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2.- Resumen

Titulo:
Caracterizacion del paciente diabético con amputacion de extremidad inferior por medio de
Termografia plantar en el Hospital General de Zona No. 3 en Jesus Maria, Aguascalientes.

Introduccion:
El pie diabético es una de las complicaciones mas serias de la diabetes mellitus, con un alto
riesgo de amputaciones. La termografia plantar, una técnica no invasiva y econdmica, puede
identificar alteraciones térmicas relacionadas con neuropatia y vasculopatia diabética, lo que
permitiria intervenir de manera mas temprana y efectiva.

Objetivo:
Caracterizar a los pacientes diabéticos con amputacion de extremidad inferior mediante
termografia en el Hospital General de Zona No. 3 en Jesus Maria, Aguascalientes, para
establecer patrones termograficos asociados con el desenlace de amputacion.

Metodologia:
Se realiz6 un estudio prospectivo y observacional con 56 pacientes con pie diabético
complicado. Se midieron las temperaturas plantares promedio en diferentes angiosomas y se
analizaron en relacion con tres tipos de manejo: sin intervencion quirurgica, aseo quirirgico
y amputacion. Los datos se evaluaron mediante analisis estadisticos como ANOVA y analisis
de componentes principales (PCA), ademas de modelos predictivos, como arbol de decision
y Random Forest.

Resultados:
El 57.14% de los pacientes requiri6 manejo quirurgico, siendo el aseo quirtrgico el
procedimiento mas comun (35.71%). Las temperaturas plantares promedio oscilaron entre
31.11°C y 32.27°C, pero no se encontraron diferencias significativas entre los grupos de
manejo quirtirgico. Los modelos predictivos basados en estas temperaturas y variables
clinicas mostraron un desempefio limitado (precision del 59% y AUC de 0.53). Sin embargo,
la edad fue el unico factor clinico significativamente asociado con la probabilidad de
amputacion (p=0.037).

Conclusion:



Aunque la termografia plantar demostr6 ser util para monitorear cambios térmicos
relacionados con neuropatia diabética, no resulté predictiva para determinar el tipo de manejo
quirdrgico en este estudio. Combinar esta técnica con biomarcadores clinicos y herramientas
avanzadas, como inteligencia artificial, podria mejorar su utilidad diagnoéstica. Su aplicacion
como método de tamizaje en atencion primaria subraya la importancia de futuras

investigaciones para optimizar y estandarizar esta herramienta.

Palabras clave:

Pie diabético, termografia plantar, amputacion, diagndstico, diabetes mellitus.



3.- Marco teorico:

3.1.-Antecedentes cientificos relacionados con las variables:
Se llevo a cabo una revision sistematica en plataformas como PubMed y BVS para identificar
literatura relevante sobre el uso de la termografia en el manejo del pie diabético. Los términos
de busqueda empleados incluyeron "thermography", "diabetic foot" y "complications", con
filtros que priorizaron estudios recientes y de acceso libre, garantizando un enfoque

actualizado y especifico.

(("thermographies"[All Fields] OR "thermography"[MeSH Terms] OR "thermography"[All
Fields]) AND ("diabetic foot"[MeSH Terms] OR ("diabetic"[All Fields] AND "foot"[All
Fields]) OR "diabetic foot"[All Fields])) AND ((y_5[Filter]) AND (ffrft[Filter])).
(("thermographies"[All Fields] OR "thermography"[MeSH Terms] OR "thermography"[All
Fields]) AND ("diabetic foot"[MeSH Terms] OR ("diabetic"[All Fields] AND "foot"[All
Fields]) OR "diabetic foot"[All Fields]) AND ("comparative study"[Publication Type] OR
"comparative study"[All Fields])) AND (ffrft[Filter])

(("thermographies"[All Fields] OR "thermography"[MeSH Terms] OR "thermography"[All
Fields]) AND ("diabetic foot"[MeSH Terms] OR ("diabetic"[All Fields] AND "foot"[All
Fields]) OR "diabetic foot"[All Fields]) AND ("machine learning"[MeSH Terms] OR
("machine"[All Fields] AND "learning"[All Fields]) OR "machine learning"[All Fields]))
AND (ffrft[Filter])

(("thermographies"[All Fields] OR "thermography"[MeSH Terms] OR "thermography"[All
Fields]) AND ("diabetic neuropathies"[MeSH Terms] OR ("diabetic"[All Fields] AND
"neuropathies"[All Fields]) OR "diabetic neuropathies"[All Fields] OR ("diabetic"[All
Fields] AND '"neuropathy"[All Fields]) OR "diabetic neuropathy"[All Fields])) AND
(ffrft[Filter])

(("amputate"[All Fields] OR "amputated"[All Fields] OR "amputating"[All Fields] OR
"amputation, surgical"[MeSH Terms] OR ("amputation"[All Fields] AND "surgical"[All



Fields]) OR ‘"surgical amputation"[All Fields] OR "amputation"[All Fields] OR
"amputations"[All Fields] OR "amputed"[All Fields]) AND ("thermographies"[All Fields]
OR "thermography"[MeSH Terms] OR "thermography"[All Fields])) AND ((y_5[Filter])
AND (ffrft[Filter]))

(("thermographies"[All Fields] OR "thermography"[MeSH Terms] OR "thermography"[All
Fields]) AND ("diabetic foot"[MeSH Terms] OR ("diabetic"[All Fields] AND "foot"[All
Fields]) OR "diabetic foot"[All Fields]) AND ("complicances"[All Fields] OR
"complicate"[All Fields] OR "complicated"[All Fields] OR "complicates"[All Fields] OR
"complicating"[All Fields] OR "complication"[All Fields] OR "complication s"[All Fields]
OR '"complications"[MeSH Subheading] OR "complications"[All Fields])) AND
(ffrft[Filter])

Con un total de 759 articulos, se descartaron 318 al encontrarse repetidos, 362 debido a tener
un objeto diferente de estudio; 105 por no contar con acceso gratuito a ellos, 90 debido a
tener una antigiiedad mayor a 5 afios. Los diez articulos pertinentes se describen a

continuacion.
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3.3.-Antecedentes cientificos

La diabetes mellitus (DM) continia expandiéndose globalmente, afectando a cientos de
millones de personas. Desde 1985, cuando se contabilizaban aproximadamente 30 millones
de casos, el namero ha crecido exponencialmente, alcanzando los 285 millones en 2010 y
proyectandose que superara los 360 millones en la proxima década (1). Este crecimiento
plantea una necesidad urgente de herramientas diagnosticas innovadoras para abordar sus
complicaciones, especialmente el pie diabético. Entre estos, la termografia infrarroja se
posiciona como una herramienta no invasiva que permite la deteccion temprana de
alteraciones térmicas, facilitando la toma de decisiones clinicas basadas en datos

cuantitativos (2).

Esta complicacion surge como la mas critica en términos de su contribucion al colectivo del
suministro en circulacion. Hasta el 70% de las amputaciones no traumaticas en extremidades
inferiores estan relacionadas con la diabetes mellitus (1). Dadas las altas tasas de recurrencia
de 50% a los cinco afios siguientes a la amputacion, el suministro médico del pie diabético
es una cuestion muy compleja (1). Por ejemplo, la presencia de neuropatia periférica se
identifica como un riesgo predominante e influyente para el desarrollo de tlceras en los pies,

que afectan entre el 50 y el 60% de los pacientes con sindrome del pie diabético (1).

Un andlisis elaborado en 2020 brinda una perspectiva critica de la enfermedad y sus
consecuencias. Segiin una revision reciente, hasta el 25% de los pacientes con diabetes
desarrollaran ulceras en algin momento de su vida, y el 85% de las amputaciones en esta
poblacion estan relacionadas con estas lesiones (2). Ademas, el riesgo de amputacion de pie
en pacientes con esta enfermedad es de 17 a 40 veces mayor que en la poblacion general (2).
Dicho de otra forma, las intervenciones de prevencion primaria, como la deteccion temprana

y el diagnostico, revisten un papel fundamental en la mitigacion del riesgo (1).

La importancia de estos datos radica en su capacidad para fundamentar la necesidad de un
modelo integral que considere no solo los factores de riesgo tradicionales, sino también las
variables subyacentes detectables a través de métodos diagnosticos avanzados, como la
termografia. Este enfoque se alinea con la observacion sobre la limitada comprension de los

mecanismos patogénicos subyacentes a la destruccion de tejidos en ausencia de



traumatismos, y cdmo una alteracion en la microcirculacion de las extremidades inferiores

puede estar causalmente vinculada con el sindrome del pie diabético (2).

El documento de Hutting et al arroja luces sobre la prevalencia y gestion de las infecciones
del pie diabético (IPD). En palabras de los autores, entre el 19.3% y el 34.2% de los pacientes
que desarrollan DM tendran una ulcera en el pie en algin momento de sus vidas. En el 60.3%
de estos casos, una IPD se desarrollara. La mencionada conclusion es relevante para el
problema presentado en nuestro estudio. (3). En resumen, las infecciones no solo aumentan
la morbilidad y los costos del sistema de salud, sino que también son la causa mas comun de
hospitalizacion y amputacion entre los pacientes con DM.

Por consiguiente, con la presencia de indicadores clinicos de la enfermedad, atin es necesario
un método no invasivo para el monitoreo preciso. Por lo tanto, el autor propone una
conclusion relevante sobre la “utilidad clinica potencial de las mediciones basales de
temperatura para diagnosticar y/o monitorear infecciones del pie de pacientes con diabetes”
(3). En otras palabras, es muy probable que la termografia detecte un cambio subsiguiente en

la temperatura del pie y, por lo tanto, asegure un diagnostico y tratamiento IPD oportuno.

Ademas de alinearse con las directrices del IWGDF (3) la integracion de la termografia en
la practica clinica no solo parece ser prometedora como una mejora en la precision y
objetividad diagnostica. Por el contrario, la termografia representa una oportunidad tnica
para mejorar las medidas de seguimiento sobre este aspecto y permitir a los médicos hacer
recomendaciones de tratamiento y altas mas audaces. Uno de los modelos teéricos que se
presenta en el andlisis de Niemann es el uso de la termografia como una herramienta
prometedora (2). Mds especificamente, aparte del diagnostico no invasivo de inflamacion
temprana o lesiones precursoras, el uso de la termografia como modalidad diagnostica podria

permitir a los clinicos actuar sobre fendmenos sutiles que atin no se manifiestan.

La termografia infrarroja ofrece un enfoque no invasivo para monitorear alteraciones
térmicas asociadas con la progresion de la enfermedad, mostrando potencial para
personalizar estrategias de tratamiento, prevenir complicaciones mayores y optimizar la

eficiencia econdmica en la gestion de la salud publica. (2). La reduccién de la incidencia de
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amputaciones acarrearia una disminucion sustancial de los costos del sistema sanitario y las

intervenciones, asi como una carga econdmica y social menos devastadora para la sociedad.

los estudios de Van Netten et al. y nuestras mediciones experimentales reportan donde
exactamente se puede trazar la linea para las diferencias de temperatura. Van Netten et a.
proporcionan evidencia instrumental de que una temperatura de mas de 3 °C entre el pie
afectado y el no afectado al momento de la presentacion “es un indicador critico de IPD ”(4).
Del mismo modo, nuestro estudio amplia la comprension al medir diferencias de temperatura
durante el tratamiento de IPD, aunque no puede trazar los paralelismos directos entre la
evaluacion clinica o los marcadores inflamatorios séricos. (5). La observacion de que las
diferencias de temperatura se mantienen relativamente constantes durante el tratamiento
apunta hacia la estabilidad de este parametro termografico, sugiriendo que, aunque no
sustituye a las evaluaciones clinicas convencionales, la termografia podria complementarlas

al proporcionar una dimension adicional de monitoreo.

Aunque algunos estudios destacan las limitaciones actuales con la termografia para
diagnosticar o monitorear la IPD, basada en la limitada evidencia de su correlacion con la
progresion clinica de la IPD y la ausencia de un seguimiento detallado en los estudios
mencionados (4)(5), dejan al descubierto una laguna en la investigacion actual. Sin embargo,
las ventajas de la termografia, como su no invasividad, la objetividad de los resultados
medidos, y su capacidad para detectar asimetrias térmicas significativas, presentan un
argumento convincente para su reevaluacion como herramienta complementaria en el manejo

del pie diabético.

La revision de Faus Camarena resalta que entre el 40% y el 70% de las amputaciones de
miembros inferiores ocurren en la poblacion diabética, subrayando la urgencia de métodos
de diagndstico temprano efectivos como la termografia infrarroja (6). El estudio revisé una
amplia gama de literatura, incluyendo 26 articulos publicados entre 2013 y 2023,
demostrando la seguridad, repetibilidad y no invasividad de la termografia infrarroja. Sin
embargo, también identifico limitaciones significativas, como la falta de consenso en el uso

de angiosomas y patrones de distribucion de temperatura, ademas de la ausencia de evidencia
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suficiente para el uso de la termografia en la prevencion de complicaciones, sin especificar
siquiera su uso en decisiones quirurgicas como amputaciones. Estos hallazgos sugieren que,
aunque la termografia infrarroja ofrece ventajas significativas, ain hay un margen
considerable para mejorar la estandarizacion y aplicacion de esta tecnologia en el diagndstico
y manejo del pie diabético (6). La discusion del estudio también aborda la comparacion de la
temperatura del pie entre pacientes diabéticos y no diabéticos, lo que refuerza la utilidad de
la termografia como una herramienta potencial para la deteccion temprana de riesgos
asociados al pie diabético (6). La capacidad de la termografia para detectar diferencias de
temperatura significativas, incluso antes de la manifestacion clinica de ulceras, puede ser
clave para implementar intervenciones preventivas y terapéuticas tempranas, reduciendo asi
el riesgo de amputaciones. Este andlisis refuerza la necesidad de continuar investigando y
desarrollando métodos termograficos mas precisos y estandarizados, que puedan ser

implementados de manera efectiva en la practica clinica para el manejo del pie diabético (6).

