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Resumen

El pie diabético representa una de las mayores causas de morbimortalidad en las
personas que padecen Diabetes Mellitus. Se considera importante determinar diferentes
parametros en el pie diabético, para mostrarlos como indicadores que ayuden a prevenir el
desarrollo de esta complicacion. Se desarrolla el presente trabajo de tesis para poder enfatizar
la importancia que tiene el estudio de los cambios que existen en el pie de pacientes
diabéticos. Se pretende evaluar las posibilidades de utilizar estas variables en el pre-
diagnostico de la patologia del pie diabético.

En esta tesis, se desarrolld un sistema concentrador y distribuidor de informacion cuya
finalidad es obtener y almacenar los datos de otros sub-sistemas de medicion. Estos sistemas
permiten la medicion de parametros que seran usados para la deteccion temprana de pie
diabético. El concentrador consiste en una tarjeta electronica que realiza el almacenamiento y
procesamiento de datos provenientes de los sistemas de deteccion temprana de pie diabético.
Realiza la recepcion de datos de los sistemas mediante comunicacion serial, utilizando los
puertos USB y almacenandolos en una memoria SD. Cuenta con una interfaz grafica de
usuario propia con pantalla tactil, lo que convierte al sistema en un equipo portable y de facil
manejo.

Asi mismo, se realizaron mediciones y toma de datos usando los sistemas de deteccion
temprana de pie diabético en pacientes con diabetes mellitus del Instituto Nacional de
Rehabilitacion. Con el sistema de medicion de impedancia eléctrica, se realizaron mediciones
en la zona de la planta del pie mas propensa a ulceracion en personas con diabetes (primer
metatarsiano). Para la determinacion de la temperatura de la planta de los pies, se utilizo6 el
sistema de monitoreo de temperatura capaz de medir la temperatura de cuatro de las zonas de
la planta del pie mas propensas a una ulceracion (dedo hallux, primer metatarsiano, zona
opuestas al arco y talon). A través del uso de este sistema se determind la temperatura en estas
zonas del pie cada minuto durante un lapso de 15 minutos en 25 personas diabéticas y 8 no
diabéticas; se utiliza el sistema electronico para el control de usuario y las plantillas para la
toma de mediciones.

Posteriormente se realizaron analisis estadisticos para determinar diferencias entre las
temperaturas e impedancias eléctricas registradas en personas diabéticas y sujetos sanos,
contrastando los resultados obtenidos en el grupo de participantes diabéticos con el del grupo
de participantes no diabéticos. Con respecto a la impedancia eléctrica, se determind que
existen diferencias significativas en las medidas de 5 a 22 kHz en personas diabéticas y
personas sanas. Otra diferencia significativa fue encontrada en la medicion de temperatura
puntual en la zona del pie correspondiente al primer metatarsiano con respecto a las otras
zonas de diabéticos y sanos. La temperatura corporal del pie y la impedancia eléctrica pueden
ser utilizadas como pre-diagnostico en la patologia del pie diabético. Sin embargo, es
necesario aumentar el nimero de muestras para validar nuestros resultados.



Abstract

Diabetic foot represents one of the major causes of morbidity and mortality in people
with Diabetes Mellitus. It is important to determine different parameters in the diabetic foot
that can be used as indicators that help prevent the development of this complication. The
present thesis is developed to be able to emphasize the importance that the study has of the
changes that exist in the foot of diabetic patients. We intend to evaluate the possibilities of
using these variables in the pre-diagnosis of diabetic foot pathology.

In this work, a concentrator system and information distributor was developed whose
purpose is to obtain and store the data of other sub-systems for measuring different physical
parameters. These systems allow the measurement of parameters that will be used for the early
detection of diabetic foot. The concentrator consists of an electronic card that performs the
storage and processing of data from diabetic foot early detection systems. It performs the data
reception of the systems through serial communication, using the USB ports and storing them
in an SD memory. It has its own graphical user interface with a touchscreen, which makes the
system a portable and easy to use.

Measurements and data collection were also performed using diabetic foot early
detection systems in patients with diabetes mellitus of the National Institute of Rehabilitation.
With the electrical impedance measurement system, measurements were made in the area of
the foot most prone to ulceration in people with diabetes (first metatarsal). For the
determination of the temperature of the foot plant, the temperature monitoring system was
used to measure the temperature of four of the most prone to ulceration (hallux finger, first
metatarsal, opposite zone to the arch and heel). Through the use of this system the temperature
in these zones of the foot was determined every minute during a time of 15 minutes in 25
people diabetic and 8 non-diabetic; The electronic system is used for user control and
templates for taking measurements.

Statistical analyzes were then performed to determine differences between the electrical
impedances and temperatures recorded in diabetic subjects and healthy subjects, contrasting
the results obtained in the group of diabetic participants with that of the group of non-diabetic
participants. Regarding the electrical impedance, it was determined that there are significant
differences in the measures of 5 to 22 kHz in diabetic people and healthy people. Another
significant difference was found in the temperature measurement in the foot zone
corresponding to the first metatarsal with respect to the other diabetic and healthy zones. Foot
body temperature and electrical impedance can be used as pre-diagnosis in diabetic foot
pathology. However, it is necessary to increase the number of samples to validate our results.
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Fig. 61. Promedio de todas las zonas de la diferencia ABSOLUTA de temperatura del pie
derecho con respecto al pie izquierdo (valor absoluto de la resta de la temperatura del derecho
con el izquierdo) para cada paciente con diabetes (grafica de la izquierda) y de cada sujeto
sano (grafica de la derecha). Al usar el valor absoluto, se elimina el efecto de las variaciones
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Fig. 62. Promedio por ZONA de la diferencia ABSOLUTA de temperatura del pie derecho
con respecto al pie izquierdo (valor absoluto de la resta de la temperatura del derecho con el
izquierdo). Barras = SD. Se encontraron diferencias significativas (*) en la zona 2 (P < 0.05)
lo que podria indicar que la medicion de temperatura de esta zona puede ser usada en la
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identificacion de posibles cambios fisioldgicos en pies de pacientes con diabetes en
comparacion con pies de sujetos sanos (2 way-ANOVA, post-test: Bonferroni). ...................... 107
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1. INTRODUCCION

El sindrome del pie diabético es considerado como la presencia de ulceracion, infeccion
y/o gangrena del pie asociada a la neuropatia diabética y diferentes grados de enfermedad
vascular periférica, resultados de la interaccion compleja de diferentes factores inducidos por
una hiperglicemia mantenida [1]. Se le llama neuropatia periférica a las lesiones en los nervios
de las extremidades, y pueden ocasionar dolor, hormigueo y pérdida de sensibilidad. La
pérdida de la sensibilidad es particularmente importante, ya que puede hacer que las lesiones
pasen desapercibidas, dando lugar a infecciones graves y posibles amputaciones [2]. Es por
€so que se proponen una serie de herramientas que nos permitan un diagnostico oportuno al

pie diabético.

1.1.Incidencia

Segtin la Federacion Internacional de la Diabetes [2], en el 2013 se calcula que hay 382
millones de personas en todo el mundo con diabetes, de los cuales el 46% no estan
diagnosticados. El pais que cuenta con el mayor nimero de personas diabéticas es China con
98.4 millones, el cual representa el 7.28% del total de su poblacion. El pais que tiene mayor
porcentaje de personas con diabetes es Alemania con un 9.5% del total de su poblacion, es

decir alrededor de 7.6 millones de diabéticos.

Por grupos de edad, se observa que conforme avanza la edad, la incidencia aumenta. En
el 2011, la poblacion de entre 60 y 64 afios presenta la mas alta incidencia con 1788 diabéticos
por cada 100 mil personas de ese grupo de edad, para después descender a 1249 casos por
cada 100 mil personas de 65 afos. Esta tendencia es similar entre géneros, ya que tanto en
hombres como en mujeres la incidencia més alta se ubica en la poblacion de 60 a 64 afios (1

924 por cada 100 mil mujeres de esa misma edad y 1 636 por cada 100 mil hombres) [2].

1.2. Morbilidad
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La morbilidad hospitalaria permite observar el nimero de egresos de un hospital
clasificados por la principal afeccion; considerando que la diabetes es una enfermedad que en
muchas ocasiones requiere de atencidon hospitalaria, es importante identificar cudntos
diabéticos son atendidos en un hospital debido a alguna complicacion. Durante el 2011, de
acuerdo con la SSA, el porcentaje de egreso hospitalario en los hombres es de 4.4% y en las
mujeres de 2.1%. Por entidad federativa, en los hombres la morbilidad hospitalaria mas alta se
concentra en Guerrero (6.5%), Campeche (6.4%) y Quintana Roo (5.8%) y la mas baja en
Querétaro (2.8%), Sonora (2.8%) y Jalisco (3.1%); mientras que para las mujeres, Campeche
(3.4%), Coahuila (3.1%) y Yucatan (2.7%) presentan las proporciones mds altas de egresos
hospitalarios por diabetes y en Querétaro (0.9%), Aguascalientes y Jalisco (1.5%, cada uno)

las mas bajas [3].

La tasa de morbilidad hospitalaria por diabetes mellitus tipo II en México, muestra que,
conforme avanza la edad de la poblacion la tasa se incrementa, al pasar de 11 personas de cada
100 mil de 20 a 29 anos a 281 personas de 50 a 59 afios, hasta llegar a 569 entre la poblacion
de 80 afios y mas a nivel nacional. Por género se observa que, entre la poblacion de 20 a 29
afios la tasa de morbilidad hospitalaria por diabetes mellitus tipo II en hombres y mujeres es
igual (11 de cada 100 mil personas de cada género); de los 30 y hasta los 59 afios de edad, la
tasa en varones supera a la de mujeres y a partir de los 60 afios se invierte, es decir la tasa de
las mujeres supera a la de los hombres; la diferencia mas amplia se da en el grupo de 75 a 79

anos.

En Meéxico, las principales complicaciones en la poblacion de 20 afios y mas
hospitalizada con diabetes tipo II durante 2011 son de tipo renal (24.2%), circulatorias
periféricas (17.3%) y multiples (7.0%). Es comprensible que las complicaciones renales sean
las més frecuentes, debido a que los dafos renales graves requieren de constante hemodidlisis
que ante cualquier descuido o mal manejo, las agravan y hace necesario que el paciente sea

atendido con tratamientos mas agresivos [3].

1.3. Mortalidad
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De acuerdo con la Federacion Internacional de la Diabetes, en 2011 murieron 4.8
millones de personas a consecuencia de la diabetes, en los cuales se gastaron 471 mil millones
de dolares en atencion médica, y la mitad tenia menos de 60 afios de edad [2]. Segun la OMS,
esta enfermedad se encuentra entre las principales causas de muerte y discapacidad en el

continente americano.

En 2011 en México, de cada 100 mil personas que mueren, 70 fallecieron por diabetes
[4]; las tasas de mortalidad mas altas se ubican en el Distrito Federal (99.6 de cada 100 mil
personas), Veracruz (84.4 de cada 100 mil) y Puebla (81.6 de cada 100 mil personas), mientras
en Quintana Roo, Chiapas y Baja California Sur se presentan las mas bajas (35.2, 45.2 y 47.0
de cada 100 mil personas, respectivamente); la diferencia entre los estados con la tasa mas alta

y la mas baja —Distrito Federal y Quintana Roo— es casi del triple [4].

Como se menciono, la mortalidad de la diabetes tipo II es alta en México. Por grupo de
edad, la tasa de mortalidad observada aumenta con la edad de las personas, alcanzando el
punto maximo en la poblacion de 80 afios y mds anos (638.5 de cada 100 mil habitantes de esa
edad), seguida de las personas de 75 a 79 afios (498.5 casos). Por género aunque la tendencia
es la misma, mueren mas hombres que mujeres entre los 20 a 74 anos; por ejemplo, en la

poblacion de 60 y 64 afos, por cada 203 hombres que fallecen, lo hacen 185 mujeres [4].

1.4. Discapacidad

El término “personas con discapacidad” hace referencia a un conjunto de poblacion que
tiene dificultad o limitacion para realizar al menos una de las siete actividades consideradas
basicas de acuerdo con el Censo 2010: caminar o moverse, ver, hablar o comunicarse,
escuchar, atender el cuidado personal, poner atencion o aprender y limitacion mental, por lo
que resulta indispensable conocer como se distribuye la poblacion segin el tipo de

discapacidad.
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De acuerdo con el Censo de Poblacion y Vivienda 2010 [5], [6], a nivel nacional la
dificultad mas frecuente entre la poblacion con discapacidad es la relacionada con la
movilidad, ya que 58% de las personas de este grupo poblacional sefiala tener limitacién para
caminar o moverse [6]. Le siguen las dificultades o limitaciones para ver (con 27.2%),
escuchar (12.1%), mental (8.5%), hablar o comunicarse (8.3%), atender el cuidado personal

(5.5%) y finalmente, para poner atencion o aprender (4.4%).

Frnljﬂrll.ﬂr e poblacitn con dscapaciisd
por tipo de discapacadad. 2010

Fig. 1. Porcentaje de poblacion con discapacidad.

En general, las causas de discapacidad se distribuyen por igual entre hombres y mujeres,
aunque en las primeras la discapacidad originada po enfermedad (40%) y por edad avanzada
(27.2%) son un tanto mas altas que en los hombres (35.1% y 21.2%, respectivamente). En
cambio, en los varones tiene mayor importancia la discapacidad debida a problemas en el

naciemiento y los accidentes.
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Fig. 2. Distribucion porcentual de las limitaciones de la poblacion con discapacidad.
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De forma similar, las dificultades para caminar, ver, atender el cuidado personal y
escuchar estan relacionadas principalmente con adultos y adultos mayores, se entiende que su
origen sea mayoritariamente la enfermedad y la edad avanzada. En este caso, la relacion sirve
como referente para impulsar acciones encaminadas a prevenir la presencia y gravedad de
estas discapacidades: entre ellas, reforzar la atencidén a los padecimientos de orden cronico
degenerativos (diabetes, sobrepeso, problemas cardiovasculares, respiratorios, cancer, secuelas

de accidentes, etcétera) [6].

De acuerdo con la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion (ENSANUT), 2012, en
México hay 48 millones de personas mayores de 20 afios que viven con sobrepeso u obesidad;
asimismo, habria alrededor de 6.3 millones de adolescentes con la misma problematica, y una
cifra aproximada de nifias y nifios menores de 12 afios en la misma condicion: como resultado
hoy tenemos a mas de 6.4 millones de personas con diabetes mellitus y 22.4 millones con
hipertension arterial [7]. En nuestro pais existe una enorme prevalencia de obesidad y
sobrepeso en la poblacion adulta; en efecto los resultados muestran que en el afio 2012, habia
26 millones de adultos que presentaron sobrepeso, mientras que otros 22 millones presentaron
problemas de obesidad [7]. Hay datos que cuantifican al niimero de personas que padecen
diabetes, 6.4 millones de adultos, los cuales han sido ya diagnosticados por algin médico y
que reciben algln tipo de tratamiento; sin embargo s6lo uno de cada cuatro de ellos presentan

indicadores de salud que permiten asumir un adecuado control del padecimiento [7].

Como se puede ver, la diabetes mellitus es una enfermedad que causa grandes indices de
mortalidad y discapacidad en México, por lo que alternativas de diagnostico oportuno para las
complicaciones mas comunes son necesarias y en cierto modo, urgentes. En esta tesis estamos
proponiendo un sistema de concentrador y distribuidor de informacion modular donde se
obtendran los registros de los pardmetros caracteristicos del tejido del pie para determinar el
estado de salud de éste. Para esto se utilizan una la serie de instrumentos no invasivos que
permiten obtener ciertas caracteristicas fisicas y fisioldgicas del pie, con el fin de dar un pre-
diagnostico que pueda ayudar al médico a determinar las condiciones del pie y programar el
tratamiento oportuno para evitar la aparicion del pie diabético. El sistema es un disefio portatil,

electronico y no invasivo, conformado por moddulos independientes. Cada uno de estos
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modulos se desarrollan con el fin de detectar distintos parametros como: temperatura,
impedancia eléctrica, flujo sanguineo del pie, termografia infrarroja (IR), imagenologia en
campo visible, que permitan evaluar a personas diabéticas propensas a desarrollar al pie
diabético. El sistema presentado en esta tesis cuenta con la posibilidad de ser expandido para
comunicarse con los sistemas mencionados, sin embargo, se muestra su funcionamiento con
los equipos de medicion de impedancia eléctrica y de temperatura puntual. Adicionalmente, se
muestran resultados de las mediciones en pacientes y postprocesamiento de los datos usando
estos dos equipos, en una muestra mediana de pacientes diabéticos y sujetos sanos, tomados en

el Instituto Nacional de Rehabilitacion.

2. ANTECEDENTES

2.1. Diabetes Mellitus

2.1.1. Historia

Las primeras referencias a la diabetes datan de 1500 a. C. que en ese entonces era conocida
como “exceso de orina”. La primera descripcion pertenece al médico romano Areteo de
Capadocia, quien la llam¢ diabetes, que significa en griego “correr a través” refiriéndose a la
eliminacion exagerada de agua por el rifion. Posteriormente, durante el siglo XVII, el médico
inglés Thomas Willis con base en sus investigaciones decidio agregarle el término “mellitus”

miel—y desde entonces este padecimiento es conocido como diabetes mellitus [8].

Fue hasta 1921, cuando el equipo del médico canadiense Frederick Banting junto con
John MacLeod, Charles Best y James Collip, logré aislar la insulina, secrecion interna del
pancreas, que fue utilizada al siguiente aflo para tratar esta afeccion a un joven de 14 afios con

diabetes tipo I [8].
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2.1.2. Tipos de diabetes

Hay dos tipos de diabetes mellitus:

1.

Diabetes tipo 1 conocida anteriormente como diabetes juvenil. Generalmente es

causada por una reaccion autoinmune en la que el sistema de defensa del cuerpo ataca
las células que producen insulina. Todavia no se sabe del todo el motivo de que esto
ocurra. Las personas con diabetes tipo 1 producen muy poca o ninguna insulina. La
enfermedad puede afectar a personas de cualquier edad, pero generalmente se
desarrolla en nifios o adultos jovenes. Las personas con este tipo de diabetes necesitan
inyectarse insulina todos los dias para controlar los niveles de glucosa en sangre. Las
personas con diabetes tipo 1 que no tengan acceso a la insulina moriran [2].

