Canal 2: musculatura lateral de la lengua

Canal 3: suelo de la boca

Canal 4: regidon submentoniana
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Canal 1
Canal 2

Canal 3

Figura 88. Ubicacién de canales de electroestimulador

4.6Validacion técnica de electroestimulador

Para la validacion del electroestimulador se realizaron 3 pruebas: resistencia variable, ancho de
pulso y corriente variables. A continuacion, se describe para cada una de ellas el disefio
experimental y los resultados.

Pruebas con resistencia variable

Dado que se requeria validar si al variar la resistencia o carga al electroestimulador, este no
generaba ninguna variacion, se realizaron variaciones haciendo uso de resistencias comerciales
entre 1k y 2k Ohms.

Se tomaron 11 valores de resistencias en ese rango y para cada uno de los rangos se hicieron
16 tomas de voltaje, colocando la resistencia en configuracion paralelo respecto a uno de los
canales del electroestimulador. Para la validar la repetitividad del equipo se encendia, se
configuraban los parametros de amplitud de corriente, ancho de pulso y frecuencia (tabla 24) y
posteriormente se hacia la medicion del voltaje o tension en la resistencia. Esto se realiz6 para
cada una de las tomas.

Valores pruebas resistencia variable
Parametro Estado | Valor Unidades
Carga Variable | 1k — 2k Ohmios
Corriente Fija 0,01 Amperios
Ancho de pulso Fijo 500 Microsegundos
Frecuencia Fija 60 Hz

Tabla 24. Pardmetros configurados pruebas con resistencia variable
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La tabla 25 muestra los resultados de la medicién y del célculo del voltaje teorico, el cual se

obtuvo por medio de la ecuacion 18, basada en la Ley de Ohm.

Voltaje teérico = Corriente fija * Resistencia

(18)

Respecto al voltaje medido, se obtuvo por medio del promedio de las 16 mediciones realizadas

para cada valor de resistencia.

Voltaje Pico .
- . Corriente
. . Voltaje Pico medido
Resistencia L. . calculada
tedrico (V) (Promedio) .
(Promedio) (1)
V)

990 9,9 9,9775 0,01008
1089 10,89 10,991875 | 0,010093549
1195 11,95 11,980625 | 0,010025628
1290 12,9 12,97875 0,010061047
1390 13,9 15,095 0,010859712
1498 14,98 15,095 0,010076769
1590 15,9 15,954375 | 0,010034198
1710 17,1 17,085 0,009991228
1793 17,93 17,925 0,009997211
1905 19,05 19,0125 0,009980315
1996 19,96 19,9975 0,010018788

Tabla 25. Resultados pruebas de EE con resistencia variable

La relacién entre el voltaje teérico y el voltaje medido se muestra en la grafica 86, la cual muestra
una alta correlacién (R?=0.99), desviacién estandar del voltaje teérico de 3.30, desviacion
estandar del voltaje medido de 3.30 y un error del 0.79%. Esto indica que el dispositivo sin
importar la variacién de la resistencia mantiene su relacion constante de la corriente entregada
por el canal y el voltaje entre los dos electrodos que tienen la carga.
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Figura 89. Pruebas de EE con resistencia variable. Relacién entre voltaje tedrico vs voltaje
medido

Pruebas con ancho de pulso variable

Se hizo validacion del voltaje generado midiendo el voltaje eficaz a distintos anchos de pulso. Se
realizaron variaciones del ancho entre 50 y 550 microsegundos.

Se tomaron 11 valores de ancho de pulso en ese rango (con aumentos de 50us) y para cada uno
de los rangos se hicieron 16 tomas de voltaje, midiendo sobre una resistencia fija en
configuracion paralelo respecto a uno de los canales del electroestimulador. Para la validar la
repetitividad del equipo se encendia, se configuraban los parametros de amplitud de corriente,
ancho de pulso y frecuencia (tabla 25) y posteriormente se hacia la medicion del voltaje o tension
en la resistencia. Esto se realiz6 para cada una de las tomas.

Valores pruebas ancho de pulso variable
Parametro Estado Valor Unidades
Carga Fija 1000 Ohmios
Corriente Fija 0,015 Amperios
Ancho de pulso Variable | 0,005-0.055 | microsegundos
Frecuencia Fijo 5 Hz

Tabla 26. Parametros configurados pruebas con ancho de pulso variable

La tabla 27 muestra los resultados de la medicion y del calculo del voltaje tedrico, el cual se
obtuvo por medio de la ecuacion 19, basada en la medicidon del voltaje eficaz en una sefial
representada por una funcién a trozos, relacionada con la sefial bifasica de generada por el
electroestimulador.
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Respecto al voltaje medido, se obtuvo por medio del promedio de las 16 mediciones realizadas
para cada valor de ancho de pulso.

