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Resum

Introduccioé

Les tlceres de la pell son una causa important de morbiditat i mortalitat a tot
el moén i es produeixen per diverses causes, com ara diabetis mellitus, neuropatia
periférica, immobilitat, pressio, arteriosclerosi, infeccions i/o insuficiéncia venosa.
En general, les tlceres son lesions que no se sotmeten a un procés de curacié ordenat
ni produeixen integritat funcional i anatomica en el temps previst. Aquest tipus de
ferides, dificils de curar inclouen diferents tipus de lesions: tulceres per pressio, tlceres
de les extremitats inferiors (arterials, venoses, peu diabétic), tlceres neoplasiques i
altres. El tractament de ferides complexes sovint és dificil, ja que la disparitat en
els criteris de tractament i la multitud de productes per a la cura poden portar
a oblidar-ne la causa. So6n nombroses les escales i eines de valoracié d’ilceres per
pressio que han estat dissenyades per ajudar en la valoracié dels progressos de la
curaci6. Son escales ponderades que mitjancant una puntuacié el professional clinic

por avaluar la gravetat de la ferida i també pot seguir-ne la seva evolucié.
Hipotesi

L s de sistemes digitals combinats amb técniques de visi6 per ordinador i in-
tel-ligéncia artificial en ’ambit del maneig i control de ferides croniques pot esdevenir

una eina de suport al professional per millorar ’atencioé dels pacients, la presa de
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decisions i facilitar 'accés a les dades.
Objectius

Per tal d’avaluar la hipotesi formulada es defineix com a objectiu principal avaluar
I'impacte de la incorporacié d’eines digitals i intel-ligéncia artificial, mitjancant una
aplicaci6 que utilitza la camera estandard que incorporen els dispositius mobils,
en la practica clinica pel maneig de ferides croniques, i acreditar-ne la solvéncia i
credibilitat en 1'us per tal que puguin ser incorporades com a actiu en el procés

integral del maneig de ferides croniques.

També s’han definit els segiients objectius especifics:

e Proposar diferents técniques i algorismes que puguin millorar el procés del

maneig de ferides.

e Avaluar l'exactitud i veracitat dels resultats dels algorismes, tant els basats
en visi6 com els d’aprenentatge automatic, aixi com demostrar i quantificar el

valor objectiu i subjectiu que aportaran en la practica clinica.
e (Creaci6 i analisi d’un sistema d’ajuda i suport a les decisions.

e Avaluar objectivament quina informacié de valor podem extraure de la imple-

mentacié d’aquest sistema i quins serien els indicadors més rellevants.



Metodologia

En primer lloc, es va dur a terme una cerca cientifica i revisié sistematica de pu-
blicacions sobre els mecanismes digitals i no digitals que tinguessin com a principal
objectiu avaluar les caracteristiques de les ferides, amb el proposit de tenir un clar

estat de I'art en la utilitzacié dels diferents mecanismes d’ajuda existents.

Es van desenvolupar diferents algorismes i métodes basats en visi6 per ordinador i
aprenentatge automatic (referéncies a les Publicacions 77, 771 77). Es va desenvo-
lupar una aplicacié mobil que va permetre la recollida eficient de les dades en el lloc

de cures, és a dir la recollida de la imatge i 1’escala clinica associada.

La validacio6 dels resultats obtinguts amb els diferents algorismes és un dels procedi-
ments que s’han portat a terme durant el desenvolupament de la tesi, contrastant-los
amb resultats obtinguts per métodes tradicionals i incloent nous métodes més pre-
cisos i que poguessin esser un valor de referéncia Gold Standard. (referéncia a la

Publicaci6 77)

Finalment, es va dur a terme un estudi objectiu per tal d’avaluar el tipus de dades
recollides i poder-ne explotar els resultats de forma analitica. També es van recollir
els principals descriptors que un cop analitzats tenen un paper important en el

desenvolupament de la cicatritzaci6. (referéncia a la Publicacio 77)
Resultats

Els resultats d’aquest treball queden compresos en les publicacions que s’enumenaran

a continuacid:

Reifs, D., Valls, G., Casals, M., Reig-Bolano, R. (2019) New Superpixels for Chronic
Ulcers Segmentation - Frontiers in Artificial Intelligence and Applications, 319, pp.
306-311 DOI: 10.3233/FATIA190138

Reifs, D., Angosto, R., Fernandez, A., Grau, S., Reig-Bolafio, R. (2019) Tissue
segmentation for automatic chronic wound assessment - Frontiers in Artificial Inte-

lligence and Applications, 319, pp. 381-384 DOI: 10.3233/FAIA190149
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Reifs, D., Casals-Zorita, M., Reig-Bolano, R., Grau-Carrion, S., Medical image la-
beling for CNN training dataset - JMIR Medical Informatics (en revisio)

Reifs, D, Reig-Bolano, R., Casanova-Lozano, Grau-Carrion, S., Clinical validation

of Computer Vision and Artificial Intelligence algorithms in wound care (en revisio)

Reifs, D., Casanova-Lozano, L., Garcia-Cuyas, F., Reig-Bolano, R., Grau-Carrion,
S., Mobile Application and Advanced Analytics in Wound Care: Variable Predictors

of Wound Evolution in a Public Intermediate Hospital (en revisio)

En l'apartat de Resultats s’afegeixen altres resultats addicionals que malgrat no
tenen una publicacié especifica donen validesa als algorismes de classificacié del
tipus de vores (veure ??) i el de classificacio d'imatges similars (veure ??7). També

s’hi inclou el resultat analitic de la utilitzaci6 objectiva i subjectiva de ’aplicacid

?7?.
Conclusions

Al llarg de l'estudi, s’ha constatat la variabilitat de casos i les peculiaritats amb
qué es troba el professional a ’hora de fer front al procés de curacié. A més dels
resultats dels diferents algorismes proposats en l'estudi, les dades aporten clarament
un valor al professional, en termes de professionalitat, augment de productivitat, i

obviament, millora del procés d’atenci6é al pacient.

Les técniques actuals utilitzades per avaluar aquest tipus de ferides encara estan
endarrerides en termes d’eficiéncia i precisi6. O suposen un alt cost per les orga-
nitzacions. Els nous métodes proposats proporcionen una major velocitat, menys
molésties per al pacient, una major precisié6 de mesura i una millora de la practica

clinica.

Es va constatar, juntament amb els professionals clinics, que a més de donar resultats
acceptables dels diferents algorismes proposats, que son més precisos que els resultats
dels mecanismes tradicionals, la recollida d’imatges, la digitalitzacié6 de 1’escala,
I’accés a la mateixa a través d’una aplicacié amigable i un sistema d’ajuda i suport

a la pressa de decisions mitjangant algorismes, donen valor en termes de temps



d’avaluaci6, criteris, rigor i millora en la practica clinica.

Paraules clau: tlceres per pressio, ferides croniques, valoracid, peu diabétic, in-

tel-ligéncia artificial, sistema d’ajuda i suport a la presa de decisions.
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Capitol 3

Introduccio

3.1 Context clinic

Les tlceres de la pell son una causa important de morbiditat i mortalitat a tot el
mon [1] i es produeixen per diverses causes, com ara diabetis mellitus, neuropatia
periférica, immobilitat, pressio, arteriosclerosi, infeccions i/o insuficiéncia venosa [2].
En general, les tlceres son lesions que no se sotmeten a un procés de curacié ordenat
ni produeixen integritat funcional i anatomica en el temps previst (4 setmanes a 3
mesos) [3], especialment rellevant quan es parla de peu diabeétic [4] que poden passar
per tlceres classiques perd poden esdevenir molt critiques. Aixo sol ser degut a una
patologia subjacent que impedeix o retarda la curaci6. Les tlceres tenen un impacte
important en la vida del pacient, provocant una reducci6 de la qualitat de vida en les
dimensions fisica, emocional i social [5]. A més, la cura d’aquestes ferides requereix
la despesa de recursos humans i materials, i genera un gran impacte economic [6, 7],
tant per les tlceres croniques, com per les relacionades amb amputacions de peu
diabétic [8]. Per aquests motius, les ferides complexes com les tlceres es consideren

un problema global important.

Aquest tipus de ferides, dificils de curar inclouen diferents tipus de lesions: tlceres
per pressio (UPP), tlceres de les extremitats inferiors (arterials, venoses, peu dia-

bétic), tlceres neoplasiques i altres. El tractament de ferides complexes sovint és

9
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dificil, ja que la disparitat en els criteris de tractament i la multitud de productes per
a la cura poden portar a oblidar-ne la causa. Aixi, els professionals sanitaris son la
clau per aconseguir la curacié i millorar la gestié dels recursos materials i humans.
En el sector sanitari es generen grans quantitats de dades que es poden utilitzar
per millorar els procediments de tractament i diagnostic, aixi com la investigacio.
Tanmateix, 'accés a aquestes dades per part dels professionals de la salut reque-
reix eines que siguin capaces d’emmagatzemar-es, representar-les i transformar-es

en coneixement.

Les organitzacions han hagut de modificar les guies de practica clinica incorporant
nous mecanismes per donar suport a la gestid i a vegades, adaptar-les per al seu
s pels professionals de la salut com a eina de suport i organitzacié |9, 10, 11, 12,
13, 14, 15, 16, 17]. Aquestes directrius tenen com a objectiu principal proporcionar
als professionals els coneixements per aplicar els millors resultats possibles en el
diagnostic, prevencié i tractament de les ferides, i fomentar 1'is responsable dels

recursos organitzatius per millorar 'eficiéncia en el procés de cicatritzacio.

Per tal d’avaluar el grau de gravetat de la ferida i poder realitzar un seguiment
clinic, el professional pot utilitzar diferents métodes d’enregistrament de dades, que
permeten valorar diferents caracteristiques de la ferida, com ara la mida, el tipus

dels teixits i els signes d’infeccio.

En general, les guies de practica clinica tenen com a objectiu respondre aspectes
relacionats amb la intervencié preventiva o terapéutica en el maneig de les persones

amb tlceres per pressiéo o amb risc de tenir-ne.

Es important doncs per aquest treball conéixer amb detall cada una de les fases que
composen la practica clinica en el maneig de ferides croniques, tant pel que fa a les

fases de prevencié com en el maneig i curacio [10].

3.1.1 Definici6 de UPP

Segons la definici6 internacional de la National Pressure Ulcer Advisory Panel [18]

i la European Pressure Ulcer Advisory Panel [19], una UPP és una lesio localitzada
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a la pell o al teixit subjacent, en general per sobre d’'una protuberancia ossia, com
a resultat de la pressid, on s’inclou la pressi6 amb combinacié de cisalla. També
s’associen un nimero de factors contribuents o factors de confusioé tant en la causa

com en el manteniment de les ulceres.

