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. RESUMEN
Correspondencia. Dante Objetivo: Determinar la exactitud (Ex) por la sensibilidad(S), especificidad (E) de un estudio de prueba
Rodriguez Alonso diagnéstica (PD) por imagen termogrdfica (IT) en la granulacion de las Ulceras diabéticas no
infectadas (UDSI) que recibieron fratamiento convencional o coadyuvante en una unidad de pie
) diabético.
Telefono: 347317732, Material y métodos: El disefio fue transversal que se realizé con 29 pacientes diabéticos tipo 2 con

EurrEu:urtnnentrnEU@gmail.nnm UDSI comparando la observacion directa de una zona de granulacién por IT como PD en
evaluacién respecto a estdndar por estudio anatémico patolégico(AP) por medio de una biopsia
tipo punch. El estudio obtuvo la autorizacién del comité de étfica de la Facultad de medicina de la

Universidad Nacional de Trujillo. Las estadisticas descriptivas se realizaron usando el programa SPSS y
las estadisticas analiticas usando EPIDAT.

Resultados: Estos fueron realizados en 41 UDSI fueron un promedio de medidas de 2,98 x 2,33 cm de
largo y ancho respectivamente, predominio de la Ulcera de tipo 2 por Wagner en el 70,7%,
predomind la Ulcera de tipo A segUn Universidad de Texas en 51,2%. Respecto al estudio AP, la IT
presentd una S de 100%, E de 71,4% vy Ex de 90,2%, cuando se utilizaba para evaluar las zonas de
granulacién de las Ulceras no infectadas de pie diabético

Conclusién: Este estudio presentd un S muy alta y E alta para detectar granulacion por IT. La Ex fue
ideal por IT.

Recibido: 14/10/19 Palabras claves DsC(BIREME): Ulcera diabética, fermografia, prueba diagndstica

SUMMARY
Objective: To determine the accuracy (A) by the sensitivity (SE), specificity (SP) of a diagnostic test(DT)
study by thermographic imaging (Tl) in the granulation of non-infected diabetic ulcers (NIDU) who

Aceptado: 22/12/19

received conventional or adjuvant treatment in a diabetic foot unit.

Material and methods: The design was fransversal that was carried out with 29  type 2 diabefic
patients with  NIDU comparing the direct observation of an area of granulation by IT as PD in
evaluation with respect to standard by pathological anatomical (PA) analysis by a biopsy punch .
The study was authorized by the ethics committee of the Faculty of Medicine of the National University
of Trujillo. Descriptive statistics were performed using the SPSS program and analytical statistics using
EPIDAT.

Results: These were performed in 41 NIDU were an average of measures of 2,98 x 2,33 cm about length
and width respectively, predominance of type 2 ulcer by Wagner in 70,7% and predominated A type
according to the University of Texas at 51,2%. Respect to the AP study, Tl presented an SE of 100%, SP of
71.4% and A of 90.2%, when used to evaluate granulation areas of uninfected diabetic foot ulcers.
Conclusion: This study presented a very high SE and high SP to detect granulation by Tl. A was almost
ideal for IT.

Keywords MeSH(NLM): diabetic ulcer, thermography, diagnostic test
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INTRODUCCION

Segin la International Diabetes Federation
“cada 30 segundos se amputa una pierna de un
diabético en alguna parte del mundo y ocasiona
un gasto econémico 5 veces madas alto en
aquellos con dlcera respecto a los que no la
tienen” 1.

La dlcera diabética es una solucién de
continuidad crénica causada por factores como
la neuropatia periférica, enfermedad arterial
periférica, deformidad provocados por trauma
inadvertido en un paciente con hiperglicemia?.
Las caracteristicas morfolégicas macroscopicas
de las tlceras cronicas son el tamano, la forma,
el lugar, el dolor, el exudado vy el lechod. La
fase de cicatrizacién de las tlceras cronicas son
inflamatoria, proliferativa y remodelacién*. La
fase proliferativa esta caracterizada por
angiogénesis, sintesis de colageno y contraccion
de heridas y tienen su correlacién microscépica
en presencia de la formaciéon de vasos
sanguineos, matriz extracelular, infiltrado
inflamatorio crénico y presencia de fibroblastos
que se disponen en capas®. La biopsia de las
tlceras crénicas permite identificar el
diagnostico etiolégico y contenido histolégico
definitivo®.

