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1. RESUMEN

La diabetes mellitus es una enfermedad crénica degenerativa la cual se

caracteriza por el aumento en los niveles que se consideran normales de glucosa.

Esta enfermedad tiene una incidencia del 9.17% en México, lo cual refiere que en
nuestro pais gran parte de la poblacion sufre esta enfermedad, por otro lado, el 30%
de esa poblacion diabética presenta alguna complicacion de la enfermedad entre
las cuales destacan el pie diabético, La cual es una condicion donde se presenta
una lesion en la cual existe infeccidn, ulceracion, destruccion de los tejidos de los
pies, en especial la zona plantar, debido a problemas circulatorios y la debilidad de

la piel, caracteristica propia de pacientes diabéticos.

Para el desarrollo de esta tesis se buscé continuar con el proyecto del Dispositivo
Scanner IR esto con el fin de llevar al ambito clinico el dispositivo, evaluar las
necesidades y oportunidades del mismo junto con un equipo multidisciplinario
formado por personal de salud y de ingenieria.

Los resultados de la integracion a la clinica nos mostraron la cantidad de
oportunidades obtenidas con este proyecto, de primera mano logramos dar al
médico una herramienta Util y no invasiva para la evaluacién del pie diabético, con
lo cual se obtuvo informacion con la cual iniciamos la conformacion de una base de
datos con los datos del paciente, lo cual generé una forma de darle al paciente el
tratamiento especifico de acuerdo a su condicion, asi como también un seguimiento
y control de este padecimiento logrando que el paciente continue con su tratamiento

por mas tiempo y alimente una responsabilidad afectiva de su atencion medica.



2. ABSTRACT

Diabetes mellitus is a chronic degenerative disease which is characterized by

increased levels of glucose that are considered normal.

This disease has an incidence of 9.17% in Mexico, which means that in our country
a large part of the population suffers from this disease, on the other hand, 30% of
that diabetic population presents some complication of the disease, among which
are the diabetic foot, which is a condition where there is a lesion in which there is
infection, ulceration, destruction of foot tissues, especially the plantar area, due to

circulatory problems and skin weakness, characteristic of diabetic’s patients.

For the development of this thesis, we sought to continue with the IR Scanner Device
project, in order to bring the device to the clinical field, evaluate its needs and
opportunities together with a multidisciplinary team made up of health and

engineering personnel.

The results of the integration to the clinic showed us the number of opportunities
obtained with this project, first hand we managed to give the doctor a useful and
non-invasive tool for the evaluation of the diabetic foot, with which information was
obtained with which we began the creation of a database with the patient's data,
which will show a way to give the patient the specific treatment according to his
condition, as well as a follow-up and control of this condition, ensuring that the
patient continues with his treatment for more time and food an affective responsibility

for your medical care.



3. INTRODUCCION
3.1. DIABETES

La diabetes es una enfermedad caracterizada por presentar hiperglucemia, lo cual
se basa en un aumento de los niveles de glucosa en sangre.[1] La hiperglucemia
puede generar dafio o destruccion de 6rganos como el corazon, ojos, piel y sobre
todo vasos sanguineos, desencadenando complicaciones como retinopatias,
enfermedades vasculares las cuales comprometeran el flujo sanguineo de las
extremidades, en especial las inferiores.[2] Un ejemplo de estas complicaciones es
el pie diabético, el cual es caracterizado por la infeccion, ulceracion y destruccion
de los tejidos del pie debido a problemas neuropaticos los cuales generan perdida
de sensibilidad con ello el paciente no detecta lesiones en los pies y al tener una
disminucién de flujo sanguineo la zona dafiada genera un ambiente 6ptimo para el
crecimiento de bacterias, lo cual lleva a problemas isquémicos, gangrena y a la
pérdida total o parcial de las extremidades dafiadas.[3] Este padecimiento se ha
vuelto un problema que va en aumento debido a las nuevas condiciones de vida y
sedentarismo, de esta problemética nace la necesidad de buscar soluciones

medicas para el control, diagndstico y tratamiento del pie diabético.

Enfermedad cerebrovascular

Enfermedad coronariay/o BT TTTTTTTTOC F=’

estenosis aértica abdominal

Arteriopatia periférica

Pie diabético

Fig. 1 Complicaciones posibles en un paciente con diabetes.
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3.1.1. INCIDENCIA

Existen reportes por la Federacion Internacional de Diabetes las cuales dicen que
en el 2019 existian 463 millones de personas con diabetes y que las estimaciones
arrojan datos de que para el 2030 existiran 578 millones de personas con diabetes
[4]. Se sabe que la sobre la mayoria de los pacientes comienzan a tener problemas
de pie diabético después de los 40 afos y el riesgo aumenta conforme a la edad, se
muestra que un 15% de pacientes diabéticos padeceran durante su vida de Ulceras
en el pie y que el 85% de los pacientes que han padecido previamente de una Ulcera

diabética en el pie sufrira de una amputacion.[5]

Un dato que es de importancia resaltar son las consecuencias en la calidad de vida
de los pacientes, dias de hospitalizacion, costo de la atencion médica y el gran
impacto econdmico para la sociedad de esta enfermedad. En 2021 la Organizacion
Mundial de la Salud enfatiz6 la importancia de implementar estrategias para
prevenir, dar seguimiento y controlar los problemas de diabetes debido a los altos
indices de pacientes diabéticos y sus complicaciones resaltadas ante la emergencia
sanitaria por COVID 19.[6]

3.1.2. MORBILIDAD Y MORTALIDAD

De acuerdo con la Encuesta Nacional de Salud y Nutricidn se reporta que el 10.32%
de la poblacién diabética contaban con un diagnéstico previo de diabetes, de las
cuales el 13.32% pertenecia a mujeres y el 7.75% a hombre de 20 afios en adelante,
con lo cual podemos darnos cuenta que esta enfermedad se encuentra en mujeres
con mayor frecuencia por otro lado esta encuesta reportd que los estados con mas

prevalencia en el 2018 los cuales son Campeche, Hidalgo y Tamaulipas. [7]
El INEGI reporté que en el 2020 el 14% de las defunciones en México han sido a

causa de la diabetes [9], el 52% relacionado con hombres y el 48% en mujeres

afectando en su mayoria a personas por arriba de los 65 afios.[6]
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La prevalencia global de la enfermedad del pie diabético se estima alrededor del 6%
[10]

Tasa de mortalidad por Diabetes Mellitus
2015-2020

Fig. 2 Tasa de mortalidad por diabetes Mellitus de los afios 2015-2020,

La tasa de mortalidad es calculada por cada 10 mil habitantes en cada afio. [10]

Un estudio realizado en la poblacion en el Reino Unido demostré que el desarrollo
de una ulcera de pie diabético se asocia con una mortalidad del 5% en los primeros
12 meses y del 42% en 5 afios; ademas, estos pacientes tienen un riesgo de muerte
2.5 veces mayor que los pacientes diabéticos sin heridas en los pies. En muchos
casos es dificil la eleccion del nivel de amputacion, el cual es importante para la
recuperacion de la extremidad amputada, ya que en general son pacientes dificiles
de rehabilitar. Se ha observado que, cuando se realiza una amputacion infra
condilea, hasta el 75% los pacientes mayores nunca pueden volver a deambular y
tienen mas problemas de curacidon que requieren conversibn a amputacion

supracondilea en un 20% adicional de pacientes. [8]
Los datos relacionados con el pie diabético muestran que la mortalidad a un mes de

la amputacién por pie diabético es del 8.6%, después de un afio varia del 13% al
40%.[9]
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En el 2020 la DM pasé a ser la tercera causa de defunciones, superada por

enfermedades del corazon y COVID 19.

3.2. ENFERMEDAD VASCULAR PERIFERICA Y PIE DIABETICO

Esta enfermedad puede ser debido a anormalidades en los lipidos
plasmaticos y cambios en las paredes arteriales. La falta de insulina en el sistema
puede generar la arterosclerosis debido a mecanismos patolégicos como la
dislipidemia, disfuncion del endotelio y anormalidades arteriales. La dislipidemia se
caracteriza por problemas metabdlicos de las lipoproteinas los cuales se asocian a
la ateroesclerosis en no diabéticos. Esta situacion genera problemas isquémicos, lo
cual provoca problemas vasculares que aumentan el riesgo de pérdida de la

extremidad dafiada.[10]

Flujo reducido
de sangre

Nervios
danados

Ulceras
Juanete

Callos /
/ Unas

\/ encarnadas
Piel seca /

agrietada
Ulceras yag

Fig. 3 Consecuencias y dafios ocasionados por enfermedades arteriales periféricas y neuropatias

3.3. TRATAMIENTO

El tratamiento del pie diabético incluye una serie de sucesos gue inician con

un manejo antibidtico para controlar las infecciones presentes, por otro lado, el uso
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de aparatologia médica para estimular la llegada de flujo sanguineo a la zona de
lesion esto con el fin de que exista el proceso de regeneracion, estimulando

procesos de angiogénesis y produccion de colageno.[11]

Aunque ha habido avances en el tratamiento para el pie diabético, aun falta
muchas variables por analizar, se han intentado diversos tipos de tratamiento, y
varios de ellos concluyentes, aunque es importante resaltar que los resultados
varian de acuerdo a cada paciente, por eso la importancia de realizar tratamiento
personalizado con el fin de cubrir las necesidades de cada uno de los pacientes, por
ello el desarrollo tecnolégico de nuevas formas de diagndstico sigue en aumento

con el fin de obtener mas herramientas para el sector médico.[11]

Por ello este trabajo se enfocd en la aplicacion clinica de un dispositivo de
termografia infrarroja para poder disefiar un protocolo de estudio en conjunto con
profesionales de salud para lograr unificar necesidades para pacientes diabéticos
que presenten complicaciones de pie diabético o se encuentren en etapas iniciales
de este padecimiento y evitar que la patologia se complique. Se ha confirmado que
el diagndstico temprano podria disminuir los indices de mortalidad derivadas del pie
diabético por ello la importancia de disefiar dispositivos que sean de utilidad para

dar seguimiento y control a esta enfermedad.

Algunas técnicas empleadas para el diagnostico tienden a comprometer la
estabilidad del paciente, por esta razon este proyecto estd enfocado en aplicar la
termografia infrarroja como herramienta de diagnostico ya que es una técnica no

invasiva que nos otorga informacién sustancial sobre el estado del paciente.

Como contribuciones mas importantes de este trabajo ademas de mostrar los
datos sobre la temperatura superficial de la planta de los pies mediante imagenes
térmicas, también se generd una recopilacion de datos fisioldgicos de pacientes y
nota medica con el diagnostico del médico responsable esto con el fin de

correlacionar variables para evaluar la condicion de cada uno de los pacientes y
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detectar signos de alerta que nos ayuden a detectar zonas en riesgo de ulceracion

por pie diabético.[12]

Con la finalidad de tener un control de la enfermedad y realizar futuras
investigaciones se disefié un libro digital en el cual se almacena la informacion para
iniciar con la conformacion de una base de datos que contenga las imagenes
térmicas, las cuales reciben un proceso de filtrado y segmentacién para para
observar claramente las é&reas de riesgo, ademas de algunos pardmetros
fisiolégicos como los signos vitales y el porcentaje de hemoglobina glicada para
tener conocimiento de la condicion fisica del paciente. El estudio se realiz6 en 55
pacientes, el 58% de los cuales pertenecian a pacientes diabéticos, en los que
pacientes con diagndstico de pie diabético con clasificaciones 1, 2 y 4 en la Escala
de Wagner. La informacion recopilada en este estudio tiene la perspectiva de
encontrar aplicaciones en estudios cuantitativos (por ejemplo, clasificacion) que
correlacionan variables fisiologicas y termogramas en pacientes con antecedentes

de diabetes mellitus.

Fig. 4 Dispositivo de termografia Infrarroja Scanner IR
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3.4. TERM}OGRAFI'A INFRARROJA Y SU APLICACION AL PIE
DIABETICO

Los estudios cientificos actuales proponen a la termografia infrarroja como una
técnica novedosa, no invasiva y de bajo costo, la cual brinda informacién sobre las
distribuciones de temperatura en la zona plantar, esto con el objetivo de detectar
que zonas estan en riesgo de presentar lesiones o ulceras y con ello asignar el
tratamiento adecuado para controlar la afeccion, mejorando la calidad de vida del

paciente.[13]

La termografia es una técnica que existe desde el siglo pasado pero la aplicacion
en el area biomédica nos ayudard a identificar patrones de distribucion de
temperatura en humanos lo cual nos ayudara a validar diagnosticos relacionados

con el pie diabético.

Uno de los aspectos importantes para demostrar la validez de esta técnica en el
area clinica es determinar las condiciones ambientales, montaje y distancias para
cumplir con el aspecto de repetibilidad y con ello obtener resultados con los cuales

se pueda llevar a cabo andlisis y clasificacion para un diagndstico oportuno.

El diagnostico médico al tener un respaldo fotografico se vuelve una herramienta
capaz de volver un estudio cualitativo en un estudio cuantitativo, por ello la
importancia de conocer el estado fisico y de salud de cada uno de los pacientes,
transformando esta técnica una herramienta 6ptima para la incorporacién en centros

de salud publicos y privados o bien en centros de diagndstico.
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4. ANTECEDENTES

4.1. DIABETES

La diabetes es una enfermedad cronico degenerativa, la cual se caracteriza por un
aumento de los niveles de glucosa, estas variaciones pueden ser por dos casos
diferentes, la diabetes tipo 1 es causada por una accién autoinmune la cual
provocara una falta de produccion de insulina en el pancreas. La diabetes tipo 2 o
Diabetes Mellitus (DM) se caracteriza por que el cuerpo no utiliza la insulina
adecuadamente por lo tanto los niveles de azlcar en la sangre estan muy por arriba

de los valores normales.[2]

La insulina es una hormona producida por el pancreas, esta actia como llave para
permitir que la glucosa que se encuentra presente en los alimentos que ingerimos
pase al torrente sanguineo que la llevara a las células el cuerpo, para producir
energia. En otras palabras, la insulina ayuda a que la glucosa entre en las

células.[14]
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la insulina

Acumulacion
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Fig. 5 Explicacion grafica de la diabetes gestacional

Aungque estos son los principales tipos de diabetes también existe la diabetes
gestacional la cual se presenta en mujeres embarazadas, este tipo de diabetes
suele desaparecer al terminar el embarazo, aunque aumenta las probabilidades de

gue en un futuro presenten DM.[15] Estos tipos de diabetes se caracterizan por
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afectar a poblaciones especificas, por ello se dio a la tarea de explicar de forma

concreta en gque se basa cada una, tal como se muestra en la Tabla 1. [16]

TABLA 1 : TIPOS DE DIABETES

POBLACION %
TIPO CARACTERISTICAS 3 TRATAMIENTO
AFECTADA AFECTACION
Reaccion 10% de la
» autoinmune poblacién _ o
DIABETES Nifios y o * Inyecciones diarias
Se produce diabética . ]
TIPO 1 adolescentes de insulina
muy poca
insulina o nula
90% de la e Dieta
_ _ poblacion saludable
Adultos Resistencia a L .
DIABETES o diabética e Actividad
mayores la insulina )
TIPO 2 ) ) fisica
™ Hiperglucemia o
e Maedicacién
oral
5% de la
Mujeres en Presion arterial | Poblacion ) .
DIABETES e Alimentaciéon
etapa alta con
GESTACIONAL saludable
gestacional Hiperglucemia | Diabetes
tipo 2

* La diabetes tipo 2 se diagnostica con mas frecuencia en adultos mayores,

pero se observa cada vez mas en nifios, adolescentes y adultos jovenes

debido a los crecientes niveles de obesidad, inactividad fisica y mala

alimentacion del siglo XXI.