En el ambito experimental, el estudio de Alfred Gatt aporta una dimension significativa al
analisis de la termografia en el contexto del pie diabético. Este estudio observacional
transversal se distingue por su enfoque en la correlacion entre las variaciones de temperatura
capturadas mediante una camara infrarroja FLIR SC7200 y las complicaciones asociadas a
la diabetes, tales como neuropatia, enfermedad arterial periférica (EAP) y neuroisquemia (7).
Los resultados del estudio aportan una vision innovadora sobre la termorregulacion del pie
diabético. Al analizar imagenes térmicas de un espectro diverso de pies (43 pies
neuroisquémicos, 41 pies neuropaticos, 58 pies con EAP, 21 pies de diabéticos sin
complicaciones y 126 pies sanos), el estudio no encontrd diferencias significativas en las
temperaturas medias de los dedos y del antepié entre sujetos sanos y aquellos con diabetes,
pero sin complicaciones. Sin embargo, se observaron temperaturas significativamente mas
altas en pies con complicaciones en comparacion con los pies sanos y diabéticos sin
complicaciones, destacando la temperatura como un predictor significativo de
complicaciones (7). Este enfoque cuantitativo, apoyado por analisis de regresion logistica,
subraya el valor de la temperatura como un indicador critico. Los modelos de regresion
demostraron que las probabilidades de tener complicaciones se incrementan por cada

aumento de 1°C en la temperatura, con Odds Ratios (OR) de 1.247 para los dedos y 1.289
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para el antepié, respectivamente. Estos resultados sugieren que un incremento en la
temperatura del pie podria predecir el desarrollo de complicaciones graves antes de la
manifestacion clinica de una ulcera (7). Por tanto, Gatt no solo proporcionan una base
empirica solida para el uso de la termografia en la deteccion de complicaciones del pie
diabético, sino que también instan a la comunidad médica a reconsiderar y expandir el papel

de esta tecnologia dentro de un marco preventivo y terapéutico mas amplio (7).

Van Netten y colaboradores argumentan a favor de un enfoque innovador mediante la
telemedicina automatizada, capaz de superar estas barreras al proporcionar una deteccion
temprana y objetiva de signos precursores de complicaciones del pie en pacientes diabéticos
(4). La clave de este enfoque radica en la identificacion de diferencias de temperatura en la
superficie plantar del pie, las cuales son indicativas de inflamacion —un precursor de la
ulceracion y la infeccion. Al establecer un valor de corte de 2,2°C para diferenciar la
presencia de inflamacion, este método demostrd ser capaz de reducir significativamente el
riesgo de complicaciones (4). Este estudio incluyé a 54 pacientes con diabetes mellitus,
diagnosticados con neuropatia periférica, y utilizé la termografia para medir las variaciones
de temperatura en los pies. Los resultados indicaron que la temperatura media del pie vari6
entre 20,6°C y 36,2°C, y que la diferencia de temperatura media entre el pie izquierdo y
derecho fue significativamente mayor en los pacientes que necesitaban tratamiento
inmediato, subrayando la importancia de la termografia como herramienta de cribado (4). La
investigacion de van Netten et al. refuerza la propuesta de que la termografia, especialmente
cuando se combina con la telemedicina, puede servir como un indicador sensible para la
deteccion de complicaciones del pie diabético. Contribuye significativamente a tratar de
validar la termografia como un método eficaz para el cribado y la prevencion de
complicaciones en el pie diabético, enfatizando la necesidad de una mayor investigacion y
desarrollo de protocolos clinicos que integren esta tecnologia. Esta aproximacion alienta a
una reevaluacion de las practicas actuales y sugiere un camino hacia una gestion mas
proactiva y basada en la evidencia del pie diabético. Sin embargo, el estudio también
reconoce la necesidad de establecer puntos de corte especificos y estandarizados para

maximizar la especificidad y la utilidad clinica de esta herramienta (4).
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El estudio de Roback destaca un enfoque crucial en la lucha contra las complicaciones
derivadas de la diabetes mellitus, que representa el 3% de todas las discapacidades en paises
de altos ingresos, principalmente debido a enfermedades del pie y las subsiguientes
amputaciones de las extremidades inferiores (8). A pesar de que un tratamiento temprano y
adecuado puede prevenir muchas de estas complicaciones graves, la incidencia de situaciones
que amenazan las extremidades, como ulceras infectadas, gangrena o pie de Charcot, sigue
siendo alta debido a un diagnoéstico tardio y a un bajo cumplimiento del tratamiento. Los
costes asociados con el manejo de estas complicaciones son notables, con estimaciones que
senalan que el coste total de una tlcera del pie debido a la diabetes puede alcanzar hasta los
25.222 euros en casos que requieren amputacion mayor (8). Esta situacion subraya la
necesidad de métodos diagndsticos mas eficientes y menos intrusivos, como la termografia

infrarroja.

Hasta la fecha, la termografia infrarroja no ha sido adoptada en la atencioén sanitaria de
nuestra unidad. No obstante, ofrece un método no invasivo y objetivo para evaluar las
alteraciones térmicas en los pies, lo que podria indicar un mayor riesgo de desarrollar tlceras
o amputaciones. A través de estudios como el de Roback et al. y la implementacion de
dispositivos como el SpectraSole Pro-1000, se ha explorado la viabilidad de esta tecnologia
en el cuidado preventivo del pie diabético (8). Estos esfuerzos han revelado un aumento
significativo en la temperatura media de la planta del pie en pacientes con diabetes en
comparacion con sujetos sanos, destacando el potencial de la termografia infrarroja como

una herramienta til en la deteccion temprana de complicaciones.

Sin embargo, la implementaciéon de esta tecnologia enfrenta desafios, incluyendo la
necesidad de estandarizar los protocolos de medicion y el desarrollo de instrumentos que
permitan una adquisicion rapida y eficiente de imagenes térmicas. Ademas, la variabilidad
en las caracteristicas de los dispositivos de iméagenes térmicas y los métodos de adquisicion
de iméagenes subraya la importancia de la investigacion continua para optimizar el uso de la

termografia en el manejo del pie diabético (8).

14



El estudio de Roback resalta la importancia de la deteccion temprana y el tratamiento
preventivo en la gestion de las complicaciones del pie diabético, sugiriendo que la
termografia infrarroja puede desempefiar un papel crucial en este proceso (8). A medida que
avanzamos, es imperativo que se realicen mas investigaciones para confirmar la eficacia de
la termografia como herramienta de diagndstico, establecer valores de corte precisos y
desarrollar protocolos estandarizados que faciliten su integracion en la atencidn sanitaria

estandar para el beneficio de los pacientes con diabetes.

La investigacion de David G Armstrong profundiza en el desafio persistente de tratar las
heridas del pie diabético, subrayando el riesgo significativo de infeccion y la posibilidad de
amputacion (5). Reconociendo la importancia de determinar la gravedad de una IPD para
dirigir adecuadamente el tratamiento, este estudio pone de relieve la subjetividad de los

pardmetros clinicos tradicionales y la necesidad de marcadores més confiables.

La termografia plantar (TP) emerge como una herramienta potencialmente revolucionaria en
este ambito, ofreciendo una medida cuantitativa de la inflamacion a través de la temperatura
de la superficie de la piel. El estudio de Armstrong et al. explora la utilidad de la TP no solo
para diagnosticar y monitorear la curacion de la osteoartropatia neuropdtica diabética
(artropatia de Charcot) sino también para evaluar la gravedad de la IPD (5). La hipodtesis
subyacente es que las diferencias en la temperatura de la piel del pie afectado en comparacion
con el sitio correspondiente en el pie contralateral pueden correlacionarse con la gravedad de
la infeccion, marcadores de laboratorio de inflamacion, o la respuesta clinica al tratamiento

antimicrobiano.

Los resultados del estudio SIDESTEP, aunque no encontraron una correlacion general entre
la diferencia de temperatura de la piel y el resultado clinico, sugieren un efecto umbral en la
TP. Especificamente, una diferencia de temperatura de la piel de >10°F al inicio indicé una
respuesta clinica significativamente menor en comparacion con aquellos con una diferencia
de <10°F. Este hallazgo propone un umbral significativo para prever el resultado del
tratamiento, resaltando la TP como una herramienta potencialmente valiosa en la

estratificacion del riesgo y la toma de decisiones clinicas para pacientes con IPD (5).
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Con estos datos y el enfoque propuesto, se subraya la relevancia de integrar las capacidades
diagnosticas de la termografia en las practicas médicas actuales, orientando la gestion del pie
diabético hacia una estrategia proactiva de prevencion y tratamiento temprano. Este andlisis
resalta la necesidad de estudios adicionales que exploren el potencial de la termografia en el
contexto del pie diabético, especificamente en la deteccion temprana de IPD, la evaluacion
de su severidad y riesgo de amputacion. La integracion de la termografia en un enfoque
multidisciplinario para el manejo del pie diabético podria mejorar significativamente la
deteccion precoz de complicaciones, optimizar las decisiones de tratamiento vy,
potencialmente, reducir la incidencia de amputaciones, marcando un paso adelante en la

mejora de los desenlaces clinicos y la calidad de vida de estos pacientes.
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4.-Marco Conceptual:

Diabetes Mellitus: grupo heterogéneo de trastornos caracterizados por hiperglucemia e
intolerancia a la glucosa. Categorias: C18.452.394.750; C19.246. (9)

Pie Diabético: problemas comunes del pie en personas con diabetes mellitus, causados por
una combinacioén de factores como las neuropatias diabéticas, enfermedades vasculares
periféricas y la infeccion. con la pérdida de sensibilidad y la pobre circulacion, las heridas
e infecciones a menudo dan lugar a tUlceras del pie graves, gangrena y amputacion
quirargica. Categorias:  C14.907.320.191; C17.800.893.592.450.200;
C19.246.099.500.191; C19.246.099.937.250. (9)

Termografia: imagenes de las temperaturas en un material, o en el cuerpo o un 6rgano. las
imagenes se basan en la auto-emanacion de radiacion infrarroja (rayos infrarrojos), o en
cambios en las propiedades del material o tejido que varian con la temperatura, como la
elasticidad; campo magnético; o luminiscencia. Categorias: E01.370.350.800;
E05.933.500. (9)

Amputacion quirdrgica: Separacion quirurgica de una parte o la totalidad de un miembro u

otro apéndice o excrecencia del cuerpo. Categorias: E04.555.080. (9)

4.1.- Modelos y Teorias:

Introduccion
El aumento significativo de casos de diabetes mellitus y sus complicaciones, como el pie
diabético, resalta la importancia de desarrollar estrategias avanzadas de deteccion y
prevencion. Entre estas, la termografia infrarroja se ha propuesto como una herramienta
eficaz para identificar alteraciones térmicas asociadas a inflamacion y riesgos potenciales de
ulceracion (1)(2). La implementacion de la termografia podria, por lo tanto, ser decisiva no
solo para sefalar pacientes en riesgo de ulceraciones sino también para determinar aquellos
que se beneficiarian de una intervencion quirdrgica temprana, marcando una evolucion
significativa en el manejo del pie diabético hacia estrategias preventivas mas efectivas y

personalizadas.
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Esta necesidad nos lleva directamente a explorar la fisiopatologia del pie diabético, donde
las alteraciones termograficas sirven como un temprano indicador de disfunciones
subyacentes, esenciales para comprender como la termografia puede cambiar el paradigma

del diagnostico y tratamiento.

Fisiopatologia
Este modelo se fundamenta en la teoria de que las alteraciones en la temperatura de la
superficie cutdnea, detectadas mediante termografia, son indicativas de alteraciones
subyacentes en la microcirculacion y la funcién nerviosa periférica (3). Estos cambios
termograficos pueden preceder a la aparicion de sintomas clinicos y ofrecen una oportunidad
critica para la intervencion temprana.
Teorias Subyacentes:

e Teoria de la Microcirculacion Alterada: ugiere que las deficiencias en el flujo
sanguineo capilar en pacientes con diabetes mellitus desempenan un papel critico en
el desarrollo de complicaciones como el pie diabético. Estas anomalias pueden
detectarse tempranamente mediante termografia infrarroja, que identifica areas con
aumento de temperatura asociadas a inflamacion y dafio tisular (1)(16).

e Teoria de la Neuropatia Periférica: Sugiere que la disfuncion de los nervios
periféricos en pacientes diabéticos lleva a una disminucion de la sensacion en los pies,
aumentando el riesgo de lesiones y complicaciones. La termografia puede servir
como un indicador temprano de areas con disfuncion nerviosa, manifestadas por
cambios en la distribucion de la temperatura. (1)

El modelo propuesto conecta la diabetes mellitus, la neuropatia periférica y las alteraciones
en la microcirculacidon con los patrones térmicos observados mediante termografia (7). Este
enfoque constituye el nucleo del modelo de "modelos y teorias". Este modelo integra:

e Variables Fisiologicas: Como la presencia de neuropatia periférica y la alteracion de
la microcirculacion, que se relacionan directamente con el riesgo de complicaciones

del pie diabético. (1)
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e Variables Diagnoésticas: Representadas por los datos termograficos que proporcionan
una evaluacion objetiva y cuantitativa de las alteraciones termograficas asociadas con

el pie diabético. (6)
Entender estas bases tedricas nos posiciona para cuestionar los métodos convencionales de
diagnostico, destacando la necesidad de herramientas mas avanzadas como la termografia

para identificar riesgos antes de que evolucionen a complicaciones graves.

