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RESUMEN
La hipoacusia tiene una incidencia notable entre los recién nacidos. Una intervencion temprana

durante el periodo de maduracién auditiva permite minimizar los efectos en el desarrollo
intelectual del infante. Se propone el desarrollo de un Registrador de Emisiones Otoacusticas
Transientes como parte de un sistema de cribado neonatal basado en microcontroladores de
alto rendimiento. La prueba consiste en aplicar periédicamente un estimulo tipo chasquido
para obtener la respuesta coclear. Se promedian las sefiales adquiridas y se aplica la
Transformada Rapida de Fourier. El espectro obtenido es dividido en bandas de media octava
para analizar la correlacion y la relacion sefial-ruido. Si estos parametros son mayores que los
umbrales de referencia en la mayoria de las bandas, se considera al paciente apto para el
desarrollo normal. El firmware fue implementado sobre el procesador STM32F405 y evaluado
con el simulador Baby Isao; obteniéndose una sensibilidad del 87.5% y una especificidad del
93.75%.

Palabras clave: cribado neonatal auditivo; emisiones otoacusticas; microcontrolador.

ABSTRACT
Hearing loss is highly incident among newborns. Early intervention during the period of

auditory maturation allows adequate levels of intellectual development to be achieved. The
development of a Transient Otoacoustic Emissions Recorder is proposed as part of a neonatal
screening system based on high-performance microcontrollers. The test consists of periodically
applying a click stimulus to obtain the cochlear response. The acquired signals are averaged and
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the Fast Fourier Transform is applied. The spectrum obtained is divided into half-octave bands
to assess the correlation as well as the signal-noise ratio. If these parameters are greater than
the reference thresholds in most of the bands, the patient is considered suitable for normal
cognitive development. The firmware was implemented on the STM32F405 processor and
evaluated with the Baby Isao simulator; obtaining a sensitivity of 87.5% and a specificity of
93.75%.

Keywords: newborn hearing screening system; otoacoustic emissions; microcontroller.

Recibido: 16/7/2020
Aprobado: 11/9/2020

Introduccion

La hipoacusia o pérdida de la capacidad auditiva ocupa el primer lugar entre los déficits
sensoriales de mayor prevalencia en la actualidad. Segun datos estimados por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), 466 millones de personas padecen pérdida de audicién
incapacitante, mas del 5% de la poblacién mundial, de ellos 34 millones son nifos @), Ademas,
se estima que la incidencia de la hipoacusia en sus diferentes grados, a lo largo del planeta es
de aproximadamente 6 por cada mil nacidos vivos.

La presencia de este tipo de pérdida sensorial tiene un impacto severo en el aprendizaje del
lenguaje. Como consecuencia, se afecta el desarrollo intelectual del nifo y se limitan sus
capacidades de comunicacién. Es conocido que este tipo de déficit influye en el desarrollo de la
personalidad del sujeto y afecta de igual manera a la familia y la sociedad @

Existe un periodo critico, aproximadamente entre los 5 y 6 meses de edad, en el que se
establecen las conexiones cerebrales en las zonas destinadas al lenguaje dentro de la corteza
cerebral. La ausencia de estimulo en estas regiones, debido a la presencia de algun tipo de
hipoacusia, provoca que no se realicen estas conexiones o que los circuitos neuronales se
organicen de otra forma, siendo este proceso irreversible B14) g diagnéstico de la hipoacusia
en niflos menores de 6 meses permite una rapida intervencién, que posibilita un desarrollo
intelectual normal del nifio. Se evidencia la importancia de la implementacion de programas de

cribado auditivo neonatal que permitan una intervencién temprana ),
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Los sistemas de salud nacionales son los encargados de implementar dichos programas,
destacdndose dos tipos fundamentales, de acuerdo a la poblacién de pacientes a los que se
aplica; estos son el cribado selectivo y el universal. El primero se refiere a la realizacidn de la
prueba solo a los recién nacidos que se conoce que presenten alguna condicién de riesgo;
mientras que en el cribado universal se realiza la prueba a todos los neonatos.

Vale sefalar que mas del 50% de los recién nacidos hipoacusicos no presentan ninguna
condicién de riesgo conocida y nunca serian detectados en un cribado selectivo(s), por lo que
seria ideal que todos los sistemas de salud contaran con un programa de cribado universal.