El aumento de azlcar (hiperglucemia) comiunmente se da por tener una mala

alimentacion, una dieta alta en azucares.[17]

Uno de los principales factores de riesgo modificables son los estilos de vida poco

saludables que tienen una alta prevalencia en niflos, adolescentes y adultos
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mexicanos por la ingesta de alimentos con alto porcentaje de azucares, propiciando
un aumento importante en obesidad y sobrepeso, ya que los azucares al convertirse
en glucosa y no metabolizarse se quedan en el torrente sanguineo, estos desechos
suelen adherirse a las paredes arteriales formando placa, lo cual genera que las
paredes arteriales se calcifiquen y pierdan elasticidad obstruyendo el paso de
sangre a las extremidades, a este proceso se le conoce como isquemia, lo cual

genera muerte y destruccion de los tejidos.[18]

4.1.1. COMPLICACIONES

Las personas con diabetes presentan un mayor riesgo de desarrollar una serie de
problemas de salud graves. Ademas, las personas con diabetes también tienen un
mayor riesgo de desarrollar infecciones, en casi todos los paises de ingresos altos,
la diabetes es una de las principales causas de ceguera, insuficiencia renal y

amputacion de miembros inferiores debido a enfermedades vasculares. [19]

La DM puede desencadenar multiples problemas como lo son algunas
enfermedades cerebrovasculares, enfermedades coronarias y /o0 estenosis adrtica
abdominal, retinopatia diabética, enfermedades renales arteriopatia periférica y el
padecimiento principal de este trabajo, pie diabético, estimaciones sobre la
esperanza de vida de los pacientes diabéticos se reduce de 5 a 10 afios. [19] Por
otra parte es una enfermedad la cual presenta un gran desafio debido a los sistemas
de salud y costo econémico para toda la comunidad diabética por los recursos que
se requieren en el sistema publico de salud para su atencion y control. Se estima
gue en México se destina del 5 a 14% en atencion a pacientes con esta enfermedad

y sus complicaciones.[20]

Datos otorgados por la Federacion Internacional de Diabetes (FID) nos dicen que
en el 2019 habia un total de 463 millones de personas con diabetes en el mundo
pero que las estimaciones aumentan a 578 millones en el 2030, esto debido a las
nuevas condiciones de sedentarismo y malos habitos alimenticios. Por otra parte, el

Instituto Nacional de estadistica y geografia compartio que en el 2020 el 14% de las
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defunciones en México es a causa de la Diabetes. En 2021 la Organizacién
panamericana de la salud (OPS). Enfatizé la importancia de implementar estrategias
para prevenir, dar seguimiento y controlar la Diabetes, esto ante la emergencia
sanitaria por COVID 19. En México se han creado unidades de Especialidades
Médicas para enfermedades crénicas en el interior de las principales instituciones
de salud con el propésito de mejorar la atencion médica de los pacientes que

padecen esta enfermedad. [21]

Investigaciones han demostrado que la DM es una enfermedad la cual no tiene cura,
pero ante los avances de la ingenieria podemos brindar herramientas para controlar
y dar un buen seguimiento a la misma todo esto gracias al trabajo multidisciplinario,
seguimiento médico, estudios de diagndstico frecuentes y por supuesto una

alimentacién saludable.

4.2. PIE DIABETICO

El pie diabético es una de las complicaciones de la diabetes, la cual se caracteriza
por la infeccién, ulceracion y destruccion de tejidos profundos de la extremidad
inferior esto debido a una serie de sindromes, los cuales se centran en problemas
neuropaticos, disfuncion autonémica, disminucion de la sensibilidad y disminucion
del flujo sanguineo por enfermedades vasculares periféricas, los cuales en conjunto
dan lugar a la aparicién de lesiones o ulceras pueden surgir en la planta del pie o

zonas cercanas al hueso, lo cual lleva a un alto riesgo de amputacion.[22]
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Fig. 6 Paciente con por diabético y tlcera

4.2.1. PRONOSTICO Y COMPLICACIONES

La complicacién de la diabetes mellitus o diabetes tipo 2 conocida como pie
diabético es consecuencia de un problema neuropético y un problema vascular, la
presencia de estos dos y alteraciones de la respuesta a la infeccion, asi como la
reducida movilidad articular que determina la existencia de presiones anormales,
hacen que el paciente diabético presente una vulnerabilidad excepcional a los
problemas de los pies y puede progresar a situaciones graves como la gangrena, y
con ello a procedimientos quirdrgicos como la amputacion total o parcial de la

extremidad inferior o en el peor de los casos la muerte del paciente. [23]

La enfermedad vascular periférica induce a la isquemia y contribuye a la formacion
de Ulceras en el pie diabético. El sistema circulatorio periférico de los pacientes
diabéticos con frecuencia esta afectado; sus arterias estan calcificadas en mayor o
menor grado y, por tanto, son mas rigidas y menos elasticas. Este hecho, unido a
que la formacion de circulacion colateral alrededor de estenosis y oclusiones es
mala, propicia que exista una mayor predisposicién a la aparicibn de procesos

gangrenosos en este tipo de pacientes.[24]

La prevalencia de pie diabético oscila segun la edad, género y lugar de origen desde
el 2.4 hasta el 5.6% de la poblacién general con al menos un 15% de personas con

diabetes que padeceran durante su vida ulceras en el pie.
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Entre el 40 y el 70% de las amputaciones de miembros inferiores (AMI) ocurren en
la poblacion diabética, y hasta en el 85% de los casos el factor desencadenante es
la Ulcera, asociada a infeccidn y gangrena. La incidencia de un nuevo episodio tras
una amputacion ronda en torno al 50% a los 5 afios.[25]

El diagndstico temprano de esta afeccion nos puede llevar a resultados Optimos

para el paciente ya que existe tratamiento para la misma.

4.2.2. CLASIFICACION DE LAS LESIONES

La clasificacién de las lesiones es de gran ayuda para poder definir el tipo de
tratamiento o procedimiento oportuno para cada paciente. En la mayoria de los
casos la aplicacion de la terapia adecuada viene determinada por el tipo de lesion y

su gravedad; de ahi la importancia de establecer una clasificacion. [26]
De acuerdo a la clasificacion de Wagner, la afeccion del pie diabético puede
clasificarse en 6 estadios, que abarcan desde la no lesién, hasta la gangrena

extensa, tal como se refleja en la Tabla 2.

TABLA 2: CLASIFICACION DE LAS LESIONES [26]

GRADO DE .
3 CARACTERISTICAS IMAGEN
LESION
No presenta lesiones, pero puede
0 estar en riesgo por hiperqueratosis,
callos, fisuras, mala hidratacion de la
piel. a
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Se observan Ulceras de tipo
superficial, hay un dafio en el espesor
1 de la piel y pueden presentarse en la

zona plantar, espacios interdigitales y

sobre cabeza de los metatarsianos.

Se observan ulceras profundas con
afeccién de tendones, ligamentos y

sistema muscular, aunque aun no se

presentan abscesos.

Se presentan Ulceras profundas ,,g,g

3 acompafadas de celulitis, abscesos u
osteitis.

3

Se presenta gangrena localizada,
necrosis, generalmente en el talén,

los dedos o zonas distales del pie

£

Se presenta gangrena extensa, todo
5 el pie afectado con efectos
sistémicos.

Hoy en dia existen tecnologias que ayudan al médico para tener una clasificaciéon
mas certera, una de las tecnologias mas favorables para esta aplicacion es la

termografia infrarroja.
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4.3. TERMOGRAFIA INFRARROJA

La termografia sirve para estudiar la temperatura de un objeto determinado
midiendo la radiacion infrarroja. La principal ventaja que aporta es que no es
necesario el contacto directo con el objeto para poder comprobar su temperatura.
Por lo tanto, estos ensayos no provocan ningun tipo de dafio o alteracion
permanente en el objeto que se inspecciona.[27]

La termografia capta la informacion de forma inmediata guardandola en una base
de datos. Estos datos permiten realizar un seguimiento de la evolucion de la
temperatura de una forma mucho mas facil y sencilla, al acelerar el proceso de
registro de la temperatura con lo que es posible elaborar una comparativa mucho

mas rapida y eficaz.

La posibilidad de estudiar las variaciones de temperatura en un objeto determinado
serd muy importante para poder identificar el momento en el que surgen las

anomalias.

Fig. 7 Termografia Infrarroja
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4.3.1 PRINCIPIO FiSICO DE LA TERMOGRAFIA INFRARROJA

“La teoria de transferencia de calor o termo cinética es la ciencia que estudia la
forma por la cual el calor se propaga desde un cuerpo o sus partes mas calientes a

otros cuerpos o a sus partes mas frias”.

La termografia infrarroja es una forma de radiacion electromagnética, como las
ondas de radio, las microondas, los rayos ultravioletas y todas las demas formas de
radiacion presentes en el espectro electromagnético, todas estas emiten energia en
forma de ondas electromagnéticas y se propagan a la velocidad de la luz.

Si el objeto presenta mayor calor en algunos puntos, la intensidad de radiaciéon que
se va a emitir serd& mucho mayor para ello nuestra camara termogréfica va a
presentar un mapa de colores con la informacion de cada zona de la superficie y

esto va a depender de la resolucion que maneje esta camara térmica.[28]

4.3.2. ELEMENTOS DE UN SISTEMA DE TERMOGRAFICO

e Fuente de radiacion: Es la parte conformada por la zona que se desea
estudiar y los demas cuerpos que estan dentro del campo visual del sensor.

e Trayectoria de transmision: Medio por el cual se propagan las ondas
electromagnéticas y determinan las bandas de transmision en el espectro.

e Sensory subsistema de procesamiento: Las caracteristicas de este seran de

gran utilidad para la informacion que queremos obtener.
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Ondas electromagnéticas
Campo visual del sensor -

‘ - Sensor y subsistema
Elemento principal de de procesamiento
estudio

Fig. 8 Elementos de un sistema termografico

4.3.3. CARACTERISTICAS DE LOS SISTEMAS TERMOGRAFICOS

Los sistemas de termografia cuentan con una serie de caracteristicas tecnoldgicas
que van a varia de acuerdo a la marca, modelo, aplicaciéon y eso nos dara la calidas

de la informacion que se obtiene para su posterior interpretacion.[13]

e Alta resolucion en temperaturas alrededor de 0.1°C

e Amplia resolucién espacial para que se pueda medir temperatura en zonas
pequefias o amplias.

¢ Rango de medicion es de importante de acuerdo a la aplicacion, en el caso
del pie diabético nuestra temperatura solo va a variar unos pocos grados, por
lo tanto, no es necesario un rango muy grande de medicion.

e Seguridad y velocidad en la medicion

e Software para el andlisis de termogramas.
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4.3.4. TERMOGRAFIA MEDICA

La termografia medica es una ha sido un gran avance en los métodos de
diagndstico, la capacitacion del personal para llevar a cabo estas mediciones es de
suma importancia ya que existen distintos puntos que pueden afectar los resultados,
tal como la emisividad que puede variar de acuerdo con la longitud de onda,

condiciones ambientales y la temperatura.

El uso de filtros para reducir ese error nos puede afectar en la precision de la
sensibilidad de la camara, también debemos tener en cuenta que el angulo de
medicion puede modificar la emitancia efectiva de cada superficie medida por lo que
mediciones con angulos muy cerrados nos causara problemas con los resultados,
debido a eso se debe realizar una correccion de la emisividad utilizando una curva

de respuesta del instrumento [13]

Las primeras aplicaciones de la termografia infrarroja en la medicina eran llamadas
Termografia Dinamica Infrarroja la cual se basaba en estudiar el cambio de
temperatura después de haber enfriado la superficie y ver como regresaba a su
temperatura inicial, esto basandose en el principio fisico de Reymond, los
conocimientos clinicos de esta técnica podian demostrar que el mecanismo de

termorregulacion era diferente en pacientes con una patologia [27]

El desarrollo a lo largo del tiempo como en todos los avances tecnoldgicos
generaron mejoras, lo cual llevd al desarrollo de camaras y sensores termograficos
generalmente para la aplicacidn medica estos sensores manejan una sensibilidad
de 0.05°C en un rango de medicién de 15°C a 45°C.

Las imagenes hipertérmicas aparecen cuando hay reacciones inflamatorias en
donde podemos observar que aumenta el flujo sanguineo por mayor activaciéon
celular y también podemos tener resultados hipotérmicos cuando hay compresiéon o

procesos degenerativos.
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El tipo de alteracion térmica depende de la intensidad del fendmeno biolégico que
esté ocurriendo y del tamafio y profundidad del tejido involucrado. No revela

alteraciones anatomicas, sino el estado de los tejidos.

4.3.5. TERMOGRAFIA Y PIE DIABETICO

La variable temperatura es de gran importancia en muchos campos, en la medicina,
la termografia es aceptada como una herramienta precisa y fiable para la evaluacion
y diagndstico médico ya que nos ayuda a detectar variaciones de temperatura las
cuales pueden estar vinculadas a distintas patologias y nos brinda mucha
informacion sobre el estado del paciente.

Ya sea que se puede observar un aumento de temperatura debido a una infeccion,
inflamacion o en otro caso una pérdida de temperatura debido a la disminucion de

flujo sanguineo. [29]

Las imagenes termogréaficas son utiles porque el cambio de la temperatura es un
indicador importante de alteraciones en el cuerpo. Si el objeto presenta mayor calor
en algunos puntos, la intensidad de radiacion que se va a emitir ser& mayor a
imagenes donde no hay emision, lo cual puede visualizarse de mejor manera con

un mapa de colores.[30]

El uso de imagenes termograficas ha demostrado ser util para diagnosticar
problemas en Ulceras con pie diabético; por ejemplo, (Harding, 1998) demuestra
gue los pacientes experimentaron una diferencia de temperatura en la semana
anterior a la ulceracioén; en sus experimentos esta diferencia era 4.8 veces mayor

en el sitio de ulceracion. [31]
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Fig. 9 Termografia Infrarroja y pie diabético

En pacientes diabéticos, la respuesta termorreguladora normal puede verse
alterada por complicaciones como la enfermedad arterial periférica, afecciones

inflamatorias, neuropatia autonémica, entre otras.

