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RESUMO

SISTEMA INDUTOR DE NEOFORMAGAO TECIDUAL PARA E’E DIA BETICO
COM CIRCUITO EMISSOR DE LUZ DE LEDS E UTILIZACAO DO LATEX
NATURAL

Autora: Maria do Carmo dos Reis

Orientadora: Suélia de Siqueira Rodrigues Fleury Rosa
Co-Orientador: Adson Ferreira da Rocha

Programa de Pds-graduacdo em Engenharia Elétrica
Brasilia, Dezembro de 2013

O diabetesmellitus € uma doenca cronica e se caracteriza por uma variedade de
complicagfes, entre as quais se destaca o pé diabéticalezadsi um problema grave e
com consequéncias muitas vezes devastadoras diante dos restdtaddseracdes. A
formacao de feridas que se infeccionam e de dificitrizeggdo podem levar a gangrena e
até a amputacéo de dedos, pés ou pernas. Desta forma, editw tieipacomo objetivo
uma busca por uma nova possibilidade para o tratamento do pé diaNétite sentido,
foi desenvolvido um sistema indutor de neoformacéo tecidual padgaipético inédito,
com circuito emissor de luz de LEDs e utilizacdo do latex alatuEste sistema é
composto por uma palmilha cicatrizante e um circuito eletodd& regeneracédo tecidual.
A palmilha cicatrizante é derivada do latex natural dangeeira HeveaBrasiliensese
confeccionada de forma personalizada e individualizada. Estedenénovador de
cicatrizagdo de Ulceras pé diabético é composto pela acdo cosejwitaultdnea do
biomaterial latex e da irradiacdo da luz de LEDs de baixa idees O objetivo é avaliar
a eficiéncia do sistema indutor de neoformacédo tecidual naizégd@to de Ulceras pé
diabético. Este sistema foi testado em pacientes com Ufp@raliabético. Foram
selecionados 6 pacientes com 11 Ulceras, atendidos no Centro dabeé&cbido HRT —
DF, os quais constituiram dois grupos distintos de tratamentadoegrupo controle e
grupo experimental. Os achados clinicos foram analisados de foualitativa e
guantitativamente, os quais demonstraram que o0s resultados obtibbsgrppo
experimental foram superiores aos do grupo controle. Este fatoesggero sistema
indutor de neoformacéao tecidual se caracteriza com uma eficdp de tratamento para a

Ulcera pé diabético, devido a alta potencialidade na inducéicatazacao.
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ABSTRACT
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Diabetes mellitus is a chronic disease and is charaaleligea variety of complications,
including diabetic foot stands, considered a serious and oftenta@vgasonsequences on
the results of ulcerations problem. The formation of sores thati®mfected and poorly
healing can lead to gangrene and even amputation of toes, fegjsoiThus, this work
aims a search for a new possibility for the treatment of dalebdt. Accordingly, an
inductor system for new tissue formation novel diabetic foot wght lemitting circuit
LEDs and use of natural latex has been developed. This systeists of a healing insole
and an electronic circuit for tissue regeneration. Cigagiznsole is derived from the
rubber tree Hevea natural latex Brasilienses and made a algedrand individualized.
This innovative method of healing diabetic foot ulcers consiststhef joint and
simultaneous action of biomaterial latex and light irradiation of ilensity LEDs. The
objective is to evaluate the efficiency of the inductor systewmformation tissue in the
healing of diabetic foot ulcers. This system was tested tianp& with diabetic foot ulcer.
Were selected 6 patients with 11 ulcers treated at the tidfmot Center the HRT - DF,
which constituted two separate treatment groups and study: controlagrd@xperimental
group. The clinical findings were analyzed qualitatively and quivily, which showed
that the results obtained by the experimental group were higaercontrol group. This
suggests that the inducing tissue neoformation system is tdréagad with an effective

treatment option for diabetic foot ulcer due to high potengialiinducing healing.

Vi
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1 - INTRODUCAO

O diabetegnellitus (DM) é um dos problemas de salde mais importantes da atealidad
por ser uma doenga com elevada morbidade e mortalidade. distimbio metabdlico
cronico e complexo caracterizado pelo comprometimento do metabolisgicak® e de
outras substancias produtoras de energia. Esta associado arigdade de complicacfes
em Orgdos essenciais para a manutencdo da vida. As codgdicanicas do DM
tornam-se a causa mais comum de amputacdes ndo traumatesiteifBret al., 2005;
Freitas et al., 2002).

Dentre as doengas cronicas, o0 DM é considerado uma das doencassjateta o homem
contemporaneo. Em 1985 estimavam-se existir 30 milh6es de adidiosticos no
mundo. Em 1995 foram 135 milhdes, no ano de 2002 o nimero de diabéticos foi de 173

milhdes e espera-se chegar ao total de 300 milhdes no ano d@\2leRét al., 2004).

No Brasil a taxa de prevaléncia do DM foi de 7,6%, vexifa&c por meio de um estudo
multicéntrico realizado em nove capitais brasileiras no periodb986 a 1988, numa
populacdo com idade entre 30 a 69 anos (Malerbi et al., 1992). Ouitlo estis recente
(Torquato et al., 2003) realizado em Ribeirdo Preto (SP) mostrealgmeia de 12,1% na
mesma faixa etaria. O Distrito Federal, segundo célculosragrdma de Educacéo e
Controle de Diabetes da Secretaria de Saude do Distrito FéB&@D - SES/DF), em
2009 apresentava cerca de 135 mil diabéticos, ou seja, 5,6% dacpopolal da capital
federal (Vitoria, 2009). Os autores (Wild et al., 2004) retag@nda que aproximadamente
50% dos pacientes desconhecem o diagnostico e 24% dos pacientes reaommteid

portadores de DM néo fazem qualquer tipo de tratamento.

Sua natureza crbnica, a gravidade de suas complicacdes e ass nmaeessarios para
controla-las torna o DM uma doenca muito onerosa, ndo apenas pardivdduos
afetados e suas familias, mas também para o sistesadide. O DM é a sexta causa mais
frequente de diagndstico primario de internagfes hospitalaregntEbui também para
internacdes de outras doencas, tais como: cardiopatia isquénsiciciéncia cardiaca,

acidente vascular cerebral e hipertenséo arterial (2602).



Além de ser uma doenga crbnica, se caracteriza por unealadei de complicacdes, entre
as quais se destaca o pé diabético, considerado um probleragegrain consequéncias
muitas vezes devastadoras diante dos resultados das ulcecag@eedem implicar em
amputacao de dedos, pés ou pernas. O pé diabético é o conjunezaddedt ocorridas no
pé do portador de DM, decorrentes de neuropatias, micro e macroypasiad. Ocorre o
aumento da susceptibilidade a infeccdo, devido as alteragiaedéinicas que levam as
deformidades (Macedo, 2001).

As lesbes geralmente decorrem de trauma e frequentemneerdenplicam com gangrena e
infec¢do, ocasionadas por falhas no processo de cicatriaaggisais podem resultar em
amputacdo, quando ndo se institui tratamento precoce e adequddizdR# al., 1998).
De forma mais drastica, esses autores relatam que ass(bmeiem levar a consequéncias
mesmo quando tratadas a tempo. Quando néo tratadas, além deeyadardeformacao

ou amputacéo, na pior das hipéteses, a grave infeccao sest@die levar ao obito.