El alto costo en recursos humanos y tecnoldgicos, que supone garantizar la evaluacion de toda
la poblacién infantil sugiere la utilizacidon de tecnologias de cribado totalmente automaticas que
no precisan de valoracién subjetiva. Adicionalmente, se organizan los sistemas de cribado en
diferentes niveles en los que se incrementa el grado de especializacién y disminuye el nimero
de pacientes en la medida que se incrementa el nivel, lograndose un mejor aprovechamiento
de los recursos disponibles.

Existen dos grupos de técnicas utilizadas en el cribado auditivo, las que emplean Emisiones
Otoacusticas (EOA) y las basadas en los Potenciales Evocados Auditivos (PEA). En los protocolos
y guias internacionales se recomienda la utilizacién de ambas, pues se complementan y

permiten obtener un diagndstico mas integral del estado de la via auditiva @)

Las EOA son sefales acusticas que se registran en el conducto auditivo externo y se generan en

(8). Para su

la céclea o receptor auditivo por la actividad de las células ciliadas externas
obtencidn se requiere solo de la colocacién de una sonda en el oido externo, con una pequefia
bocina para la emisién de sonido y un micréfono de alta sensibilidad para recoger la respuesta
sonora proveniente de la coclea. Sin embargo, como la EOA se genera en la periferia del
sistema auditivo a nivel pre-neural (células ciliadas externas), no es posible detectar con esta

prueba lesiones a nivel del nervio o la via auditiva.

Los PEA registran la actividad eléctrica del tallo cerebral provocada por un estimulo auditivo ©)

Para su registro requieren del empleo de electrodos de contacto en la superficie del craneo del
paciente y personal capacitado para la colocacién de los mismos. A diferencia de las EOA
evaluan la totalidad del sistema auditivo.

Por su relativo bajo costo y la rapidez con que se realiza la prueba, la técnica de EOA es la
utilizada en el primer nivel de cribado auditivo neonatal 19 por otra parte, las técnicas de PEA
permiten detectar lesiones en el nervio o la via auditiva que no se identifican con las EoA™Y,

http://scielo.sld.cu

Este documento esta bajo Licencia de Creative Commons Reconocimiento-NoComercial 4.0
Internacional.



http://scielo.sld.cu/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

Revista Cubana de Informatica Médica 2020:12(2) eCciMED

Las EOA se pueden clasificar de acuerdo al estimulo que las induce en:

1. Emisiones Otoacusticas Espontdneas (EOAE),
2. Emisiones Otoacusticas Transientes (EOAT) y
3. Emisiones Otoacusticas de Producto de Distorsién (EOAPD).

De las anteriores solo las dos ultimas tienen valor clinico y se utilizan para los algoritmos de
deteccién mediante EOA.

Las EOAT se generan a partir de estimulos de muy corta duraciéon, como el clic o los tonos
breves con intensidades tipicas entre los 60 y 90 dB peSPL. Esta sefial se conforma de la suma

de las respuestas de las células ciliadas externas al ser excitadas con alguno de estos estimulos.
(12-14)

Las EOAPD corresponden a la energia acustica que emiten las células ciliadas externas de la
coclea en respuesta a dos estimulos tonales cercanos en frecuencia y presentados
simultdaneamente en el conducto auditivo externo del paciente, que generan una respuesta no
lineal de la cdclea a las frecuencias correspondientes al acople cuadratico. Esto hace que el oido
responda con energia acustica en una frecuencia distinta a la de los tonos empleados para la
estimulacion.

En el caso de las EOAT, al utilizarse un estimulo de banda ancha, se obtiene simultdneamente la
respuesta de varias regiones de la céclea, por lo que resulta mas rapida la evaluacién que en el
caso de las EOPD. Estas ultimas son mas especificas en frecuencia, pero es necesario realizar un
barrido para evaluar las distintas regiones por lo que aumenta el tiempo de la prueba.

En el Centro de Neurociencias de Cuba (CNEURO) se desarrolla un sistema de cribado auditivo
neonatal. Este sistema fue concebido para ser modular y admitir la incorporacidon de
componentes que permitan realizar distintos tipos de pruebas. Actualmente se cuenta con un
Modulo de Registro de PEA, pero el sistema carece de la posibilidad de realizar pruebas basadas
en EOA. Como objetivos de la presente investigacion se proponen el disefio de un Mddulo de
Registro de EOA, la implementacion de una maqueta funcional de dicho mdédulo y la validacién
de los métodos de deteccidn de EOAT desarrollados.

