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Idea del proyecto: Desarrollar un sistema de monitoreo hemodindmico basado en espectroscopia de infrarrojo cercano (NIRS)
de cardcter no invasivo, diseiiado como una herramienta de tamizaje clinico para la deteccion temprana de anomalias en la perfusion
periférica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. El dispositivo permite cuantificar la saturacion de oxigeno tisular (StO_2) en la
microcirculacion del pie, identificando estados de hipoxia antes de la manifestacion de ulceras o necrosis(1) .

El protocolo de uso se alinea con la estratificacion de riesgo del paciente (anual, semestral o mensual segun la severidad de la
microangiopatia), garantizando la reproducibilidad de los datos mediante mediciones en posicion de decubito supino para estabilizar la
presion hidrostatica del sistema vascular(2) . Esta metodologia proporciona datos objetivos sobre la isquemia critica, permitiendo una
intervencion médica personalizada que reduce el riesgo de complicaciones graves y amputaciones(3).

Objetivo:

Objetivo General
Desarrollar y validar un prototipo NIRS portatil para la medicion no invasiva de la oxigenacion tisular (StO_2), disefiado como
herramienta de tamizaje y seguimiento clinico periodico para la deteccion temprana de dario vascular periférico en pacientes con
prediabetes y diabetes.

Objetivos Especificos

Hardware y Procesamiento: Integrar el sensor espectral AS726x con el microcontrolador ESP32 mediante el protocolo de comunicacion
12C, desarrollando el algoritmo para la captura y procesamiento de la reflectancia dptica en tiempo real.

Diseiio Opto-Mecanico: Diseiiar una estructura de posicionamiento mediante manufactura aditiva (PLA) que garantice una distancia
focal constante de 1.5 cm, bloqueando la interferencia luminica ambiental y permitiendo mediciones en posicion de decubito supino sin
ejercer contacto ni presion sobre el tejido vulnerable.

Protocolo de Medicion Clinico: Establecer una metodologia estandarizada de evaluacion hemodinamica estacionaria que permita la
vigilancia rutinaria escalonada, adaptando la frecuencia de monitoreo segun la estratificacion de riesgo del paciente diabético.
Validacion Técnica: Evaluar la sensibilidad y fiabilidad del prototipo mediante pruebas hemodinamicas in-vivo (Test de Oclusion
Vascular y Test de Provocacion por Gravedad), correlacionando los datos obtenidos mediante modelos de regresion lineal (R™2) para
confirmar su viabilidad clinica ante el personal médico.

Diseiio del proyecto
Describir el proceso de diserio del proyecto. Incluir las memorias de cdlculo realizadas.

El diserio del sistema se baso en el requerimiento clinico de evaluar la perfusion periférica sin inducir estrés mecanico en el tejido,
mitigando el riesgo de ulceracion. Para lograrlo, se estructuro un sistema de adquisicion integrado por un microcontrolador ESP32 y un
sensor multiespectral AS726x comunicado via protocolo I2C. El diseiio establecio una restriccion geométrica fundamental: mantener una
distancia focal calibrada de 1.5 cm entre el sensor y la epidermis. Esta configuracion optica de no-contacto permite superar la alta
impedancia del estrato corneo plantar y del dorso del pie, aprovechando la capacidad de penetracion tisular de las longitudes de onda del
infrarrojo cercano (NIR) para monitorear los cambios volumétricos en el lecho capilar profundo.