As ulceragbes podem causar elevada mortalidade, diminuicdqualmlade de vida,
internacdo prolongada, consequente absenteismo, aposentadoria precoa#oecusto
econdmico, gerado pelo tratamento e pela reducéo da cagadel&@balho de individuos
em idade produtiva. Portadores de DM consomem pelo menos duas \s@zeeaursos
para o cuidado com a saude, quando comparado aos nao diabéticos @atel03).
Em decorréncia das complicagfes cronicas da doenca, inUmeraodundidiabéticos séo
incapazes de continuar a trabalhar, ou ficam com algumtag@o no seu desempenho
profissional. Sendo elevado o custo social dessa perda de prodetifiRieghi Jr et al.,
2001; Assuncgéo et al., 2001).

Mundialmente, o pé diabético continua a ocupar os primeiros lugatresos principais
problemas de saude. O risco de amputacdo de membros inferiopestadores de DM é
aproximadamente 40 vezes maior do que na populagédo geral (Assurajdo2601).
Entretanto, esta incidéncia pode ser maior, como apresentaduugin ealizado no norte
da Inglaterra, o qual demonstrou que a incidéncia de amputad@ege¢es maior do que
na populacdo em geral (Hunt, 2002). Estima-se que 14 a 20% dos paoientékeras
nos pés sdo submetidos a uma amputagdo e 50 % das amputacdeanndiicaia de

membros inferiores sao atribuidas ao diabetes. Ao mesmo tepipa,de 20 a 25% dos



pacientes diabéticos desenvolverdo Ulceras de membros infenorakjum momento da
vida (Sing et al. 2005).

Dados da América do Norte indicam que de 9 a 20% das pessoas caesdiabeisaram
ser submetidas a uma segunda amputacao, apés doze meses da, @iqesr Nos cinco
anos seguintes a amputacao inicial, de 28 a 51% dos que sobrevivecaaro submeter
se a uma segunda intervengdo no mesmo membro. Outro fator rei@antertalidade,
qguando o paciente € submetido a uma amputacdo primaria apés 3 anentgenc de
sobrevida é de 50%, e em um periodo de 5 anos o indice de mortalida2ie @deala et
al., 2000).

Este pode ser atribuido a vérias praticas socioculture&scdmo andar descalcgo, utilizar
instrumentos inadequados para o cuidado do pé diabético, sapatosadadezjeducacéo
e condi¢des socioecondmicas insuficientes (Vijay et al., 199&)n disso, fatores como
idade, tipo e tempo de diagnéstico do DM, controle metabdlico, tabagialcoolismo,

obesidade, hipertensao arterial e falta de bons habitos higiéricosidado com os pés
sdo importantes quanto ao risco desta complicacdo. Tais faagoeedem a formacao de

Ulcera, infecgdo e gangrena, podendo culminar em amputagéya(daet al., 1999).

O tratamento do pé diabético depende do grau de comprometimento rdbrane
considerando-se a presenca e/ou gravidade de isquemia e/oéadnfet@lmente existem
muitas opcdes para o tratamento das lesdes, tais comova@siratim varios tipos de
cobertura existentes no mercado, desbridamento de tecidos deslis)|
revascularizacéo, aplicacdo local de fatores de cresapm@agenoterapia, derme humana
(dermagrafy e a amputacdo de extremidades — esta Ultima, a opcdo adotadaator
frequéncia. Podendo também, o tratamento ser baseado na rddyp&ssao tecidual do
pé. Pois, a avaliagdo da distribuicdo da pressédo na superfioiarptambém fornece
informacdes sobre o comprometimento funcional do pé e tornozelo duraatelz. Pelo
simples exame fisico identificam-se regi6es com sobrecprgaem geral, apresentam-se

doloridas, com calosidades e até mesmo ulceractes.iléBoast al., 2005; Hess, 2002).

O DM tem como complicacdes a reducédo da sensibilidade (neajopatla perfusao
sanguinea (vasculopatia). Os pés sdo umas das primeiras gié@po a serem afetadas

pela falta de sensibilidade. Pacientes que apresentam ebtenma perdem o principal
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mecanismo de protecéo do corpo, a dor, e ficam susceptideseavolver feridas nos pés.
Devido a circulagdo sanguinea comprometida, as feridas tomam prapal@deantes, e o

controle e as cicatrizagdes tornam-se mais dificeis. Ali&sp, a perda de sensibilidade
torna o paciente vulneravel aos traumas triviais, sendo podataela das bactérias, que

ocasiona infecgdes silenciosas e graves, caso ndo sejamasrprecocemente.

Essas complicagfes neurovasculares alteram a biomecanical mrrpé, produzindo
areas de alta pressdo nas regides da cabeca dos metatalsoshar e dedos do pé
(Cavanagh et al., 1994). De acordo com a literatura, anouiges feridas nos pés tem forte
relacdo com o aumento da pressdo em determinadas amase deformidades dos pés e
dedos (pé cavo ou plano, joanetes, dedos em garra ou martelo, erds. OL&is
deformidades colaboram com o aumento da pressao na planta dos p&$a Pazéo, € de
vital importancia identificar estas areas usando medidorgsedsdo, a fim de prevenir
lesbes nos pés, através do uso de palmilhas personalizadasdistrébuir as areas das

regides de elevada pressao plantar durante a marcha do péoseptera et al., 2003).

Uma vez que os pacientes pés diabéticos sdo acometidos pes gieficiéncias no
processo cicatricial, a cicatrizacdo tem sido amplamentestigada. O processo de
regeneracao tecidual tem sido estudado e abordado em difeneimssde pesquisa com o
objetivo de otimiza-lo, abrangendo aspectos diversos como, fisiogiatolatores de risco,
drogas anti-inflamatorias e substancias quimicas que possangiméera a cicatrizagao.
Entre estes recursos, merecem ressalto a LEDterapiaxderidansidade e a utilizagéo do
latex natural derivado da seringuelitaveabrasiliensis Estes dois métodos tem auxiliado

na cicatrizacao de feridas por meio de seus efeitosizaraes.

Mesmo o pé diabético sendo um problema com intenso agravamento mos G#impos,
ainda ndo foram encontradas técnicas ideais para o tratanpeteacao desta patologia.
Além disso, hd um amplo espaco para novas pesquisas e descobettaérea. Desta
forma, esta tese de doutorado apresenta uma busca por uma novdidaaksipara o
tratamento do pé diabético. Neste sentido, foi desenvolvido uemsisindutor de
neoformacéo tecidual para pé diabético inédito, com circuiissemde luz de LEDs e
utilizacdo do latex natural. Este sistema tem a fung&acdéizar Ulceras em pacientes
diabéticos, o qual compreende uma palmilha cicatrizante e inomt@ eletrénico de

regeneracao tecidual. A palmilha cicatrizante € derivadttéa natural da seringueira
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Hevea brasiliensige confeccionada de forma personalizada e individualizadant&stelo
inovador de cicatrizacdo de Ulceras pé diabético é composto abacagjunta e

simultdnea do biomaterial latex e da irradiacéo da Iz de baixa intensidade.