Materiales y métodos

Sistema de Cribado Auditivo Neonatal
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La Figura 1 presenta un diagrama de la estructura del sistema modular para el cribado auditivo
neonatal desarrollado en CNEURO. Algunos de los mddulos ya han sido terminados vy
registrados ante el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (CECMED), que es la entidad reguladora de dispositivos médicos de la Republica de
Cuba, y otros estan en desarrollo. El sistema estd compuesto por un Mddulo de Control,
encargado de la interfaz con el usuario y el control del médulo registrador que se encuentre en
uso. Actualmente el sistema cuenta con dos registradores, el Mddulo de Registro de PEA y el
Modulo de Registro de EOA; la descripcion del disefio de este ultimo se abordara a lo largo del
presente documento.

Impresora
Inalambrica
T
Bluetooth . Maédulo de P
r — » Registro de |« Electrodos
. : PEA -
MOdUlO I Transductor
| f Interf I_>
PC [l > de | i— Auditivo
Control : Médulo de _
— | Registro de |« Sonda de
EOA > 04

Fig. 1- Estructura del Sistema de Cribado Auditivo Neonatal desarrollado en CNEURO.

El Médulo de Control se encarga de establecer la interfaz con el usuario, registrar y almacenar
los datos del paciente, graficar las biosefales que se obtienen en tiempo real y aplicar los
métodos de procesamiento digital de sefiales que permiten emitir el resultado de la prueba. Es
en dicho médulo que se ejecutara el método automatico de deteccién de EOAT propuesto.

El Médulo de Registro de EOA tiene la funcidn de registrar las biosefiales provenientes de la
Sonda de EOA. Este registro debe estar sincronizado con un estimulo auditivo que el mismo
bloque generara y que serd aplicado al paciente a través de la Sonda citada anteriormente.

Moddulo de Registro de Emisiones Otoacusticas
El Médulo de Registro de EOA es el encargado de la generacion de los estimulos necesarios

para evocar las EOA y del registro de estas biosenales sincronizado a la presentacién del propio
estimulo. Los registros obtenidos son digitalizados y enviados hacia el Médulo de Control para

http://scielo.sld.cu

Este documento esta bajo Licencia de Creative Commons Reconocimiento-NoComercial 4.0
Internacional.



http://scielo.sld.cu/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

N7

Revista Cubana de Informatica Médica 2020:12(2) eCciMED

su procesamiento. El mddulo cuenta con una sonda donde se encuentran ubicados un
microfono de alta sensibilidad para el registro y dos bocinas para la estimulacion. Se requiere
de dos bocinas para poder implementar tanto la técnica de EOAT, como la de EOAPD que
requiere de la aplicacién de dos tonos a distintas frecuencias. El disefio electrénico propuesto
posibilita la futura inclusion de métodos de deteccién de EOAPD, aunque es importante
destacar que la presente investigacion se centra en la deteccion automatica de EOAT.

La estructura interna del Médulo de Registro de EOA se presenta en el diagrama de bloques de
la Figura 2.

Bloque de Bloque de

Energia Comunicacion

vy v

Bloque de Control

vy v?

Bloque de Bloque de

Estimulacion Registro

Fig. 1- Estructura interna del Médulo de Registro de EOA.

El bloque de control del mdédulo de registro presentado en la Figura 2, tiene como elemento
principal el microcontrolador STM32F405 del fabricante STMicroelectronics, que dispone de un
procesador Cortex-M4. Este bloque ejecuta las rutinas que permiten controlar y coordinar el
funcionamiento del resto de los elementos que componen el mddulo, para lograr el registro
sincronizado al estimulo de las biosefiales correspondientes.