Una altra definici6 la podem trobar en el document de Maneig i tractament d’tlceres
d’extremitats inferiors, Guia de practica clinica del Departament de Salut de la
Generalitat de Catalunya [17] que exposa que el concepte dulcera es pot definir
com a lesié a 'extremitat inferior, espontania o accidental, que amb la seva etiologia
pugui referir-se a un procés patologic sistémic o de I'extremitat i que no cicatritza

en un interval de temps esperat.

S’estableixen diferents categories que ajudaran a classificar les tlceres per pressi6 en

funcié de la seva gravetat i urgéncia [19]:

e Categoria I: eritema no blanquejable.

Pell intacta amb envermelliment no blanquejable d’una area localitzada gene-
ralment sobre una prominéncia ossia. La pell fosca pigmentada pot no tenir
pal-lidesa visible; el seu color pot diferir de la pell dels voltants. L’area pot ser
dolorosa, ferma, suau, més calenta o més freda en comparacié amb els teixits

adjacents.

e Categoria II: tulcera de gruix parcial.

La pérdua de gruix parcial de la dermis es presenta com una tlcera oberta poc
profunda amb un llit de la ferida vermell-rosat, sense esfacels. També es pot
presentar com una flictena intacta o com una flictena oberta o trencada plena
de sérum. Es presenta com una tlcera superficial brillant o seca sense esfacels

o hematomes.

e (Categoria III: pérdua total del gruix de la pell.

Pérdua completa del teixit. El greix subcutani pot ser visible, pero els ossos,
tendons o musculs no estan exposats. Els esfacels poden estar presents, pero

no amagar la profunditat de la pérdua de teixit. Poden incloure cavernacions
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i tunelitzacions. La profunditat de 1'tlcera per pressié d’aquesta categoria
varia segons la localitzaci6 anatomica. El pont del nas, 1'orella, 'occipital i
el mal-1éol no tenen teixit (adipés) subcutani i les tlceres de categoria/estadi
IIT poden ser poc profundes. En contrast, les zones d’important adipositat
poden desenvolupar ulceres extremadament profundes. L’os o el tend6 no séon

visibles o palpables directament.

Categoria IV: pérdua total de I'espessor dels teixits.

Peérdua total de 'espessor del teixit amb os exposat, tend6 o muscul. Els
esfacels o escares poden estar presents en diverses parts del jac de la ferida.
Inclou sovint cavitacions i tunelitzacions. La profunditat de I'alcera per pres-
si6 d’aquesta categoria varia segons la localitzaci6 anatomica. El pont del
nas, 'orella, 'occipital i el mal-léol no tenen teixit subcutani i les tlceres de
categoria/estadi IV poden ser poc profundes. Aquestes tlceres es poden es-
tendre’s a muscul i/o estructures de suport (per exemple, la fascia, tendo o
capsula de l'articulacio) predisposant 'aparicié d’una osteomielitis o osteitis.

L’os/muscul exposat és visible o directament palpable.

No classificable: Profunditat desconeguda.

Pérdua de gruix total dels teixits on la base de 1'tilcera esta completament
coberta per esfacels (grocs, canyella, grisos, verds o marrons) i/o escares (ca-
nyella, marr6é o negre) al llit de la ferida. Fins que no s’hagin retirat prou
esfacels i/0 Iescara per exposar la base de la ferida, la veritable profunditat, i

per tant la categoria/estadi no es pot determinar.

Sospita de lesio teixits profunds: profunditat desconeguda.

Area localitzada de color porpra o marr6 de pell decolorada o ampolla plena de
sang a causa del dany dels teixits tous subjacents per la pressio i/o la cisalla.
L’area pot anar precedida per un teixit dolorés, ferm o tou, més calent o més
fred en comparacié amb els teixits adjacents. La lesié dels teixits profunds
pot ser dificil de detectar a persones amb tons de pell fosca. La ferida pot

evolucionar i esdevenir una escara prima.
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L’aparici6 de I'tlcera tindra com elements comuns la falta d’oxigen als teixits, que
provocaria una necrosis i aparici6 de la tlcera. Tot i aixi, hi ha diversos mecanismes
fisiopatologics ben definits que provoquen que aquest déficit d’oxigenacié dels teixits
es perpetul i s’endarrereixin la curacié de les tlceres. Segons el consens obtingut
en la Conferencia NAcional de Consenso sobre Ulcéras de la Extermidad Inferior

(CONUEI) aquests mecanismes son: [20]:

Hipertensié venosa.

e Isquémia arterial.

Neuropatia.

Associades a malalties sistémiques: vasculitis, patologies hematologiques.

Infeccioses.

Tumorals.

Altres etiologies com calcifilaxi, hidroxiurea.

3.1.2 Prevencio

Segons varies guies de practica clinica |21, 22|, la valoraci6 del risc de 1'aparicié d'una
UPP s’ha de realitzar de manera estructurada i integral. Es per aixd que és necessari
incloure-la dins de les politiques sanitaries en tots els contexts de l'atencid, tant
primaria com especialitzada [17]. Per la valoraci6 del risc es recomanable utilitzar
una escala ponderada de valoracié de risc (EVRUPP) [23], que complementada
amb la valoracié integral ajudara al professional sanitari a planificar les accions

preventives personalitzades pertinents.

Cal tenir atenci6 especial al cas de peu diabétic [4], on la prevenci6 és especialment
rellevant alhora d’evitar P'aparicio d’tlceres primerenques |9, 24, 25, 26, 27| que
en molts casos desenvolupen situacions realment greus pel pacient, comengant per
I’amputacié del membre i augmentant considerablement el risc de patir una segona

tlcera, més amputacions i fins i tot la mort [3].
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Dins de la valoracio6 especifica de prevencié s’han de destacar diferents aspectes que

poden ser determinants en ’aparicié de la UPP:

Valoracié i cura de la pell.

Valoracié i cura nutricional.

Control sobre 'excés d’humitat.

Maneig efectiu de la pressio (relacié entre magnitud i duracié de la pressio).

Es important també la consideracié de I'impacte potencial de diferents factors de

risc com:

Augment de la temperatura corporal.

Edat avancada.

e Percepci6 sensorial.

Valors hematologics.

Estat general de salut.

3.1.3 Awvaluaci6 i monitoritzacio

Actualment, i seguint les guies i recomanacions cliniques, les tlceres per pressié son
monitoritzades mitjancant el judici clinic del professional de salut amb el suport
d’eines de valoraci6 de I'tlcera per pressio i la fotografia digital. En alguns entorns
clinics, ja s’estan utilitzant dispositius digitals per la recollida rapida i eficient de les
fotografies. En aquest procés de monitoritzacié és important recollir tant ’evidéncia
grafica mitjancant una o varies fotografies com la utilitzacié d’escales cliniques pon-
derades que ajudaran al professional a obtenir un resultat objectiu de la gravetat de
I'alcera. Mitjancant aquesta escala també es podra valorar la progressié cap a una

curacio correcta o no, en funcié de la ponderaci6 al llarg del temps.
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Son nombroses les escales/eines de valoracié d’tlceres per pressio que han estat disse-
nyades per ajudar en la valoraci6é dels progressos de la curaci6: Bats-Jensen Wound
Assessment Tool (BWAT) [28], the Pressure Ulcer Scale for Healing (PUSH(Q)) [29],
the Pressure Sore Status Tool (PSST) [30] i DESIGN/DESIGN-R [31] i Resvech 2.0
[32].

Les fotografies no han de substituir la valoracié del professional en el punt de cures,
perd poden servir com a estratégia de documentacio atil. Si s’utilitzen técniques i
equips fotografics s’han d’estandarditzar per assegurar una representacio exacta de
I'estat de I'tlcera pressié que es pugui comparar de manera fiable en el temps (Igual

perspectiva, condicions de llum, etc.)[17]

Se centrara l'estudi en ’analisi de les variables proporcionades per una de les escales
de referéncia més utilitzades a nivell estatal, com és 'escala RESVECH 2.0 [32].
Aquest index avalua la gravetat i 'evolucié de la lesié, utilitzant els parametres

seglients (veure Apéndix A):

e Mesura de I’area: area en cm2 que ocupa ’extensié completa de la ferida. Es
valora en forma d’escalat amb els valor de Ocm2, de Ocm2 a 4cm2, de 4cm?2 a

16cm2, de 16cm2 a 64cm2, de 64cm2 a 100cm2 i més grans de 100cm?2.

e Profunditat: Nivell d’afectacié en profunditat, des de afectacié de la dermis

fins a la preséncia d’os, tendons o muscul.

e Tipus de vores: és el teixit que limita el llit de la ferida, es qualifica de 0 a 4 i

comprén vores no distingibles, difusos, delimitats, malmesos i engrossits.

e (Classificacio de teixits: Es refereix a les caracteristiques del teixit al llit de
la lesio, i es qualifica segons el teixit present com: Necrotic-esfacel, teixit de

granulaci6, teixit epitelial, tancada-cicatritzada.

e Exsudat: aquesta variable es valora examinant el canvi d’aposit, d’acord amb
la classificaci6 de la World Union of Wound Healing Societies i determina:

aposit sec/cicatritzat, humit, mullat, saturat i amb fugida d’exsudat.
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e Signes d’infecci6: indica els diferents signes d’infecci6/inflamacié presents a
la ferida en 14 subcategories en les que el clinic identificara si soén presents o
no. Aquests son: dolor que va en augment, eritema i edema a la perilesio,
increment de la temperatura i de 'exsudat, exsudat purulent, teixit friable i
que sagna amb facilitat, ferida estancada que no progressa, teixit compatible
amb biofilms, olor, hipergranulaci6, ampliacié de la mida de la ferida, lesions

satel-lit i pal-lidesa del teixit.

Malgrat com s’ha vist, existeixen diferents mecanismes d’avaluacié global de grave-
tat de les ferides, el mecanisme que te el professional clinic per obtenir 'avaluacioé
objectiva en cada una de les caracteristiques és molt sovint precaria o inexistent.
Basant-se moltes vegades en I’aprenentatge propi o evidéncies basades en la practica

[17, 14, 33).

Un dels punts més rellevants que permet observar la bona o mala evolucié de la
ferida és el calcul de 'area de la ferida, la classificacio del teixits [34, 35] i el tipus

de vores que presenta.

Per determinar la dimensi6 de la ferida, alguns professionals utilitzen métodes com
la planimetria, que consisteix a tracar el contorn de la ferida amb un paper d’acetat
transparent i mesurar la zona amb un aparell de calcul posterior [36, 37], o elements
més tradicionals com regles o marcadors de referéncia en la fotografia, métodes
poc precisos i amb un alt coeficient d’error [38, 39, 40]. Hi ha altres alternatives al
mercat que augmenten el nivell de precisi6 (cameres estéreo, cameres de profunditat,
cameres térmiques, etc.) [41, 42, 43, 44, 43, 45|, pero el seu elevat cost i la seva
usabilitat per part dels professionals dificulten la seva implantacié en un sistema

sanitari [46].