O sistema indutor de neoformacéo tecidual foi testado em hunanagaliacdes de forma

qualitativa e quantitativa demonstraram que os resultados f@stanke satisfatorios.

Outro fator impactante é que por ser uma area pouco exploradaessidade de
tratamento especifico € clara e o alto grau de amputacé depatologia € alarmante.
Assim, a alternativa deste produto podera ser para rede desldtéco de Salde — SUS,
em razao de seu baixo prego. Este motivo o aproxima ainda amasldtlade financeira
brasileira, contraditoriamente os demais produtos do mercado estioaace de uma

minima parcela da populagéo.

Além do sistema indutor de neoformacdo tecidual desenvolvido, estaapresenta
também um estudo preliminar e uma proposta sobre outras duash@as/maimbas s&o
indicadas a serem utilizadas como essencial adjuvanteapiaterantidiabéticas, na
prevencdo e controle do pé diabético. Estas palmilhasadesvdo latex natural da
seringueiraHevea brasiliensisao: palmilha sensorizada e palmilha amortecedora. Elas
estdo explanadas em detalhes no Apéndice B.

1.1 - SURGIMENTO DA IDEIA

A ideia que fundamentou o objeto deste estudo surgiu através de logo déhtre a
orientadora desta tese e a Profa. Dra. Fatima Mrué, @rorgiologista, que observou a
necessidade de um diagnéstico personalizado para tal patol@yiée Dos resultados de
pesquisas que foram obtidos com a tecnologia BioCure, surgiu adel@anfeccao de
uma palmilha com a mesma tecnologia em um futuro proximo. Com éssomeu
doutorado houve a integralizacéo da ideia e iniciou-se o estudseiovdl/imento deste

sistema indutor de neoformacéo tecidual, para atuar na patdiogé diabético.



1.2 - JUSTIFICATIVA

A busca por novos métodos para o tratamento do pé diabético é plenamgfitada.
Com relagdo aos métodos para o tratamento do pé diabético, raténento ndo se
conseguiu um processo ideal. Particularmente, na literaturd&dq@on método ideal de
cicatrizagdo das Ulceras plantares em pacientes pésichabdiste trabalho traz na sua
composicao a possibilidade de gerar um novo método que realize algmamadatido,
em relacdo ao tratamento do pé diabético, essencialmente ngsprate cicatrizacao.
Além disso, nesta area ha uma imensa necessidade deppeyagsas e estudos abordando

a tentativa de se encontrar melhores e novos métodosatadrdd do pé diabético.

Esta tese de doutorado se justifica pela necessidade realodier uma nova abordagem
na tentativa de solucionar o problema do pé diabético. E&i@llio procurou desenvolver
e viabilizar um novo método e uma metodologia precisa paraatrizagdo do pé

diabético.

1.3 - ESTRUTURA DO DOCUMENTO

No Capitulo 2 serdo apresentados os objetivos da tese de doutorado.

O Capitulo 3 apresenta a revisdo bibliografica sobre o diabwtdisus pé diabético,

pressédo plantar, processo ulcerativo, neoformacéao tecidua) Hiémateriais e latex.

O Capitulo 4 descreve os matérias e métodos para alcangavjetivos propostos,
apresentando o desenvolvimento do sistema indutor de neoformacaoltpeidugpe
diabético com circuito emissor de luz de LEDs e utilizagdtatdx natural e a aplicacao

deste sistema em humanos.

No Capitulo 5 sdo apresentados os resultados obtidos com o sistéatar ide
neoformacao tecidual aplicado em humanos. Neste capitulo tandioéapesentadas as

discussodes dos resultados obtidos.



O Capitulo 6 se destina as conclusdes do trabalho e recomendag¢éasathos futuros

dele decorrentes.

No Apéndice serdo apresentados os fundamentos teoricos, as palseitsorizada e
amortecedora, as caracteristicas e detalhes do circuitinge de regeneracgéo tecidual, a
documentacao do comité de ética e as fichas de avaliaghesaslas para acompanhar o

processo experimental em pacientes.



2 —-OBJETIVO

O objetivo deste trabalho é o tratamento do pé diabético. Neadidos@ropde-se o
desenvolvimento de um sistema indutor de neoformacéao teciddabipéra pé diabético,
com circuito emissor de luz de LEDs e utilizagdo do latex ratpaixo estéo listados os

objetivos especificos desta pesquisa:

i. Desenvolvimento de um sistema indutor de neoformacao tecidual ip&dégpé
diabético, com circuito emissor de luz de LEDs e utilizacddtix Inatural. Este
sistema compreende uma palmilha cicatrizante e um darcelgtronico de

regeneracao tecidual;

ii.  Avaliar as caracteristicas construtivas deste sisteuas, propriedades estruturais e

protocolo de utilizacdo em humanos;

iii.  Avaliar a eficiéncia do sistema indutor de neoformacéo tecidualcatrizacdo de

Ulceras pé diabético;

iv. ~ Comparar os resultados obtidos pelo sistema indutor de neoformeaghi@t com

outros métodos de cicatrizacdo presentes na literatura.



3 — REVISAO BIBLIOGRAFICA

3.1 - DIABETES MELLITUS

Conforme ja mencionado anteriormente, o DM é um importante problemdoda
elevada prevaléncia de morbidade e mortalidade e do alto dscalesenvolver
complicagBes cronicas. Também constitui a principal causangetacdes de membros
inferiores, colaborando substancialmente para a diminuicdo na ayi@lide vida. E
causado por deficiéncia congénita e/ou adquirida na producéo de ip&ldinEncreas, ou
pela ineficiéncia da insulina produzida. Tais processos resuttamaumento das
concentragdes de glicose no sangue, 0s quais levam a umadartsdcomplicacées em
Oorgdos essenciais para manutencdo da vida, em particularopavasos e nervos
(Giacaglia, 2004).

O DM néo € uma unica doenga, mas um grupo heterogéneo de distietabglinos que
apresentam em comum a hiperglicemia. Essa hiperglicemiaeéultado de defeitos na
acdo da insulina, na secrec¢éo de insulina ou em ambos. Os simaimsascorridos sao:
perda de peso, sede excessiva, cicatrizacdo dificil, olidnalgia, visdo turva, fadiga,
cansaco, emagrecimento acelerado e prurido corporal. A incapacmadpouca
capacidade do pancreas em secretar insulina, faz com queidundiecessite de insulina

exdgena para evitar descontrole metabdlico (Logerfo, 1996; Gac2@04).

Os tipos de DM, com base em sua etiologia, séo: tipo 1, tipestagijonal e outros tipos
especificos. O DM tipo 1 representa cerca de 5 a 10% dos egsude ser imunomediado
ou idiopético. E considerada uma doenga autoimune guando sdo idaosifaaticorpos
especificos que levam a destruicdo das células beta parage@imndo ndo identificados
tais mecanismos, é considerado como idiopatico. Caracteripalaeincapacidade ou
pouca capacidade do pancreas em secretar insulina, fazendo qudduandecessite de
insulina exdgena para evitar descontrole metabdlico. No estagial,ind paciente
apresenta sinais e sintomas pronunciados como a polidria, poligipkfagia, perda de
peso e fadiga (SBD, 2007).