Diagnédstico:
Un diagnoéstico oportuno y exhaustivo del pie diabético resulta crucial para prevenir
complicaciones severas como Ulceras o amputaciones. Este enfoque incluye inspecciones
visuales regulares durante las consultas, con especial atencion a factores como cuidado
inadecuado de las ufas, uso de calzado inapropiado y presencia de infecciones o callos.
Asimismo, un examen fisico detallado realizado al menos una vez al afio puede facilitar la

deteccion precoz de riesgos antes de que evolucionen hacia etapas avanzadas (1)(10).

Las técnicas tradicionales, como la inspeccion visual y la palpacion manual de pulsos,
presentan limitaciones inherentes, ya que dependen en gran medida de la experiencia del
clinico y pueden pasar por alto cambios microvasculares o neuropaticos en etapas tempranas
de la enfermedad. Estas limitaciones refuerzan la necesidad de herramientas diagnosticas

objetivas y complementarias (8)(10).

La prueba de monofilamento y el indice tobillo-brazo (ITA) son herramientas diagnosticas
valiosas, pero su eficacia puede verse comprometida en pacientes con ciertas condiciones,
como la calcificacion arterial, que es comun en la diabetes y puede llevar a falsos resultados
normales del ITA (10). Ademas, estas pruebas no proporcionan informaciéon sobre la
inflamacion local o la perfusion sanguinea a nivel microvascular, factores criticos en la

patogénesis del pie diabético.

Para destacar las deficiencias y discordancias entre los modelos clinicos y paraclinicos en el
manejo del pie diabético, se puede abordar como la evaluacion clinica convencional, aunque

esencial, a menudo no detecta alteraciones tempranas que preceden a complicaciones
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severas. Las herramientas clinicas estandar, como la inspeccion visual y la palpacion de
pulsos, pueden no revelar cambios microvasculares o neuropaticos iniciales (1). En contraste,
las modalidades paraclinicas, como las pruebas de imagen y la termografia, ofrecen
informacion detallada sobre la perfusion sanguinea y la integridad de los tejidos no

apreciables a simple vista (8).

Sin embargo, la discordancia surge en la interpretacion y la aplicacién practica de estos
hallazgos paraclinicos. La termografia infrarroja se perfila como una herramienta
revolucionaria en el diagnostico del pie diabético, al proporcionar imégenes detalladas de
alteraciones térmicas que pueden indicar inflamacion o isquemia antes de que sean evidentes
mediante métodos clinicos tradicionales. Sin embargo, su incorporacion en guias de manejo
estandar atn es limitada, lo que subraya la necesidad de investigacion adicional para validar
su aplicacion clinica (8). Esta brecha entre la deteccion temprana posible a través de
herramientas paraclinicas y las estrategias de intervencion clinica establecidas subraya la
necesidad de un enfoque mas holistico y multidisciplinario en el tratamiento del pie diabético,

que combine lo mejor de ambos mundos para una gestion optima del paciente (10).

La identificacion de estas limitaciones diagnosticas nos lleva a la termografia, una modalidad
que trasciende estas barreras ofreciendo una perspectiva mas amplia y precisa de la condicion

del pie diabético a través de la visualizacion de cambios térmicos.

Temperatura y calor:
Los cuerpos estan formados por moléculas en constante movimiento, cuya velocidad varia
segun la energia presente en ellas. Esta energia, llamada calor, se asocia con la nocioén de
"caliente" o "frio" seglin la temperatura del cuerpo. El calor se define como la energia total
asociada con el movimiento molecular de un cuerpo, mientras que la temperatura es una
medida de la intensidad promedio de esa energia. Aunque estan relacionadas, el calor
depende de factores como la masa y la capacidad calorifica, mientras que la temperatura
refleja unicamente el nivel energético por molécula. Cuando dos cuerpos a diferentes
temperaturas entran en contacto, se produce una transferencia de calor hasta alcanzar un

equilibrio térmico. La temperatura corporal humana se mantiene dentro de un rango
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especifico mediante mecanismos de generacion y pérdida de calor, permitiendo al cuerpo

adaptarse a diferentes condiciones (11).

Las leyes fundamentales de la termodinamica, como la conservacion de la energia y el
equilibrio térmico, rigen el comportamiento del calor en los sistemas fisicos. La transferencia
de calor puede ocurrir por conduccioén, conveccion y radiacion, cada una con mecanismos

especificos (11).

La radiacion infrarroja (IR) es un tipo de energia electromagnética emitida por objetos en
funcién de su temperatura. Esta radiacion se origina a partir de transiciones en los niveles de
energia molecular y tiene longitudes de onda que se alargan a medida que disminuye la
temperatura del cuerpo emisor. La emisividad es una propiedad intrinseca de los materiales
que define su capacidad para emitir radiacion infrarroja. En el caso de la piel humana, esta
propiedad es cercana al maximo valor posible, lo que facilita la deteccion de cambios
térmicos mediante herramientas como la termografia. El espectro electromagnético abarca
desde radiaciones de alta energia, como los rayos gamma, hasta ondas de menor energia,
como las ondas de radio. La luz visible, parte del espectro, es percibida por el 0jo humano y
se compone de diferentes longitudes de onda (Fig 1) (11).

Espectro electromagnético.
Longitud de onda (A) en metros.
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Fig 1: Esquema del espectro electromagnético, que muestra las diferentes radiaciones, desde los rayos gamma

de alta energia hasta las ondas de radio de baja energia, con la luz visible en el medio.
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Termografia:
La termografia infrarroja se propone como una herramienta innovadora para el diagndstico
y seguimiento del pie diabético. Este método se basa en principios de la fisica térmica,
permitiendo medir la radiacion infrarroja emitida por la piel para detectar alteraciones
térmicas que pueden ser indicativas de inflamaciones o infecciones tempranas. Dado que
cualquier alteracion en la homeostasis local, como inflamaciones, infecciones, o cambios en
la perfusion sanguinea, puede modificar la temperatura de un area especifica, la termografia

permite identificar estas anomalias con precision y anticipacion (3).

El fundamento de la termografia radica en la capacidad de los cuerpos para emitir radiacion
infrarroja proporcional a su temperatura. Los dispositivos de termografia actuales convierten
la radiacion infrarroja emitida por la piel en imagenes detalladas que representan variaciones
de temperatura mediante un espectro cromatico (Fig 2) (3). La capacidad de la termografia
para visualizar variaciones térmicas en el cuerpo humano permite identificar areas con riesgo
elevado de ulceracion en los pies de pacientes con diabetes. Estas anomalias térmicas suelen
preceder a los signos clinicos visibles, lo que proporciona una ventaja significativa en la

prevencion y manejo temprano del pie diabético.

Fig 2: representacion visual del mapa térmico de la planta del pie. En este mapa, las areas de mayor
temperatura se muestran en colores mas calidos, mientras que las areas de menor temperatura se representan

en tonos mas frios.
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La termografia infrarroja ofrece una evaluacion objetiva y cuantitativa de la temperatura
cutdnea, eliminando la subjetividad inherente a las evaluaciones clinicas tradicionales. Esta
tecnologia permite detectar cambios térmicos sutiles, proporcionando una herramienta
valiosa para identificar alteraciones fisioldgicas en etapas tempranas de la enfermedad. Al
identificar zonas de aumento o disminucion de la temperatura cutanea, la termografia ofrece
una ventana Unica hacia el estado fisiologico subyacente del pie diabético, incluyendo la

deteccion temprana de neuropatia, isquemia y procesos inflamatorios antes de la ulceracion

3).

La termografia no solo facilita la identificacién temprana de complicaciones, sino que
también respalda un enfoque preventivo y personalizado en el manejo del pie diabético. Esto
permite disefar estrategias de tratamiento adaptadas a las necesidades individuales de los
pacientes, reduciendo el riesgo de complicaciones graves y la necesidad de procedimientos

quirdrgicos como amputaciones (3)(4).

Conclusion:
La incorporacién de la termografia en el manejo del pie diabético permite identificar
tempranamente areas con inflamacion que podrian progresar hacia complicaciones graves,
como ulceraciones. Ademas, esta herramienta diagndstica ofrece la capacidad de predecir,
con mayor precision, qué pacientes tienen un riesgo elevado de necesitar intervenciones
quirargicas, incluidas amputaciones (16)(17). Esta aproximacién permite un enfoque mas
dirigido y personalizado, en el que las asimetrias termograficas detectadas no solo senalan la
urgencia de medidas preventivas sino que también pueden sugerir la necesidad de considerar
o descartar opciones quirurgicas. La deteccion temprana de riesgos mediante termografia
permite a los clinicos tomar decisiones mas informadas y proactivas, mejorando los
prondsticos del paciente. Este enfoque no solo minimiza la necesidad de intervenciones
quirurgicas invasivas, sino que también mejora la calidad de vida al prevenir complicaciones

graves desde etapas tempranas (16)(17).
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5.-Justificacion

Relacion con prioridades de la region y el pais
Este estudio se alinea con las prioridades de investigacion del Instituto Mexicano del Seguro
Social, enfocandose en la diabetes mellitus como una de las principales causas de morbilidad
y mortalidad en México. Ademas de su impacto en la salud publica, esta enfermedad
representa una carga econdmica significativa, lo que subraya la necesidad urgente de
desarrollar estrategias innovadoras para su manejo. Segln el estudio de Pico-Guzman, el
costo asociado a estas complicaciones se proyecta en miles de millones de pesos,
evidenciando la urgencia de estrategias preventivas y de manejo efectivo (12). De igual
manera, en el trabajo de Torres-Machorro resalta como el manejo del pie diabético y las
amputaciones derivadas de este problema, representan un desafio significativo con costos

directos e indirectos que afectan tanto a individuos como a instituciones como el IMSS (13).

El objetivo principal de este estudio no es reducir directamente la incidencia de
amputaciones, sino caracterizar los patrones termograficos plantares en pacientes con pie
diabético atendidos en el area de urgencias. Este enfoque busca evaluar la utilidad de la
termografia infrarroja como herramienta diagnostica para optimizar el manejo clinico y
quirargico de estos pacientes (13). Esto podria revelar si la termografia plantar resulta una
herramienta util para agilizar el manejo quirtrgico, indicando amputaciones cuando sean
estrictamente necesarias, o bien para reforzar el enfoque hacia el manejo médico en aquellos
pacientes que no requieran intervenciones quirurgicas. Este enfoque tiene el potencial de
mejorar las decisiones quirtirgicas inmediatas y de sentar las bases para futuras
investigaciones sobre el uso de la termografia en intervenciones clinicas. Ademas, su
implementacion podria alinearse con las prioridades nacionales de salud publica al reducir

los costos asociados con complicaciones graves y mejorar la calidad de vida de los pacientes

(13).
Conocimiento e informacion

Este estudio propone el uso de termografia infrarroja, empleando las camaras FLIR One

disponibles en el servicio de cirugia general, como una herramienta innovadora para evaluar
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objetivamente el riesgo de amputacion en pacientes con pie diabético. Este enfoque apunta a
mejorar la precision diagnostica mediante el andlisis de patrones térmicos asociados con
inflamacion e isquemia, que suelen preceder a complicaciones graves (17). Al fundamentar
las decisiones quirtrgicas en datos objetivos y andlisis estadisticos, se supera la subjetividad
y se potencia la eficacia en la gestion de recursos. La implementacion de termografia
infrarroja como herramienta diagndstica no solo tiene el potencial de optimizar las decisiones
clinicas, sino que también establece un nuevo estdndar de atencion médica preventiva y
personalizada. Este avance podria traducirse en mejores resultados clinicos y una calidad de

vida superior para los pacientes.

Finalidad y conocimiento
Nos concentraremos en caracterizar al paciente diabético con base en la termografia con
respecto a su desenlace médico quirtirgico. Con ello, generar un enfoque pionero tiene tanto
el potencial como finalidad de reformar la practica clinica en el Hospital General de Zona
No. 3, asi como de influir en las politicas de salud publica a nivel nacional. Al ofrecer una
metodologia objetiva y no invasiva para la evaluacion del riesgo de amputacion,neste estudio
contribuira significativamente a la creacion de estrategias preventivas mas efectivas,

alineandose con las prioridades de salud de la region y el pais.

Difusion de resultados
La difusion de los hallazgos se realizara a través de publicaciones en revistas cientificas,
presentaciones en conferencias institucionales, y talleres de formacion para nuevos médicos
laborales, asegurando que el conocimiento generado alcance a los principales actores en el
cuidado de la diabetes. Esto permitird no solo la adopcion de la termografia en la practica
clinica habitual, sino también la formacioén de una base sélida para futuras investigaciones y

aplicaciones clinicas en la gestion de la diabetes y sus complicaciones.

Uso de resultados y beneficiarios
En el Hospital General de Zona No. 3 en Jesus Maria, Aguascalientes, el uso de la termografia
para el tratamiento del pie diabético destaca como una innovacion frente a la amenaza de

amputaciones, una realidad aun demasiado comun que afecta gravemente tanto a pacientes
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como al sistema de salud del IMSS. Este enfrenta un gran desafio econdémico, no solo por los
costos de las cirugias sino también por las incapacidades que debe cubrir, destacando la

importancia de métodos preventivos y diagndsticos precisos como la termografia.

Magnitud, frecuencia y distribucion.
En México, la prevalencia de la diabetes y sus complicaciones, como el pie diabético, ha
mostrado una tendencia ascendente, reflejando un desafio creciente para el sistema de salud
y la economia, con estimaciones que sugieren que mas de 12 millones de mexicanos viven
con esta condicion. Esta cifra es alarmante, sobre todo que la Federacion Internacional de
Diabetes proyecta que la poblacion mexicana con diabetes mellitus podria superar los 21.8
millones para el afio 2045 (12). Dentro de este contexto, el pie diabético emerge como una
complicacion frecuente y grave, siendo responsable de entre el 25 al 90% de las amputaciones
no traumaticas a nivel mundial (13). En México, esta complicacién no solo representa una
carga fisica para los pacientes, sino también un desafio econémico significativo. Mientras
que el costo anual de atender a un paciente con diabetes sin complicaciones es manejable,
este escenario cambia dramaticamente con la aparicion de complicaciones como el pie
diabético. Los costos de atencion pueden superar los 300,000 pesos por paciente,
evidenciando la necesidad de estrategias de prevencion y manejo efectivo. En 2013, los
costos asociados a la diabetes en México representaron el 2.25% del PIB (12), lo que subraya

la magnitud del impacto econémico de esta enfermedad.