Memorias de cdlculo (Modelo de regresion hemodinamica) Para validar la sensibilidad del diserio ante cambios en el volumen sanguineo,
se modelo matemdticamente la caida de perfusion tisular inducida durante la prueba clinica de provocacion por gravedad. La intensidad
de la luz infrarroja reflejada (longitud de onda de 610 nm) se procesé para aislar la fase de isquemia inicial.
Para cuantificar la tasa de vaciado venoso, se aplicé un modelo de regresion lineal simple sobre el segmento de caida (n = 34 muestras
iniciales), definido por la ecuacion fundamental:

y=mx+b

Donde las variables clinicas del sistema representan:
ey = Intensidad de la sefial optica reflejada (Unidades analogico-digitales).
®  x = Muestra temporal.
® m = Pendiente de isquemia (Tasa de cambio del volumen sanguineo/drenaje).
e p = Interseccion (Oxigenacion/Volumen basal al inicio de la medicion).
Al procesar los datos crudos extraidos por el sensor AS726x, la memoria de calculo arrojo la siguiente ecuacion caracteristica del sistema:
y = —39.258, + 6502
La pendiente obtenida (m = -39.258) cuantifica de manera precisa la velocidad a la que el volumen sanguineo abandona el tejido. Para
certificar la viabilidad del diserio optoelectronico y su inmunidad al ruido ambiental, se calculo el coeficiente de determinacion:
R? = 0.8981

y =-39,258x + 6502
metodo de buerger R? = 0,8981
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Figura 1 Grdfica de regresion lineal del Método de Buerger obteniendo un R"2 de 0.8981."

Este resultado demuestra que el 89.81% de la varianza en la sefial capturada por el sensor corresponde puramente a la respuesta
hemodindamica inducida por la gravedad, validando matematicamente la fiabilidad del prototipo para su aplicacion diagndstica.

Simulacion y/o adelante del proyecto

Realizar la simulacion de la solucion para evaluar su eficacia. Incluir los resultados de la simulacion (si aplica) o mostrar
los adelantos de que se tenga del proyecto comprando con el disefio conceptual.

Prueba 1: Evaluacion Hemodinamica mediante Test de Oclusion Vascular (VOT)

®  Objetivo: Demostrar la capacidad clinica del prototipo para detectar alteraciones en la microcirculacion y variaciones en la
oxigenacion tisular mediante la induccion de isquemia.

®  Metodologia y Resultados: Se posiciond el sensor en el miembro superior (antebrazo) de un sujeto sano a 1.5 cm de distancia.
Utilizando un torniquete, se indujo isquemia transitoria restringiendo el flujo arterial. El sistema registro exitosamente la
pendiente de desaturacion tisular (consumo de oxigeno celular) en la longitud de onda de 610 nm. Al liberar la presion, el

prototipo capturé con precision el pico de hiperemia reactiva (retorno del flujo), validando la sensibilidad del sensor a los
cambios de volumen sanguineo.(1)



Figura 2 demostracion de pruebas empiricas

prueba 2: Prueba de Provocacion por Gravedad (Adaptacion del Test de Buerger)

e Objetivo: Validar la viabilidad anatomica del dispositivo en extremidades inferiores (zona objetivo para la prevencion de
ulceras), superando la barrera dptica del estrato corneo grueso.

®  Metodologia y Resultados: Se adapto el sensor al dorso del pie (empeine) del sujeto de prueba. Mediante la elevacion de la
extremidad inferior contra la gravedad, se indujo un drenaje venoso rdapido, simulando una caida aguda en la perfusion
periférica. El prototipo capturé el descenso drastico del volumen sanguineo. Mediante andlisis estadistico, se aislé la caida
inicial extrayendo una pendiente de isquemia con un coeficiente de determinacion altamente confiable (R"2 = 0.89),
demostrando la eficacia del diseiio de no-contacto para la evaluacion vascular en el pie.(2)

Figura 3 Foto de la Prueba de Buerger
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Figura 4 inicio de pruebas en el brazo.

Caracteristicas
Describir los componentes definitivos que se emplearan en el desarrollo del proyecto, como resultado de la simulacion. Incluir los costos
de fabricacion del prototipo.

Unidad de Procesamiento (ESP32): Se utiliza este microcontrolador por su procesador de doble nuicleo y su alta tasa de muestreo. Su
conectividad Wi-Fi/Bluetooth integrada permite la transmision inalambrica de datos, eliminando cables que puedan estorbar o generar
ruido mecanico durante las pruebas clinicas.