Embora, individuos de qualquer idade possam desenvolver o DM tipcalapmssenta
uma maior incidéncia entre os 10 e 14 anos de idade, ocorrendo erdasagw
diminuicdo progressiva até os 35 anos, de tal modo que, sdo muito pegeentes os
casos de DM tipo 1, iniciados apoés esta idade. De uma fomrak ge individuos com o
DM tipo 1 apresentam um indice de massa corporal normal, no erdaptesenca de

obesidade néo exclui o diagndstico (SBD, 2007).

O DM tipo 2 é a forma mais comum da doencga, correspondendodec®&do dos casos, e
caracteriza-se por defeitos na acdo e na secrec¢do dadnsiringeral, ambos os defeitos
estdo presentes quando a hiperglicemia se manifesta, porémaped@tedominio de um
deles. Este tipo de DM esta frequentemente relacionado a aleegidasente em 85% dos
casos. O DM tipo 2 pode ocorrer em qualquer idade, mas éngetaldiagnosticado apés
0s 40 anos, sendo sua maior incidéncia por volta dos 60 anos de idgdeigdges ndo
sdo dependentes de insulina exdgena para sobrevivéncia, porém poéssitarede
tratamento com insulina para a obtencdo de um controle metab&iquaaid. Em seu
estagio inicial, é assintomatico, o que retarda seu diigngor muitos anos, favorecendo
com isso, o desenvolvimento de complicagbes crbnicas, que conduzelagnostico
somente por suas manifestacdes clinicas, as vezes iveige(SBD, 2007). H4 também
outros tipos especificos de DM, a esta classificacdo perteriormas menos comuns,

cujos defeitos ou processos causadores podem ser identificados.

Em relacdo as complicagbes do DM, independente do tipo de djabesias maiores
preocupacdes dos profissionais de saude € a prevencdo de compliceyido a sua
gravidade e repercussdes para o paciente, familia e @deiefls complicagdes do DM séo
classificadas em agudas e crbnicas. As complicacbes aguddasnm as cetoacidose
diabética e o coma hiperosmolar ndo cetotico, complicacfessdesfacil manejo clinico,
mas que podem ter consequéncias sérias se nao tratadas aPtednpsa et al., 2004). As
complicagBes cronicas do DM sdo as principais responsaveis npalailidade e
mortalidade dos individuos com diabetes. Entre as complicacbesas@micontram-se as

alteracdes macrovasculares e microvasculares e as n@asd¢fatco et al., 2007).

Dentre esta variedade de complicacdes, se destaca oalpétiah, considerado um

problema grave que pode implicar em amputagdes (Pedrosa26118l).
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3.2 - PE DIABETICO

Denomina-se pé diabético um estado fisiopatoldégico multifacetatacterizado por
Ulceras, infeccdo e/ou destruicdo de tecidos profundos que surgerésnis portador de
DM. Ocorrem como consequéncia da neuropatia, da doenca vasauf@rigaeou de
deformidades nos membros inferiores (Consenso Internacional sobr@ialfético, 2001;
Pedrosa et al., 1998). O pé diabético representa uma das cgigsicaais devastadoras
do DM, uma vez que pode levar a ulceragbes que potencialmenteeravgiara

amputacoes maiores e menores.

Os locais mais comuns de aparecimento de les6es sdo os dedds, &fe pressdes
externas elevadas causadas por atrofia da musculatura; istécdgyitais pela ocorréncia
de fissuras e pequenos cortes, favorecendo a colonizagdo por furpgs; magiao distal
do pé onde as proeminéncias dos metatarsos, quando ulceradas, pgofemn fodos de
infeccdo que sdo capazes de penetrar nas articulagOes aatendgvando a infecgdes
locais e/ou osteomielite; e regido medial do pé, local de delsenento de calosidades e

lesdes por representar regido de apoio (Pedrosa, 2010).

As ulceracdes do pé diabético sdo classificadas de acordo catiosogia, que pode ter
como origem a neuropatica diabética, doenca vascular p=jfé@u a combinacdo de
ambas. O diagnéstico do pé diabético é feito principalmente peltmmsis da ND,
presenca de deformidades, doenca vascular periféricadadani da mobilidade das
articulagdes, pequenos traumas, historia de ulceragdo ou anspu@agdsco para o
surgimento dos fatores de risco citados acima aumenta com engaesonstante de

hiperglicemia ao longo dos anos (Consenso Internacional soér®@Betico, 2001).

3.2.1 — Neuropatia diabética

A neuropética diabética (ND) € considerada o fator permissivacipal para o

desenvolvimento de ulceragbes nos pés de pacientes diabéticosfra-se presente em
aproximadamente 80 a 85% dos casos. E definida como a preseigaisle sintomas de
disfuncdo dos nervos periféricos, atribuivel Unica e exclusivi@randiabetes. Entre os
sinais da ND incluem a reducdo da sensibilidade & dor, ac&ibra a temperatura,

hipotrofia dos pequenos musculos interésseos (dedos em garra e tefo)meamidrose e
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distensdo das veias dorsais dos pés. Tragicamente pode comprimdate as fibras

sensitivas, as motoras e as autondmicas (Pedrosa et al., 2004).

A neuropatia sensitiva é responsavel pela perda progressiva dbilideds a dor,
percepcao da pressao plantar, temperatura e propriocep¢ao. Alpeaiafatores expde o
pé ao risco de desenvolver Ulceras em consequéncia do trautiidivoepe auséncia da
propriocepcao leva a perda dos reflexos tendinosos profundos. E impoetmatéar ainda
gue nas fases adiantadas da doenca o paciente pode apresertdalmpéte insensivel
aos mais variados traumas. A presenca de objetos estranhosdidentalcados, em que o
paciente é incapaz de perceber, calgados inadequados qua deaale parte dos pés
expostos e com dobras ou costuras internas que escoriam a peleowAadsua auséncia,
dorméncia ou diminuicdo da sensibilidade postural podem resultaalteracées na
marcha, que contribuem para a formacdo de calosidades. @s cahsequéncia do
estresse mecanico repetitivo, podem evoluir para uma Ul€masénso Internacional
sobre o Pé Diabético, 2001).

A neuropatia motora ocasiona fraqueza muscular e, posteriorragofeg da musculatura
intrinseca dos pés. Tais fatores resultam em deformidades dedos em garra e martelo
(dominio dos musculos flexores sobre os extensores), pé cavo (acentvadara do pé)
e pontos de pressdo em algumas areas dos pés (principalmentecaadcabmetatarsos,
regido dorsal e plantar dos dedos dos pés) alterando o padrdo normaitcha a@m
caminhar (Levin et al.,, 2001). A Figura 3.1 mostra pés dia®tque apresentam

neuropatia motora e consequente deformidade. Ja a Figura 3.2 amd&formidades no

pé causadas por alteragdes do arco plantar.

[

€Y (b)

Figura 3.1- Pés com deformidades: (a) dedos com proeminénwidega dos metatarsos
e (b) dedos com calosidades, sem modificagbes de (Vidal, 2009).
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(€)

Figura 3.2 — Deformidades do arco plantar: a) pé chap bavo e ¢) pé normal.