Causas probables del problema:
El pie diabético como la principal causa de amputacion no traumética exige soluciones que
permitan actuar antes de que las complicaciones escalen a este desenlace, el cual, hasta ahora
se decide mayormente por la experiencia del cirujano con pocas herramientas objetivas.
Aunque se disponga de escalas clinicas como la de Wagner y la clasificacion de la
Universidad de Texas para la valoracion de las heridas del pie diabético, estas herramientas
fueron disefiadas con propdsitos distintos y, por tanto, tienen limitaciones significativas en
su capacidad para predecir la necesidad de una amputacion. La escala de Wagner, por
ejemplo, se enfoca en la profundidad de la herida y la presencia de gangrena, pero no

considera de manera directa otros factores criticos como la perfusién sanguinea o el estado
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inflamatorio, que son determinantes en el proceso de cicatrizacion y en el riesgo de infeccion.
Similarmente, la clasificacion de la Universidad de Texas incluye la presencia de infeccion y
la isquemia, pero su enfoque estatico no captura la dindmica de la evolucion de la herida a lo
largo del tiempo ni proporciona una prediccion clara sobre la progresion hacia una mayor

severidad que podria justificar una amputacion (11).

Soluciones posibles
Este vacio en la capacidad analitica de las herramientas existentes subraya la necesidad
urgente de desarrollar métodos diagnosticos y de evaluacion que incorporen de manera
integral tanto los aspectos fisiolégicos como metabdlicos que influyen en la salud del tejido.
La termografia, en este sentido, representa una opcion viable al ofrecer una visidon mas
comprensiva de la condicion del pie diabético. Al medir las variaciones de temperatura en la
superficie de la piel, la termografia puede identificar areas de inflamacion o de reducida
perfusion sanguinea antes de que se manifiesten clinicamente, proporcionando asi un
indicador de riesgo elevado para la amputacion.

Basandonos en los antecedentes revisados; la termografia emerge como un método
capaz de caracterizar estados clinicos asociados a complicaciones o desenlaces adversos,
convirtiéndose en un factor decisivo para optar informadamente por una amputacion. Esta
tecnologia no solo promete mejorar sustancialmente la calidad de vida de los pacientes al
evitar hospitalizaciones extendidas y cirugias invasivas, sino que también apunta a una
reduccién significativa en los costos asociados al manejo del pie diabético, incluyendo
incapacidades, insumos médicos y procedimientos quirtirgicos, beneficiando asi al sistema

de salud.

Preguntas sin respuesta
En la actualidad, el Hospital General de Zona No. 3 en Jesus Maria, Aguascalientes, enfrenta
un reto significativo en el manejo de pacientes con pie diabético, una de las complicaciones
mas graves asociadas a la diabetes mellitus. A pesar de los esfuerzos por mejorar los
desenlaces clinicos, la decision sobre si proceder o no a la amputacion se basa en gran medida

en la evaluacion clinica y la experiencia del cirujano, lo que a menudo resulta en decisiones
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tardias que pueden afectar negativamente la calidad de vida del paciente y aumentar los

costos para el sistema de salud.

La termografia plantar, una tecnologia disponible en el servicio de cirugia general a través
de camaras FLIR One, surge como una innovadora solucidon potencial para este dilema.
Ofrece la posibilidad de detectar precozmente alteraciones termograficas que sefialan un
riesgo aumentado de necesitar una amputacion, permitiendo asi intervenciones mas
tempranas y posiblemente menos invasivas. Sin embargo, el rendimiento diagnostico de la
termografia plantar en la evaluacion precisa del riesgo de amputacion atin no se ha
investigado suficientemente en nuestro contexto, lo que deja un vacio critico en el

conocimiento y en la practica médica actual.

La pregunta central que guia esta investigacion es: ;Puede la termografia plantar, mediante
la identificacion de alteraciones termograficas, caracterizar de manera significativa a los
pacientes con pie diabético complicado que requirieron amputacioén contra aquellos que no?
La necesidad de responder a esta pregunta subraya la importancia de desarrollar esta tesis,
no solo para llenar el vacio existente en la literatura médica sino también para proporcionar

una base de evidencia que pueda transformar la practica clinica actual.

Este estudio busca establecer la termografia plantar como una herramienta objetiva y no
invasiva para mejorar la deteccion temprana del riesgo de amputacion en pacientes con pie
diabético, contribuyendo asi a un manejo médico mas informado y personalizado. Al hacerlo,
esta investigacion promete no solo mejorar la calidad de vida de los pacientes afectados, sino
también ofrecer una solucion potencial para reducir la carga econdmica asociada con las
amputaciones en el sistema de salud, alineandose con las prioridades de salud publica tanto
a nivel regional como nacional. La relevancia de este estudio radica en su potencial para
influir en las politicas de salud y en la practica médica, marcando un avance significativo en

el cuidado de una de las complicaciones mas desafiantes de la diabetes.
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6.- Pregunta de investigacion:

(Puede la termografia plantar, mediante la identificacion de alteraciones termogréficas,
caracterizar de manera significativa a los pacientes con pie diabético complicado que

requirieron amputacion contra aquellos que no?
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7.- Objetivo General:

Caracterizar a los pacientes diabéticos con amputacion de extremidad inferior mediante
termografia en el Hospital General de Zona No. 3 en Jesus Maria, Aguascalientes, para

establecer patrones termograficos asociados con el desenlace de amputacion.
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8.- Objetivos especificos:

Caracterizar las variaciones termograficas plantares en pacientes con pie diabético
hospitalizados en el Hospital General de Zona No. 3 en Jestis Maria, Aguascalientes,
identificando patrones termograficos especificos asociados con la necesidad de
amputacion.

Analizar la relacion entre los patrones termograficos plantares y la decision clinica
de amputacion en pacientes con pie diabético, utilizando andlisis estadisticos para
determinar si existen diferencias termograficas significativas entre aquellos que
requieren amputacion y aquellos que no.

Formular recomendaciones para la implementacion de la termografia plantar en el
proceso de evaluacion y decision clinica para pacientes con pie diabético en el
Hospital General de Zona No. 3, basadas en la evidencia recopilada sobre su eficacia

y aplicabilidad en el contexto hospitalario.

31



9.- Hipotesis:

Debido a la naturaleza instrumental del estudio, no se requiere formular una hipédtesis.
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10.-Metodologia:

Diseiio de la Investigacion.
El presente trabajo, por su disefio, es un estudio comparativo, transversal

Lugar donde se desarrollo el estudio.
Hospital General de Zona No. 3 del Instituto Mexicano del Seguro Social en Jesiis Maria,
Aguascalientes, especificamente en los servicios de urgencias y cirugia general.

Universo de estudio.
Todos los pacientes diabéticos que acudieron al servicio de urgencias por complicaciones
de pie diabético.

Poblacion de estudio.
Pacientes diabéticos que acudieron a urgencias y fueron ingresados al servicio de Cirugia
General del Hospital General de Zona No. 3 en Jesis Maria, Aguascalientes, por
complicaciones asociadas al pie diabético para continuar su manejo, ya sea mediante

intervenciones médicas o quirtrgicas.

Criterios de Seleccion
Criterios de Inclusion
- Pacientes con pie diabético complicado por infeccion unilateral.
- Pacientes de sexos femenino y masculino.
- Pacientes edad mayor o igual a 18 afios y menor de 80
- Pacientes que han consentido su participacion en el estudio
Criterios de Exclusion
- Pacientes con amputaciones previas no relacionadas con complicaciones
del pie diabético.
- Pacientes embarazadas
- Pacientes con choque séptico.
- Paciente con amputacion parcial en hospitalizacion previa (Syme,
Chopart)
- Pacientes con procedimientos de revascularizacion previos.

- Amputacion infracondilea contralateral

33



Criterios de Eliminacion

- Pacientes que decidan retirarse del estudio en cualquier momento.

- Pacientes que sean transferidos a otra unidad y que no pueda dar

continuidad al protocolo

- Pacientes finados previo al término de la valoracion del estudio.

Tamano de Muestra

Para el célculo del tamafio de muestra se utiliz6 por medio de la calculadora EPIDAT, para

Tamafio de muestra por proporcion.

S | Herramientas Ventana Ayuda
Vrmew

Analisis descriptivo

Inferencia sobre parametros

Concordanciay consistencia Asi ion de

» Calculo de tamaiios de muestra
Seleccion de muestras

Ajuste de tasas Esti ion con

Contraste de hipétesis »

»
»
»
Demografia »
Estimacion de la mortalidad atribuida »
Regresion logistica »
Distribuciones de probabilidad »
Analisis bayesiano »
indices de desarrollo o privacion »
Medicion de desigualdades en salud »

| IZ Proporcién

Datos

Tamafio de la poblacion: 138
40,000{ %

Nivel de confianza: 7‘:}504' %

Proporcidn esperada:

Calcular

i @® Tamafio de la muestra
() Precisién absoluta

Efecto de disefio: f 1,0

Precision absoluta (%)

5,000

| 10,000

Incremento: | 5,000|

Odds ratio
Riesgo relativo
Concordancia

Pruebas diagnésticas
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Datos:

Tamano de la poblacion: 138

Proporcion esper ada: 40,000%

Nivel de confianza: a5,0%

Efecto de disefio: 1,0
Resultados:

Precision (%) [Tamaiio de la muestra
5,000 101

10,000 S6

Para este estudio se utilizé el total de ingresos anuales al hospital con este diagndstico (138
pacientes) como base para calcular el tamafio de muestra necesario. Aplicando una formula
para determinar tamafio de muestra por intervalos de confianza y proporcion, y considerando
una incidencia esperada de amputacion del 40%, con un nivel de confianza del 95% y una
precision deseada entre 5% y 10%, se estimé un tamafio de muestra de 101 pacientes para

alcanzar una precision del 5% y de 56 pacientes para una precision del 10%.

Operacionalizacion de las variables
Lista de variables
Variables demograficas:
- Edad del paciente en afios.
- Sexo del paciente (masculino/femenino).
- Talla del paciente en centimetros.
- Peso del paciente en kilogramos.

- Indice de masa corporal

Variables clinicas:
- Hemoglobina glucosilada de control.
- Glucemia en ayuno el dia del estudio.
- Tiempo de evolucion de diabetes.
- Uso de hipoglucemiantes orales: Indicador binario (si/no).
- Uso de insulina: Indicador binario (si/no).

- Tension arterial.
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Nivel de colesterol.

Nivel de triglicéridos.

Microalbuminuria.

Presencia de otras complicaciones diabéticas (retinopatia, nefropatia, etc.)
Estancia intrahospitalaria.

Pie afectado.

Localizacion de la tlcera.

Manejo quirtrgico: Indicador binario (si/no).

Tipo de manejo quirargico (aseo quirurgico, amputacion).

Variables termograficas:

Temperatura corporal

Angiosomas de cada pie:

LCA pie derecho (Lateral calcaneal artery): Temperatura relacionada con la arteria
lateral calcéanea.

LCA pie izquierdo (Lateral calcaneal artery): Temperatura relacionada con la arteria
lateral calcéanea.

LPA pie derecho(Lateral plantar artery): Temperatura relacionada con la arteria lateral
plantar.

LPA pie izquierdo(Lateral plantar artery): Temperatura relacionada con la arteria
lateral plantar.

MCA pie derecho (Medial calcaneal artery): Temperatura relacionada con la arteria
calcanea media.

MCA pie izquierdo (Medial calcaneal artery): Temperatura relacionada con la arteria
calcanea media.

MPA pie derecho (Medial plantar artery): Temperatura relacionada con la arteria
plantar medial.

MPA pie izquierdo (Medial plantar artery): Temperatura relacionada con la arteria

plantar medial.
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Variable

Edad

Sexo

Peso

Talla

Definiciones y operacionalizacion de las variables de estudio

Definicion
conceptual

Tiempo
transcurrido
desde el dia del
nacimiento hasta

el momento de la

evaluacion

Caracteristicas
fenotipicas que
diferencian a un
varon de una
mujer

Magnitud fisica
que designa
masa corporal

Estatura del
individuo,
medida desde la
planta del pie

Definicion
operacional

Tiempo transcurrido

desde el dia del

nacimiento hasa el

momento de la
evaluacion

Caracteristicas
fenotipicas que
diferencian a un

var6on de una mujer

Masa corporal del
paciente medida por

una bascula
calibrada en
kilogramos (kg)

Altura del paciente

medida por
antropometro

calibrado en metros

(mts)

Indicador

Numérico

Lo descrito en
expediente
clinico

Numérico

Numérico

Valor o
escala

Proporcion

Femenino

Masculino

Kilogramos

Metros

Tipo de
variable

Cuantitativa

Cualitativa
dicotomica

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Codificacion
y unidad de
medida

Anos

0= Femenino

1= Masculino

1=menor a 50
kg

2=51-70 kg
3=71-90 kg
3=91-110 kg

5= mayor a
110 kg

1 =menor a
1.45 mts

2=1.46-1.50
mts
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indice de masa
corporal (IMC)

Comorbilidades

Tiempo de
evolucion de
Diabetes Mellitus

hasta el vértice
de la cabeza.

