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Resumo: Com o objetivo de melhorar a qualidade de vida de pacientes portadores de diabetes mellitus, este artigo
apresenta o desenvolvimento de um prototipo de uma palmilha derivada do ldtex natural da seringueira (Hevea
brasiliensis) com controle de pressdo e com capacidade de neoformagdo tecidual, voltada para pessoas que possuam o
pé diabético. O pé diabético sdo alteragbes que ocorrem nos pés decorrentes de complicagdes do diabetes mellitus. A
formagdo de feridas que se infeccionam e de dificil cicatrizagcdo podem levar a gangrena e até a amputagcdo do pé ou
perna. O processo de desenvolvimento é composto de quatro macro-etapas: i) confecgdo do molde; ii) tratamento do
biomaterial; iii) confecgdo do produt e iv) circuito de instrumentacdo. O elemento ativo desta palmilha serd o circuito
eletronico (etapa iv) que monitorard a pressdo aplicada dos pés a cada ciclo de passo (gait). Além disso, dentro desta
macro-etapa é utilizada uma célula irradiadora de sinal baseado no principio de regeneragdo tecidual com utiliza¢do
do laser. Radiagoes tipo Laser de baixa poténcia, com espectros de ondas eletromagnéticas situadas nas faixas entre
690 a 940 nm possuem agdo angiogénica, o que pode ocasionar a neoformagdo tecidual. Os resultados desta pesquisa
sdo importantes para avaliamos alguns fatores tais como: comportamento do pé diabético com rela¢do a passada e a
distribuigcdo de pressdo fornecendo assim um dado que pode ser aplicado em um protocolo preventivo via fisioterapia;
andlise e caracterizagdo do protétipo proposto no estudo in-vitro; andlise da célula que foi confeccionada para auxilio
na regeneragdo do tecido, e que futuramente poderd ser aplicada em outros tipos de feridas. Foi confeccionada uma
palminha “inteligente”, preventiva, com alta qualidade e de baixo custo, abrindo uma nova abordagem na tentativa de
solucionar o problema do pé diabético.

Palavras chave: Pé diabético, Bioengenharia, Ldtex, Pressdo plantar, Neoformagao.

1. INTRODUCAO

O diabetes mellitus (DM) é um dos problemas de satide mais importantes da atualidade, por ser uma doenca com
elevada morbidade e mortalidade. E um disttrbio metabélico cronico e complexo caracterizado pelo comprometimento
do metabolismo da glicose e de outras substincias produtoras de energia, associado a uma variedade de complicagdes
em Orgdos essenciais para manutencio da vida. E uma doenca crénica e se caracteriza por uma variedade de
complicacdes, entre as quais se destaca o pé diabético, considerado um problema grave e com conseqii€éncias muitas
vezes devastadoras diante dos resultados das ulceragdes, que podem implicar em amputacdo de dedos, pés ou pernas
(Brasileiro et al (2005); Bennett et al (1997); Freitas et al (2002) e Macedo, 2001).

O pé diabético € o conjunto de alteracdes ocorridas no pé do portador de DM, decorrentes de neuropatias, micro e
macrovasculopatias e aumento da susceptibilidade a infeccdo, devido as alteracdes biomecadnicas que levam a
deformidades (Pace et al (2004)). O pé diabético constitui a causa mais freqiiente de complicagdes em pacientes
diabéticos, com uma alta taxa de amputacido, internacdo prolongada, alto custo econdmico, gerado pelo tratamento e
pela reducdo da capacidade de trabalho de individuos em idade produtiva (Reggi Jr et al (2001); Assungdo et al (2001) e
Narayan et al (2000)).

O tratamento do pé diabético depende do grau de comprometimento do membro, considerando-se a presenca e/ou
gravidade de isquemia e/ou infec¢do. Atualmente existem muitas opgdes para o tratamento das lesdes, tais como
curativos com varios tipos de cobertura existentes no mercado, desbridamento de tecidos desvitalizados,
revascularizag@o, aplicag@o local de fatores de crescimento, oxigenoterapia, derme humana (dermagraft) e a amputagdo
de extremidades — esta tltima, a op¢do adotada com maior freqii€éncia (Brasileiro et al (2005) e Hess, 2002).