La enfermedad arterial periférica disminuye el flujo sanguineo dando como
resultado extremidades mas frias. Ademas, en ciertas afecciones inflamatorias,
como la infeccion local y la gota, la temperatura periférica aumentara como

resultado de la vasodilatacion local provocada por el proceso inflamatorio.[27]

4.4. DISPOSITIVO SCANNER IR

El dispositivo Scanner IR es un instrumento basado en radiometria, el cual fue
desarrollado dentro del laboratorio Laremus, el dispositivo fue disefiado con
componentes comerciales los cuales agilizaron el montaje del mismo, la
programacion del mismo nos da la oportunidad de realizar actualizaciones y mejoras
de este buscando acoplar el dispositivo a las necesidades del mismo, este
dispositivo trabaja detectando el espectro infrarrojo que irradia la planta del pie, en
especial la radiacibn aumenta al tener una temperatura mas alta, propio de un

proceso inflamatorio lo cual es Gtil para la deteccion de problemas de pie diabético.
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Este dispositivo otorga imagenes térmicas las cuales son almacenadas para su
andlisis posterior, el dispositivo esta programado en protocolos de comunicacion I2C
y SPI del sensor de Infrarrojos que nos ayudan a obtener los datos radiométricos y

traducirlos a termogramas.[32]

Cuenta con una interfaz la cual ayuda al usuario a realizar las tareas de forma facil

tales como:

Capturar imagen termografica

¢ Almacenar Imagen

e Cambiar colores del termograma
e Finalizar sesion de captura

¢ Reiniciar contador de almacenaje para evitar la combinacion de datos

El sensor del dispositivo se caracteriza por medir la temperatura a través de una
ecuacion caracteristica que permite traducir la temperatura de cada pixel obtenidos

por cada micro bolometro.

El sistema nos otorga 3 archivos, uno en formato JPEG el cual contiene la imagen
con la distribucién de temperaturas (Termograma) del elemento de estudio, un
segundo archivo el cual contiene la lectura con los datos del sensor y el tercer
archivo muestra los datos del archivo nimero dos traducidos a temperatura, ambos
documentos se encuentran en formato de texto, el sistema se programé en C++
Con bibliotecas Qt, utilizando una computadora de placa Unica Raspberry pi 2,
pantalla tactil para visualizacion del sistema y el sensor infrarrojo utilizado es el
Lepton Flir 2.5.[32]

El dispositivo se disefid para que fuera portatil y de facil transportacion para su

incorporacion en unidades de salud.
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4.5. RASPBERRY PI 3

La Raspberry pi es un ordenador de bajo coste y formato compacto destinado al
desarrollado para hacer accesible la informéatica a todos los usuarios. La Raspberry
Pi también se caracteriza por ser muy utilizada para desarrollar prototipos y para la

formacién sobre informatica y electronica en distintos campos.

Todos los disefios de Raspberry Pi se basan en el hardware libre y habitualmente
se utilizan también sistemas operativos libres basados en GNU/Linux. Para este
microordenador se ha desarrollado Raspberry Pi OS (antes conocido como
Raspbian). Adicionalmente se pueden instalar diferentes sistemas operativos, de

aqui nace la oportunidad de mejora de este dispositivo.

Las placas Raspberry Pi se basan en un SoC de arquitectura ARM de bajo consumo
y buen rendimiento. Se acompafan por un modelo de memoria RAM, cuya
capacidad varia segun el modelo. Disponen de varias salidas de video, cuentan con
un lector de tarjetas donde se instala el sistema operativo y varios puertos USB.
También dispone de una gran cantidad de conectores GPIO para poder desarrollar

una gran cantidad de proyectos. [33]

Fig. 10 Placa Raspberry Pi

31



4.6. SENSOR LEPTONFLIR2.5Y 3.0

FLIR Lepton® es una solucion de camara OEM LWIR con capacidad radiométrica,
gue es mas pequefia que una moneda de cincuenta centavos, cabe en un teléfono
inteligente y cuesta la décima parte que las camaras IR tradicionales. Utilizando
matrices de plano focal de 160 x 120 u 80 x 60 pixeles activos, Lepton se integra
facilmente en dispositivos moéviles y otros dispositivos electréonicos como sensor IR
0 procesador térmico de imagenes. Leptdn radiométrico captura datos de
temperatura exactos, calibrados y sin contacto en cada pixel de cada imagen, lo
cual nos simplifica el desarrollo y la fabricacién de dispositivos compatibles con la

termografia.[34]

Fig. 11 Sensor Leptdn Flir

En la tabla siguiente se pueden observar las caracteristicas del sensor

5. ESTADO DEL ARTE

5.1. TERMOGRAFIA EN EL MUNDO

Estudios han comprobado que el diagndstico y tratamiento temprano puede reducir
el porcentaje a un 45 % de presentar lesiones graves 0 amputaciones en
comparacion con pacientes los cuales no asisten a una revision médica de rutina,

por ello es de gran importancia que estos pacientes reciban atencion
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multidisciplinaria y se tengan parametros fisiol6gicos que respalden el estado de su

salud. Esto con el fin de reducir la probabilidad de amputacion. [35]

Diversos sistemas de clasificacion han sido desarrollados para tratar de clasificar
las Ulceras del pie diabético.

El trabajo de Liu en el 2013 nos otorga la integracion de tres imagenes: imagenes
espectrales, termografia infrarroja y una imagen estéreo fotométrica. En este
proyecto se llevd a cabo la recoleccion de datos utilizando iméagenes de pacientes
con alto riesgo de amputacion y con presencia de complicaciones del pie
diabético.[36]

En el estudio de Sandi S et al realizado en 2020 en Indonesia se evalué el riesgo
de ulceras en el pie diabpetico utilizando termografia infrarroja, para ello se realizé
la medicion de temperatura en cuatro zonas: arteria plantar medial (MPA), arteria
plantar lateral (LPA), arteria calcAnea medial (MCA) y arteria calcdnea lateral (LCA).
La diferencia promedio de temperatura fue de 0.2-1.0°C entre los grupos de riesgo.
Estos resultados mostraron que la termografia infrarroja puede detectar diferencias

tempranas en la temperatura del pie en los grupos de riesgo.[37]

En el estudio de llo A et al [38] realizado en 2020 en Finlandia se examiné la utilidad
termografia infrarroja en 118 pacientes con diabetes y 93 controles sanos. Los
pacientes diabéticos generalmente tenian pies mas calidos y exhibian una
diferencia de temperatura significativamente mayor entre los pies. Las temperaturas
medias fueron mas altas en pacientes diabéticos con neuro isquemia, seguidas de
neuropatia. Los pacientes diabéticos con angiopatia mostraron temperatura media
mas baja, similar a los controles y los diabéticos no complicados. La termografia

infrarroja revel6 diferencias entre las areas plantares de presion.

En el estudio de Astasio-Picado A et al [39] realizado en 2020 en Espafia se analiz6

la eficacia de la termografia infrarroja en 479 sujetos: grupo de 277 pacientes
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diabéticos y 202 pacientes no diabéticos. Los resultados mostraron la variabilidad
de la temperatura en las diferentes areas de estudio de la planta del pie
bilateralmente y también hubo diferencias segun si el paciente pertenecia al grupo
diabético o no diabético. Demostrando que el uso de la termografia infrarroja podria
ser util para el diagndstico y prevencion de lesiones en areas comprometidas del

pie.

En el estudio de Aan de Stegge WB et al [40] realizado en 2018 en Holanda se
realiz6 un ensayo en 304 pacientes diabéticos con neuropatia periférica y
antecedentes de UDF. La terapia consistira en la atencion habitual y la termografia
infrarroja en 6-8 ubicaciones del pie. Si se encontraba una diferencia de temperatura
contralateral mayor a 2.2°C en dos dias consecutivos, el participante se someteria
a un tratamiento adicional y reduciria la actividad ambulatoria en un 50%. Se
comparé esta terapia con la atencién habitual. Los resultados mostraron que la
termografia infrarroja es eficaz en la prevencion de Ulceras, y rentable

econdémicamente, lo cual podria llevar a la implementacion en la atencion sanitaria.

En el estudio de Gatt A et al [41] realizado en 2018 en Malta y Grecia se analizé la
utilidad de la termografia infrarroja. Los participantes se dividieron en 3 grupos:
diabetes sin problemas en los pies; grupo neuro isquémico sano no ulcerado, y
grupo neuro isquémico ulcerado. Hubo diferencia significativa en las temperaturas
de los dedos entre los grupos: neuro isquemia no ulcerada (n=181; temperatura
media=27.7°C) versus neuro isquemia ulcerada (n=12; media temperatura=28.7°C),
y grupo diabetes sano (n=104; temperatura media=24.9°C). Las temperaturas de
los dedos fueron significativamente mas altas en los pies neuro-isquémicos con o
sin ulceracion en comparacion con los pies sanos en pacientes con diabetes. No
hubo diferencias significativas en las temperaturas de los dedos ulcerados y los
dedos no ulcerados del mismo pie, lo que implica que todos los dedos del mismo
pie podrian estar en riesgo de desarrollar complicaciones, que pueden detectarse

potencialmente mediante termografia infrarroja.
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5.2. TERMOGRAFIA EN MEXICO

En el Centro de investigacion y estudios avanzados del Instituto Politécnico Nacional
CINVESTAYV en el departamento de Bioelectrénica se ha trabajado desde hace
varios afios en tecnologias relacionadas con Diabetes en los ultimos 5 afios se ha

trabajado en los siguientes temas:

El estudio de Rafael Bayareh en 2017 con su tesis enfocada en la creacion del
prototipo para la cuantificacion térmica de zonas de la planta del pie diabético
usando como tecnologia la termografia Infrarroja, este es el dispositivo Scanner IR
dandonos las herramientas para la reproduccién de este dispositivo, este trabajo
ayud6 a dar una opcidn mas accesible que se pudiera incorporar a la clinica,

dispositivo que usaremos para la adquisicion de imagenes térmicas [32]

Gracias a la dedicacion de este trabajo se ha podido evolucionar en distintos puntos
como mejoramiento de ecuaciones, teniendo este autor varias publicaciones en
congresos Yy revistas siendo uno de los primeros autores en utilizar camaras
disefiadas dentro del mismo laboratorio de investigacion, dando a la comunidad
biomédica mas ideas para el desarrollo de cAmaras infrarrojas de menor costo para

llevarlas al campo clinico.

El trabajo de este autor nos da las herramientas necesarias para llevar a la
evaluacion clinica en consultorios médicos y hospitales.

Teniendo este dispositivo Scanner IR con una patente en solicitud de revision.

Teniendo en cuenta estas investigaciones podemos darnos cuenta que el avance
tecnoldgico nos da la oportunidad de tener mas herramientas para poder detectar

de forma temprana alguna complicacion de esta afeccion.

El equipamiento de las unidades de atencién de salud es de gran importancia, ya
gue el contar con la tecnologia adecuada para realizar los diagndsticos apropiados

ayudaran a dar una atencion mas especializada a cada uno de los pacientes con
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esta afeccion, de aqui el interés de dedicar nuestros esfuerzos a disefar protocolos
y tecnologia de bajo costo que sirva como herramienta a los médicos especialistas

y al paciente.
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6. JUSTIFICACION Y PLANTEAMIENTO

6.1. PLANTEAMIENTO

La esperanza de vida ha aumentado y en consecuencia, se tienen mas pacientes
con diabetes, por lo que es necesario tener una herramienta para poder tratar de
forma inmediata la enfermedad, para no llegar a trastornos de sensibilidad,
isquemias y con ello pérdida total o parcial de los miembros afectados.

Cuando el paciente con diabetes esta controlado, el riesgo de lesiones vasculares
y neuroldgicas es muy bajo. Como es el caso de padecer pie diabético y tener un
riesgo de amputacién, a diferencia de pacientes que tienen algun antecedente de
lesiones en los pies, se debe acudir a revisiones periddicas y controlar sus niveles
de glucosa ya que esto puede generar complicaciones severas entre éstas y dar un

tratamiento y seguimiento oportuno de esta afeccion.

Estudios han comprobado que el diagnostico temprano y un tratamiento temprano,
puede reducir el porcentaje a un 45 % de presentar lesiones graves o amputaciones,
por ello es de gran importancia que estos pacientes reciban atencion
multidisciplinaria y se tengan parametros fisiolégicos que respalden el estado de su
salud. Esto con el fin de mejorar las expectativas de vida de los pacientes con

Diabetes y pie diabético.

El equipamiento de las unidades de atencién de salud es de gran importancia, ya
que el contar con la tecnologia adecuada para realizar los diagnésticos apropiados
ayudaran a dar una atenciébn mas especializada a cada uno de los pacientes con
esta afeccion, de aqui el interés de dedicar nuestros esfuerzos a desarrollar
protocolos y tecnologia de bajo costo que sirva como herramienta a los médicos
especialistas y al paciente. En este trabajo de tesis se presenta la tecnologia de
imagen IR como herramienta inmediata, de indicacion de diferencias de temperatura
en la planta del pie en pacientes con riesgo de padecer diabetes o ya

diagnosticados. Esta indicacion de temperatura indicara al médico tratante si es
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necesario mas atencion a la planta del pie. Una diferencia de temperatura mayor a
10C entre zonas cercanas de la planta del pie, es un indicador de una afectacion

anomala en el tejido.

6.2. JUSTIFICACION

Debido a que la prevalencia a nivel mundial de pie diabético varia entre 1.3% y 4.8%
y que en el 2019 la diabetes afectaba a nivel mundial a unos 463 millones de
personas, es decir 9.3% de la poblacibn mundial , datos de la Federacion
Internacional de Diabetes reportaron que, en 2019, en México existian 12.8 millones
de personas con diabetes y que, para el afio 2045, la cantidad de personas con
diabetes aumentara a 22.9 millones, ocupando en ambos afios el sexto lugar en
namero de personas con diabetes a nivel mundial llevando a complicaciones como
la amputacion total o parcial de miembros inferiores o incluso la muerte de estos

pacientes [25]

Para ayudar a que estos indices bajen buscaremos la manera de llevar al campo
clinico el dispositivo Scanner IR para realizar mediciones en hospitales y con
supervisién médica en pacientes diabéticos. Se seguird un protocolo de medicién
de temperatura y otros signos vitales, e historial médico para cada paciente. Se hara
una seleccién de avance de la enfermedad con el diagnostico médico. Con esta
informacioén y las mediciones térmicas se conformara la base de datos. Al final se
evaluara la validez del protocolo de medicién y la utilidad del primer diagnostico del
Scanner IR del laboratorio LAREMUS. Toda la relacién con el paciente se seguira

respetando los acuerdos de Helsinki y de paciente informado [42]
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7. OBJETIVOS

7.1. OBJETIVO GENERAL

El objetivo general de esta tesis es llevar a prueba la aplicacion clinica del Scanner
de imagen IR como indicador de diferencias de temperatura en la planta del pie,
disefiado en el laboratorio Laremus.