Per aquest motiu, la majoria de professionals utilitzen métodes que simplifiquen el
procés de recollida de dades, per exemple utilitzant un regle per mesurar els dos eixos

de lel-lipse que conté la ferida, pero que introdueixen errors de precisio [38, 32].

Pel queé fa als teixits, tot i que hi ha estudis en els que s’ha treballat en la classifi-

caci6 automatica mitjangant fotografia [28, 37, 46, 47|, actualment no existeix cap
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mecanisme prou estés que permeti a 'usuari detectar si en el 1lit de la ferida hi ha
preséncia de teixit necrotic, el seu percentatge o la distribucio6 dels altres teixits. El
professional ha d’examinar visualment la ferida i en base a la seva experiéncia deter-
minar l'existéncia o no d’aquests teixits, aixi com el seu predomini. Cal remarcar,
que l'existéncia del teixit necrotic marcara inevitablement una actuaci6 clinica con-
creta per I'eliminaci6é d’aquest abans no es pugui aplicar el tractament per cicatritzar

la ferida [48].

Per tal d’avaluar el nivell de gravetat de les vores de la ferida, el professional utilitza
el seu propi criteri. No existeix cap mecanisme d’avaluacié digital que permeti
classificar de forma especifica quin tipus de vores presenta una ferida. Tot i aixi, si

que es descriu a [49] la correlacié entre un tipus de vores concret i la seva evolucio.

Els sistemes d’atencié sanitaria continuen evolucionant aixi com 'augment del su-
port informatitzat. Aixo propicia la implementacié d’eines de suport a la presa de
decisions com part del flux de treball habitual. Eines que basant-se en informaci6
historica poden ajudar al professional a prendre millors accions cliniques i esdevenir

més eficients en els seus processos.

A la vegada, aquestes eines no es poden prendre com a sistemes automatics de
diagnostic o de decisio, sin6 que seran elements que ajudaran en el dia a dia al

professional.

3.2 Context tecnologic

3.2.1 Aprenentatge automatic

L’aprenentatge automatic (Machine Learning - ML) és una de les branques de la
intel-ligéncia artificial que ha experimentat un creixement exponencial en els darrers
anys. La comunitat cientifica ha centrat la seva atencié en el ML a causa de la seva
versatilitat, alt rendiment, gran capacitat de generalitzaci6 i usos multidisciplinaris,

entre moltes altres qualitats.

La programacié algorismica tradicional es basa en el plantejament que mitjancant
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I’execuci6 de les diferents instruccions un programa és capag de calcular i obtenir el
resultat esperat. Per tant, alhora de programar aquestes comandes el programador
haura de conéixer préviament com resoldre el problema. Dit en unes altres parau-
les, la programaci6 tradicional ajudara a 'usuari a obtenir el resultat esperat d’una
manera més rapida que 'obtindria ell mateix sense computaci6. El programador co-
dificara les regles i 'usuari introduira en el sistemes les diferents variables d’entrada

1 n’obtindra una sortida.

El paradigma d’aprenentatge automatic parteix de la hipotesi que el programador
no coneix les regles o les instruccions a executar per obtenir el resultat esperat, pero
si que coneix les variables d’entrades i el resultat (figura la) . Per tal de solucionar
aquest tipus de problemes mitjancant la programaci6 apareixen els diferents models
matematics que, simulant el comportament del cervell huma, intentaran resoldre el
problema presentat. Igual que en el cervell huma doncs, caldra una primera fase on
el programador per comptes d’introduir les regles, el qué fara sera entrenar aquest
cervell simulat amb férmules matematiques. L’entrenament és un procés iteratiu
en el que s’introduira en el model tant les variables d’entrada com les de sortida
(o variables dependents) i el model anira adaptant les seves variables per complir
cada vegada amb el criteri de les entrades i les sortides. Una vegada el sistema
ha processat les dades suficients, hauria de ser capag¢ de calcular el resultat esperat

(figura 1b).

[ Enrada || Sorica |

I

Programacio tradicional Aprenentatge Automatic

esperada

. Aproximacio
. " P Nova Model
m Sortida Vo i
Entrada |:> Programaci6 |:> ! P entrada |:> entrenat :> Sortida

Figura 1: Models de programacio: a) A Iesquerra el model de programaci6 tradici-
onal, b) a la dreta el model d’aprenentatge automatic.
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Podem trobar des de ja fa anys referéncies on ’aprenentatge automatic es va fent
present cada vegada en més sectors, i el cas de la practica clinica no n’és I'excepcid
[50]. Els desenvolupaments creixents es deuen principalment al canvi de paradigma
cap als sistemes d’aprenentatge automatic, sent atractius per a la majoria dels inves-
tigadors a causa de l'eficiéncia i la simplicitat d’as i configuracié dels models actuals,
moltes vegades ja predefinits o pre-entrenats. Des d’un punt de vista clinic, per a la
majoria de les implementacions, n’hi ha prou amb veure els sistemes ML com una
caixa negra a la qual proporcionem dades d’entrada i sortida com a referéncia per a

la formacio desitjada (aprenentatge supervisat) [51].

Capa Capa de
Capa oculta

d’entrada sortida

Entrada #1 —
Entrada #2 —
— Sortida

Entrada #3 —

Entrada #4 —

Figura 2: Exemple de xarxa neuronal on es poden veure les entrades, les capes
ocultes i la sortida.

El concepte principal dels sistemes actuals d’intel-ligéncia artificial son les xarxes
neuronals artificials [52]. La xarxa consta de moltes unitats individuals (neurona
artificial o perceptro), emulant l'estat d’activacié de la neurona biologica a partir
de les entrades que hi interaccionen [53]. Com una xarxa neuronal biologica, les
neurones modifiquen les connexions entre elles mitjancant el procés d’entrenament
a la xarxa neuronal artificial [54] (veure figura 2). Encara que la connexi6 no esta
desactivada ni activada, en el sentit estricte de la paraula, els pesos de connexié es
modifiquen fins que s’aconsegueix la tasca desitjada [54|. L’entrenament es realitza
mitjangant un dels algorismes fonamentals de la ML, que determina l’error imputat
a cada neurona, permetent ajustar els parametres de la xarxa de manera eficient

[55]. La complexitat de la xarxa li permet manipular una gran quantitat de dades
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per resoldre problemes com el cervell huma. A més, els enfocaments d’aprenen-
tatge automatic han aconseguit agrupar les capes neuronals en ordre jerarquic per
abordar problemes més dificils sense extreure caracteristiques ni definir una hipotesi
sobre les dades d’interés. Els avantatges de 'aprenentatge automatic destaquen de
seguida, i els desenvolupaments demostren el seu alt rendiment en tasques com ara
la segmentacio, la classificacio, la deteccid, la cerca de patrons, processament del

llenguatge natural i prondstics, entre altres [56, 57].

3.2.2 Visi6 per ordinador

La investigacio en el camp de la visi6 per ordinador, (Computer Vision - CV') | el
processament d’imatges i el reconeixement de patrons ha fet progressos substancials
durant les ultimes décades. A més, la imatge médica ha cridat una atenci6 creixent

en els ultims anys a causa del seu component vital en aplicacions sanitaries.

La visi6 per ordinador tracta un ampli ventall de problemes com son la segmentacio
d’imatges, el reconeixement d’objectes, la deteccio, la reconstruccio, etc. Pretén
modelar i entendre el mén visual mitjancant ’extraccié d’informaci6 util d’imatges
digitals, sovint inspirades en tasques complexes de la visi6 humana. Encara que
existeix des dels anys 60, segueix sent una tasca sense resoldre i desafiant en la
mesura que només recentment els ordinadors han estat capacos de proporcionar

solucions tutils en diferents camps d’aplicacio.

Els meétodes de CV més reeixits s’han desenvolupat amb técniques de ML. Entre
els métodes de ML més utilitzats es troben les maquines de vectors de suport Su-
per Vector Machine - SVM [58], models matematics que a partir d’algoritmes ens
permeten analitzar dades i reconéixer patrons a través de I’aprenentatge supervisat,
es fan servir principalment en problemes de classificacié o d’analisi de la regressio,
boscos aleatoris (Random Forest) [59], regressio lineal i logistica [60], K-Means [61],

entre d’altres.
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Intel-ligencia Artificial

Aprenentatge automatic

Imatge medica

Visi6 per ordinador

Figura 3: Relaci6 entre la intel-ligéncia artificial, i la visié per ordinador en imatge
meédica.

| Vectors de
caracteristiques

Conjunt de dades |:> %

Algorismes i models

] | d’entrenament
Etiquetes | >

U

Vector de
caracteristiques

Nova mostra |:> |:>

Model
Predictiu

Sortida
|:> esperada

Figura 4: Procés combinat d’extraccié de caracteristiques mitjancant visié per or-
dinador i entrenament de model d’aprenentatge automatic.

La interaccié entre la visi6 per ordinador i la intel-ligéncia artificial en imatges
mediques es mostra a la figura 3. L’extraccié de les caracteristiques més importants
de les imatges es realitza tipicament utilitzant técniques de visio per ordinador, i
posteriorment es prepararan en un conjunt de dades perqué es puguin processar de

forma eficient en els models d’aprenentatge automatic.
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En aquest treball es podra observar, basat en el diagrama de la figura 4 la combinaci6
entre les técniques d’extraccié de caracteristiques amb visié per ordinador i I’entre-
nament de xarxes de classificacié per tal d’aconseguir els resultats i els objectius

esperats en el processament de les imatges cliniques que es treballaran.

3.2.3 Sistema d’ajuda i suport a la pressa de decisions

Els sistemes d’ajuda i suport a la pressa de decisions poden proporcionar avaluaci-
ons especifiques del pacient que donen suport a les decisions cliniques, milloren les
practiques de prescripcid, redueixen els errors de medicacid, milloren la prestacio de
la prevencié primaria i secundaria i milloren ’adheréncia als estandards d’atencio.
Les eines de suport a la presa de decisions es creen utilitzant les caracteristiques
genétiques, socials, demografiques i cliniques d’un pacient individual per millorar la

prestacio d’una atenci6 precisa i personalitzada [62].