A neuropatia periférica leva o paciente a perda da sensibilidade, que o torna vulneravel aos traumas triviais, sendo
porta de entrada das bactérias, que ocasiona infec¢des silenciosas e graves, caso ndo sejam tratadas precocemente. O



VI Congresso Nacional de Engenharia Mecéanica, 18 a 21 de Agosto 2010, Campina Grande - Paraiba

diabetes causa complicacdes neurovasculares que altera a biomecanica normal do pé, produzindo dreas de alta pressdo
nas regides da cabeca dos metatarsos, calcanhar e dedos do pé (Cavanagh et al (1994)). Por esta razdo, é de vital
importancia identificar estas dreas usando medidores de pressdo, a fim de prevenir lesdes nos pés, através do uso
de palmilhas personalizadas para redistribuir as areas das regides de elevada pressdo plantar durante a marcha do
paciente (Zequera et al (2003)).

O tratamento do pé diabético também pode ser baseado na redugdo da pressao tecidual do pé. Pois, a avaliagdo da
distribui¢do da press@o na superficie plantar também fornece informagdes sobre o comprometimento funcional do pé e
tornozelo durante a marcha. Pelo simples exame fisico identificam-se regides com sobrecarga que, em geral,
apresentam-se doloridas, com calosidades e até mesmo ulceragdes. Diferentes estudos ja foram realizados, utilizando-se
dados de registros de pressdo plantar, a fim de determinar quais sdo os principais fatores de risco que desencadeia a
presenca de ulceracdes no pé. A equipe da pesquisa (Cavanagh et al (1991)) utilizou um sistema, dentro dos préprios
calcados, para medir e registrar a pressio plantar com a finalidade de localizar facilmente as dreas de maior risco em
pacientes com pé diabético. O estudo realizado em pacientes com nenhuma sensibilidade em seus pés informou que a
aplicagdo repetitiva de altas pressdes associadas com alteracdes neurovasculares, pode levar a ulceragdes na superficie
plantar. J4 (Zequera et al (2003)) utilizou um sistema de registro de pressio PAROTEC e a tela Hanys para registrar as
medidas de pressdo. Com este mesmo intuito, os autores de (Costa et al (2001)) utilizaram uma palmilha com uma
matriz de sensores eletrénicos de pressdo (F-Scan In-Shoe Pressure Mat), dentro do préprio cal¢ado de uso didrio, para
analisar e avaliar a pressdo plantar dos pés.

Outro trabalho que buscou a prevencdo de ulceras na sola do pé em pacientes diabéticos foi (Zequera et al (2007)),
que desenvolveu um novo método para a confeccido e a produgdo de palmilhas terapéuticas, que integra varias
tecnologias, tais como: CAD/CAM (computer-aided design and computer-aided manufacturing), registro de pressdo na
sola do pé, Podoscopia e um sistema especialista baseado em conhecimento. Os autores da pesquisa (Fasolo et al
(2007)) também investigaram, através do Método de Elementos Finitos (MEF), o efeito de diferentes formatos de
palmilhas na distribui¢@o de pressdo plantar, utilizando silicone na interface pé-sapato, submetidos a carga tipicamente
encontrada durante a postura estatica bipede.

Neste contexto, no trabalho (Chang et al (2007)) é proposto uma metodologia do molde e confec¢do de uma
palmilha adaptativa, personalizada multi-airbag para redistribui¢do da pressdo plantar utilizando um sistema rdpido de
medicdo de pressdo baseado em imagens. Outra opg¢do de tratamento da patologia € a utilizagdo de palmilha de
viscoeldstico (Lavery et al (1998)). J4 no trabalho (Viswanathan et al (2004)) trés diferentes tipos de palmilhas foram
desenvolvidas, com vdrios materiais de amortecimento comercialmente disponiveis e utilizadas para a fabricacdo de
calcados para diabéticos com neuropatia. Os materiais selecionados foram poliuretano, acetato de vinil etileno (EVA),
borracha microcelulares (MCR) e cork. Neste mesmo sentido, a pesquisa (Gonzales et al (2008)) avaliou a influéncia da
densidade aparente e da espessura em diferentes materiais (poliuretano flexivel, latex de borracha SBR e EVA
expandido) empregados em sobrepalmilhas de calgados sobre o pico de pressao plantar. Hd também autores (Bernard et
al (2009)) que colocam sensores de temperatura e pressdo em dreas de alto risco em uma palmilha, que sdo usados em
conjunto na deteccdo da formagao precoce de tlcera nos pés.