Indicador del
nivel de
adiposidad
corporal

Enfermedades
cronico
degenerativas
previamente
diagnosticadas

Duracion desde
el diagnodstico de
la diabetes
mellitus hasta el
momento actual.

Es la relacion del
peso corporal con la
estatura y se calcula

IMC = peso
(kg)/Talla (mts) al
cuadrado

Enfermedades
crénico
degenerativas
previamente
diagnosticadas

Numero de afios
transcurridos desde
el diagnodstico de
diabetes mellitus por
un profesional de la

numérico

Lo descrito en
el expediente
clinico

Numérico

Metros
cuadrados

No
Si

Anos

Cuantitativa
continua

Cualitativa
dicotomica

Cuantitativa
continua

3=1.51-1.60
mts

4=1.61-1.70
mts

5=1.71-1.80
mts

6= mayor a
1.81 mts

0 =menor a
18.5 kg/m2

1=18.5-24.9
kg/m2

2=25-30
kg/m2

3=mayor a 30
kg/m2

0=No
1=Si

1 = Menos de
5 aflos <br> 2
=5 a 10 anos
<br>3=11a
15 afos <br>
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Hemoglobina
glucosilada de
control

Glucemia en ayuno

Hipoglucemiantes
orales

Porcentaje de
hemoglobina que
estd glucosilada
en la sangre,
reflejando el
control
glucémico
promedio en los
ultimos 2 a 3
meses

Nivel de glucosa
en la sangre tras
un periodo de
ayuno

Uso de
medicamentos
orales para
controlar los
niveles de
glucosa en la
sangre en
pacientes con
diabetes mellitus

salud hasta la fecha
de evaluacion actual.

Porcentaje medido
en la Gltima analitica
sanguinea

Nivel de glucosa
medido en mg/dL
después de un ayuno
de al menos 8 horas

Registro de si el
paciente esta
tomando
medicamentos
hipoglucemiantes
orales al momento
de la evaluacion

Numérico

Numérico

Lo descrito en
el expediente
clinico

Porcentaje

(o)

mg/dL

No/Si

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cualitativa
dicotomica

4 =Masde 15
anos

%

mg/dL
0=No, 1=Si
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Uso de insulina

Tensidn arterial

Nivel de colesterol

Nivel de
triglicéridos

Microalbuminuria

Uso de insulina
como
tratamiento para
controlar los
niveles de
glucosa en la
sangre en
pacientes con
diabetes mellitus

Presion del flujo

sanguineo contra
las paredes de las
arterias

Medida del
colesterol total
en la sangre

Medida de la
cantidad de
triglicéridos
presentes en la
sangre

Presencia de
pequenas
cantidades de
albumina en la
orina, indicativo
de dafio renal
incipiente

Registro de si el
paciente esta
utilizando insulina al
momento de la
evaluacion

Medida de la presion
arterial sistolica y
diastdlica en mmHg

Concentracion de
colesterol total
medida en mg/dL

Concentracion de
triglicéridos medida
en mg/dL

Relacion
albumina/creatinina
en una muestra de
orina

Lo descrito en  No/Si
el expediente

clinico

Numérico mmHg
Numérico mg/dL
Numérico mg/dL
Numérico mg/g

Cualitativa
dicotomica

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

0=No, 1 ==5i

mmHg

mg/dL

mg/dL

mg/g
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Presencia de otras
complicaciones
diabéticas

Estancia
intrahospitalaria

Pie afectado.

Existencia de
complicaciones
adicionales a la
diabetes mellitus,
como la
neuropatia,
retinopatia,
nefropatia, entre
otras

Duracién de la
estadia del
paciente en el
hospital durante
el tratamiento de
la diabetes o sus
complicaciones

Extremidad
inferior afectada
por el pie
diabético que
presenta signos
clinicos o
complicaciones,
identificada
como derecha o
izquierda.

Registro de la
presencia de
complicaciones
adicionales basado
en el diagnostico
clinico

Tiempo transcurrido
desde la admision
hasta el alta
hospitalaria

Pie identificado en el
expediente clinico o
durante la
evaluacion médica
como afectado por
complicaciones de
pie diabético.

Lo descrito en = No/Si

el expediente

clinico

Numérico Dias
Lateralidad del = Derecho,
pie afectado. Izquierdo.

Cualitativa
dicotomica

Cuantitativa
continua

Cualitativa
dicotomica.

0=No, 1 =Si
Dias
0 = Derecho

1 = Izquierdo.
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Localizacion de la
ulcera.

Manejo quirdrgico.

Tipo de manejo
quirdrgico.

Area anatomica
del pie donde se
encuentra la
ulcera
identificada,
basada en las
divisiones por
angiosomas.

Indicador binario
que senala si el
paciente recibio
manejo
quirargico
durante su
estancia
hospitalaria.

Tipo de
intervencion
quirurgica
realizada como
parte del manejo
del pie diabético,
clasificada como
aseo quirdrgico o
amputacion
(mayor o
menor).

Localizacion de la
ulcera registrada en
el expediente clinico
o identificada
durante la
evaluacion clinica.

Registro en el
expediente clinico
que documenta la
realizacion de un
procedimiento
quirdrgico
relacionado con el
pie diabético.

Procedimiento
quirargico especifico
documentado en el
expediente clinico o
realizado durante la
estancia hospitalaria.

Clasificacion
anatoémica de la
ulcera.

Manejo
quirdrgico
realizado.

Tipo de
procedimiento
quirdrgico.

LCA, MCA,
LPA, MPA.

Aseo
quirdrgico,
Amputacion.

Cualitativa
nominal.

Cualitativa

dicotémica.

Cualitativa
nominal.

1 =LCA.

2 =MCA.

3 =LPA.

4 = MPA.

0 = No.

1 =Si.

1 =Aseo
quirurgico.
2=
Amputacion.
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Temperatura
corporal

Angiosoma: arteria
lateral calcanea

Angiosoma: arteria
lateral plantar

Angiosoma: arteria
calcanea medial

Angiosoma: arteria
plantar medial

Medicion de la
temperatura
interna del
cuerpo

Medicién de la
temperatura en la
region
correspondiente
a la arteria lateral
calcanea

Medicion de la
temperatura en la
region
correspondiente
a la arteria lateral
plantar

Medicioén de la
temperatura en la
region
correspondiente
a la arteria
calcanea medial

Medicion de la
temperatura en la
region
correspondiente
a la arteria
plantar medial

Temperatura medida
en grados Celsius
°O)

Temperatura medida
en grados Celsius
(°C) en el area de la
arteria lateral
calcanea

Temperatura medida
en grados Celsius
(°C) en el area de la
arteria lateral plantar

Temperatura

Temperatura

Numérico

Numérico

Numérico

Numérico

Numérico

°C

°C

RC

BE

1@

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

Cuantitativa
continua

°C

°C

°C

°C

°C
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Procedimientos para recoleccion de informacion

Para el presente estudio, se solicitd la aprobacion del anteproyecto por el servicio de Cirugia,
profesor titular de Cirugia General y jefatura de ensefianza del Hospital General de Zona No.
3 del Instituto Mexicano del Seguro Social en Aguascalientes; asi mismo se realizo la

solicitud de participacion de investigador principal y asociados.

Posteriormente por medio de la plataforma institucional SIRELCIS, el protocolo se sometio
a valoracion por el Comité de Etica en Investigacion y el Comité Local de Investigacién en
Salud y tras su aprobacion se solicito6 la autorizacion con Directivos del Hospital General de

Zona No. 3 para la valoracion de pacientes.

Se design6 un horario establecido en turno matutino, otro en turno vespertino, asi como
durante jornada acumulada para la revision del censo de pacientes en urgencias con
diagnostico de pie diabético, una vez detectado el potencial paciente a analizar se dio
seguimiento a la valoracion de Cirugia General, en dado caso de decidir manejo médico o

quirurgico se procedio a contactar de manera personal a dicho paciente.

El investigador principal junto con el investigador asociado (tesista) tomaron el tiempo
necesario para explicar a detalle el protocolo de nuestro estudio al paciente y su familia,
cubriendo aspectos fundamentales como los objetivos, justificacion, riesgos y beneficios
implicados. Seguidamente, se presentd el documento de consentimiento informado; tras
resolver cualquier duda, se procedid a recabar las firmas autografas de las partes

involucradas, lo que certifica su comprension y acuerdo con la participacion en el estudio.

Se debe reconocer que la temperatura corporal y la temperatura plantar son entidades distintas
y pueden variar considerablemente entre si. La temperatura corporal se mide en diferentes
partes del cuerpo y esta influenciada por varios factores, como el metabolismo, la actividad
fisica y la respuesta del cuerpo a cambios ambientales. Por otro lado, la temperatura plantar
se refiere especificamente a la temperatura en la planta del pie y puede verse afectada por la
circulacion sanguinea, la presion ejercida sobre el pie y la presencia de cualquier lesion o
patologia en el area. Es fundamental reconocer estas diferencias y tomar medidas especificas

para garantizar una medicion precisa de la temperatura plantar.
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Primero se realizd una historia clinica dirigida en cuanto a los datos requeridos de las
variables a considerar en el protocolo, ID, edad, sexo, estatura, peso, Tiempo de evolucion,
asi como variables clinicas relacionadas con la patologia de base y su control metabolico:
hemoglobina glucosilada, glucemia central, niveles de colesterol, niveles de triglicéridos,
macroalbuminuria, tension arterial, uso de hipoglucemiantes orales, uso de insulina y

tratamiento previo por otras complicaciones diabéticas.

Al ingreso del paciente, siguiendo un protocolo riguroso, se realizé la medicion comparativa
de 4 angiosomas en ambas extremidades mediante termografia infrarroja. Durante este
procedimiento, el paciente se encontré en dectbito supino, sin calzado y habiendo
permanecido en reposo absoluto durante 10 minutos previos. La temperatura se registrd en

la tabla de captura de datos del programa Excel, y fue vaciada en grados centigrados (Anexo
A).

Para controlar el sesgo relacionado con la temperatura ambiental, se implementaron varias
medidas durante la toma de las termografias plantares. En primer lugar, se realizaron las
mediciones en una zona de exploracion designada en el servicio de urgencias, la cual cuenta
con una climatizacion ambiental controlable mediante aire acondicionado. Ademas, se utilizo
un termémetro ambiental en el cuarto para garantizar la consistencia de las tomas y se
mantuvo una temperatura ambiente estable durante todo el proceso. Es importante destacar
que la temperatura ambiental se monitorea constantemente para evitar cualquier influencia
en las mediciones termograficas. Ademas, la cdmara termografica Flir One Pro se utiliz6 a
una distancia estandar de 15 cm del pie del paciente, bajo la iluminacion propia del cuarto,
para minimizar cualquier efecto de la temperatura ambiental en las mediciones (Mas detalles

en Anexo C: Manual operacional).

El seguimiento clinico de los pacientes se mantuvo a lo largo de la estancia intrahospitalaria,
documentando el desenlace terapéutico definitivo, ya sea aseo quirrgico, amputacién o
manejo médico conservador. Se llevd un registro detallado de la base de datos y
posteriormente se procedid al analisis estadistico de las variables termograficas obtenidas
durante su evaluacion para obtener los resultados que se proponen en el objetivo general y

en los especificos y posteriormente plasmarlo en el desarrollo final de la tesis.

45



Instrumentos para utilizar

En nuestro estudio se emple6 la camara termografica Flir One Pro, disponible en el servicio
de cirugia general, como el principal instrumento para la captura de imdgenes termograficas
de las extremidades de los pacientes. Este dispositivo avanzado permitio registrar de manera
precisa las variaciones de temperatura en los cuatro angiosomas especificos: arteria lateral
calcanea, arteria lateral plantar, arteria calcdnea media y arteria plantar medial. Las

temperaturas capturadas por la cdmara se registraron en grados centigrados.

Para el manejo y registro de los datos termograficos obtenidos, se utilizé una hoja de calculo
disefiada especificamente para este proposito. En esta base de datos, se incluyeron las
temperaturas iniciales de ambas extremidades en los angiosomas mencionados
anteriormente. La estructura de la base de datos permitio un registro organizado y sistematico

de la informacion termografica, esencial para el analisis estadistico posterior.

El analisis de los datos se centr6 en explorar la relacion entre los cambios de temperatura
plantar registrados y los desenlaces terapéuticos de los pacientes, con el objetivo de
identificar patrones o correlaciones significativas. Esta metodologia comparativa busco
establecer si existe una relacion entre las variaciones termograficas y el pronostico clinico,
contribuyendo asi a la comprension del impacto de estos cambios en el manejo y la evolucion

del pie diabético.

Al analizar y documentar las correlaciones entre la temperatura plantar y los desenlaces
terapéuticos, se busco ofrecer una contribucion significativa al cuerpo de conocimiento
existente, abriendo nuevas vias para investigaciones posteriores que puedan derivar en

mejoras en la prevencion, diagnostico y tratamiento del pie diabético.
Meétodos para el control y calidad de los datos.

Para asegurar la integridad y exactitud de los datos obtenidos en nuestro estudio, se
implementaron diversas medidas de control de calidad. Inicialmente, el investigador asociado
fue responsable de recolectar la informacion precisa mediante el uso de la camara

termografica Flir One Pro y de registrar meticulosamente las mediciones de temperatura en
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los angiosomas especificados dentro de una hoja de célculo Excel disefiada para este

proposito.

Con el fin de garantizar mediciones precisas y mitigar posibles sesgos, se llevd a cabo la
medicion termografica mientras el paciente se encontraba en dectbito supino y en reposo
absoluto durante un periodo previamente establecido de 10 minutos. Este tiempo permite que
el cuerpo alcance una temperatura basal estable y se regule térmicamente, reduciendo asi la
influencia de factores externos. Dado que no fue posible controlar el tipo de calzado que
llevaron los pacientes, las mediciones se realizaron sin calzado para mantener la uniformidad
en las condiciones de toma de temperatura. El calzado se retir6 antes de que el paciente se

posicionara para la medicion.