Aquests sistemes també tenen la capacitat d’analitzar les dades obtingudes, per tal
d’obtenir indicadors i variables de valor que ajudin a gestionar les organitzacions
i les unitats especialitzades en el maneig de ferides croniques, aixi com identificar
quins son els parametres que més influencien en I’evolucié positiva o negativa de les
ferides, determinar esdeveniments d’acci6 [35] en funcio de la gravetat o determinar

correlacions entre les variables i determinar predictors rellevants.
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Hipotesis 1 Objectius

4.1 Hipotesi general

L’as de sistemes digitals combinats amb técniques de visi6 per ordinador i in-
tel-ligéncia artificial en ’ambit del maneig i control de ferides croniques pot esdevenir
una eina de suport al professional per millorar I'atencié dels pacients, la presa de

decisions i facilitar ’accés a les dades.

4.2 Objectius principals

L’objectiu principal d’aquesta tesi és avaluar I'impacte de la incorporacié d’eines
digitals 1 intel-ligéncia artificial [63, 64|, mitjangant una aplicacié que utilitza la
camera estandard que incorporen els dispositius mobils, en la practica clinica pel
maneig de ferides croniques, i acreditar-ne la solvéncia i credibilitat en 1'us per tal
que puguin ser incorporades com a actiu en el procés integral del maneig de ferides

croniques.

23
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4.3 Objectiu especifics
Es proposen els segiients objectius especifics:
e Proposar diferents técniques i algorismes que puguin millorar el procés del
maneig de ferides.

e Avaluar I'exactitud i veracitat dels resultats dels algorismes, tant els basats
en visi6 com els d’aprenentatge automatic, aixi com demostrar i quantificar el

valor objectiu i subjectiu que aportaran en la practica clinica.
e Creaci6 i analisi d’un sistema d’ajuda i suport a la pressa de decisions.

e Avaluar objectivament quina informacié de valor podem extraure de la imple-

mentacié d’aquest sistema i quins serien els indicadors més rellevants.
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Metodologia

En primer lloc, i tenint en compte el context de les UPP, es va dur a terme una
cerca cientifica i revisié sistematica de publicacions sobre els mecanismes digitals i
no digitals que tinguessin com a principal objectiu avaluar les caracteristiques de les
ferides, amb el proposit de tenir un clar estat de I’art en la utilitzacié dels diferents

mecanismes d’ajuda existents.

Es van desenvolupar diferents algorismes i métodes basats en visi6 per ordinador i
aprenentatge automatic. En referéncia als algorismes basats en aprenentatge auto-
matic es va necessitar la col-laboracié d’un professional per tal de portar a terme la

supervisio de les dades d’entrenament i avaluar-ne els resultats finals.

Es va desenvolupar una aplicaci6 mobil que va permetre la recollida eficient de les
dades en el lloc de cures. Recollida de la imatge i l'escala clinica associada (o

avaluacio clinica per part del professional)

Es van integrar els algorismes desenvolupats en ’aplicacio, per construir un Sistema
d’ajuda i suport a les decisions, per millorar les decisions del professional en tant
a l'avaluacié de la ferida com en l'aplicacié de determinats tractaments. Tota la
informacio recollida s’emmagatzema en un contenidor centralitzat de dades per tal

d’explotar-les i treure’n conclusions.

Finalment, es va dur a terme un estudi objectiu i subjectiu de I'ts de 'aplicacié

25
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que incloia una enquesta sobre 1'is de ’aplicacio, de com es feia servir i quin profit
tenien els professionals i un analisi de les interaccions de l'usuari amb I’aplicaci

mitjancant ’explotacio de les dades analitiques recollides.

En aquest capitol es descriu el plantejament que es va seguir per abordar cada un
dels punts descrits, i dona pas al Capitol 6 on es descriuen els métodes tecnolo-
gics utilitzats pel desenvolupament concret dels algorismes basats en intel-ligéncia

artificial i en visié per ordinador.

5.1 Participants

Es distingeixen tres grups diferenciats de participants en els diferents estudis que
es van portar a terme entre el 2018 i el 2021. Tots els estudis van tenir caracter
observacional, i malgrat la introduccié de tecnologia, no es va modificar el procés de

practica clinica habitual pel professional.

e Equip de 10 professionals especialistes en ferides de la unitat de cures que han

utilitzat ’aplicacié durant el procés de I'estudi.

e Un referent clinic expert en 'avaluacié de ferides que va portar a terme les
tasques d’etiquetatge dels teixits i validacio clinica dels resultats obtinguts pels

algorismes.

e Els pacients van participar de forma voluntaria en I'estudi seguint els segiients

criteris d’inclusio:

— Edat de 70 anys o més, de qualsevol sexe i de qualsevol origen étnic.

— Ser capag de tolerar canvis de posici6 i girs durant un maxim de 10 minuts

amb comoditat.

— Tenir una lesi6 cutania existent la longitud i 'amplada de la qual es
pugui mesurar actualment amb una regla i amb un enfocament de camera

perpendicular.
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— Lesi6 cutania externa, el lloc de la qual encaixa completament dins del
camp de visi6 i no s’estén cap a una vora del cos, quedant alguna de les

parts ocultes.
— Cap dispositiu o tractament no ocultara el lloc de la ferida externa.

— Consentiment informat signat.
Els criteris d’exclusié van ser:

— No poden tolerar canvis de posicié6 durant un maxim de 10 minuts de
forma comoda (per cada zona de la ferida externa de qué s’obtinguin

imatges).

— No es poden col-locar de manera que les imatges puguin ser preses a

aproximadament 90 graus perpendiculars.

— En terapies o tractaments que no es poden suspendre de forma segura
durant el temps suficient per fer una sessi6 de presa d’imatges segons la

politica del centre.

— Tenir una lesio cutania amb un exsudat excessiu que no es pugui controlar
durant la sessi6 d’obtenci6 d’'imatges. El drenatge excessiu pot amagar

les caracteristiques de la ferida externa.

— La lesi6 externa envolta una vora del cos o no pot ser visualitzada en la

seva totalitat dins del camp de visio.

— A partir de 'avaluacio6 visual, la ferida externa existent no es pot distingir
clarament d’altres afeccions al lloc de la ferida externa (per exemple, el
trencament o el deteriorament de les superficies corporals circumdants a
causa d’altres afeccions com el cancer o altres tipus de ferides fa impos-

sible determinar la vora de la ferida externa).

— No han proporcionat un consentiment informat signat.
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5.2 Recerca 1 revisio cientifica

Una revisio cientifica és un procés de cerca de la literatura de manera estructurada
i planificada. Es considera un component critic del procés de revisio, ja que exigeix
una acurada consideracié dels termes de cerca, la seleccié de les bases de dades, els
estudis de cerca sistematica, i el procés requereix reflexionar sobre les troballes de
la cerca obtingudes durant el procés. Els estudis de cerca sistematica tenen com a
objectiu identificar el conjunt de treballs fets i publicats, i aquest procés ajudara
a establir les recerques del treball principal. Aixi doncs, la tesi es basa en una
implementacié de diferents tecnologies i algorismes avangats, que préviament s’han

contrastat mitjancant aquesta revisio sistematica.[65, 66, 67

Per portar a terme aquesta Revisié Sistematica s’ha utilitzat la metodologia PICO
[68, 69, 70, 71|, la seleccio de la qual s’ha realitzat cercant amb els segiients criteris:

en anglés i de 2009 a 2018.

Pregunta general: Human patient measurement of wound or dermatological

afection using smartphone and digital image
o P: Wound.

o [: Measurement.

C: Digital OR smartphone OR mobile.

O: Area OR Tissue.

Prenent de referéncia la base de dades PubMed, i tenint en compte la seleccié PICO
comentada anteriorment, s’han exclos els resultats no rellevants, com es mostrara

després, i s’ha obtingut el seglient resultat:
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Taula 1: Resultats més rellevants de la recerca bibliografica

Publicacio Ref.
Telemedicine in Chronic Wound Management: Systematic Review. [72]
Using image J to document healing in ulcers of the foot in diabetes. [73]
Digital imaging: an accurate and easy method of measuring foot ulcers. [74]
Principles of high-frequency ultrasonography for investigation of skin patho- | [75]
logy.
Comparison of standardized clinical evaluation of wounds using ruler length | [76]
by width and Scout length by width measure and Scout perimeter trace.
Percent change in wound area of diabetic foot ulcers over a 4-week period is a | [77]
robust predictor of complete healing in a 12-week prospective trial.
Applications and Challenges of Implementing Al in Medical Education: Inte- | [78|
grative Review.
Digital planimetry results in more accurate wound measurements: a compari- | [79]
son to standard ruler measurements.
A New Mobile Application for Standardizing Diabetic Foot Images. [80]
The validity and reliability of remote diabetic foot ulcer assessment using mo- | [81]
bile phone images.
Use of a bacterial fluorescence imaging device: wound measurement, bacterial | 82|
detection and targeted debridement.
Remote assessment of diabetic foot ulcers using a novel wound imaging system. | [83]
Noninvasive assessment of diabetic foot ulcers with diffuse photon density wave | [84]
methodology: pilot human study.
Area Determination of Diabetic Foot Ulcer Images Using a Cascaded Two- | [42]
Stage SVM-Based Classification.
Convolutional neural networks for wound detection: the role of artificial inte- | [85]
lligence in wound care.
Boundary determination of foot ulcer images by applying the associative hie- | [86]
rarchical random field framework.
Time-Saving Comparison of Wound Measurement Between the Ruler Method | [87]
and the Swift Skin and Wound App.
Classification multi vues de regions. [88]
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De la recerca bibliografica se’'n van extreure conclusions molt interessant que mar-

caran el plantejament i el protocol per a cada estudi.

Per una banda, es van excloure aquelles publicacions que no fessin referéncia estric-
tament a 'ambit de ferides i aquelles que no empressin fotografia per la valoracio

de la ferida.

D’altra banda, de la selecci6 triada es van poder observar els diferents avantatges
i inconvenients en la utilitzacié de imatge clinica presa amb un dispositiu mobil.
També es van poder identificar els diferents riscos que pot comportar la utilitzacié

d’aquesta tecnologia.

Al tractar-se d’una avaluacié mitjancant fotografia digital, son molt importants
les condicions amb les que es recull la imatge, a nivell de posicid, perspectiva,
il-lumuniaci6 i nitidesa. També el tipus de ferida sera un factor important a te-
nir en compte ja que no sera el mateix una ferida plana que una que pugui fer corba

i doni la volta a ’extremitat per exemple.

D’aquests estudis s’en desprenen tant les caracteristiques que haura de tenir el pro-

tocol, com els criteris d’exclusi6 i d’inclusi6é de pacients.

5.3 Disseny de ’estudi

Detecci6 de Calcul de Classificacio
contorn de la l'area Classificacio Classificacio "
” - L d'imatges
regio mitjangant un de teixits de vores similars
Aplicacio dlinterés calibrador Sistema
mobil Analitic

Sistema d'ajuda i suport a la pressa de decisions

Figura 5: Arquitectura de processos.