Em se tratando de pacientes diabéticos com ulceras cronicas de membros inferiores, encontram-se autores que
manejaram as Ulceras cutineas diabéticas com a utilizagdo de biomaterias. Neste caso, foi utilizado a biomembrana
natural do latex, um curativo alternativo para o tratamento ulceras cutineas, eficaz, econdmico, de facil manuseio e com
capacidade de acelerar a cicatrizagdo, fundamental na cicatrizacdo de ulceras de pacientes diabéticos (Frade et al
(2004)).

O litex natural extraido da seringueira (Hevea brasiliensis) possui propriedades indutoras de neovascularizagdo e
regeneracdo tecidual, comprovada em vdrias espécies e em diferentes estudos do organismo. (Zimmermann et al
(2007)). Na literatura hd muitas pesquisas sobre aplicacdes do latex na medicina com resultados bastante satisfatdrios,
dentre essas podemos citar (Mrué, 1996; Mrué, 2000; Rodrigues, 2008; Rodrigues, 2009; Paulo et al (2005);
Zimmermann et al (2007); Mente, 2002; Friolani, 2008; Pinho et al (2004); Brandao et al (2007); Ferreira, 2007; Rabelo
et al (2005) e Andrade et al (2008)), o que motiva a realizagcdo de novos trabalhos nesta drea, em diferentes espécies.

Ainda ndo foram encontradas técnicas ideais para o tratamento e prevencdo do pé diabético que demonstrassem um
indice satisfatério de sucesso em sua aplicabilidade. Sendo assim, este artigo apresenta uma busca por uma nova
possibilidade para o tratamento e a preveng@o do pé diabético. Neste sentido, propde-se uma palmilha derivada do latex
natural da seringueira (Hevea brasiliensis), com controle de pressdo e com capacidade de neoformacao tecidual.

2. MATERIAIS E METODOS

A metodologia de projeto que foi utilizada € a de engenharia simultinea, a fim de garantir que especificacdes de
projeto ndo sejam conflitantes entre macro-etapas e que possam gerar um resultado fora do originalmente especificado.
Utiliza-se uma combinagdo de técnicas e metodologias de projeto baseadas em engenharia e design.

Na idealizacdo do desenvolvimento da palmilha, com relacdo ao material desta, consideraram-se as que ja existem
no mercado que, em sua maioria sdo feitas de silicone, poliuretano, acetato de vinil etileno (EVA) e viscoelastico. Além
disso, consideraram-se também as caracteristicas fisicas e quimicas biocompativeis, baixa antigenicidade,
impermeabilidade, flexibilidade, elasticidade, suavidade, resisténcia, impermeabilidade e a hipoalergenicidade que os
materiais devem apresentar. Com isso, escolheu-se como matéria prima o latex natural extraido da seringueira Hevea
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brasiliensis, material utilizado na confec¢do de préteses esofdgicas, biomembranas e mddulo controlador de fluxo
esofagiano, como citam (Mrué, 1996; Mrué, 2000; Rodrigues, 2008 e Rodrigues, 2009).

A partir do latex natural, preparou-se um composto final que conferiu a palmilha caracteristicas indispensdveis,
como elasticidade, suavidade, impermeabilidade e hipoalergenicidade. Esse composto foi conseguido por meio da
adi¢do de substancias quimicas (Mrué, 1996). A palmilha, que é objeto de investigacdo e desenvolvimento foi
desenvolvida através de quatro macro- etapas: i) confec¢do do molde; ii) tratamento do biomaterial; iii) confec¢do do
produto e iv) circuito de instrumentagao.

2.1. Confeccao do Molde

Durante o processo de desenvolvimento primeiramente foi confeccionado o molde, feito de nylon tecnil. O molde
foi desenhado tomando como modelo o formato anatdmico do pé humano de dimensdo média para fins do protdtipo,
como mostra a Fig. (2), o software utilizado foi CATIA V5.

2.2. Tratamento do Biomaterial e Confec¢cao do Produto

No segundo momento aconteceu a fase de tratamento do biomaterial (Iatex) — o processo de torna-lo biocompativel
e adequado a aplicag@o proposta. Assim ocorre a elaboracdo do protocolo de confec¢do da palmilha em duas micro-
etapas principais: confec¢do e caracterizagdo do produto. Neste momento deve-se levar em conta requisitos
indispensdveis ao produto tal como maciez, conforto, higiene e absor¢do de impacto.