Diabetes tipo 2 conocida anteriormente como diabetes no-insulino dependiente o

diabetes del adulto, representa como minimo el 90% de todos los casos de diabetes. Se
caracteriza por una resistencia a la insulina, por una relativa deficiencia de insulina o
por ambas cosas a la vez. El diagndstico de la diabetes tipo 2 puede ocurrir a cualquier
edad. La diabetes tipo 2 puede permanecer sin ser detectada durante muchos afios. El
diagnostico se hace cuando aparece una complicacion o cuando se realiza un analisis
de sangre rutinario o una prueba de glucosa en la orina. A menudo, pero no siempre,
esta asociada con el sobrepeso o la obesidad, que pueden provocar resistencia a la
insulina y conducir a altos niveles de glucosa en sangre. Las personas con diabetes tipo
2 a menudo pueden tratar inicialmente su afeccion mediante ejercicio y dieta. Sin
embargo, con el tiempo la mayoria de las personas requieren medicacion oral o

insulina [2].
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Fig. 3. Tipos principales de diabetes.

2.1.3. Diagnostico de la Diabetes Mellitus

Tanto la diabetes tipo 1 como la tipo 2 son graves. No existe una diabetes leve. A menudo la
diabetes es descubierta por la presencia de sintomas que distinguen a esta enfermedad (ganas
de orinar frecuentemente, sed y hambre excesiva, pérdida de peso, vision borrosa, piel seca,
etc.), en conjunto con los resultados anormales que arrojan los andlisis de sangre y orina donde
se muestran la existencia de glucosa (mas de 126 mg/dl de glucosa en sangre en ayunas o mas
de 200 mg/dl de glucosa en sangre en cualquier momento del dia), o por el desarrollo de

algunas complicaciones vasculares y no vasculares [2], [3].

2.1.4. Complicaciones

Las personas con diabetes corren un riesgo mayor de desarrollar una serie de problemas de
salud graves. Los altos niveles de glucosa en sangre pueden conducir a enfermedades graves
que afectan al corazon y los vasos sanguineos, los 0jos, los rifiones y los nervios, asi como
enfermedad periodontal. Ademas, las personas con diabetes también tienen un mayor riesgo de
desarrollar infecciones. En casi todos los paises de ingresos altos, la diabetes es la principal

causa de enfermedades cardiovasculares, ceguera, insuficiencia renal, y amputacion.
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El mantenimiento de los niveles de glucosa en sangre, presion arterial y colesterol en lo

normal o cerca de lo normal puede ayudar a retrasar o prevenir las complicaciones de la

diabetes. Por lo tanto, las personas con diabetes requieren un control regular. Algunas de las

complicaciones de la diabetes son las siguientes:

Enfermedades cardiovasculares: Afecta al corazon y a los vasos sanguineos, y puede
causar complicaciones fatales como en la arteria coronaria. Las enfermedades
cardiovasculares son la causa méas comun de muerte de la personas con diabetes.
Presion alta, alto colesterol, alta concentracion de glucosa en sangre, y otros factores
de riesgo contribuyen al incremento de complicaciones cardiovasculares.
Enfermedades renales (nefropatia diabética): Causadas por dafios en los pequeos
vasos sanguineos de los rifiones que provocan que los rifiones sean cada vez menos
eficientes o fallen por completo. Las enfermedades renales son mucho mas comunes en
personas con diabetes que en personas sin diabetes. Mantener los niveles de glucosa en
sangre y la presion arterial cerca de lo normal puede reducir en gran medida el riesgo
de sufrir enfermedades renales.

Enfermedades nerviosas (neuropatia diabética): La diabetes puede causar dafos en
el sistema nervioso de todo el cuerpo cuando la glucosa en sangre y la presion arterial
son demasiado altas. Algunas de las areas mas comunmente afectadas son las
extremidades, especialmente los pies. A las lesiones en los nervios de estas zonas se les
llaman neuropatia periférica, y pueden acarrear dolor, hormigueo y pérdida de
sensibilidad. La pérdida de la sensibilidad es particularmente importante, ya que puede
hacer que las lesiones pasen desapercibidas, dando lugar a infecciones graves y
posibles amputaciones. Las personas con diabetes corren un riesgo de amputacion que
puede ser mas de 25 veces superior al de las personas sin diabetes. Sin embargo, con
un tratamiento integral, se pueden prevenir muchas de las amputaciones relacionadas
con la diabetes. Las personas con diabetes deben examinarse regularmente los pies.
Enfermedades oculares (retinopatia diabética): la mayoria de las personas con
diabetes desarrollaran algtn tipo de retinopatia con disminucion de la visidon o ceguera.
Los altos niveles de glucosa en sangre, junto con la presion arterial alta y el colesterol

alto, son las principales causas de retinopatia. Este padecimiento puede tratarse
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mediante controles regulares de los ojos y manteniendo los niveles de glucosa y lipidos
en lo normal o cerca de lo normal.

e Complicaciones del embarazo: Las mujeres con cualquier tipo de diabetes durante el
embarazo corren riesgo de sufrir varias complicaciones si no controlan y tratan
cuidadosamente su estado. Para evitar posibles dafios en los organos del feto, las
mujeres con diabetes tipo 1 o tipo 2 deben lograr mantener unos niveles de glucosa
adecuados antes de la concepcion. Tener la glucosa en sangre alta durante el embarazo
puede provocar un exceso de peso en el feto. Esto puede conducir a problemas en el
parto, traumatismo del nifio y la madre y una caida repentina de la glucosa en sangre
del nifio después del nacimiento. Los nifios expuestos durante mucho tiempo a altos
niveles de glucosa en la matriz tienen un mayor riesgo de desarrollar diabetes en el

futuro [2].

2.2. Pie diabético

El sindrome del pie diabético es considerado por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) como la presencia de ulceracion, infeccion y/o gangrena del pie asociada a la
neuropatia diabética y diferentes grados de enfermedad vascular periférica, resultados de la

interaccion compleja de diferentes factores inducidos por una hiperglicemia mantenida [1].

Los problemas en el pie representan la causa mas comun de complicaciones y
hospitalizaciones en la poblacion diabética. Se estima que aproximadamente el 15% de los
pacientes con diabetes desarrollaran una ulcera en el pie o pierna durante el transcurso de la
enfermedad [9]. La complicacion ultima es la amputacion que en el 85% de los casos esta
precedida por una ulcera, representando entre el 40% y el 60% de las amputaciones no

traumadticas a nivel hospitalario [1].

Ademas, el riesgo de ulceracion y amputacion es mucho mayor en pacientes diabéticos

comparado con pacientes no diabéticos: el riesgo de un individuo diabético de desarrollar una
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ulcera en el pie es mayor del 25% y se estima que cada 30 segundos se realiza una amputacion

de miembros inferiores en algin lugar del mundo como consecuencia de la diabetes [1].

La supervivencia a los 3 afos después de haber sufrido una amputacion mayor es sélo

del 50% y a los 5 anos del 40%, si bien hay cifras mas decepcionantes en la literatura como un

80%, 59% y 27% a 1, 3 y 5 afios de seguimiento respectivamente [1].

2.2.1. Causas que propician al desarrollo del pie diabético

Las principales causas que llevan a que un diabético desarrolle la patologia del pie diabético

son:

1. Neuropatia diabética: Existen tres tipos de neuropatia diabética, que afectan al sistema

nervioso de diferentes formas:

La Neuropatia sensorial: Provoca el dafio en los nervios sensores los cuales permiten a

las personas sentir dolor, temperatura y otras sensaciones.

La Neuropatia motora: Dana los nervios motores los cuales controlan los musculos y

les dan resistencia y tono.

La Neuropatia Autonomica: Causa disminucion o ausencia de la sudoracion de los

miembros inferiores, responsable de la sequedad y descamacion de la piel. Estas
alteraciones predisponen al desarrollo de fisuras de los pies e infecciones. A su vez, el
incremento del flujo sanguineo aumenta la temperatura cutdnea y aparecen venas

dorsales prominentes en los pies [10].

2. Enfermedad vascular periférica: Se clasifican en:

Microangiopatia: En ella los vasos que se afectan son los de pequefio calibre: arteriolas

y capilares arteriolares.

Macroangiopatia: Los vasos afectados son los de mayor y mediano calibre como las

arterias femorales, poplitea, tibiales y cubitales. Produce lesiones como ulceras
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isquémicas y gangrenas isquémicas: lesiones de color negruzco, distales, dolorosas.

Disminuye la temperatura en el pie notablemente.

3. Lesiones e infecciones: Son procesos infecciosos que se presentan en el pie del diabético

que tienen como causa mas frecuente un grave “pinchazo”, aunque también pueden deberse a

la infeccion de ulceras neurotréficas o isquémicas, onicomicosis, picaduras de insectos,

rasguios o cualquier lesion minima, que lesiona la piel y posteriormente se infecta [11].

2.2.2. Tipo de Lesiones

Las lesiones de pie diabético pueden ser neuropatias (55%), isquémicas (10%) o

neuroisquémicas (35%) dependiendo del factor etioldgico implicado en su desarrollo [11]. Las

caracteristicas de las tlceras de pie diabético aparecen en la Tabla .

Tabla 1. Tipos de lesiones en el sindrome del pie diabético [1].

Sensibilidad
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Dador Mo Mo 5
| Pulsos Conservados Aupontes
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2.2.3. Clasificacion de Wagner

La gradacion de las lesiones se hace mediante la escala de Wagner, que valora la gravedad de

la lesion en funcidn de la profundidad de la tlcera, del grado de infeccion y de gangrena [12]:
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e Grado 0: pie normal, pero con un grado variable de neuropatia y deformidades 6seas
«pie de riesgo». Caracteristica: Callos gruesos, cabezas metatarsianas prominentes,
dedos en garra, deformidades Oseas.

e Grado 1: tulcera superficial que no afecta atn el tejido celular subcutaneo. Celulitis
superficial. Caracteristica: Destruccion del espesor total de la piel.

e Grado 2: ulcera profunda no complicada, afecta a tendon, grasa, capsula, pero con
ausencia de osteomielitis. Caracteristicas: Penetra en la piel, grasa, ligamentos pero sin
afectar hueso, infectada.

e Grado 3: ulcera profunda, complicada, con manifestaciones infecciosas: osteomielitis,
absceso, con secrecion y mal olor. Caracteristica: Extensa, profunda, secrecion y mal
olor.

e Grado 4: Gangrena necrotizante limitada a una parte del pie (digital, ante pie, talon).
Caracteristica: Necrosis de parte del pie

e Grado 5: Gangrena extensa, todo el pie estd afectado y hay efectos sistémicos.
Caracteristica: Todo el pie afectado, efectos sistémicos. Pie diabético séptico, se

considera una emergencia médico quirurgica.
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Fig. 4. Tipos de lesiones del pie diabético [12].

2.2.4. Métodos para evaluar el pie diabético

Cualquier pequeiia rozadura, herida o grieta puede pasar inadvertida y servir como puerta de

entrada a una posible infeccion, que en caso de complicarse puede propiciar la aparicion del
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pie diabético. Es por esto que la persona con diabetes debe vigilar y cuidar con esmero la

higiene de sus pies y someterse a una evaluacion regular para evitar su aparicion [12][13].

La evaluacion diagnostica tiene que estar centrada en los siguientes aspectos:

Historia clinica general: Este historial debe contener el nombre del paciente, su edad,
tipo sanguineo, antecedentes familiares, tipo de diabetes, evolucion, fecha de cada
revision, duracion de la enfermedad, control glicémico, tratamiento farmacobidlogo
actual, cirugias y hospitalizaciones previas, evaluacion cardiovascular, renal y
oftalmoldgica, estado nutricional, etc.
Historia clinica del pie: Este historial se realiza a cada paciente para llevar el control
del tipo de calzado utilizado, deformidades, presencia de hiperqueratosis, infecciones
previas, sintomas neuropaticos (parestesias, disestesias) asi como, sintomas de
claudicacion o dolor en la region gemelar durante la caminata o en reposo a través de
la clasificacion de Fontaine.
Historia Clinica de las heridas: En este historial se registran las heridas que haya
tenido el paciente previamente, su localizacion, duracion, evento desencadenante,
recurrencia, infeccion, cuidado de las heridas, antecedente de cirugia o trauma previo,
presencia de edema uni o bilateral, pie de Charcot previo o activo.
Exploracion fisica: Se recomienda una revision sistematica y ordenada con el objetivo
de identificar un pie en riesgo (Wagner 0), lo que permite realizar un abordaje
diagnostico terapéutico oportuno y eficaz. Esta revision debe realizarse en todo
paciente diabético una vez al afio y en caso de la presencia de factores de riesgo debe
ser cada 1 a 6 meses. Durante la exploracion del pie es de importancia observar las
caracteristicas clinicas de las tlceras presentes que nos permita diferenciar la etiologia
isquémica o neuropatica [14]. La exploracion fisica se lleva a cabo evaluando los
siguientes aspectos:

v" Evaluacion dermatoldgica y osteomuscular

v" Exploracion neurologica
v" Exploracioén Vascular
v

Evaluacion de la infeccion
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e Exploracion neurologica: El examen clinico recomendado para la evaluacion de la
neuropatia diabética estd dirigido no tanto a diagnosticar estadios incipientes de
Neuropatia, sino mas bien a identificar la presencia de la pérdida de sensibilidad. La

Tabla 2.4 muestra las pruebas realizadas para el examen neuropatico que se realiza hoy

en dia [15].

Tabla 2. Pruebas realizadas para el examen neuropatico.
Parametro evaluado Técnica
Sensibilidad algésica Palillo romo y puntiagudo
Sensibilidad Térmica Mango de Diapason

Barra fria y caliente
Sensibilidad a la presion Monofilamento
Sensibilidad vibratoria Diapasén de 128 Hz
|Diapason calibrado
Neurotensiometro
Reflejos aquileos Martillo de reflejos

2.2.4.1. Monofilamento
Este instrumento médico estd compuesto por un filamento de nailon unido a un mango, que al
doblarse aplica una presion constante de 10 g, con independencia de la fuerza con que lo

aplique el explorador. Permite evaluar la sensibilidad a la presion y al tacto (Fig. 5) [15].

Procedimiento de medicion
1. Se realizar el test con el filamento en las areas indicadas en cada pie.
2. Se aplica el filamento perpendicularmente a la piel, empleando siempre movimientos
uniformes. Nunca se debe aplicar en una tlcera, callo, piel necrotica u otra lesion.
3. Se ejerce presion suficiente para que el filamento se doble.
4. Se retira de la piel procurando no realizar movimientos rapidos. La aproximacion, el

contacto con la piel y la retirada del filamento no debe durar mas de 1- 1,5 segundos.
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. aciente respon: i" si si ila 0. Si no respo al contacto en un area

5. El ente responde "si" si siente el filamento. S esponde al contacto e e
concreta del pie, continuar en otro sitio.

6. Se indica con un signo "-" las zonas en las que no ha respondido al contacto con el

filamento.

22005 FLOVD B HOSMER

Fig. 5. Técnica medicion de sensibilidad por monofilamento [15].

Su sensibilidad en la deteccion de enfermos con neuropatia sensitiva es del 95%-100% y

su especificidad, del 80% [15][13].

2.2.4.2. Diapason
Es un método simple y barato para medir la sensacion vibratoria, pero presenta problemas de

fiabilidad (Fig. 6 izquierda) [16].

Procedimiento de medicion

1. Se utiliza un diapasén de 128 Hz de vibracion o un diapasén graduado de 0 a base 8.

2. El paciente se colocard en decubito supino sobre la camilla de exploracion y con los
ojos cerrados. Se aplicara el diapason, perpendicularmente a la piel, y se preguntara al
paciente si siente o no su contacto.

3. En el caso del uso de un diapason graduado el nimero mas proéximo que aparece como

punto de interseccion de los lados largos de los dos tridangulos que vibran en el
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momento en que el sujeto cesa de percibir la vibracion, constituye la medida. Debe
determinarse 3 veces en cada pie. Los pacientes vulnerables a las ulceraciones serian
aquellos en los que la lectura fuese menor a 4.

4. Se aplicara en ambos pies a nivel de: falange distal de primer dedo y base de primer

metatarsiano

2.2.4.3. Reflejos aquilianos
Consiste en que un golpe en el tendon de Aquiles produce una flexion plantar del pie. Es un
método simple y barato para medir la sensacion vibratoria, pero presenta problemas de

fiabilidad (Fig. 6 derecha).

Fig. 6. Izquierda, Medicion de la sensacion vibratoria con diapasén. Derecha, Medicion de reflejos aquilianos
[13]

2.2.4.4. Exploracion Vascular

El diagnoéstico de isquemia periférica debe basarse en una anamnesis y exploracion clinica
adecuadas y en unas pruebas indirectas no invasivas. Los métodos mas empleados para su
diagnostico son el indice tobillo-brazo por Doppler (o esfigmomanometro en su defecto) y el
ultrasonido duplex arterial. El indice tobillo brazo (ITB) es el cociente entre la presion arterial
sistolica maleolar y la presion arterial sistolica en el brazo. El ITB es una exploracion no

invasiva Util para valorar la existencia de isquemia en miembros inferiores.
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Procedimiento de medicion

Antes de iniciar la medicion de la presion sistolica, el paciente debe de estar tumbado en
decubito supino durante al menos cinco minutos. Se debe buscar con el transductor del
doppler la zona que produce el sonido mas audible y, a continuacion, aumentar la presion del
manguito al menos 20 mm Hg por encima de la presion arterial sistdlica en brazo. Para el
calculo del ITB se utilizara la presion arterial braquial mas elevada o la mas proxima en el
tiempo a la de la toma maleolar. De los cuatro valores de ITB, el de menor cuantia es el que
delimita la existencia de enfermedad arterial periférica. En la Fig. 7 se muestra la forma de
medicion del ITB y la interpretacion de la enfermedad arterial periférica en funcion del ITB

[17].

ITB = Presidn tobillo/ Presién brazo

Interpretacion [TB:

=1,30: Rigidez arterial
0,91 -1,30: Normal

0,41 -0,90: Enfermedad
arterial periférica (EAP]
leve a moderada

=(,40: EAP severa

Fig. 7. indice Tobillo-Brazo y tabla de interpretacién [18].
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2.2.4.5. Ultrasonido Duplex Arterial
El ultrasonido con modalidad Doppler se ha convertido en una herramienta indispensable en el
diagnostico en las patologias vascular periférica. Este método no utiliza medios de contraste y

la exploracion es de facil acceso y no agresiva.

La técnica de ultrasonido duplex consiste en la combinacion de la imagen por
ultrasonido convencional en escala de grises y de la imagen del flujo sanguineo en color
(ultrasonido Doppler) sobre puesta a la primera (duplex). Este examen se realiza como
alternativa a la arteriografia y venografia y puede ayudar a diagnosticar anomalias en una

arteria o vena [19].

