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RESUMO

O Pé¢ diabético € uma complicacdo comum e grave do diabetes mellitus. As consequéncias sdo
micro e macro doenca vascular, neuropatia, mobilidade articular reduzida e alteracdes dos
tecidos estruturais e moles que aumentam o risco de desenvolvimento de tlceras e amputagao.
Virios estudos relataram que uma abordagem multidisciplinar, combinando a preven¢do, a
terapia educacional do paciente e o tratamento multifatorial das tlceras nos pés reduziram as
taxas de amputacdo. Visamos desenvolver um modelo de utilidade, voltado para prevencao de
urgéncia e emergéncia nas doencas do pé diabético, criando um produto com base na
literatura reunindo os varios recursos disponiveis para um melhor mapeamento do pé
diabético, acompanhamento e terapéutica associada. Reunimos varias tecnologias em saude,
desde a digitalizacdo 3D, a impressdo 3D, a implementagdo de sensores vestiveis e
desenvolvimento de aplicativo pra gerenciamento de dados. Criando assim uma “SMART
PALMILHA”

Palavras-chave: Palmilhas 3D. Ortese plantar. Pé diabético. Prevengdo de tlcera. Aplicativo
em saude.



ABSTRACT

Diabetic foot is a common and serious complication of diabetes mellitus. The consequences
are micro and macro vascular disease, neuropathy, reduced joint mobility and structural and
soft tissue changes that increase the risk of ulcer development and amputation. Several studies
reported that a multidisciplinary approach, combining prevention, patient education therapy,
and multifactorial treatment of foot ulcers reduced amputation rates. We aim to develop a
utility model, aimed at urgent and emergency prevention in diabetic foot diseases, creating a
product based on the literature bringing together the various resources available for a better
mapping of the diabetic foot, follow-up and associated therapy. We bring together various
health technologies, from 3D scanning, 3D printing, implementation of wearable sensors and
development of applications for data management. This creating a “SMART INSOLE”

Key-words: Smart insole. Plantar orthosis. Diabetic foot. Prevention of diabetic ulcer.
Healthtech.
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1 INTRODUCAO

Diabetes mellitus ¢ uma das preocupacdes de saude publica que
mais crescem. A hiperglicemia associada ao diabetes causa danos a
varios orgdos e sistemas, ¢ induz a complicagdes crdnicas, levando a
incapacidade, reducdo da qualidade de vida e, finalmente, a morte
(WALICKA, 2021).

Pacientes diabéticos sdo propensos a muitas complicagdes durante
o curso da doenga. A sindrome do pé diabético ¢ uma das complicagdes
cronicas mais graves do diabetes mellitus, levando a ulceras nos pés ou
mesmo a amputagcdo dos membros inferiores (CAO, 2022).

A carga psicossocial de conviver com o diabetes ¢ frequentemente
elevada, podendo afetar o comportamento de autocuidado, com risco de
desenvolvimento de complicacdes e¢ diminui¢do da qualidade de vida
(QV). A presenca de neuropatia periférica diabética (NDP) esta
fortemente associada a redu¢dao da QV em todos os dominios. Além
disso, pessoas com diabetes tipo 2 apresentam pior percepcdo da QV
relacionada a sauade (QVRS) em comparagdo a pessoas saudaveis,
principalmente na funcdo fisica, dor corporal e fun¢do social
(BOTELHO, 2022).

O International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF)
definiu o pé diabético como infec¢do, ulceracdo ou destruicdo de
tecidos do pé de uma pessoa com diabetes mellitus atualmente ou
previamente diagnosticado, geralmente acompanhado de neuropatia e/ou
doenga arterial periférica (DAP) na extremidade inferior. O pé
diabético ¢ uma complicagdo debilitante do diabetes devido aos seus
efeitos sobre os nervos periféricos e vasos periféricos, afetando até
50% dos pacientes com diabetes tipo 1 e 2 (KALUARACHCHI, 2020).

O diabetes mellitus (DM) estd associado a hiperglicemia e
produtos finais de glicosilacdo avancada (AGE). No pé, as
consequéncias sdao a micro e macro doenga vascular, neuropatia,
mobilidade articular reduzida ¢ alteracées dos tecidos estruturais e
moles que aumentam o risco de desenvolvimento de ulceras e amputacdo

(MORRISON, 2018).
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Entre as diversas complica¢gdes crdnicas associadas ao diabetes
mellitus, a doen¢a do pé diabético (DFD) ¢ altamente frequente,
estando associada a morbidade, mortalidade e custos significativos. O
DFD inclui uma série de condi¢des médicas, principalmente resultantes
da neuropatia periférica diabética ¢ da doenga arterial, que podem levar
a ulceracdo do pé (TOSCANO, 2018).

Os problemas nos pés sdo responsaveis por mais internagdes
hospitalares do que quaisquer outras complicagdes de longo prazo
observadas em pacientes com DM. A compreensdo das causas desses
problemas permite o reconhecimento precoce de pacientes com alto
risco. Foi demonstrado que até 50% das amputagdes e ulceras nos pés
no diabetes podem ser evitadas por meio de identificagdo e educacdo
eficazes (CONSENSO, 2021).

P¢é diabético (DF) ¢ uma complicacdo comum e grave do diabetes
mellitus. A prevaléncia de ulceracdo do pé diabético ¢ de cerca de 6,3%
em todo o mundo (LOPEZ, 2019).

De acordo com a Emerging Risk Factor Collaboration, individuos
diabéticos sem DCV prévia tém um risco 2,3 vezes maior de morte
relacionada a doenca vascular em comparacdo com individuos ndo
diabéticos, independentemente de diferengcas de idade, sexo, tabagismo
e IMC (SCHIBORN, 2022).

A taxa de mortalidade para pessoas que se submetem a amputacgdo
de membros inferiores devido a uma DFU permanece alarmante: mais da
metade das pessoas com uma amputagdo maior estara morta em 5 anos

(DAVID, 2020).
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Figura 1- Mortalidade por doen¢a no mundo
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A alta incidéncia e mortalidade das UFD tém acarretado um
grande custo econOmico, uma vez que um ter¢o de todos os custos
relacionados ao diabetes sdo gastos com o cuidado do pé diabético nos
Estados Unidos. Tradicionalmente, o atendimento da DFU tem se
concentrado em curativos, descarga de calgados, desbridamento
cirurgico e vigilancia de longo prazo em consultas de acompanhamento
na clinica (BELLOMO, 2022).

A ulceracao do pé frequentemente ocorre como complicac¢do tardia
em pessoas com diabetes mellitus; a incidéncia ao longo da vida foi
estimada em 19-34%. O risco de recorréncia da dulcera apos a
cicatrizacdo ¢ alto: 40% no primeiro ano e 60% apods trés anos. A
pressdo plantar elevada durante a caminhada desempenha um papel
fundamental no desenvolvimento de ulceras nos pés e sua recorréncia
(ZWAFERINK, 2020).

Como o numero de pessoas com diabetes esta aumentando
globalmente, suas consequéncias estdo piorando. A Organizacdo
Mundial da Saude projeta que o diabetes sera a sétima causa de morte
em 2030. Outro efeito do crescimento explosivo do diabetes em todo o
mundo é que ele se tornou uma das principais causas de perda de
membros. Todos os anos, mais de 1 milhdo de pessoas com diabetes

sofrem perda de membros como resultado da diabetes. Isso significa que
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a cada 20 segundos ocorre uma amputacdo no mundo em decorréncia
dessa doenca debilitante. A doenca do pé diabético ¢ comum e sua
incidéncia s6 aumentard com o envelhecimento da populagdo e a
continuidade da epidemia de obesidade (HINGORANI, 2015).

Estima-se que 20% da populagcdo total diabética venha a
desenvolver problemas nos pés, 5-10% de ulceras nos pés e até 3%
adquiram historico de amputacdes por conta da doenca. As medidas
preventivas poderiam evitar de 44% a 85% das amputacdes. Um estudo
epidemiolégico apontou que no estado do Ceard o numero de
internagdes hospitalares por DM para o manejo clinico de outras
complicagdes estd diminuindo com o passar dos anos, entretanto a taxa
de internag¢des por pé diabético complicado e, consequentemente,
amputacdo de membros, aumenta fortemente (GALDINO, 2019).