Nesta segunda etapa, o latex utilizado ja havia sido submetido pelo processo de centrifugacdo, para diminuir a
quantidade de proteinas nele presente naturalmente, muitas delas responsdveis por reagdes alérgicas (Ellis, 1990). As
suspensdes de enxofre e resina também ja haviam sido adicionadas, com objetivo de conferir ao composto final a
elasticidade e a resisténcia necessarias (Mrué, 1996 e Mrué, 2000).

Através deste processo de confeccdo, o latex configura-se como um composto que, em contato com a pele,
vulcaniza-se, tornando-se colante. Para sua remocdo, contudo, utiliza-se apenas dgua pura. Em superficies de nylon
tecnil, sua remogdo ¢ facilitada devido ao baixo atrito que o nylon tecnil propicia.

No processo de confec¢do da palmilha, utilizou-se a técnica de banhos sucessivos de imersdao (Mrué, 1996). Onde
os moldes eram mergulhados lentamente, em posi¢do perpendicular no composto final de latex, seguido de aquecimento
em estufa termostatizada.

Previamente os moldes eram lavados com dgua e sabdo, secados com ar quente, esterilizados por meio de autoclave
(aquecidos na estufa a 50 °C), retirados e mergulhados no latex, permanecendo durante 1 minuto dentro do composto.
Este ponto representa o inicio da polimeriza¢do que determina a confeccao final do produto. Apds esta fase os moldes
eram retirados, de forma lenta e gradual, e colocados dentro da estufa (submetidos ao aquecimento em temperatura para
vulcanizacio de 100 °C), em intervalos de tempo de cinco minutos. Depois deste estdgio, os moldes eram conservados
por mais 20 minutos dentro da estufa desligada.

Ressaltando que os passos de banho e aquecimento foram repetidos até se obter a espessura de 7 mm para a
palmilha. Além do mais, apds o periodo de vulcanizacdo, a palmilha ficou 24 horas em temperatura ambiente para
finalizar o processo de confec¢@o. Ao final do processo, sob dgua corrente, ocorria a remocéo da peca de seu molde.

2.3. Circuito de Instrumentacao

O elemento ativo desta palmilha € o circuito eletrénico (etapa iv) que monitorard a pressdo aplicada pelos pés a
cada ciclo de passo (gait). Os sensores de for¢a foram projetados para serem inseridos em palmilhas. O sistema dos
sensores de forca dos pés implementado, que permite monitorar a distribuicio de forcas na regido plantar, é constituido
por extensometros metdlicos, circuitos de condicionamento de sinais, conversor A/D e finalmente o sistema de
aquisicdo por software. A Figura (1) mostra o diagrama de blocos do sistema de sensores de for¢a implementado.

Sensor Condicionamento
Extensdmetro do Sinal

Conversio do Sinal | Aquisicdo por
Analogico Software

Figura 1. Diagrama de blocos do sistema de sensores de forca implementado.

O sinal proveniente dos sensores segue para os amplificadores de instrumentacio, em seguida o sinal é convertido
através de um conversor analégico digital (AD) e entéo, enviado para o microcomputador por uma porta paralela.



VI Congresso Nacional de Engenharia Mecéanica, 18 a 21 de Agosto 2010, Campina Grande - Paraiba

2.3.1. Extensometros

Ha diversos tipos de tecnologias de sensores de pressdo para diversas aplicagdes com dimensdes diferenciadas, de
acordo com a necessidade da aplicagdo. No entanto, neste projeto de pesquisa foi utilizado o extensdmetro, que é um
transdutor capaz de medir deformagdes de corpos. Os transdutores implementados para monitorar a distribuicdo de
forcas exercidas na regido plantar de pacientes foram extensdmetros elétricos de resisténcia (strain gauges) tipo folha
do modelo KFG-1-120-C1-16, da empresa Kyowa Eletronic Instruments CO LTD - Japdo. Os quais apresentavam
dimensdes da matriz = 4,8mm X 2,4 mm, largura da grade = 1,1 mm e tolerancia de resisténcia: 120 ohm.

O posicionamento dos sensores foram escolhidos com base na literatura (Costa et al (2001)) e considerando as
opinides de profissionais da drea de satide. Em cada palmilha instalou-se oito transdutores, que foram posicionados nas
dreas onde hd maior descarga do peso do paciente. As oito dreas de interesse que foram selecionadas para andlise e
avaliacdo da press@o plantar foram: halux, pododactilos 3, pododactilos 5, cabeca metatdrsica 1, cabeca metatarsica 3,
cabeca metatdrsica 5, meio do pé e calcaneo. A Figura (2) mostra o esboco da palmilha com os sensores localizados.

| CATIA WS |Palmilha finalvaeal CATat]
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Figura 2. Esboc¢o da palmilha instrumentada com os sensores posicionados. O software utilizado foi CATIA V5.