A juncdo de deformidades nos pés, alteragbes no padrdo de malichidéagio da
mobilidade articular resultam em alteracées na biomecaoisgpés com o surgimento de
pressfes plantares altas e anormais. Devido a perda dalgushprotetora plantar e da
sensibilidade dolorosa, o trauma repetitivo causado pela camindadéa percebido e,
como resposta fisiol6gica natural, surgem os calos, que funcionamarpos estranhos
e podem aumentar a presséao local em até 30% (Figura 3.1 (8))n@a seja efetuada a
remocédo do calo e a redistribuicdo da carga, lesdes sermstataareas de pressao das
deformidades, que se complicam por infeccdo. E importargalt@sque na auséncia da
dor, o paciente ndo percebe a ferida, prejudicando a cicawvifarendo com que ocorra o0
aumento dessa Ulcera (Lavery et al., 2006). Em suma, na paaierdos casos a causa da
lesdo ndo é a infeccdo ou isquemia, mas sim a agressanicaegde a insensibilidade

neuropatica permite.

A neuropatia autondmica conduz a reducdo ou a total auséncia dg@asesudoripara,
tornando o pé seco com a pele mais suscetivel a rupturas quie aopmal. O
ressecamento da pele favorece a formagéao de fissuras éurashque podem evoluir para
Ulceras com ou sem infeccdo. A protecdo natural e a integrildadele tornam-se menos
eficientes expondo o pé a risco para lesbes mecéanicas. Hantampérda do tecido
subcutaneo, que embora ndo tenha claramente elucidada suacdssoom a neuropatia

autonémica, aumenta os pontos de pressao nos pés.

No que se refere as deformidades, a neuro-osteoartropatia ouchérdet representa o
grau maximo de dano neuropatico com interferéncia dos componentegicso e

autondmico. E uma artropatia cuja etiologia é pouco compreenditarams doentes
com diabetes e neuropatia periférica hd muitos anos tendamafetados. Além disso, é

caracterizada por multiplas fraturas agudas, deslocamesességue geram deformidade
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permanente no pé, progressiva degeneracdo 0ssea e articalghekir sub-luxacées, que
comprometem o arco médio, com distribuicdo desordenada daetarngaso, metatarsos e
tornozelo, sendo de pior progndstico os danos que ocorrem em tornozelhArecal
Geralmente esta associada a reducéo ou a perda da seftdagdsa, traumas sucessivos,
sensacao térmica e vibratoria, apresentando curso clinicooassiicb. O risco de
amputacdo é elevado por causa da baixa adesdo do pacientmment@ prolongado
(Boulton et al., 2006).

3.2.2 — Doenga vascular periférica

A doenca vascular periférica (DVP) responséavel pela insniiziéarterial € o fator mais
importante relacionado a evolugdo e ao comprometimento das Ulosrags das pessoas
com DM, devido a aterosclerose das artérias periféricaprad®esso aterosclerotico
acelerado produz hipercoagulacdo, aumento da resisténcia vascptecipitacdo da

obstrucdo das artérias e arteriolas distais. Tais fat@esam isquemia devido ao
estreitamento e oclusdo dos vasos e fluxo sanguineo dificultadn (ee al., 2001).

Devido & circulagdo sanguinea comprometida, as feridas tomam [@repatarmantes, o

qgue impossibilita o controle e a cicatrizagdo das mesmas.

Ligada aos processos ulcerativos, a DVP é uma doencga qua#® meis provavel de
ocorrer em pessoas com DM do que na populacdo em geral. Comsstui-snportante
fator de risco para ulceracdo e amputagdo, pois a cicatrizagdificultada devido a
dificuldade do organismo em fornecer nutrientes e oxigénio ao leiferidia, também
favorece a infecgéo pelo prejuizo da acdo do antibidtico devigtpuamia (Boulton et al.,
2005).

Embora a ND e DVP constituam os principais fatores da gtipitogenia da ulceragédo do
pé diabético, um pé com neuropatia ou isquemia ndo ulcera espomtateasendo
necessdria a acao complementar dos fatores ditos intrinseametrinsecos. Os fatores
intrinsecos resultam da combinac@o de agravos da ND (semmsitiora e autondmica),
como proeminéncias 6sseas, limitagdo da mobilidade articidéwrnddade articular,
calos, altas pressdes plantares, propriedades teciduasdadtercirurgias prévias (que
alteram as forgcas biomecéanicas) e neuro-osteoartropatia c@Dharimportantes

componentes que levam a ulceragdo. Sao considerados fatoreseerBios traumas
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decorrentes de calgados inadequados (demasiadamente apertados dobcasnou
costuras internas), caminhar descalgo, objetos dentro desagatdas e acidentes, tipo e
grau de atividade. Vérios autores ressaltam que a grandear@agridlceras nos pés séo
precipitada por um trauma extrinseco, geralmente por uso dadeslgnadequados
(Pedrosa, 2004).

Esses fatores intrinsecos e extrinsecos também contribuara pegssao anormal do pé e
0 possivel estresse de acomodacdo No pé diabético, a preser@aagtia, pontos de
hiperpresséo plantar e diminui¢cdo do fluxo arterial podem ocorrattamaamente ou néo.

Cada complicacdo aumenta a suscetibilidade de ocorréngleeda.

3.2.3 — Alteragdes biomecanicas

Entre as alteracdes biomecénicas, estdo as relacionagda® movimento do corpo,
incluindo as forgas verticais, horizontais e de acomodacéo.eNauracéo da biomecanica
corporal, destacam-se a forgca-reacdo do solo e a distribuicAoesEa@rplantar que
ocorreu durante a fase de apoio. A ND, DVP e as defornddaoke pés podem limitar a
extensdo dos movimentos das articulagbes dos mesmos, prejudicandcamica da
marcha, o0 que leva a pessoa a desenvolver um passo disfuncignal, @ertamente,

produzird um dano estrutural maior no pé (Levin et al., 2001).

Nas pessoas com neuropatia periférica, as deformidades dsseasolvidas nas cabecas
metatarsianas dos pés e no ante pé representam areas dvaxyressao durante a fase
de propulsdo do calcaneo e de apoio plantar no ciclo da marchaotgs®e, quando o
calcaneo se eleva do chéo, transfere- se 0 peso do corpo pargpé artedos. Assim, a
forca de pressdo gerada depende da velocidade na marchga,ogus@to maior a
velocidade, maiores serdo a forca de reacdo e a pressaaliNente, a regido plantar €
protegida por um coxim adiposo, o qual dissipa as forcas do peso gasaasdirecdes.
Portanto, deslocamentos ou atrofias nesses coxins provocarao@da@néssao debaixo
deles, principalmente sob as cabecas metatarsianas comidefle rigida, elevando a
pressao nessa regido. Dessa forma, se a magnitude deftrgguficientemente, elevada
em uma regido plantar a ocorréncia de qualquer perda de péipestiofia do estrato

corneo (calos) aumentara o risco de ulceracdo por duas ordens de ma@umgeo,
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2000; Levin et al., 2001; Frykberg et al., 2007). A Figura 3.3 m@ostna carga

biomecéanica anormal devido as deformidades.

Pressio Interdigital

Figura 3.3 — Carga biomecéanica anormal, sem modificai®éSonsenso Internacional
sobre o Pé Diabético, 2001).