El bloque de registro estda compuesto por un micréfono de alta sensibilidad, dos etapas de
amplificacién y un conversor analégico digital (CAD). La primera etapa de amplificacion se
encuentra en la propia sonda, esto se debe a la necesidad de reforzar la sefial proveniente del
microfono que puede ser del orden de los pV, antes de que se contamine con ruido
electromagnético presente en el escenario de registro. La segunda etapa de amplificacion se
encuentra en el Mddulo de Registro de EOA.
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El nivel de presidn sonora de las emisiones otoacusticas se encuentra en el rango de -20 a 20 dB
13 " de ahi gue se requiera de un micréfono de alta sensibilidad para su
registro. La sensibilidad en el rango de frecuencias de interés para la aplicacion de acuerdo a la
hoja de datos del micréfono tiene un valor de -53 dB relativos a 1V por cada 0.1Pa. Las etapas

SPL aproximadamente

de amplificacidén se encargan de acondicionar la sefial proveniente del micréfono que tiene un
amplio rango dindmico, ya que debe registrar tanto las emisiones otoacusticas, con una
respuesta del orden de las décimas de uV, como el propio estimulo, cuya respuesta es del
orden de los mV. La ganancia tedrica de estas etapas es de 60 y su ancho de banda se
encuentra entre los 370 Hz y los 10.78 kHz. La seleccion de este ancho de banda estd
condicionada por las frecuencias empleadas para la estimulacién, ya que la respuesta
dependera del estimulo, de esta forma se cubren los rangos asociados a las EOAT y a las
EOAPD. La norma europea UNE-EN 60645-6 sobre los instrumentos para la medicion de

emisiones otoacusticas *°

, establece los rangos de frecuencia de los estimulos a emplear. Para
el caso de las EOAT el estimulo debe cubrir el rango entre los 1.5 kHz y los 3 kHz, y para el caso

de las EOAPD se deben emplear frecuencias entre los 0.5 kHz y los 8 kHz.

El CAD incluido como periférico dentro del microcontrolador STM32F405 posee una resolucion
de 12 bits, la cual resulta insuficiente para cubrir el amplio rango dinamico de la sefial. Por ello
se decidid emplear el conversor ADS8681 de Texas Instruments, cuya resolucién de 16 bits
resulta adecuada para la aplicacién. Se empled una frecuencia de muestreo de 24 kHz ya que la
maxima frecuencia que se registrard es de aproximadamente 8 kHz, cumpliéndose con las
restricciones derivadas del teorema de muestreo de Nyquistm).

El bloque de estimulacidn estda compuesto por un conversor digital analdgico (CDA), dos
amplificadores de audio y dos bocinas. El conversor empleado es el que integra el propio
microcontrolador, cuya resolucion es de 12 bits, que son suficientes para lograr la calidad de
audio que se requiere en la aplicacion. Se emplearon dos canales de este conversor y se utilizd
una frecuencia de 48 kHz para actualizar las muestras en el conversor D/A.

El bloque de comunicacién es el encargado de establecer la comunicacion serie (RS-485) con el
Modulo de Control. Este bloque estd compuesto por una interfaz UART (Universal
Asynchronous Receiver-Transmitter) del microcontrolador y un transceptor para convertir los
niveles légicos TTL (transistor-transistor logic) al estandar RS-485. Mediante esta interfaz se
recibe la alimentacion (5.2V) proveniente del Médulo de Control. Se seleccioné el estandar RS-
485 que emplea una sefial diferencial para la transmision por lo que presenta alta inmunidad al
ruido.
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El blogue de energia esta formado por circuitos integrados que convierten la tensién de
alimentacion (5.2V) a los distintos niveles de tensiéon que se emplean en el resto de los
componentes del Mddulo de Registro de EOA.

Método de Deteccidon de Emisiones Otoacusticas Transientes
El método automatico de deteccién de EOAT se implementa en el microcontrolador del Médulo

de Control, un STM32F429 del fabricante STMicroelectronics que incluye un procesador Cortex-
M4. Este procesador cuenta con instrucciones dedicadas a la aritmética de punto flotante vy al
procesamiento digital de sefiales en sentido general. El fabricante provee la biblioteca CMSIS
DSP que implementa operaciones comunmente empleadas en el procesamiento digital de
sefiales. La implementacién del método desarrollado hace un uso extensivo de dicha biblioteca
para un mejor aprovechamiento de los recursos disponibles en el procesador.

Para la obtencion de la respuesta coclear se genera un estimulo tipo clic a una intensidad de 83
dB peSPL y frecuencia interestimulo de 71 Hz. Esta frecuencia limita la ventana de registro a 14
ms, que son suficientes para evaluar el rango de frecuencias comprendido entre 1 y 5 KHz [18].
La frecuencia de muestreo de 24 kHz y la ventana de analisis de 14 ms, permiten el registro de
segmentos periddicos de sefal de 336 muestras.