5.3. Disseny de I'estudi 31

La figura 5 presenta els diferents apartats desenvolupats en aquesta tesi. Per tal
de poder avaluar I'impacte que podria tenir la intel-ligéncia artificial en la practica
clinica s’ha treballat en un abordatge complet pel qué fa a la proposta tecnologi-
ca. Es a dir, es va proposar una arquitectura global que ens permetés dissenyar
i desenvolupar els diferents algorismes i que aquests fossin posats a disposicié del
professional clinic mitjancant una aplicaci6 mobil. Aquesta, ens ha servit tant per
recollir la informacié en el procés de maneig de ferides com en el desplegament dels
corresponents algorismes. Al seu torn, el sistema analitic agafara les dades obtingu-
des durant tot el temps de ’estudi i n’extraura els predictors i les dades de valor per
avaluar els diferents tractaments en funcié de I’evolucié calculada de cada cas clinic.
El sistema d’ajuda a la decisi6 sera un element transversal que posara a disposicid

del clinic les dades de valor obtingudes i calculades per aquest sistema analitic.

5.3.1 Aplicacié mobil

Aplicacio
mobil

Figura 6: Aplicacié mobil.

Es necessari la implementacié d’una plataforma que permeti centralitzar de forma
global totes les funcionalitats i algorismes que s’han treballat i es posin a disposicio
del personal clinic. Per una banda es fa el desenvolupament d’una aplicacié mobil,
amb tecnologia Ionic 5 que permet el desplegament en dispositius Android i 108, i
per l'altra banda aquesta aplicaci6 mobil es relaciona amb un sistema al nivol que

li proporciona tota la infraestructura de suport necessaria per a 'emmagatzematge
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1 processament de dades.

La soluci6 desenvolupada s’implementa seguint les especificacions i normatives euro-
pees i espanyoles: MDR [89, 90| per I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) amb el ntimero de llicéncia 7631-PS.

Es proposa el desenvolupament d una aplicacié mobil que digitalitzi el procés de reco-
llida d’informaci6 en I’area de maneig de ferides. El desenvolupament de ’aplicacio,
multiplataforma (que es pugui utilitzar amb tecnologia iOS i Android) orientada a

millorar el procés de recollida dels professionals i optimitzar la seva feina.

La plataforma es basa en el nivol i consisteix en un sistema d’adquisicié, proces-
sament, emmagatzematge i visualitzacié d’imatges médiques que doéona suport al
personal médic en el procés de diagnostic i seguiment del tractament. Incorpora el
sistema de suport a la decisio, que utilitza algorismes d’aprenentatge automatic i

visié per ordinador desenvolupats.

Es detalla en la figura 7 el fluxograma entre les principals pantalles de I’aplicacio.

Pantalla d'accés

v

Gesti6 de Mostres

! |

Mena principal de
I'aplicacio

Creaci6 / Maodificacio

A 4 A 4 A 4

Llista de Pacients Gestio d <_e Casos Execucio6 1A
clinics
! v !
Creaci6 / Modificacio Creaci6 / Modificacio Resultats IA

Figura 7: Esquema general de navegacié entre pantalles.
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L’aplicacio6 esta pensada i orientada per fer-se servir en un entorn sanitari, i per tant
proporcionara al professional una experiéncia d’usuari comode i facil d’utilitzar,
evitant les entrades lliures (o text lliure) d’informaci6 i optimitzant la navegacio

entre pantalles.

an

17803
220021

Figura 8: D’esquerra a dreta: llista d’estudis, mostres al llarg del temps, mostra
detallada amb mesura, captura escala Resvech, imatge amb la classificacio de teixits,
percentatges de classificacio i evoluci6 en el temps.

El flux de processos que implementa ’aplicaci6 es basa en la identificacié d’un estudi
concret (ferida de pacient) que identificara la ubicaci6 del cos, la data d’aparicio i la
etiologia. A partir d’aquest cas clinic, el professional podra afegir progressivament
cada una de les mostres recollint la imatge mitjancant la fotografia del mobil i
complimentant ’escala de valoraci6 clinica RESVECH 2.0. La mateixa aplicaci6 li

servira per veure els resultats de I'algorismia i I’evoluci6 de la ferida.

L’aplicaci6 aporta un element important en el procés de digitalitzacio, ja que és eina
comuna tant per la recollida de la informacié (imatges i escales cliniques associades al
tipus de casos) com ’eina on 'usuari executa els algorismes de visi6 i d’aprenentatge

automatic.

També és indispensable per poder recollir aquesta informacié de manera segura i
eficient, i intervenint el menys possible en el procés de practica clinica. Des d’un punt
de vista de seguretat, la imatge no quedara emmagatzemada en el propi dispositiu
del clinic sin6é que sempre estara emmagatzemada en el servidor de forma segura i

encriptada.
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5.3.2 Entrenament i validacié dels algorismes

Detecci6 de Calcul de

contorn de la l'area Classificacio Classificacio Cle‘l_ssmauo
» - L d'imatges
regié mitjangant un de teixits de vores -
" \ . similars
d'interés calibrador

Figura 9: Conjunt d’algorismes desenvolupats.

Per tal de portar a terme ’entrenament i la validaci6é dels algorismes es va requerir
la participacié d’un clinic expert en ferides que va encarregar-se de 'etiquetat de les
mostres que necessiten els algorismes supervisats i suport clinic en les decisions per

validar el funcionament dels algorismes en general.

Per tal de demostrar la precisi6 i la validesa de cada algorisme, es proposa una va-
loraci6 amb estandards digitals i manuals. Per cada un dels algorismes que s’imple-
menten es defineix un marc de treball en el que es compara el resultat de ’algorisme

amb un sistema de control (Gold Standard).

Aixi doncs, per tal de validar la precisio dels algorismes i la fiabilitat dels mateixos
es defineixen els diferents processos de comparacié. S’ha utilitzat un programa
professional d’edicié de fotografies, Adobe Photoshop©, per tal de calcular-ne la

precisi6 i fiabilitat.

Es descriuen a continuaci6é els protocols que es van seguir per la construcci6 i va-
lidaci6 de cada un dels algorismes. El valor de la n, per a cada cas, s’ha obtingut

utilitzant la cerca bibliografica i comparant els procediments semblants.
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Deteccié de contorn de la regié d’interés

El protocol que es va utilitzar per la implementaci6 i validacié de 1’algorisme de de-
teccio del contorn de la regié d’interes es va basar en la recollida de 30 mostres per
part del professional. Aquestes mostres es van processar amb l’algorisme desenvolu-
pat i detallat en 'apartat 6.1.1. Per tal de calcular-ne la precisié de ’algorisme es
van comparar els contorns obtinguts automaticament per ’algorisme amb el contorn
dibuixat amb una eina d’edici6 fotografica per part del professional. Finalment, es
van calcular les diferéncies entre els contorns i es van obtenir els resultats de precisio

de l'algorisme.

Seleccio de Algorismes de Regi6 d’interes
mostres . . s
segmentacio semiautomatica
(n=30) y
Comparaci6 de
resultats
Contorn manual
per part del
professional

Figura 10: Protocol per la implementacié per la deteccié del contorn de la ferida.

Calcul de ’area mitjangant un calibrador

El protocol que es va utilitzar per la implementacio i validacio de ’algorisme de calcul
de I’area mitjangant un calibrador es va basar en la recollida de 30 mostres per part
del professional. Aquestes mostres es van processar amb 1’algorisme desenvolupat
i detallat en 'apartat 6.1.2. Les mostres es van prendre incorporant en el mateix
pla de la ferida un marcador adhesiu de color blau i amb un mida de 2cm x 2cm.
Per tal de calcular-ne la precisi6 de l'algorisme es van realitzar diferents mesures
tradicionals de la mateixa ferida, utilitzant planimetria (dibuixar la ferida sobre
asetat transparent), Kundin (mesura I'amplada i I’algada de la ferida i es multiplica
per la constant Kundin) i finalment planimetria digital mitjan¢ant una eina d’edicié
fotografica. Finalment, es van calcular les diferéncies entre les mesures i es van

obtenir els resultats de precisié de ’algorisme.
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Seleccié de Algorismes de Control Medicions
mostres segmentacio i posicionament del manuals Visitrak,
(n=30) detecci6 marcador Kundin

Comparaciod
de resultats

Planimetria digital |—

Figura 11: Protocol per la implementaci6 pel calcul de I'area mitjangant un calibra-
dor.

Abans d’avaluar-ne el funcionament amb imatges reals, es va realitzar un estudi amb
mostres prefabricades en un ambient de laboratori. El marcador es va enganxar
en un paper i es va simular el contorn de diferents formes geométriques. Es van
realitzar captures des de diferents angles per valorar-ne la precisio i el nivell d’error

que podriem obtenir (veure figura ?7).

Per tal de validar la mesura obtinguda, es va realitzar una comparacié entre area
calculada i I’area obtinguda amb Visitrak (veure capitol 6.1.2) i 'area obtinguda amb
editor grafic, que anomenarem planimetria digital. Per tal de validar la posicié del

marcador, també es va fer la comparacié entre els seus propis costats i inclinacions.

Classificacio de teixits

El protocol que es va utilitzar per la implementacié i validacié de ’algorisme de clas-
sificacio de teixits es va basar en la recollida de 727 mostres per part del professional.
Aquestes mostres es van etiquetar utilitzant I’aplicacié d’etiquetatge presentat en la

Publicaci6 3 i va permetre generar un conjunt de dades d’entrenament per la xarxa.

Aquest conjunt de dades es van processar amb diferents models de classificacié deta-
llats en I’apartat 6.1.3. Per tal de calcular-ne la precisié de 1’algorisme es van separar
del conjunt de dades el 20% de mostres etiquetades, que posteriorment es van uti-
litzar per validar la precisié. Finalment, es van calcular els diferents indicadors de

precisio en la xarxa convolucional.
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Selecci6 de Etiquetatge de les Validacio xarxa de
mostres Entrenament PO
mostres classificacio
(n=747)

Comparacio
de resultats

Validacié digital
per part del >
professional

Aplicaci6 per
I'etiquetatge

Figura 12: Protocol per la implementacié de la classificacié de teixits.

Classificacié de tipus de vores

El protocol que es va utilitzar per la implementacié i validacié de l'algorisme de
classificacié de vores es va basar en la recollida de 727 mostres per part del professi-
onal. Aquest conjunt de dades es van processar amb diferents models de classificacio

detallats en I'apartat 6.1.4.

S i Etiquetatge de les Validacio xarxa de
mostres Entrenament PR >
mostres classificacié
(n=747)

Comparacio
de resultats

Validaci6 manual
per part del —
professional

Figura 13: Protocol per la implementaci6 de la classificacié de vores.