Conforme a Figura 3.3, pontos de hiperpressao no pé podem ocorreugitaia de
curvatura no pé, proeminéncia das cabecas dos metatarsos goe dededos em
garra/martelo e sobreposi¢do dos dedos. Estas deformidadevd@pgugalano, joanetes,
dedos em garra, martelo, entre outros) que acometem o pé huatacongénitas ou
adquiridas e podem agravar-se por fadiga, traumas, idade o@iesslequada dos
calcados. Tais deformidades, se ndo podem ser corrigidags) devatenuadas com uso de
orteses e préteses que distribuam melhor a pressao no pé (Consamnsaibrial sobre o
Pé Diabético, 2001).

O risco de ulceragéo é proporcional ao numero de fatores de ripoe, estes aumentam 2
vez em pessoas com diagnostico de neuropatia periférica, subindd2paezes em
pessoas com neuropatia associada a limitagdo da mobilidanéaartiu deformidade do
pé e para 36, naguelas com neuropatia, deformidade e histéria ple&vilcera ou
amputacdo, quando comparadas a pessoas sem fatores deAmmsstiofig, 2003). A
Figura 3.4 demonstra 0 processo de ulceracao por stressivepeticabeca do metatarso,

levando a ulcerac@o e comprometimento ésseo.
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Formacao Hemorragia Abertura Infeccdao do pé
de calo sub-cutdnea da pele com osteomielite

Figura 3.4- Processo de ulceracédo por estresse repetitivo, sem raQddgg di
(Consenso Internacional sobre o Pé Diabético, 2001).

3.2.4 - Ulceragéao

De acordo com Boulton (2005) ulcera no pé e subsequente infeccdo BADCHRIS

complicagbes do DM. Sem o diagnéstico e tratamento adequaalnpusacao € desfecho
frequente. A ND atua de forma permissiva, estando presemteeeca de 90% dos
pacientes que apresentam lesdo, desmitificando o pé diabétiao woen complicagéo

essencialmente vascular.

H& uma maior incidéncia de Ulceras e amputacdes em paaienteBM tipo 2, porém,
ndo se sabe ainda se o tipo de DM influencia a existénciaeta los pés. Fatores como a
idade exerce importante influéncia e estd relacionada com @ mababilidade de
amputacdo. Relativamente a etiologia, classificam-sécagas, as quais podem ter origem
neuropatica, vascular ou a combinacdo de ambas. As Ulceras nieaspasultam de
fatores extrinsecos ao pé insensivel, como o uso de calcadequadds, associados a
fatores intrinsecos, como a pressao plantar aumentada. AqD¥/Rausa obstrucdo ou
isquemia arterial, associada a pequeno trauma resulta erastfmgmamente isquémicas

(Consenso Internacional sobre o Pé Diabético, 2001).

A combinacdo entre ND e DVP pode desencadear o aparecimentoeda dista,
denominada Ulcera neuro-isquémica. Tradicionalmente é citado qaedect5-60% das
Ulceras sao puramente neuropaticas, cerca de 10% sdo purame@teidas e que 25-
45% sdo mistas (neuro-isquémicas). As Ulceras decorrentes des datores nao

associados ao DM correspondem a 1% (Wild et al., 2004).

E essencial distinguir as diferentes categorias de &lcespecialmente em relacdo aos
fatores predisponentes como a ND, ou DVP ou neuroisquemia. Um &isiem

classificagdo das lesbes é essencial para o trataniMmtliteratura varios sistemas tém
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sido sugeridos. Porém nenhum teve ampla aceitacdo, dificultandonaparacdes dos

achados cientificos neste campo.

O sistema de Wagner para classificacdo de Ulceras é outil@ado devido a sua
aplicabilidade em qualquer tipo de lesdo. Outro sistema dsif@dacdo com mérito de
destaque é o da Universidade do Texas. Este sistema forneamaiides clinicas
subdivididas em graus, que variam de 0 a 3, relacionados reapsite a profundidade
da leséo e a presenca ou auséncia de infec¢do e isquemiameonfostra a Tabela 3.1
abaixo.

Tabela 3.1- Classificacdo da Universidade do Texas (Aontse Lavery, 1998).
3

Grau 0 1 2
Estagio
A LesOes pré-ulcerativas Lesdes superficiais, ndp Lesdo atinge| Les&o atinge
ou poés-ulcerativas envolvendo estruturas| tendao ou 0SS0 ou
completamente mais profundas: tenddo, céapsula articulacéo

epitelizadas capsula ou osso.

B Infectada Infectada Infectada Infectada
Isquémica Isquémica Isquémica Isquémica

D Infectada e Infectada e Infectada e Infectada e
Isquémica Isquémica Isquémica Isquémica

O tratamento do pé diabético depende do grau de comprometimento rdbrane
considerando-se a presenca e/ou gravidade de isquemia e/oédnfet@lmente existem

muitas opc¢des para o tratamento das lesdes, tais como:

i.  Curativos com varios tipos de cobertura existentes no mercado.

ii. Desbridamento de tecidos desvitalizados: O desbridamento eravobraocédo de
tecido necrético, € um método auxiliar, pois remove tecidos dézadtas,
auxiliando no controle da infeccdo e estimulando a fase proliferatéva
cicatrizagdo (Brasileiro et al., 2005; Hess, 2002).

iii.  Revascularizagdo: A revascularizacdo € imprescindivglresenca de isquemia,
devendo ser realizada com critérios taticos e técnicosdiEada em situacdes
como baixa probabilidade de cicatrizagéo, dor isquémica, claédic¢atermitente

ameacgando as atividades diarias do paciente e limitando sewu destilida. A
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Vi.

Vil.

viii.

revascularizacdo periférica € o método terapéutico meiv@fpara o tratamento
da isquemia critica, embora ndo interfira na evolucdo natural dacaloe
aterosclerotica (Santos, 2008).

Aplicacao local de fatores de crescimento: O fator decicnesito na superficie da
ferida visa estimular o movimento, a replicacdo e aeséntla matriz celular. O
Unico fator de crescimento aprovado pElwod and Drug AdministratiofFDA)
para tratamento de Ulceras neuropaticas em diabéticos é o datonbinante
humano derivado de plaquetas (rh PDGF-BB), também denominado becaplermi
(um farmaco desenvolvido através de engenharia genética, poopriedade de
promover a regeneracdo celular cutanea), que possui eficauia aido
comprovada para ndo diabéticos e com custo elevado (Pedroka 2004;
Mandelbaum et al., 2003).

Oxigenoterapia: A oxigenoterapia em camara hiperbarica (OHBydministracdo
de oxigénio inalatério a 100% com uma pressao maior que a do nivel déauer.
ser realizado em camaras que s6é comportam um pacientemidadas
monopacientes, ou nas multipacientes, que comportam varios pacieimeicado
somente para alguns pacientes, como aqueles que apresentabesasddegrau Ill
(classificacdo Wagner), segundo a classificacéo, em qeeidsg profundos estdo
envolvidos e ha grandes infeccbes. Também pode ser efetivataioerndo de
lesBGes de grau IV, situacdo em que ha gangrena de algongdss de dedos do pé
e ante pé.