Tanto el estimulo como la respuesta son sefiales acusticas con amplitudes que difieren en
varios 6rdenes de magnitud y deben ser registradas simultaneamente en el canal auditivo para
la realizacién de la prueba. Esto provoca la aparicidn de un artefacto de estimulo en el registro
de la senal, que debido a la marcada diferencia de amplitud mencionada, enmascara por
completo la respuesta. Para disminuir el ruido asociado al artefacto de estimulo se emplea la
técnica de estimulacion no lineal.

En la Figura 3 muestra el principio de estimulacion no lineal donde S representa la biosefial que
se desea registrar, Re el ruido asociado al artefacto del estimulo y R el ruido aleatorio.

http://scielo.sld.cu

Este documento esta bajo Licencia de Creative Commons Reconocimiento-NoComercial 4.0
Internacional.



http://scielo.sld.cu/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

o~
: - - 74
Revista Cubana de Informatica Médica 2020:12(2) eCiMED
Estimulacién Lineal Estimulacién No Lineal
Estimulo Registro Estimulo Registro
oy S+Re+R S+Re+R

i S+Re+R S+Re+R

i S+Re+R S+Re+R

-y S+Re+R S-3Re+R

Promedio Promedio

i S+ Re

DoAod

Fig. 2- Estimulacidn lineal vs Estimulacidn no lineal.

Como se aprecia en la Figura 3, en la estimulacién lineal se emplea el mismo estimulo en todos
los casos, por lo que luego de la promediacién se elimina el ruido aleatorio, pero la sefal
resultante se ve afectada por el artefacto del estimulo.

El mecanismo de generacidon de las emisiones otoacusticas no es un proceso lineal, presenta
histéresis. Se comienza a evocar emisiones a partir de un determinado valor de intensidad de
estimulo, luego existe un rango de amplitudes en el cual se presenta un comportamiento lineal,
es decir, aumenta la amplitud de la emisién a medida que aumenta el estimulo; cuando se
alcanza el umbral de intensidad, la respuesta coclear se satura y se mantiene constante
independientemente del aumento de la intensidad del estimulo. La intensidad del estimulo
empleada trabaja en la regién de saturacidon de la respuesta, lo que permite emplear la
estimulaciéon no lineal. En este caso se emplean tres estimulos de la misma intensidad vy
polaridad, luego, el cuarto estimulo tiene el triple del valor de intensidad y polaridad invertida.
Como resultado, luego de la promediacion de este bloque de 4 registros se eliminan el ruido
aleatorio y el artefacto del estimulo manteniéndose la biosefial que se desea obtener. A pesar
de aplicar dicha técnica, se desechan los primeros 4 ms del registro para eliminar cualquier
remanente del artefacto de estimulo que pueda quedar en la seiial. La informacion contenida
en esta porcién no resulta de interés ya que corresponde a componentes de altas frecuencia
gue no se evallan en este protocolo. En la Figura 4 se presenta el diagrama de flujo simplificado
del método automatico de deteccién de EAOT desarrollado.
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Fig. 3- Diagrama de flujo del método automatico de deteccidn de EOAT.

Como primer paso para el correcto acondicionamiento de la sefial, se elimina la componente
directa de cada uno de los registros obtenidos, y se realiza un filtrado digital de los mismos. Se
disefid un filtro IIR paso banda, Butterworth, fase 0, de orden 6 y 3 secciones, con frecuencia de
corte a las bajas de 500 Hz y a las altas de 8 kHz, empleando el toolbox FDATOOL de MATLAB.
Los coeficientes del filtro son exportados desde dicha herramienta para ser usados en una de
las funciones de la biblioteca de procesamiento digital de sefiales del microcontrolador. Una
vez que la senal registrada se encuentra libre de artefactos fuera de la banda de interés, se
compara la amplitud de la misma con un umbral por encima de los valores tipicos de
intensidades de las emisiones otoacusticas. En caso de exceder el umbral, el registro es
rechazado. Posteriormente se promedian paquetes de 4 registros consecutivos, para
implementar la técnica de estimulacidn no lineal. Luego se organizan estos promedios
alternamente en dos grupos, y utilizando la técnica de promediacidén coherente se obtienen los
promedios de dichos grupos que denominaremos A y B. Mediante esta técnica, segmentos de
sefial de igual latencia respecto a la presentacién del estimulo son promediados, manteniendo
la respuesta evocada y reduciendo el ruido. De esta forma mejora considerablemente la RSR
(relacién sefial-ruido) de la sefal resultante.
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Como primer criterio de evaluacion de la respuesta se halla la correlacion de A y B en el
dominio del tiempo, lo que permite evaluar su reproducibilidad. Para ello se empled la funcién
arm_correlate_f32 de la biblioteca CMSIS DSP. El valor obtenido de correlaciéon debe ser mayor
que 0.5[19]. Luego se estima el contenido espectral de los segmentos A y B mediante la
Transformada Rapida de Fourier (FFT por sus siglas en inglés), empleando la funcién
arm_rfft_f32.