2.3.2. Circuito de Condicionamento do Sinal

O circuito de condicionamento dos sinais produzidos pelos extensdometros é formado por: circuito de alimentacdo,
amplificador, filtro e um microcontrolador. Este circuito de condicionamento de sinais capta o sinal vindo do transdutor,
amplifica e filtra o mesmo. O microcontrolador utilizado foi o PIC18F452. O microcontrolador recebe os sinais
analdgicos provenientes do circuito de condicionamento de sinais e faz a conversiao A/D.

Para um melhor aproveitamento do sinal obtido, dado em milivolts, pode-se utilizar um método que amplifique este
sinal para uma faixa de operacdo do conversor mais adequado. Dado que o mesmo opera entre 0 e 5V e o valor
analdgico recebido € da ordem de milivolts, podemos utilizar uma amplifica¢do de sinal com ganho equivalente a 2000
para este propésito. O amplificador operacional utilizado foi o LM324N.

O filtro implementado é o Butterworth, passa-baixa de 2% ordem, construido com o circuito integrado. Por outro
lado, como a fonte de alimentagdo que é um equipamento responsdvel por fornecer energia aos dispositivos e alimentar
todos os circuitos e sensores com niveis de tensdo adequados, sendo essencial para manter o bom funcionamento, por
isso escolheu-se a bateria CR 1216 3v 12 mm para compor a fonte de alimentago.
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2.3.3. Conversao do Sinal Analdgico

Os conversores analdgicos digitais convertem um sinal analdgico para um sinal digital ser processado por um
circuito digital. Nesta pesquisa o microcontrolador utilizado possui 8 canais de AD.

2.3.4. Calibracao dos sensores

Os transdutores foram calibrados estaticamente com aplicag@o de forcas crescentes e/ou decrescentes.

2.3.5. Transmissao dos dados

A transmiss@o dos dados do microcontrolador para o microcomputador foi realizada através do software C CCS.

2.4. Sistema Eletronico de Regeneracao Tecidual

Como ja citado anteriormente, o elemento ativo desta palmilha é o circuito eletronico que monitora a pressao
aplicada pelos pés a cada ciclo de passo (gait). Além disso, dentro desta macro-etapa € utilizada uma célula irradiadora
de sinal baseado no principio de regeneragdo tecidual com utilizagdo do laser. Radiagdes tipo Laser de baixa poténcia,
com espectros de ondas eletromagnéticas possuem ac¢do angiogénica, o que pode ocasionar a neoformacio tecidual. O
laser de baixa intensidade € um dos recursos fisicos utilizados no meio clinico para tratamento de dor, inflamacao,
cicatrizag@o e em lesdes musculo-esquelética (Weis et al (2005)). Com um nimero cada vez maior, a terapia a laser de
baixa intensidade tem sido usada em distirbios especificos, uma vez que sua aplicagcdo reduz a duragdo da agdo do
processo inflamatdrio, estimulando o reparo tecidual, produzindo assim, um mecanismo de a¢do que cria principalmente
os efeitos antiinflamatérios (Aimbire et al (2005)). Desta forma a radiag@o a laser tem sido utilizada com freqiiéncia
para acelerar os processos cicatriciais, tanto em modelos experimentais como no meio clinico. Na literatura ha
pesquisas que estudaram os efeitos de radiacdes tipo laser de baixa poténcia na regeneracdo tecidual e éssea, onde os
resultados encontrados foram animadores, dentre esses trabalhos podemos citar (Carvalho et al (2006); Rocha Jr et al
(2006); Petrel, 2005 e Silva et al (2007)).

O sistema eletronico de regeneracdo tecidual interno a palmilha emite a radiagdo laser em todos os oito pontos
(calcaneo, meio do pé, cabega metatdrsica 5, cabeca metatarsica 3, cabega metatdrsica 1, pododéctilos 5, pododéctilos 3
e hdlux) — estas sdo as mesmas posicdes utilizadas para a introduc@o dos sensores de monitoramento da pressdo plantar
exibidos na Fig. (2). Foi usado um aparelho laser do tipo He-Ne (hélio Nednio) verde, cuja poténcia é de 0,95 mW, com
comprimento de 632.8nm (cor visivel).