Como medida adicional de control de calidad y para garantizar la precision de los datos
recabados, el investigador principal realizd una revision exhaustiva de la informacion
recolectada. Este proceso incluyo la verificacion de la exactitud de las mediciones de
temperatura y la correcta asignacion de estas a los angiosomas correspondientes. Ademas, el
investigador principal confirm6 que la informacion fue capturada fielmente en la hoja de
Excel apoyado por el investigador asociado. Esta doble comprobacion asegura una validacion
cruzada de los datos, minimizando el riesgo de errores en la captura y en la interpretacion de
los resultados (ver Anexo C correspondiente al Manual Operacional para la Recoleccion de

Datos).

Detalles Técnicos de la Camara:

La camara termografica Flir One Pro, seleccionada para la adquisicion de imagenes en este
estudio, utiliza un enfoque basado en lectura automatica y analisis de los datos térmicos
capturados por el sensor infrarrojo. El software especializado incorporado en la camara
permite la deteccion y medicion precisa de las temperaturas de la superficie de los pies de
los pacientes. Cabe destacar la disponibilidad previa de esta cdmara en el servicio de cirugia
del Hospital General de Zona #3, con un costo aproximado de $7500 en 2024.

Cuenta con las siguientes caracteristicas técnicas:
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- Resolucidon térmica: 160x120 pixeles.

- Resolucion visual: 1440*1080 pixeles.

- Rango espectral: 8 a 14 micras.

- Sensibilidad térmica: 0.15°C.

- Precision diferencial: £2°C o £2%.

- Frecuencia de actualizacion: 8.7 Hz.

- Enfoque: fijo de 15 cm al infinito.

- Obturador: automatico/manual.

- Modos de imagen: MSX (Multi-Spectral Dynamic Imaging): fusiona imagenes
térmicas con detalles visuales para una interpretacion mas clara de la escena y una
mayor comprension de las anomalias térmicas detectadas.

- Conexion y compatibilidad: conector USB-C. Es compatible con dispositivos
Android y i0S.

- Funciones adicionales: medicion de temperatura en puntos especificos, medicion
de areas, cambio de paletas de colores, capacidad de grabar y compartir imagenes

térmicas y videos.

Tipo de Mapa Utilizado:

El software de la camara emplea un mapa térmico de colores para visualizar las variaciones
de temperatura en las imagenes capturadas. Este mapa térmico utiliza una escala de colores
especifica para representar las temperaturas, donde los colores mas célidos, como el rojo y el
amarillo, indican temperaturas mas altas, mientras que los colores mas frios, como el azul y

el violeta, representan temperaturas mas bajas.

Proceso de Obtencion de la Temperatura de la Imagen:

El software de la cdmara, el cual se ofrece a través una aplicacion movil de libre acceso
llamada FLIR ONE, realiza un analisis pixel por pixel de la imagen térmica capturada,
asignando a cada pixel un valor numérico correspondiente a la temperatura en grados

centigrados detectada en esa area especifica del pie del paciente. Este proceso se realiza de
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manera automatica y en tiempo real, utilizando algoritmos avanzados de procesamiento de

imagenes.

Garantia de Precision y Fiabilidad:

La camara Flir One Pro es calibrada de fabrica para asegurar mediciones térmicas precisas y
consistentes. Cumple con estandares de calidad reconocidos internacionalmente. Ademas, su
sensibilidad térmica de 0.15°C y su precision diferencial de £2°C o +2% del valor de lectura
garantizan la fiabilidad de las mediciones incluso en condiciones variables. Es importante
destacar que segun especificaciones del fabricante, la cdmara cuenta con las siguientes
certificaciones: MFi, RoHS, CE/FCC, CEC-BC, EN61233, ASTM E1934 ¢ ISO 18434-1 que

respaldan su precision termogréfica, seguridad y compatibilidad con estandares industriales.
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11.-Analisis de datos:

El estudio estadistico se realizo en una muestra n = 56 de pacientes con diabetes mellitus y
complicaciones de extremidades inferiores entre el 3 de mayo y el 15 de noviembre de 2024
en el Hospital General de Zona No. 3 Jestus Maria, Aguascalientes. Las variables evaluadas
fueron clinicas y demograficas y temperaturas obtenidas por termografia plantar. El andlisis
comparativo entre grupos se realizo utilizando el software SPSS, R y RStudio y se utiliz6 la
prueba de ANOVA de una sola via. En caso de diferencias significativas, se utilizo la prueba
post-hoc de Tukey honestamente significativa. El resto de los anélisis fueron gestionados con
Python, incluyendo pruebas de Mann-Whitney U, PCA, modelos de Random Forest y arboles
de decision, Pruebas diagnosticas para evaluar la factibilidad de la termografia empleada
significativo p < 0.05; este trabajo evalu6 la termografia plantar, sus propiedades térmicas, y
pruebas de prediccion para definir qué variables termograficas permitirian identificar los

distintos manejos: sin manejo quirurgico (SG), con aseo quirurgico (SQ), o con amputacion.
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12.-Aspectos éticos:

El presente estudio de se llevara a cabo con un estricto cumplimiento de principios éticos

fundamentales, priorizando el respeto, la privacidad y la seguridad de los participantes. A

continuacion, se detallan los aspectos éticos que guiaran la realizacion de la investigacion:

1.

Aprobacién del Comité de Etica: Antes de iniciar cualquier actividad de
recoleccion de datos o intervencion con los pacientes, el protocolo del estudio sera
sometido a la revision y aprobacion del Comité de Etica del Hospital General de
Zona #3 (HGZ #3) u otra institucion pertinente. La aprobacion del comité
asegurara que el estudio cumpla con las normas éticas y legales aplicables y
proteja los derechos y el bienestar de los participantes.

Acorde a lo referido en el Procedimiento para la Evaluacion, registro,
seguimiento, enmienda y cancelacion de protocolos de investigacion en salud
presentados ante los Comités Locales de investigacion en Salud y los comités de
ética en Investigacion 2810-003-002 dentro del Instituto Mexicano del Seguro
Social se considera una investigacion con riesgo minimo, ya que se trata de un
estudio prospectivo que emplea el riesgo de datos a través de procedimientos
comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento
rutinarios,

Consentimiento Informado: Se elaborard un consentimiento informado claro y
conciso para los participantes, que explique de manera comprensible los objetivos
del estudio, los procedimientos involucrados, los posibles riesgos y beneficios,
asi como los derechos de los participantes. Se garantizard que los pacientes firmen
el consentimiento de manera voluntaria y que tengan la oportunidad de hacer
preguntas y aclarar dudas antes de participar en el estudio (Anexo B).

Retiro de Consentimiento: Se respetara plenamente el derecho de los pacientes a
retirar su consentimiento para participar en el estudio en cualquier momento y sin
ninguna repercusion en su atencion médica habitual. Se asegurara que el proceso

para retirar el consentimiento sea claro y accesible para los participantes.
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Confidencialidad y Privacidad: Se garantizara la confidencialidad y privacidad de
los datos recopilados de los participantes. La informacion personal y médica se
mantendra en estricta confidencialidad y solo se utilizara con fines investigativos.
Los datos se almacenaran de forma segura y solo se compartirdn con el equipo de
investigacion autorizado.

Beneficio para los Participantes: Este estudio propone una estrategia avanzada
para prevenir la amputacion en pacientes con pie diabético, mediante el analisis
detallado de termografias plantares. Al identificar patrones termograficos
especificos asociados con el riesgo de amputacidon, buscamos ofrecer una
evaluacion mas precisa y temprana que mejore directamente el cuidado de los
participantes. Este enfoque no solo tiene el potencial de elevar la calidad de vida
de los pacientes actuales, sino también de modelar futuras practicas médicas hacia
un manejo preventivo y eficaz del pie diabético.

Cumplimiento con la Declaracion de Helsinki: El estudio cumplird con todas las
disposiciones éticas establecidas en la Declaracion de Helsinki, que proporciona
principios éticos para la investigacion médica con seres humanos.

En caso de que se obtengan resultados inesperados durante el transcruso del
estudio, se notificard de inmediato al Comité de Etica e Investigacion para su
evaluacion y consideraciones.

El equipo de investigacion se compromete a llevar a cabo este estudio con la
maxima integridad ética y a promover el respeto y el cuidado de los participantes
involucrados. Cualquier cambio en el protocolo del estudio que afecte los aspectos
éticos sera presentado nuevamente al Comité de Etica para su revision y
aprobacion. La transparencia y la responsabilidad seran fundamentales en todas
las etapas de la investigacion.

El presente estudio cumple con los requisitos mencionados en los articulos del
titulo quinto de la Ley Federal de Salud dedicados a la investigacion en Salud
citando a los articulos 96, 97, 98, 99, 100, 101 y 102.

Los datos e imagenes recolectados se guardardn de forma segura segun lo
dictaminado por el Comité de Etica e Investigacion durante 10 afios en un servidor

local y en servicios de almacenamiento en la nube. Se seguirdn las reglas de
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privacidad y seguridad establecidas. Sélo el equipo de investigacion autorizado

tendra acceso.
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13.-Recursos, financiamiento y factibilidad:

Recursos Materiales:
Los materiales basicos como impresora, hojas, copias, lapices, borradores y carpetas seran
proporcionados por los investigadores y el alumno tesista. No se anticipa la necesidad de
adquisiciones adicionales significativas para la ejecucion de la tesis.

Equipamiento Especifico:
El andlisis termogréfico se llevara a cabo utilizando una cdmara Flir One Pro, la cual ya forma
parte del equipamiento disponible en el servicio de cirugia. Esto asegura que no se requeriran
gastos adicionales para la adquisicion de equipamiento especializado.

Recursos de Computo y Software:
El equipo de computo necesario para el andlisis de datos, asi como el software especifico
para el tratamiento y andlisis estadistico de las imdgenes termogréficas, sera proporcionado
por el investigador principal. Este enfoque garantiza la factibilidad técnica del estudio sin
incurrir en costos adicionales.

Recursos Humanos:
Investigador Principal: Dr. José Luis Bizueto Monroy
Investigador Asociado: Dr. Miguel Angel Mojarro Cisneros.

Financiamiento:
Dado que los materiales basicos serdn cubiertos por los investigadores y el equipamiento
especifico ya esta disponible en el servicio de cirugia, no se requiere inversion financiera
adicional por parte de la institucion. Este enfoque maximiza la utilizacion de los recursos

existentes, demostrando la viabilidad econémica del proyecto.
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14.-Cronograma de actividades:

ACTIVIDADES ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO JuLio AGOSTO [SEPTIEMBRE| OCTUBRE |NOVIEMBRE

Revision
bibliogréfica
Desarrollo del
protocolo de
investigacion

Envio de
protocolo a
revision por

CLIES 101

Actividad finalizada

Actividad ejecutandose E

Actividad programada
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15.-Resultados:

16.1. Caracteristicas de la muestra
La base de datos analizada incluy6 56 pacientes con las siguientes distribuciones:
e Pacientes sin manejo quirdrgico: 24 (42.85%).
o Pacientes con manejo quirurgico: 32 (57.14%), distribuidos en:
o Aseo quirargico: 20 (35.71% del total).
o Amputacion: 12 (21.42% del total).
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Grafico 1. distribucion de pacientes segun el
tipo de manejo quirurgico recibido.
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o Estancia intrahospitalaria:
o Media: 3.46 dias.

o Desviacion estandar: +1.82 dias.

Mediacde la Estancia Intrahospitalaria con Desviacion Estandar

Grafico 3. Representacion de la media de la
estancia intrahospitalaria. La media fue de 3.46
dias, con una desviacion estandar de +1.82 i
dias. 2

Estancia intrahospitalaria

Estos datos resaltan que la mayoria de los pacientes requirieron manejo quirtrgico, siendo el

aseo quirurgico el procedimiento mas frecuente.

16.2. Analisis de las variables termogrdficas
Variables incluidas:
Se analizaron las temperaturas promedio de los siguientes angiosomas, tanto del pie derecho
como del izquierdo:

e LCA_PD, LCA_PI (lateral calcaneo).

e MCA_PD, MCA_PI (medial calcaneo).

e LPA_PD, LPA_PI (lateral plantar).

e MPA_PD, MPA_PI (medial plantar).
Las temperaturas promedio de los angiosomas del pie derecho e izquierdo fueron evaluadas.
Los valores variaron entre 31.11°C y 32.27°C, con desviaciones estandar que oscilan entre
1.85°Cy 2.62°C. Estos valores son coherentes con los obtenidos de la literatura en pacientes
con neuropatia diabética, los cuales tienden a mostrar aumentos de la temperatura basal

debido a cambios en la microcirculacion.
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Tg[nperaturas Promedio de los Angiosomas del Pie Derecho e Izquierdo
5

Grifico 4. Temperaturas promedio
de los angiosomas del pie derecho e
izquierdo, con  desviaciones
estandar indicadas.
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Tabla 1: Temperaturas promedio de los angiosomas
del pie derecho e izquierdo con sus respectivas
desviaciones estandar.

Grifico 5. Comparacion de las temperaturas
promedio de los angiosomas del pie derecho e
izquierdo con barras de error representando las
desviaciones estandar.