Una revisiéon sistemética concluyé que las
técnicas de imagen no invasiva tales como
fotografica digital , imagen hiperespectral, la
imagen termografica, imagen doppler léser ,
microscopia con focal y otras tienen inmenso
potencial para evaluar las cicatrizacion de la
tlceras crénicas en progreso y severidad sobre
el tiempo’.La termografia infrarroja médica es
una técnica de imagen que estudia la
fisiopatologia térmica humana como método
diagnoéstico que capta y registra la energia
térmica electromagnética infrarroja emitida por
el cuerpo humano por radiacion y que lo
trasforma en sefial electrénica de imagen, que
son amplificados a un monitor en tonos de
color segin magnitud®. Una revisién narrativa
afirma que “la termografia infrarroja ha sido
usada  exitosamente en  detectar las
complicaciones relacionadas al pie diabético
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debido a que es réapida, sin contacto, no
invasiva y permite visualizar la distribuciéon de
la temperatura del pie”®. La medicién térmica
con valores de la diferencia de temperatura
perilesional respecto a la intralesional de 1 a3
°C estan relacionados a un estado de
granulaciéon vy los valores de 3 °C a mas como
infeccién respecto a aun patréon clinico de
sintomas y signos infecciosos!0.

La identificacion de nuevas técnicas en la
evaluacién fisiolégica de la cicatrizacion de las
tlceras diabéticas, la medicion de la exactitud
de la actividad de granulaciéon  respecto al
patron histolégico y el aporte metodolégico en
investigacion de pruebas diagndsticas sobre el
uso de la termografia en la tlceras diabéticas
justifico el objetivo de determinar la exactitud
de la imagen termografica en comparaciéon
con la anatomia patolégica como estandar de
oro en la granulacién de las tlceras diabéticas
no infectadas tratadas en una unidad de pie
diabético.

MATERIALES Y METODOS

La investigaciéon tuvo un disefio transversal
tipo pruebas diagnosticas simples con  una
imagen termografica (IT) de granulacion versus
el estudio histolégico de granulaciéon como
prueba de oro. Las variables fueron la
granulacién de tlcera por termografia infrarroja
de tipo atributiva con medicién cualitativa y su
unidad de medida fue la presencia de zona
caliente de la ulcera diabética por termografia
infrarroja. La poblacién potencialmente elegible
fueron 68 pacientes diabéticos tipo 1 o 2 con
tlcera en el pie que se atienden en Centro
Medico “Innovaciones pie diabético” localizado
en la ciudad de Trujillo-Pert que representaron
100 ulceras diabéticas . El tamafio de muestra
fue un minimo de 41 tlceras calculado por un
estudio piloto usando la metodologia Bugang et
alll, una sensibilidad de 100%, especificidad
de 66.6 % y una prevalencia latinoamericana
del estudio de Carro y col'?> donde particip6 el
Perd. La unidad observacional y analisis fue la
zona de granulacién de la tlcera diabética no
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infecciosa. Los criterios de inclusiéon fueron
tlceras de diabéticos que hayan sido sometidos
al instrumento denominada “Termo tlcera”
ubicadas en pie o tobillo con previa preparaciéon
por curacién y con un minimo de curacién de 1
mes que presenten granulacion a la observaciéon
directa. El criterio de exclusion fue que la tlcera
del diabético presente wuna urgencia o
emergencias de tipo enfermedad arterial
periférica con claudicaciéon en reposo u
obstruccion vascular aguda o infecciéon. La
definicion = operacional = de  tratamiento
convencional fue el uso de desbridamiento
quirtrgico o quimico asociado con uso de
apositos hidrocoloides , hidrogeles o alginatos
y  tratamiento adyuvante cuando a lo ya
mencionado en el tratamiento convencional se
agrega oxigeno hiperbérico, presién negativa y
factores de crecimiento. Los pacientes
diabéticos fueron elegidos para identificar
granulaciéon por la evaluaciéon clinica por
conveniencia de expertos luego se realiz6 la
imagen termografica y estudio histologico a los
elegidos .