Nos achados ha uma maior incidéncia de amputa¢cdes em homens
do que em mulheres, embora as razdes por tras disso permaneg¢am
obscuras. Uma possivel explicacdo ¢ que alguns dos preditores
independentes de amputacoes relacionadas ao diabetes, como ter ulceras
de pé diabético, doenga arterial periférica ou consumo de tabaco, sdo
mais frequentes em homens do que em mulheres. Além disso, hormonios
como os estrogénios podem fornecer prote¢cdo neural adicional em favor
das mulheres (particularmente em idade reprodutiva), devido aos seus
efeitos vasoprotetores e anti-inflamatérios (EZZATVAR, 2022).

Relatdrios estatisticos recentes afirmaram que a principal causa
de DFU ¢ a falha no manejo de seu comportamento diabético por
pessoas de baixa renda. Portanto, pacientes diabéticos com
comportamentos precarios de higiene, tabagismo e alcool tém mais de
20% de chances de desenvolver DFU (MARIADOSS, 2022).

Geralmente, a DFU e seu desenvolvimento em pacientes diabéticos
sdo explicados pelas duas vias metabolicas seguintes: Neuropatia
autonémica e Medidor de sensor periférico. Resumidamente, quando os
pacientes diabéticos desenvolvem uma infeccdo no pé seguida de
hiperpressdao nos nervos do pé, deformidades nervosas e incapacidade
de mover o pé, as chances de tulceras graves no pé aumentam. Um

experimento de caso simples verificou que o aumento das pressdes
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plantares durante a marcha leva subsequentemente a ulceracdo do pé em
pacientes diabéticos. A literatura revela os seguintes fatores como de
alta ameaca para pacientes com ulcera de pé com condicdo diabética,
sdo como:

Diabéticos tipo 2 a longo prazo (duracdo da doenca).

Infeccdo renal prolongada.

Envelhecimento.

indice de massa corporal (IMC) nido controlado.

Lesdo na visdo.

Hipercolesterolemia ndo controlada e hiperglicemia.

Traumatismo.

Disturbios no movimento articular devido a deposi¢do de acido
urico.

Calo.

Neuropatia periférica (MARIADOSS, 2022).

A base bioquimica da ulceracdo ¢ o resultado de uma combinagio
de componentes que juntos levam a degradagdo do tecido. Estados
hiperglicémicos persistentes resultam na formag¢do complexa de
glicacdo avangada, produtos finais e citocinas que, por sua vez,
induzem um estresse oxidativo nas células nervosas, resultando em
neuropatia motora, autondmica e sensorial e, portanto, o termo ulceras
neuropaticas do pé¢ (MING LIM, 2017).

Os principais fatores de risco incluem perda de sensibilidade
protetora (LOPS), doenca arterial periférica (DAP) e deformidade do
pé. Além disso, uma histéoria de ulceracdo do pé em qualquer nivel de
amputacdo de membros inferiores aumenta ainda mais o risco de
ulceragio (ONIBUS, 2019).

Pessoas com diabetes tém quatro vezes mais risco de DAP do que
pessoas sem diabetes, e dois tergos das ulceras plantares crdnicas e nao
cicatrizantes tém insuficiéncia arterial. A presenca de DAP ¢ diabetes
reduziu a massa e a fung¢do através de multiplos mecanismos de forma

sinérgica. Parametros alterados da marcha espago-temporal, como
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diminui¢do do comprimento do passo, cadéncia e velocidade em
pacientes com DAP, tém sido relatados (CAO, 2022).

Os dados demograficos relacionados a ulceracdao do pé diabético
sdo tipicos de pacientes com diabetes de longa data. Os fatores de risco
para ulcerag¢do incluem neuropatia, PAD, deformidade do pé, amplitude
limitada de movimento do tornozelo, alta pressdo plantar do pé, trauma
menor, ulceragcdo ou amputacdo anterior e¢ deficiéncia visual. Depois
que a ulcera se desenvolve, a infeccdo e a DAP sdo os principais fatores
que contribuem para a amputacdo subsequente (HINGORANI, 2015).

A insuficiéncia vascular pode se manifestar clinicamente pelo
indice tornozelo-braco (ITB) alterado, coloragcdo enegrecida do p¢,
temperatura alterada do pé. A neuropatia autondmica e as alteragdes
dermatoldgicas sdo as manifestagdes mais comuns, correspondendo a
47,5-91,2% das pessoas com diabetes mellitus tipo 2. A diminui¢do da
circulacdo sanguinea pode levar a alteragdes no colageno da pele,
alterando sua textura, aparéncia e capacidade de cicatrizacdo. Como
resultado, as células endoteliais da pele ficam danificadas, e isso pode
até reduzir sua capacidade de suar, o que leva a pele seca, formacdo de
fissuras e calos, bem como uma diminui¢do na capacidade de sentir
temperatura e pressdao (HAZARI, 2020).

O comprometimento da cicatrizagdo de feridas no individuo
diabético ¢ a principal causa do grande numero de amputagdes e,
consequentemente, do aumento da morbimortalidade. No diabetes, ha
inicialmente um retardo no afluxo de células inflamatoérias para o local
do ferimento, mas, quando estas células se estabelecem, ocorre entdo
um estado de inflamacdo cronica, prejudicando a deposi¢do de
componentes da matriz, o remodelamento e, finalmente, o fechamento
da ferida (BARBOSA, 2008).

Embora a prevaléncia e o espectro do pé diabético variem em
diferentes regides do mundo, as vias de ulceracdo sdo semelhantes na
maioria dos pacientes. Essas fulceras frequentemente aparecem em
pessoa com diabetes com dois ou mais fatores de risco

simultaneamente, a neuropatia periférica e a doenca arterial periférica



15

(DAP) geralmente desempenham um papel central (Diretrizes do
IWGDF, 2019).

A neuropatia diabética (ND) estd presente em 50% dos pacientes
com DM2 acima de 60 anos, sendo a polineuropatia diabética periférica
(PND) a forma mais comum. A PND, quando associada ao
comprometimento motor, expressa efeito cumulativo de alteracdo de
fibra grossa, com perda da propriocepcdo, do movimento articular e do
feedback da percepg¢do de posi¢do pelos receptores nas pernas ¢ pés e
da fraqueza muscular. Clinicamente, observam-se as deformidades
neuropaticas, resultando em maior pressdao plantar (PP), e, por fim,
areas plantares mais vulneraveis (DIRETRIZ SDB, 2014).

As neuropatias periféricas diabéticas (NDPs) frequentemente
ocorrem como uma complicagcdo cronica comum do diabetes. A
polineuropatia simétrica distal (NPSD) ¢ a NDP mais comum, afetando
cerca de 50% dos pacientes com diabetes tipo 2 ap6s 10 anos e pelo
menos 20% dos pacientes com diabetes tipo 1 apds 20 anos. Além disso,
a NPAS pode estar presente em aproximadamente 20% a 25% dos
pacientes recém-diagnosticados com diabetes tipo 2. Embora a grande
maioria dos pacientes com NDP ndo tenha dor, a NDP dolorosa afeta
cerca de 15% a 30% de todos os pacientes com diabetes (MIN, 2022).

A neuropatia autondémica leva a diminui¢do da sudorese e
alteracdes na perfusdo da pele, levando a pele seca e hiperceratose.
Como a integridade da pele estd comprometida, os pacientes sdo mais
suscetiveis a traumas que podem precipitar uma ulcera de pé diabético
(SAYED, 2020).

Evidentemente, também ¢ cada vez mais reconhecido que os
ultimos estagios de complicagdes de ulceras nos pés sdo associada a
morbidade grave e reducdo geral da qualidade de vida. Estima-se que
mais de dois tercos das amputagdes ndo traumaticas de membros
inferiores sdo precedidos por uma ulcera (84%), um evento fundamental
que abre a janela para intervencdo precoce. No entanto, o fator
complicador da doenga vascular periférica subjacente torna a maioria
das ulceras do pé diabético assintomatico durante os estdgios iniciais

da doencga. Nos estagios mais avangados, a perda tecido torna-se mais
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evidente, ocorrendo frequentemente ulceras crdnicas nos pés que nao
cicatrizam (MING LIM, 2017).