Derme humana dermagraf;: A derme humana é confeccionada através de
bioengenharia, visando a reposi¢céo da pele destruida. O produto é ohtide da
cultura tridimensionalin vitro de fibroblastos da pele do prepucio de recém-
nascidos. Para conservar suas propriedades € mantido a 70° gedivesegantes
de ser usado, deve ser descongelado e lavado trés vezes oo sisioldgica
esteéril. Nao deve ser usado caso haja infec¢do (Pextrasa2004).

Amputagdo de extremidades — a opg¢ao adotada com maior frequéaiesBes
de grau V (classificagdo Wagner), o comprometimento é tado extpms nao
havera procedimento indicado que nédo seja a amputacao (Petdabs2004).

O tratamento do pé diabético também pode ser baseado na reduc@ssde pr

tecidual do pé.
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3.2.5 — Infeccao

A infeccdo pode ser classificada em sem risco (ou com tese) ou com risco de
amputacdo do membro. A primeira apresenta as seguintes datiaete é superficial, sem
toxicidade sistémica e com baixo comprometimento vascular ecteno principais
agentes etiologicos os estreptococos e estafilococos, e g@uspositivos anaerobicos
podem ser encontrados. No segundo grupo predominam as infec¢des profundas o
infeccbes com isquemia ou areas de necrose e, geralmentgd@depolimicrobiana

causada por cocos gram-positivos, cepas anaeroébicas,as lgsiaiih-negativos.

Alguns fatores atuam de forma independente na ocorréncia dediofem pé diabético,
piorando 0 seu prognostico: tempo de duragdo da Ulcera superior a agtéedipo de

internacao, histéria de recorréncia, associacao a traumangaede DVP e profundidade
da Ulcera (Lavery et al., 2006). Adicionalmente, a anatomigédwontribui para a rapida
evolugdo dos processos infecciosos. A distancia entre pele e gesmseda, permitindo a
disseminacgé&o do processo infeccioso praticamente sem baguraseregcam continéncia

ou retardem o avanco (Lavery et al., 2006; Frykberg e2G07).

Como ja visto anteriormente, as amputacdes nas pessoas conddpresedidas de
Ulceras caracterizadas por lesdes cutaneas com perda do,eqstélais se estendem até a
derme ou a atravessam e chegam aos tecidos mais profundos envoexdars casos
0Ss0s e musculos. Em um paciente com uma Ulcera no pé, @édfdes partes moles
circundantes ao 0sso penetra-o por continuidade. A infeccéo iniciel@kta a cortical
0ssea (osteite). Subsequentemente, com o envolvimento da cawvidddir, a infeccado
do osso e da medula constituem uma osteomielite, cujo diagnéstiaomeaciente
diabético com infec¢cdo no pé € bastante dificil. Ressaltando gséeamielite € uma
infeccdo do osso, a qual pode ser aguda ou crbnica (Consenso latetinsgbre o Pé
Diabético, 2001).

A presenca de infeccdo na ferida retarda o processo dezeicao por ter o patdgeno e as
células competindo pelos nutrientes e oxigénio. Além dissogecid prolonga o estagio
inflamatério da cicatrizagdo na medida em que as células temmbama grande
quantidade de bactérias e inibe a capacidade dos fibroblastosodigziprcolageno
(Pedrosa et al., 2004).
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3.3 - O PROCESSO DE CICATRIZACAO DE FERIDAS CUTANEAS

Os ferimentos na pele d&o inicio a um processo de reparo quste@miuma perfeita e
coordenada cascata de eventos celulares e moleculares gageimiepara que ocorra a
repavimentacdo e a reconstituicdo do tecido. Tal evento é uraspoodinamico que
envolve fendbmenos bioquimicos e fisiolégicos que se comportam de fiammoniosa a

fim de garantir a restauracgéo tissular (Mandelbaum 1Gf13).

No que se refere ao processo cicatricial, a cicatrizacéma sucessdo de fases que
acontecem no leito da uUlcera com o intuito de restaurar grictaee do tecido lesado.
Estas fases séo: hemostasia, inflamagéo, proliferapéelizacdo e maturagéo da cicatriz
(reparagédo). A presenca de hiperglicemia ou de infeccdo sednpiesfavoravel no
processo cicatricial. Este pode evoluir de forma vagarosa apanale atingir a fase final

de reparacao (Baum et al., 2005).

Imediatamente apds a lesdo se inicia o processo de hemoBkisietapa é dependente da
interacdo entre células endoteliais, plaquetas e fibrinadtaredo em vasoconstricdo e
formacdo de coagulo. Além de cessar o sangramento, o codgalcamo uma trelica
provisoéria para as células inflamatorias, fibroblastos e fat@asescimento que aportam

no local (Baum et al., 2005).

Os neutrdfilos séo atraidos por quimiotaxia para o local da leg@redominam nas fases
iniciais da inflamacéo, removendo bactérias e outros migtezgranhos por meio da
liberacdo de enzimas e da fagocitose. Apos alguns dias, oéfieusdo gradativamente
substituidos pelos macrofagos, as células mais importantes f@ess (Harding et al.,
2002).

A fase proliferativa é a responsavel pelo fechamento da [@sf@riamente dita. Durante
esta fase os fibroblastos sdo os principais responsaveis ppsfacdo da matriz
extracelular. Durante esta fase também ocorre a reep@@b da lesdo por meio da
proliferacdo e migragdo de queratindcitos ndo danificadobatass do ferimento e/ou
dos anexos epiteliais. Fatores de crescimento sdo 0s prokesmissaveis pelo aumento
da mitose e hiperplasia do epitélio (Harding et al., 2002; Mandtelled al., 2003).
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A angiogénese também é um fendmeno pronunciado durante a fase paliferatorre
apés a migragdo e proliferagdo de células endoteliais, plossite estimuladas por

fatores de crescimento, tais como: VEGF, FGF, angiopoefir@F- (Baum et al., 2005).

Apds o quarto ou quinto dia da leséo inicial, observa-se o comeco dacéontio
ferimento, associada ao aumento do numero de miofibroblastoscalo Ao contracao
continua por aproximadamente duas semanas, caracterizadaop@tento centripeto das
bordas da ulcera, em uma taxa de aproximadamente 0,6 a 0,75 rodipwtdia (Baum et
al., 2005). A formacgéo da matriz extracelular e a angiogé@espescebidas clinicamente
com o surgimento do tecido de granulagédo. A combinacao entre formagéeodicido e
a contracdo dos tecidos vizinhos é essencial para a @cawida ulcera (Harding et al.,
2002).

Apos o fechamento da Ulcera, ocorre a remodelagem e matdeac@matriz formada. Esta
fase leva meses ou anos, e envolve a redugédo do niumero de ed&alfisxo sanguineo
no tecido cicatricial, reformulacéo e melhoria dos componentes dgecolae reabsorcao
de agua. A maturagdo é responsavel pelo aumento da forgaséde {enaximo de 80% da

forca da pele normal) e pela diminuigcdo do tamanho da ci¢etaimdelbaum et al., 2003).