La técnica de recoleccion denominado “Termo
tlcera” fue una combinacién de exploracion
fisica neurovascular segin Rodriguez!?® et al ,
exploracion de la ulcera segin Sussman®
,Wagner!4, Lavery®®> et al , exploraciéon de
imagen Termografica segtin Fierheller et all? ,
Chanmugam et al'® y Baharara et al’ e
histologia segun Bassetto!® ; siendo validada
por 3 expertos en pie diabético e imagen
termografica . La metodologia de la obtencién
de los datos clinicos e imagenes fue realizada
por un médico de familia, previo
adiestramiento. El analisis de las imagenes fue
realizado por el investigador, la biopsia por un
médico adiestrado y el analisis histolégico por
un patélogo.

El proceso de evaluaciéon clinica fueron datos
epidemiolégicos, clinicos de la diabetes |,
examen fisico parte neurolégica periférica con
la sensibilidad tactil y vibratoria wusando el
monofilamento de Siemmes-Stein y diapasén
de 128 Hz, examen fisico vascular periférico
con el calculo del indice tobillo brazo con
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Doppler continuo y el examen de la dlcera
usando las caracteristicas morfolégicas vy
clasificaciones segin se menciond en el
instrumento “Termoulcera” de las ulceras
diabéticas con granulacion a observacion
directa .

El proceso de evaluacion por imagen
termografica de la wulcera granulada fue
obtenida wusando wuna cdmara FLIR E60
(resolucion de infrarroja 320 x 240 pixeles y
sensibilidad térmica de < 0.05°C). El abordaje
del paciente fue en reposo de 15 minutos previo
a la toma, la distancia de la tlcera al foco de
camara debe ser de 20 a 30 cm, con un
calibrador de 10 cm, perpendicular a la
superficie de la tlcera usando el puntero laser
de la cédmara, mostrar el numero de
identificacion adicional, buena luz y
temperatura ambiental de 20 a 25 grados,
humedad de 60 a 80%, siguiendo Ilas
recomendaciones de la directriz de la American
Thermology Academy'®.El andlisis de la imagen
fue realizado con el uso de un software FLIR
Tool con identificaciéon de zonas intralesionales
y perilesionales, zonas de color blanco -rojo
(zona maés caliente) y color azul-celeste (zona
mas fria) y la identificacion de granulacion
cuando el diferencial del promedio térmico
perilesional menos el valor de un punto
intralesional mas caliente sea entre 1 a 3
considerando los pardmetros de Fierheller!0 et
al , Chanmugam et al'®y Baharara et al'”.

La evaluacién histolégica fue por biopsia ,
realizada por un médico adiestrado, guiada
por la cdmara termografica usando una aguja
tipo punch de piel de 2 mm de didmetro
intralesional del punto méas caliente
identificado por imagen y medidas de
seguridad de sangrado o contaminacién. La
histologia de la biopsia se realiz6 por

microscopia convencional de la lamina
preparada con hematoxilina 'y eosina
considerando  los  criterios  histologicos

adaptados segtin Bassetto et al'8.

El andlisis de los datos analiticos usando el
programa EPIDAT version 4.4 para el célculo
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de la sensibilidad, especificidad, y exactitud. El
estudio fue aprobado por un comité de ética de
la Facultad de Medicina de la Universidad
Nacional de Trujillo. El Consentimiento
informado fue realizado en todos los pacientes
y siguiendo las pautas de normas
internacionales  correspondientes a la
declaraciéon de Helsinki de la World medical
Association. La confidencialidad de los datos
de los pacientes fue realizada estrictamente.

RESULTADOS

Los pacientes captados y evaluados fueron 29
pacientes diabéticos con ulceras diabéticas no
infectadas. Las caracteristicas que
predominaron fueron el género masculino con
62.1%, la edad promedio fue 60,83 afios, los
antecedentes de diabetes de estos pacientes
fueron diabéticos tipo 2 en 100%, el tiempo de
enfermedad de mas de 5 anos fue en 62.1%, el
tratamiento de diabetes via oral con 93,1%,
regularidad de atencién del tratamiento fue de
379% , presencia de antecedentes de
amputacién en 37,9%, con neuropatia periférica
presente en 759%(22 pacientes) y con
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enfermedad arterial periférica  presente en
41,4% (12 pacientes).Los pacientes captados y
evaluados tuvieron 41 ulceras diabéticas con
diagnostico clinico de granulacién, estas fueron
tnicas en 51,21% (21 pacientes), dos tdlceras en
19,51% (4 pacientes) y tres tlceras en 29,26%( 4
pacientes).Los resultados indeterminados vy
datos faltantes de las pruebas de imagen
termografica e histologia fueron no
considerados en este estudio.

