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RESUMEN

Introduccion: La evaluacion del estado de las Ulceras por imagen fotografica se
realiza cuando se encuentran los colores rojo y rosado, que corresponden a
granulacion.

Objetivo: Determinar la sensibilidad, especificidad y exactitud de la imagen
fotografica con respecto al estudio histolégico en la granulacion de Ulceras
diabéticas.

Métodos: El diseno fue una prueba diagnostica realizada a 29 pacientes diabéticos
con 45 Ulceras diabéticas no infectadas, en la cual se compar6 la observacion
directa de un area de granulacion por imagen fotografica como prueba diagnédstica
en la evaluacion referente al estandar por anatomia patologica, a través de una
biopsia sacabocado. La imagen fotografica se obtuvo mediante un Smartphone
CATS61 y se analizo a través de la segmentacion en colores rojo y negro con el
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software ImageJ. El estudio lo autorizé un comité de ética. Las estadisticas se
realizaron con el software SPSS 22 y EPIDAT 4.4.

Resultados: Las ulceras diabéticas presentaron un promedio de 3,03+2,39 cm de
largo y 2,26+1,62 cm de ancho; de la Ulcera tipo 2 segiin Wagner en 73,3 %; y de
la Ulcera tipo A, segun la Universidad de Texas en 60 %. Las pruebas de diagnostico
por imagen fotografica mostraron una sensibilidad, especificidad y exactitud en 90
%, 33,3 %y 61,6 %, respectivamente.

Conclusiones: La identificacion de la imagen fotografica y el estudio histologico
de las Ulceras diabéticas con granulacion fueron factibles. La sensibilidad,
especificidad y exactitud de la imagen fotografica resultaron elevada, baja y
moderada.
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ABSTRACT

Introduction: The evaluation of the state of the ulcers by photographic image is
carried out when the red and pink colors are found, which correspond to
granulation.

Objective: Determine the sensitivity, specificity and accuracy of the photographic
image with respect to the histological study in the granulation of diabetic ulcers.

Methods: The design was a diagnostic test performed on 29 diabetic patients with
45 uninfected diabetic ulcers, in which the direct observation of an area of
granulation by photographic image was compared as a diagnostic test in the
evaluation referring to the standard by pathological anatomy, through a punch
biopsy. The photographic image was obtained using a CATS61 Smartphone and
analyzed through segmentation in red and black colors with the ImageJ software.
The study was authorized by an ethics committee. Statistics were performed with
SPSS 22 and EPIDAT 4.4 softwares.

Results: Diabetic ulcers presented an average of 3.03 + 2.39 cm long and 2.26 +
1.62 cm wide; of type 2 ulcer according to Wagner in 73.3 %, and type A ulcer,
according to the University of Texas at 60%. Photographic imaging tests showed
sensitivity, specificity and accuracy in 90%, 33.3% and 61.6%, respectively.

Conclusions: The identification of the photographic image and the histological
study of diabetic ulcers with granulation were feasible. The sensitivity, specificity
and accuracy of the photographic image were high, low and moderate.

Keywords: diabetic ulcer; photographic image; accuracy.
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Introduccion

La International Diabetes Federation considera a la diabetes como una de las
mayores emergencias mundiales de salud del siglo xxi. Actualmente existen mas de
463 millones de adultos que la padecen.( La frecuencia de recurrencia de las
Ulceras diabéticas no ha variado desde 2002 hasta la actualidad, con una
prevalencia de 21,8 % a 22,2 %.? La Ulcera diabética provoca baja calidad de salud
en los pacientes diabéticos adultos.®

Las Ulceras diabéticas son heridas que no cicatrizan pasados tres meses de
evolucion. Su patogenia resultan la hiperglicemia, la inflamacion crénica, la
disfuncion macro circulatoria, la disfuncién micro circulatoria, la neuropatia
autonomica-sensitiva, la hipoxia y la carga bacteriana. El proceso de
cicatrizacion de las heridas presenta tres etapas: inflamacion, proliferacion y
epitelizacion.® La identificacion clinica de granulacion de las Ulceras diabéticas
se realiza cuando se observan los colores rojo y rosado dentro de la lesion.®