El professional expert va participar en 'etiquetatge de les mostres, tenint en compte
la tipologia de vores observades. Per tal de validar la classificacié de tipus de vores,
comparacio del resultat obtingut per la classificacié6 automatica amb la opinié ex-
perta del professional. Finalment, es van calcular els diferents indicadors de precisio

dels diferents métodes.

Classificacié d’imatges similars

El protocol que es va utilitzar per la implementaci6 i validacié de ’algorisme de clas-
sificacio de teixits es va basar en la recollida de 3000 mostres per part del professio-

nal. Aquest conjunt de dades es van processar amb diferents models de classificacio



38

Chapter 5. Metodologia

detallats en 'apartat 6.1.5.

Aquesta classificacio es realitzara utilitzant algorismes no supervisats, per tant en

aquest cas no caldra que un professional etiqueti les mostres.

Selecci6 de
mostres
(n=3000)

Entrenament

Calculs distancies

Validaci6é xarxa de
classificacio

Validaci6 manual
per part del
professional

Comparacio
de resultats

Figura 14: Protocol per la implementacié de la classificacié d’imatges similars.

Si caldra comptar amb la participacié del professional alhora de validar la classifi-

caci6 d’imatges similars, i avaluar-ne el resultat. Es va realitzar una comparaci6 del

resultat obtingut en la cerca d’imatges similars amb la opinié experta del professio-

nal.
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5.3.3 Sistema d’ajuda i suport a la pressa de decisions

Sistema d'ajuda i suport a la pressa de decisions

Figura 15: Sistema d’ajuda i suport a la pressa de decisions.

Gracies a la recollida de totes les dades (imatge de la ferida, escala clinica associada,
ponderacio, resultats dels algorismes i dades d’evolucid en el temps) es construeix
un sistema d’ajuda i suport a la pressa de decisions que pugui aportar al personal

clinic resposta rapida basada en I'experiéncia i en la practica clinica [91, 92, 62].

Introduir un seguit d’algorismes en la practica clinica que tindran com a objectiu
ajudar al professional en la tasca d’avaluacio de la ferida , en les seves caracteristiques

més rellevants [93, 94], i en la tria del tractament a seguir.

Per tal d’introduir aquests algorismes en la practica clinica es va proposar la seva

integracio en 'aplicacié mobil.

Emmagatzemar aquesta informaci6 i treballar en un sistema analitic que determini
esdeveniments d’accidé proporcionara al professional accedir a informacié rellevant
que ajudara a prendre millor les decisions, tant en el maneig, tractament o possible

derivaci6 de la ferida.
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5.3.4 Estudi analitic objectiu i subjectiu de I’is de ’aplicaci6

Sistema
Analitic

Figura 16: Sistema analitic per la explotacié de dades.

Finalment, es vol valorar 'impacte que tindria incorporar aquestes eines TIC en
la practica clinica habitual. S’avalua tant 'impacte que obtindra la organitzacio
sanitaria en concepte de gestio i organitzacié com a nivell de punt de cures i practica

assistencial.

e Optimitzacié del temps i millora en el procés assistencial.

e Estudi objectiu d’utilitzacié de l'eina.

Es va registrar la interacci6 dels professionals durant I’estudi per comparar-la
amb 'avaluacié manual (per exemple per avaluar el consum de temps). Les
variables emmagatzemades van ser monitoritzades pels sistemes d’informacio
al ntvol que es van implementar: el nombre de mostres que s’han pujat a la
plataforma, els accessos de 'usuari a ’aplicacio, el nombre de consultes realit-
zades, el nombre de mostres carregades que s’avaluen i la ratio de realitzacio

de V'escala.

Mitjancant els arxius de traces s’avalua la utilitzacié de I’aplicacié mobil dels

usuaris i es defineixen diferents indicadors com:

— Accés a 'aplicacio.
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— Llistat d’estudis.
— Creaci6 de casos clinics.
— Creaci6 de mostres (fotografies i escales).

— Eliminacié de mostres i casos clinics.

Després de crear 'aplicacié mobil, un pas important és avaluar la usabilitat
de I'aplicaci6. Hi ha diverses maneres de realitzar un estudi d’usabilitat, una
de les quals és recollir els comentaris dels usuaris objectiu amb un qiiestionari
d’usabilitat. S’utilitzara un sistema basat en formularis en linia, desenvolupats
amb l’eina Forms de Microsoft i en el que es pregunta a l'usuari final sobre
la seva percepcié sobre 'aplicacié. Es va utilitzar el qiiestionari d’usabilitat
mHealth Usability (MAUQ) [95] per rebre els comentaris dels usuaris. Aquesta
escala validada ens ajuda a objectivar clarament la usabilitat de I’aplicacié per
part dels usuaris. El formulari va ser distribuit a tot el col-lectiu de professional
de la unitat de cures de I’Hospital de la Santa Creu i se’n van estudiar els

resultats seguint els criteris de ponderaci6é corresponents.

Les preguntes inclouen diferents aspectes d’avaluacio:

Usabilitat de I’aplicacio.

Profit per la feina personal del professional.

Profit de cara a l’assisténcia al pacient.

— Percepcié d’utilitat i valor.

Facilitat d’obtenir dades de valor.

5.4 Consideracions étiques

Aquest estudi va ser aprovat per una junta de revisié institucional local (Comité
d’ética de la investigacio clinica - CEIC FORES Ref No: 2019093 / PR224). L’'Hos-
pital de la Santa Creu va assumir el procés de recollida del consentiment escrit per

a tots els pacients inclosos al nostre estudi. Veure apéndix 9.
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Capitol 6

Desenvolupament
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Capitol 7

Resultats
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Capitol 8

Discussio

Es inqgiiestionable el fet que a dia d’avui el desenvolupament d’eines tecnologiques
poden aportar un valor en la millora de determinats processos, fent-los més ra-
pids, segurs i eficients. Es per aixo que es va valorar la possibilitat d’introduir una
d’aquestes eines en el procés de practica clinica del maneig de ferides croniques i
d’extremitats inferiors. El nivell d’impacte que ocasionen les ferides croniques i en
especial les relacionades en peu diabétic en les organitzacions sanitaries i en els
governs en general és alt, tant per la seva complexitat de tractament com per la
seva cronificacid, que en casos fa que el pacient convisqui amb la ferida una llarga

temporada o, cas també del peu diabétic, alta possibilitat d’amputacié.

Aquest treball ha tingut com a finalitat poder demostrar que, malgrat el canvi de
paradigma que suposa en la practica clinica incloure un element com un teléfon
mobil per la captura de les imatges, 'aportacié de valor al professional és alta, aixi

com el rigor i la seguretat per la organitzacio.

Aquesta digitalitzacié comporta sense cap dubte una transformacié digital en el pro-
cés de maneig de ferides que transformara en conseqiiéncia la manera com es prenen
decisions. S’objectiven les dades recollides (Imatge i Escala clinica), se n’incorpo-
ren de noves (mitjancant la TA i la Visi6 per Ordinador), s’analitzen i s’obtenen

indicadors de valor, per tant coneixement.

45
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S’han avaluat diferents técniques que tenen com a objectiu fer més facil i més rapida
I’avaluacio de les ferides per part del professional. Malgrat la decisi6 és i sera sempre
del mateix professional, la incorporacié d’un sistema d’ajuda i suport a la pressa de
decisions, on elements basats en visi6 per ordinador i aprenentatge automatic ajuden
en la classificacié de la ferida, I'avaluacio de les variables objectives i I'avaluacié de
risc, han estat elements molt ben valorats per la comunitat professional. Aixi ho
demostra tant I’enquesta d’usabilitat realitzada com indirectament l'increment de
les mostres capturades en el centre de salut al llarg del temps, tendéncia clarament

a 'alga, exceptuant 1’época Covid.

Des d’un punt de vista d’aportaci6 cientifica, aquesta tesi ha treballat en la valoracio
automatica de diferents variables. També s’ha treballat per identificar les limitacions
d’aquests algorismes i a fer una serie de recomanacions aixi com avaluar clarament
els diferents riscos que apareixen amb la introduccié d’aquestes eines. Son riscos
que d’una manera o una altra la organitzacié han de conéixer, aixi com ha d’estar
preparada per possibles accions correctores en cas que el risc es convertis realment

€1l una almmenaca.

Riscos basats en I'entorn (il-luminacio, col-locacié del pacient, captura d’elements
distractors, captura d’elements personals), técnics (fallades de comunicacio, mal fun-
cionament de 'aplicacio, mal funcionament dels algorismes), higiénics (esterilitzacio
dels elements utilitzats en les cures, inclos el dispositiu digital), d’abast (captura de
ferides que es puguin projectar en un pla, limitacié de recollir ferides circulars de

tota 'extremitat, necessitat de la col-locacié d’un calibrador) entre d’altres.

A mesura que l'eina s’ha anat interioritzant en el dia a dia dels professionals de la
unitat, s’ha pogut veure un increment notable de la utilitzacio, aixi com un augment

de les dades objectives per poder analitzar I'evolucié de la unitat.

Addicionalment, aquest treball representa un punt de partida també per estendre
la soluci6 a una possible implementacié de telemedicina en un futur, incorporant al
pacient en el procés d'una forma activa [72, 96|, paradigma que sens dubte ajudaria

a reduir la pressié del sistema assistencial.
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Conclusions

L’objectiu principal de la tesi ha consistit en avaluar l'impacte i la millora que
podia aportar la Intel-ligéncia Artificial en el maneig i seguiment de ferides. Per
poder avaluar amb alt nivell d’encert aquesta hipotesis es planteja la incorporacio
d’una eina digital, aplicacié mobil, que permetria a 'usuari clinic utilitzar diferents

algorismes que pretenen millorar la presa de decisions en el procés assistencial.

El protocol experimental posat a la practica ha demostrat la rellevancia de 1'apor-
tacié pel qué fa a la introduccié d’elements digitals en la practica clinica, tant des
d’un punt de vista d’increment d’efectivitat i millora de procediments, utilitzant
I’aplicacié mobil, com d’aportacié de dades objectives referents a la mesura de les

ferides o la classificacid dels teixits.

La implantacié d'un sistema de recollida de l'escala clinica que ajudi a avaluar
la cicatritzacié d’una tlcera i ajudi al seu seguiment facilita la feina diaria dels

professionals d’infermeria i estandarditza 1’evolucié de la lesio.

La majoria d’escales existents que s’utilitzen actualment per monitoritzar I’evolucio
de les UPP proporcionen una visié global tant en un moment determinat de la lesio
com en la seva evolucid, mitjangant diferents variables de valoracié que introdueix
el professional manualment. Variables que en molts casos son avaluades mitjancant

la percepci6 subjectiva del professional que basara la decisio en la seva experiéncia.
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Aquesta tesi ha servit per posar en evidéncia que existeixen mecanismes que no no-
més poden proporcionar una millora en el procés de recollida d’aquestes variables,
mitjancant una aplicacié mobil, sind que també existeixen algorismes que proporci-
onen una aproximacié molt fiable de resultats. S’han utilitzat diferents métodes per
valorar la precisié dels diferents algoritmes, sobretot els que tenen a veure amb la
deteccio de contorns, calcul d’area i classificacié de teixits utilitzant mecanismes de

referéncia.

