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coadyuvante en el tratamiento del pie diabético. Con la determinacién de las
especificaciones técnicas para el disefio y construccion del equipo coadyuvante, fue posible
usar de manera exitosa diversos métodos de ingenieria aplicada a la medicina, en base a las

normas [EC60601 e ISO 14971.
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Abstract: This document presents the process of developing a co-adjuvant mechatronic
device in the treatment of diabetic foot. With the determination of the technical
specifications for the design and construction of the coadjuvant equipment, it was
possible to successfully use various engineering methods applied to medicine, based on

the IEC60601 and ISO 14971 standards.
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1] Introduccién

La diabetes mellitus es caracterizada por una
hiperglucemia crénica que presenta alteracion del
metabolismo de los hidratos de carbono, de las grasas y de
las proteinas; esto ocurre debido al defecto de la secrecion de
lainsulina, de la accion de insulina o de ambas. La enfermedad
a largo plazo produce dafos, disfuncién y fracaso de varios
érganos, especialmente los ojos, los riflones, el corazén y los
vasos sanguineos. La diabetes puede presentar sintomas
caracteristicos como sed, poliuria, vision borrosa, pérdida de
pesoy polifagiay, en sus formas mas graves con cetoacidosis
o hiperosmolaridad no cetdsica que, en ausencia de un
tratamiento eficaz, provocan estupor, comay la muerte [1].

El pie diabético es uno de los problemas mas frecuentes y
devastadores de la Diabetes mellitus, casi siempre conlleva
el riesgo de pérdida de la extremidad y sus complicaciones
implican una hospitalizacién mas prolongada. Una de cada
cinco hospitalizaciones relacionadas a la diabetes son por
problemas del pie y el riesgo de amputacién en pacientes
diabéticos, es 15 veces mayor que en caso de no existir |a
enfermedad. De las amputaciones no trauméaticas, 50% son
en pacientes diabéticos, la mitad de los afectados pierde la
otra pierna en menos de cinco anos. [2]

Elorigen de la enfermedad es multifactorial, esto quiere decir
que suscita varias complicaciones, producto de neuropatias
sensitivo-motoras, angiopatia, edema y afectacién
inmunologica casi siempre graves. La neuropatia motora,
uno de los causantes del pie diabético, puede ocasionar
deformidades en los pies, que conlleva el riesgo de aparicion
de Ulceras. La pérdida de la inervacion de la musculatura
intrinseca del pie puede dar lugar a deformidades frecuentes
del pie, tales como dedos en martillo, dedos en garray
metatarsianos en flexion plantar. [3]

La tecnologia relacionada al tratamiento del pie diabético
viene dada por varios procesos y dispositivos debido a su
complejidad. Un modelo de utilidad relacionado a esto, es
un dispositivo de cuidado de pie diabético, el cual a través
de unafuente ultrasénica, produce un efecto de burbujas de
cavitacion acustica, de manera que los liquidos e ingredientes
activos del tratamiento se absorben de forma mas facil a
través de las heridas; esto también tiene efectos en el tejido
sano, ya que protege a los vasos y nervios, coadyuvando a
reducir el dolor del paciente.
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2| Metodologia

El equipo biomédico se desarrollé en base a una
metodologia conocida como enfoque en prototipo, la cual
se muestraenla Fig. 1. Esta metodologia fue la que mejor
se acopld al proyecto, ya que maneja una integracion de
componentes distribuidos. Consiste en que los componentes
que realizan el trabajo sean actuadores, y estos son
conectados uno a otro mediante senales digitales, gracias a
los sistemas de comunicacion [4].
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Fig. 1 Implementacion del circuito y su socializacion.

Esto permite controlar por medio de la comunicacién
electronica, las sefales por medio de las cuales los actuadores
funcionan, dependiendo de la secuencia que haya sido
seleccionada para que se ejecute el equipo biomédico.

21| Anilisis del problema

Para poder desarrollar un proceso coadyuvante,
qgue complemente el tratamiento dado al pie diabético, se
concibié un método a través de movimientos rotacionales,
que sirva para ayudar a la biomecanica del pie. Esto se basé
en laliteratura médica del pie diabético, atencién integral de
Fermin R. Martinez de Jesus, que habla sobre la importancia
de la biomecanica en el pie diabético [2].

Para ser exitoso, este equipo debe cumplir con movimientos
de carécter resistivo, para lo cual se utilizan sistemas
mecanicos donde se presentan fuerzas opuestas al
movimiento que realiza el paciente; dichas fuerzas pueden
incrementarse gradualmente para mejorar la resistencia
muscular. Por tanto, cada uno de los componentes
mecanicos debe operar de manera especifica en funcion del
requerimiento del tratamiento coadyuvante [5]. Una vez
establecido el método para tratar este punto especifico de
la enfermedad, se establecen los requerimientos técnicos
que de forma necesaria debe satisfacer el equipo.