A neuropatia motora causa enfraquecimento da for¢a muscular e
marcha alterada. A perda da sensibilidade protetora leva a reducdo da
percep¢do da dor ¢ ao aumento da pressdo plantar. Alguns estudos
relatam reduc¢do da fase de balanco e da fase de postura estendida em
pacientes com DAP, podendo levar ao acumulo de carga na regido do
antepé, bem como ao aumento da pressdo plantar. A alteracdo da
pressdo plantar em pacientes diabéticos com DAP iniciou-se no antepé
lateral, seguido pelo antepé interno. A aterosclerose resultou em
oxigénio e nutrientes insuficientes. A vasculopatia a longo prazo causa
alteracdo da morfologia muscular e da funcdo mitocondrial, resultando
em diminui¢do da for¢ca muscular. A alteragdo da cinematica e cinética
articular em pacientes com DAP durante a caminhada sem dor em
comparacdo com individuos saudaveis. Eles encontraram diminui¢do do
torque dorsiflexor do tornozelo durante a fase de postura em pacientes
com DAP. Além disso, as alteragdes cinematicas do maior dngulo de
flexdo plantar do tornozelo reduziram o tempo para o pico de flexdo
plantar e o aumento do tempo para o pico de dorsiflexdo em pacientes
com DAP resultaram em alteragdo da rotacdo do pé. A alteracdo da
pressdo plantar no grupo DAP foi acompanhada por essas alteragdes dos
parametros da marcha (CAO, 2022).

Traumas (por calgados inapropriados, por caminhar descalgo, por
objetos dentro dos sapatos etc.) precipitam a UPD; a insensibilidade
associada a limitacdo de mobilidade articular (LMA) resulta em
alteracdOes biomecédnicas, com aumento da pressdo plantar (metatarsos) e
nas regides dorsais (dedos). A pressdo plantar (PP) anormal é um fator
importante para UPDs somente se houver insensibilidade. A PP esta
relaciona da com a LMA, sobretudo nas articula¢cdes de tornozelo,
sub talar e metatarsofalangianas, por comprometimento do colageno
tipo IV e por deposicdo de produtos finais de glicacdo avancada
(advanced glycation end-products, AGEs), causando hiperqueratose e
calosidades, que sdo lesdes pré-ulcerativas. A anidrose (pele seca),

resultante da disautonomia periférica, e os calos favorecem o aumento
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da carga, ocorrendo hemorragia subcutdnea e ulceracdo pelo trauma
repetitivo (BRASIL, 2014).

O desenvolvimento da ulcera do pé diabético esta intimamente
ligado a altas pressdes plantares que se desenvolvem durante a marcha.
As razdes para o aumento das pressdes plantares, particularmente no
antepé, sdo multifatoriais. A neuropatia periférica diabética restringe a
capacidade de detectar cargas plantares cumulativas e alterar os padrdes
de caminhada para descarregar; deformidades nos pés e a redugdo da
dorsiflexdo do tornozelo contribui para o aumento da carga do antepé
durante a marcha; e a redu¢cdo da espessura do tecido plantar aumenta a
carga do antepé e reduz o amortecimento natural. O aumento culminante
das pressdes plantares pode sobrecarregar a capacidade do tecido
plantar mole de responder ao estresse mecédnico repetido e, portanto,
causar danos, ou ocluir o fluxo capilar local, o que aumenta o risco de
ulcera do pé diabético (ABBOTT, 2019).

Pressdes plantares mais altas sdo consideradas um fator de risco
chave para DFUs e a exposicdo a longo prazo a pressdo plantar anormal
durante a atividade diaria causa mais prontamente distarbios da marcha.
Estudos prévios afirmaram que valores mais elevados de PPP séao
encontrados no antepé e no meio do pé de pacientes diabéticos quando
comparados aos grupos sem diabetes; no entanto, também encontraram
PPP significativamente maior no retropé de pacientes diabéticos. E
essencial reduzir a PPP por meio de varias intervengcdes para prevenir
DFUs e alteragdo da marcha — especialmente para os idosos diabéticos,
que estdo em maior risco de cair do que os individuos controle pareados
por idade (SHI Q-Q, 2020).

A localizagdo das tlceras do pé diabético ¢ de aproximadamente
40% proéxima as cabegas metatarsais na regido plantar do pé, onde as

pressdes plantares sdo consideradas as mais altas (CHHIKARA, 2022).
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Outro parametro importante analisado foi a propor¢do da area de
alta pressdo. A pressdo plantar no sapato em pacientes diabéticos com
NPD e uma histéoria de DFU e sugeriram 200 kPa como referéncia na
prevencdo da ulceragdo do pé. Esse valor foi obtido a partir da posicéo
das ulceras cicatrizadas em pacientes diabéticos com histéria de ulceras
e foi considerado seguro para diabéticos com ou sem historia de
ulceras. Tem sido amplamente utilizado em estudos posteriores como
um limiar para classificar a alta pressdo ou como e alvo de otimizacdo
para o desenvolvimento de cal¢ados de descarga (CAO, 2022).

A maioria dos estudos de risco de ulcera do pé diabético para
avaliar o papel da pressdo plantar dindmica foi projetada para capturar
as maiores pressdes plantares de pico e integrais de tempo de pressdo
desenvolvidas durante a marcha (ABBOTT, 2019).

O tempo que excede o limiar de oclusdo da pressdo capilar, ou
pressdo estatica (ou seja, um periodo prolongado de pressdao plantar
sustentada, por exemplo, durante a sessdo ou em pé >15 min) também ¢
uma varidvel importante usada para quantificar as pressdes dos pés e,
portanto, o risco de tlcera potencialmente diabética (ABBOTT, 2019).

Com base nas evidéncias disponiveis de estudos de ulcera do pé
diabético relacionada a pressdo e dados transversais, levantamos a
hipotese de que limiares de pressdao relativamente baixos (ou seja, <35

mm Hg) podem ser rotineiramente excedidos por um periodo de tempo
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sustentado durante algumas atividades diarias (como sentado ou em pé)
e podem aumentar o risco de recorréncia de tlcera do pé diabético. Esta
hipotese ¢ ainda apoiada pelo fato de que mesmo pressdes plantares
externas relativamente baixas (<35 mm Hg) ocluem a perfusdo do leito
capilar nos tecidos moles do pé, e pacientes com ulcera do pé diabético
tém resposta neurovascular significativamente prejudicada a pressdo em
comparacdo com aqueles sem ulcera do pé diabético (ABBOTT, 2019).

A causa da ulceracdo do pé diabético é multifatorial. No entanto,
reduzir as altas cargas plantares ou as pressdes nos pés ¢ um mecanismo
pelo qual a wulceragdo do pé pode ser evitada. Elevadas pressdes
plantares dinamicas durante a locomog¢do contribuem para o
desenvolvimento de ulceras plantares de pés diabéticos quando na
presenca de neuropatia. As diretrizes recomendam que as pessoas com
diabetes usem 'cal¢ados diabéticos' apropriados, projetados para reduzir
0 estresse repetitivo em todos os momentos. Revisdes sistematicas
demonstraram a eficacia de calgados e palmilhas em aliviar a carga
plantar sob o pé e prevenir ulceragées (COLLINGS, 2020).

A alta prevaléncia de calosidades plantares, compressas
hipotroficas de gordura e arcos baixos do antepé também mostra
claramente que esse grupo de pacientes precisa de cal¢ados de protecgdo
como parte essencial dos cuidados preventivos da DFU (ZUGNER,
2015).