Aquestes primeres conclusions ens serveixen per donar credibilitat a la hipotesis ini-
cial i obrir el procés d’assaig clinic (procés obligat si es volen incorporar aquests
algoritmes en la practica clinica) i obtenir-ne la classificacié regulatoria correspo-
nent. En I’assaig clinic es recomana també incloure comparatives interpersonals per

acreditar els valors obtinguts de les diferents mesures [97].

Una de les conclusions més importants és la d’incloure aquests algorismes en la
practica clinica i que formin part del conjunt d’eines i procediments amb que compta
el sistema sanitari per 'abordatge integral i transversal de les tlceres, i en general

les ferides croniques.

Les UPP son un problema real i de gran envergadura per la qual cosa cal continuar
investigant i avancant en el coneixement en nous métodes que ajudin tant a prevenir-

les com a accelerar-ne la cicatritzacio6.

Al llarg de l'estudi, s’ha constatat la variabilitat de casos i les peculiaritats amb
qué es troba el professional a I’hora de fer front al procés de curacié. A més dels
resultats dels diferents algorismes proposats en I’estudi, les dades aporten clarament
un valor al professional, en termes de professionalitat, augment de productivitat, i

obviament, millora del procés d’atencié al pacient.

Les técniques actuals utilitzades per avaluar casos clinics encara estan endarrerides
en termes d’eficiéncia i precisié en comparacidé amb els nous métodes proposats que
proporcionen una major velocitat, menys molésties per al pacient, una major pre-
cisi6 de mesura i una millora de la practica clinica per al clinic. Es va constatar,

juntament amb els professionals clinics, que a més de donar resultats acceptables
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dels diferents algorismes proposats, que sén més precisos que els resultats dels me-
canismes tradicionals, la recollida d’imatges, la digitalitzacié de ’escala, l'accés a
la mateixa a través d’un usuari- aplicacié amigable i suport a la presa de decisions
mitjangant algorismes, donen valor en termes de temps d’avaluacio, criteris, rigor i

millora en la practica clinica.

Originalitat del treball

L’originalitat del treball resideix en el desenvolupament d’un compendi estés d’eines
que permeten 'avaluacio i la classificacié de les ferides croniques des d’un punt de
vista assistencial i clinic. Es a dir, no s’avalua només els resultats dels diferents
algorismes, sindé que s’implementen mitjancant una aplicaci6 mobil que permet a

I'usuari clinic 'accés d’'una manera rapida i comode.

La recollida centralitzada de dades permet unificar-les en un contenidor i analitzar-
les de cara a identificar predictors en I’evoluci6 de les ferides, determinar perfils de

pacients amb risc, etc.

Des d’un punt de vista d’originalitat del treball, aquest s’ha basat en I’aportacié dels
segiients punts a la practica clinica en el maneig de ferides croniques, amb la intenci6
de validar els nous procediments i poder-los incorporar en la mateixa. També obre
la porta en un futur a incorporar aquestes eines directament al pacient i aix{i també

millorar el seu grau de compromis en el procés .

e Plataforma i aplicacié mobil.
e Valoracio de técniques disponibles basades en TA.

e Metodes d’ajuda a la valoraci6.

Métode per seleccionar 'area de la regio afectada automaticament.

— Métode per calcular I’area de la regi6 afectada.

Classificaci6 de teixits.

Classificacio de vores.
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e Sistema d’ajuda i suport a la pressa de decisions.

— Contenidor de dades analitic.

— Sistema de cerca d’imatges similars.

Cal destacar que sense la implementacié de 'aplicacié i 'accés als algorismes a
peu de llit, pel calcul d’area o la classificacié de teixits, el sistema seria incapag de
determinar indicadors essencials per classificar els predictors com soén el temps de

curacio, de cicatritzacié o 'evolucié de I'area.

Obtindrem d’aquesta manera uns valors objectius més acurats i més detallats que

els que podria aportar ’escala de valoracié convencional.

El desenvolupament dels algorismes i de la mateixa aplicacié han estat portats a
terme amb la col-laboraci6é més estreta possible amb el personal sanitari. Identificant

en cada moment les necessitats i requeriments més rellevants a desenvolupar.

També s’han desenvolupat eines per la millora del propi procés, com ’algorisme per
etiquetar el conjunt de dades previ a 'entrenament de la xarxa de classificacié de
teixits, fent més facil i rapida aquesta tasca, que per altra banda, només pot fer un

perfil de professional clinic.

Introduir una eina digital en la practica clinica és sovint un procés lent i delicat.
Tant per les repercussions de funcionament en el procés de practica clinica, com en

el temps d’aprenentatge i adopcié que pot suposar incloure una nova eina.

En aquest sentit, s’ha introduit un mecanisme de control que ens ha permeés conéixer
la percepcié subjectiva de ’aplicacioé en I'entorn clinic, i d’aquesta manera afinar en

els desenvolupaments.

La solucié ha estat rebuda amb bona satisfaccié per part dels professionals clinics, i
obre la possibilitat d’extrapolar la solucié a les cases dels pacients. Sera un treball
futur avaluar de forma precisa la utilitzacié d’aquesta plataforma en la visi6o de
pacient. Aix0 permetria, estalviar visites que es puguin evitar, fer més eficients els

processos de teleconsulta i reduir la pressio en els centres especialitzats.
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Escala Resvech



DOCUMENTO DE
POSICIONAMIENTO N° 11

CMEBD:UPP (%% Jtahtihoatot :
Anexo 1: Escala RESVECH 2.0

ftems Medida 0 Medida 1 (Medida 2|Medida 3 § [tems Medida 0| Medida 1|Medida 2 [Medida 3

1. Di ion de la lesion 5. Exudad
0. Superficie = 0 cm? 3. Seco
1. Superficie ¢4 cm* 0. Himedo
2. Superficie = 4 < 16cm® 1. Mojado
3. Superficie = 16 = 36am?® 2. Saturado
4. Superficie = 36 = 64am® 3. Con fuga de exudado
5. Superficie = 64 = 100cm?® 6. ion (signos-Biofilm)
&. Superficie =100 cm? &.1. Dolor que va en aumento
2. Profundidad / Tejidos afectad (5= 1.No =0)
0. Piel intacta cicatrizada 6.2. E}mﬂzﬂ v la gler"esiéﬂ
=1,No=
1. Afectacion de la dermis-epidermis o3, Ed | —
2. Afectacion del tejido subcutaneo e ey e
[tejido adiposo sin legar a la fascia -
del musculo) 6.4, a’-’\su[melnt;:I de Ig temperatura
3. Afectacion del misculo s ![_:K o o=0) -
4. Afectacion de huaso y/o tejidos o [S[u=al ?‘Igu: ;? en aumen
anexos (tendones, ligamentos, cap- .
sula articular o escara negra que no &.6. Exudado purulento
permite ver los tejidos debajo de ella) (57=1,No=0)
3. Bordes &.7. Tejido friable o que sangra
facilidad (Si=1, No=0
0. No distinguibles con faclidad | !
{no hay bordes de herida) 6.8, Hsr-_;rldf ehsliancalda. que No progresa
L. Difusos & Er “; = _t't]:I Bicfil
2. Delimitados 9. [§,|[I=Ulc(:‘lrgp=aoll  con Blotim
3. Danados 6.10. Olor (S = 1, No=0)
4. Engrosados &.11. Hipergranulacion (Si= 1, No = 0
["envejecidos”, "evertidos") 6.12. " pergm ol b ! o d - ah 'd]
4.Tipo de tejido en el lecho de la harida L [SL['TT o O]mam @ 1a hernda
4. Necrotico 6.13. Lesiones satélite (Si = 1, No = 0]

escamm negra seca o himeda)
3. Tejido necrdtico yo esfacelos

6.14. Palidez del tejido (5= 1, No = 0)

en el lecho
2. Tejido de granulacién PUNTUACION TOTAL DE CADA SUB-fTEM
1. Tejido epitelial -
0. Cerrada/cicatrizacion PUNTUACION TOTAL |mé&x. = 35, min. =0

o GNEAUPP n? 13. SEMP.

Clasificacion segun tipo de dispositivo, modo de actuaciéon, sistema de ventilacion y manejo térmico, integracion cama/silla, sistemas especiales.

CLASIFICACION DE LAS SEMP

A. Colchoneta

E. Sobrecolchén

I. Tipo de dispositivo C. Colchén de reemplazo
D. Cojin

E. Camas especiales

nexo 2: documento téc

Aire [aleolos-burbujas o celda-tubo)
Espumas de alta densidad

Espumas viscoelasticas

Fibras siliconizadas

Otras (agua, silicona, gel...)

A. Estdticas

[E RN NIV

1.1. Burbuja o celdas pequefias | 5-10cm)
. Alternante 1.2. Celdas medianas | 11-1&cm)

1.3, Celdas grandes (> 17cm)

2.1. Celda mediana

2.2. Celda grande

Il. Modo de actuacién o fundonamiento

—

B. Dinamicas

]

. Baja presién continua

]

. Terapia combinada

C. Fluidificadas
D. Rotatorias
A. Sin ventilacidn

B. Con ventilacion por flujo de aire (low air loss)
C. Con manejo térmico

D. Sin manejo térmico

A. Sistema uso simultaneo

E. Sistema uso especifico

A. Neonatos y pediatricos

B. Quirdfanos

V. Sistemas especiales C. Camillas

D. Lesiones medulares

11l Sistema de ventilacién y manejo térmico

IV, Integracién cama/silla

E. Grandes quemados, pacientes bariatricos,...

Conjunto Minimo Basico de Datos en Registros de Ulceras por
Presion (CMDB-UPP) -14 -
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ESTAT DE L’ART

Més de 13M de persones d’arreu del moén pateixen els efectes de les ferides croniques
cada any. El cost global d’aquests tractaments ronda els 15BS. Les projeccions
demografiques actuals indiquen de manera clara i evident I'increment de I'esperanca de
vida, i com a consequencia I'augment de la poblacid, aixi com I'augment de malalties
cronigues o malalties amb llarg procés de curacio.

Es el cas de les ferides croniques, ja siguin provocades per malalties cardiovasculars,
diabetis, etc.