2.2] Establecimiento de los requerimientos

del sistema [6]

El equipo debe ser capaz de cumplir con los siguientes
requerimientos:
- Ejecutar movimientos que cumplan con las rotaciones tanto
eneleje X, Yy Z, pausadosy precisos; por lo que se requieren
actuadores que cumplan con estas condiciones.

- Ejecutar diferentes secuencias de movimiento que sirvan
como terapias coadyuvantes en el tratamiento integral.

-Disponer de una interfaz grafica de facil uso y manipulacion.

2.3] Disefo del sistema [7]

La arquitectura general del equipo biomédico [8]-[11]
se muestraenlaFig. 2. El sistema se compone de un médulo
de ingreso y almacenamiento de datos, la cual posee una
unidad central donde se encuentra la pantalla TFT y la placa
electrénica para control. En esta unidad se ejecuta el lazo
de control para la seleccién de la secuencia que el equipo
biomédico va a realizar y el control del tiempo que va a durar
la sesion de rehabilitacion; posee ademas, un sistema para
almacenar los datos en una memoria SD que posteriormente
podran ser visualizarlos y a partir de ellos obtener reportes.
Se dispone de 3 servomotores para el control del movimiento
de las piezas mecéanicas. Cada uno de estos servomotores
estd conectado a una placa de alimentacion de potenciay
esta a su vez conectado a la unidad central.

l

m

UNIDAD CENTRAL

—* Suministro de energia — Datos

—_—

Control

Fig. 2 Implementacion del circuito y su socializacion.
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3| Resultados

Los parédmetros de seleccion de la tarjeta electronica
requeridos son: la velocidad maxima de reloj, capacidad de
procesamiento, memoria interna vy las caracteristicas de los
periféricos de comunicacion. Latarjeta electrénica seleccionada
parael desarrollo del sistema tiene la caracteristica de que sus
salidas son de 3.3V; esto ayuda de gran manera en el envio
de datos y en la alimentacién de la pantalla TFT, ya que este
elemento es muy sensible alos voltajes y, un requisito para que
la pantalla sea utilizada de forma adecuada, es trabajar con un
voltaje de operacion de 3.3 voltios.

La unidad central se compone de la pantalla TFT, el
microprocesador, el moédulo de potencia, su fuente de
alimentacién y el reloj en tiempo real. Esta unidad es la
encargada de ejecutar las operaciones de enviar por medio de
un trende pulsos, el control a los respectivos servomotores
para que realicen los movimientos de acuerdo con la literatura
médica para poder desarrollar la respectiva rehabilitacion.
Esto se lo logra a través de sefial PWM. El usuario puede
seleccionar alguna de las secuencias establecidas de
movimiento por el profesional médico, y establecer el tiempo
que realizara laterapia. En la Fig. 3 se aprecia el diagrama de
flujo de las operaciones del software.

Fig. 3 Diagrama de flujo del algoritmo de la operacion
del equipo biomédico.

En relacion con el disefio de las diferentes interfaces
graficas, se busco facilidad de uso y eficiencia. La pantalla
de inicializacion muestra 3 opciones en las cuales el usuario,
puede seleccionar para poder ingresar en las diferentes
interfaces de funcionamiento del equipo (en la Fig.4 se
presenta lainterfaz grafica principal).

EQUIPO BIOMEDICO
PARA PREVENCION Y TRATAMIENTO DEL PIE DIABETICO

9

[ SECUENCIAS

[ RELOIJ DS l

[ HORA ‘

Fig. 4 Interfaz grafica inicial del equipo biomédico.

Si se selecciona la opcion de secuencias, se despliega una
interfaz para poder seleccionar cual rehabilitacion médica
el equipo va arealizar.

Cada secuencia fue programada para realizar un determinado
movimiento de rehabilitacion. Los reportes de la actividad
realizada en las diferentes secuencias quedan registrados
en lamemoria SD del médulo de almacenamiento, con los
valores de tiempo establecidos por el reloj en tiempo real.
EnlaFig. 5 se aprecia esta interfaz.

& | Volver al inicio

SELECCION DE LA
SECUENCIA A REALIZAR

{ SECUENCIA 1 ] l SECUENCIA 3
SECUENCIA 2 \ ’ SECUENCIA 4 I

Fig. 5 Interfaz grafica para selector de secuencias,

Si se escoge la opcion de reloj DS, se muestra la interfaz
graficacon laleyenda SET CLOCK que permite ajustar la hora
del relojal tiempo real. Esto se aprecia enla Fig. 6.

& | Volver al inicio

RELOJ DS

AJUSTA EL VALOR DE LA HORA PARA LA GENERACION
DE REPORTES EN LA MEMORIA SD

SET CLOCK

Fig. 6 Interfaz grafica para fijar el valor del reloj de tiempo real.
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Existe también la posibilidad de visualizar la hora registrada
en el equipo por medio de la opcidn hora.