Multicolinealidad

Al examinar las correlaciones entre las temperaturas, encontramos una multicolinealidad
severa, lo que significa que las temperaturas de diferentes angiosomas estaban altamente
correlacionadas. Una posible explicacion para esto es las caracteristicas fisiologicas
comunes. Se hizo lo siguiente para abordar esta redundancia: 1. Transformar las 8 variables
de temperatura en componentes principales independientes. 2. Los dos primeros
componentes explicaron el 81.53% de la varianza total, lo que permiti6 capturar la mayoria

de la informacion relevante.
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Matriz de Correlacién entre Temperaturas de los Angiosomas
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Grifico 6. Matriz de correlacion de Pearson entre las temperaturas de los angiosomas del pie. Cada celda muestra
el coeficiente de correlacion, que varia entre -1 y 1. Valores cercanos a 1 indican una relacion positiva fuerte
(temperaturas que cambian en la misma direccion), mientras que valores cercanos a 0 reflejan una relacion débil o
nula. Las correlaciones altas observadas entre varios angiosomas confirman la presencia de multicolinealidad
severa, lo que sugiere que las temperaturas estan altamente relacionadas debido a caracteristicas fisiologicas
comunes.

16.3. Comparaciones entre los grupos
Se realizaron comparaciones estadisticas entre los tres grupos de pacientes (sin manejo
quirurgico, aseo quirurgico y amputacion) mediante la prueba de ANOVA de una sola via
seguida de la prueba post-hoc de diferencia honestamente significativa de Tukey en caso de
encontrarse un resultado significativo
o Pruebas estadisticas utilizadas:
o Prueba ANOVA de una sola via Evalu6 diferencias en la media de las
variables clinicas y termograficas entre los tres grupos. Formula utilizada:

Formula utilizada:

Varianza entre grupos

F

~ Varianza dentro de los grupos
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o Edad:

o ANOVA: F=1.126, p=0.037 (significativo).

o Prueba de diferencias honestamente significativas:

Grupos v Valor p ajustado ~
Manejo no quirurgico 0.61
Aseo quirurgico. 0.02
Amputacion. 0.17

Tabla 2. Valores p ajustados para los diferentes grupos segun el tipo de

manejo.

o Promedios de edades para cada grupo:
= No manejo quirturgico: 63.39.
= Aseo quirargico: 59.76.
= Amputacion: 51.41
e IMC:

o No se detectd diferencias significativas con ANOVA (p>0.05).

o Temperaturas termograficas:

o ANOVA: No se encontraron diferencias significativas

en ninguna

temperatura ni en los componentes principales derivados del PCA.

e No se encontraron diferencias significativas para los valores de glucemias.

16.4. Modelos predictivos

Se evaluaron modelos de machine learning para predecir el manejo quirtrgico (ninguno, aseo

quirargico, amputacion) y determinar la relevancia de las temperaturas termograficas como

variables predictoras.

e Arbol de decision:

o Un arbol de decisiéon se entrend incluyendo variables de temperaturas

termograficas y caracteristicas clinicas. El modelo alcanzd una precision

general del 59%, mostrando mejor desempefio al identificar correctamente a

pacientes sin manejo quirirgico o con aseo quirurgico. Sin embargo, mostro

limitaciones para clasificar casos de amputacion.
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e Random Forest optimizado:
e Se evalu6 un modelo de Random Forest, ajustando hiperparametros como la cantidad
de arboles y la profundidad méaxima. Los resultados indicaron que:
o El modelo no mejord significativamente, con un area bajo la curva ROC
(AUC) de 0.53, lo que sugiere un desempeflo apenas mejor que el azar.
o Un analisis de importancia de caracteristicas revelé que las temperaturas

termograficas no aportaron informacion relevante adicional al modelo.
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16.-Discusion:

La termografia plantar es una técnica no invasiva, de bajo costo y prometedora en el analisis
del pie diabético, una condicion caracterizada por un riesgo incrementado de complicaciones
vasculares y neuropaticas. En este estudio prospectivo, se intentd determinar si las
temperaturas registradas en los angiosomas plantares identificaban al paciente sin manejo
quirdrgico, con aseo quirdrgico o con amputacion. Si bien las comparaciones entre las
temperaturas térmicas en los distintos grupos no mostraron diferencias significativas, los
resultados subrayan la habilidad de la termografia plantar de descriptar alteraciones térmicas
patognomonicas asociadas a la neuropatia diabética, con informacion util para la toma de
decisiones clinicas. Los resultados del presente trabajo confirmaron el aumento de la
temperatura basal de los angiosomas plantares, con medias entre 31.11° y 32.27°C. Este
hallazgo concuerda con lo reportado por Van Netten (4) al subrayar que el paciente con
neuropatia diabética incrementa la temperatura plantar basal como consecuencia de las
alteraciones microcirculatorias y la pérdida de la regulacion vasomotora. Asimismo,
Niemann (2) encontré que los pacientes con pie diabético presentaban temperaturas
significativamente mas altas que los controles, lo que refleja el compromiso vascular presente
en la enfermedad. La identificacion de alteraciones térmicas a través de la técnica
termografica utilizada en este estudio permite reafirmar la posibilidad util de la termografia

plantar en el pacientes con neuropatia y vasculopatia diabética.

Respecto a las temperaturas en los angiosomas, no se encontraron diferencias significativas
que permitieran diferenciar entre grupos de manejo quirdrgico. Este resultado difiere de
estudios previos, en particular el de Gatt et al (7), quienes sugirieron que la termografia
plantar podia detectar anormalidades térmicas asociadas a isquemia en pacientes diabéticos.
La divergencia podria deberse a la diferencia en la poblacion estudiada, las condiciones en
las que se tomaron las mediciones o el tamafio de la muestra. Ademas, la obra de Roback et
al (8) alternativamente, ha sugerido que la termografia pierde su sensibilidad en etapas
avanzadas de la vasculopatia periférica, una condicidon frecuente en los pacientes de este

estudio. La homogeneidad en la termografia podria explicar la ausencia de las diferencias
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estadisticamente significativas. Por otro lado, los resultados de este estudio ponen de relieve
la influencia de la edad en la probabilidad de una amputacion. Los pacientes sometidos a este
procedimiento presentaban una edad significativamente mayor que sus contrapartes. Esto es
consistente con Arias Rodriguez et al (10), quienes asocian la edad alta con una mayor
probabilidad de isquemia gracias a la regeneracion reducida de vasos sanguineos. Del mismo
modo, los tiempos de estadia hospitalaria para los casos de amputacion fueron
sustancialmente mas largos. Arias Rodriguez et al (10) sefala las complicaciones
postoperatorias como infecciones o mala cicatrizaciéon como potencial motivo de los largos

periodos en el hospital.

Sin embargo, mas alla de las aplicaciones actuales, la termografia plantar puede revolucionar
la atencion del pie diabético a través de su combinatoria con modelos predictivos basados en
inteligencia artificial. De hecho, estudios como el propuesto por Khandakar et al (14). han
demostrado que la técnica de aprendizaje automatico es efectiva para analizar los patrones
térmicos y clasificar a los pacientes de acuerdo con su riesgo de desarrollar ulceras. Como
tal, es posible que la termografia pueda combinarse con los factores clinicos actuales y los
biomarcadores del pie diabético para proporcionar un diagndstico y una prevencion mas
precisos de la afeccion. Ademas, en situaciones en las que el diagndstico temprano de la
diabetes mellitus es insuficiente, como en México, la termografia en los consultorios de
atencion primaria puede ser una buena oportunidad para funcionar como un método de
tamizaje. En el trabajo de Astasio-Picado et al. (15) se comenta que esta técnica pudo detectar
los cambios microcirculatorios antes de la aparicion de los sintomas clinicos, lo que la hace
una técnica prometedora para la deteccion de cambios. A su vez, los resultados observados
se encuentran casi en linea con los distintos estudios revisados para el diagndstico del pie
diabético mediante la termografia. En primer lugar, varios investigadores han encontrado
evidencia en la literatura que puede detectar cambios térmicos que sugieren isquemia. Si bien
la mayoria de estos estudios han sugerido que la termografia plantar puede ser mas ttil
cuando se combina con marcadores clinicos conocidos. Finalmente, este estudio también
indica que, aunque no es predictiva por derecho, la termografia plantar podria ser otra
herramienta Util en el diagndstico de pie diabético cuando se combina con la edad del

paciente, la duracion de la diabetes y otros indicadores fisicos.
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Ademas de estas precauciones, aunque este estudio presenta limitaciones, como el tamafo
muestral, su disefio prospectivo y la aplicacion de técnicas avanzadas como PCA fortalecen
la validez externa de los resultados. Sin embargo, es necesario investigar para maximizar el
potencial de esta técnica, mas grandes muestras deberian recolectarse, los algoritmos
avanzados para el patron térmico deben explorarse y los hallazgos deben estandarizarse para
garantizar la reproducibilidad. Aunque la termografia plantar no pudo diferenciar entre los
grupos de manejo quirargico, su capacidad para identificar alteraciones térmicas asociadas
con la neuropatia diabética confirmada subraya su valor como parte integral de la evaluacion
del pie en el marco sistémico de la enfermedad. Su potencial para integrarse en con métodos
de revision, como el tamizaje en el nivel de atencion, subraya la necesidad de investigaciones

adicionales en esta area.
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17.-Conclusion:

Para concluir, el presente estudio se centrd en la evaluacion de la utilidad de la termografia
plantar como herramienta diagnostica en pacientes con diabetes y complicaciones de las
extremidades inferiores, en particular en la prediccion de la probabilidad de necesitar manejo
quirargico. A pesar de ciertas limitaciones, la evidencia obtenida es extremadamente valiosa
y crea una base solida para futuras oportunidades para el desarrollo de estrategias de
diagndstico no invasivas especificamente para esta condicion clinica. En primer lugar, este
trabajo ha ampliado los conocimientos sobre la termografia plantar, lo que subraya tanto su
potencial como sus limitaciones en términos de potencial predictivo. Independientemente de
la similaridad de las temperaturas termograficas entre los grupos de manejo quirurgico, la
técnica es relevante desde la perspectiva del monitoreo no invasivo de los cambios térmicos
a lo largo del tiempo. Sin embargo, este enfoque sugiere que la termografia no es suficiente
por si sola como herramienta predictiva independiente durante la evaluacion del pie
diabético. Entre los resultados mas significativos, pertenece el hecho de que la edad avanzada
es un factor clinico significativo asociado con la necesidad de realizar amputaciones
quirargicas. Este resultado corresponde a las observaciones anteriores realizadas por los
especialistas y apunta a los factores demograficos como criticos para la planificacion de
intervenciones clinicas. Otro punto clave es que los pacientes que se someten a amputaciones
presentan estadias mas largas en hospitales, lo que refleja la gravedad de su condicion, asi

como las consecuencias negativas de ciertos procedimientos invasivos.

En base a una perspectiva clinica, nuestros resultados soportan la importancia de una
estrategia multidisciplinar en el manejo del pie diabético. Combinar resultados de la
termografia con otras técnicas diagndsticas, como estudios de perfusion vascular o
biomarcadores clinicos, podria incrementar la precision para predecir aquellos pacientes con
alto riego de presentar complicaciones severas. Este acercamiento podria contribuir a una
toma de decisiones mas informada, reduciendo potencialmente las tasas de amputacion y los
costos asociados a hospitalizaciones prolongadas. En este estudio, confirmamos que los
pacientes con neuropatia diabética presentan un incremento en la temperatura basal de los

angiosomas del pie, compatibles con la literatura revisada. Esto no solo confirma que la
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termografia es una técnica 1til para predecir alteraciones térmicas en condiciones como la
neuropatia o la vasculopatia, sino que nos proporciona una nueva perspectiva para integrar

esta técnica en una estrategia diagndstica mas completa.

El potencial de la termografia plantar no se limita a su aplicacion actual. La tecnologia,
integrada con sistemas avanzados, como sistemas de aprendizaje automatico, abren
oportunidades para la creacion de sistemas predictivos para identificar personas en riesgo de
aparicion de ulceras en el pie diabético o complicaciones, situacion que podra cambiar el
enfoque diagndstico y permitir intervenciones oportunas para prevenir amputaciones en el
futuro. El uso de esta tecnologia en la atencion primaria puede servir como una herramienta
de tamizaje para la deteccion de procesos de deterioro de la microcirculacion en pacientes
con o sin antecedentes de diabetes mellitus. Esto es especialmente importante en la mayoria
de los paises donde el diagnostico oportuno de la diabetes sigue siendo un problema
importante. Dado que la termografia plantar no cumplié con los criterios del predictor
independiente en este estudio, la condicidn fisiologica del pie diabético justifica su inclusion
como herramienta adicional en la evaluacion por parte de especialistas en una variedad de
campos. La combinacion de esta técnica con la medicion de biomarcadores clinicos, pruebas
de perfusion vascular y algoritmos de Inteligencia Artificial, tiene el potencial de cambiar el
enfoque del diagndstico y manejo del pie diabético y, por lo tanto, contribuir a una mejor
calidad de vida y resultados clinicos para los pacientes. A pesar de las limitaciones, este
estudio es significativo por su disefio prospectivo, que permitid recolectar datos en un
contexto de atencion médica locales. Aunque el tamafio de la muestra indica que los
resultados no se pueden generalizar, la metodologia utilizada es un buen punto de partida

para futuras investigaciones en esta area.

En el futuro, se recomienda la expansion del tamafo muestra y la exploracion de algoritmos
mas avanzados, como la inteligencia artificial, para identificar patrones térmicos mas
complejos que puedan aumentar la capacidad predictiva de la termografia plantar. Asi mismo,
la estandarizacion de las medidas, que incluyan incluso factores como la temperatura
ambiental y el estado fisico del paciente, serda esencial para maximizar la precision y
reproducibilidad de esta técnica. En conclusion, este estudio destaca la necesidad de

continuar explorando herramientas diagndsticas no invasivas para el manejo del pie
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diabético. Se debe mencionar que, aunque la termografia plantar no cumplié con los criterios
para ser un predictor independiente, la implementacion de otros criterios diagndsticos tiene
el potencial de rehacer la evaluacion y manejo del pie diabético en entornos clinicos locales
y mas amplios. Por tal motivo, los resultados presentados aqui posiblemente enfaticen un
enfoque multidisciplinario integral y, por lo tanto, contribuyan al entendimiento y manejo
clinico del pie diabético en un contexto local. Este estudio es relevante porque aborda un
problema de salud importante: como manejar a los pacientes con pie diabético que conlleva
altas tasas de morbilidad, amputaciones y reingreso hospitalario. La evaluacion de la
termografia plantar como una herramienta diagnéstica no invasiva permite la aproximacion
a métodos que permitan a los clinicos tomar decisiones sin un impacto en el tiempo de

estancia hospitalario.
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18.-Glosario:

Angiosoma: Segmento anatomico de piel y tejidos subyacentes irrigados por una arteria
especifica. En termografia plantar, los angiosomas se analizan para identificar patrones

térmicos asociados con cambios microcirculatorios.