Para cumplir con este objetivo de aplicacion clinica en pacientes con riesgo de
padecer diabetes, se propuso la medicién termografica y la conformacion de una
base de datos, en la que podamos almacenar las imagenes termograficas y los
parametros fisiol6gicos que sustentan el diagnostico otorgado por el médico

responsable.

7.2. OBJETIVOS PARTICULARES

7.2.1. Reproduccion del dispositivo Scanner IR

Se buscara recopilar los componentes para la reproduccion de 2 dispositivos
como el ya existente con un sensor actualizado el cual nos ayudara a recopilar mas

informacion en las imagenes de termografia.

7.2.2. Consentimiento Informado

Se buscara disefar un consentimiento informado para las pruebas clinicas
en pacientes diabéticos y pacientes sanos para cumplir con la proteccion del
paciente en el cual se explicara detalladamente el procedimiento que se llevara a
cabo durante el estudio, cabe destacar que se resolveran todas las dudas surgidas
durante el estudio. ANEXO 1

7.2.3. Correlaciéon de parametros fisioldgicos y patrones térmicos
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Se analizara la correlaciéon entre los resultados observables de los estudios
de termografia de cada uno de los pacientes con los resultados de los parametros

fisioldgicos que se tomaron al momento del estudio.

7.2.4. Protocolo de estudio

Se disefiara un protocolo de estudio el cual nos permitird llevar a cabo los
estudios cumpliendo con las caracteristicas de repetibilidad para poder notar los

patrones que muestren informacion util para el diagndéstico de cada paciente.

7.2.5. Aplicacion Clinica del Dispositivo Scanner IR

Se realizara un convenio con la clinica privada CEM Traumatologia para trabajar en
conjunto para la aplicacion del dispositivo y encontrar soluciones de tratamiento
para pacientes diabéticos con complicaciones del pie diabético y sin lesiones.

7.2.6. Implementacién de Base de datos

Implementacién de libro digital para recopilacién de informacion de pacientes con
las mediciones e imagenes que se obtengan de cada paciente para su posterior

analisis.
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8. MATERIALES Y METODOS

El instrumento propuesto, que esta compuesto por 6 modulos (ANEXO 2), permitira
hacer diferentes mediciones de las caracteristicas fisicas del estado de salud del
pie diabético. Las mediciones y las evaluaciones clinicas obtenidas seran
almacenadas en un libro digital para comenzar con la conformacién de una base de

datos la cual ayudaréa al diagndstico y seguimiento de cada paciente.

Tanto el disefio y construccién de la interfaz y el dispositivo IR representa un reto,
se ha creado un grupo de trabajo conformado por personal del INR especialista y

profesores-investigadores de la Seccion de Bioelectrénica del CINVESTAV-IPN.

8.1. CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES
8.1.1. Poblacién objetivo

Para el desarrollo del estudio se buscé como poblacion objetivo pacientes adultos
con diabetes mellitus tipo I, que asistan al servicio de la clinica de especialidades
médicas CEM Traumatologia y hayan firmado la carta de consentimiento informado
para participar en el protocolo.

Para la seleccidn de los pacientes se omitieron los criterios de edad y sexo.

Los estudios se llevaron a cabo en pacientes diabéticos no complicados,
pacientes diabéticos con pie diabético y pacientes sanos para tener una base de
datos completa que nos ayude a buscar elementos diferenciadores de cada tipo de

paciente.

En este proyecto no es de interés el disefio de otros equipos médicos de
diagnéstico, por lo cual para llevar a cabo la adquisicion de los parametros
bioldgicos adicionales se utilizara un monitor de signos vitales perteneciente a la

clinica con la que se llevd a cabo el convenio, se utilizd un equipo para medir la
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hemoglobina glicada (HbAlc), un Glucometro para medir sus niveles de glucosa en

sangre esto en caso de que el paciente cumple con 8 horas de ayuno.

Los pacientes se clasificaran de acuerdo al grado de lesion segun Wagner esto
respaldado por el médico tratante y su nota medica que se encontrara adjunta en la

base de datos.
8.1.2. Criterios de inclusiéon

El estudio incluird a pacientes hombres y mujeres adultos mayores de 18 afos,
diagnosticados con Diabetes Mellitus Tipo Il, con apego a tratamiento.

8.1.3. Criterios de exclusion

Se excluira a pacientes sin apego ni adherencia a tratamiento, o bien que no

acepten participar en el protocolo.
8.2. EVALUACION Y VALIDACION TECNICA DEL PROCEDIMIENTO

Durante el proceso de disefio del protocolo se aplicaran normas y estandares para
poder garantizar la seguridad y calidad del mismo. A continuacion, se citan las

normas que seran consideradas en el presente proyecto.

e Normas de Gestion del Riesgo 1SO-14971 para los dispositivos médicos.[43]
e Norma del expediente clinico NOM 004-SSA3-2012 numeral 10.1 [44].

8.3. DISENO DE BASE DE DATOS

Con el fin de almacenar cada uno de los resultados de los pacientes, se disefié un
libro digital en Excel programado y desarrollado con Macros y programacion en
Visual Basic utilizando los complementos de Excel esto con el fin de realizar un libro
digital de facil acceso y trabajo para cumplir con el objetivo de almacenamiento de

datos de cada paciente, esto con documentos adicionales como notas médicas, las
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cuales nos serviran de respaldo para andlisis, control e investigacion de cada uno

de los pacientes.

Para la nota médica, se realiza una nota médica por parte del médico responsable,
esto con el fin de tener un diagnostico de cada estudio termografico y
almacenamiento de imagenes termograficas separadas por carpeta con el nombre

del paciente.

Para llenar el formulario es necesario mantener un orden en el llenado de las
preguntas como se presenta en la Fig. 12, en la seccidén de parametros fisiologicos
se utilizara un equipo médico para adquirir los parametros necesarios que podran
brindar informacion para comprender el comportamiento fisiolégico con las

imagenes térmicas.
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Inicio

Informacién Personal
-Nombre
-Edad
-5exo
-Tipo de paciente

!

Parametros Fisiologicos

-Peso AT
-Altura - % Hemoglobina
-Temperatura  _procuencia
-5p02 Cardiaca

l

Agregar Mota medica

o Agregar Imagenes Infrarrojas

Guardar Paciente

Fin

Fig. 12 Procedimiento para llenado de formulario de almacenamiento de datos

8.4. DESCRIPCION DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO Y SUS ESCALAS
DE MEDICION

Las variables que se mediran en el estudio se describen en la tabla 3.
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TABLA 3: VARIABLES DE ESTUDIO

VARIABLE TIPO UNIDAD,DE
MEDICION
Edad Cuantitativa ARos
Sexo Cualitativa Masculino / Femenino
Peso Cuantitativa Kg
Talla Cuantitativa Cm
Hemoglobina Glicada (HbAlc) | Cuantitativa %
Temperatura Cuantitativa °C
Tension Arterial Cuantitativa mmHg
Saturacion de oxigeno Cuantitativa %

La prueba de hemoglobina glicosilada (HbAlc) es un examen de sangre para la
diabetes tipo 2 y prediabetes. Mide el nivel promedio de glucosa o azlcar en la
sangre durante los ultimos tres meses. Los médicos pueden usar la prueba HbAlc
sola o en combinacion con otras pruebas de diabetes para hacer un diagnéstico.
También utilizan la HbAlc para ver lo bien que esta manejando su diabetes. Esta
prueba es diferente a los controles de azucar en la sangre que las personas con

diabetes se hacen todos los dias.

El resultado de su prueba HbAlc se entrega en porcentajes. Mientras mas alto sea

el porcentaje, mayor es su nivel de azlcar en la sangre:

Un nivel de HbAlc normal es menor al 5,7%

La prediabetes se ubica entre 5,7 a 6,4%. Tener prediabetes es un factor de riesgo
para desarrollar diabetes tipo 2. Las personas con prediabetes pueden necesitar
repetir las pruebas cada afio

La diabetes tipo 2 se ubica por encima del 6,5%
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La base de datos médica se guardé dentro del dispositivo de termografia reportado

en [32], por lo que el almacenamiento de datos e imagenes se realiza de forma

automatica.

Para futuras busquedas se manejan los datos de forma ordenada mostrando los

enlaces a cada documento generado, como se muestra en la Figura 13.

Temperatura

359 26
359 25
359 95
359 92
359 22

125

g

w0

130

NOTAS
Medicas\Nota s
———————

Frecuencia

TIA-PD Hemoglobina Cardiaca

a2 £ 9
°0 32 m
75 32 9
92 L6 mo
a9 5.6 no

Carpeta

Nota médica i
imagene

Termografia

Fig. 13 Base de datos con links que contienen los documentos nota médica (.PDF) y carpeta de archivos termografia infrarroja

8.5. PROTOCOLO DE ADQUISICION DE DATOS

La etapa de toma de estudio se divide en 8 etapas, las cuales fueron disefiadas

para llevar a cabo el estudio de forma segura y obtener resultados con repetibilidad.
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Inicio

Revisar el manual de
usuario
1

Revision de entorno de trabajo
- Temperatura del cuarto
- Iluminacién
- Emisividad

v

Instalacion y ajuste del dispositivo

l

Configuracion del dispositivo

|

Consentimiento informado

|

Adaquisicion de Imagenes termograficas
(15-20 minutos)

]

Medicion de parametros biologicos.

Fig. 14 Protocolo para adquisicion de imagenes termograficas

8.5.1. ETAPA 1: REVICION DEL MANUAL DE USUARIO

Para llevar a cabo el uso correcto del dispositivo, es obligatorio que todo personal
que use el dispositivo debe leer el manual de usuario para saber sobre el
funcionamiento del Scanner IR, dentro del manual se encuentra la informacién
necesaria para familiarizarse con el dispositivo.

El manual de usuario fue de la autoria de Rafael Bayareh. [32]
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8.5.2. ETAPA 2: PREPARACION DEL ENTORNO DEL TRABAJO

El entorno de trabajo en el cual se lleven a cabo las mediciones deben de cumplir
con algunas especificaciones para facilitar el proceso, asi como también ser un lugar
optimo y comodo para el paciente, algunas caracteristicas del entorno de trabajo
son importantes, tales como la temperatura del consultorio o area donde se realice
el estudio asi como la humedad y cuidar la emisividad ya que aunque el dispositivo
cuente con programacion para controlar esa parte es recomendable mantener

variables constantes para lograr tener estabilidad en el area de adquisicion.

8.5.3. ETAPA 3: INSTALACION DEL EQUIPO

Para tener un sistema mas rapido y facil de usar se realizaron adaptaciones que
mejoraron el uso del dispositivo, entre ellas se encuentran la adaptacién de la
camara termogréfica en una base con un tripie el cual permite el ajuste de la altura

de acuerdo a la colocacién del paciente como se ve en la Figura 15.

Fig. 15 Tripie de sujecion para sostener el dispositivo
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También se disefid una mampara que ayudard a la adquisicién de las imagenes ya
gue ayudara a delimitar las plantas de los pies del resto como se observa en la

Figura 16.

Fig. 16 Mampara de delimitacion de objeto de estudio

El equipo debe de quedar instalado antes de que el paciente ingrese al consultorio,
esto para evitar aumentar el tiempo de espera del paciente y tener asegurado el

funcionamiento del mismo.

8.5.4. ETAPA 4: CONCENTIMIENTO INFORMADO

Como primera etapa de nuestro protocolo de adquisicién de datos se disefié un
consentimiento informado para salvaguardar la seguridad de cada uno de los
pacientes voluntarios con base en lo dispuesto en la NOM 004-SSA3-2012 del
Expediente Clinico.[44] El consentimiento informado debera explicar claramente el
procedimiento en un tiempo maximo de respuesta de 30 minutos, luego se debera
firmar el documento siendo obligatorio para resolver las dudas presentadas.

Para mantener almacenada la evidencia de los consentimientos firmados se cre6

una carpeta en donde se encuentra el consentimiento firmado en digital de cada
uno de los pacientes que participaron en el proyecto.
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El consentimiento informado se muestra a detalle en el Anexo nimero 2.

8.5.5. ETAPA 5: ADQUISICION DE IMAGENES TERMOGRAFICAS

Una vez firmado el consentimiento informado es necesario que el paciente se
recueste sobre la mesa de exploracion, Todos los pacientes se colocaron en
posicion supina y se dejo que las plantas de los pies se ambientaran alrededor de
12 y 20 minutos. Una vez que el paciente esté listo se realizan los ajustes necesarios
en cuanto a posicion del paciente, la distancia entre planta de los pies y camara es

de 20 cm, como se muestra en la figura 17.

Fig. 17 Equipo con paciente en proceso de estudio.

Una vez ajustados los elementos necesarios se procede a hacer la captura de las
imagenes radiograficas, de las cuales se decidié tomas 4 imagenes por paciente en
cada estudio, estas imagenes quedan almacenadas dentro del dispositivo y se
guardaran con las iniciales de cada paciente, el sistema arrojara la carpeta por

paciente con los tres tipos de archivos de cada una de las tomas realizadas. Una
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vez obtenidas las imagenes se le pide al paciente, cubrir la herida o bien la planta

de los pies y colocar el calzado para culminar con esta etapa.

8.5.6. ETAPA 6: MEDICION DE PARAMETROS FISIOLOGICOS

Una vez terminada la etapa 5 el paciente se debera sentar en el area de toma de
parametros fisiol6gicos en la cual se pediré al paciente descubrir su brazo izquierdo

para la toma de T/A tal como se ve en la figura 18.

Fig. 18 Paciente en toma de Tension arterial (T/A)

y las deméas mediciones, las cuales como se coment6 anteriormente fueron tomadas
con un monitor de signos vitales figura 19,
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Fig. 19 Monitor de Signos vitales portatil.

El cual nos ayudé a obtener 3 mediciones al mismo tiempo las cuales fueron
saturacion de Oxigeno (Sp0O2), Frecuencia Cardiaca (FC) y Temperatura (°C) de

cada uno de los pacientes tal como podemos verlo en la Figura 20.