Ancho de Voltaje RMS Voltaje- RMS
.. Medido

pulso (ms) tedrico (Promedio)
0,005 3,3541 3,3025
0,01 4,74341 4,708125
0,015 5,80947 5,74125
0,02 6,7082 6,7375
0,025 7,5 7,594375
0,03 8,21583 8,25375
0,035 8,87411 8,836875
0,04 9,48683 9,53625
0,045 10,0623 9,98
0,05 10,6066 10,630625
0,055 11,12429 11,58125

Tabla 27. Resultados pruebas de EE con ancho de pulso variable

La relacién entre el voltaje tedrico y el voltaje medido se muestra en la gréafica 90, la cual muestra
una alta correlacién (R?=0.99), desviacion estandar del voltaje tedrico de 2.50, desviacion
estandar del voltaje medido de 2.57 y un error del 0.79%. Esto indica que el dispositivo sin
importar la variacién del ancho de pulso mantiene su relacién constante en la entrega del voltaje
eficaz a la carga.
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Figura 90. Pruebas de EE con ancho de pulso variable. Relacion entre voltaje teérico vs voltaje
medido

Pruebas con corriente variable

Se hizo validacién de la corriente entregada por un canal del electroestimulador variando su
valor. Se realizaron variaciones de la intensidad de corriente entre 5y 25 miliamperios.

Se tomaron 11 valores de corriente en ese rango (con aumentos de 2mA) y para cada uno de
los rangos se hicieron 16 tomas de voltaje, midiendo sobre una resistencia fija en configuracion
paralelo respecto a uno de los canales del electroestimulador. Para la validar la repetitividad del
equipo se encendia, se configuraban los parametros de amplitud de corriente, ancho de pulso y
frecuencia (tabla 28) y posteriormente se hacia la medicion del voltaje o tension en la resistencia.
Esto se realizé para cada una de las tomas.
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Valores pruebas corriente variable

Parametro Estado Valor Unidades
Carga Fija 990 Ohmios
Corriente Variable | 0,005 - 0,025 | Amperios
Ancho de pulso Fijo 0,25 Segundos
Frecuencia Fija 60 Hz

Tabla 28. Parametros configurados pruebas con corriente variable

La tabla 29 muestra los resultados de la medicion y del calculo del voltaje tedrico, el cual se
obtuvo por medio de la ecuacién 18. Respecto al voltaje medido, se obtuvo por medio del
promedio de las 16 mediciones realizadas para cada valor de corriente.

- Voltaje Voltaje. Pico
Corriente (A) L. medido
teorico (Promedio)
0,005 4,95 4,955
0,007 6,93 7,04375
0,009 8,91 9,0325
0,011 10,89 10,951875
0,013 12,87 13,14375
0,015 14,85 15,014375
0,017 16,83 17,111875
0,019 18,81 19,00625
0,021 20,79 21,12875
0,023 22,77 23,043125
0,025 24,75 25,080625

Tabla 29. Resultados pruebas de EE con corriente variable

La relacién entre el voltaje tedrico y el voltaje medido se muestra en la grafica 91, la cual muestra
una alta correlacién (R2=0.99), desviacién estandar del voltaje teérico de 6.56, desviacion
estandar del voltaje medido de 6.66 y un error del 0.79%. Esto indica que el dispositivo sin

importar la variacion de corriente mantiene su relaciéon constante entre el voltaje y la carga.
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Figura 91. Pruebas de EE con corriente variable. Relacién entre voltaje tedrico vs voltaje
medido
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Conclusiones y Perspectivas

Conclusiones

1. Selogré desarrollar un algoritmo simple en el software Matlab que procesé 20 examenes
de polisomnografia que capaz de diferenciar los estados despierto/dormido con base en
las sefiales de EEG y EMG con una tasa de acierto superior al 88%, basado en un
andlisis en frecuencia usando Transformadas Rapidas de Fourier.

2. Serealiz6 un algoritmo simple de deteccién de apneas e hipopneas obstructivas basado
en las reglas de la AASM vy andlisis en amplitud, usando las sefiales de esfuerzo
respiratorio, flujo térmico nasal y saturacién de oxigeno con una tasa de detecciéon mayor
al 55% en el 75% de los casos analizados.