2.3. Medicion de temperatura en la superficie de tejidos vivos

2.3.1. Termografia basada en sondas Termopares

En la Fig. 8 se muestra un sistema de dosimetria experimental con sondas de temperatura. Una
matriz de catéteres plasticos o delgados tubos huecos se encuentran sumergidos en el phantom,

en los cuales se insertan las sondas.

Fig. 8. Dosimetria experimental con sondas de temperatura.
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Este tipo de mediciones se llevan a cabo también en tratamientos terapéuticos con
pacientes. Los tres tipos de sondas utilizadas en tratamientos de hipertermia son: (i)
termopares; (ii) sondas de fibra Optica; y (iii) termistores con puntas de alta impedancia
eléctrica (sondas de Bowman). Respecto a las caracteristicas dosimétricas, la medicion de la
sonda es bastante precisa (alrededor de 0.2°C para las sondas de fibra optica y menos de 0.1°C
para las sondas de Bowman y los termopares), pero la densidad de los puntos de muestra en el

phantom es muy pobre, debido al nimero de sondas disponibles (regularmente menor a 16).

2.3.2. Ultrasonido

Existen varios procedimientos basados en termometria por ultrasonidos, que han sido
desarrollados y evaluados en entornos de laboratorio [20]-[27]. En un principio, se propuso el
empleo de la dependencia térmica de la atenuacion ultrasonica, con el objetivo de medir la
temperatura en el interior del tejido; sin embargo, se ha reportado que los cambios

significativos en este parametro se dan después de los 50°C [23].

Posteriormente, se estudiaron otros tipos de técnicas ultrasonicas para este proposito.
Entre los fundamentales, y de donde han partido las investigaciones de muchos trabajos
futuros, se encuentran:

e El método basado en la caracterizacion del tejido mediante un modelo de dispersion
discreta (“scattering”) y en el analisis espectral de los componentes de frecuencia
relacionados con el espacio promedio entre los dispersores que componen este modelo
[28].

e Una técnica que utiliza la relacion entre los cambios de la temperatura interna y los
desplazamientos en el tiempo de los ecos causados por la expansion térmica inducida
en el tejido y los cambios de velocidad del ultrasonido con la temperatura [25], [27].

e El procesamiento por demodulacion de fase para estimar indirectamente los efectos de
desplazamientos temporales en ecos, pero en el dominio de la fase, método que se ha

explorado también para estimar la temperatura en el interior de los tejidos [26].
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e La estimaciéon de la potencia espectral del backscattering debida a dispersores
homogéneamente distribuidos se ha planteado como una importante alternativa [22],

[24].

2.3.3. Termografia infrarroja

Es una técnica no invasiva que mide las emisiones infrarrojas (IR) que emiten todos los
cuerpos y permite visualizar sus patrones de temperatura. La intensidad y distribucion
dependen de la temperatura de su masa y de las propiedades de radiacion de su superficie
(emisividad). La radiaciéon medida por la camara no solo depende de la temperatura del objeto
y la reflejada, sino que estan influenciadas a su vez, por la absorcion de la atmosfera que esta
principalmente influenciada por la humedad. Por lo que para medir de manera precisa la
temperatura, debemos tener en cuenta la emisividad del objeto, la propiedades de la calmara y

la humedad.

Las primeras camaras IR usadas fueron hechas en los afios 1960’s con un largo y ruidoso
escaner. Estas fueron empleadas en algunas investigaciones y aplicaciones para estudiar la
temperatura del cuerpo humano de manera no invasiva. Una gran ventaja de las imagenes
térmicas es el hecho que no son de contacto ni invasivos. La cdmara es simplemente un
receptor de la energia térmica natural que es emitida del cuerpo. Desde que no hay energias
perjudiciales en el uso de procesamiento de imagenes, es muy adecuado para investigaciones

repetidas en el tiempo.

Uno de los factores principales en termorregulacion del cuerpo humano es la piel, la cual
es una interfaz dinamica entre el cuerpo y el ambiente. La superficie de la piel humana es un
radiador altamente eficiente, con una emisividad del 0.98. Un radiador de cuerpo negro
perfecto es considerado como la unidad, lo que significa que tienen la habilidad de absorber y

radiar lo maximo.

Las imagenes infrarrojas por lo tanto nos brindan informacion sobre la distribucion de

temperatura en la piel. Sin embargo, la medicion es altamente afectada por las condiciones

33



ambientales y la posicion de la cdmara y el objeto a medir. Por tal motivo, es vital para

cualquier examinacidn tener un método neutral y estandarizado, con condiciones controladas.

2.4 Impedancia eléctrica

Las medidas de impedancia eléctrica en tejidos biologicos tienen una historia que se
remonta a finales del siglo XVIII, en los experimentos realizados por Galvani. Las medidas de
impedancia eléctrica determinan o infieren informacion acerca del tejido, siempre y cuando el
evento en analisis presente un cambio en dimension, en sus propiedades dieléctricas o en su
conductividad. De acuerdo con Rigaud et al, no fue hasta principios del siglo XX cuando se
estudio la estructura del tejido biologico basados en sus propiedades eléctricas pasivas, lo cual
demostrd que los tejidos biologicos son conductores y sus resistencia varia con la frecuencia

[29].

Las medidas de impedancia eléctrica pueden ser clasificadas en dos tipos. El primero es
el estudio de los cambios de impedancia eléctrica asociados con el sistema circulatorio y la
respiracion. El objetivo de esta aplicacion es dar informacion cualitativa y cuantitativa de los
cambios de volumen en pulmones, corazon, arterias periféricas y venas. El segundo implica la
determinacion de caracteristicas de los tejidos corporales tales como: hidratacion, edema,
volumen de fluidos corporales, volumen intra y extracelular, porcentaje de grasa y, en general,

el estado de los tejidos y las células que los constituye [29].

La instrumentacion utilizada en las medidas de impedancia eléctrica es relativamente
barata. Ademads, es una técnica no ionizante que puede ser no invasiva. Estos hechos han
animado su posible aplicacion en diferentes areas. Sin embargo, es una medida que esta
influenciada por muchos factores incluyendo la geometria, la conductividad del tejido y el
flujo sanguineo, entre otras. Utilizando multiples electrodos (tipicamente 16) es posible
obtener imagenes de una seccion del cuerpo, lo que se denomina Tomografia de Impedancia
Eléctrica (TIE), pero su resolucion es inferior al 10% de didmetro de la imagen [29]. Las

caracteristicas de tejidos sanos y patoldgicos basados en sus caracteristicas eléctricas de un
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espectro de frecuencia determinado se denominan Espectroscopia de Impedancia Eléctrica

(EIE).

2.4.1. Definicion de impedancia eléctrica

Por definicion, la impedancia eléctrica es la oposicidon que presenta un cuerpo, en nuestro caso
un tejido biologico, al paso de corriente a través de €l. La impedancia eléctrica caracteristica
(Z) es un numero complejo definido como la relacion entre la tension medida (V) y el flujo de
corriente total (/). Para un objeto homogéneo e isotropico, la impedancia eléctrica esta en
funcién de sus propiedades eléctricas (conductividad y permitividad), pero también depende

de factores geométricos determinados por el factor de celda [29].

Z :k[.;j:k L _kp =k(r+jx)=k|p’|.
o+ jwe,s, o
donde £ es el factor de media celda (1/m), o es la conductividad eléctrica (S/m), j es el simbolo

imaginario, @ es la frecuencia, ¢o es la permitividad en el vacio y ¢, es la permitividad relativa.

No obstante, en lugar de utilizar la conductividad compleja (o + jwg €, ), podemos definir la

impedancia eléctrica compleja (p =7+ jix). La parte real de la impedancia eléctrica es la

resistencia y la parte imaginaria es la reactancia.

Las medidas de impedancia eléctrica fueron expresadas historicamente como
resistividad debido a que la parte imaginaria es muy pequefia y se desprecia. Esta es una
aproximacion correcta, especialmente a bajas frecuencias (1 kHz e inferiores). Sin embargo, a
frecuencias altas la parte imaginaria se incrementa y la impedancia eléctrica debe ser

considerada como un nimero complejo.
2.4.1.1. Bioimpedancia eléctrica

La bioimpedancia eléctrica mide la oposicion al paso de corriente de un tejido bioldgico. La

medida de bioimpedancia eléctrica la podemos realizar sobre cualquier tejido vivo, como ufias,
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piel, una manzana, etc., o sobre un tejido muerto como un rifion extraido del cuerpo de un

animal [30].

2.4.2. Propiedades eléctricas de los tejidos biologicos.

Los organismos vivos estan compuestos por células. Por lo tanto, se define a la célula como la
unidad fundamental de vida. La mayoria de las células se unen entre si mediante una matriz
extracelular o bien por adhesion directa de una celular con otra formando distintas uniones.

Estas agrupaciones celulares dan lugar a los tejidos [29].

Fig. 9. Esquema de la membrana celular.

El principal componente de las células es su membrana celular, cuya estructura se basa
en una bicapa lipidica en la cual se encuentran distribuidas las proteinas, permitiendo la
formacion de canales para un intercambio i6nico con el exterior (Fig. 9). Por sus componentes
moleculares, la membrana celular actia como una interfaz dieléctrica y puede ser considerada

como dos placas de un condensador [29].

Por lo tanto cuanto se aplica un campo constante, los iones cargados eléctricamente se
mueven y se acumulan en ambos lados de la membrana. Sin embargo, cuando el campo es
alterno, al aumentar la frecuencia, aparecen corrientes de desplazamiento a través de la pared

celular, produciendo un fenémeno de relajacion [29].
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Este fendmeno de relajacion dieléctrica en los tejidos es el resultado de la polarizacion
de varios dipolos y del movimiento de las cargas que inducen un fenémeno de conduccion
[31]. Los portadores de cargas son principalmente iones y la fuente principal de dipolos son

las moléculas polares del agua en los tejidos [29].

Cuando aplicamos corriente a baja frecuencia en un tejido la corriente circula por el
exterior de las células. A medida que aumenta la frecuencia de la corriente aplicada, la
corriente circulara tanto por el exterior como por el interior de las células. Dependiendo del
tipo de tejido, el tamafio de las células y el espacio entre ellas, la frecuencia a la que la
corriente empieza a circular por el interior de las células es especifica para ese tipo de tejido.

De manera que podemos asociar una frecuencia caracteristica para cada tejido [30].

El comportamiento eléctrico de tejidos bioldgicos revela una dependencia de los
parametros dieléctricos con la frecuencia de la corriente, debido a los distintos fenomenos de
relajacién que ocurren cuando la corriente pasa a través del tejido. Cuando la frecuencia de la
corriente aplicada aumenta, la conductividad de la mayoria de los tejidos se incrementa desde
un valor bajo de corriente directa, que depende del volumen extracelular, hasta un nivel
constante en el rango de frecuencia desde 10 a 100 MHz [30]. Este incremento en
conductividad estd asociado a un decremento en permitividad desde un valor alto a baja
frecuencia, en tres principales relajaciones a, £y y, tal como se muestra en la Fig. 10. Cada
uno de estos pasos caracteriza un tipo de relajacion que ocurre en un rango de frecuencia

especifico y es caracteristico para cada tejido [32].

La dispersion a comprende desde los mHz hasta los 10 kHz y se relaciona con la
perdidas dieléctricas del medio, estructuras intracelulares y la difusion idnica. La dispersion S
va desde los 10 kHz hasta los 100 MHz y est4 relacionada con la capacidad de la membrana
celular y las moléculas de las proteinas. En esta region es donde se realizan la mayoria de las
medidas. La dispersion y va desde los 100 MHz hasta los 100 GHZ y esta relacionada con los
mecanismos de la relajacion dipolar como las moléculas de agua o las sales. Para realizar las
medidas en esta region se utilizan equipos y técnicas empleadas en el campo de las

microondas [30]. Nuestro estudio abarcard la relajacién a y f, que comprende el rango en
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frecuencia de decenas de kilohertz a cientos de megahertz, en la cual se ubican los tejidos

blandos.

Los tejidos se pueden modelar utilizando un circuito eléctrico de dos terminales, cuya
impedancia eléctrica representa a la del tejido estudiado. Estos modelos eléctricos
denominados “modelos de pardmetros concentrados” permiten una interpretacion fisica o

fisioldgica de la bioimpedancia eléctrica.
Estos modelos se crean a partir de una célula inmersa en un medio i6nico. Donde se

contempla la resistencia del medio intracelular (Ri) y extracelular (Re), la capacidad de la

membrana celular (Cmc) y su resistencia (Rmc).

102

Fig. 10. Representacion ideal de la permitividad y resistividad de tejidos bioldgicos en funcion de la frecuencia.
Las tres primeras dispersiones o, § y vy, estan caracterizados por frecuencias de relajacion central, F, y variaciones
de permitividad, Ae. [31].

2.4.3. Métodos de medida de la bioimpedancia eléctrica

La medicién de la bioimpedancia eléctrica se realiza por alguno de 4 tipos basicos de circuitos,
la medida en puente, la medida de I-V, el puente auto balanceado y la reflectometria [30]. Para
la medida en puente se emplea el puente de Wheatstone en el que en lugar de una de las

impedancias eléctricas se coloca la impedancia eléctrica a medir. Para hallar el valor de la
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impedancia eléctrica desconocida se varia la impedancia eléctrica de una de las ramas hasta
conseguir que por el detector no circule corriente. Este método de medida tiene una gran
precision y es muy econdmico. Sin embargo, el margen de impedancia eléctrica que se puede
medir es reducido sin el cambio de impedancias del puente. Es el mas antiguo utilizado y en
la actualidad esta en desuso. EI margen de medida es desde continua hasta los 30 MHz. En la

Fig. 11 se puede ver el sistema de medida [30].

Z1 Zx

Z2
Z2 Z3

osc

Fig. 11. Esquema del método de medida en puente y relacion entre la impedancia eléctrica desconocida y el resto
de las impedancias de puente [33].

El método de medida I-V consiste en aplicar una corriente o una tension a la impedancia
eléctrica desconocida y medir la tension o la corriente. Este método es mas habitual y el
margen de medida estd comprendido entre continua y aproximadamente 110 MHz. Tiene la
ventaja de poder medir un amplio margen de impedancias con una gran exactitud a pesar de
que ésta disminuye a medida que aumenta la frecuencia. El costo estd en un nivel medio y las
medidas estan referidas a tierra, aunque con ligeras modificaciones se pueden hacer medidas

diferenciales. En la Fig. 11 se puede ver el sistema de medida.
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Fig. 12. Esquema del método de medida I-V y relacion entre la impedancia eléctrica conocida y la tension y la
corriente aplicadas [33].

Un método més elaborado para la medida de impedancia eléctrica es el puente
autobalanceado. En este caso se aplica una tension a la impedancia desconocida y la salida del
conversor i-v variard para que en el punto L del circuito, la diferencia de tension sea de 0
Volts. Este método tiene un gran margen de medida de impedancia eléctrica y una gran
precision en todo el margen de frecuencias, por el contrario el coste es relativamente elevado.

En la Fig. 13 se puede ver el esquema del sistema.

‘ Zx + R

0SsC

Vv

Fig. 13. Esquema del método de medida en puente autobalanceado [33].

El ultimo método es el de reflectometria en el dominio del tiempo [34]. Este método de

medida se emplea en el margen de microondas. A la impedancia eléctrica desconocida se le
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aplica un escalon de tension y a partir del coeficiente de reflexion se puede obtener el valor de
la impedancia eléctrica desconocida. El margen de frecuencia va desde los 300 kHz hasta los
40 GHz siendo el margen de medida de la impedancia reducido y cercano a la impedancia
caracteristica de la guia de onda, por lo general 50 Q. El gran inconveniente de este método es
que se necesita una calibracion en todo el margen frecuencial de medida. El costo de estos

equipos es muy elevado. En la Fig. 14 se puede apreciar el sistema de medida.

0osC - Reflected

| signal

Directional Incident
bridge or coupler  signal Zx

Fig. 14. Esquema del método de medida por reflectometria [33]

Una vez descrito los métodos para medir la bioimpedancia eléctrica, nos enfocaremos el
método I-V, donde aplicamos una corriente a determinadas frecuencias al tejido, para obtener

la respuesta. A continuacion describiremos submétodos que utilizan el método I-V.

En las medidas biologicas existen dos métodos comunmente utilizados: el método a 2
electrodos o bipolar (2EM, del inglés 2 electrode Method) y el método a 4 electrodos o

tetrapolar. Una variante de los dos métodos es el método a 3 electrodos [29].

2.4.3.1. Método a dos electrodos (2EM)

En este método, se hace circular una corriente constante (/o) a través de dos electrodos, los
cuales presentan una impedancia eléctrica (Z.) cuyo valor es usualmente mayor que el de la
impedancia de interés entre los electrodos (Fig. 15). El detector es conectado a través de los
mismos electrodos y el voltaje presente (Vo) es una funcion de la impedancia eléctrica entre
los electrodos y de los cambios presentes debido a los eventos fisioldgicos. Por lo tanto la

impedancia eléctrica medida es [29]:
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Vo
Z:I_:Z81+Zez+zx
0

Si los electrodos tienen las mismas caracteristicas, entonces
Zey = Zey

Por lo tanto la impedancia eléctrica medida es:

Vo
Z7="=27,+27,
Iy

Al realizar medidas con electrodos superficiales (cutdneos) se debe considerar la
impedancia eléctrica de la piel (Z,) que estd en serie con la impedancia eléctrica de los

electrodos (Z¢) y que es mucho mayor que la impedancia eléctrica del tejido (Fig. 16).
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Zx CD v

—e

*+—
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i

Fig. 15. Método de medida a 2 electrodos.

El rango de frecuencias de la relajacion S, el valor tipico de la impedancia eléctrica de la
piel (Z,) puede ser de 2 a 10 veces el valor del tejido de interés [35]. Por lo tanto, para obtener
valores de impedancia eléctrica que puedan ser utilizados para proporcionar informacion
acerca del tejido de interés, la contribucion de la impedancia eléctrica de la piel debe ser
eliminada. Esto se lleva a cabo con el empleo del método de medida de impedancia eléctrica a

4 electrodos.
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Fig. 16. Esquema de la impedancia eléctrica de contacto (Zep) en las medidas superficiales.