E por essas razdes que temos defendido uma mudanga na sintaxe
em torno das DFUs e outras complicagdes associadas. Considerar
pacientes com DFUs curadas como pacientes "em remissdao" em vez de
formalmente "curados" torna mais facil para o paciente, outros médicos
¢ formuladores de politicas entenderem a possibilidade, ou como os
dados sugerem, probabilidade, de uma recorréncia e comunicar melhor o
risco geral. Também indica a necessidade de acompanhamento regular e
ajuda a preparar o paciente para uma vida inteira de treinamento
preventivo em manejo e mobilidade. Com essa mentalidade, os
pacientes podem ser adequadamente educados sobre os perigos da
doenca do pé diabético e trabalhar para maximizar os dias livres de

ulceras (DAVID, 2020).
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O padriao atual de cuidados para a prevencdo da ulcera do pé
diabético inclui triagem para o pé¢ de alto risco, cuidados regulares com
os pés, uso de sapatos terapéuticos padrdo e palmilhas de prescricdo
para acomodar deformidades nos pés e descarregar altas pressdes

plantares e educagdao do pé diabético (ABBOTT, 2020).

Tabela 2
Categorla  Risco de ulceragio  Caracteristicas Frequéncia®
0 Muita baixo Sermn PSP e Sem DAP Uma vez ao ano
| Baixo PSP ou DAP Uma vez a cada
&-12 meses
2 Maoderado PSP + DAP, ou Llma vez a cada
PSP + deformidade no pé ou 3-6 meses
DAP + deformidade no pé
3 Alto PSP ou DAP, e um ou mais dos seguintes: Uma vez a cada
- Histérico de dlcera no pé -3 meses

- Uma amputacao de membro inferior
{menor ou maior)

- Doenca renal em estdgio terminal (DRET)

* A lrequénea de triagem € baseada na opinifio de especialistas, uma vez que ndo hd evidénoas publicadas que apoiem esses
intervalos de tempo.
P5P: perda de sensibilidade protetora; DAP: doenca arterial periférica,

Diretriz, 2019

Calgados e palmilhas s@3o uma modalidade de tratamento essencial
para a descarga dessas pressdes. O limiar de descarga desejado deve ser
> reducdo de 30% da pressdo plantar dindmica em cal¢ado em relacdo a
linha de base ou < 200 kPa para garantir a sobrevida livre de ulcera no
antepé (SAYED, 2020).

O objetivo primario da descarga de orteses plantares (PO) ¢
redistribuir a pressao plantar ou reduzir as forcas de compressao, tragado
ou cisalhamento nos pés, aliviando as zonas de sobrecarga de dor,
hiperceratose, ulceragdo, outras e minimizando seus efeitos lesivos
(BOTELHO, 2021).

As palmilhas sdo utilizadas para minimizar o estresse, reduzir a
pressdo entre os pontos de apoio e minimizando assim a pressao
plantar. As palmilhas de contato totais macias reduzem com sucesso o
pico de pressdao plantar e aumentam a area de contato, diminuindo a

incidéncia de feridas no pé diabético. (JONNALA, 2023).
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Uma reducdo significativa da pressdo pode ser alcangcada com
palmilha moldada sob medida e suporte de arco a palmilha, mas também
a partir do uso sistematico de medi¢des de pressdo plantar no projeto e
avaliacdo de calgados. Esses efeitos devem ser considerados na
concepcdo de calgcados terapéuticos para preveng¢do de ulceras, com o
objetivo de alcancar rotinas de prescricdo mais padronizadas para
melhor descarga do calcado. Mas um bom calgado sé ¢ eficaz se for
usado pelo paciente na maioria de seus passos em um dia (ONIBUS,
2015).

Os ultimos avangos nas técnicas de manufatura aditiva (MA) e a
popularizagdo da impressdo 3D abriram novos caminhos para a producio
de palmilhas anatomicas. A produg¢do de palmilhas anatomicas para um
determinado usuario foi realizada por técnicas de fabricagcdo subtrativa
(SM). Este ¢ um processo pelo qual os objetos sdo construidos cortando
sucessivamente o material de um bloco s6lido de material usando uma
maquina CNC. Palmilhas anatdmicas produzidas com tecnologia 3D
destinam-se a reduzir e distribuir adequadamente a pressdo plantar
entre os pontos de apoio, minimizando assim o estresse que esses
pontos podem sofrer (ARACIL, 2018).

Em todas as intervencdes, a moldagem total de contato ¢
considerada a melhor técnica para o manejo do pé diabético. Alteracoes
no calcado e manejo ortopédico sio as medidas de prevencdo mais
desejaveis para o pé diabético. Um cal¢ado mal ajustado pode se tornar
uma das principais causas de ulceras nos pés. Por outro lado, um
cal¢ado bem ajustado ndo s6 reduz as chances de ulceragdo do pé, mas
também estabiliza e suporta outras deformidades relativas, aumentando
o conforto (CHHIKARA, 2022).

A avaliacdo precoce e 0 tratamento de problemas
musculoesqueléticos em diabéticos reduzem a dor, melhoram a
qualidade de vida e minimizam a morbidade ¢ a mortalidade (JONG,
2022).

Uma revisdo sistematica mostrou que o inicio de um modelo de

atendimento por equipe multidisciplinar também resultou em uma
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reducdo nas amputacdes maiores em 94% dos estudos (REARDON,
2020).

As amputagdes de membros inferiores relacionadas ao diabetes
sdo imensamente onerosas, sao fatores de risco independentes de
mortalidade prematura, e frequentemente resultam em reamputagdo apods
amputacoes iniciais de membros inferiores. No entanto, seu risco
poderia ser amplamente diminuido pela melhoria da assisténcia e
promog¢ao de habitos de saude nessa populacdo (EZZATVAR, 2022).

Quase 50-80% das infecg¢des do pé diabético sdo evitaveis. Mas
cuidados adequados com os pés (lavagem, uso de creme antimicrobiano
quando lesionado, massagem nos pés), controle diabético da condigdo
hiperglicémica e check-up mensal ou trimestral para pacientes
diabéticos sao titeis na prevengao de DFU (MARIADOSS, 2022).

E essencial que a equipe multiprofissional amplie seu olhar sobre
a pessoa com DM, buscando identificar elementos da vida cotidiana que
possam configurar riscos e desencadear as complicagdes. Os elementos
precursores dessas complicacdes, quando analisados, apontam as ac¢des
de educacdo e assisténcia em saude que devem ser realizadas para a
prevengido oportuna (MANUAL DO PE DIABETICO, 2016).

O manejo adequado precoce do pé diabético pode reduzir a
gravidade de complicagbes, como amputagdes evitdveis e possivel
mortalidade, melhorando a qualidade de vida geral. Com base em
estudos, um bom controle do acucar no sangue, desbridamento da
ferida, curativos adequados e descarga de sapatos devem sempre fazer
parte do manejo da ulcera do pé diabético. A educacdo adequada do
paciente incentiva boas praticas de cuidados com os pés e, assim,
previne a ocorréncia de doengas do pé diabético e suas complicagdes
(KALUARACHCHI, 2020).

No entanto, a pratica atual requer visitas frequentes ou estadias
de longo prazo em instalagdes de saude caras. Além disso, a escassez de
pessoal de saude qualificado e a capacidade financeira limitada,
juntamente com o aumento dos custos dos cuidados de satude,
contribuem para o estrangulamento na realizagdo da monitorizagdo da

saude a longo prazo. Os sistemas de saude baseados em smartphones,
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por outro lado, podem potencialmente permitir uma alternativa
econdmica para o monitoramento da saude a longo prazo e podem
permitir que o pessoal de satde monitore e avalie seus pacientes
remotamente sem interferir em suas atividades diarias (MAJUMDER,
2019).

Os problemas sd3o em sua maioria, passiveis de solugdes com a
aplicacdo de tecnologias de baixa densidade, a custos reduzidos, que
podem ser desenvolvidas por todos os profissionais da equipe
(MANUAL DO PE DIABETICO, 2016).

O surgimento de novas tecnologias de satde moével (mHealth)
resultou da interse¢do temporal de varios movimentos coincidentes:
uma necessidade urgente de abordar a crescente carga de doengas
cronicas; o aumento exponencial do poder de computagdo resultando no
desenvolvimento de eletronicos modveis menores € mais baratos; e
mudan¢a do modelo de saude para um desenho cada vez mais centrado
no paciente. A mHealth ¢ definida pela pratica da medicina apoiada por
dispositivos de diagndstico portateis. O uso desses dispositivos no
ponto de atendimento estd resultando em uma mudanca no método de
prestacdao de cuidados de satide de um que foi gerado pelos sistemas de
saude para um que ¢é remoto e gerado pelo paciente. A culminacgio
desses fatores apresenta oportunidades incomparaveis para aumentar o
envolvimento do paciente, reduzir os custos de saude e melhorar os
resultados (SANJEEV, 2016).