3. Se disefiaron e implementaron dos dispositivos electronicos, uno como polisomnégrafo
para la medicion de la calidad del suefio con el cual se logre establecer el IAH inicial y la
evolucidén de este indice al realizar el tratamiento con EE. El segundo dispositivo es un
electroestimulador que pueda ser utilizado como terapia durante el dia, buscando
aumentar el tono muscular en las VAS por medio de la EE en la zona submentoneana e
intraoral.

4. Se desarroll6 un dispositivo electrénico de un polisomndgrafo capaz de capturar las
sefiales de EEG (Ol y 02), EMG (una sefial capturada del mentén), esfuerzo
respiratorio, flujo térmico nasal y saturacion de oxigeno, el cual:

() Realiza captura de estas sefales, acondicionandolas electrénicamente por medio
de amplificacién, filtrado y ajuste de nivel.

(i) Hace un proceso de procesamiento, implementado en una tarjeta electrénica tipo
STM32 que toma algunas de las sefales, haciendo un filtrado digital,
empaguetandolas en una trama de datos, la cual es enviada por medio de
comunicacion serial al software matlab donde se procesan.

(iii) Permite visualizar todas las sefiales excepto EEG en una pantalla tactil

(iv) Hace un andlisis en el software Matlab de las sefiales entregando un reporte de los
estados de suefio despierto/dormido y la cantidad de eventos de apnea e hipopnea
generados en periodo de toma de datos

5. Se realiz6 un disefio de un wearable bioinspirado en el 0so perezoso que permite que
los cables de los sensores estén mas organizados con lo cual podrian reducirse
artefactos dados por el movimiento de una persona en estado de suefio.

6. Se desarrollé un dispositivo electronico de un electroestimulador. El andlisis de la
literatura indic6 que los tratamientos de electroestimulacién para apnea del suefio
trabajan las variables de: intensidad de corriente o voltaje, ancho de pulso y frecuencia
con sefales bifasicas aplicadas sobre la musculatura de la lengua (intraoral),
musculatura de las regiones submentoniana (transcutanea) y directamente sobre el
nervio hipogloso (electrodos insertados mediante cirugia). El electroestimulador
desarrollado en esta tesis tiene las siguientes funcionalidades:
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(i) Variacion en la amplitud de corriente (0-25 mA), ancho de pulso (50-100 us) y
frecuencia (5-80 Hz)

(i) Estimulacién en 4 zonas del cuerpo: intraoral (atras de la lengua, lados de la lengua,
suelo de la boca) y transcutanea en la regién submentoniana

(ili) Control por medio de una aplicacion movil desarrollada para sistema operativo
Android

7. Se validé de manera técnica el funcionamiento del electroestimulador, mostrando por
medio de disefios experimentales que variaban la resistencia o carga, ancho de pulso y
corriente una correlacion entre las variables teéricas y medidas de voltaje de 0.99 y un
error de 0.79%, lo cual da una alta confiabilidad en el funcionamiento de la tecnologia.

Perspectivas

En toda tesis quedan caminos sin explorar, o vias de desarrollo futuras. Esta tesis no es una
excepcion, de hecho, el trabajo no acaba aqui. Esta previsto realizar pruebas con los dispositivos
aqui presentados en un grupo de 12 pacientes reales, en el marco de un proyecto de
investigacién financiado por el gobierno colombiano a través del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion MinCiencias.

Para lograr lo anterior se realizaran réplicas de los prototipos desarrollados para trabajar el
proyecto de 3 cohortes de 4 pacientes. Se debe aclarar que los prototipos disefiados, en este
momento estdn en proceso de registro de patente ante la Superintendencia de Industria y
Comercio de Colombiay con posibilidad de también registrar la PCT (Patent Cooperation Treaty).
Lo anterior, dado un estudio de patentabilidad que arrojé novedad en el desarrollo tecnoldgico,
costeado por medio del proyecto de investigacion financiado por MinCiencias.

Se elaboré un protocolo de electroestimulacién para la realizacién de pruebas en pacientes del
electroestimulador, el cual fue publicado en una revista de alto impacto [156], para las cuales se
realizara una intervencién de 8 semanas con terapia diaria de 20 minutos, donde se busca
mejorar el tono muscular en las VAS.