2.4.3.2. Método a cuatro electrodos (4EM)

Este método consiste en aplicar una corriente (lo) a través de dos electrodos y detectar la
tension en otros dos electrodos distintos (Fig. 17). Con este método se consigue eliminar la
impedancia eléctrica de los electrodos, siempre y cuando los electrodos empleados tengan una
impedancia pequefia en comparacion con la impedancia de entrada del circuito utilizado para
la detectar la tensiéon Vo y no provoquen una saturaciéon de los circuitos que inyectan la
corriente /o. En el caso de realizar medidas superficiales, también se reduce la impedancia

eléctrica de la piel ya que queda en serie con cada electrodo [29].
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Fig. 17. Configuracion del método a 4 electrodos.
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2.4.3.3. Método a tres electrodos (3EM)

Este método consiste en aplicar una corriente (lo) a través de dos electrodos: un electrodo de
inyeccion de corriente (Ze1) y un electrodo de referencia (Ze2). Esta corriente fluye a través del
tejido [29]. El Voltaje (Vo) se detecta entre un tercer electrodo (Ze3) y el electrodo de

referencia (Z.2) como se puede ver en la Fig. 18.

La diferencia de tension medida (Vo) corresponde a la caida provocada por la corriente

que se aplica a la impedancia eléctrica de interés (Zx) y el segundo electrodo (Z.2).

Z,t":

L'u

les b——@

S Ze>

Fig. 18. Configuracion del método a 3 electrodos.

El método a 3 electrodos (3EM) al ser sensible a la impedancia del electrodo 2 (Z.2) y a
la impedancia de la piel bajo este electrodo ha sido utilizado para medir la hidratacion de la
piel [36], en la caracterizacion de electrodos, y en la calibracion de sistemas de impedancia

eléctrica [37].

2.5. Temperatura en pie diabético
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A lo largo de los afos se ha estudiado la relacion que existe entre la presencia de una
enfermedad y el aumento o decremento de temperatura en exceso en alguna zona del cuerpo,
surgiendo de esta manera la necesidad de contar con instrumentos eficaces para la medicion en
la temperatura corporal y poder prevenir algunas enfermedades. En los ultimos afios el estudio
de la temperatura ha tomado mucha importancia en aplicaciones médicas como es en el caso
del pie diabético, una de las complicaciones de la Diabetes Mellitus. El pie diabético, se ha
asociado con anormalidades neuroldgicas y vasculopatia periférica de diversa gravedad en las

extremidades inferiores [ 14].

La neuropatia diabética se caracteriza por el aumento del flujo sanguineo, por ello, una
de las consecuencias mas esperadas por este aumento es el incremento de la temperatura en la
piel. La neuropatia provoca la disminucion de la sensibilidad superficial y profunda. La
pérdida de la propiocepcion modifica las zonas de apoyo plantar, dando lugar a 4reas de
hiperpresion que pueden desencadenar tulceras. La enfermedad vascular periférica se
caracteriza por la obstruccion del flujo de arterias de mayor calibre (macroangiopatia) o menor
calibre (microangiopatia); esta reduccion del flujo sanguineo determina el enfriamiento de la
piel, esto conlleva un retraso en la cicatrizaciéon y en la llegada de nutrientes o antibioticos
para combatir la infeccion. Todo ello hace que el diagnostico precoz en el paciente diabético

sea fundamental para evitar graves complicaciones o amputaciones [38].

En la actualidad existen varios trabajos sobre estudios en la medicion de temperatura en
pie diabético. Archer et al. realizaron un estudio en personas diabéticas con y sin neuropatia,
encontrando una temperatura media plantar entre 33.2 °C y 33.5 °C en los pacientes diabéticos
con neuropatia, en comparacion con 27.8 °C en los pacientes sin neuropatia [39]. En 1986,
Rayman et al. encontraron una temperatura media en el dedo hallux de 32.2 °C en pacientes
diabéticos con neuropatia, comparada con 28.7 °C en el grupo sin neuropatia [40]. Por otro
lado, 2 afios después, Flynn et al. Encontraron que en los pacientes diabéticos con neuropatia
habia una temperatura media en el dedo hallux de 32.6 °C en comparacién con 31.5 °C que se

presentd en el grupo sin neuropatia [41].
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Sun, Lin, Jao y Cheng consiguieron separar térmicamente los pacientes con neuropatia
diabética con mayor riesgo de ulceracion. Ellos encontraron una temperatura media plantar de
30.2 = 1.3°C, mientras que en el grupo de menor riesgo de ulceracion los valores fueron de
27.9 = 1.7°C. La temperatura media plantar en los diabéticos sin neuropatia fue de 27.1 + 2.0
°C y en el grupo de control fue de 26.8 £ 1.8 °C [42]. Benbow determin6 que el valor de la
temperatura media plantar en pacientes diabéticos con macroangiopatia era de 25.6 + 1.9°C
[43]. Por otro lado Shindl encontr6é que la temperatura media plantar en pacientes diabéticos

con microangiopatia era de 29°C [44].

Ya en afios recientes, se realizd otro estudio de importancia en esta area de la medicina.
Este fue desarrollado por Ammer ef al. con el objetivo de determinar si cambios en la piel,
como son callosidades y micosis, podian identificarse a través de la termografia. Sin embargo,
el grupo encontrd que estos cambios en la piel no presentaban ninglin cambio de temperatura

radical que pudiera servir para reconocerlos a través de la termografia infrarroja [45].

2.6. Impedancia eléctrica en la medicina

2.6.1. Aplicaciones de la impedancia eléctrica en la medicina

La bioimpedancia eléctrica algunas aplicaciones en la clinica y muchas de ellas son tan
habituales que pasan desapercibidas a los usuarios. Como ejemplo esta la medida de la
composicion corporal en la que podemos conocer de grasa, misculo y liquido que tiene una
persona [46]. Las basculas de farmacia poseen dos agarradores que no son mas que cuatro

electrodos para la medida de bioimpedancia eléctrica [30].

En la elaboracion de cavas y cervezas también se utiliza la bioimpedancia eléctrica [47].
En este caso lo que se hace es medir la bioimpedancia en el tanque de fermentacion del vino o
de la cerveza para medir la concentracion de levaduras presente en el tanque. El estado de

alimentos es un campo en el que también se utiliza la bioimpedancia eléctrica [48]. Por
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ejemplo en el curado de los jamones se utiliza la medida de bioimpedancia eléctrica para

determinar cudndo un jamon esta curado y ha alcanzado el punto dptimo.

De acuerdo con Rigaud et al. (1996), no fue hasta principios del siglo XX cuando se
estudio la estructura de los tejidos bioldgicos basados en sus propiedades eléctricas pasivas, lo
cual demostréd que los tejidos bioldgicos son conductores y su resistencia variaba con la
frecuencia [31]. Sugura Kimura et al. [49], aplicaron un método de bioimpedancia eléctrica
para diagnostico de la masa pulmonar de las personas [50]. Ellos determinaron que la
impedancia eléctrica del tejido depende del tipo de célula y de la densidad del tejido. En este
caso al paciente se le coloca una tira de electrodos que abarcan todo el perimetro del pecho del
paciente y se le aplica corriente por un par de electrodos y se mide la tension en el resto. Esto
se hace con todos los electrodos y al final se obtiene una imagen de impedancia eléctrica casi

en tiempo real [30].

La distribucion de liquido en el cuerpo humano es muy util en la hemodialisis o dialisis
peritoneal ya que permite determinar la cantidad de liquido que se debe extraer al paciente asi
como monitorizar y controlar el ritmo de extraccion de este liquido, ademdas de poder
determinar el estado nutricional de los pacientes y asi poder sujetar el nivel de proteinas [51].
Al paciente que se somete a hemodialisis se lo coloca un medido de bioimpedancia eléctrica
en el brazo que le queda libre, otro en el estdmago y otro en la pierna. A partir de los cambios
que se produzcan en las tres regiones del cuerpo se determina si el ritmo de extraccion es el

adecuado o no.

Para conocer el estado del sistema circulatorio inferior también se utiliza la
bioimpedancia eléctrica [52]. En la parte superior de la pierna del paciente se coloca un
brazalete que aumenta la presion e impide el resto de la sangre del corazon. Cuando se libera
la presion del brazalete la sangre almacenada puede retornar a la pierna. Midiendo la
bioimpedancia eléctrica al aplicar presion al brazalete y al eliminarla se obtiene una forma de
pulso. A partir de la pendiente de bajada del pulso. A partir de la pendiente de bajada del pulso

se determina el estado del sistema circulatorio. La deteccion del estado de los o6rganos es un
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campo que se esta aplicando con el uso de la bioimpedancia eléctrica ya que es una técnica no

invasiva, en la mayoria de las ocasiones, y de bajo coste [30].
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Fig. 19. Diagrama de Wessel de la impedancia eléctrica del cerebro sometido a hipoxia. Spectroscopy study of
the dynamics of the transencephalic, 2005.

Muchos recién nacidos sufren hipoxia/isquemia cerebral en las primeras semanas de
vida. Esto provoca que muchos recién nacidos mueran y los que viven sufran grandes secuelas
con retraso mental o como cerebral [53]. El principio en el que se basa esta técnica,
rheoencelografia, es que cuando las células se ven privadas de oxigeno la concentracion i6nica
del medio intracelular cambia y las células aumentan en tamafio. Este aumento de tamafio
provoca que la membrana de la célula se haga mas fina y que la parte real de la impedancia
cambie. Asi en la Fig. 19 podemos apreciar un incremento en la parte imaginaria de la

impedancia cuando el cerebro le falta oxigeno.
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Fig. 20. Diagrama de Bode de la impedancia eléctrica de diferentes estados del tejido del corazén. Transmural
versus nontransmural in situ electrical impedance spectrum for healthy, ischemic and healed myocardium.

El infarto de corazon es una de las primeras causas de muerte en el primer mundo.
Cuando se produce un infarto de corazon la mayoria de las células afectadas mueren, mientras
que otras quedan inactivas produciendo arritmias haciendo que el riesgo de un nuevo infarto
aumente. Es necesario conocer en qué zona del corazon se ha producido el infarto y eliminarla
mediante técnicas de ablacion. La medida de bioimpedancia eléctrica de forma invasiva
permite diferencias entre tejido sano y tejido infartado para poder delimitar la zona a tratar
[54]. El sistema de medida es introducir un catéter por una arteria de la pierna o del brazo e ir
haciendo medidas de bioimpedancia eléctrica en diferentes zonas del corazoén. En la Fig. 20
podemos ver el diagrama de Bode de la impedancia eléctrica de diferentes estados de tejido

cardiaco.
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El cancer de mama es uno de los canceres mas peligrosos y mas importantes de los que
existen. El método actual para determinar si es un cancer consiste en realizar una mamografia
y en el caso de que haya algo sospechoso se realiza una biopsia. La mamografia es, para la
mayoria de las mujeres, una prueba dolorosa ya que la mama se debe presionar, ademas la
biopsia es una técnica invasiva. El cancer de mama consiste en un crecimiento desmesurado

de las células y en algunas ocasiones a una acumulacion de agua.

La medida de bioimpedancia eléctrica se basa en este principio para poder diferenciar
entre tejido sano y tejido canceroso [55]. Existen dos sistemas de medida, el primero es
colocar boca abajo a la sefiora en una camilla con un orificio por donde deja que la mama
cuelgue [56]. Existen unos electrodos en forma de anillo que se ajustan al contorno de la
mama y va realizando una serie de medidas de bioimpedancia eléctrica a diferentes niveles. El
segundo sistema de medida, es el empleado por el T-scan 2000 [57], donde la paciente se tiene
boca arriba en una camilla. La paciente tiene en una de las manos un electrodo de referencia y
con una sonda se va realizando medidas por diferentes cuadrantes de la mama. El software de
procesado de las imdgenes indica la zona donde existe la sospecha y si es un cancer o un
quiste. En la Fig. 21 se muestra, en la parte superior, las imagenes obtenidas por el primer

método y en la parte inferior las imagenes obtenidas por e T-scan 200.
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Fig. 21. En la parte superior se puede apreciar las imagenes obtenidas por el método de la camilla con el hueco
para dejar la mama colgando y en la parte inferior se puede ver la pantalla del software del sistema T-Scan 200.

En la actualidad es habitual el trasplante de 6rganos para incrementar la esperanza de
vida de los pacientes que tiene un mal funcionamiento en alguno de los 6rganos. Pese a que es
una técnica comun existe el riesgo de que un 6rgano destinado a un trasplante pueda quedar
inservible desde que se extrac del donando y se trasplanta al paciente. Para monitorizar la
calidad del o6rgano durante el transporte se utiliza la medida de bioimpedancia eléctrica.
Mediante una fina aguja que se inserta en el 6rgano que se quiere monitorizar su estado se
mide la bioimpedancia eléctrica y el valor de pH [58]. Cuando un 6rgano se extrae del donante
se produce isquemia o falta de oxigeno. A partir de este momento el pH del 6rgano comienza a
aumentar y debido a la muerte de las células el valor de la bioimpedancia eléctrica cambia. En
la Fig. 22 se puede apreciar la variacion en el modulo y la fase de la impedancia eléctrica al

provocarse una isquemia y la posterior reperfusion.
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Fig. 22. Variacion en el modulo y la fase de la impedancia eléctrica a diferentes frecuencias al provocar isquemia
y su posterior reperfusion. Biomedical microdevices, Vol 8. 2006.

3. PLANTEAMIENTO DEL PROYECTO

3.1. Definicion del problema

El pie diabético es una de las principales causas de discapacidad en México, ya que
reduce la movilidad drasticamente. Su diagndstico temprano es dificil, ya que los pardmetros
para la deteccion son muy subjetivos (cambios en la coloracién de la piel, presencia de
ulceraciones, falta de sensibilidad, entre otros). Para evitar la aparicion de pie diabético y una
subsecuente amputacion, es importante llevar un seguimiento de una persona con diabetes
desde que se diagnostico la enfermedad. El seguimiento debe ser sencillo, confiable, rapido y
no invasivo, y de preferencia debe usar pardmetros objetivos que le permitan al médico un
diagnostico mas certero y la toma oportuna de decisiones. Una alternativa para determinar el
estado de salud del pie de un paciente diabético es utilizar una serie de instrumentos no

52



invasivos que permitan obtener caracteristicas fisicas del pie, con el fin de reducir la
subjetividad del diagnostico y ayudar al médico a determinar el tratamiento que debe seguir
cada paciente diabético para evitar la aparicion del pie diabético.

Actualmente, en el laboratorio 14 de la seccion de Bioelectronica del Cinvestav-IPN, se
han desarrollado una serie de instrumentos capaces de medir distintas propiedades del pie
diabético (impedancia eléctrica, temperatura, flujo sanguineo, elasticidad, etc.), las cuales, con
la ayuda del diagnostico clinico experto, podran ser vinculadas a una condicion existente y a
un desarrollo posterior de la enfermedad. Sin embargo, cada instrumento es independiente y
tiene sus propios mecanismos de conexion e interpretacion de datos, lo cual complica la tarea
para la captura de informacion, la conformacién de una base de datos, y la clasificacion final
de las sefiales.

Por lo tanto, se requiere de un sistema de concentracion y distribucion de informacion de
los registros de parametros del pie diabético y pie sano. El disefio debe ser portatil, electronico
y no invasivo, conformado por la uniéon de » modulos, los cuales seran los instrumentos que
registraran las variables a medir. Cada uno de estos instrumentos debera ser desarrollado con
el fin de obtener informaciéon que permitan evaluar a personas diabéticas propensas a
desarrollar al pie diabético.

3.2. Solucion propuesta

3.2.1. Concentrador

En esta tesis se estd proponiendo un sistema de concentracion de informacion el cual consiste
en la union de » modulos para la caracterizacion de tejidos con pie diabético. Este sistema
tendrd como fin el unir estrategias que definan indicadores precisos que contribuyan a la
prevencion, el control y la vigilancia de la diabetes mellitus. Este sistema es un paso mas para
asegurar la disponibilidad de tecnologias apropiadas para el diagndstico de la Diabetes

Mellitus y sus complicaciones, ademds de permitir una evaluacion simple y no invasiva.

El concentrador de informacion serd una herramienta que ayudara a determinar el
estado de salud del pie de un paciente diabético, ya que realizara la concentracion de los datos
registrados en cada uno de los sistemas puestos a punto en pacientes diabéticos, realizara un

estudio estadistico para determinar las caracteristicas fisicas del pie que sean indicadores de
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posibles dafios o ulceraciones en personas diabéticas. Con esto se evitara la aparicion del pie
diabético o complicaciones cuando el problema esté ya presente. Este sistema ayudara al

médico a dar un pre-diagndstico al paciente diabético y determinarle un tratamiento exclusivo.

El sistema concentrador se compone de un ordenador de placa reducida (Raspberry Pi
®) de bajo costo, que incorporara una pantalla tactil y una serie de algoritmos para lectura de
informacion a través de sus puertos dedicados (USB y RS232) y para ordenamiento y
postprocesamiento de los datos. Con este Unico sistema se podra capturar la informacion del
paciente y se generara un archivo con todas las variables medidas, el cual podra ser
incorporado a la base de datos que podra ser realizada una vez que se finalice el desarrollo de

todos los instrumentos de medicion. El sistema concentrador sera portatil y de facil manejo.

3.2.2. Puesta a punto del sistema de monitoreo de temperatura puntual

Para determinar el estado de salud del pie de un paciente diabético, se propone el uso de este
instrumento no-invasivo que permite monitorear la temperatura puntal del pie. Posteriormente,
realizando estudios estadisticos de las mediciones obtenidas, se podran utilizar los resultados
de esta caracteristica fisica como una ayuda al médico para tener un pre-diagnostico y

determinar un tratamiento adecuado para cada paciente diabético.

En el laboratorio 14, se desarrolld un sistema de monitoreo de temperatura de pie con la
finalidad de poder medir la temperatura de cuatro de las zonas del pie mas propensas a una
ulceracion (dedo hallux, primer metatarsiano, arco y talon del pie), Fig. 23. Este sistema
cuenta con dos partes, las plantillas y el sistema electronico, ambas descritas en [59]. Sin
embargo, como perspectivas del trabajo, quedaba ain pendiente el estudio estadistico con una
muestra mayor de pacientes diabéticos contra una muestra dada de sujetos sanos. Se propone
realizar este estudio, para determinar el comportamiento de las temperaturas de las distintas

zonas del pie y como éstas pueden indicar un deterioro vascular debido a la diabetes.
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Fig. 23. Zonas que se mediran con el sistema de monitoreo de temperatura de pie disefiado. De arriba hacia abajo:
dedo hallux, primer metatarsiano, arco y talon del pie.