Com as estratégias de descarregamento cresceu o numero de
o6rteses ou palmilhas padrdao com fundicdo de contato total e as drteses
impressas tridimensionais para produzir a rigidez de material ideal para
cada paciente. Os conceitos de monitoramento de pressdo e temperatura
levaram ao desenvolvimento de multiplos dispositivos que transmitem
monitoramento continuo em tempo real, dando um quadro dindamico do
estresse plantar e treinam os pacientes em novas estratégias de cuidado
(BELORMO, 2022).

Os rapidos avangos tecnoldégicos permitiram o monitoramento de
pressdo em tempo real para personalizar o descarregamento, novos

biomateriais que oferecem diferentes abordagens cirurgicas e
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tecnologias inteligentes para garantir a autovigilancia e a conformidade
do paciente. Conceitos tradicionais importantes no gerenciamento de
DFUs e as novas tecnologias expandiram nossa capacidade de prever a
ocorréncia de DFU, gerenciar melhor as DFUs existentes e fornecer
feedback em tempo real para incentivar a adesdo as terapias
(BELLOMO, 2022).

A tecnologia no diabetes deve ser adaptada as necessidades
individuais do paciente. A educag¢do ¢é essencial para garantir que os
pacientes possam se envolver adequadamente com seus dispositivos de
diabetes para colher os potenciais beneficios para a saude. O aumento
do interesse dos pacientes aumentou o uso da tecnologia do diabetes no
contexto da atencdo primdria. Aplicativos moéveis e software fornecem
suporte de autogerenciamento de diabetes. O uso da tecnologia deve ser
sempre individualizado com base nas necessidades, desejos, nivel de
habilidade e disponibilidade de dispositivos do paciente (Associacdo
Americana de Diabetes; Padrdes de Cuidados Médicos em Diabetes,
2021).

Destarte, ha necessidade de utilizagdo de tecnologias educativas
validadas cientificamente, que possam favorecer o conhecimento,
assimilagdo e incorporac¢do dos cuidados adequados para prevencdo de
complicagdes relacionadas aos pés de pessoas com DM e que estas
tecnologias sejam adequadas para sua realidade cultural e social
(GALDINO, 2019).

As linhas para a aplicagdo desses documentos na rotina diaria
estdo disponiveis nas diretrizes praticas do IWGDF e no guia de
prevencdo. Recomendac¢des para a prevencdao de ulceras. (BRASIL,

2020)
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Tabela 3
S Grau de recomendacao |
Disgniahco Qualidade de evidéncia
Exame anual. Forte | Baixa
Se houver PND: historico de UPD/amputacao, DAF, deformidades, lesGes pré-ulcerativas, ma higiene e uso .
: Forte | Baixa
de calgados inadequados.
Tratar lesdes pré-ulcerativas: calos, bolhas (drenar, se necessario), unhas encravadas e espessadas; tratar Forte | Baixa
hemorragias; prescrever antimicoticos.
Orientar o paciente a ndo caminhar descalgo nem com meias e a nao usar chinelos, dentro ou fora de casa. Forte | Baixa

Instruir o paciente sobre a inspegao dos pés e dos calcados, a lavagem diaria dos pés (evitando umidade
entre os dedos), 0 ndo uso de substancias ou emplastros para remogao de calos ou cravos, bem como a Fraca | Baixa
necessidade de emolientes para hidratacao dos pés, além do corte das unhas em linha reta.

Solicitar ao paciente o uso de calgados apropriados para prevenir Ulcera inicial, plantar ou nao plantar,
ou Glcera recorrente n@o plantar; se houver deformidade ou lesao pre-ulcerativa, prescrever calgcados ou Forte | Baixa
palmilhas customizados ou drteses.

Para evitar recorréncia de Ulcera, prescrever calgados ferap&uticos que reduzam a carga durante a

caminhada (por exemplo, reduzir 30% de carga em relagdo a um calgado-padrao) e estimular o seu uso. Forte.| Morerada

Para prevenir a primeira UPD em paciente de risco, além de aprimorar o conhecimento, a educacéo deve ser

direcionada a comportamentos, motivando o autocuidado. Fraca | Baixa

Para evitar a recomréncia de UPD em paciente de risco, a promogdo do cuidado integrado deve incluir
tratamento profissional, provisdo de calgado adequado e educacdo. O processo deve ser repetido ou Forte | Baixa
reavaliado uma vez por més ou trimestralmente, se necessario.

Orientar o paciente a monitorar a temperatura da pele em casa, para prevenir primeira UPD ou sua
recorréncia.” 0 objetivo € identificar sinais precoces de inflamacéo, incluinde-se conduta, do proprio Fraca | Moderada
paciente e do profissional de salide, para sanar a causa da inflamacéo.

BRASIL, 2020

Por muitas razdes, incluindo marketing, a procura dos
consumidores, regulamentos federais e programas de incentivo, € um
crescente corpo de evidéncias sobre a melhoria no envolvimento do
paciente e nos resultados de saude, os prestadores de cuidados de saude
e as organizacdes de saide comegaram a utilizar a Internet como uma
plataforma primaria para fornecer informacdes e conselhos sobre temas
médicos e de sauade. Os usuarios da Internet com condi¢des crdonicas de
saude sdo mais propensos do que outros usuarios da Internet a acessar
informacgdes de salde on-line, ¢ os recursos basecados na Internet se
tornardo ferramentas cada vez mais importantes para o gerenciamento
de condigdes cronicas (GORDON, 2019).

De acordo com a Organizagdo Mundial da Saude (OMS),
tecnologia em saude ¢é a “aplicacdo de conhecimentos e habilidades
organizados mna forma de dispositivos, medicamentos, vacinas,
procedimentos e sistemas desenvolvidos para combater um problema de
saude e melhorar a qualidade de vida”. De forma simplificada,

tecnologia em saude pode ser entendida com um conjunto de aparatos
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com o objetivo de promover a saude, prevenir e tratar doencas e
reabilitar pessoas (OMS, 2015).

Os processos de incorporacdo de novas tecnologias em saude —
desenvolvidos e consolidados em diversos paises — tém sido utilizados
no Brasil para racionalizar os crescentes gastos em saude e selecionar
tecnologias que apresentam os maiores beneficios para a sociedade.
Esses processos auxiliam na escolha dos produtos mais adequados
(DIRETRIZES METODOLOGICAS: AVALIACAO DE DESEMPENHO
DE TECNOLOGIAS EM SAUDE BRASIL. 2017).

Uma expectativa do wuso da mHealth ¢é uma mudanga
comportamental positiva resultante da participacdo ativa dos pacientes
no autocuidado e na tomada de decisdes compartilhadas. Fatores
relacionados ao dispositivo, incluindo simplicidade de design e
usabilidade, sdo importantes para determinar quais tecnologias podem
ser mais eficazes. Igualmente importantes sdo os fatores do paciente,
incluindo a selecdo do paciente e a motivagdo para o0
automonitoramento. Durante um periodo de monitoramento, as
interven¢des de telemedicina com varios dispositivos de mHealth e
monitoramento domiciliar foram associadas a melhora da sobrevida e a
uma menor probabilidade de hospitalizacdo quando comparadas com o
tratamento padrdo (SANJEEV, 2016).