El control del tratamiento se realizar4 mediante pruebas de polisomnografia con el dispositivo
disefiado con el cual se busca ir revisando de mejoras del IAH en las personas tratadas por
medio de electroestimulacion. Esta seria una innovacién en el protocolo de pruebas, dado que
generalmente se hace una medicién de la calidad del suefio pre y post tratamiento. Lo anterior,
daria luces de los momentos en los cuales las terapias empiezan a ser efectivas, empezando a
responder las preguntas sobre los tiempos reales en los cuales se deben establecer los
tratamientos.

De igual manera, se busca analizar los patrones eléctricos de la electroestimulacion aplicada,
descritos como unos de los retos al final del capitulo de la introduccion. Se revisaran los umbrales
de estimulacion funcional en los pacientes, en términos de intensidades de corriente aplicadas
de manera independiente por cada uno de los canales del electroestimulador, y si estos van
cambiando en la medida en que se va realizando la terapia. También se busca analizar el impacto
de la frecuencia y ancho de pulso con ondas bifasicas en la mejora del tono muscular y la
reduccion del IAH.

Por dltimo, como un tema enfocado al disefio y a las tendencias del uso de tecnologias en casa
o domiciliarias, también para trabajos futuros se deben hacer analisis de usabilidad y de disefio
centrado en el usuario de las tecnologias desarrolladas tanto con personal médico, como con los
pacientes que conformen grupos de estudio de tratamientos.
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ANEXO 1. INSTRUMENTACION ELECTRONICA POLISOMNOGRAFO
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ANEXO 4. PROTOCOLO DE PRUEBAS VITALSTIM

1. Preparacion del paciente

El paciente se recuesta en la cama habilitada para el procedimiento y luego se le ubican los
electrodos del equipo vitalStim

2. Ubicacion de electrodos

ﬂ Head and neck regions
Figura 1. Mapeo zona cabezay cuello

En la figura 1 se puede ver el mapeo de la cabeza y cuello, los electrodos se van a ubicar en el
triangulo 24 y en el triangulo 27, los cuales tienen las siguientes caracteristicas:

El triangulo 24 submandibular (digastrico), region limitada por el borde inferior de la mandibula y
los dos vientres del digastrico; para efectos del mapeo de los puntos de estimulacién se dividira
en dos subtriangulos: el triangulo submandibular anterior limitado por el vientre anterior del
digastrico y el borde inferior de la mandibula, y el triangulo submandibular posterior por el vientre
posterior del digastrico y el borde inferior de la mandibula.

El triangulo 27 submentoneano (suprahioideo), region limitada por el hioides, el mentén y el
vientre anterior del digastrico.

3. Configuracién del equipo VitalStim

Para el uso del VitalStim se debe tener en cuenta los parametros eléctricos del equipo, los cuales
se pueden modificar en cada una de las pruebas a desarrollar en los pacientes.

El VitalStim permite la configuracion y cambio de sus parametros los cuales se dividen de la
siguiente manera: la duracién de fase se encuentra entre 60us y 300us, frecuencia desde 1pps
hasta 80pps, tiempo de trabajo desde 1s hasta 99s, tiempo de descanso desde 1s hasta 99s,
tiempo de rampa desde 1s hasta 3s y amplitud entre 0.5mA hasta 25mA.

Para el desarrollo de las pruebas en los pacientes se van a tener en cuenta las siguientes
variables:

Duracién de fase: 100us, 200us, 300us

Frecuencia: 20pps, 50pps, 80pps

Tiempo de trabajo: 30s

Tiempo de descanso: 5s 0 10s

Tiempo de rampa: 1s

La amplitud varia teniendo en cuenta el umbral del paciente y cuando se ve un cambio en el
movimiento de la lengua o apertura de la via aérea.



4.1 Parametros forma de la onda

En las siguientes gréaficas se muestra la forma de la onda, teniendo en cuenta los parametros
descritos anteriormente.

Parametros forma de la onda

1—

Intensidad

Tiempo

Cantidad de pruebas: Teniendo en cuenta las posibles combinaciones en cada uno de los
pardmetros se van a realizar en total 9 pruebas.

4. Desarrollo de pruebas

La tabla 1 muestra la matriz, en la que se van a ingresar los resultados obtenidos en cada una

de las pruebas teniendo en cuenta la actividad de la musculatura de la regién (triangulo 24 y
27), el movimiento de la lengua y la apertura de la via aérea.

Duracién de | Duracion de | Duracidn de
fase 100us | fase 200ps | fase 300us
Frecuencia
Tiempo de 20pps -
. Frecuencia
trabajo 50
30s PPS
Frecuencia
80pps

Tabla 1 Matriz resultados pruebas VitalStim




ANEXO 5. PLANOS ENCERRAMIENTO
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