Las técnicas de imagen no invasivas de las Ulceras cronicas son la imagen
fotografica, la imagen hiperespectral, la imagen termografica, el Doppler laser y
la microscopia con focal.!”) La imagen fotografica permite que la reflectancia y
dispersion posterior de la luz, que se reflejan en la superficie de la piel, provoquen
la visualizacion y la identificacion de las estructuras superficiales. @9

La evaluacion del estado de las Ulceras por imagen fotografica se realiza cuando
se captan los colores rojo y rosado, blanco y amarillo, y negro, que corresponden
a granulacion, esfacelo y necrosis, respectivamente.('® La metodologia de analisis
de la imagen fotografica en las Ulceras se basa en la segmentacion de colores.(")

Los estudios previos sobre imagen fotografica en Ulceras diabéticas fueron solo
similares en tematica mediante segmentacion en India, Estados Unidos y
Holanda.('213.1) No existen investigaciones de imagen fotografica con disefio de
prueba diagnostica en lo que respecta a estudios histologicos.

La identificacion de nuevas técnicas, hallazgos mas objetivos y cuantificacion de
la utilidad de la imagen fotografica en el proceso de cicatrizacion justifico el
objetivo de determinar la sensibilidad, especificidad y exactitud de la imagen
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fotografica con respecto al estudio histoldgico en la granulacion de Ulceras
diabéticas.

Métodos

El disefio de este estudio fue transversal y prueba diagnoéstica simple. La
evaluacion se realizé en una unidad de pie diabético de la ciudad costera de
Trujillo, Pert. Como variables se emplearon la prueba evaluable por granulacion
de Ulcera por imagen fotografica y la prueba estandar por estudio histologico. La
granulacion de ulcera diabética por imagen fotografica tuvo como indicador
positivo la presencia de zona roja del lecho de la lesion, procesada por filtros de
color mediante un software de analisis de IMAGEJ. La prueba estandar tuvo como
indicador positivo la presencia de fibroblastos, matriz extracelular y vasos
sanguineos.

La poblacion estuvo constituida por todos los pacientes diabéticos tipo 2 con Ulcera
en el pie. El resultado del tamano de la muestra, a través de los datos de un estudio
piloto y una metodologia estadistica especifica, obtuvo un minimo de 33 Ulceras
diabéticas no infectadas. (!> La muestra se escogié por muestreo no probabilistico
por expertos. La muestra procedio de pacientes que cumplieron los criterios de
inclusion siguientes: diabéticos tipo 2, mayores de 18 anos, de cualquier género,
sometidos a la ficha de recoleccion y con Ulcera del pie previa curacion por cuatro
semanas. Los criterios de exclusion fueron: isquemia aguda o critica del miembro
inferior, e infeccion. La unidad de analisis resulto la zona de granulacion de cada
Ulcera diabética evaluada por imagen o histologia.

El procedimiento de la obtencion de los datos clinicos e imagenes lo hicieron una
enfermera y un técnico adiestrado. El analisis de la imagen fotografica lo realizo
el investigador; la biopsia, un cirujano adiestrado; y el analisis histoldgico, un
médico patologo. El instrumento de recoleccion de datos estuvo conformado por
exploracion clinica, imagen fotografica y resultado de histologia, que fueron
validados.

En la evaluacion de la imagen fotografica se us6 un Smartphone CATS61 de 16
megapixeles, resolucion en 4619 x 3464 pixeles y foco regulable. La region de
interés fue el lecho ulceroso y la captura de la imagen se hizo entre 20 cm y 30 cm
perpendicular a la superficie de la Ulcera a partir de un punto laser. El analisis de
la imagen se realizo mediante un software libre Imagen para Microsoft Windows
con el formato JPG para las imagenes. El analisis de la imagen fotografica se baso
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en la adaptacion de dos estudios.(-0) Este se inici6 con la identificacion de los
bordes de Ulcera; la identificacion de los colores rojo, amarillo y negro; y la
aplicacion de filtros HSB (tono, saturacion y brillo) y, finalmente, aquellos solo
para el color de interés (rojo) y los restantes en negro. La prueba por imagen
fotografica resultd positiva si estaba presente el color rojo por el software y
negativa si aparecia solo el color negro.