3.2.3. Puesta a punto del sistema de medicion de impedancia eléctrica

Para determinar el estado de salud del pie de un paciente diabético, se propone el uso de este
instrumento, no invasivo, que realiza mediciones de impedancia eléctrica a diferentes
frecuencias, y posteriormente realizando estudios estadisticos de las mediciones obtenidas,
determinar si este sistema brinda una caracteristica indicativa de algin cambio entre personas
diabéticas y sanas. De encontrar un cambio de impedancia entre diabéticos y sanos, se podra
utilizar los resultados de esta caracteristica fisica como una ayuda al médico para tener un pre-
diagnostico y determinar un tratamiento adecuado para cada paciente diabético y asi evitar en

desarrollo de pie diabético.

En el laboratorio 14, se desarrolld un sistema de medicion de impedancia eléctrica con la
finalidad de medir la impedancia eléctrica en la zona con mayor riesgo a ulceracién en
personas con diabetes, es decir, en el primer metatarsiano como se muestra en la Fig. 24. Para
esto, se inyecta corriente a baja amplitud para determinar el estado de salud del tejido con la
impedancia eléctrica calculada con la caida de tension en el tejido y la corriente inyectada.
Este sistema cuenta con dos partes, los cables para electrodos y el sistema electrénico, ambas

descritas en [60].
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Fig. 24. Zona que se medira con el sistema de medicion de impedancia eléctrica. Se eligi6 esta zona (primer
metatarsiano) ya que es la zona con mayor riesgo a ulceracion en el pie diabético.

3.3. Justificacion

El pie diabético es una de las mas importantes complicaciones de la diabetes mellitus. Es
reconocido por el impacto social que tiene esta enfermedad, puesta de manifiesto a través de
una elevada morbilidad, alta tasa de amputaciones, elevado promedio de estadia hospitalaria y

por lo tanto altos costos hospitalarios y econdmicos.

Actualmente, diversos estudios demuestran que esta enfermedad puede ser causada por
diferentes factores: neuropatia, insuficiencia vascular, e infeccion. Los factores antes
mencionados, pueden ser prevenidos a partir de un amplio conocimiento de las caracteristicas
de esta enfermedad, lo que permite actuar de modo oportuno y determinante en su diagndstico
y manejo, de tal forma que se actie en el periodo prepatogénico. Es en este periodo donde
seria de mucha ayuda la participacion de un sistema de deteccion temprana de afectacion de

tejidos dafnados por pie diabético.

La evaluacion diagndstica que se realiza en el pie de un paciente diabético se efectia en
el momento en que el paciente ya presenta un indicio de ulceraciones o dafos en tejidos
plantares; en esta etapa, el diagnostico es ya evidente. Sin embargo, es necesario un método

que permita al médico un pre-diagnostico, ya que antes de la aparicion de la complicacion de
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pie diabético, los examenes de revision son poco precisos y de poca ayuda para que el médico
pueda proponer un tratamiento adecuado que siga cada paciente, evitando que se desarrolle o

se complique el pie diabético.

Idealmente, se necesita integrar una estrategia de prevencion y diagnostico precoz del
pie diabético en el nivel primario de atencion de salud, con la participacion activa del
angiologo y el médico, sin olvidar la participacion del paciente. Con la participacion de estos
actores sera posible lograr una disminucioén significativa de la mortalidad y morbilidad de esta
enfermedad. Sin embargo, esto dificilmente sucede y el diagndstico usualmente se realiza una
vez que aparecié esta complicacion. Resulta de gran utilidad exponer las experiencias en la
clasificacion de los factores de riesgo del pie diabético para contribuir a una mejor prevencion
de esta enfermedad y lograr asimismo una mejoria importante de vida de los pacientes

diabéticos portadores de complicaciones de sus pies.

Es por estas razones que se pretende trabajar con el sistema concentrador y distribuidor
de informacion para caracterizacion de tejidos en pie diabético, el cual por el momento
consiste en medidores de temperatura, medidor de impedancia eléctrica y medidor de flujo
sanguineo, considerando que estos parametros pueden ser ttiles para el diagnodstico precoz de
los efectos de la enfermedad en el paciente y determinar el mejor tratamiento terapéutico a
seguir para cada paciente. De esta manera se pretende anticipar la aparicién o desarrollo del

pie diabético.

4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo general

Proponer un concentrador y distribuidor de informacion de diferentes instrumentos
electronicos, dedicados a medir propiedades fisicas en los tejidos del pie de personas
sospechosas de padecer diabetes, siendo amigable para el usuario médico que podra

interactuar con los datos obtenidos y seguir el historial del paciente.
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4.1.1. Objetivos especificos

e Realizar mantenimiento y adaptaciones necesarias al sistema desarrollado en el
laboratorio para el monitoreo superficial de temperatura puntual del pie con el
uso de plantillas.

e Realizar mantenimiento y adaptaciones necesarias al sistema desarrollado para
medicion de impedancia eléctrica en la planta de pie.

e Comprobar y validar las medidas de seguridad para la utilizaciéon de estos
sistemas mencionados en sujetos de prueba.

e Planificar y realizar pruebas para comprobar la exactitud y precisiéon de los
sistemas.

e Implementar los sistemas con el conjunto de nuevas adaptaciones.

e Realizar mediciones de temperatura puntual e impedancia eléctrica en personas
diabéticas en el Instituto Nacional de Rehabilitacion.

e Realizar mediciones en personas sanas de temperaturas puntuales e impedancias
eléctricas plantares.

e Almacenar los datos obtenidos de todas las mediciones, creando una base de
datos de personas diabéticas y personas sanas.

e Realizar estudios estadisticos para el procesamiento de los datos obtenidos en las
mediciones.

e Determinar estadisticamente los parametros indicativos de cambios entre la
temperatura puntual registrada en personas diabéticas y no diabéticas.

e Determinar estadisticamente los pardmetros indicativos de cambios entre las
mediciones de impedancia eléctrica registrada en personas diabéticas y no
diabéticas.

e Desarrollar un sistema concentrador de informacién para la caracterizacion de los

tejidos afectados en la afeccion del “pie diabético”.
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e Realizar pruebas de funcionamiento del sistema concentrador de informacién con
los médulos de temperatura puntual e impedancia eléctrica.

e Incorporar el sistema de concentracion de informacion en modelos de atencion
integrada en el sector salud.

e Contribuir a mejorar la calidad del diagnéstico del pie diabético.

5. MATERIALES Y METODOS

En este capitulo se detallan las consideraciones que se utilizaron para el disefio e
implementacion de un sistema concentrador de informacioén de datos provenientes de sistemas
ya implementados orientados para la deteccion temprana de pie diabético. El sistema
concentrados trabaja con una tarjeta Raspberry Pi 2 Modelo B, una pantalla tactil de 7
pulgadas y una interfaz grafica para el manejo del usuario. La primera parte del capitulo se
compone de una explicacion general de los requerimientos de disefio por separado de cada uno
de los bloques electronicos y de los algoritmos necesarios para el funcionamiento de cada
bloque. Las secciones 5.1 y 5.2 corresponden con la metodologia de los resultados en el
capitulo 6, seccion 6.1. Las siguientes secciones detallan la metodologia para la toma de datos
en pacientes y sus posteriores andlisis. Los diagramas esquematicos se muestran en el

apéndice para una mayor claridad a la explicacion.

5.1. Diseino del concentrador

Se trabajo con la tarjeta Raspberry Pi 2 Modelo B para el disefio del concentrador. Esta
tarjeta cuenta con cuatro puertos USB los cuales se utilizan como medio de comunicacion
entre el concentrador y los equipos con los que se trabaja para la deteccion temprana de pie
diabético. Los datos recibidos son almacenados en la memoria microSD que tiene agregada la

tarjeta, brindando mayor disponibilidad de los datos de las mediciones.
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5.1.1. Raspberry Pi 2 Modelo B

Raspberry Pi es un ordenador de placa reducida, de bajo costo desarrollado en Reino Unido
por la Fundacion Raspberry Pi, con el objetivo de estimular la ensefianza de ciencias de la

computacion en las escuelas.

La tarjeta Raspberry Pi 2 modelo B cuenta con las dimensiones fisicas de 8.5 cm por 5.3
cm. Cuenta con un chip integrado Broadcom BCM2835, que contiene un procesador ARM1 1
con varias frecuencias de funcionamiento alcanzando hasta 1GHz, un procesador grafico
VideoCore IV, y 1GB de memoria RAM. Es un ordenador con las capacidades graficas de

reproducir video en 1080p.

La placa cuenta con una salida de video y audio a través de un conector HDMI, con lo
que se conecta a televisores o monitores que cuenten con la misma conexion. Tiene una salida
de video compuesto y una salida de audio a través de un minijack. Posee una conexion
Ethernet 10/100 y cuatro puertos USB, estos tienen una limitacion de corriente, por lo que se
desea conectar discos duros u otros dispositivos se tienen que hacer mediante un hub USB con
alimentacion. En la parte inferior cuenta con un lector de tarjetas SD, dando la posibilidad de
instalar un sistema operativo y todos los programas en una tarjeta de memoria de al menos
8GB de capacidad. Minimizando también el espacio que se necesita para tener un ordenador

en un volumen minimo.

5.1.2. Especificaciones de la Raspberry Pi

Para este proyecto, se us6 una tarjeta Raspberry Pi 2 Modelo B, la cual cuenta con las

siguientes especificaciones:

e 900MHz CPU de cuatro nucleos ARM Cortex-A7
e 1 GB de RAM

e 4 puertos USB

e 40 pines GPIO

e Puerto HDMI
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Puerto Ethernet

Conector de audio de 3,5 mm combinado y video compuesto

Interfaz de la camara (CSI)

Interfaz de pantalla (DSI)

Ranura para tarjetas micro SD

| 50C BCM2836 4 X CORTEX A7 RASPBERRY Pl 2 MODEL B
N

Fig. 25. Especificaciones de la Raspberry Pi 2 B.

5.1.3. GPIO (General Purpose Input/Output)

La Raspberry Pi cuenta con un bus de expansion GPIO de 40 pines. El puerto GPI1O, permite
la comunicacion de la tarjeta con el exterior tanto para activar elementos como para lectura de
los mismos. La tension de trabajo es de 3.3V. La corriente maxima para suministrar es de 16
mA. Los pines GPIO se pueden gestionar directamente a través de codigo, ya sea para

escritura o lectura de valores de elementos externos.

5.1.4. Inter Integrated Circuit (I12C)

I2C es un bus de comunicaciones serie en el que se pueden conectar multiples periféricos 12C

esclavos.
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Pines del conector GPIO:
e 3 SDA Data
e SCL Clock

5.1.5. Serial Peripheral Interface (SPI)

SPI es un bus de comunicaciones serie sincrono (con reloj) en el que se pueden conectar

multiples periféricos SPI esclavos. RasPi se configura como maestro del bus.

Pines del conector GPIO:
e 19 MOSI Master Out, Slave In

21 MISO Master In, Slave Out
23 SCLK Serial Clock

24 CEO Channel Enable 0. Also known as Slave Select (SS)
26 CE1 Channel Enable 1. Also known as Slave Select (SS)

5.1.6. Universal Asynchronous Receiver/Transmitter (UART)

UART es un bus de conexion serie asincrono compatible con el estandar RS232 (atencion al

circuito adaptador ya que el estdndar RS232 trabaja a 12v y no a 3,3v).

Pines del conector GPIO
e 8 TX Transmit
e 10 RX Receive

5.1.7. Raspbian

Raspbian es una distribucion del sistema operativo GNU/Linux y por lo tanto libre basado en
Debian Wheezy (Debian 7.0) optimizado para el hardware de Raspberry Pi. Es el sistema

operativo recomendado para uso normal en un Raspberry Pi. Raspbian ofrece mas de 35.000
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paquetes, programas precompilados distribuidos en un formato que hace mas facil la

instalacion en la Raspberry Pi.

Todo esto hace de Raspberry Pi un dispositivo que ademés de servir como placa con
microcontrolador clasica, tenga mucha de la funcionalidad de un ordenador personal. Lo que
lo se puede convertir en una alternativa a los ordenadores personales, especialmente para
personas con pocos recursos, para la extension de la informatica en paises subdesarrollados o

para aplicaciones que no soliciten muchos requisitos computacionales o requerimientos.

5.1.8. Python

Python en un potente lenguaje de programacion. Tiene eficientes estructuras de datos de alto
nivel y un enfoque simple pero efectivo de programacion orientada a objetos. Python es un
lenguaje ideal para secuencias de comandos y el desarrollo rapido de aplicaciones. Python y su
extensa biblioteca estandar estan disponibles gratuitamente en formato fuente o binario para

todas las plataformas, y pueden ser distribuidos libremente.

Python se puede extender facilmente con nuevas funciones y tipos de datos
implementados en C o C ++ (u otros idiomas que se puede llamar desde C). Python también es

adecuado como un lenguaje de extension para aplicaciones personalizables.

5.1.9. Tkinter

Tkinter es la biblioteca de interfaz grafica de usuario estandar para Python. Cuando Python se
combina con Tkinter proporcionan una manera rapida y facil para crear aplicaciones GUI.
Tkinter proporciona una potente interfaz orientada a objetos para el juego de herramientas
graficas en Tk. Estd disponible en la mayoria de las plataformas Unix, asi como en los

sistemas Windows. (Tk en si no es parte de Python, sino que se mantiene a ActiveState.
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Tkinter consiste en un nimero de modulos. La interfaz Tk es proporcionado por un
modulo de ampliacion binario denominado _tkinter. Este mdodulo contiene la interfaz de bajo
nivel para Tk. Por lo general es una biblioteca compartida (o DLL), pero es posible que en

algunos casos se estaticamente vinculado con el intérprete de Python.

La interfaz publica se proporciona a través de una serie de modulos de Python. El
moddulo de interfaz més importante es la Tkinter propio mddulo. Para utilizar Tkinter, todo lo
que tiene que hacer es importar el modulo Tkinter. Tkinter ofrece diversos controles, como
botones, etiquetas y cajas de texto utilizados en una aplicacion GUI. Estos controles son

comunmente llamados widgets.

5.1.10. Pantalla tactil 7” para Raspberry

El sistema concentrador de informacién, cuenta con una pantalla tactil para la visualizacion e
interaccion del usuario Fig. 26. Es un dispositivo interactivo, ya que los ultimos controladores
de software son compatibles con un teclado virtual en pantalla que elimina la necesidad de

conectar un teclado fisico y un raton.

Fig. 26. Pantalla tactil 7” para Raspberry.
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Especificaciones de la pantalla

- Convertir a la tarjeta Raspberry Pi en una tableta con pantalla tactil, un sistema de

entretenimiento o un dispositivo autonomo.
- Tacto capacitivo para 10 dedos
- Dimensiones de pantalla de 194mm x 110mm x 20mm
- Tamafo de pantalla visible de 155mm x 86mm
- Resolucion de pantalla de 800 x 480 pixeles
- Color: hasta 24bits

- Funcioén dial screen de esta pantalla y la salida HDMI, pueden estar activas de forma

simultanea.

Fig. 27. Conexion de tarjeta raspberry Pi 2 a tarjeta conversor de potencia y sefiales para pantalla tactil.

La pantalla tactil de 7” se conecta a la tarjeta Raspberry Pi a través de una placa

adaptadora que se ocupa de la conversion de potencia y sefial. So6lo se requieren dos
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conexiones a la Raspberry Pi; la de energia a través del puerto GPIO de la Raspberry Pi y un
cable de cinta que se conecta al puerto DSI presentes en todo Raspberry Pi. La pantalla puede
ser conectada a la energia de tres opciones: alimentacion separada, conexion USB y GPIO,

Fig. 27.

5.2. Materiales y procedimientos para la captura de informacion

Sistemas de
deteccién temprana
de Pie Diabético Recepcion

de datos Almacenamiento

en archivos .xls .
Procesamiento

Representacion
grafica de
resultados

Fig. 28. Diagrama a bloques del funcionamiento del sistema concentrador de informacion.

El sistema concentrador de informacion realiza la recepcion de datos provenientes de los
sistemas de deteccion temprana de pie diabético mediante la interfaz grafica y utilizando
comunicacion serial. Almacena los datos en la memoria del sistema, en archivos .xls. Para
procesarlos, es necesario el manejo de la interfaz grafica, presionando el boton “Resultados”

de cada sistema, presentandose después, de manera grafica.

5.2.1. Funcionamiento del sistema de medicion de impedancia eléctrica

El sistema de medicion de impedancia eléctrica consta de una pantalla LCD para mostrar la
interfaz grafica para el usuario, cuatro botones para el control del sistema, Reset, Enter, 17 y
2], un boton ON/OFF, Leds indicadores, salida RS232, entrada para electrodos y dos pilas
recargables. Fig. 29.
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Fig. 30. Diagrama del ment del sistema de medicion de impedancia eléctrica.

Para iniciar con el manejo del sistema de medicion de impedancia eléctrica, es necesario

encender el sistema. Es ese momento nos mostrara un mensaje de bienvenida y posteriormente
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se debera seleccionar con los botones 1 y 2, la accion siguiente, realizar una medicion en

alguna de sus posiciones de memoria o enviar algunos de los registros del sistema. Fig. 30.

5.2.2. Funcionamiento del sistema de monitoreo de temperatura puntual

Fig. 31. Sistema de medicion de temperatura puntual, plantillas con sensores y cable UTP.

El sistema de monitoreo de temperatura puntual consta de una pantalla LCD para mostrar una
interfaz con el usuario, cuatro botones para el control del sistema (Enter, Atras, 11y 2]) y uno
mas para el encendido y apagado de éste, indicadores LEDs, dos salidas Ethernet para la
conexion de las plantillas y una salida USB para la transmision de los datos almacenados en el

sistema. Fig. 31.

Fig. 32. Etapas correspondientes a la adquisicion de la sefal del sistema de monitoreo de temperatura puntual.
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Para la adquisicion de datos del sistema de monitoreo de temperatura puntual, se lleva a
cabo un proceso de monitoreo de sefial 30 veces por minuto y calculando un promedio cada
minuto. Se realiza una amplificacion de la sefial 10 veces y se realiza la lectura de las 8
entradas analdgicas a través del PIC. Finalmente se almacena la sefial en una memoria externa.

Fig. 32.

Welcome
1.Heasure i.Henn

Please choose =l Delete data

pRuser: 1 2.5end by USB

Starting 1.Choose user
neasurement ||2.5end all

Heasuring Choose measures
Temperature tiol erase;: |1

Fig. 33. Diagrama de funcionamiento de la interfaz usuario-maquina del sistema de medicion de temperatura
puntual.

La interfaz de usuario y los botones de control del sistema de monitoreo de temperatura
puntual te permiten medir y almacenar la temperatura de los pies de una persona a la vez,
borrar las temperaturas almacenadas y enviar las temperaturas almacenadas mediante USB a

una computadora. Fig. 33.