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

No processo de confeccdo adotado utilizou-se técnica de banhos sucessivos de imersdo (Mrué, 1996). Onde os
moldes eram mergulhados lentamente, em posi¢do perpendicular no composto final de latex, seguido de aquecimento
em estufa termostatizada para vulcanizacdo de 100 °C. Depois desse estdgio, os moldes permaneciam por mais 20
minutos dentro da estufa desligada. Apés o periodo de vulcanizacdo, a palmilha ficou 24 horas em temperatura
ambiente para finalizar o processo de confeccio.

Os resultados que foram alcangados € um novo tipo de palmilha derivada de uma matéria-prima barata e brasileira —
latex que depois de tratado adequadamente torna-se um biomaterial que possui caracteristicas proprias para a aplicagao
proposta.

Além disso, a instrumentacdo que € o diferencial do produto pode fornecer dados importantes para um tratamento
de fisioterapia preventiva — ja que com os dados oriundos do sensor de pressdo pode-se analisar a passada do paciente e
assim treind-lo para uma passada mais adequada. Pois uma passada inadequada, conforme visto na literatura pode ser
fator causador de feridas — estdgio este perigoso para o pacientes que possui diabetes.

O produto desenvolvido com este estudo serd inédito — palmilha inteligente aplicada ao pé diabético com controle
de pressdo e inducdo de neoformacdo tecidual. Os resultados da pesquisa sdo importantes para avaliamos alguns fatores
tais como: comportamento do pé diabético com relag@o a passada e a distribui¢@o de pressdo fornecendo assim um dado
que pode ser aplicado em um protocolo preventivo via fisioterapia; andlise da célula que serd confeccionada para
auxilio na regeneracéo do tecido, e que futuramente podera ser aplicada em outros tipos de feridas.

E importante lembrar que regides que apresentam elevada pressdo plantar pode ser um indicio de calosidade. As
regides de calosidades podem ser as mesmas onde ocorre a perda da sensibilidade protetora e, portanto, podendo tornar-
se uma tlcera. Clinicamente, a relac@o entre a pressdo plantar e a lesdo faz da redugao de pressdo um importante critério
para o desenvolvimento de palmilhas terapéuticas. Diversos autores ja descreveram que aplicacdes repetidas de tais
pressdes elevadas fazem o pé mais suscetivel ao surgimento de tlceras, e que hd uma associac@o entre a elevada pressao
plantar do pé diabético e o desenvolvimento de ulceragdes (Manley et al (1980); Lavery et al (1998) e Duckworth et al
(1985)). Alguns autores (Cavanagh et al (2000)) questionaram a utilidade real da elevada pressdo plantar do pé como
identificador da neuropatia e conseqiiente ulceragdo, devido ao elevado coeficiente da variagdo da pressdo plantar.
Porém, (Cavanagh et al (1987) e Cavanagh et al (2000)) confirmam o papel do efeito do estresse mecdnico no
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desenvolvimento das ulceracdes, bem como no alivio destes no tratamento do “pé diabético” neuropatico. Além disso,
(Van Schie et al (2000)) demonstraram a eficiéncia da inje¢@o de silicone para a redistribuicdo das pressdes, na regidao
plantar do pé diabético que apresentavam calosidades ou elevada pressdo plantar.

Na pesquisa (Bernard et al (2009)) os dados recolhidos indicaram que as dreas de maior pressdo apresentam maior
risco de ulceracdo. Nesta pesquisa foi determinado que uma pressdo superior a 6kgl/cm? coloca um paciente com
neuropatia periférica em risco de criacdo de feridas nos pés. Embora, ndo exista um valor critico da pressdo plantar para
identificar os pacientes em risco, alguns autores consideram elevados os indices da pressao plantar > 6kg/cm? (Frykberg
et al (1998)), 83.1N/cm? (Armstrong et al (1998)) e > 65N/cm? (Lavery et al (1998)).