La biopsia se obtuvo al tomar las medidas de bioseguridad a través de una aguja
tipo punch de piel, de 2 mm de diametro intralesional del punto identificado como
granulacion por imagen. La biopsia fue tomada en la zona donde el médico
identifico granulacidn por observacion. La evaluacion histolégica de la biopsia se
hizo por microscopia convencional de la lamina preparada con hematoxilina y
eosina, para lo cual se consideraron criterios histologicos adaptados como
presencia, cantidad y disposicion por campo de fibroblastos; presencia y cantidad
por campos de infiltrado inflamatorio cronico; presencia, cantidad y disposicion
de la matriz extracelular; y presencia y cantidad de vasos sanguineos.(7>1®) La
prueba histologica fue positiva si se encontraban dos criterios como minimo,
evaluados por presencia y cantidad de los parametros mencionados.

La estadistica descriptiva se realizo para caracteristicas generales de la muestra,
imagenes e histologia mediante SPSS 22. Por su parte, la estadistica analitica
contempld el uso de tablas de contingencia de los resultados para la imagen
fotografica versus histologia. Los calculos de sensibilidad, especificidad y
exactitud se efectuaron mediante EPIDAT 4.4. Este estudio obtuvo la aprobacion
del comité de ética de la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional de
Trujillo. El consentimiento informado se realiz6 a todos los pacientes y se respeto
la confidencialidad de los datos.

Resultados

Los pacientes captados y evaluados fueron 29 enfermos con Ulceras diabéticas no
infectadas. Las figuras 1 y 2 muestran el abordaje de la Ulcera diabética a través
de un Smartphone CATS61 y un caso de un paciente diabético de 48 afos con Ulcera
de dorso del Hallux derecho no infectada, tratada con curaciones convencionales,
que fue evaluada por prueba de imagen fotografica segmentada y prueba de
estudio histolagico.
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Fig. 1 - Abordaje de la Ulcera diabética a través de un Smartphone CATS61.

Fig. 2 - Ulcera diabética: (A) imagen fotografica sin procesar, (B) imagen fotografica
con segmentacion y (C) imagen del estudio histoldgico.

Las caracteristicas que predominaron fueron el género masculino con (62,1 %), la
edad (60,83 +13,38 afos), el tiempo de enfermedad de mas de cinco anos (69 %),
el tratamiento de diabetes via oral (96,5 %), la regularidad del tratamiento (44 %)
y la presencia de antecedentes de amputacion (31 %). Las Ulceras diabéticas en
granulacion evaluadas resultaron 48, de las cuales 3 se perdieron porque la imagen
fotografica tuvo mala calidad; por lo tanto, se analizaron 45 Ulceras diabéticas. El
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numero de Ulceras fue Unico en 75,9 % (22 pacientes), dos Ulceras en 13,8 % (4
pacientes) y tres Ulceras en 17,3 % (5 pacientes).

La exploracion clinica de las 45 Ulceras diabéticas granuladas tuvo las
caracteristicas siguientes: el lado afectado derecho en 64,4 %, tiempo de evolucion
en 2,21 +1,69 meses, neuropatia periférica en 75,6 % y enfermedad arterial
periférica en 40 %. El promedio del largo y ancho de la ulcera fueron 3,03+2,39 cm
y 2,26x1,62 cm, respectivamente. La clasificacion de las Ulceras segin Wagner-
Meggit resultaron tipo 1 (superficial) (22,2 %), 2 (profunda no ésea) (73,3 %) y 3
(profunda osea) (4,4 %); mientras que la clasificacion de las Ulceras segin la
Universidad de Texas arrojo tipo A (sin lesion vascular ni infecciosa) (60 %) y tipo
C (lesiodn vascular) (40 %). Las caracteristicas de la Ulcera se muestran en la tabla
1. La contingencia de las pruebas diagndsticas para identificar granulacion en
Ulceras diabéticas evaluadas por prueba de imagen fotografica versus prueba
histologica aparece en la tabla 2. La sensibilidad, especificidad y exactitud fueron
90 % (CI 95: 74,4-96,5), 33,3 % (Cl 95: 15,2-58,3) y 61,65 % (Cl 95: 44,8-77,4).