Fig. 20 Paciente en toma de parametros fisiolégicos

Una vez tomados estos parametros se utilizara el dispositivo de toma de porcentaje
de hemoglobina glicada Figura 21, para comprobacion del tipo de paciente con el
que estamos trabajando, ya que en ocasiones aun no son diagnosticados como

diabéticos, en algunos casos los pacientes ya tenian su estudio de quimica
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sanguinea que se habian realizado en el area de toma de muestras y laboratorio de

esta unidad Médica.

% A1C

A1CNow*

Fig. 21 Equipo para medicion de HbAlc

Para la medicion de glucosa, en el caso en el que el paciente cumpliera con 8 horas
de ayuno, se utilizé el dispositivo Accu-check Figura 22, aunque varios de los
pacientes no cumplian con el ayuno, muchos de ellos llevaban su control matutino

de toma de glucosa lo cual nos ayudaba a obtener esta medicién.

Fig. 22 Equipo para medicion de Glucosa
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Una vez teniendo estos datos se procede a la medicion de peso y talla del paciente

como podemos observar en la figura 23.

Fig. 23 Medicion de peso y talla del paciente

Para finalizar el paciente ingresa al consultorio del médico encargado, el cual
procedera a evaluar las mediciones y las imagenes termograficas en conjunto con
el Biomédico que realizdé el estudio y el paciente, esto con el fin de dar
retroalimentacion del estado fisico del paciente, al mismo tiempo, el medico redacta
la nota medica en el sistema, Figura 24, para con ello tener un respaldo de su

diagndstico en esa visita.
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/ Nota Médica Fecha 13/06/2022

Nombre del médico: Dr.
Nor e de paceste
fdse 56
seva: Masculino
Too de paciense SANO Diagnostico: Pie plano

Signos Vitales

Tl 164lm
Temperatura 36.5|°C
spo2 96| %

/A (23 126 0 l 86[

Frecuencia cardiaca 101 bpm

Redactar nota

,,//, \\‘.

[ Setrata de masculino de la 6a decada de vida &l cual acude a consulta \
medica para valoracion ortopedica con antecedente de manejo mediate
empleo de plantillas ortopedicas niveladoras y actualmente sin empleo de
ortesis correspondientes. A la exploracion fisica con pie plano grado Il con
descenso de arco longitudinal medial en forma evidente

Se PropoOne MonNtoriZacion sermanal con imagenes termograficas
semanales en nOomero de 3 para valoracidn comparcativa

Finna

Fig. 24 Nota Medica redactada por el médico responsable

Con el fin de dar al paciente evidencia de lo realizado se le otorga al paciente una
copia de la nota medica Figura 24. Que incluye los parametros fisiol6gicos, peso y
talla y una hoja con sus imagenes termograficas Figura 25 esto con el fin de que

ellos cuenten con un control de su enfermedad.
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IMAGENES TERMOGRAFICAS

Px. Cristina Gonzales Espinoza

Dx. Pie diabético, grado 4 Escala Wagner [1]

Observaciones: Se realiza estudio termografico en el cual se observa un incremento de
temperatura en la extremidad derecha respecto a la izquierda mostrando temperaturas
promedio de 27.6°C en la estremidad Derecha y de 23.5

Gorudlez ce ia Torre Hector, Mozquers Fermandez Abian, Cuintana Lorenzo M # Lusna, Perdomo Pérez Extrells, Quintans Montesceoa
M. gl Fino. Casificaciones ce lesiones en piedlbé(imt Un probiema no resueito. Gerokomos [intemet]. 2012 Jun [citado 2022
Mayo 3] 23( 2 ]:MI Di:poﬂi:r! en: m;l,/adm.iadi.e:/m‘eb.prp?:aimd_mn&pic:summmmsug:c
ttos//dedor aey'mmmmazxxmzmows.

Fig. 25 Hoja con imagenes termogréficas entregable.

8.6. ANALISIS TERMOGAFICO

Una vez culminado el estudio, para complementacion de esta tesis se realizara un
analisis de las variables para poder generar un indice de pronéstico, también se
buscé analizar en conjunto los resultados de los pacientes para obtener resultados

estadisticos de este proyecto, los cuales nos ayudaron a sustentar el proyecto.

Para el andlisis de temperatura se realizé la evaluacién de tres zonas de las plantas

de los pies, las cuales son:
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1. Falanges Distales y medias
2. Falanges Proximales

3. Metatarsianos

Para mejor comprension se pueden observar las zonas en la figura 26.

Fig. 26 Zonas que se eligieron para el andlisis térmico.

Para llevar a cabo el andlisis se eligen 5 puntos termicos (pixeles) de cada una de
las zonas de ambos pies, estas se promedian, para obtener el promedio de
temperatura de cada una de las zonas evaluadas. Para el desarrollo de esta etapa

se utilizé el programa Matlab y Excel.

Para simplificar la descripcion de cada calculo se establecieron siglas para

identificar cada zona.
e AREA (A)
e NUMERO DE AREA (1, 2, 6 3)

e PIE DERECHO (PD)
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e PIE IZQUIERDO (PI)
e PUNTO TERMICO (T1, T2, T3, T4, 6 T5)
e PROMEDIO (P1, P2, P3)

Ejemplo: Area 1 del pie derecho, punto termico 1 (A1LPDT1)

Paso 1 : Eleccion de 5 puntos termicos por area

Paso 2: Se obtiene el promedio de cada una de las areas evaluadas que en total

serian 3 promedios por pie.
Promedio: (TL+ T2+ T3+ T4 +T5)/(5) (1)

Paso 3: Se grafican los 3 promedios de cada pie para evaluar y comparar las
temperaturas, la diferencia entre ambas plantas de los pies no debe ser mayor a
3°C en un caso de ser un paciente considerado sano, en el caso de que el paciente
muestre temperaturas muy variables se analizard en conjunto con los demas
resultados del estudio y el médico responsable determinaré el tratamiento oportuno

para cada uno de los pacientes.

Para el segundo analisis se separaron las temperaturas por areas, de cada uno de
los resultados de los pacientes, para el andlisis se tomaron 50 promedios por area.
De lo cual se calculara el porcentaje de variacién de temperatura de cada paciente.
De los datos obtenidos se estableceran rangos de temperatura asociados a cada

paciente.
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9. RESULTADOS

9.1. REPRODUCCION DEL SCANNER IR

El primero de los resultados generados en el proyecto fue la reproduccion del
dispositivo scanner IR dos veces mas, para ello se realiz6 la compra de
componentes necesarios, asi como el uso de software para clonar el sistema de

cada del dispositivo.

Para la instalacién de una nueva camara se necesitaron los siguientes materiales

1.- Raspberry Pi Modelo 2 0 3 B+

2.- Sensor Lepton Flir 2.5 0 3.5

3.- Fuente de alimentacion 5v

4.- Tarjeta SD (Minimo 8 GB de almacenamiento)
5.- Un teclado y Mouse (USB)

6.- Cable HDMI

7.- Conexion a Internet

8.- Protoboard y jumpers para pruebas

Se realiz6 la clonacién de la memoria SD que funciona como disco duro del sistema,
se instal6 el sistema operativo (NOOBS) este contiene el sistema operativo
Raspbian los cuales fueron elegidos debido a la documentacion que respalda su

mejor funcionamiento y compatibilidad.[32]

Se realiza el prototipado en la protoboard para asegurar la conexion del sensor
infrarrojo.
Una vez realizada la conexion se realiza la configuracion de comunicacion 12C para

llevar a cabo la transferencia de datos y SPI para imprimir la imagen.
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Al finalizar el procedimiento de reproduccion del dispositivo se buscé analizar las
necesidades del dispositivo para hacer uso del mismo en una unidad clinica, esto
otorgando seguridad y ergonomia tanto del usuario como del paciente, para ello se
disefid un sistema de adaptacion y soporte del dispositivo utilizando un tripie
adaptado a una base para la sujecidén del sistema y la implementacion de una
mampara para delimitar la zona de evaluacion del resto de elementos que puedan

interferir con la adquisicion de imagenes.

Se logro obtener imagenes de mejor calidad que con el primer dispositivo debido al

cambio en el sensor a la version 3.5, con ello los detalles eran mas notorias.

Fig. 27 Imagenes termograficas con el sensor Lepton Flir 2.0
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Fig. 28 Imagenes termograficas con el sensor Lepton Flir 3.5

Como podemos ver en la imagen 29 se logro la adaptacion de un consultorio con
los requisitos de seguridad para llevar a cabo las mediciones de forma seria y

profesional

Fig. 29 Consultorio en donde se realizaron la mayoria de los estudios de termografia
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9.2. PROTOCOLO DE ESTUDIO

Para el desarrollo y disefio del protocolo de estudio se trabajo en colaboracion con
el Instituto Nacional de Rehabilitacion, la Dra. Josefina Gutiérrez nos pidio trabajar
en el disefio de este protocolo de estudio, en el cual se trabajé por 6 meses para la
recopilacion de datos y necesidades por cubrir, de igual forma se trabajé con la
unidad médica CEM Traumatologia en la cual él médico responsable, el personal
de enfermeria y de rehabilitacion nos ayudaron a completar el disefio de este

protocolo el cual quedd pendiente de aprobacién ante el INR.

Aunque no se pudo continuar con el tramite de aceptacion fue una aportacion
grande para el desarrollo de este proyecto, ya que sin este trabajo el desarrollo del

proyecto no hubiera dado los mismos resultados.

9.3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Otro elemento importante para seguir con el proyecto era el disefio de un
consentimiento informado, aunque es un documento el cual no tomé mucho tiempo
en su elaboracion es un documento muy importante para el proyecto ya que esta
cuida y salvaguarda la seguridad del paciente y del personal de trabajo Figura 28,
para su mejor analisis el consentimiento informado se encuentra en la seccién de

anexaos.

En cada uno de los estudios se realizd la lectura y firma del consentimiento
informado los cuales se encuentran almacenado en formato digital en formato PDF
en la memoria de evidencia y documentacion que se entregara al finalizar el
proyecto con el nombre de Consentimientos informados firmados, tal como se

muestra la figura 30.

62



@ Certificado de consentimiento

Cinvestav

He sido imvitado a participar en la investizacion para [a toma de imagenss temmosTaficas en la planta de
loz pies, signos vimles v parametros fsislogicos goe se leveman a cabo en la clinica de atemcicn

especializada CEM Traumatelogia v Oriopadia.

Helmdulam.ﬂxrmlmmenmljnm!hhulmdn] He tenido 12 oportunidad de hacer preguntas
al respects ¥ cualquier pregunia que s me haya becho ba sido respendids & mi satisfaccion.
Cunslm.tmulun(x:mmml!mpu‘h.q}umﬁte&tmiu

Nombre del paciente: Nombre del testig:
Firma
Firma
Fecha
Dika'mes/ans Fecha

Declaracicn del investigador que informa el consentimiento

He leido con detalle la boja de consentimiento al posible participante ¥, en la medida de mis
posibilidades, me ke asezurado de que el particpante entienda que se hard lo siguiente:

1 Szentrevistard al volunfario para explicarle el procedimiento v tempos de experimentacion.

1 Szlecitari en las invtalaciomes del la climica de stencion medica ¥ se proseguird son la sesion
fotografica, o cusl no implica ningin riesgo en absalato.

1L Que suinformacion v datos se mantendrin en mivims confidencialidad, sl mewos que los
docnmentos sesn solicitsdos para dar fe que los voluntarios foeron informados
Correctamente.

Confirme que =¢ l2 dio al participante la oporfunidad de hacer pregantas sobre el estudio, v todas
Iaz preguntas hechas por &l participante han side contestadas correciamente v de la mejor meners
pozible. Confirmo gque &l mdividue no ha sido comccionado para dar sw consentimienmto, v &l
consentimiento ba side dado hbre ¥ voluntariamente.

Se ba propordonade uma copia de este formato de consentimiento informado al participante.
Nombre del investigador: Ing. Biomedico Damiels Avila Cabrera

Firma-

Fecha:
Dia/mes/afio

Fig. 30 Consentimiento informado firmado

Cl_AgustinMA
Cl_AlgjandroGC
Cl_Diego0G
Cl_GabrielUH
Cl_OscarGLV
Cl_RosalRC
CI_VeronicakEM

Fig. 31 Consentimientos almacenados en pdf

9.4. BASE DE DATOS

Logrados los objetivos anteriores comenzamos consentimiento a trabajar con el
desarrollo de un sistema para recopilar la informacion de los pacientes de manera

facil y compatible con otros sistemas, ya que era de importancia poder acceder a
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los estudios de forma posterior debido a que la informacién contenida en ellos iba

ser utilizada para futuras investigaciones.

Para ello se disefié un libro digital en el cual el usuario pudiera ingresar los datos
del paciente, se disefié una interfaz amigable con el usuario que fue probada antes

de comenzar a ser utilizada con los pacientes. Figura 32.

Base de datos de Imagenes @

Termograficas I N R
—I Cinvestav g LGI1I
1 -
: T~ Fecha e/ |
; Ma. De prueka; 1
[latos generalog
’ Nombre del patiente: | |
o . = -
’? Tipo de paciente: m
Diabét .
D!lahzlﬁ ocon pie dishético Signa Vitales
Y
Tala: e e
Temperatura: L
%

Sp0a:
, Buscar por
Py " l ‘\
Hemoghbina: %

Freciencia Cardiaca: bpm

Olservaciones

Guardar Pacieste

Fig. 32 Interfaz de base de datos
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El libro digital contiene la portada principal en donde el usuario ingresa todos los
datos necesarios para el expediente del paciente, al almacenar los datos se obtiene
un listado con los datos de todos los pacientes evaluados hasta el momento y los
documentos anexos como la nota médica y los enlaces a las imagenes de

termografia.