ANOVA (Analisis de Varianza): Técnica estadistica utilizada para comparar las medias de

tres 0 mas grupos y determinar si existen diferencias significativas entre ellos.

Area Bajo la Curva (AUC): Métrica para evaluar el desempefio de modelos de clasificacion
en problemas de prediccion. Representa el area bajo la curva ROC (Receiver Operating

Characteristic), que mide la relacion entre sensibilidad y especificidad.

Biomarcador: Indicador medible de procesos biologicos, condiciones patolégicas o
respuestas a tratamientos. En el pie diabético, biomarcadores como niveles de glucosa o

presion arterial pueden ser relevantes.

Componentes Principales (PCA): Técnica estadistica que reduce la dimensionalidad de los
datos al identificar combinaciones lineales de variables que explican la mayor variabilidad

posible.

Diabetes Mellitus (DM): Trastorno metabolico cronico caracterizado por hiperglucemia

persistente debido a defectos en la secrecion de insulina, accion de la insulina o ambas.

Glucosa en Ayuno: Concentracion de glucosa en la sangre tras un periodo de al menos 8

horas sin ingesta calorica. Indicador clave en el diagnostico y manejo de la diabetes.

Indice de Masa Corporal (IMC): Relacion entre el peso y la estatura de una persona,
utilizada como indicador de adiposidad. Se calcula como el peso (kg) dividido entre la

estatura (m) al cuadrado.
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Neuropatia Diabética: Complicaciéon cronica de la diabetes que afecta los nervios
periféricos, causando pérdida de sensibilidad, dolor o disfuncion motora, especialmente en

las extremidades inferiores.

Pie Diabético: Complicacion de la diabetes caracterizada por lesiones en los pies, como

ulceras, infecciones o gangrena, resultantes de neuropatia y/o vasculopatia diabética.

Prueba post-hoc de Tukey: Método estadistico que se utiliza tras un ANOVA para

identificar qué grupos especificos difieren entre si de manera significativa.

Termografia Plantar: Técnica no invasiva que mide la radiacion infrarroja emitida por la

piel para identificar variaciones térmicas asociadas con inflamacion, neuropatia o isquemia.

Vasculopatia Diabética: Complicacion de la diabetes que afecta los vasos sanguineos,

reduciendo el flujo sanguineo y aumentando el riesgo de ulceraciones y amputaciones.

Random Forest: Algoritmo de aprendizaje automatico basado en multiples arboles de
decision. Se utiliza para clasificacion y prediccion, combinando resultados individuales de

los arboles para mejorar la precision.

ROC (Receiver Operating Characteristic): Curva que evalia el desempeno de un modelo
de clasificacion, graficando la relacion entre sensibilidad y especificidad a diferentes

umbrales de decision.
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20.-Anexos:

Anexo A: tabla para recoleccion de datos (formato Excel):
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Anexo B: consentimiento informado

” Carta de consentimiento informado para participacion en
© protocolos de investigacion en salud
(adultos)
Jestis Maria, Aguascalientes / /

Lugar y fecha
No. de registro institucional PENDIENTE

Titulo del protocolo:
Caracterizacion del paciente diabético con amputacion de extremidad inferior por medio de

Termografia plantar en el Hospital General de Zona No. 3 en Jesus Maria, Aguascalientes.

Justificacion y objetivo de la investigacion:

La termografia es una herramienta valiosa en la deteccion temprana y el monitoreo del pie
diabético, una complicacion frecuente y potencialmente grave de la diabetes. El pie diabético
se caracteriza por la presencia de neuropatia periférica y enfermedad vascular periférica, que
pueden dar lugar a tilceras y lesiones en los pies. La termografia, que utiliza camaras infrarrojas
para medir la radiacion de calor emitida por el cuerpo, puede ofrecer una serie de beneficios en

la deteccion y el manejo de esta condicion:

a) Permite una evaluacion no invasiva y sin contacto del pie diabético.
b) Es una técnica rapida y eficiente para detectar dreas comprometidas en los pies de los
pacientes diabéticos.
a. Puede identificar areas de inflamacion, infeccidon o isquemia antes de que sean
visibles o evidentes a simple vista.
c) Puede desempenar un papel importante en el seguimiento y la monitorizacion de los
pacientes con pie diabético

d) Herramienta 1til en la educacion y concienciacion de los pacientes diabéticos.

Procedimientos y duracion de la investigacion
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Se presentara el consentimiento informado de manera presencial a los participantes del estudio,
ofreciendo toda la informacion necesaria. Si el paciente tiene duda en cuanto a la terminologia o
procedimientos a realizar, se explicara previo a iniciar.
Si usted decide participar en el estudio, acepta a la captura de imagenes termograficas:

1. Captura de fotografias termograficas comparativas de ambos pies.

2. Captura de fotografia termografica de region frontal.

De igual manera, acepta la recopilacion de datos demograficos y clinicos personales.

Riesgos y molestias:
La termografia es un procedimiento no invasivo y generalmente se considera seguro al no
emitir radiacion. La tnica molestia potencial serd tomar unos momentos para la toma de

fotografia y exposicion de las extremidades

Beneficios que recibira al participar en la investigacion:
Deteccion temprana de complicaciones, acceso a un método no invasivo, monitoreo de

estado de salud, contribucion a investigacion cientifica.

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento:
Se informara de complicaciones detectadas al momento y se daran recomendaciones para

continuar manejo ambulatorio y/o necesidad de manejo hospitalario.

Participacion o retiro:
Usted es libre de decidir si participa en este estudio y podra retirarse del mismo en el momento
que lo desee sin que esto afecte la atencion que recibe del Instituto. Todos productos y

procedimientos necesarios y relacionados con el estudio seran gratuitos

Privacidad y confidencialidad:
Los datos personales seran completamente confidenciales en presentaciones o publicaciones

derivadas de este estudio.
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En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con la investigacion podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable: Dr. José Luis Bizueto Monroy

Teléfono y horario: 449 1535900, 41352. Lunes, miércoles y viernes de 20:00 -23:00hrs
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:

Dr. Miguel Angel Mojarro Cisneros Teléfono: 449 265 4508 lunes a viernes de 8:00 a 15:00
hrs.

Declaracion de consentimiento:

Acepto participar y que se tomen los datos o muestras so6lo para este estudio

Acepto participar y que se tomen los datos o muestras para este estudio y/o

estudios futuros

Se conservaran los datos o muestras hasta por 10 afios tras lo cual se destruiran.

Dr. Jos¢ Luis Bizueto Monroy

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el
consentimiento
Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 2
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Anexo C: Manual Operacional para la Recoleccion de Datos.

Procedimientos para la Recoleccion de Informacion
Para garantizar la validez y confiabilidad de nuestro estudio, se seguiran procedimientos rigurosos

desde la aprobacion del protocolo hasta la toma de muestras y el analisis de datos.

1. Aprobacion del Protocolo:

o Se solicitara la aprobacion del anteproyecto por parte de las autoridades pertinentes
del Hospital General de Zona No. 3 del Instituto Mexicano del Seguro Social en
Aguascalientes, asi como la autorizacion del Comité de Etica en Investigacion y el
Comité Local de Investigacion en Salud.

2. Seleccion de Pacientes:

o Se designaran horarios especificos para la evaluacion de pacientes con diagnostico
de pie diabético, tanto en turnos matutinos como vespertinos.

o Laseleccion de pacientes se realizara de manera sistematica, con base en un censo
previo de pacientes en urgencias y siguiendo criterios especificos de inclusion.

3. Consentimiento Informado:

e Antes de la participacion en el estudio, se proporcionard a los pacientes y sus
familiares una explicacion detallada del protocolo de investigacion, incluyendo
objetivos, riesgos y beneficios.

e Se obtendrd el consentimiento informado de todas las partes involucradas,
asegurando su comprension y acuerdo con la participacion en el estudio.

4. Historia Clinica:

e Se recopilaran datos demograficos y clinicos relevantes de los pacientes,
incluyendo edad, sexo, antecedentes médicos, control metabolico y tratamiento
actual.

5. Toma de Muestras:

o Latoma de muestras de termografia plantar se llevard a cabo en una zona especifica
designada en el servicio de urgencias, la cual cuenta con una climatizacion
ambiental controlable mediante aire acondicionado para mantener una temperatura

estable y 6ptima para la toma de imagenes. Ademas, se dispondra de un termometro
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en la habitacion para monitorear constantemente la temperatura ambiente y
garantizar la consistencia de las mediciones.

o El paciente se colocard en decubito supino, con sus extremidades inferiores
descubiertas y sin calzado, en una posicion que permita un acceso o6ptimo para la
toma de imagenes. Se requerird que el paciente permanezca en reposo absoluto
durante 10 minutos, los cuales empiezan a contar a partir de tomar la posicion antes
mencionada, permitiendo asi que su cuerpo alcance una temperatura basal estable
y se regule térmicamente. Este periodo de reposo también ayudard a minimizar
cualquier influencia externa que pueda afectar las mediciones termograficas.

e Se asegurara de que el pie del paciente esté limpio y seco antes de la toma de
imagenes

e Se instruird al paciente para que permanezca inmoévil durante la captura de
imagenes.

6. Instrumentos para Utilizar

o Camara Termografica Flir One Pro:

1. Se utilizard esta cdmara termografica para capturar imagenes de las
extremidades de los pacientes y registrar las variaciones de temperatura en

los angiosomas especificados (Figura anexa).

[CIMedial plantar artery
[Chtateral plantar artery
[[tateral calcaneal artery
[[IMedial calcaneal artery

2. Es importante destacar que la camara termografica Flir One Pro sera
utilizada junto con un smartphone Android o Apple debido a su

compatibilidad con estas plataformas. La camara se posicionard a una
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distancia de 15 cm del pie del paciente para garantizar una captura precisa
de las imagenes. La iluminacion utilizada serd la propia del cuarto,
asegurando condiciones de iluminacion adecuadas para la captura de
imagenes termograficas.

3. Es relevante sefialar que el uso de la camara termografica Flir One Pro es
bastante sencillo, especialmente para los investigadores que ya estian
familiarizados con su funcionamiento por uso previo en el servicio de
cirugia. Su interfaz de usuario es intuitiva y similar a la de una cdmara de
un smartphone, lo que facilita la seleccion de las zonas a medir. Los
investigadores pueden utilizar la pantalla tactil para seleccionar hasta cinco
zonas diferentes durante una misma captura, lo que permite una evaluacion
detallada de la distribucion térmica en las extremidades del paciente.

4. Antes de cada sesion de captura de imagenes, se verificard y calibrard la
camara termografica.

o Hoja de Calculo Excel:

1. Se empleara una hoja de célculo disefiada para este proposito para registrar
y organizar las mediciones de temperatura obtenidas durante la termografia.

e La hoja de calculo disefiada para este estudio ha sido estructurada
para facilitar la captura, organizacion y analisis de las mediciones
de temperatura obtenidas durante la termografia. Esta herramienta,
presenta una interfaz clara y facil de usar que permite registrar de
manera ordenada las mediciones termograficas de los angiosomas
de los pacientes.

e En cuanto a su organizacion, la hoja de calculo esta dividida en
secciones que corresponden a cada uno de los angiosomas evaluados
durante la termografia. Cada angiosoma tiene su propia columna
designada, donde se registran las mediciones de temperatura
obtenidas. Ademas, se incluyen filas adicionales para identificar
claramente a cada paciente y las variables demogréficas y clinicas

relevantes obtenidas del expediente fisico y electronico.
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e Para facilitar ain més la captura de datos, la hoja de calculo esta
disefiada con  formulas preconfiguradas que calculan
automaticamente los promedios de temperatura y otros estadisticos
descriptivos relevantes. Se han implementado funciones de
validacion de datos para garantizar la precision de las entradas. Estas
funciones alertan al usuario si se ingresan valores fuera del rango
esperado, lo que ayuda a prevenir errores y garantiza la integridad

de los datos.

7. Métodos para el Control y Calidad de los Datos

Se realizara una validacion cruzada entre el investigador principal y el investigador
asociado. Ambos revisardn de manera independiente los datos capturados,
asegurando que coincidan con las mediciones originales y que estén correctamente

registrados en la hoja de calculo.

79



	Indice
	1.- Datos de Identificación de los investigadores

	2.- Resumen
	3.- Marco teórico:
	3.1.-Antecedentes científicos relacionados con las variables
	3.2.-Diagrama de Cochrane
	3.3.-Antecedentes científicos

	4.-Marco Conceptual:
	4.1.- Modelos y Teorías

	5.-Justificación
	6.- Pregunta de investigación
	7.- Objetivo General
	8.- Objetivos específicos
	9.- Hipótesis
	10.-Metodología
	11.-Análisis de datos
	12.-Aspectos éticos
	13.-Recursos, financiamiento y factibilidad
	14.-Cronograma de actividades
	15.-Resultados
	16.-Discusión
	17.-Conclusión
	18.-Glosario
	19.-Bibliografía
	20.-Anexos