Tabla 1 - Caracteristicas por exploracion clinica en 45 Ulceras del pie no infectadas
evaluadas por imagen fotografica y estudio histologico en 29 pacientes diabéticos

Caracteristica de la ulcera f %

Zona anatomica general

Antepié 31 68,9
Mediopié 6 13,3
Retropié 8 17,8

Zona anatémica especifica

Hallux 19 42,2
Dedos menores 12 26,7
Metatarsiano 4 8,9
Arco medial 6 13,3
Arco lateral 4 8,9

Profundidad

Superficial 3 6,7
Profunda no 6sea 13 28,9
Profunda osea 29 64,4
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Tipo de secrecion
Serosa-sanguinolenta 27 60

Purulenta 18 40

Cicatrizacion predominante
Roja 33 73,3

Amarilla 12 26,7

Fuente: Ficha de recoleccion.

Tabla 2 - Tabla de contingencia de 45 Ulceras diabéticas evaluadas por prueba
de imagen fotografica versus prueba estandar en 29 pacientes diabéticos

Prueba estandar vs. prueba Histologia (+) Histologia (-) Total
evaluada F % F % F %
Imagen fotografica (+) 27 60 10 22,2 37 82,2
Imagen fotografica (-) 3 6,7 5 11,1 8 17,8
Total 30 66,7 15 33,3 45 100

Fuente: Ficha de recoleccion.

Discusion
La exactitud diagnostica representa el grado en el que una prueba se corresponde
con lo que debe medir; la sensibilidad, la posibilidad de tener la condicion que
esta verdaderamente con ella; y la especificidad, la misma posibilidad anterior
pero verdaderamente ausente en ella.!" Las pruebas diagnosticas se usan ante la

presencia de ciertas condiciones diagnoésticas en el ambito clinico. Para este
estudio la condicion resulto la granulacion. 29

Aqui se muestran tres casos de falsos negativos que se explican porque las Ulceras
no muestran granulacion, al no alcanzar la tonalidad del color rojo minimo para
identificarse como positivo en el procesamiento de la imagen fotografica. Los diez
casos de falsos positivos localizados en el centro de la Ulcera dieron positivo rojo,
pero microscopicamente se encontrd tejido fibroperidstico y fibromuscular. La
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explicacion se hallé en que esta parte la constituian tejidos viables donde no
ocurria la granulacion, por lo que era el area de granulacion originada por la
migracion de los queratinocitos desde el borde de la Ulcera.?"22)

La sensibilidad de este estudio fue elevada; sin embargo, la especificidad resultd
baja: la prueba de imagen fotografica se mostré6 muy buena para identificar
granulacion cuando si existia y mala para identificar no granulaciéon cuando no se
presentaba. Por su parte, la exactitud se consideré moderada: la prueba de imagen
fotografica aparece exacta regularmente para identificar la granulaciéon por el
color rojo, que se explica debido al aumento de capilares sanguineos.?324 Este
estudio de prueba diagndstica mediante imagen fotografica no pudo ser comparado
con otro porque no se hallé uno similar en disefo.

La imagen fotografica se evalud a través de una metodologia de segmentacion
dentro de la Ulcera, que fue laboriosa pero factible, debido a que el software no
se personalizd para este estudio. La base fisica de la imagen fotografica se baso
en la optica de la luz visible, que presentdé como limitacion no reproducir
caracteristicas relacionadas con la oxigenacion o la birrefringencia como en los
otros métodos Opticos. > El color rojo de la imagen fotografica proporcioné no
solo el parametro de presencia, sino la localizacion e intensidad que pueden
alcanzarse en proximos estudios.

Una limitacion estuvo determinada por no tener un software de analisis de
segmentacion personalizado y una fortaleza fue el facil manejo de la camara
fotografica.

La implicacion clinica mas importante de esta prueba de imagen fotografica radico
en representar un complemento factible y exacto para la ayuda diagnodstica y el
tratamiento de las Ulceras diabéticas, al identificar el estado de granulacion sin
necesidad de invasion.

La identificacion de la imagen fotografica y el estudio histologico de las Ulceras
diabéticas en granulacion clinica resultaron factibles para el personal médico
especializado en una unidad de pie diabético. La sensibilidad de la imagen
fotografica con respecto a la histologia fue elevada para identificar granulacion,
pero la especificidad de esta se mostré baja para identificar no granulacion a partir
de la histologia; por tanto, la exactitud calculada resulté6 moderada.
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