Com base em dados amplamente discutidos nesse texto sobre
prevencdo das complicacdes do pé diabético e o uso de tecnologias em
saude, criamos 2 tipos de palmilha inteligente “SMART PALMILHA”
capaz de otimizar a distribui¢do de for¢gas que atuam no pé e/ou a taxa
de cisalhamento nos pés, associado a captagdo de dados pressorios e
geracdo de alertas sobre o excesso de pressdo nos pés através de dois

dispositivos: caixa visual luminosa e aplicativo.
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OBJETIVOS

O objetivo ¢ desenvolver dois tipos de “Smart Palmilha 3D”,
sendo estes produtos personalizados através da tecnologia 3D,
associando os recursos terapéuticos e de mensuracdo da pressdo plantar,
afim de, identificar picos de pressdao plantar que podem a longo prazo
se tornar nocivos a estrutura do pé. Em um momento em que o
monitoramento remoto ganha grande espago, desenvolvemos dois tipos

de produto:

e Smart Palmilha 3D voltada a redu¢do das pressdes elevadas
do pé e;
e Smart Palmilha 3D voltada a redu¢do da taxa de

cisalhamento do pé.

Desta maneira, podemos aliar os beneficios do recurso terapéutico
e o monitoramento remoto, estimulando o usuario ao autocuidado e
autogerenciamento no controle da doenca do pé diabético, auxiliando na
tomada de decisdo quando as pressdes plantares se elevarem, e

consequentemente outras complicag¢des.

Visa ainda de maneira indireta, reduzir os custos de consultas
presenciais, menor dependéncia do sistema tradicional de saude, além

de desafogar os setores de urgéncia e emergéncia.
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1. DESCRICAO TECNICA DO PRODUTO

Para o desenvolvimento da Smart Palmilhas 3D- P.ilar foram
criados quatro produtos distintos; uma ORTESE 3D PERSONALIZADA
COM ARCO LONGITUDINAL E SENSORES e uma ORTESE 3D
PERSONALIZADA COM ESTABILIZADOR DE CALCANEO E
SENSORES que pode ser associada a dispositivos distintos de leitura,
uma CAIXA VISUAL LUMINOSA com mecanismo de leitura Basico ou
a um APLICATIVO que realiza a leitura dos dados de forma Avangada.

O mecanismo de producdo da Smart Palmilha se inicia mediante a
uma avaliagdo presencial por um Profissional da Saude, normalmente
um fisioterapeuta. Nessa anamnese, serda feito o escaneamento do pé do
paciente, passo essencial ao processo de desenvolvimento da Smart
Palmilha Personalizada.

A ortese ¢ formada por 5 camadas de materiais em EVA de
densidades diferentes e sua identidade de Smart Palmilha Personalizada
esta associada respectivamente as suas camadas 2 e 3,conforme a figura

abaixo.

Figura 2 — Camadas Smart Palmilha

Fonte: A propria autora

A personalizacdo ¢ conferida a sua 3°camada, em que o EVA
Ortopédico usinado em CNC e ganha as caracteristica do pé do paciente
previamente escaneado. Ainda nessa camada podemos aplicar os

elementos terapéuticos desejados, de acordo com a avaliagdo previa
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feita pelo profissional de satide. Sendo assim podemos desenvolver dois
tipos de palmilha, Palmilha 3D com arco longitudinal ou Palmilha 3D

com estabilizador de calcaneo.

A Palmilha 3D com arco longitudinal ¢é desenvolvida no
CAD/CAM com ajuste de arco longitudinal de contato total preenchendo
100% do arco longitudinal original do paciente, tal ajuste confere a
palmilha carateristica terapéutica, possibilitando uma melhor
distribuicdo de peso e reducdo de areas de pressdo, principalmente, na
regido anterior ¢ média do pé diabético. O critério de escolha desse
elemento serd indicado pelo profissional de satide mediante avali¢cdo do

paciente.

Figura 3 — Palmilha 3D com arco longitudinal

Fonte: A propria autora

A Palmilha 3D com estabilizador de calcdneo também ¢
desenvolvida no CAD/CAM moldada de forma personalizada, ajustada
ao redor do calcaneo com eclevagcdo de borda super alta (gerando um
elemento estabilizador de calcidneo). Seu objetivo ¢é aumentar a
estabilidade da  ortese, reduzindo a taxa de <cisalhamento,
principalmente, na regido posterior do pé do paciente diabético. O
critério de escolha desse elemento também ¢ determinado pelo

profissional de satide mediante avali¢do do paciente.
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Figura 4 — Palmilha 3D com estabilizador de calcaneo

Fonte: A propria autora

Na 2° camada esta localizada a parte funcional da Smart
Palmilha, formada por EVA PS SHOCK com a adi¢cdo de um circuito de
sensores de pressdo, criado a partir do que a literatura indica como a
regido de maior risco de ulceracdo. Nesta camada os sensores de
pressdo (6) sdo posicionados e conectados a um conjunto de fios
flexiveis, cabo multivias flexivel (7), e conector (8), que os ligam a
palmilha um microprocessador, responsdvel por processar os sinais

obtidos.

Figura 5 — Camada sensorizada Smart Palmilha

Fonte: A propria autora
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Nesta camada fazemos a distin¢gdo entre a Smart Palmilha Basica
ligada um microprocessador sem Bluetooth e a Smart Palmilha

Avancada ligada a um microprocessador com Bluetooth.

Na Smart Palmilha Avangada o dispositivo microprocessador
integrado com transmissdo Bluetooth (6) recebe os dados captados pelos
sensores (7) e os repassa para um aplicativo (8) que pode ser acessado
por dispositivos moéveis, por exemplo, um celular. No P.ilar na aba

monitoramento podemos observar os dados coletados.

O sinal elétrico de saida ¢ transmitido por Bluetooth em tempo
real através do moédulo de comunicacdo sem fio, o sinal processado e os
valores sdo comparados aos valores predefinidos (pressdao e tempo) no
aplicativo. Optou-se por um moddulo de comunicacdo Bluetooth, com
intuito de manter o monitoramento de forma continua e sem risco de

interrupc¢cdo e/ou falhas de comunicagao.

Figura 6 — Tela aplicativo

ans

‘ Pilar
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Fonte: A propria autora
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Na Smart Palmilha Béasica o dispositivo microprocessador
integrado sem transmissdo Bluetooth (6) recebe os dados captados pelos
sensores (7) e os repassa para caixa de comunicacdo luminosa, que
consta em sua tampa superior, uma luz LED, que emite um sinal em
vermelho quando o limite de pressdo plantar ultrapassa o limite pré-
estabelecido.

Figura 7- Caixa luminosa

Fonte: A prépria autora

Em ambas versdes o microprocessador ¢ ligado a palmilha por
cabos flexiveis acoplados dentro de uma pequena caixa com abas

laterais que permite sua fixacdo sobre o calcado do paciente.

A Smart Palmilha 3D reuni varios tipos de tecnologias em saude,
desde a digitalizacdo 3D, a impressdao 3D, a implementagdo de sensores
vestiveis e desenvolvimento de aplicativo para gerenciamento de dados.

A palmilha tem como foco principal o monitoramento doméstico
do pé, sendo centrado no paciente e auxiliando-o a identificar o
aumento da pressdo plantar e risco elevado de ulcerac¢des, através do

sistema de alerta.
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Figura 8- Produtos

desenvolvidos

Fonte: A propria autora

A presente invencdo descreve uma Ortese plantar (Palmilha)

melhor detalhada abaixo:
e PALMILHA
1. Base

Camada de acabamento e prote¢do inferior da palmilha,

constituida de forro termocolante espessura 0,5mm.

Figura 9 — Forro termocolante

Fonte: A propria autora

2. Camada Sensorizada
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Camada de EVA do tipo PS SHOCK cor cinza, espessura 2mm,
Shore A 18, com adi¢dao de 7 sensores de pressdao e fios flexiveis finos.
A aplicacdo dos sensores de pressdao, do tipo Sensor de pressdo de filme
fino resistivo, resistor sensivel a for¢ca flexivel 18mm (20g a 6 kg), foi
feita de forma manual, de acordo com o que indica a literatura, levando
em considera¢do as principais regides acometidas por ulceracdo no pé:
.Sensor 1 - Halux
. Sensor 2, 3 ¢ 4 - Cabecas metatarsais
. Sensor 5 - Arco plantar
. Sensor 6 - Regido lateral do pé
. Sensores 7 — Calcanhar

Figura 10 — Camada com sensores e cabos flexiveis

T T

Fonte: A propria autora

3. Base 3D personalizada

Para a confeccdo da base personalizada da palmilha utilizamos a
digitalizag¢dao 3D, que ¢ uma técnica de escancamento a laser do pé, um
método rapido de coleta de informag¢des, necessarias para o design da

palmilha de forma personalizada. Este método permite a coleta das
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dimensdes e anatomia do pé de forma fidedigna e com grande precisdo

da imagem.