Una vez que el equipo ha sido configurado y puesto en
operacion, este se detendra una cuando haya finalizado la
secuencia establecida. Sin embargo, es posible detener la
operacion del equipo en cualquier momento, por medio del
botén de paro. La interfaz que contiene el botén de paro se
presentaenlaFig. 7.

REALIZANDO SECUENCIA

PARO

Fig. 7 Interfaz grafica donde se muestra el boton de paro.
4| Desarrollo de prototipos

Se desarrollé un prototipo virtual que permite visualizar
al rehabilitador del pie en conjunto con unriel, un sistema de
tubos para fijar una posicion en funcion del paciente y una
silla de rehabilitacion. Enla Fig. 8 se puede observar el disefio
del equipo biomédico completo en prototipo virtual.

Fig. 8 Prototipo virtual completo.

El dispositivo actuador sobre el cual se fija el pie para que
reciba terapia se indicaenlaFig. 9.

Fig. 9 Prototipo virtual del manipulador.

En base a este modelo se desarrollo el calculo vy
dimensionamiento de las piezas para poder colocar el pie.

Se procedié a realizar simulaciones de los diferentes
elementos mecanicos para verificar la validez de los criterios
del disefio mecanico previamente desarrollados.

EnlaFig. 10 se aprecia la intensidad de los esfuerzos a los que
sera sometida la pieza sobre la cual se asienta el pie, el color
verde indica un mayor esfuerzo que en las zonas de color azul,
sinembargo, de ello, dado que el factor de seguridad resultante
esde 5.1, el manipulador puede operar sin riesgo a fallos.

it

Fig. 10 Simulacion del factor de seguridad de la pieza en la cual
descansa el pie
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Un anélisis similar se realizé en la pieza que permite el giro
respecto al eje vertical, el factor de seguridad en este caso
fue de 6.64. Enla Fig. 11, se aprecia la distribucion de los
esfuerzos mecanicos.

Fig. 11 Simulacion del factor de seguridad de la estructura
de base para la rotacion respecto al eje vertical.

41| Construccion del equipo e implementacion

La Fig. 12 muestra el equipo biomédico para prevencion
y tratamiento del pie diabético construido de manera
posterior alos procesos de disefo, prototipaje y pruebas. El
rehabilitador estd compuesto de unasilla, la cual se acomoda
en funcion de la ergonomia del paciente.

Cabe recalcar que el equipo biomédico es alimentado por una
UPS, lo cual lo hace un equipo seguro en su operacion, ya que
brinda tiempo suficiente en caso de falla eléctrica para que
el paciente retire el pie de la maquina o termine la secuencia.

Fig. 12 Equipo coadyuvante para tratar el pie diabético.
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La Fig. 13 indica de forma numérica cada uno de los
elementos que conforma el equipo biomédico.

Fig. 13 Equipo coadyuvante para tratar el pie diabético

Los elementos acttiian de la siguiente manera para obtener
un comportamiento sinérgico.

1. Pieza que sujeta al pie: Elemento mecanico el cual esta
encargado de sujetar y albergar al pie diabético durante la
rehabilitacion.

2. Rehabilitador: Robot encargado de realizar los
movimientos terapéuticos para la rehabilitacion.

3. Riel del robot: es el medio en el que se desplaza
linealmente, de forma bidireccional el tren que soporta al
robot rehabilitador.

4. Tren: es el elemento que sirve para desplazar al robot
rehabilitador, a través del riel.

5. Sistema de alimentacioén ininterrumpida: elemento
encargado de suministrar energia eléctrica al equipo
biomédico por tiempo limitado durante un apagon, al igual
que cortar los picos eléctricos y mejorar la calidad de energia
que llega a las cargas.

6. Mecanismo para apoyar las pantorrillas: elemento el cual
sirve para albergar y sujetar las pantorrillas del paciente al
momento de la rehabilitacidn, se pueden ajustar en funcion
de la ergonomia del usuario.

7.Sistema de control: Unidad que interactia con el usuario,
por medio de la cual es posible seleccionar las diferentes
secuencias de control, las cuales tienen la tecnologia médica
y sirven para el comando de los diferentes actuadores.

8. Silla: Elemento donde el usuario se sienta para utilizar
el equipo biomédico estd disefiada para acoplarse
ergondémicamente al paciente.
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5] Conclusiones

Con la utilizacién efectiva de métodos y técnicas de
ingenieria fue posible desarrollar exitosamente un equipo
mecatrénico coadyuvante para el tratamiento del pie
diabético, cuya operacion es seguray confiable, segln los
criterios de estabilidad, repetibilidad y posicionamiento,
arrojados por la simulacion inicial.
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