Temperatura  Sp02 TA -PS T!A-PD  Hemoglobina

2 251072022 Cristina Gonzales Espinoza 48 Femenino  abético con pie diabético 148 36 9% 1o 86 16 150 R~

2 02/09/2022 Ernesto Carbajal 55 Masculino  abético con pie disbéti 96 16 35 n % b c] 79 2 Lt oy 2ol uthi ey
1 18/07/2022 Ernesto Carbajal Gomez 55 Masculine  abético con pie disbéti 96 16 13 % 180 80 79 2 Medizuitions Sout Medizartars faui

1 2408/2022 Agustin Magafia Alvares 3 Masculing Hipertenso 82 163 398 9% B0 9% L1} m Medizuttions fouri  Lermearafis
1 24062022 Gabriel Uribe Hernandez 56 Masculino Sano 5 163 159 % Lri1 82 45 ” Modicartota Gobriel  Lermoarafis
1 23/08/2022 Alejandro Garcia Contreras a Masculing Sano B2 174 58 7 m 0 32 n Modicaritiora Sleian  Letmaarafia
1

23/08/2022 Diego Olmes Gonzales Fil Masculing Sano 7 165 ny 9 s 73 32 9 HMedizariota Disse  Termaarstls

1 23/06/2022 Oscer Gustave Lopez Vivera 43 Masculing Hipertenso 3 147 3B 92 %0 2 7] m

1 23/06/2022 Rosa Isabel Rodriguez Cruzada 62 Femenino Diabético N 159 159 92 1o 89 &6 mn
1 23/06/2022 Veronica Evaristo Mejia 4B Femenino Sano 58 163 359 95 Lri] B L2 88 Hedicarttions Yorai  Larmoarafis

2 22/08/2022 Mearia Concepcitn Cedefio Calderon 63 Femenino Sano mn 1 ny 9 m 72 52 ”
7 22/06/2022 Jaime: Jesus Cabrera Mucifio ul Masculino Dizbético 87 166 59 95 154 88 12 m

1 22/08/2022 William Axeel Arellano Escobar 32 Masculing Sano 8 17 ny % n n 08 &

2 22/06/2022 Maria Salazar Flores » Femening Diabético 95 153 3B 90 e 88 08 83 HMedizarAota Maris  Termaarsis

Fig. 33 Datos almacenados de los pacientes con los enlaces de nota médica y con las imagenes termograficas

9.5. PACIENTES

Logrados los primeros objetivos del proyecto se comenzé con llevar a cabo los
estudios con pacientes en la unidad clinica en conjunto con personal de salud como
médicos y enfermeras, la toma de estudios comenzé el dia 10 de abril de 2022 y se
detuvo para analisis de los resultados el dia 25 del noviembre del 2022, tiempo en
el cual se logré la recopilacién de 55 pacientes, La edad de los pacientes varioé de
30 a 70 afios, de los cuales el 32% no tienen complicaciones del pie diabético, y el
26% de los pacientes fueron referidos con Diabetes Mellitus y Pie diabético.

Ademas, el 57% eran mujeres y el 43% eran hombres.
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Pacientes evaluados

m FPaciente con pie disbético 4 FPaciente diabético sin FDv

m  Pacisnte sano ] Froblemas circulatorics

Fig. 34 Porcentajes de pacientes evaluados del 10/04/22 al 25/11/22

De todos estos pacientes se obtuvo gran experiencia y recopilacion de datos asi
como conocimiento del tema, ya que al trabajar con pacientes uno puede
familaizarse y encontrar parametros que puedan ayudarnos a los diagnosticos
otorgados y con ello al tratamiento de cada paciente.

En la figura numero 30 podemos obserbar las multiples imagenes de pacientes

obtenida de estos estudios.

Fig. 35 Imagenes obtenidas de distintos pacientes a) paciente diabético b) paciente con problemas circulatorios, c) Paciente con pie
diabético sin ulceras, d) paciente sano.
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Aunque la mayoria de los pacientes que acudieron al estudio eran pacientes que
cumplian con el las caracteristicas necesarias, llegaron pacientes con pie diabetico
grado 3 y 4 en la escala Wagner de los cuales el médico tratante solicito la
realizacion del estudio, y aunque el diagnostico era notorio en estos pacientes,
pudimos observar el analisis nos permitia ver en que zonas habia mas flujo
sanguineo, lo cual era utii como zona focal para el tratamiento y via de

administracion de medicamentos.

En las figuras siguentes podemos ver un paciente con Ulcera de pie diabético y su
imagen normal, este paciente en especial se realiz6 el estudio multiples veces, eso
debido a que llevaba un control de la enfermedad despues de perder la otra

extremidad 1 afio antes de su primera evaluacion.

Fig. 36 Imagenes normal y termografica obtenidas de un paciente con pie diabético grado 3 en escala Wagner

Tambien recibimos algunos pacientes en los cuales los cuales mostraban ulceras
en la parte superior del pie, asi que adaptamos la toma de imagenes para medir

algunas zonas diferentes a la planta de los pies tal como se ve en la Figura 37.

R7
Fig. 37 Imagenes normal y termografica obtenidas de pacientes con pie diabético grado 4 en escala

Wagner



9.6. ANALISIS TERMICO

Como se menciono en el capitulo anterior se llevo acabo el analisis térmico de las
imagenes obtenidas, se realizd la seleccion de las areas de evaluacion tal como
podemos observar en la figura 38.

Se realizaron las mediciones y comparaciones de cada tipo de paciente, tal como

de muestra en las tablas siguientes.

Fig. 38 Zonas de evaluacion en una imagen termografica
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Grados C Comparacion de ambas plantas del pie

e = 28.6
L83
(=
275 - 275
T 273
26.5
264
26
Fie dizbetico sano
Area Areaz Area 3 ===Fie dizbetico en riesgo

Fig. 39 Analisis térmico comparativo entre ambas plantas de los pies

Este analisis se realiz6 con cada uno de los pacientes con el fin de detectar
variaciones importantes de temperatura en pacientes con riesgo de presentar pie
diabetico y con ello se pudieron dar aviso a pacientes que mostraban riesgo de
presentar ulceracion, con ello se implemento una estrategia de tratamiento, Figura

39 personalizada con la cual se mostraron resultados notorios en multiples

pacientes.

Fig. 40 Tratamiento en los pacientes, en la primera imagen podemos ver la mejora del paciente de la imagen 30 a 3 meses de su
tratamiento.
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Se realiz6 el analisis estre pacientes sanos y diabeticos por area, en la cual se
muestran las variaciones y aumento de temperaturas en pacientes diabeticos, por
otro lado se demostré que la temperatura es una variable clave para el diagnostico
de lesiones del pie diabetico, problemas vasculares y zonas sometidas a presion, lo
cual puede ser ocacionado por problemas como pie plano, espolon calcaneo entre

otros padecimientos.

Grados C° Area 1
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Px 1 Px 2 Px 3 Fx 4 Px 5 Px & Px 7 Px & Px 9 Px 10

—DIABETICOS SAMNOS

Fig. 41 Analisis del area 1 entre pacientes sanos y diabéticos

70



Grados C° Area 2
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Fig. 42 Analisis del area 2 entre pacientes sanos y diabéticos

o -

Grados C Area 3

o]

g

P
0o

I
0o

Fx Px 2 Px 3 Pw 4 Py 5 Px 6 Px 7 Px

oo

P G P10

=—DIABETICOS SAMOS

Fig. 43 Analisis del area 1 entre pacientes sanos y diabéticos

Los resultados de estas mediciénes nos arrojaron que existe 1.06 °C Promedio de
diferencia entre ambas plantas de los pies, existiendo 1.33 °C Promedio de variacion
de pacientes Area 1, 0.83°C Promedio de variacion de pacientes Area 2 y 0.6 °C
Promedio de variacion de pacientes Area 3. Lo cual nos nos da la informacion de
gue una de las areas con mas riesgo de ulceracion es el area uno dando aumentos

mas notorios en pacientes con pue diabetico y zonas de presion.
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10. DISCUSION

La aplicacion clinica del dispositivo Scanner IR era una prioridad de este proyecto,
ya que darle continuidad y aplicacion a cada proyecto del laboratorio muestra ser

un avance importante para nosotros.

El desarrollo del proyecto mostro ser una oportunidad de innovaciéon y una
herramienta de primer frente para unidades meédicas que busquen brindar un
servicio mas completo para el servicio de salud de los pacientes diabéticos y

pacientes que estén en riesgo de padecer pie diabético.

La investigacion de campo sobre las necesidades tanto del usuario como del
paciente para crear un entorno optimo nos dio la oportunidad de observar las
oportunidades de desarrollo para nuestro sistema, enfocdndonos asi en el

cumplimiento de las mismas, logrando tener un control

Uno de los objetivos principales de esta tesis era disminuir el riesgo de amputacion
en pacientes con pie diabético, cabe destacar que en el afio de desarrollo de este
proyecto, y los meses de estudios de termografia nos ayudo a llevar un control de
la enfermedad de los pacientes, evitando asi complicaciones, me permito mencionar
gue ninguno de los pacientes los cuales llevaron el protocolo de estudio y
tratamiento tuvo complicacion alguna de su enfermedad, el 95 % de los pacientes

mostraron una mejoria respecto a su primer estudio termogréfico.

Se demostrd que la atencion y el estudio realizado en los pacientes generd un gran
interés en los pacientes logrando una plasticidad al tratamiento, varios pacientes
mencionaron que el tener un diagnostico observable generé en ellos esperanza y

tranquilidad de saber que condicién iba a la mejora.
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11. CONCLUSIONES

El propdsito de la reproduccion del dispositivo, nos permitié abarcar un mayor
namero de pacientes y unidades médicas, lo cual nos ayudo a cumplir con el
objetivo de iniciar con la conformacion de una base de datos los cuales pudieran

servir para un futuro analisis de investigacion.

La forma en la que se decidio disefiar la base de datos demostro ser practica 'y poco
compleja para los usuarios, ya que al realizarse con un sistema como Excel permitié
cumplir con la caracteristica de compatibilidad, ya que para la retroalimentacién y
tratamiento de los resultados podia ser llevada a cabo en cualquier computador.

El disefio de un protocolo de estudio fue de gran utilidad ya que nos ayudd a
solucionar algunos de los problemas presentes en anteriores proyectos sobre la
veracidad de los valores obtenidos del estudio termografico, asi como también
ayudo a que cada uno de los usuarios que participaron en el estudio podia llevar a

cabo el estudio sin dificultades.

La adquisicion de los datos fue de gran utilidad para encontrar algunos indicadores
propios de cada condicién, aunque aun no podemos asegurar un patrén especifico
debido a nuestro numero de pacientes, podemos asegurar que vamos por buen
camino ya que las mediciones fueron informacion muy til para comenzar con un

proyecto de analisis térmico.

Aungue no era uno de nuestros objetivos especificos se llevd a cabo un pequefio
analisis estadistico de los datos, lo cual sirvid para encontrar variaciones de
temperatura entre pacientes sanos y diabéticos, en el caso de pacientes con riesgo
de pie diabético, logramos detectar zonas de riesgo y con ello se logré dar una
herramienta al medico responsable para otorgar al paciente un tratamiento

personalizado.
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12. PERSPECTIVAS

El proyecto promete mucho desarrollo y trabajo futuro, ya que gracias a las
caracteristicas del dispositivo tenemos la oportunidad de realizar actualizaciones y

adaptaciones para mejorar el sistema.

En cuanto a nuestra base de datos, se propone el disefio de una plataforma web en
la cual se pueda crear un expediente clinico de los pacientes donde pueda existir
informacion sobre diversas mediciones, tanto como termografia infrarroja como
mediciones de impedancia eléctrica, imagenes radiograficas y de ultrasonido, esto

con el fin de tener una base de batos mas completa de cada paciente.

En cuanto al analisis de los datos, tenemos un campo muy amplio de desarrollo ya
que se puede trabajar con tratamiento de imagenes, inteligencia artificial para la
deteccidén de patrones especificos del padecimiento, asi como la creacion de un

clasificador el cual permita simplificar el diagnéstico médico.

Asi como estas perspectivas el proyecto cuenta con muchas oportunidades de

desarrollo.
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15. ANEXOS

CENTRO DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS AVANZADOS
DEL INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL

Consentimiento Informado para Estudios de Termografia

. Infrarroja
Cinvestav

[Formulario de consentimiento informado para: PACIENTES ]

Este formulario de consentimiento esta destinado a la comunidad de pacientes que participaran en el protocolo de
adquisicion de datos termograficos con el dispositivo Scanner IR.

El proyecto actual esté dirigido y supervisado por el Dr. Lorenzo Leija Salas. Los estudios son realizados por la Ing.
Biomédico Daniela Avila Cabrera. Todos los datos recopilados pertenecen a los laboratorios 13 y 14 (LAREMUS)
del Centro de Investigacion y Estudios Avanzados del Instituto Politécnico Nacional (Cinvestav). El proyecto no esta
financiado ni patrocinado por ninguna organizacion.

Introduccion

Nuestro laboratorio lleva a cabo actualmente un proyecto de Investigacion para la recopilacion de datos termogréficos
a partir de imégenes infrarrojas (IR) y en el espectro visible y de signos vitales del paciente. Esta investigacion esta
enfocada en el diagndstico anticipado del pie diabético, el cual es un problema comdn entre pacientes diabéticos,
siendo México el sexto lugar mundialmente en el 2019.

Se invita a pacientes con antecedentes de Diabetes mellitus, pacientes Sanos y pacientes con diagndstico de pie
diabético, a ser parte de esta investigacion. Los voluntarios deben ser mayores de edad (mayores de 18 afios) sin
ninguna distincion de género.

Antes de tomar una decisidn, consulte con nosotros o su médico respecto alguna inconformidad o dudas en torno al
protocolo o destino del proyecto. No esté obligado a tomar una decision en el momento que usted reciba este formato.
Asi mismo, este formato puede contener terminologia técnica, por lo que usted tiene la libertad de consultarnos al
respecto.

Proposito de la investigacion

La Diabetes Mellitus no solo es un problema que ocupa nuestro pais, sino que mundialmente, los casos incrementan
anualmente. Las estadisticas indican que entre 40% y el 60% sufriran una complicacién como es el piediabético. En
este sentido, hemos estudiado en los Gltimos afios una forma de anticipar el diagnostico del pie diabético. Parte de
nuestra investigacion se centra en encontrar la relacion de la temperatura superficial y los procesos fisioldgicos debajo
de la piel. Es por ello, que la experimentacion con termografia es fundamental paraeste proyecto.

El proposito de este proyecto es facilitar al médico la inspeccidn del estado fisioldgico del pie mediante un modelo

3D termografico. Este modelo no solo desplegara la anatomia del paciente, sino que es posible observar la
distribucién de la temperatura.
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Tipo de investigacion
Esta investigacion implicara su participacion en una entrevista y la inspeccion de los pies no mayor a 30 minutos.
Seleccion de participantes

La seleccidn esté sujeta a pacientes con Diabetes Mellitus, pacientes Sanos y pacientes con diagnéstico
de pie diabético. Este estudio no discrimina ninguna condicién econémica, religiosa, social o de género.

Es indispensable que el/la participante sea mayor de edad (18 afios).

Participacion voluntaria

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Es su eleccidn esta sujeta a cambios que dependen de
usted, es decir, puede cambiar de opinién mas tarde y claudicar, aunque haya aceptado antes. Su eleccion no tendra
ninguna relacion con su trabajo, estudios o cualquier situacion relacionada a su vida privada. Sus datos se mantendran
confidenciales durante y después del desarrollo de este proyecto.

Procedimiento

Su participacion voluntaria es fundamental para el desarrollo de este proyecto respecto al estudio anticipado del pie
diabético. Si usted acepta, se le pedird que asista a uno de los consultorios asignados dentro del Instituto Nacional
de Rehabilitacion Luis Guillermo Ibarra Ibarra, ubicado en:

Calz México-Xochimilco 289, Coapa, Guadalupe Tlalpan, Tlalpan, 14389 Ciudad de México, CDMX

En los horarios:

Lunes a jueves de 10:00 a 15:00.