Outras investigagdes sobre o efeito de palmilhas na redugdo da pressdo plantar foram apresentadas por (Katoetal
(1996)), onde foi demonstrado que o uso de palmilhas personalizadas de poliuretano pode proporcionar uma redugdo
média de pico de pressdo em todo o pé de 56.3%, e aumentara drea de contato em até 62.7%. Neste mesmo sentido,
(Albert et al (1994)) informaram que 6rteses personalizadas para os pés pode reduzir o pico de pressdo plantar em 30-
40% e aumentar a drea de contato total por 5-10 %. Em (Fasolo et al., 2007) com a utilizagdo de uma palmilha de
silicone encontrou-se uma reducdo de 26% do pico de pressdo e uma melhor distribui¢do da pressdo, reduzindo a
possibilidade de lesdo nesta regido. Um limite superior de 150 kPa foi usado por (Zequera et al (2007)) como valor de
referéncia para definir as dreas de alta pressdo. Foi estabelecido que niveis aceitdveis de pressdes plantares deveriam ser
inferiores a 150 kPa. Em uma das palmilhas testadas, a qual foi confeccionada utilizando CAD / CAM (computer-aided
design and computer-aided manufacturing) encontrou-se uma redugdo importante na pressdo plantar em todas as dreas,
de199kPa para 124kPa (calcanhar), de229kPa para 137 kPa (cabeca do primeiro metatarso) e del72kPaparal05 kPa
(halux). J4 (Gonzales et al 2008) avaliou diferentes materiais (poliuretano flexivel, litex de borracha SBR e EVA
expandido) no pico de pressdo plantar, ficando concluido que densidade aparente afeta o pico de pressdo plantar.

Virios estudos t€ém encontrado que o aumento da drea de contato reduz a pressdo plantar no ante pé em até 35-44%
(Spencer et al (2000); Frykberg et al (1998); Ashry et al (1997), Lavery et al (1997); Mueller et al (1999) e Kastenbauer
et al (1998)). O estudo de (Praet et al (2003)) demonstrou que a utilizacdo de uma palmilha personalizada de EVA
aumentou a drea de contato, mas ndo resultou em reducdes significativas de pressdo na regido do ante pé. Porém, de
acordo com a literatura muito ainda permanece a ser investigado como também um valor limite da pressdo plantar para
indicar risco de ulceracdo em individuos diabéticos.

O presente estudo em breve realizard ensaios com humanos, para uma validagdo e compara¢do quantitativa e
qualitativa em relagdo aos demais trabalhos da literatura. Uma das vantagens do produto desta atual pesquisa serd
recolher dados sobre a mobilidade dos diabéticos em situagdes cotidianas. Ao contrario dos testes atuais que medem a
pressdo plantar em ambiente hospitalar e ndo nas situagdes reais da vida.

4. CONCLUSOES

Foi confeccionada uma palminha “inteligente”, preventiva, com alta qualidade e de baixo custo, abrindo uma nova
abordagem na tentativa de solucionar o problema do pé diabético. Um fator impactante é que por ser uma drea pouco
explorada, a necessidade de tratamento especifico é clara e o alto grau de amputacdo devido a patologia é alarmante.
Assim, a alternativa deste produto podera ser para rede de Sistema Unico de Satde - SUS, tanto para pessoas bipedes
com membros normais quanto para amputados e usudrios de préteses ou orteses.
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Abstract: In order to improve the quality of life of patients with diabetes mellitus, this article presents the development
of an insole prototype derived from natural latex (Hevea brasiliensis) with pressure control and new tissue formation
capacity, focusing on people with diabetic foot. Diabetic foot means changes that occur in the feet due to diabetes
mellitus complications. The formation of wounds that become infected or have a difficult healing process can lead to
gangrene and even foot or leg amputation. The development process is composed of four main steps: i) mold making,
ii) biomaterial treatment, iii) product making; iv) instrumentation circuit. The electronic circuit (step iv) is the active
element of this insole. It will monitor the pressure applied by the feet in each cycle step (gait). Moreover, a signal
irradiator cell based on the principle of tissue regeneration using laser radiation is used in this step. Low-power laser
with electromagnetic waves in the spectrum range of 690 to 940 nm have an angiogenic effect, which can cause new
tissue formation. This research brought important results to evaluate some factors, such as: the diabetic foot behavior
in relation to each cycle step during the walking and the pressure distribution, thus providing data that can be applied
in a preventive protocol through physical therapy; analysis and characterization of the proposed prototype in the in-
vitro study, analysis of the cell that has been designed to aid tissue regeneration, and that can be applied to other types
of wounds in the future. An “intelligent”, preventive, high quality and low cost insole was made, offering a new
approach to the attempt to solve the diabetic foot problem.

Palavras chave: Diabetic foot, Bioengineering, Latex, Plantar pressure, Neoformation.