Apods este processo, as imagens captadas sdo exportadas para um
programa CAD/CAM, que cria o design da palmilha a partir da
digitalizag¢do 3D do pé. Sdo adicionados a palmilha arco longitudinal
que preencha totalmente o arco original do paciente ou estabilizador de
calcaneo, fornecendo suporte adequado e melhor distribui¢do de

pressoes.

Uma vez desenvolvido o projeto da palmilha personalizada, esta
serd usinada em OrthoCNC, em material de EVA ortopédico espessura

de 2mm e Shore A 30- 55.

Figura 11 — Base em EVA personalizada

Fonte: A propria autora

4. Camada de enchimento

A aplicagdo de uma camada de material macio para reduzir
efetivamente a pressdao de contato maxima, camada de Poron XRD,
espessura de 3mm e Shore A de 15. Com objetivo de absorcdo de

impacto.

Figura 12 — Poron
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Fonte: Podoshop

5. Cobertura

Camada superior da palmilha que fica em contato direto com o pé do
paciente. Produzido em tecido sintético em couro ecoldgico de
espessura 0,5mm e Shore A 21.

Figura 13 — Tecido sintético

Fonte: Podoshop

e MICROPROCESSADOR

O microprocessador pode ser feito com micronano Arduino e ou
equivalente. Utiliza Bateria de Litio de 4,2 a 7,2 volts. O moédulo de
comunicagdo fica acoplado a regido superior do calgado, possibilitando
a confeccdo de uma palmilha com menor espessura e de facil adaptacgdo

em qualquer tipo de calcado.

Figura 14 - Microprocesador

Fonte: A propria autora



37

A transmissdo dos dados coletados pela palmilha (1) para a caixa de
comunicag¢do luminosa (10) ocorre da seguinte forma: O dispositivo
computadorizado do tipo Arduino, Raspberry, ESP32 ou equivalente
com PIC, com recurso Bluetooth 4, 5 ou superior, integrado a placa
principal ou de maneira periférica, de forma a garantir durabilidade e
longevidade adequadas da alimentacdo do sistema, feito por baterias de
litio de tensdo entre 4,2 ¢ 7,2V. Tal dispositivo é acondicionado em
caixa plastica impressa em 3D ou de manufatura industrial, medindo
entre 2 ¢ 4cm de largura, entre 1 e 2,5¢cm de altura e entre 4 ¢ 7cm de
profundidade, presa a parte externa do cal¢cado do paciente por velcro
ou no cadargo, por presilhas ou algo equivalente. Sua fung¢do é captar as
variagdes de resisténcia dos sensores da palmilha sensorizada e, a partir
desses valores, envia-los ao app P.ilar por Bluetooth e analisa-los e
acender a luz vermelha localizada na caixa, caso haja algo fora do
padrdao esperado, dentro de pardmetros estabelecidos pelas condi¢des do

paciente, de maneira personalizada.

FUNCIONALIDADE DA PALMILHA

Apdés o desenvolvimento das estruturas fisicas da Smart Palmilha,
fez-se necessario a formulagdo de um digrama de blocos para uma
melhor configuragdo dos dados coletados e funcionalidade da Smart

Palmilha.

Figura 15 — Pamilha sensorizada ¢ microprocessador

Fonte: A propria autora
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O diagrama de blocos ilustra o sistema de leitura e interpretagao dos

dados a partir das informacgdes captadas pelos sensores e repassadas ao

microprocessador.

sensor

sensor

sensor

Q

Indicador luminoso

Figura 16 — Diagrama de blocos

sensor

sensor

&
Médulo @
computadorizado

*.
.
e

Dispositivo
movel com
aplicativo
(opcional)

sensor

sensor

Modulo de

N
comunicagao

Bluetooth (opcional)

e,

Fonte: A prdpria autora.

Entdao na sequencia os sensores foram nomeamos e enumerados de

acordo com seu posicionamento, os sensores da palmilha direta foram

identificados com a letra D, enquanto os sensores da palmilha esquerda

foram identificados com a letra E. Com relagdo ao posicionamento

anatdomico os sensores localizados na regido do halux foi enumerado

com o numero 1, os sensores do Antepé foram enumerados com o0s

numeros 2, 3 ¢ 4, os do mediopé foram enumerados com os numeros 5 ¢

6, j4 o sensores

Formando assim a seguinte marcagao.

retropé foram enumerados

com o numero 7.
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Figura 17 — Ilustrag¢do do posicionamento dos sensores

. _ HALUX ESQUERDO
ANTEPE DIRETO 1 ‘ ANTEPE ESQUERDO

MEDIOPE DIREITO

. . MEDIOPE ESQUERDO

RETROPE DIREITO RETROPE ESQUERDO

HALUX DIREITO

Fonte: A propria autora

Tabela 4 — Pontos de referéncia dos sensores

Posicionamento dos sensores
PE DIREITO PE ESQUERDO
Sensores D1 — Halux direito Sensores E1 — Halux esquerdo
Sensores D2, D3, D4 — Antepé direito Sensores E2, E3, E4 — Antepé esquerdo
Sensores D5, D6 — Mediopé direito Sensores ES, E6 — Mediopé esquerdo
Sensores D7 — Retropé direito Sensores E7 — Retropé esquerdo

Fonte: A propria autora

Com relacdo a leitura dos dados no aplicativo P.ilar foi criada uma
representacdo em cores distinta para cada faixa de pressdo captada
pelos sensores. Os sensores captam os dados pressdrios, retransmitem
ao aplicativo que filtra esses dados, os classificando em cores, que
possibilita uma visualizagdo de facil interpretagdo pelo usuério.

Quando a palmilha ndo estiver sincronizada ao aplicativo, os
sensores marcaram em cor Cinza, indicando que os sensores estdo

desligados.
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Figura 18 — Indicativo de Sensores desligados

. SENSORES em cinza— sensores desligados

Fonte: A propria autora

Foi criado um sistema com faixa de pressdao para cada regido do
pé. No aplicativo ha representacdo em cores distinta para cada faixa de
pressdo captada pelos sensores. Os sensores captam os dados
pressorios, retransmitem ao aplicativo que filtra esses dados, os
classificando em cores, que possibilita uma visualizacdo de facil
interpretagdo pelo usuario. Quando os sensores estiverem ligados,
marcam em azul quando ndo ha pressdo identificavel, em verde pressdo
dentro da normalidade para aquela regido, em amarelo para niveis de
pressdo intermediarias para regido indicada (aten¢do), em vermelho
para pressdo alta na regido indicada (risco). Na caixa visual os dados
sdo transmitidos por mudanc¢a de cor no LED, onde este passa a operar
com luz vermelha. Por se tratar de um sistema de informag¢des basico, o

alerta ocorre quando as pressdes atingirem niveis elevados.
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Figura 19 — Indicativo de sensores em funcionamento

O SENSORES em amarelos —em atencdo

Fonte: A propria autora

Tabela 5 — Paramentro de leitura dos sensores
Pardmetros de leitura

Sensores em cor azul Indicam que estdo ligados
Sem pressao detectavel - 0 Kpa

Sensores em verde — REGIAO SEM | Pressdo inferior a 200 K pa
RISCO

Sensores em amarelo — REGIAO EM | Pressdo entre 201 a 335 kpa: Sensores DI,
ATENCAO D2, D3, D4/ E1, E2, E3, E4 (regido de antepé)
Pressdo entre 201 a 245 kpa: D5, D6, D7/ ES,
E6, E7 (regido de retropé)

Sensores em vermelho — REGIAO EM | Pressdo superior a 335 kpa: Sensores D1, D2,
RISCO D3, D4/ El, E2, E3, E4 (regido de antep¢)
Pressdo superior a 245 kpa: D5, D6, D7/ ES,
E6, E7 (regido de retropé)

Fonte: A propria autora

. SENSOR PISCANDO EM VERMELHO QUANDO ATINGIR VALOR DE RISCO

. SENSOR MANTEM EM VERMELHO APOS 15 MINUTOS — COM DISPARO DE
ALERTA
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Na caixa visual os dados sdo transmitidos por mudanca de cor no
LED, onde este passa a operar com luz vermelha. Por se tratar de um
sistema de informac¢des basico, o alerta ocorre quando as pressdes

atingem niveis elevado.

e APLICATIVO

O aplicativo denominado P.ilar, possui um layout simples com 3
opcoes principais: Educacional, fornece dados basicos sobre o pé
diabético, faz uma classificagdo inicial de risco de ulceragdo (baixo,
moderado e grave); Monitoramento Remoto da pressdo plantar através
da analise dos dados captados pelos sensores ¢ uma area de Anuncios e
Patrocinio, voltado para os profissionais e produtos disponivel no
mercado para o cuidado do Paciente Diabético. Estimulando assim o
autogerenciamento do pé diabético, e maior facilidade e acesso a

servigos especializados ao Paciente Diabético.