El analisis en el dominio frecuencial se descompone en bandas de media octava centradas en
1.5, 2, 3 y 4 kHz respectivamente. Para cada una de estas bandas se analizan la correlacion, el
nivel de la sefial y la RSR. En el caso de la correlacion su valor debe ser superior a 0.5. Luego se
estima el nivel de la sefial (ecuacién 1) mediante el calculo de la raiz cuadratica media, que
debe ser superior a -10 dB SPL[20]. A través de la ecuacién 2 se estima el ruido mediante el
calculo de la desviacién cuadrdtica media, y se calcula la RSR empleando la ecuacién 3, la cual
debe ser superior a los 6dB SPL.

S = 20xlog J% YN FFT(A) * FFT(B) (1)
R =20 *log J% YN(FFT(A) — FFT(B))? (2)
RSR=S-R (3)

Finalmente se comprueba que el total de bandas en las que se encontré respuesta sea mayor o
igual a 3. En caso de que se cumplan todos los criterios sefialados, el método automatico de
deteccion de EOAT emite el resultado “Pasd”. Si al menos uno de estos criterios no se cumple,
se emite el resultado “Referir”, siendo necesaria la remisién del paciente a estudios mas
profundos que permitan diagnosticar el tipo de pérdida auditiva que presenta.
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Resultados

El prototipo de Mdédulo Registrador de EOA desarrollado ha sido probado a nivel de laboratorio,
pues aun estd en tramite el permiso de uso excepcional de equipos médicos en seres humanos,
gue otorga la entidad reguladora nacional (CECMED). Por ello fue necesario el empleo de un
simulador de EOA para realizar los estudios que permiten evaluar el método automatico de
deteccion de EOAT desarrollado. Se empled el simulador comercial de emisiones otoacusticas y
potenciales evocados auditivos Baby Isao del fabricante Intelligent Hearing Systems Y. El
software del simulador incluye una biblioteca de respuestas que emulan pacientes con
diferentes niveles de pérdida auditiva. Para ello se parte de una respuesta base de un sujeto
sano (normoyente) y se aplican filtros paso alto, paso bajo o supresor de frecuencia para
simular las pérdidas en las distintas regiones de la cdclea. Se incluye ademas respuestas de
sujetos con pérdida total de la capacidad auditiva (cofosis).

Se realizd un estudio a partir de 18 respuestas significativas incluidas en la biblioteca del
simulador, a las cuales se les aplicé el método automatico de deteccidon de EOAT desarrollado.
Para evocar las respuestas simuladas se empled un estimulo tipo clic a una intensidad de 83 dB
peSPL y frecuencia de 71 Hz. Las mediciones se realizaron en un ambiente controlado donde el
ruido no superaba los 50 dBA (22), escenario similar al que se prevé para realizar esta prueba en
una institucién hospitalaria. En la Tabla 1 se presentan los resultados del estudio realizado. Por
cada uno de los ensayos se presentan dos filas; en la primera, se muestran los valores
esperados y en la segunda los valores obtenidos durante el ensayo. Se analizan los valores
obtenidos para las bandas de interés y el resultado final de la aplicacién del método.

Como se puede apreciar en la Tabla 1, los resultados de la aplicacién del método propuesto
coincidieron con los valores de referencia (respuesta proporcionada por el simulador) en la
totalidad de los casos evaluados. Este hecho pone en claro la alta sensibilidad y especificidad de
la solucién propuesta ante un simulador. No obstante, resulta imprescindible la realizacion de
ensayos con humanos una vez que se haya obtenido la debida autorizacion del érgano
regulador. También es necesario incrementar el tamafio de la muestra para que los resultados
tengan el respaldo estadistico requerido.