La practica clinica en la cura d’aquest tipus de ferides obliga a una periodicitat de cura
en funcid de la gravetat de la ferida, establint una freqtieéncia de dues cures en funcié de
les caracteristiques de la ferida (diaries, setmanals, bisetmanals). Aquest procés de cura
es realitza de forma general en centres d’atencid primaria o en el mateix domicili del
pacient. En molts casos el professional no disposa de tots els elements necessaris per
fer una recollida objectiva i rapida de la informacio, ja que I'esforg es centraen la curai
tractament de la ferida, i la recollida de dades passa a ser una tasca secundaria.



OBJECTIUS

El principal objectiu del projecte és la validacié de nous sistemes de mesura que ajudin
al professional sanitari en el procés d’avaluacié de ferides. Un sistema que permeti
mitjancant una fotografia presa per un dispositiu mobil determinar els indicadors més
rellevants d’aquesta avaluacio.

Basant-nos en escales de valoracié estandards (Design-R, Push, Resvech2.0) es prenen
com a referéncia els seglients indicadors: Dimensid, afectacio profunditat, estat de les
bores i analisis de teixit.

La validacié del sistema es basara en l'avaluacié dels segilients punts, utilitzant la
comparativa amb els metodes tradicionals:

Contorn: Mitjancant técniques de visié per ordinador i tractament d’imatges, es
determinara de forma semiautomatica el contorn de la ferida.

Dimensid: Fent Us del contorn i d’un marcador de referéncia es determinara tant el
perimetre com I'area de la ferida.

Afectacid profunditat: Tenint en compte les diferents caracteristiques, tant de color,
morfologia i textura, s’avaluara el grau de profunditat que presenta la ferida.

Estat de les bores: Es determinara el grau d’afectacio en les bores de la ferida, distingint
si les bores sén delimitades o no, envellides o maserades.

Analisis de teixit: Mitjancant tecniques d’Intel-ligéncia Artificial, s’avaluara la quantitat
en percentatge dels diferents tipus de teixit que es poden trobar en una ferida, distingint
principalment I'esfacel, el granulat i el necrotic.



PROTOCOL DE L'ESTUDI

L’estudi es realitzara a I'Hospital de la Santa Creu de Vic dins d’'un marc de col-laboracié
amb I'empresa Seidor SA i la Universitat de Vic - Universitat Central de Catalunya.

La recollida de dades es dura a terme per via del personal sanitari, dins de la seva
practica clinica d’atencid i cures, amb la utilitzaciéd d’una aplicacié instal-lada en les
tauletes de I'hospital.

Aquest procediment no modificara I'actual practica clinica de curacié de ferides. El
professional fotografiara la ferida amb el marcador de referencia i omplira les dades de
valoracié de forma manual i no invasiva.

Les dades recollides seran degudament anonimitzades, i en I"aplicatiu de recollida de
dades no es podra introduir cap dada que comprometi la identitat i la privacitat del
pacient.

Amb la utilitzacié de la tauleta, es recolliran les seglients dades:

e Identificador de I'estudi
e Fotografia o fotografies de la ferida amb el marcador de referéencia.
e Valoracid en base a I'escala de forma manual, segons el criteri del professional i
amb la utilitzacié de sistemes de mesurament actuals:
o Edat del pacient / Sexe
Patologies o pluripatologies
Dimensio
Afectacid i profunditat
Tipus de vores
Tipus de teixit
Signes d’infeccié
Tractament

O O O O O O O

/7 ] ' / ] ] ’ ’ ’ (6

/]lustracié 1: Exemple Be recollida de dades;mb /’ap/icaci5



Localitzacié de la ferida:

Formulari de dades:

Mida 0 Mida 1 Mida 2 Mida 3 Mida 4

Data: Data: Data: Data: Data:

Mides de la lesio:

Superfice =0 om’

Superficde <4 om’

Superficde=4-<16 cm’

Superfide=16-<36 cm’

Superficie=36-<64 '

Superficie =64-< 100 cm’

Superficie 2 100 cm’

Profunditat/teixits afectats:

Pell intacta cicatritzada

Afectacio de la dermis-epidermis

Afectacio del teixit subcutani (teixit adipos sense
arribar ala fascia del muscul)

Afectacio del muscul

Afectacio d’os o teixits annexos (tendons, lligaments,
capsula articular o escara negra que no permet veure
els teixits per sota)

Vores:

No distingibles (no hi ha vores de la ferida)
Difusos

Delimitats

Danyats

Engrossits (“envellits”, “invertits”)

Tipus de teixat del llit de la ferida

Necrotic (escara negra seca o humida)

Teixit necratic o esfacels en el liit de la ferida
Teixit de granulacio

Teixit epitelial

Tancada/cicatritzacio

Exsudat

Sec

Humit

Mullat

Saturat

Amb fuita de I'exsudat

Infeccio/inflamacio (signes-biofilm)

6.1. Dolor que va enaugment:si=1; no=0

6.2. Eritema a la perilesio:si=1;no =0

6.3. Edema a la perilesio:si=1;no=0

6.4. Augment de la temperatura:si=1; no=0

6.5. Exsudat que va en augment:si=1;no=0

6.6. Exsudat purulent: si=1; no=0

6.7. Teiit friable o que sagna amb fadlitat:si=1;no =0
6.8. Ferida estancada, que no progressa:si=1; no =0
6.9. Texit compatible amb biofilm:si=1; no =0
6.10. Olor:si=1L;no=0

6.11. Hipergranulacié:si=1; no=0

6.12. Augment de la midade la ferida:si=1; no=0
6.13. Lesions satél-it:si=1;no=0

6.14. Pal-lidesa delteixit: i=1; no=0

PUNTUACIO TOTAL (max. = 35, min. =0}
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L'objectiu del projecte és analitzar aquestes dades de forma massiva, tant des del punt
de vista de multiples tipologies de ferides com evolutives per part d’un sol individu.

Tenint en compte diferents metodes estadistics es preveuen un nimero minim de
mostres de 550 mostres per la validacié i obtenir una concordancga com a significativa
(Study size) i unes 2200 per I'entrenament dels algoritmes.

Les dades s’analitzaran amb els diferents algoritmes que es volen validar i se’n fara una
comparacido amb els sistemes tradicionals. Un dels sistemes a comparar sera amb
Visitrak, sistema basat en la planimetria manual i calcul digital.



CONSENTIMENT INFORMAT

Tenint en compte que el procediment que es planteja no modificara la practica clinica
del professional ni afectara un canvi en el procés de cura pel pacient, i donat que
I'Hospital de la Santa Creu de Vic ja informa i signa un consentiment informat on
s’especifica la utilitzacié de les dades, de manera anonima, per motius d’investigacié es
proposa no incorporar un consentiment informat extra per la recollida de dades.

En el cas que fos necessari i el comite aixi ho dictaminés es proposa un format com el
seglent:

DOCUMENT DE CONSENTIMENT INFORMAT

Titol de I'estudi: IMPACTE | MILLORA EN EL SEGUIMENT DE LA CURACIO DE FERIDES UTILITZANT
INTEL-LIGENCIA ARTIFICIAL

Jo,

He llegit el full d'informacio al participant i/o participant que se m'ha lliurat.
He pogut fer les preguntes sobre I'estudi.

He rebut prou informacid sobre I'estudi.

He parlat amb I'investigador principal o ajudants de I’estudi.

Comprenc que la meva participacio és voluntaria.

Comprenc que puc retirar-me de I'estudi:

1. Quan ho desitgi,
2. Sense donar explicacions, i
3. Sense que aixo repercuteixi en I'atencié meédica que rebi.

De conformitat amb el que estableix el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i el
Consell de 27 d’abril de Proteccié de Dades (RGPD) i la normativa nacional d’aplicacid, declaro
haver estat informat dels meus drets, de la finalitat de recollida de les meves dades i dels
destinataris de la informacio.

Presto Iliurement la meva conformitat per participar en aquest estudi.

Nom i cognoms del pacient i/o participant i firma

Data




FONT DE FINANCAMENT

El projecte esta emmarcat en el programa de Doctorats Industrials de la Generalitat de
Catalunya i es desenvolupa en I’'empresa SEIDOR SA (que aporta els recursos técnics i de
programacio) i la Universitat de Vic — Universitat Central de Catalunya.
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Acceptaciéo Comité d’ética



Informe del CEIC d'aprovacié de I'estudi

Dr. Eduardo Kanterewicz, President del Comité Etic d' Investigacié Clinica de la Fundaci6
d'Osona per a la Recerca i 'Educacié Sanitaries (FORES)

Faig constar
Que d'acord amb els antecedents documentals que existeixen en els arxius del CEIC,

DAVID REIFS JIMENEZ

consta en qualitat d'investigador/a principal del projecte:

Impacte i millora en el seguiment i avaluacié de ferides utilitzant intel.ligéncia
artificial

Codi CEIC 2019093 Codi Propi PR224
Va ser aprovat per aquest CEIC el 28/05/2019

Promotor Universitat de Vic

@ oX’
- . COMITE ETICA
Eduardo Kanterewicz D'INVESTIGACIO CLINICA B
C. Prancesc Pla «El Vigata», 1
08500 VIC

Vic ,17 de juny de 2019
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Consentiment informat



(
HOSPITAL UNIVERSITARI
g' =

Full d’informacio i consentiment per la

utilitzacio del seu cas

Sl e ambDNI ...
[ X (o] g b= Wed [ a1 Ter= W a1V ] o o PO PRPRPRPR

major d’edat i en qualitat de pacient:

DECLARO que dono el meu consentiment perqué tot el material de la historia
clinica, imatges i qualsevol altre tipus d'informacié sobre la meva persona, sigui
publicat a una revista cientifica o congrés que els autors considerin pertinents
amb finalitat cientifica i docent.

Comprenc que no es publicara el meu nom o el nom del meu familiar i que
s'intentara en tot el possible mantenir I'anonimat de la identitat al text i a les
imatges.

A través d'aquest mitja manifesto a la persona o institucié corresponent que he
entés i aprovat allo esmentat amb anterioritat.

Signatura del pacient o representant ~ Signatura de I’ infermera responsable
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Estada internacional



Framework for Chronic Wound Management with Artificial Intelligent algorithms (07/2021)

Project description for research stays abroad

Coordination and Support Activity — Researcher Mobility

Project number/Title of main project

| Framewaork for Chronic Wound Management with Artificial Intelligent.

Host institution

Wecare Satide

Activities

Telemedicine app implementation (clinicgram)
Implementation review
Features review
Marker validation

Measurement validation

Paper review and revision

Added value for the project

| Review and result validation insitu, with a local healthcare institution.

Duration of stay

18/7 to 2/08

David Reifs Jodo ro

o (A

Director de Enfermagem
Woecare Satde

Mutivaze, Lda

Rua Corregedor Gaspar Cardoso, 480
4490-492 Povoa de Varzim
NIPC 5= rom 481
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