Sensor Espectral (AS726x): Es el componente central de adquisicion. A diferencia de un oximetro tradicional, este sensor permite
discriminar multiples canales de luz en el espectro visible e infrarrojo cercano (NIR). Esta resolucion es vital para aislar la firma dptica
de la oxigenacion tisular frente al ruido ambiental y la absorcion de la queratina cutdinea(2).

Interfaz de Comunicacion (I2C): Se emplea este protocolo para garantizar una transmision de datos digital limpia y sin interferencias
electromagnéticas desde el sensor hasta el microcontrolador.

Estructura de Posicionamiento (Soporte No-Invasivo): El diseiio final contempla una carcasa de posicionamiento que garantiza una
distancia focal constante de 1.5 a 2.0 cm respecto a la epidermis. Esta caracteristica es un requerimiento de disefio imperativo para evitar
la presion, friccion o el riesgo de infecciones cruzadas en el tejido pre-ulceroso.

Costo de fabricacion del prototipo funcional:
A continuacion, se detallan los gastos de los insumos y materiales para la integracion de esta primera unidad de prueba (expresados en
MXN). Cabe destacar que estos representan el costo de prototipado unitario para validacion técnica, no el costo proyectado de manufactura
a escala:

Componente Cantidad |(|Descripcion Técnica Costo Unitario ||Total
IESP32 1 \Microcontrolador de 32 bits 8799.00 $199.00
\Sensor AS726x 1 Sensor espectral de 6 canales 8659.00 8659.00
Cables y Jumpers 1 kit \Insumos de interconexion (Dupont/Jumpers) |($297.00 8297.00
\Protoboard 1 \Base de conexion de circuitos 370.00 370.00
Carcasa / Estructura ||] Soporte de posicionamiento no invasivo [Por cotizar Pendiente]




Componente Cantidad ||Descripcion Técnica Costo Unitario ||Total

TOTAL, PARCIAL $1,225. 0%

Nota: El costo de la estructura de posicionamiento se encuentra en fase de cotizacion, contemplando manufactura aditiva (impresion 3D)
en acido polilactico (PLA).(3)
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526.1 208,03 4572 26,64 29,64 21,99 914
52752 20694 45,72 26,64 20,64 21,99 93.2
5261 208,03 46,72 26,64 20,64 21,99 91.4
53318 208,03 45,72 27,62 20,64 21,99 93.2
53318 211,28 46,72 27,62 30,63 21,99 91.4
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Figura 5 prueba con el brazo en reposo
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5311,95 1850,46 418,21 221,96 242,09 162,5
5146,49 1816,69 405,98 218,02 237,15 160,06
5007,89 177748 394,85 213,09 231,22 157,61

Figura 6 prueba del método de buerger
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43 132,94 45,74 10,01 7.8% 758 6,11 93.2

44 131,53 46,83 10,01 7.89 78 6,11 932

45 130,11 46,83 10,01 7.89 79 6,11 /93.2

prueva de gravedad
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691,57 262,09 60,06 34,53 41,5 30,55 93.2
691,57 282,09 60,06 34,53 15 30,55 93.2 100
694.4 283,18 60,06 34,53 41,5 30,55 93.2 N
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4 695,82 262,48 58,95 32,55 39,52 26,86 93.2
644.9 203,67 48,94 26,64 36,56 24,44 932
653,39 2102 50,09 27,62 36,56 2444932
27 661,87 209,12 50,08 27,62 36,56 2444932
753,86 307,14 654,51 3749 45,45 3299932
9 745,31 302,78 63,4 37,49 4447 3299932 .I
72269 287,53 62,29 35,51 43,48 31,77 932
656,22 261,39 57,84 32,58 39,52 28,1932
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128,7 44,65 10,01 7,89 8,89 733932
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4 131,53 45,74 10,01 7,89 7.9 6,1193.2

Figura 8 prueba de gravedad en el brazo