5.3. Toma de datos en pacientes

Con la asistencia al Instituto Nacional de Rehabilitacion, se pretende generar una base
de datos con la que sea posible obtener algunos indicadores del desarrollo del pie diabético en

personas diabéticas.
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Se realiza un seguimiento de cada uno de los pacientes. Se cuenta con el apoyo de un
médico que se encarga de realizar un diagndstico clinico de cada uno de los pacientes y
brindar apoyo al proyecto en que se esta trabajando. Las mediciones que se realizan en cada
una de las visitas son: Medicion de impedancia eléctrica, medicion de temperatura puntual y

adquisicion de imagenes termograficas para medicion de temperatura.

5.3.1. Materiales y equipos

e Sistema de Medicion de temperatura puntual del pie.
¢ Sistema de Medicion de impedancia eléctrica.

¢ Electrodos desechables

e Algodon

e Alcohol

¢ Guantes de latex

e Bata

5.3.2. Criterios de inclusion para cada grupo

La seleccion de sujetos de cada grupo se realizé tomando en cuenta algunos criterios. Debido a
la necesidad de contar con resultados confiables respecto a un grupo de personas, evitando

factores que puedan afectar la temperatura corporal de las personas.

5.3.2.1. Participantes Diabéticos

Los criterios de inclusion tomados en cuenta en este grupo fueron:
¢ Estar diagnosticado por la enfermedad de Diabetes Mellitus tipo II.

¢ Rango de edad entre los 25 a 85 afios.
5.3.2.2. Participantes No-diabéticos

Para ese grupo se tomaron en cuenta los siguientes criterios de inclusion:

e Rango de edad entre los 25 a 85 afios.
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¢ No padecer ninguna enfermedad que modifique su presidon sanguinea.

¢ No sufrir ninguna lesion en los pies.

Para realizar la medicion y encuestas en cada uno de los pacientes, primero fueron
informados sobre el objetivo de este proyecto. Se les leyo y se les pidio que firmaran una carta
de consentimiento, donde se les informa a cerca de las mediciones a realizar y el proyecto a
quien corresponde. Se les tomaron algunos datos personales, con la finalidad de llevar un
expediente de cada paciente. Todos los pacientes fueron parte de este proyecto

voluntariamente.

Cada paciente fue citado en el Instituto Nacional de Rehabilitacion, se le asignd hora
fecha para su visita al Instituto. El grupo de personas No-diabéticas fueron citadas en el

laboratorio 14 de la Seccion de Bioelectronica “LAREMUS”.

5.3.3. Protocolo de Medicion de Temperatura Puntual en pacientes

El procedimiento que se sigui6 para la medicion de temperatura del pie en cada persona fue el

siguiente.

1.Leer al paciente la carta de consentimiento informado, se pidi6 firmara la carta y que
firmara algln testigo, de preferencia algiin familiar.

2.Realizar pruebas de laboratorio (Glucosa, hemoglobina, colesterol, triglicéridos).

3.Realizar mediciones de presion arterial, peso y estatura.

4.Pedir al paciente que desayune para posteriormente realizar medicion de glucosa
postpradial.

5.Al regresar el paciente de desayunar, se prosigue con la medicion de temperatura
puntual.

6. Informar al paciente de la primera prueba de medicidon de temperatura puntual.

7.Pedir al paciente que tome asiento en una silla, con los pies derechos.

8.Colocar medidas de sanidad-seguridad para el operador del sistema (guantes de latex y

bata).
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9.Retirar el calzado y calcetas del paciente.

10. Esperar un lapso de 5 minutos a que la temperatura de los pies del paciente se
estabilice.

11. Limpiar la planta del pie del paciente alcohol y algodon.

12. Esperar a que se seque la planta del pie.

13. Realizar las conexiones necesarias de las platillas al equipo que realizara la medicion.

14. Colocar los pies sobre la plantilla, (si su nimero de calzado de la persona era menor a
27 se utiliz6 la plantilla chica, en cambio, si la persona calzaba mas de 27 se requirio el
uso de la plantilla grande).

15. Iniciar la medicién, (duracion de medicién 15 minutos). Para realizarla se siguen los
pasos descritos en la seccion 5.2.2 de este trabajo. Fig. 34.

16. Al iniciar la medicion, se le realiza otra prueba del protocolo, donde el paciente no
necesite estar en movimiento.

17. Mientras se llevaba a cabo la medicion se le hizo un par de preguntas a la persona, con
el fin de llenar un cuestionario de salud (Anexo I) para posteriormente guardarla en la
base de datos del paciente.

18. Al finalizar la medicion se desinstalo el equipo y se agradecio la participacion a cada

persona.
Para todas las actividades antes mencionadas, se llevo un protocolo de seguridad para

evitar el riesgo de contagio de alguna enfermedad. Las plantillas son desinfectadas después de

ser usadas por cada paciente.
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Fig. 34. Medicion de temperatura puntual. Las plantillas estan dentro de las sandalias.

5.3.4. Protocolo de Medicion de Impedancia eléctrica en pacientes

El procedimiento que se siguid para la medicion de impedancia eléctrica en cada persona fue

el siguiente.

1. Informar al paciente acerca de la medicion a realizar.

2.Pedir al paciente que tome asiento.

3.Colocar medidas de sanidad-seguridad para el operador del sistema (guantes y bata).

4.Indicar al paciente que tome asiento en una silla, para la realizacion de la medicion.

5.Retirar el calzado y calcetas del paciente.

6. Esperar un lapso de 5 minutos a que la temperatura de los pies del paciente se estabilice
a la temperatura ambiental.

7.Limpiar la planta del pie del paciente alcohol y algodon.

8.Esperar a que se seque la planta del pie del paciente.

9.Realizar las conexiones necesarias del equipo de medicion de impedancia eléctrica.

10. Colocar los electrodos desechables en la planta del pie del paciente (primer
metatarsiano).

11. Conectar los electrodos del equipo a los electrodos desechables que estdn pegados en

la planta del paciente. Fig. 35.
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12. Se inicia la medicion, (duracion de medicion 5 minutos). Para realizarla se siguen los
pasos descritos en la seccion 5.2.1 de este trabajo.

13. Mientras se llevaba a cabo la medicion se realiza evaluacion visual del paciente, con el
fin de llenar una parte del cuestionario de salud (Anexo I) para posteriormente
guardarla en la base de datos del paciente.

14. Al finalizar la medicion se desinstala el equipo y se agradece la participacion a cada

persona.

Fig. 35. Técnica de medicion de impedancia eléctrica.

La técnica para realizar la medicion es la técnica de tres electrodos, estos estan
distribuidos en forma de tridngulo Fig. 36. El electrodo de color rojo es el encargado de
inyeccion de corriente al tejido. El electrodo de color negro es el electrodo de referencia y el
electrodo azul es el que registra el potencial generado para saber la impedancia eléctrica del

tejido.
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Fig. 36. Técnica de colocacion de electrodos para medicion de impedancia eléctrica.

5.3.5. Protocolo para la adquisicion de imagenes termograficas en pacientes

El procedimiento que se siguid para la adquisicion de imagenes termograficas en cada persona

fue el siguiente.

1.Previo a la adquisicion de imagenes termograficas, se realiza un monitoreo Holter al
paciente en posicion de reposo por 15 minutos, con los pies descubiertos.

2.Informar al paciente a cerca de la prueba a realizar, solicitando que mantenga una
posicion fija de los pies hasta terminar la prueba.

3.Instalar la cdmara termografica, colocandola en posicion fija con una base tripie
enfocando a los pies del paciente.

4.Mediante la visualizacion del programa (video) del pie del paciente se centra el foco de
la camara del cual se tomaran las mediciones, la camara debe enfocar la totalidad de
las dimensiones del pie del paciente.

5.Tomar dos muestras de imagenes por pie, las imagenes 1 y 2 corresponden al pie

derecho y las imdgenes 3 y 4 al pie izquierdo.
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6.Los archivos son almacenados con carpetas correspondientes a cada paciente para

asegurar concordancia con datos de otros estudios realizados.

5.4. Recopilacion de datos

Los sistemas de impedancia eléctrica y temperatura puntual, cuentan con una cantidad
limitada de 10 mediciones a guardar, dentro del sistema, por lo que hay que almacenar los

datos a la computadora mediante un programa de adquisicioén de datos.

5.4.1. Analisis de datos de Temperatura puntual

Para el analisis de los datos obtenidos de la medicion de temperatura, estos se envian por
conexion USB a una computadora, con ayuda del software Matlab para su recepcion
(temperaturas almacenadas de cada paciente) mandados del sistema de monitoreo. Los datos
recibidos son las temperaturas registradas de las cuatro zonas monitoreadas cada minuto en
cada pie.

Los datos de cada persona fueron almacenados en una computadora. Se realiz6 una tabla
para cada paciente: en donde se guardaron las temperaturas registradas del pie derecho y en la
otra las del pie izquierdo, y el promedio final de cada una de las zonas del pie y de cada uno de
los pacientes como se muestra en la Tabla 3. Los datos fueron graficados posteriormente, con
ayuda del software GraphPad Prism 5 para observar como fue el comportamiento térmico de

cada zona del pie medida en cada persona que participd en este estudio.

Tabla 3. Ejemplo de las tablas donde se almacenaron las temperaturas medidas en cuatro zonas del pie en

personas diabéticas y no diabéticas

PACIENTE No. 1

Minutos PIE DERECHO PIE IZQUIERDO
Zonal Zona2 Zona3 Zona4 Zonal Zona2 Zona3 Zona4d
1 T1 T1 T1 T1 T1 T1 T1 Tl
2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2
15 T15 T15 T15 T15 T15 T15 T15 T15
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Promedio P1 P2 P3 P4 P1 P2 P3 P4

5.4.2. Analisis de datos de Impedancia eléctrica

El sistema de medicion de impedancia eléctrica, adquiere sus datos mediante un programa en
Matlab que procesa los datos y los guarda en tres archivos tipo .xls son voltaje medido,

corriente inyectada e impedancia eléctrica medida.

Los datos de cada persona fueron almacenados en una computadora. Se realizan 3 tablas
para cada paciente: en donde se guardan la impedancia eléctrica medida, voltaje medido y
voltaje inyectado del pie derecho y pie izquierdo, como se muestran en las Tablas 4, 5 y 6. Los
datos fueron procesados estadisticamente y graficados posteriormente, con ayuda del software
GraphPad Prism 5 para observar el comportamiento de la impedancia eléctrica del pie medida

en cada persona que participd en este estudio.

Tabla 4. Ejemplo de las tablas donde se almacenaron las temperaturas medidas en cuatro zonas del pie en
personas diabéticas y no diabéticas

IMPEDANCIA ELECTRICA
Paciente No. 1
Frecuencia DERECHO 1ZQUIERDO

10 I1 I1
160 12 12
22210 1150 1150

Tabla 5. Ejemplo de las tablas donde se almacenaron las temperaturas medidas en cuatro zonas del pie en
personas diabéticas y no diabéticas

VOLTAJE INYECTADO
Paciente No. 1
Frecuencia Derecho Izquierdo
10 I1 I1
160 ) 2
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22210 1150 1150

Tabla 6. Ejemplo de las tablas donde se almacenaron las temperaturas medidas en cuatro zonas del pie en
personas diabéticas y no diabéticas

Paciente No. 1
Frecuencia Derecho Izquierdo
10 I1 I
160 12 12

22210 1150 1150

Tabla 7. Ejemplo de las tablas donde se almacenaron las temperaturas medidas en cuatro zonas del pie en
personas diabéticas y no diabéticas

Paciente No. 1 = Paciente No. 2 . Paciente No. 25
Frecuencia  Der Izq Der Izq e e Der Izq
10 I I I1 I1 ce ce I1 I
160 12 12 12 12 ce ce 12 12
22210 1150 1150 1150 1150 ... ce 1150 1150

Tabla 8. Ejemplo de las tablas donde se almacenaron las temperaturas medidas en cuatro zonas del pie en
personas diabéticas y no diabéticas

Paciente No. 1 Paciente No. 2 ... Paciente No. 25
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Frecuencia  Der Izq Der Izq ce e Der Izq

10 I-nl I-nl I-nl I-nl . .. I-nl I-nl
160 I-n2 I-n2 I-n2 I-n2 ... o I-n2 I-n2
22210 I-n150  I-n150 I-n150 I-n150 .. .. I-n150  I-n150

Tabla 9. Ejemplo de las tablas donde se almacenaron las temperaturas medidas en cuatro zonas del pie en
personas diabéticas y no diabéticas

Paciente No. 1  Paciente No. 2 . Paciente No. 25
Frecuencia DER = 1ZQ DER  1ZQ e e DER 1ZQ
10 I1 11 I1 I1 . . I1 11
160 12 12 12 12 . . 12 12
22210 1150 1150 1150 1150 . . 1150 1150
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6. RESULTADOS Y DISCUSION

En este capitulo se muestran los resultados obtenidos durante el desarrollo de esta tesis.
El capitulo se separa en tres secciones correspondientes a los resultados de cada metodologia.
Los resultados se dividieron en tres secciones, debido a su relevancia en tres areas diferentes:
desarrollo electrénico, algoritmos de programacion y procesamiento estadistico de datos. Estos

se discuten de manera especifica al final de cada seccion

6.1. Diseno del concentrador

Fig. 37. Fotografia del sistema concentrador y distribuidor de informacion, impresion de caratula en la impresora
3D.

6.1.1. Interfaz Grafica
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T4 COMNCENTRADOR ¥ INSTRIBLNDOR DE INFORMACION = O *

CONCENTRADOR Y DISTRIBUIDOR DE INFORMACION
PIE DIABETICO

| |
- =

INGRESAR DATOS BASE DE DATOS

 HEN

Fig. 38. Pantalla principal del sistema concentrador de informacion.

6.1.1.1. Pantalla principal

La pantalla inicial del sistema concentrador y distribuidor de informacioén, tiene como
finalidad principal realizar la adquisicion de datos de cada sistema externo para la deteccion
temprana del pie diabético, guardarlos en archivos .xIs y posteriormente realizar el
procesamiento de estos. Esta pantalla cuenta con 15 botones, de los cuales 6 realizan
adquisicion de datos, siempre y cuando el sistema externo se encuentre conectado via serial al
sistema concentrador y distribuidor de informacion, 6 realizan el procesamiento de los datos
de cada sistema, 1 abre una segunda ventana para el expediente de salud del paciente, 1 abre el

la base de datos creada y 1 cierra la aplicacion. Fig. 38.
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PUERTO
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ALMACENAMIENTO
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ARCHIVO .XLS

PROCESAR
DATOS

Fig. 39. Diagrama de flujo de funcionamiento de botones para adquisicion y procesamiento de datos de
impedancia.

1.- Boton IMPEDANCIA ELECTRICA: Al oprimir este boton se abre el puerto serial para la
recepcion de datos provenientes del sistema medidor de impedancia eléctrica. La informacion

recibida es almacenada en un archivo .xls, para ser usado posteriormente.

2.- Boton RESULTADOS IMPEDANCIA ELECTRICA: Al oprimir este boton, la
informacién recibida y almacenada por medio del boton IMPEDANCIA ELECTRICA, es
mandada a llamar para realizar un procesamiento matematico y posteriormente una

representacion grafica de estos datos. Fig. 40.
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Fig. 40. Graficas de resultados de Impedancia eléctrica. a) Voltaje Medido, b) Voltaje Inyectado e c¢) Impedancia
eléctrica.

3.- Boton TEMPERATURA: Al oprimir este boton se abre el puerto USB para la recepcion de
datos provenientes del sistema medidor de temperatura puntual. La informacion recibida es

almacenada en un archivo .xls, para ser usado posteriormente.

4.- Boton RESULTADOS TEMPERATURA: Al oprimir este boton, la informacion recibida y
almacenada por medio del boton TEMPERATURA, es mandada a llamar para realizar un

procesamiento matematico y posteriormente una representacion grafica de estos datos.

5.- Boton CAMARA TERM: Al oprimir este boton, se busca la ruta de acceso a los archivos

almacenados de las imdgenes termograficas.

6.- Boton RESULTADOS CAMARA: Al oprimir este boton, se realiza el procesamiento de

las hojas de datos almacenadas de las imagenes termograficas de cada paciente.
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7.- Boton ELASTOGRAFO: Al oprimir este boton se abre el puerto serial para la recepcion de
datos provenientes del sistema medidor de elasticidad. La informacion recibida es almacenada

en un archivo .xls, para ser usado posteriormente.

8.- Boton RESULTADOS ELASTICIDAD: Al oprimir este boton, la informacién recibida y
almacenada por medio del boton ELASTOGRAFO, es mandada a llamar para realizar un

procesamiento matematico y posteriormente una representacion grafica de estos datos.

9.- Boton DOPPLER: Al oprimir este botdn se abre el puerto serial para la recepcion de datos
provenientes del sistema medidor de impedancia eléctrica. La informacion recibida es

almacenada en un archivo .xls, para ser usado posteriormente.

10.- Boton RESULTADOS DOPPLER: Al oprimir este boton, la informacion recibida y
almacenada por medio del boton DOPPLER, es mandada a llamar para realizar un

procesamiento matematico y posteriormente una representacion grafica de estos datos.

11.- Boton MACULAS Al oprimir este boton, se busca la ruta de acceso a los archivos

almacenados de las imagenes correspondientes a las muestras de maculas en los pacientes.

12.- Boton RESULTADOS MACULAS Al oprimir este boton, se realiza el procesamiento de
las hojas de datos almacenadas de las imagenes con muestras de maculas de cada paciente y se

genera un posible resultado de estas.

13.- Boton INGRESAR DATOS: Al oprimir este boton, se abre una pantalla secundaria,
llamada “Expediente del paciente”, Fig. 41, la cual contiene etiquetas y cuadros de texto para
ingresar los datos personales y resultados quimicos de cada paciente, al terminar de llenar los
campos, podras guardar lo datos o borrarlos mediante un botéon en la parte inferior de la

ventana secundaria.

14.- Boton BASE DE DATOS: Al oprimir este boton se genera una ventana Fig. 44, llamada

“Select File” con la cual es posible buscar la ruta del expediente del paciente y abrirlo.
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15.- Boton CERRAR: al oprimir este boton se cierra la ventana principal.

T4 LAPEDERTE DEL BACIENTE - o

EXPEDIENTE DEL PACIENTE
PIE DIABETICO

Fiumaen thinkes Apmibiles
en Extuil Eqliise
(™ 1 A

A
Tamparstas
magrle—

Hmtugsfa

Fig. 41. Pantalla Expediente del paciente del sistema concentrador de informacion.