Se le pedira descalzar el pie y colocarlo sobre un soporte durante 10 minutos, con el objetivo de homogenizar la
temperatura de su pie con el ambiente. Enseguida, colocaremos una cdmara termogréfica y realizaremos capturas el
rededor. Usted podra vestirse de nuevo al final de la sesién que no tomara mas de 30 minutos, seguido de la toma
de signos vitales y niveles de Glucosa en caso de que el paciente se encuentre en ayuno.

Duracion

La sesion serd por Gnica vez con duracion menos de 30 minutos.

Riesgos

La termografia infrarroja no tiene ningun tipo de riesgo.

Beneficios

No habra ningun beneficio directo, pero es posible que tu participacién nos ayude a saber mas sobre como prevenir
y tratar la complicacion del pie diabético.

Confidencialidad

Sus datos se mantendran confidenciales durante y después del desarrollo de este proyecto.

S6lo los investigadores sabran su informacién y sera resguardada en nuestro laboratorio bajo la estricta
confidencialidad.
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Publicacion de los resultados

Su informacion no se divulgara bajo ninguna peticion, salvo que el jurado de la revista donde se publicara la
investigacion solicite como evidencia que hemos cumplido los protocolos del convenio de Ginebra. De lo contrario,
estos informes de consentimiento permaneceran bajo nuestro resguardo.

Los resultados se publicaran en una revista cientifica en la que se explicara detalladamente la convocatoria y seleccién
de voluntarios, el protocolo al que fue sometido, las fotografias obtenidas y el modelo resultante. En ninglin momento
se divulgara su cuerpo que no sea Gnicamente el pie.

Derecho a negarse o retirarse

No es necesario que participe en esta investigacion si no desea hacerlo. Puede dejar de participar en la
[entrevista/sesion fotografica] en cualquier momento que desee. Al final de la entrevista, se le dara la oportunidad de
revisar el equipo y espacio de experimentacion. Puede pedir que se modifiquen o se eliminen partes de ellas, si no
esta de acuerdo o si no le ha entendido bien.

Contacto

Si tiene alguna pregunta, puede hacerla ahora o més tarde. Si desea hacer preguntas mas tarde, puede contactar a:
Ing. Biomédico Daniela Avila Cabrera

Tel: 722 30 33 409
Correo: daniela.avilac@cinvestav.mx
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Certificado de consentimiento

Cinvestav

He sido invitado a participar en la investigacion para la toma de imagenes termogréaficas en la planta de
los pies, signos vitales y parametros fisiolégicos que se llevaran a cabo en la clinica de atencion
especializada CEM Traumatologia y Ortopedia.

He leido la informacion anterior (o me la han leido). He tenido la oportunidad de hacer preguntas
al respecto y cualquier pregunta que se me haya hecho ha sido respondida a mi satisfaccion.
Consiento voluntariamente en participar en este estudio.

Nombre del paciente: Nombre del testigo:
Firma
Firma
Fecha
Dia/mes/afio Fecha
Dia/mes/afio

Declaracion del investigador que informa el consentimiento

He leido con detalle la hoja de consentimiento al posible participante y, en la medida de mis
posibilidades, me he asegurado de que el participante entienda que se hara lo siguiente:

1.  Seentrevistara al voluntario para explicarle el procedimiento y tiempos de experimentacion.

1.  Se lecitard en las instalaciones de la clinica de atencién médica y se proseguira son la sesion
fotogréfica, el cual no implica ningdn riesgo en absoluto.

1.  Quesu informaciony datos se mantendran en maxima confidencialidad, al menos que los
documentos sean solicitados para dar fe que los voluntarios fueron informados
correctamente.

Confirmo que se le dio al participante la oportunidad de hacer preguntas sobre el estudio, y todas
las preguntas hechas por el participante han sido contestadas correctamente y de la mejor manera
posible. Confirmo que el individuo no ha sido coaccionado para dar su consentimiento, y el
consentimiento ha sido dado libre y voluntariamente.

Se ha proporcionado una copia de este formato de consentimiento informado al participante.

Nombre del investigador: Ing. Biomédico Daniela Avila Cabrera
Firma:
Fecha:

Dia/mes/afio
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Abstract — The global prevalence of peripheral arterial  ince the variation in temperature is closely linked to other
disease (PAD) is 3-10%, which can increase to 15-20% from the degenerative chronic diseases. [5]

age of 70 and has an annual mortality of 4-6%. This disease can
trigger more serious problems, such as poor circulation, diabetic
foot, amputations.
II. METHODOLOGY

The objective is to understand the relationship between the
generation of plaque inside the arteries with variations in blood 4. FEM Modelling
flow and its temperature, creating a computational simulation
based on the finite element method, for which the flow pressure, For this simulation, two essential physicists were
the flow velocity and heat transfer to nearby tissues, taking the analyzed, laminar flow and heat transfer, to carry out a good

sizcof theradins of the artery as.a inultparametric.variable. analysis, the equations that govem this problem were studied.
The change in the size of the arterial radius patient

simulates a healthy one if the artery is wide and the reduction of

the arterial radius simulates a patient with plaque formation. 1) Laminar flow analysis: This physics is solved by the

Navier-Stokes equations, since these equations are used in
The results obtained with these simulations show that the ~ phenomena involving Newtonian fluids, which means that
velocity decreases when the arterial radius is reduced, which  the viscosity is constant over time [6].
simulates a patient with blood problems, on the other hand, the This is the equation that was used to solve the time dependent
flow pressure decreases if the patient is healthy. The problem “(1)”.
temperature analysis gives us information about the behavior of
the tissues, a decrease in temperature could indicate that there dul
is ischemia or some disease. p (? tu. Vul) =V.[-pI+K]+F (1)
pV.u=0
Keywords — peripheral arterial disease, diabetic foot,

plaque;formaton; 2) Temperature analysis: In this same model, the

temperature transfer in the tissues was evaluated to find the
relationship between the volume of the flow and the tissues
surrounding it. In this case, a time-dependent study was
implemented.

The equation (2) known either as Bioheat equation or Pennes
bioheat was used to evaluate how temperature is transferred
between tissues.

I. INTRODUCTION

Atherosclerosis is a disease characterized by a problem
in the functionality of the arteries, due to the formation of
plaque. Plaque is a substance made up of cholesterol, sugar,
among other waste found in the bloodstream, after the
metabolic process could not break it down properly [1].
Therefore, the blood flow is reduced or interrupted which i _ B
leads to complications such as tissue death, total or partial V-(-kVT) = pbCbab(Tb -T) +Qmet +Qext 2)
loss of the extremities, [2] a main factor is the condition such

W : 2 kg - : :
as diabetes [3] which together causes a diabetic foot.[4] heee k157w speaifio.ieat (kg K], b 15 blaod. perdusion

rate [kg/m3-s], Qmet the metabolism heat source, Qext the
external heat source, Tb the blood temperature [K] and T is

For this reason, by means of the finite element method a the tissue’s temperature [K] [7].

simulation to evaluate the behavior of this condition was
performed a first approximation to evaluate the behavior of
the flow by implementing variations in the radius of the
arteries to simulate the formation of plaque and to analyze
how the temperature is distributed in the surrounding tissues

B. Geometry

To perform the simulation, a tridimensional model based on
PANAMA CITY, PANAMA, MARCH 21 - 26, 2022 ISBN: 978-1-6654-8435-0
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cylinders was made. It simulates the layers of an axial cut of
the leg, Fig. 1 shows different views of the 3D model.

In figure 1 we can see figure (a) shows a transverse
anatomical plane view where the tibia (4) and fat (2) are
observed. Figure (b) shows a view in which you can see (1)
skin, (3) muscle, (5) fibula.

Moreover, Table 1 shows the geometry dimensions used in
the modelling study.

0.0400% ° 0.05

-

Fig. 1. Geometry of an axial leg cut

The smallest domains can be seen in Fig. 2, which represent
6 (Arterial Wall), 7 (Blood), 8 (Plaque).

The axial section (domain number 1) it is 10 cm high, this
allows a simple simulation of the behavior of an artery under

this disease.[8].
z E 6
7
8

Fig. 2. Domains 6,7 and 8 of the model

TABLEI
MODEL CHARACTERISTICS

# Geometry Characteristics
Doma -
in Tissue Thickness  Units Area Units
1 Skin 1 mm - -
2 Fat 2 mm - -
3 Muscle - 0.00887086 m*
4 Tibia - - 0.0012566 m?
5 Fibula - - 0.000078537 m*
6 Arterial 0.12 mm - -
Wall
7 Blood - - 7853 — m?
0.000003141
8 Plaque 0.0006- mm - -

0.001

The thickness of each of the layers is related to measurements
reported in the literature [9], In this design, the simulating
artery is the posterior tibial artery, which will simulate flow.

PANAMA CITY, PANAMA, MARCH 21 - 26, 2022
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Moreover, it was included a parametric variable to evaluate
the growth of plaque within this artery.
C. Materials

The materials included in the model were skin, bone, fat,
muscle; their properties were obtained from the COMSOL
library. Properties for blood, plaque, artery, were set
according to the reported in the literature (See Table 2) [10].

For the first analysis of blood flow, the characteristics of
the domains of blood, plaque, Artery, which are shown in
Table 2, are required; for the analysis of temperature, all
domains are used.

TABLEII
MATERIAL CHARACTERISTICS
Characteristics
Material Density Thermal Heat capacity at constant
conductivity pressure
Blood 1060 026 026
Plaque 920 0484 4080
Artery 960 0.549 3490
Bone 1908 032 1313
Fat 911 021 2348
Muscle 1090 049 3421
Skin 1109 037 3391
Units kg/m? W/(m'K) Jkg'K)

According to the physics that was obtained, a search was
made for the values of density, thermal conductivity and heat
capacity at constant pressure that were required to simulate
the problem.

D. Boundary Conditions

To perform the simulation, the next boundary conditions
were established:

1) Laminar flow Boundary Conditions: Fluid Properties
for our flow domain, blood was chosen, which would have a
temperature of 311.15 K, taking this fluid as a Newtonian
fluid as a constitutive relation.
As wall conditions we place a non-slip wall, an inlet
pressure with value P_in=1108 Pa with a normal flow
direction was proposed. ( Fig. 3).

P iﬁo:::>

s Pout
!

Fig. 3. Artery with boundary of pressure inlet, pressure outlet and flow
direction.
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2) Temperature Boundary Conditions: In this physics,
the analysis was carried out in all the domains with an initial
temperature of 310.15 °K, they were established as
isothermal domains, a Lagrange-type discretization was
established and the variables of the tissues were established
according to the library and values in the Table 2.

As general conditions for each of the physics, a time-
dependent multiparametric study was carried out, in which
the variation of the radius of the blood domain is carried out,
this with the purpose of simulating the reduction of flow due
to the growth of plaque in the walls of the artery.

E. Convergence analysis

To choose the correct mesh to implement the modeling
study, a convergence study was carried out.

1) Laminar flow analysis: This analysis was performed
taking an arterial radius of 5x10™* m at the coordinate (x(0),
y(0), z(0)) as the analysis point, with an analysis time of 10
minutes, after achieving a steady-state condition, the mesh
applied to the model was free tetrahedron type with the
following parameters (see Table 3 statement, highlighted in
blue).

The best analysis used a mesh with 255,212 domain
elements, 27,440 boundaries elements, 1,744 edges elements.
The solution time was about (2 hours, 2 minutes, 52 seconds)
(See Table 3).

TABLE III
LAMINAR FLOW CONVERGENCE STUDY

Characteristics
— L::ZE:“ Elements Study Time Ve!l:.csnry 22
Extafime  00035m 10371563 O lOsSmiues 57 0%
Finer 0.0053m, 20163 ! l“’;‘;‘;:z‘;“"" 461245 03424 %
Fine 0008m o732 Shows l0mimues, yoi43 00407%
Nomal 001m sy 2bemslmiues 01506 1asev
Coarse 0015m 125219 S mmtear I8 49430 51364 %
Coaser 0019m 44698 W, 48 531 74651 %
S 003m 2070 9mimutes, 15 seconds  57.346 7.9555 %

2) Temperature analysis: This analysis was performed
taking an arterial radius of 5x10™* m at the coordinate (x(0),
v(0), z(0)) as the analysis point, with an analysis time of 10
minutes, after achieving a steady-state condition, the mesh
applied to the model was free tetrahedron type with the
following parameters. (see Table 4).

The model was analyzed with a mesh with 439,167 domain
elements, 127,728 boundaries elements, 4,887 edges
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elements. And the solution time is about (2 hours, 44
minutes, 6 seconds).

TABLEIV
TEMPERATURE CONVERGENCE STUDY

Characteristics
Mesh B 7
Maximu . Velocity Error
Elements  Study Time e 2
m s1ze
Finer 00066 m 697314 O houss, 36minutes, 30 5065 0%
12 seconds
Fine 00096 m 75677~ 4hows, 3mimutes, 591y 0.0063 %
16 seconds
B 003m a917  2hows. ddmimites, 379055 g 06979,
k 6 seconds
Nommal 0012m 158722 2 hours Jminutes, 365 39%
_ 52 seconds
Course 0018m 125219 53 mumites, 18 360 136%
seconds
)
Coarser 00228 m 44698 20 munies 46 35.087 25361%

seconds

The model was analyzed with a mesh with 439,167 domain
elements, 127,728 boundaries elements, 4,887 edges
elements. And the solution time is about (2 hours, 44 minutes,
6 seconds) (See Table 4).

To choose the mesh in each of the studies, an error calculation
was made with which a result of less than 5% for the study
would be the most recommended type of mesh in order to
reduce time and memory. [11-12].

III. RESULTS
A. Parametric velocity Laminar Flow analysis
The laminar flow study showed results related to the
speed of the flow, so the loss of speed was analyzed with
respect to the amount of flow present.
In Fig. 4, results for a patient with an atherosclerosis

problem are shown. Here it is observed that the magnitude of
the Velocity decreases.

Tad 112364 Trnea10 mn

Volurre: Vet magn Pt (mis)

Fig. 4. Velocity map with arterial radius reduction after 10 minutes of
analysis of a atherosclerosis patient.

To analyze and compare these results, an analysis of the
velocity simulating a healthy patient with an arterial radius
wider than 0.001 m was implemented.
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Fig. 5. Velocity map of a healthy patient after 10 minutes of analysis.

There was observed that at the moment of increasing the
blood flow, the speed of the flow is higher, this would be the
case of a healthy patient where the artery is not obstructed.
Therefore, the system is more stable and faster, which allows
blood to reach more distal areas.