El examen fisico de las ulceras diabéticas han
tenido las caracteristicas siguientes: tiempo de
evolucion de 2.11 meses promedio, con
tratamiento convencional y adyuvante 51,2 %
y 48,8% respectivamente. Las dimensiones de la
tlcera de ambos lados del pie fue 2,98+2,21 por
2,3341,68 cm en promedio de largo y ancho
respectivamente, el lado afectado fue el derecho
y la zona afectada fue el ante pie respec-
tivamente con 68,3 % cada uno, la clasificacién
de las tlceras diabéticas segtin Wagner que ha
predominado fue el tipo 2 en 70,7% y segun
la clasificacion de la Universidad de Texas fue
el tipo Al al A3 en 51,2% , més detalles de
otros datos en la tabla 1.

Tabla 1: Caracteristicas clinicas de 41 tlceras no infectadas evaluadas porimagen termografica y anatomia

patolégica en 29 pacientes diabéticos.

Caracteristica clinica Detalles f %
Zonatopografica general
Plantar 19 51,2
Dorsal 21 46,3
Ambos 124

, Zona anatémica general

Examen Ulcera
Ante pie 28 68,3
Medio pie 6 14,6
Retropié 7 17,1
Zona anatémica
especifica
hallux 18 43,9
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dedos menores 10 24,4
metatarsiano 4 9,8
planta de medio pie y talén 6 14,6
dorsoée medio pie y 373
retropié
Profundidad
superficial 12 29,3
profunda no 6sea 27 65,9
profunda 6sea 2 49
Cicatrizacion
predominante
Roja 29 70,7
Amarilla 12 29,3
Segun Wagner
10 244
29 70,7
2 49
Clasificacion de ulcera
Segun Universidad de
Texas
Al-A3 23 56,1
C1-C3 18 43,9
La tabla de contingencia de las pruebas resaltante de esta tabla fue la ausencia de falso
diagnosticas para identificar granulacion en negativos y 4 falsos positivos para la IT y su
tlceras evaluadas por imagen termogréfica sensibilidad y especificidad fueron de 100% y
versus prueba diagndstica estdndar (anatomia 71,4% respectivamente.

patoloégica) se muestran en la tabla 2. Lo
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Tabla 2: Tabla de contingencia de la prueba diagndstica por imagen termografica para identificar granulacién en 41
tlceras versus prueba diagnéstica estandar en 29 pacientes diabéticos.

Prueba estandar

Anatomia patolégica Anatomia patologica

Positiva negativa Total
Prueba evaluada f % f % f %
Imagen
termografica 27 65,9 4 9,8 31 75,6
positivo
Imagen
termografica 0 0 10 24,4 10 24,4
negativa
Total 27 65,9 14 34,1 41 100

Tabla 1: Sensibilidad, especificidad y exactitud en 40 dlceras no infectadas evaluadas por Imagen termografica en 29
pacientes diabéticos.

Medicion
%(I1C95)
Prueba diagnéstica

Sensibilidad en

Especificidad en Exactitud en
% (IC95) %(1C95)

Imagen termogrifica

100(87,5-100)

71,4(45,4-88,3) 90,2(77,5-96,1)

DISCUSION

La revision sistematica realizada por
Mukherjee et al’, describieron multiples
técnicas de evaluacién de tlceras crénicas no
invasivas incluyendo la imagen termogréfica ;
no concluyendo cuales eran las mejores pero
enfatizaron que todas estas fueron superiores
a la simple observacién por que proporcionan
severidad , el estado de curacion y el
seguimiento de las ulceras . Por tanto, los
resultados obtenidos en este estudio en
imagen termografica se incluyen dentro de
estas técnicas aceptadas mundialmente.