INICIO

INTERFAZ
PANTALLA
PRINCIPAL

NO

PRESIONE
BOTON SALIR

Fig. 42. Diagrama de flujo para salir de la pantalla principal de la interfaz



Para tener el control completo de cada paciente al que se le realizan mediciones, es
necesario tener un expediente de salud electronico, en el cual se tengan registrados los datos
personales del paciente, nimero, nombre, edad, peso, tiempo de padecimiento de diabetes,
fecha de toma de muestras, etc. Registrar los resultados de los examenes de laboratorio,
glucosa, hemoglobina, colesterol, etc. Asi como registrar las pruebas electronicas que se le han
realizado al paciente, mediciéon de impedancia eléctrica, medicién de temperatura, captura de

imagenes termograficas y captura de imagenes para deteccion de maculas. Fig. 41.

Los datos del expediente del paciente que sean introducidos, pueden ser guardados en un
archivo .xls creando o extendiendo una base de datos de los pacientes, los datos se guardan
llenando los campos de la pantalla Expediente del paciente, y al finalizar oprimiendo el boton

GUARDAR, que se encuentra en la parte inferior de la pantalla.
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Fig. 43.Diagrama de flujo de creacion de expediente del paciente desde la interfaz del concentrador de

informacion.

6.1.1.2. Pantalla expediente del paciente
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1.- Boton BORRAR: Al oprimir este boton se borra el contenido de los campos, para el
expediente del paciente. Al ser borrados, se genera una ventana de comprobacion de borrado

de datos satisfactoriamente. Fig. 44, derecha.
2.- Boton GUARDAR: Al oprimir este boton se guardan los datos escritos en los campos para
el expediente del paciente en un archivo .xls. Al ser guardados, se genera una ventana de

comprobacion de guardado de datos exitosamente. Fig. 44, izquierda.

3.- Boton CERRAR: Cierra la ventana Expediente del paciente.

24 Mensaje de rha 7¢ Mensaje de comprobacion x

[0. Guardado Exitosamente '01 Borrado completado satisfactoriamente

cepar

Fig. 44. Izquierda. Ventana de Mensaje de comprobacion de guardado de datos exitosamente de la ventana de
expediente del paciente. Derecha. Ventana de Mensaje de comprobacion de borrado de datos satisfactoriamente
de la ventana de expediente del paciente.

Las ventanas de la Fig. 44, se generan al oprimir en los botones GUARDAR Y BORRAR de

la pantalla Expediente del paciente, son mensajes de comprobacion.

1.- Boton Aceptar: Cierra la ventana de mensaje de comprobacion.
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Fig. 45. Ventana ejecutable al momento de presionar el boton base de datos.

En la Fig. 45 se muestra la opcidon de abrir un archivo ya existente en nuestro sistema,
con la finalidad de abrir la base de datos del expediente del paciente y poder manipularla o

corroborar informacion. Esta ventana se genera oprimiendo el boton BASE DE DATOS de la

pantalla principal Fig. 38.

1.- Boton Abrir: Abre el archivo seleccionado.

2.- Boton Cancelar: Cancela la operacion de abrir un archivo, cierra esta ventana y regresa a la

pantalla principal.
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Fig. 46. Diagrama de flujo para abrir la base de datos desde la interfaz principal.

6.1.2. Diseno de la carcasa del sistema

El disefio propuesto para el sistema concentrador y distribuidor de informacion, fue elegido
con la finalidad crear un sistema portable y de facil manejo. La tarjeta Raspberry Pi 2, es
conectada a la tarjeta convertidor de potencias y sefiales de la pantalla tactil para Raspberry y

ensambladas en la parte trasera de esta.
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La carcasa cubre todo el sistema, generando una barrera de proteccion para este,
previendo posibles dafios por golpes, para el apoyo del sistema, se agregaron dos piezas con
angulo de 45° en la parte trasera. Cuenta con las ranuras necesarias para las conexiones de
ambas tarjetas y posibles dispositivos afiadidos, como USB, Ethernet, alimentacion, etc. Asi

como ranuras de ventilacion. Fig. 47.

Fue impresa en la impresora 3D marca Airwolf 3D HDR, con material ABS 2.88 MM
Dark Blue, propiedad del laboratorio LAREMUS. Los archivos para la impresion del disefio,

fueron adquiridos en la pagina Tringiverse.

Fig. 47. Disefio 3D de la carcasa del sistema concentrador de informacion.

6.2. Procesamiento y analisis de datos medidos en sujetos sanos y con diabetes

6.2.1. Analisis de las caracteristicas y tamaiio de la muestra

Para la toma de datos en pacientes diabéticos, se llevd un expediente individual el cual se
puede encontrar en el Anexo II, se hizo un concentrado de todos los pacientes y se analizaron
en la hoja de célculo Excel, con la finalidad de conocer los parametros en porciento de la

muestra de pacientes diabéticos con los que se trabajo. Tablas 10 y 11.
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Tabla 10. Resultados en porciento de muestra de 25 pacientes diabéticos.

25 Pacientes
Rango de edad de 41- 81 afios
Tiempo de padecimiento de 24 afios - 1 afio

Pacientes Diabéticos 100%
Pacientes Femeninos 60%
Pacientes Masculinos 40%
Peso normal 18.18%
Sobrepeso 40.90%
Obesidad 36.36%

SI NO
Presion Arterial 80% 20%
Tratamiento Farmacologico 96% 4%
Familiar con diabetes 88% 12%
Padecimiento otra enfermedad 60% 40%
Pie diabético 0% 100%
Alteracion en pies 0% 100%
Lesiones en planta de los pies 20% 80%
Maculas 100% 0%
Traumas 76% 24%
Vasculares 64% 36%
Micosis 56% 44%
Onicomicosis 84% 16%
Dieta saludable 72% 28%
Fuma 28% 72%
Ingiere bebidas alcoholicas
Ejercicio 68% 32%

Tabla 11. Resultados en porcentaje de analisis quimicos en muestra de 25 pacientes diabéticos.

Optimo Sub-optimo  Alto riesgo

HbAlc 47.05% 41.17% 17.64%
Glucosa ayunas 77.77% 11.11% 11.11%
Glucosa postprandial 85.71% 7.14% 7.14%
Triglicéridos 27.77% 16.66% 55.55%
Normal  Normal-Alto Alto
Colesterol total 38.88% 44.44% 16.66%
HDL 23.52% 88.88% 0%

LDL 27.77% 55.55% 11.11%



En la Tabla 10, se puede ver que del 100% de los pacientes diabéticos con los que se
trabajo, el 60% de ellos son de género femenino, el 78% de los pacientes se encuentra por
encima del peso normal, sufriendo el 41% de sobrepeso y el 36% obesidad, aun teniendo
registrado que un 72% realiza dieta saludable y un 68% realiza ejercicio para cuidar su peso y
salud, lo que podria indicar que son pacientes que en su mayoria mantienen cuidados por la
diabetes mellitus, sin embargo sufren de sobrepeso y obesidad; solo el 23% tienen peso
normal. El 94% de los pacientes se encuentran tomando algin medicamento para el control de

la diabetes.

El 100% de los pacientes con diabetes, tienen maculas de algun tipo, en piernas y pies,
donde el 64% de estas maculas son a causa de problemas vasculares, siendo esto un indicador
de alerta para prevencion de problemas circulatorios, ademas con estos datos podemos enfocar
la investigacion para obtener algin pardmetro mediante el sistema circulatorio que ayude a la
deteccion temprana de pie diabético. De igual manera, se podria agregar un sistema de
medicion de humedad en los pies, ya que en la Tabla 10 los resultados indican que el 84% de
los pacientes diabéticos tienen onicomicosis, siendo esto un parametro mas para la deteccion

temprana de pie diabético.

En la Tabla 11 se pueden ver los resultados de analisis de laboratorio de los pacientes
diabéticos, un dato significativo podria ser que el 58% de los pacientes diabéticos se
encuentran por arriba de los niveles dptimos de HbAlc, el 72% tienen los triglicéridos altos y

el 61% se encuentra por arriba de los niveles normales de colesterol.

6.2.2. Analisis de las mediciones de impedancia eléctrica

Se realizaron mediciones de impedancia eléctrica en 25 pacientes con diabetes y en 9 sujetos
sanos en un rango de edad de 25 a 85 afos. Todos los pacientes cubrieron los criterios de
inclusion senalados en el punto 5.3.2. Los datos almacenados en el sistema de monitoreo
fueron transmitidos a un computador mediante el software Matlab R2014a. El analisis
estadistico empleado para la interpretacion de los datos adquiridos se realizd en el software

GraphPad Prism 5.
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Los resultados de las mediciones fueron analizados siguiendo un proceso intuitivo de
manera que pudiéramos ser capaces de encontrar las diferencias entre ambos grupos, si éstas
existian. De forma inicial, se compararon las impedancias eléctricas de pacientes buscando
diferencias entre pies, ya que segun se ha visto de manera preliminar en la tesis de Garcia
2015 [60], los pies en personas diabéticas presentan una diferencia de temperatura
posiblemente asociada a algun problema aun no evidente. En la Fig. 48 se muestra esta

comparacion, donde no podemos apreciar alguna variacién evidente entre ambos grupos de

datos.

Do iantoas Thahitacos
A000)= Pacientes [habéticos
= Pic lzquierdo

e === P Derecho
3000+

2000+

1000+

Impedancia [Ohms|

i
0 L] ] | I L

0 S000 10000 15000 20000 25000
Frecuencia [Hz]

Fig. 48. Promedios de las mediciones de impedancia eléctrica en ambos pies en personas diabéticas.

La impedancia fue normalizada con el objetivo de apreciar los mismos datos usando otra
representacion. Para esto, los datos individuales de cada paciente y de cada pie fueron
normalizados con el valor maximo medido. Estos valores normalizados fueron promediados
para cada pie. Los resultados se muestran en la Fig. 49 para ambos pies en pacientes con
diabetes y en la Fig. 49 en sujetos sanos. De esta forma, en altas frecuencias, se puede ver que

ambos promedios se separan ligeramente en la grafica de sanos mientras en los diabéticos, las
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diferencias no son evidentes. No obstante, estas diferencias no son significativas (desviacion

estandar grande).
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Fig. 49. Comparacion de impedancia eléctrica normalizada, pie derecho y pie izquierdo, en pacientes diabéticos
(izquierda) y sujetos sanos (derecha). Ninguna diferencia es significativa.

Posteriormente, se realizé la comparacion de los promedios de las mediciones de ambos
pies de todos los pacientes diabéticos de ambos pies contra los sujetos sanos. En esta
comparacion, se encontraron diferencias significativas (P < 0.001, ANOVA de dos vias) entre
ambas sefiales que pueden apuntar a un rango de frecuencias util para la diferenciacion de
ambos grupos. Esta comparacion se muestra en la Fig. 50. Las frecuencias iniciales se

eliminaron para poder apreciar mejor la separacion entre ambas series de datos.
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Fig. 50. Comparacion de impedancia eléctrica en pacientes diabéticos y sujetos sanos. Las diferencias entre
grupos son estadisticamente significativas para este intervalo de frecuencias (P < 0.001). Las lineas punteadas
(apreciables unicamente en los sujetos sanos) indican el error estandar de la media (SEM).

El proceso anterior se repitié para las impedancias normalizadas, que se puede ver en la
Fig. 51. Los resultados fueron estadisticamente significativos solamente para las frecuencias
superiores a 20 kHz (P < 0.05, ANOVA de dos vias). La normalizacién de impedancias en

este procedimiento no produjo resultados favorables.
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Fig. 51. Comparacion de voltaje medido sobre voltaje inyectado en pacientes diabéticos y sujetos sanos. Las

diferencias entre grupos son estadisticamente significativas para este intervalo de frecuencias (P < 0.001). Las
lineas punteadas indican el error estandar de la media (SEM).

Otro analisis que se realiz6 para encontrar mayores diferencias es usando el resultado de
dividir el voltaje medido en el electrodo entre el voltaje inyectado. Es decir, usar los datos un

paso antes de la determinacion de la impedancia:

Z — Vmed — Vmed — Vmed R
(me 7,/I_m’) V _ V salida
iny R - ref iny

salida

Para la medicidn de la corriente inyectada, el equipo de impedancia de Garcia 2015 [60]
usa la suposicion de un voltaje de referencia flotado conocido y previamente caracterizado
antes del resistor de salida, cuya tendencia es exponencial decreciente pero invariante (200
mA a 10 mA). Al usar este voltaje para determinar la corriente, los valores de salida son muy

pequefios y ocultan variaciones en las mediciones que podrian ser importantes. Por esta razon,

y dado que V, y R, son constantes, se decidi6 estudiar el resultado de dividir
directamente el V, ,, entre V, ~de la ecuacion anterior. Los resultados, un dato adimensional

pero relacionado con la impedancia eléctrica, se muestran en la Fig. 52, con un nivel de
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significancia estadistica de P < 0.0001 para la mayoria de las frecuencias (algunas frecuencias

de P <0.001), usando ANOVA de dos vias.
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Fig. 52. Comparacion de la relacion entre el voltaje medido sobre voltaje inyectado en pacientes diabéticos y
sujetos sanos. Las lineas punteadas es la desviacion estandar (SD). El SEM no se muestra ya que aparece muy
cerca de los valores promedio. Los resultados son estadisticamente significativos (P < 0.0001).

Con estos resultados parciales de la medicion de impedancia eléctrica en esta cantidad
de sujetos, podemos concluir que las mediciones de impedancia eléctrica entre pacientes con
diabetes y sujetos sanos son diferentes y esta variable nos permitira deducir algin cambio en
la estructura de los tejidos una vez que tengamos mas muestras y analisis clinicos mas
especificos. Con los datos que tenemos hasta ahora, no podemos concluir que esté presente
algun tipo de dano estructural en los pies de pacientes con diabetes, pero si podemos decir, que
las impedancias eléctricas de diabéticos y sanos son significativamente diferentes para
frecuencias de 5 a 22 kHz. Las razones de estas diferencias son aun desconocidas, ya que los
resultados de la revision clinica no han encontrado problemas evidentes en los pies de los

diabéticos. Las comparaciones de impedancia entre los pies; izquierdo y derecho de un mismo
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grupo (diabéticos, sanos), no fueron significativamente diferentes. Se requiere de una muestra

mas grande para hacer estas conclusiones mas fuertes y mas generales.

6.2.3. Analisis de las mediciones de temperatura puntual

Para la realizacion de este estudio se necesitd la participacion de 33 personas, 25 pacientes
diabéticos del Instituto Nacional de Rehabilitacion y 8 personas sanas, en un rango de edad de
25 a 85 afios. Todos los pacientes cubrieron los criterios de inclusion senalados en la seccion
5.3.2. Los datos almacenados en el sistema de monitoreo fueron transmitidos a un computador
mediante el software Matlab R2014a. El analisis estadistico empleado para la interpretacion de

los datos adquiridos se realizo en el software Microsoft Excel 2013 y GraphPad Prism 5.
A continuacion se muestra una tabla donde se almacenaron los datos del monitoreo de

temperatura en un registro de paciente diabético Tabla 5, posteriormente se muestran las

graficas de comportamiento térmico de este registro Fig. 53.

Tabla 12. Temperatura registrada en las cuatro zonas monitoreadas en paciente diabético.

Minutos PIE DERECHO PIE IZQUIERDO
71 72 73 74 71 72 73 74
1 27.2549  29.2157  28.0392 26.2745 25.4902 27.2549 24.902 27.6471
2 27.8431 30.3922  29.0196 26.8627 26.0784 28.4314 25.8824 28.8235
3 28.2353  31.1765  29.8039 27.2549 26.4706 29.2157 26.6667 29.6078
4 28.4314 31.5686  30.1961 27.6471 26.6667 29.6078 27.2549 30
5 28.4314  31.7647  30.5882 27.8431 26.6667 29.8039 27.6471 30.3922
6 28.6275 32.3529  30.7843 28.0392 26.8627 30 27.8431 30.5882
7 28.8235 32.7451  31.1765 28.0392 26.8627 30.1961 28.2353 30.7843
8 28.8235 329412  31.1765 28.2353 26.8627 30.1961 28.4314 30.7843
9 28.8235 32.9412  31.3725 28.4314 26.8627 30.3922 28.6275 30.9804
10 29.0196  33.3333  31.5686 28.4314 27.0588 30.3922 28.8235 30.9804
11 29.0196  33.3333  31.5686 28.4314 27.0588 30.5882 29.0196 30.9804
12 29.0196  33.3333  31.7647 28.6275 27.0588 30.7843 29.0196 30.9804
13 29.0196  33.5294  31.7647 28.6275 27.0588 30.7843 29.2157 30.9804
14 28.8235 33.3333  31.9608 28.6275 27.0588 30.7843 29.2157 30.9804

15 28.8235  33.3333  31.9608 28.6275 26.8627 30.9804 294118 31.1765
Promedio 28.6013  28.6013 30.84967 28.00001 26.73201 29.96079 28.01309  30.37909
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Fig. 53. Comportamiento térmico de las cuatro zonas monitoreadas, pie derecho y pie izquierdo, paciente
diabético.
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Fig. 54. Comparacion demostrativa del comportamiento térmico por zonas, ambos pies, paciente diabético.
La Z1 es zona 1 y corresponde al dedo hallux, la Z2 es la zona 2 y corresponde al primer
metatarsiano, la Z3 es la zona 3 y corresponde al lado opuesto al arco del pie y la Z4 es la zona

4 correspondiente al talon del pie. Como se puede observar en las figuras anteriores, Fig. 53 y

54, la temperatura monitoreada fue incrementando a medida de que transcurrian los minutos.
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En el software GraphPad Prism se realizaron diferentes estudios estadisticos, de los
cuales se obtuvieron los siguientes resultados. En la Fig. 55 se hizo una comparacion de los
promedios de las cuatro zonas plantares de ambos pies (izquierdo y derecho) de cada paciente
diabético. Se puede apreciar un comportamiento térmico distinto para cada pie con una

tendencia irregular en cada paciente diabético.
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Fig. 55. Temperatura promedio de todas las zonas por pie (izquierdo o derecho) de cada paciente con diabetes. La
temperatura entre pies no es igual y varia de forma irregular en cada paciente.

En la Fig. 56 se hizo una comparacion de los promedios de las cuatro zonas plantares de
ambos pies (izquierdo y derecho) de cada sujeto sano. Resultando un comportamiento térmico
similar en ambos pies, a diferencia de lo observado en los resultados en pacientes con
diabetes. Las diferencias entre sujetos son evidentes pero no importantes, ya que indica que la

temperatura basal difiere entre sujetos.
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Fig. 56. Temperatura promedio de todas las zonas por pie (izquierdo o derecho) de cada sujeto sano. La
temperatura de ambos pies es muy cercana, a diferencia con lo observado en los pacientes con diabetes.