B. Parametric Pressure Laminar Flow analysis

Another parameter that the laminar flow study gave us
was the variability in the flow pressures, for this analysis we
use a higher pressure at the inlet and a lower pressure at the
outlet, this in order to visualize the result better.

Unlike the velocity analysis, the pressure analysis
changes, the reduction of blood generates a reduction in the
pressure. This would be the case in a patient with plaque
formation. Fig. 6.

Fig. 6. Pressure map with arterial radius reduction after 10 minutes of
analysis

On the other hand, the pressure in the blood flow also
changes when the amount of flow varies and to verify this,
an analysis was performed when there is no plaque
formation, simulating the behavior of a healthy patient.
Fig. 7.

Fig. 7. Pressure of a healthy patient after 10 minutes of analysis
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Taking into account these results we can see the
importance of arterial diseases, this increase in parameters
leads us to problems such as high blood pressure, so it is
important to carry out routine studies to be able to detect these
conditions in time.

C. Parametric Temperature analysis

Analyzing the other part of the study in which the
temperature distribution was study shows that the
temperature of the blood is approximately 311 ° K, since
it is a magnitude that can change according to the patient,
the temperature measurement has been an important
parameter for the analysis or detection of diseases in the
body. Therefore, understanding a little about the
distribution of temperature between tissues is very
important.

Faded 112564 Tonee 10 men

Vohume Temcurwure (o)

Fig. 8. Temperature map of the model after 10 minutes after analysis

In the study it is observed how the temperature of the
blood dissipates when in contact with the temperatures and
properties of the other tissues, on the other hand it is shown
that in this case it also affects the formation of plaque since it
serves as thermal absorbers and determines an adequate
thermoregulation process.

Fig. 9. Temp

map with set
minutes after analysis In the color chart the maximum temperature is
38°C (dark red color) and 37°C (blue color)

of a healthy patient 10

p
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Fig. 10. Temperature map with set temperatures, with arterial radius
reduction after 10 minutes after analysis.

To understand how heat transfer works, the simulation was
performed with temperatures already given to certain tissues,
but it was also analyzed leaving the bloodstream as the only
source of heat, as seen in Fig. 11.

Fig. 11. Pressure map with arterial radius reduction after 10 minutes
of analysis

IV. DIscUSsION

One of the needs to analyze this problem is due to the rate
of people suffering from arterial diseases, understanding how
it affects the variation of blood flow in the body gives us
information about some useful complications in patients.

Other papers have shown that the main problem of many
chronic degenerative diseases comes from the quality of the
blood and the size of the arterial radius, variables that will be
affected by the type of diet and bad habits.

It is possible to simulate the arterial behavior during plaque
formation in a three-dimensional model, having results
similar to the behavior presented by [10], it is possible to
simulate plaque formation and its consequences in the flow
analysis as in the case [11], giving values that agree with what
is clinically reported in [15-16], a comparison between
healthy patients and patients with atherosclerosis is created.
Based on [12], we will seek to implement the obtaining of
geometries based on images obtained by means of a CAT
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scan to reach results closer to reality.
V. CONCLUSION

The objective of this work was to understand the
functioning of the arterial system in response to the variation
of the arterial radius.

These variations were shown to cause alterations both in the
speed and pressure of blood flow and in temperature, which
these help to understand this condition.

On the other hand, it gave us the opportunity to have a new
vision since, thanks to imaging, we can use the dimensions
obtained from these studies of each patient and analyze them
in this simulation, in order to see the patient's health status.
Being a useful tool for health professionals as a method of
diagnosis and control of people with this condition, with this
we can conclude that the simulations carried out can be of
great help to know the state of severity of the disease.
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Abstract— Diabetes mellitus is a chronic degenerative disease
suffered by 9.3% per year worldwide. In Mexico, 9.17% are
currently diagnosed with diabetes, in which 30% have experienced
complications such as diabetic foot. In this sense, early diagnosis
could decrease the morbidity statistics arising from a diabetic foot
that is not properly managed. However, some techniques
employed for early diagnosis are based on medical imaging, e.g.,
medical IR thermography. Therefore, this paper presents a
prelude for a clinical application based on medical IR
thermography in which physiological data was retrieved from
patients among thermographs in order to correlate variables as a
perspective study. The database structure contains the obtained
thermal images, which data processing is performed to filter and
segment them to clearly observe the risk areas, in addition to some
physiological parameters such as vital signs and the percentage of
glycated hemoglobin in order to have knowledge of the patient's
physical condition. The study was carried out in 55 patients, 58%
of which belonged to diabetic patients, in which patients with a
diagnosis of diabetic foot with classifications 1, 2 and 4 on the
‘Wagner scale. The information gathered in this study has the
perspective of finding applications in quantitative studies (e.g.,
classification) that correlate physiological variables and
thermograms in patients with a history of diabetes mellitus.
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I. INTRODUCCION

Diabetes mellitus (DM) is a chronic degenerative disease
characterized by an increase in normal glucose levels [1]. There
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are two kinds of diabetes: type 1 DM, in which there is a lack
of insulin production in the pancreas, and type 2 Diabetes in
which the insulin does not metabolize glucose [2]. In both
cases, complications may be triggered such as retinopathies,
arteriopathies, diabetic foot (DF), among others [3]. However,
a main complication is peripheral arterial disease which is a
vascular problem which generates arterial calcification,
stenosis and occlusion of the arterial system which will lead to
ischemic problems which cause tissue damage such as
infection, ulceration and tissue destruction [4]. The latter
complications may drive to diabetic foot, causing a total or
partial loss of the lower extremities [5,6].

Diabetic foot is a challenging condition to assess in
advance before the patient refers symptoms. Certain methods to
evaluate the diabetic foot condition are based on medical
imaging, among them, medical infrared (IR) thermography.
Medical IR thermography is a technique to measure the
superficial skin temperature of the patient, whose fundamental
principle is quantitative studies based on the temperature
gradient difference. Particularly in the study of the diabetic
foot, the study focuses on the search for asymmetries between
pairs of feet, assuming that non-homogeneity of temperature is
an indicator of ischemia [7].

Quantitative IR thermography studies require a
database that supports the diabetic foot exclusion criteria.
Commonly, the database is composed of thermograms of
patients with no history of diabetic foot and those previously
diagnosed. However, because DM is a multifactorial disease,
studies should be complemented by a clinical history that
correlates the involved variables. Therefore, this study presents
the design and implementation of a database system for the
collection of the clinical history of diabetic patients (with or



without diabetic foot). The perspective of this work is to
provide clinical data in search of the correlation between the
thermal distribution in the foot and the physiology of a patient
diagnosed with DM before developing diabetic foot.

On the other hand, the importance of the development of
multiple applications for the diagnosis of risk areas and
complications of diabetic foot are very useful to solve this
problem, the Bioelectronics Laboratory of Cinvestav has
worked over the years, Table 1 shows a summary of the state of
the art on diagnostic techniques developed in this laboratory
focused on a common goal.

Table 1:

Summary of the state of the Art

Author

Research line

Year

Bayareh-
Mancilla R.

Infrared Thermography
studies of the diabetic foot.

2018

Creation of the IR Scanner
Prototype [8].

Application for the
characterization of cutaneous
macules based on a 3-stage
image processing algorithm.
[9]

Measurement of biological
tissue thickness using a
multilayer acoustic pressure
model [10].

Proposal of a pre-diagnosis
system identifying risk areas
in the sole of the foot using
thermal images taken in an
uncontrolled environment.
Electrical impedance
measurements in diabetic foot.
[11]

Image processing and IR
thermography to analyze
temperature differences
between the sole of the foot
and regions with abnormal
temperature patterns. [12]

Toledo-Peral C.
L.

2018

Anahi -Torres L. 2019

Maldonado-
Loyo H.

2020

Anahi -Torres L. 2020

Bayareh- 2021

Mancilla R.

II. METHODS

A. Patient criteria for selection

For the selection of patients, the criteria of age and sex were
omitted.

Studies were carried out on uncomplicated diabetic patients,
diabetic patients with diabetic foot and healthy patients in order
to have a complete database to be able to look for differentiating
elements of each type of patient.

91

Patient age varied from 30 to 70 years, in which 32% did not
have diabetic foot complications, and 26% patients were
referred with DM and DF. Also, 57% where female and 43%
were male.

B. Data base design

In order to store each of the patient's results, a digital book
was designed for data storage so the user type the data for each
patient, this with additional documents such as a medical note,
may serves as a backup in case of more data is required in the
near future.

(/ \
Base de datos de Imagenes @
Termograficas I N R
Cinvestav LGII
Fecha: 18/05/2022 -
Ostos gererstes
0 -~ oo ]

Tipo de paciente.

1

Signos Vitales

Peso
Tala:

Temperatura
Sp02
A

Hemogiotina:

Frecuencia Cardiaca:

%
N

=,

3

Observaciores:

e

Data template for the patient’s medical note

.
i I

£]

b+

Fig. 1.

Fig.1 shows the different sections in which the patient's
physician or guardian can enter data. A medical note is made
by the responsible physician, this in order to have a diagnosis
of each thermographic study and storage of thermographic
images separated by folder with the name of the patient.

To fill out the form it is necessary to keep an order in the
completion of questions as presented in Fig. 2, in the section of
physiological parameters a medical equipment will be used to
acquire the necessary parameters may provide information to
understand the physiological behavior with the thermal images.

The medical database was saved inside the thermography
device reported in [13], so that the storage of data and images
is done automatically.



General data
-Date
-Test Number

Personal Information
-Patient name
-Age
-Sex
-Patient type
i

Physiological Parameters
-VYelght AT
-Size

-Hemoglobin
-Temperature Fleatttate
-Sp0O2

Add medical note
i

‘Lo Add thermal images

i
Save patient

End

Fomn filling process

Fig. 2.

For future searches the data is managed in an orderly way
showing the links to each generated document, as shown in
Fig.3. Image displayed in low quality to protect patient names.

Carpeta
imigene:

3 Frocuencia P
TA -PS  TAPD Hemoglobina ' ("SUMCE  Nots médica

Temperatuea

Termografia

Fig 3. Database with links to stored documents

C. Data acquisition protocol

An informed agreement submitted to volunteer patients based
on the provisions of NOM 004-SSA3-2012 of the Clinical File,

numeral 10.1 [14, 15].

User manual review
¥

Room Environment review

- Room temperature
- Lightning
- Emissivity

']

Installation of the Scanner IR device

Adjustment of the camera relative to
the patient Distance (20 cm) foot —
Sensor.

]

Turn on the device and configure it

!
Reading and signing of the informed
consent
.
Acquisition of thermographic image of the sole
of the foot.
(15-20 minutes)

Collection of auxiliary biological
parameters and storage of acquired data.

End

Fig. 4. Steps to follow for the study of thermography

The informed agreement must explain clearly the procedure
within a maximum answer time about 30 minutes, then, the
document should be signed being mandatory to resolve any
doubts presented.
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Every patient was placed in supine position and the feet were
left to cool between 12 to 20 minutes. Then, the thermographic
equipment [16] was set up at 20 cm regard to the sole of the foot.
Fig. 4 shows the steps in order to retrieve feet thermograms.

The IR sensor employed was the LWIR Lepton 3.5. Table 2
presents the technical characteristics.

Table 2: Lepton 3.5 LWIR thermal imager

Characteristics Range Units
Infrared sensor resolution 160 x 120 Pixel
Pixel size 12 pm
Thermal Sensitivity <50 mK
Infrared Spectral Band 8-14 um
Voltage 2.8 v
Refresh rate 8.8 FPS

D. Segmentation

The thermograms collected in the previous section were
segmented in order to remove thermal interferences, delimit the
region of interest and contrast the thermal distribution over the
sole of the foot.

The method employed in this section was presented in [17,18].
The fundamental idea is to use the radiometric signals from the
sensor, which are data arrays, to delimit the values that are
related to the sole of the foot. This principle is based on taking
advantage of the acquisition protocol. Commonly, in the
acquisition of thermograms of the lower or upper limbs, the
extremities have a higher temperature than the scene. In this
way, values below a certain threshold can filter out those values
that belong only to the feet. Fig. 5 shows the thermal images of
the patients for this study.

Fig. 6 Depicts the segmentation process presented in [17,18].
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Fig. 7: Flow chart for detect high-risk zones to develop ulcers in the sole of
the foot by temperature differences [17,18]

III. RESULTS

The results presented in this paper are based on the
acquisition of medical information from patients and
thermograms that were segmented to appreciate risk areas.

The image acquisition protocol was carried out leaving the
patient lying supine on the scanning table with the body
adjustment equipment for about 15 minutes to normalize the
temperature with the working environment [19], after this time
the images were taken with the Scanner IR device, at the end of
which the forms with personal data and physiological
parameters were filled out as shown in Figure 8.



Fig. 8: (a) Patient in supine position for thermographic imaging. (b)
Patient in SPO2 acquisition. (c) Patient in T/A acquisition.

The study was carried out in 55 patients, of whom 26 were
male and 29 females, which are divided into three different
groups as seen in Table 3.

Table 3: Study patient group

Type of patient Quantity
Healthy patients 23
Uncomplicated diabetics 17
patients
Diabetic patients with 15

diabetic foot

Of the 15 diabetic patients with diabetic foot who underwent
the study, 3 of them had a diabetic foot with Wagner
classification grade 4, the others had grade 0 and 1 which we
could observe that differences were noted between healthy
patients, as we can see in Fig. 9.

Fig. 9. (a) Healthy patient, (b) Diabetic patient with notable areas at risk
ofulceration and (c) Diabetic patient with diabetic foot Wagner classification
grade 4, with left lower limb amputation.

During the process of acquiring thermographic images and
thanks to the segmentation, we were able to observe areas of
injury in which the change in temperature is shown, for which
correlations were made between physiological parameters,
percentages of glycated hemoglobin and what was diagnosed
with the doctor to determine the degree of injury of the patient.

Fig. 10 shows a thermal image and the segmentation process
where the risk zone can be observed.
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(a)

(b)

Fig. 10: (a) Original image (b) Segmented thermographic image with
ulceration and notable risk areas.

IV. CONCLUSIONS

IR medical thermography has proven to be a reliable auxiliary
tool reported in different clinical works, however, it is relevant
to understand that DM and its complications are multifactorial.
In this sense, to understand the abnormal distributions of
surface temperature in the feet, physiological variables that can
be obtained from studies or clinical notes should be
contemplated.

Processed thermal images in this study showed variations that
provided us with information on each patient. The correlation
of this information along with the patient's history can support
the physician's decision to choose an appropriate treatment. The
inclusion of physiological parameters with segmented thermal
images and the medical note my provide useful information to
support qualitative analysis.

The information retrieved for the creation of the database
presented in this paper, future research can be carried out for
the development of new techniques for the detection of risk
areas in diabetic foot.
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