La exactitud diagnostica es el grado en que
una prueba mide lo que supone debe medir y
es medido por la sensibilidad y especificidad
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segin Thomas et al? .La sensibilidad es la
posibilidad de tener la condiciéon estando
verdaderamente con ella y la especificidad es
la posibilidad de no tener la condicién
estando verdaderamente ausente ella?l.Las
pruebas diagnoésticas se usan de preferencia
para decir si estas enfermo o sano de manera
clasica pero pueden ser usados  para
presencia de ciertas condiciones diagndsticas
en el ambito clinico segin Thompson et al?? ;
para el caso de este estudio la condicion fue la
presencia de granulacién. Este estudio no
considerd los valores predictivos positivos y
negativos debido que estos valores son
dependientes de la prevalencia?® y no existir
aun precedentes nacionales de prevalencia de
ulceras diabéticas granuladas.
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Este estudio ha encontrado que la sensibilidad
de la prueba de imagen termogréfica fue ideal
para reconocer granulaciéon estando presente
la condicién y la especificidad fue alta
permitiendo  reconocer no  granulacién
estando ausente esta. La identificacion de 4
casos de falsos positivos correspondieron a

tlceras  profundas  donde la imagen
termografica dominante correspondia
anatomicamente a la parte central de la

tlcera , dando positivo por termografia  pero
microscOpicamente  se  encontré6  tejido
fibroperiostico y fibromuscular ; la explicacion
de este resultado fue que esta zona emite calor
por su misma funcién metabdlica pero no son
procesos de granulacion y otra explicaciéon es
que la granulacién se inicia de los bordes de la
tlcera hacia el centro como lo describe
Sussman et al®.La ausencia de falsos negativos
se explica por que la imagen termogréfica
representa un proceso fisiolégico’ y mno solo
morfolégico por tanto no muestra error para
detectar la granulacion.

Este estudio de prueba diagnoéstica usando
imagen termografica no pudo ser comparado
con otros similares en metodologia. La
literatura ha reportado solo pocos estudios
usando otras metodologias con la misma
tematical3 14242526

Las bases fisicas de la imagen termografica
descritas por Vollmer and Mollmann?” estdn
basadas en los principios de la ley de Planck
considerando  que la  radiacion de un
objeto(piel para este caso) en funcién de su
temperatura , longitud de onda y emisividad
permite ser aplicado a las tlceras crénicas y la
segunda ley de la termodindmica que estd
relacionado con el equilibrio de un cuerpo o
zona de caliente a fria hasta obtener equilibrio
esto se refleja en la tlcera crénica por la
granulacién manifestada por una alta actividad
metabolica causada por la angiogénesis segtin
Waleed et al?.La emisividad es un parametro
necesario a tener en consideracion  para
evitar errores de célculo en el proceso de
analisis de la imagen segtn Keenan et al?.El
objetivo de este estudio no fue el anélisis de los
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puntos de referencia  térmico entre la zona
intralesional y la perilesional para considerar la
presencia de granulacién, pero al compararlo a
los pardmetros de  Fierheller et al® y
Chanmugam et al'> no tuvo el mismo
comportamiento ; por tanto se debe considerar
este andlisis en proximos estudios .

La principal limitaciéon del estudio fue que la
poblacién de pacientes diabéticos elegibles
tuvieron ulcera no granuladas clinicamente por
tiempo muy corto de evolucién, deserciéon del
paciente y la presencia de infeccién leve que
podia confundir clinicamente la granulacién .

Este tipo de estudio tiene un alto impacto
dentro del campo clinico porque se demostr6
que la imagen termografica puede usarse como
una herramienta no invasiva muy exacta que
ayude a demostrar el proceso fisiolégico de la
cicatrizaciéon que evitard inexactitud del
observador que solo  puede evaluar lo
morfolégico , permitird monitorizar las
tlceras y repercutir en los costos del
tratamientos .

El presente estudio original demostré Ia
exactitud de la prueba diagnéstica de imagen
termografia para el diagnoéstico de granulacion
de las flceras diabéticas no infectadas
encontrandose una sensibilidad y especificada
muy alta. Por tanto, esta técnica no invasiva
innovadora es recomendable y tutil en el
contexto clinico.
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