Pagina de Apresentacao

Pagina principal

Apresentacdo da P.ilar, assistente Virtual da pessoa Diabética e
seus familiares e cuidadores.

Figura 20 — Pagina principal Aplicativo P.ilar

‘ P.ilar t

Assistente Virtual
PILAR

Auxilia a pessoa diabética e seu

famillar no controle do pé diabético
Monitora o pé de maneira continua

Tira as principais davidas

Fonte: A propria autora
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Cadastro do usuario

No cadastro inicial sera possivel responder um questionario breve,
que auxilia no mapeamento de risco do pé.

Mapeamento de risco

Apods responder um breve questionario o proprio aplicativo
classificard o pé em risco Baixo, Médio ou Alto de ulceracdo.

Figura 21 - Tela Mapeamento de risco aplicativo P.ilar

.

P.ilar c3

¢

N

Risco médio de
Ulceragao

(7 a 14 Pontos)

Risco alto de
Ulceragao

(14 a 21 Pontos)

Q

Fonte: A propria autora

Orientacoes Basicas

Nesta area do aplicativo sera possivel tirar as principais duvidas

sobre as alteragdes causadas pelo Diabetes tipo 2.
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Diabetes: Sintomas/Tipos/Controle

P¢é Diabético: Oque ¢é/Sinais/Controle

Dor Neuropatica: O que ¢/Sinais/Controle
Doencga Vascular: O que é/Sintomas/Controle
Alteragdo Ocular: O que é/Sinais/Controle
Doenga Cardiaca: O que ¢/ Sintomas/Controle

Doenga Renal: O que é/ Sintomas/Controle

Figura 22 — Tela aplicativo P.ilar tire suas davidas

'i’ P.ilar c

Pé

Diabetes  |——

Dor Doenca
neuropatica| Vascular

Alteracao Doenca
Ocular cardiaca

Doenga

Autoexame
Renal

Qo

Fonte: A propria autora



45

E possivel ainda conferir o que é o AutoExame dos pés, pratica
extremamente importante no manejo da Doenca do P¢é Diabético, e os
principais aspectos a serem observados. E outros cuidados que inclui:
corte correto das unhas, tipo de cal¢ados e meias corretos para uso no

dia a dia.

Monitoramento Remoto do P¢é Diabético

Na aba Sincronizacdo serd possivel sincronizar a Smart Palmilha

3D ao aplicativo P.ilar. Ser4 possivel observar:
. Nivel da bateria
. Tela de monitoramento e alertas
(Checagem do pé/ Repouso/ Consulta medica)
Sistema de alarme no Aplicativo P.ilar

Alarme de atencao

Checagem dos pés e redugdo das atividades ao sinal de mudancga

de coloragdo

Pressdao entre 201 a 335 kpa: Sensores D1, D2, D3, D4/ E1, E2,
E3, E4 (regido de antepé)

Pressdao entre 201 a 245 kpa: D5, D6, D7/ E5, E6, E7 (regidao de

retropé)

Alarme de risco

Considerar consulta medica e/ou emergencia

Pressdo superior a 335 kpa: Sensores D1, D2, D3, D4/ E1, E2, E3,
E4 (regido de antepé)

Pressdao superior a 245 kpa: D5, D6, D7/ E5, E6, E7 (regido de

retropé)
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Na versdo 1.2 do Aplicativo P.ilar — versdo para cegos e baixa
acuidade visual, os alarmes estdo associados a indicativos em forma de

voz, dando as principais instru¢gdes aos usuarios.

Figura 23 — Tela do aplicativo P.ilar checagem dos pés

e

P.ilar 8

® Risco
Atencao

® OK

® Offline

Fonte: A propria autora



Area de anuncios

Nessa aba serd possivel se conectar
especializados no cuidado do paciente diabético.

com nome, endereco ¢ telefone de contato.

47

com os profissionais

Este serao indicados



48

POSSIVEIS APLICABILIDADES DO PRODUTO

O uso de eletronicos em uma forma vestivel para monitorar sinais
corporais e o ambiente <circundante tem levado a grandes
desenvolvimentos em satde. Uma ampla gama de tecnologias de
sensoriamento  vestivel estd disponivel comercialmente, como
smartwatches que monitoram a frequéncia cardiaca e bracgadeiras que
monitoram o controle de gestos. Este invento se propds a desenvolver
uma Ortese plantar como dispositivo de wearable no controle da doenga
do pé diabético.

Desenvolvemos uma manufatura digital individualizada voltada
para a terapéutica e preven¢do promovendo beneficios a saude global do
individuo diabético. A 1ideia ¢é que este dispositivo terapéutico
personalizado interconectado com aparelho celular e/ou caixa visual
permita o monitoramento em tempo real da pressdo plantar, de maneira
eficaz, visando a prevencdo de complicagdes futuras, através da
detecgdo de alteragdes do padrdo normal das pressdes auxiliando os
pacientes e seus cuidadores no gerenciamento da doenca e tomada de
decisdo.

Na atualidade a producdo de dispositivos através da tecnoldgica
3D, confere grande precisdo aos tratamentos propostos, gerando uma
maior adaptar do paciente.

O uso de sensores, processamento de dados e informacdes em
um contexto de hiperconectividade, traz ao nosso invento grande
aplicabilidade no dia a dia, visto que atualmente o numero de doentes
diagnosticados precocemente e consequentemente com maior risco de
alteragcdes nos pés esta cada vez maior.

Trazemos ainda um aplicativo de layout simples que facilita o
entendimento ¢ manejo da doenca no dia a dia. Permitindo assim um
monitoramento doméstico eficiente do paciente, associado a
informacdes basicas e relevantes do Diabetes, promovendo uma

prevencdo eficaz das complica¢cdes do pé diabético.
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2. CONCLUSAO

A doenca do pé diabético ¢ uma complicagdo grave, comum e que pode ser evitada por
medidas preventivas validadas pela literatura. A presente invencdo se aplica ao campo da
medicina, voltando-se para o cuidado com pacientes diabéticos ¢ monitoramento do pé
diabético através de ortese plantar inteligente, associado a um aplicativo informativo e de
monitoramento, para prevencdo de ulceras plantares, que visa reduzir a pressdo plantar e o
risco de ulceracdo do pé diabético.

Visto que o pé diabético traz inumeras complicacdes, desenvolvemos uma palmilha
inteligente, produzida a partir de usinagem 3D, e personalizada para o paciente, com auxilio
de scanner do pé, a qual é conectada a um sistema de monitoramento. E formada de 5
camadas de EVA de distintas densidades que geram uma melhor absorgdo de peso e
distribuicdo da pressdo plantar. As caracteristicas da Smart Palmilha ocorrem a partir da
aplicagdo de sensores de pressdo, que coletam os dados do pé do paciente e o enviam para um
aplicativo de celular e/ou caixa luminosa, facilitando o monitoramento do pé diabético pelo
paciente e contribuindo para a tomada de decisdes junto a equipe médica responsavel.
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