Revisando ahora las variaciones por zona de cada grupo de sujetos (diabéticos y sanos)
podemos notar que las diferencias siguen siendo poco significativas. En la Fig. 57 (izquierda)
se muestran los resultados para los pacientes diabéticos. Las zonas tienen en promedio la
misma temperatura y la diferencia entre pies es aparentemente poco trascendental. Este mismo
analisis se puede ver en la misma figura para los sujetos sanos (derecha). Ninguno de los

promedios resulta ser significativo si se analizan entre zonas o entre pies.
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Fig. 57. Temperatura promedio por cada zona de cada pie (izquierdo - derecho) de todos los pacientes con
diabetes (grafica de la izquierda) y todos los sujetos sanos (grafica de la derecha). Barras = SD. Las variaciones
entre pies y entre zonas no son significativas para ninguno de los grupos.
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Los datos en crudo se procesaron para encontrar algunas variaciones significativas. El
primer paso fue comparar las diferencias en los incrementos de temperatura de cada pie con
respecto a la temperatura media de cada paciente. De la Fig. 57 podemos ver que la
temperatura promedio de los pies varia de un paciente a otro, pero en algunos casos, la
temperatura promedio entre pies de un mismo paciente es diferente. Por lo tanto, se procedio a
eliminar el efecto de la variacion de la temperatura basal del paciente. Esta temperatura basal
se calculo con el promedio global del paciente, es decir, el promedio de ambos pies y de todas
las zonas. Esta temperatura basal se rest6 de los datos individuales por zona y por pie, para asi

determinar un variacion de temperatura (incremento o decremento).

En la Fig. 58 se muestran los promedios de las variaciones de temperatura de cada zona
de cada pie para los pacientes diabéticos (izquierda) y para los sujetos sanos (derecha). Se
realiz6 un analisis de varianza de dos vias comprarando todos los datos de las zonas de cada
pie de cada grupo, para determinar si algunas de las variaciones son estadisticamente
significativas. Los resultados es este analisis determinaron que en el las mediciones de los
pacientes diabéticos, las variaciones de temperatura entre pies de la zona 1 (Z1) y en la zona 3
(Z3) son estadisticamente significativas, con P <0.001 y P < 0.05, respectivamente. Esto no se
aprecia en el grupo de sujetos sanos. Ademas, el analisis entre grupos diabéticos y sanos
encontrd diferencias significativas entre las variaciones de temperatura en la zona 1 de los pies
izquierdos de ambos grups (P < 0.05, dato no mostrado en la Fig. 58). Tambien una P < 0.001
para los datos de la variacion de temperatura en la Z1 del pie izquierdo de los diabéticos y la
misma zona del pie derecho de los sanos. Estos dos resultados finales podrian deberse a una
marcada diferencia de temperatura medida en la Z1 del pie izquierdo de los diabéticos, que
podria alterar las compraciones con el resto de las zonas. Los resultados son importantes, pero

se requiere una muestra mas grande para generalizar de forma mas adecuada.
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Fig. 58. Variacion de temperatura promedio por cada zona de cada pie (izquierdo, derecho) de todos los pacientes
con diabetes (grafica de la izquierda) y de todos los sujetos sanos (grafica de la derecha). Barras = SD. Se calcul6
la media de temperatura de cada paciente usando los datos de ambos pies y se restd ese valor a cada valor de
temperatura para determinar la variacion de temperatura (AT) en cada zona. Luego se promediaron las
variaciones (AT) obtenidas para cada zona de cada pie. Las variaciones en las zonas 1 y 3 son significativas (P <
0.001 y P < 0.05, respectivamente).

Otro andlisis que se llevo a cabo es el propuesto por Lopez, 2014 (mencionada en [60]),
que consiste en restar la temperatura entre ambos pies, tomando una como referencia. En la
Fig. 59 se muestra la diferencia (resta) entre la temperatura del pie derecho y la del pie
izquierdo, tomando esta Gltima como la referencia, de los pacientes diabéticos (izquierda) y de
los sujetos sanos (derecha). Las variaciones entre la temperatura de los pies es mayor para los
diabéticos. Ademas, en la mayoria de los casos, el pie derecho tiene una mayor temperatura

que el izquierdo.
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Fig. 59. Promedio de todas las zonas de la diferencia de temperatura del pie derecho con respecto al pie izquierdo
(resta de la temperatura del derecho con el izquierdo) para cada paciente con diabetes (grafica de la izquierda) y
de cada sujeto sano (grafica de la derecha). Predomina la diferencia positiva (pie derecho mas caliente); sin
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embargo, las variaciones de temperatura por zona son aleatorias y no tienen relacién aparente con algiin evento
en especifico. Usar el promedio de estas variaciones puede no ser una buena idea.

Se promediaron las temperaturas por zonas para todos los grupos. En la Fig. 60 se
muestran los promedios con la desviacion estandar (SD). Los resultados no son significativos
entre una misma zona para diabéticos y sanos, ya que las SD son muy grandes. Las
temperaturas entre zonas para ambos grupos no se compararon ya que no tendrian uso
predictivo; es decir, los resultados de temperatura de la Z4 podrian ser significativos si se
comparan con las temperaturas de cualquier otra zona, pero no tendria sentido practico hacer

esto. Solo se compararon las temperaturas de una misma zona para diabéticos y sanos.
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Fig. 60. Promedio por ZONA de la diferencia de temperatura del pie derecho con respecto al pie izquierdo (resta
de la temperatura del derecho con el izquierdo). Barras = SD. Los diabéticos tienen mayores promedios aunque

no son significativos (SD son muy grandes). Se confirma que el uso de estos promedios parece no dar resultados
significativos (con esta muestra).

Estos resultados usando los promedios de las diferencias son fuertemente afectados por
diferencias en las basales de temperatura por zona. Es decir, hay personas donde la Z1 estaba
mas fria que la basal y otras personas donde esa misma zona estaba mas caliente. Al sacar un
promedio de estas variaciones, el resultado podria ser una temperatura muy cercana a cero
pero con una SD muy grande (ver algunos puntos del promedio de temperatura en pacientes

diabéticos de la Fig. 60 (arriba)),. La interpretacion de estos resultados podria ser erronea, ya
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que podemos apreciar que hay zonas con una diferencia significativa grande que no
necesariamente podria ser importante.

Después de analizar estos resultados, se procedié a mejorar la sensibilidad y reducir los
efectos de errores ocasionados por promediar las diferencias de temperatura relativas. Para

esto, se estudiaron las diferencias de temperatura absolutas (valor absoluto de la resta de

temperatura del pie derecho menos el izquierdo descrita anteriormente). En la Fig. 61 se puede
ver el efecto e promediar los valores absolutos de las diferencias de temperatura, en contraste
con la Fig. 60 donde aparecen algunos valores cercanos a cero. Por obvias razones, todos los

valores en la Fig. 61 son positivos.
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Fig. 61. Promedio de todas las zonas de la diferencia ABSOLUTA de temperatura del pie derecho con respecto al
pie izquierdo (valor absoluto de la resta de la temperatura del derecho con el izquierdo) para cada paciente con
diabetes (grafica de la izquierda) y de cada sujeto sano (grafica de la derecha). Al usar el valor absoluto, se
elimina el efecto de las variaciones de temperatura entre zonas y entre pacientes.

Se procedi6 a promediar los valores de diferencia absoluta por zona para todos los
pacientes y se obtuvieron los resultados de la Fig. 62. En esta ocasion, aparece la zona 2 con
una diferencia significativa, P < 0.05. No obstante, todas las zonas presentan un promedio
claramente diferenciado entre ambos grupos. El hecho de no lograr una diferencia
estadisticamente significativa en las zonas 1, 3 y 4, se puede deber al tener una muestra
pequeiia. Aun asi, es importante recalcar que el resultado de la Z2 (correspondiente al primer
metatarsiano) pudo ser esperado dado que es una zona con una mayor incidencia de ulceras en

un pie diabético [falta referencia y mencionar arriba con un 52% de ulceraciones].
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Fig. 62. Promedio por ZONA de la diferencia ABSOLUTA de temperatura del pie derecho con respecto al pie
izquierdo (valor absoluto de la resta de la temperatura del derecho con el izquierdo). Barras = SD. Se encontraron
diferencias significativas (*) en la zona 2 (P < 0.05) lo que podria indicar que la medicion de temperatura de esta
zona puede ser usada en la identificacion de posibles cambios fisiologicos en pies de pacientes con diabetes en
comparacion con pies de sujetos sanos (2 way-ANOV A, post-test: Bonferroni).

De los resultados del andlisis de datos de temperatura puntual en pacientes diabéticos y
sujetos sanos, podemos concluir que es posible usar la temperatura como medio predictivo
para pie diabético. Nuestros resultados nos permiten encontrar diferencias significativas entre
los datos medidos en diferentes zonas del pie de sujetos con diabetes y sujetos sanos. Sin
embargo, por el tamafio de la muestra y los antecedentes clinicos de los pacientes, no es
posible saber las razones médicas de estas diferencias, ya que los pacientes no tuvieron un
diagndstico positivo de pie diabético. Aun asi, el andlisis arroj6 diferencias importantes entre
los pies izquierdos de ambos grupos y la zona 2 de ambos pies (correspondiente al primer
metatarsiano y la zona con mayor incidencia de ulceras). Se requiere una muestra mas grande
(mas diabéticos y sanos) y una muestra con pacientes con diagnéstico de pie diabético o

proximo a tener una ulceracion importante.
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7. CONCLUSIONES

El sistema concentrador y distribuidor de informacién que se presentado en esta tesis, es un
avance significativo para la deteccion temprana de “pie diabético” en México. Este sistema
genera una posibilidad de introducir mejoras al problema de la diabetes, con alta incidencia en
Meéxico, integrando nuevos equipos para la deteccion temprana de esta dolencia, generando un

diagnéstico individualizado para cada paciente diabético.

Este sistema nos ha permitido conocer las limitaciones de la tarjeta computacional propuesta
para lograr una adaptacion eficaz de los distintos mddulos diagnosticos intervinientes. Esta
informacion integrada constituye una ayuda especializada para poder realizar mejoras al
sistema, en futuros proyectos. Se realizd una interfaz grafica de usuario, para el sistema
concentrador y distribuidor de informacion, de forma que el sistema es un equipo portable y de
facil manejo, con el cual el usuario médico podré interactuar con los datos obtenidos y seguir

el historial del paciente.

Se realizaron mediciones en 25 pacientes diabéticos, de los cuales el 60% pertenecen al género
femenino, con lo que podriamos concluir que el riesgo de tener diabetes es mayor en este
género. Del 100% de los pacientes un 77% se encuentra por encima del peso normal, el 58%
de los estos se encuentran por arriba de los niveles optimos de HbAlc, el 72% tienen los

triglicéridos altos y el 61% se encuentra por arriba de los niveles normales de colesterol.

Considerando que un 72% realiza dieta saludable y un 68% practica algin ejercicio
cardiovascular para cuidar su peso y salud, ello que podria indicar que son pacientes que en su
mayoria mantienen cuidados de cara a la diabetes mellitus, sin embargo, les resulta dificil
controlar sus niveles de peso corporal. El 94% de los pacientes se encuentran tomando algiin

medicamento para el control de la diabetes.
Las maculas en piernas y pies estan presentes en pacientes con diabetes: el 64% de las maculas

registradas son a causa de problemas vasculares, pudiendo ser este dato un indicador de alerta

para prevencion de problemas graves de circulacion.
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A partir de los resultados parciales de la medicion de impedancia eléctrica, en esta cantidad de
sujetos, podemos concluir que las mediciones de impedancia eléctrica entre pacientes con
diabetes y sujetos sanos, son diferentes, y esta variable nos permitira deducir algiin cambio en
la estructura de los tejidos una vez que tengamos mas muestras y analisis clinicos mas

especificos.

Con los datos que tenemos hasta ahora, de las impedancias eléctricas en diabéticos y sanos, no
podemos concluir que esté presente algin tipo de dafio estructural en los pies de pacientes con
diabetes, pero si podemos decir, que son significativamente diferentes entre ellos para
frecuencias de 5 a 22 KHz. Las razones de ello son aun desconocidas, ya que los resultados de
la revision clinica no han encontrado problemas evidentes en estos pies de diabéticos. Las
comparaciones de impedancia entre pie izquierdo y derecho de un mismo grupo (diabéticos y
sanos), no fueron significativamente diferentes. Se requiere de una muestra mas grande para

hacer estas conclusiones mas generalizables.

De los resultados del anélisis de datos de temperatura puntual en pacientes diabéticos y sujetos
sanos, podemos concluir que es posible usar la temperatura como medio predictivo para pie
diabético. Nuestros resultados nos permiten encontrar diferencias significativas entre los datos
medidos en diferentes zonas del pie de sujetos con diabetes y sujetos sanos. Sin embargo, por
el tamafio de la muestra y los antecedentes clinicos de los pacientes, no es posible saber las
razones médicas de estas diferencias, ya que los pacientes no tuvieron un diagndstico positivo
de pie diabético. Aun asi, el analisis arrojo diferencias importantes entre los pies izquierdos de
ambos grupos y la zona 2 de ambos pies (correspondiente al primer metatarsiano y la zona con
mayor incidencia de ulceras). Se requiere una muestra mas grande (mds diabéticos y sanos) y
una muestra con pacientes con diagnostico de pie diabético o proximo a tener una ulceracion

importante.

7.1. Perspectivas
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7.1.1. Sistema concentrador y distribuidor de informacion

El sistema concentrador de informacién fue desarrollado en una tarjeta Raspberry Pi 2 modelo
B, sin embargo es necesario realizar cambios significativos para la transmision de datos
provenientes de los sistemas de deteccion temprana de diabetes, ya que el bus de datos de la
tarjeta antes mencionada es poco eficiente para los sistemas conectados, lo que genera algunos
problemas en la recepcion de datos. Se propone utilizar una computadora de bajo costo con la

interfaz disefiada, de manera ejecutable para el nuevo concentrador de informacion.

7.1.2. Sistema de medicion de impedancia eléctrica

El sistema de medicion de impedancia podria ser mejorado usando la técnica de los 4
electrodos. Se propone realizar mas pruebas en pacientes diabéticos con el medidor de
bioimpedancia eléctrica para generar una base de datos extensa, que permita validar los

resultados obtenidos en esta tesis.

7.1.3. Sistema de monitoreo de temperatura puntual

Para el sistema de monitoreo de temperatura puntual, se recomiendan los siguientes cambios:

o Plantillas del sistema de monitoreo: remplazar los sensores LM35 utilizados en

este primer prototipo por unos sensores de temperatura mas pequefios y con mas
resolucién para reducir las calibraciones que se necesitan realizar en el sistema.

e Sistema electrénico: remplazar la circuiteria analégica utilizada por dispositivos

mas pequeiios que cumplan la misma funcién pero que puedan hacer este
sistemas mas practico reduciendo sus dimensiones y pueda ser transportado
junto al usuario sin que le resulte molesto.

e Analizar la posibilidad de realizar este sistema de monitoreo de temperatura de
pie de manera inaldmbrica para que pueda ser mas comodo para las personas que
lo utilizan y puedan utilizarlo sin la necesidad de estar en una misma posicién

durante determinado tiempo.
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7.1.4. Pruebas con pacientes

Realizar un estudio longitudinal de las variables medidas (> 10 afios al menos).
Con esto se pretende dar un seguimiento por varios afios a cada paciente para
saber como van cambiando los parametros medidos y poder determinar una
tendencia en los cambios observados que estaran ligados al deterioro, o no, de los
miembros inferiores. Esto nos permitira, en algunos afios, proponer un modelo

predictivo para pie diabético usando los parametros propuestos.
Realizar mediciones en mas pacientes diabéticos y sanos, para crear una base de

datos que permita encontrar resultados significativos para la deteccién temprana

de pie diabético y validar los sistemas de medicion.
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10. APENDICES

Anexo 1

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo: , a de del

estoy de acuerdo en participar en el protocolo de investigaciéon “Concentrador,

distribuidor de informacion y puesta a punto de diferentes instrumentos
orientados a la deteccion temprana de las complicaciones del pie diabético”.
Se me ha explicado minuciosamente los objetivos, procedimientos de las pruebas no
invasivas a realizar y que mi identidad no sera revelada en ningun momento, por lo
cual mi incorporacion sera voluntaria. Autorizo que el resultado de mis pruebas y
cuestionario sean usados en fines de investigacion a este proyecto.

Por tanto al firmar este documento autorizo me incluyan en esta investigacion.

Firma del Participante Firma del Investigador Encargado

120



Anexo 2

Fecha
Protocole de Pruebas para Pacientes con Diabetes
Hombre del Paciente: Paciente No-
Ho. De Visita:

Sexo: = Femenino
Edad: = Masculing  |Peso: kg [Altura: m
IVIC = Peso Hormal = Sobrepeso = Dbesidad
Presion Arterial: — 5ic Ho | = En Control = Sincontrol
Diagnostico de Diabetes Tipo l: o §i o No Tiempo de Diagnostico:
Tiempo de tratamiento en INR:
Tratamiento farmacoldgico:
Familiar con Diabetes: = 5i o Ho
Padecimiento de ota enfermedad: = 51 o No

DIAGH OST 2O DE LA EXT REMIDAD
Piediabetico: © 5 < No
Alteraciones en laformadelos pies: o S5 o= No = En Control = Sincontrol
Lesiones en las plantas de los pies: o 5 o HNo = En Control = Sincontrol
= Maculas: | = Traumas: = Vasculares:
= Mico sis: | o Onicomicosis:
Severid ad del pie diabetico: | cGrado 0 o Gmade1 o Grado 2 o Grado 3 o Grado 4 c Grado &
Dieta salud able: 2 5 o HNo Eprcicio: ©5i cHo  Regularidad:
Furmna: o 5 o No Regularidad:
Bebidas aleoholicas: z 5i o= Ho Regularidad:
ECG en reposo: |Frecuen-:ia cardiaca:
Hoher 24 hrs:
Hemoglobina Glucosilad a (HbA1c): Y = En Control =  Sincontrol
Glucosa en Ayunas: migid L Triglicéridos: mig AL
Glucosa Postprandialk mg/dL CHOL/HDL: mgidL
HOHL: mgfdL |LDL: mgfdL Colestercl T otalk mgid L
Medicion de temperaturapuntual: = §5i < No |Lugar:
Temperaturas en el pie: £1: £2: L3 4
Medicion de impedancia: = 5 < Ho Pie izguierd o: Pie derecho:
Captura de imagenes: o 5 = Ne
OB SERVACIONE5:
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