Posteriormente se estudid el comportamiento del método propuesto en cada una de las
bandas analizadas. Se pudo comprobar que solamente fallé en seis de un total de 72 bandas,
por lo que se obtuvo una sensibilidad de 87.5% y especificidad de 93.75%; valores elevados y
acordes con el uso previsto. Vale destacar que los errores detectados estuvieron asociados a las
respuestas que empleaban filtros supresores de frecuencia. No existen datos en la biblioteca de
respuestas referentes a la pendiente de los filtros supresores de frecuencia, por lo tanto, se
desconoce su efecto en la vecindad de las frecuencias suprimidas, lo que repercute
directamente en el nivel de la sefial y relacidn sefial-ruido calculado en cada una de las bandas
de analisis.
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Tabla 1- Resultados del estudio realizado.

. Respuesta | 15kHz | 2kHz = 3kHz = 4kHz = Resultado |
Normoyente Baby Isao si si si si Pasé
Experimento si si si si Pasé
Filtro paso bajo Baby Isao si si si si Pasé
Fc=4kHz Experimento si si si si Pasé
Filtro paso bajo Fc = | Baby Isao si si si no Pasé
3 kHz Experimento si si si no Pasé
Filtro paso bajo Fc = | Baby Isao si si no no Referir
2 kHz Experimento si si no no Referir
Filtro paso bajo Fc = | Baby Isao si no no no Referir
1.5 kHz Experimento si no no no Referir
Filtro paso bajo Fc = | Baby Isao no no no no Referir
1kHz Experimento no no no no Referir
Filtro paso alto Fc = | Baby Isao si si si si Pasé
500 Hz Experimento si si si si Pasé
Filtro paso alto Fc = | Baby Isao si si si si Paso
1kHz Experimento si si si si Pasé
Filtro paso alto Fc = | Baby Isao si si si si Pasé
1.5kHz Experimento si si si si Pasé
Filtro paso alto Fc = | Baby Isao no si si si Pasé
2 kHz Experimento no si si si Pasé
Filtro paso alto Fc = | Baby Isao no no si si Referir
3 kHz Experimento no no no si Referir
Filtro paso alto Fc = | Baby Isao no no no si Referir
4 kHz Experimento no no no si Referir
Filtro supresor Baby Isao si si si si Pasé
Fc=1kHz Experimento no si si si Pasé
Filtro supresor Baby Isao no si si si Pasé
Fc=1.5 kHz Experimento no si si si Pasé
Filtro supresor Baby Isao si no si si Pasé
Fc =2 kHz Experimento no si si si Pasé
Filtro supresor Baby Isao Si Si no si Pasé
Fc=3 kHz Experimento si si si si Pasé
Filtro supresor Baby Isao si si si no Pasé
Fo=4kHz Experimento Si Si si si Pasé
Cofosis Baby Isao no no no no Referir
Experimento no no no no Referir
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Finalmente, los datos fueron sometidos a una prueba estadistica de Chi cuadrado. Los
resultados aparecen en la tabla 2.

Tabla 2- Tabla de contingencia para las clasificaciones del algoritmo de deteccidn y las respuestas
observadas en el simulador.

Si clasificado No clasificado Totales
Si observado 48 3 51
No observado 3 18 21
Totales 51 21 72 (Gran Total)

El analisis estadistico revelé el siguiente valor del estadigrafo Chi cuadrado con correccién
Yates: x* =42.1038 (p < 0.00001). Se puede afirmar que ambos métodos se comportan
homogéneamente con respecto al estudio realizado.

Conclusiones

Un prototipo de la solucidn propuesta fue evaluado, a escala de laboratorio, de forma exitosa
tal como muestran los resultados.

El método propuesto demostréd una alta sensibilidad en el cribado neonatal al coincidir
totalmente con los resultados esperados al utilizar un simulador de un fabricante reconocido,
como referencia o regla de oro. No obstante, es imprescindible realizar ensayos en humanos
para obtener resultados definitivos.

Al analizar el comportamiento del método propuesto en cada banda estudiada, queda
evidenciada su alta efectividad en esta evaluacion preliminar.
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