3.3.1 - Fatores que interferem no processo de cicatrizacao

Diversos fatores podem prejudicar e retardar o processo deizeicab. Os mais
comumente encontrados incluem a hipoxia da Ulcera, presencaededed, esfacelo e
tecido necrético, desnutricdo, fatores ambientais, desordeabdtiess como DM e uso

de medicamentos tais como corticosteroides (Stadelmahni¥138).

Os autores Mandelbaum et al. (2003) destacam outros fatores caadeaavancada,
alteragbes cardiocirculatorias e de coagulagdo, aterosgledafuncdo renal, uso de
drogas sistémicas como anticoagulantes, antiagregantes pitagiedatineoplasicos e
isotretinoina. Além dos farmacos, a nicotina parece estacionada com prejuizos na
cicatrizagdo. Tem sido observado que o uso indiscriminado deeagépicos como a
associacdo de antibidticos, corticdides e antifungicos tenferiter negativamente na
cicatrizacdo. As Ulceras ressecadas, ao contrario daacgopmular, epitelizam mais

lentamente.
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3.4 — A CORRELAGAO ENTRE A PRESSAO PLANTAR E O PROCESSO
ULCERATIVO

A distribuicdo da presséo plantar exibe uma descricdo de coma;as §&o distribuidas
sobre o pé, e permite uma andlise pormenorizada da distribuicimdante a planta do
pé e a respectiva superficie de contato. E essenciataoedas partes individuais do pé.
A medicao da presséo plantar pode ser utilizada em variascéplicaima delas é definir o
calcado ideal para cada individuo, outra € identificar as @aasadoras de Ulcera em
pacientes diabéticos e reuméaticos. Também pode ser ddiliza detec¢do, tratamento e
seguimento clinico de problemas nos membros inferiores causados spancdies
musculoesqueléticas e neuroldgicas. Além de ser Util natigaeSo da postura dos
membros inferiores em atividades como o desporto e danca €Ddi., 2000).

Atualmente, as tecnologias e dispositivos que permitem analistorrda detalhada e
especifica a marcha humana séo as camaras de videdrarpoaiémetros, os dispositivos
de medigdo temporal da marcha, os sensores eletromiogra&ficpa/milhas transdutoras
de presséo plantar e as plataformas de for¢ca. Métodos sing@esaiantitativos também
sdo propostos como a plantigrafia (Boulton, 2006).

A podobarometria dindmica computadorizada tem sido reconhecidaveadnais como
importante método de estudo do comprometimento dos pés nas diversasgsatolagu
maior campo de estudo tem sido o estudo de pés diabéticos (Calin 2800). Entre os
sistemas hoje disponiveis comercialmente para realizarisirceda distribuicdo plantar,
podemos citarF-Scan Systen(iTekscan Ing Pedar (Novel GmbH, Paromed(Parotec
Systey Footscan InsoléRSSCAN), entre outros, sendo o primeiro sistema citado, ® mai
divulgado no Brasil. Naturalmente cada um desses sistensmsymttificar a distribuicéo
da pressao plantar, baseia-se em distintos tipos de sermoeeapresentam diferentes
resolugdes no principio da resolucéo do sinal e consequentementnfianca da medida,

além de um custo elevado para a realidade brasileira.

Também através de instrumentos de avaliagdo da superficiarptzorho a podoscopia e
as impressdes a tintamprints), podem-se verificar regides com maior ou menor apoio ou
sobrecarga. Na podoscopia, 0 paciente € posicionado acima de umiicisuge vidro

abaixo da qual se encontra um espelho que reflete a imagem dadoampés. Osnprints
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consistem em métodos de impresséao a tinta da superficiergadtaas regides de maior
sobrecarga apresentam maior depésito de tinta. Nos dois exaavediagdo € subjetiva,
com preciséo limitada, ndo sendo possivel quantificar os valargsesséo (Orlin et al.,
2000; Magalhdes, 2007). Outra avaliagdo é o teste da sdasibil através do
monofilamento d&Semmes-WeinsteiAtravés deste teste, € possivel verificar a neuropatia

sensitiva, ou seja, auséncia de protecao nos pés (Grossleea).

Vérios autores tentam buscar explicacdes que relacionem ostagrde pressao plantar
nos pacientes diabéticos, com a formacao de ulceracfes plaAtaespe de Cavanagh
et al. (1991) mediu a distribuicdo da pressao sobre o pé do paciericdjatbentro de
seus calcados. Eles usaram um sistema de medir e regispi@sséo plantar com a
finalidade de localizar facilmente as areas de maioo.ri® estudo realizado em pacientes
com nenhuma sensibilidade em seus pés informou que a aplicacadtiveepleti altas
pressdes associadas com alteracdes neurovasculares, podeulesaces na superficie
plantar. Ja& Zequera et al. (2003) utilizou um sistema de keglstpresséo PAROTEC
(equipamento feito de palmilhas e 24 sensores) e &l&glgspara registrar as medidas de
pressdo. Com este mesmo intuito, os autores Costa 20@1) (utilizaram uma palmilha
com uma matriz de sensores eletronicos de preBsdoan In-Shoe Pressure Niatlentro
do préprio calcado de uso diério, para analisar e avaliarsaguelantar dos pés. Estes

autores afirmam ser este método, pratico, rapido, nao-imvaseciso e reprodutivel.

A pesquisa Bernard et al. (2009) apresenta uma investigacagn éegistes do protocolo
de um dispositivo destinado a agir como um sistema de detec¢@ondgdo precoce de
Ulcera nos pés. O dispositivo monitora areas de alto rigcsola dos pés para indicar
sintomas de ulceracdo. Sensores de temperatura e pressaacdtweatos em areas de
alto risco em uma palmilha, usados em conjunto com dados doasideeaquisicdo. Os
valores de pressédo foram obtidos a partir do halux, ante pé mediabahar. A variavel
pressdo é um importante indicador de formacéo da Ulcera por duas Ra@eiramente,
a presenca de alta pressdo em torno de uma area centrpbizigdariar ferida no pé por
um aumento do atrito sobre esse ponto. Em segundo lugar, a pressamdicaie
inflamac&@o. A temperatura também desempenha um papetadeegrelevancia. Foi
utiizada a palmilha DiaPEDic que usa mdltiplas varidwéés deteccdo de Ulceras,
permitindo um constante acompanhamento em um sapato discreto. Ogetatioislos

indicaram que as areas de maior pressdo apresentam maiodeisdoeracdo. Nesta

24



pesquisa foi determinado que uma presséo superior a 6kgl/cm? cohopaciente com

neuropatia periférica em risco de criacéo de feridas res pé

O primeiro trabalho a descrever que pacientes diabéticos conasilepresentavam
pressfes plantares mais elevadas do que sujeitos ndo diatmtaqoesentado pelo grupo
Stokes et al. (1975). Nesta pesquisa, embora os diabéticos sgmssenimaior massa
corporal, este fator também poderia ter influenciado ostaeks. Os autores Boulton et
al. (1987) comprovaram a partir de um estudo longitudinal que ogosupiabéticos
apresentam aumento de pressdo plantar mesmo antes de haveassiotimicos de
neuropatia diabética. Eles também comprovaram que o aumento ds@eprpkntares
ocorre com a evolucao e a progressao da neuropatia. Neste mesextoc@dvanagh et
al. (1991) relacionam outros fatores como predisponentes ao aumentssiEopplantar,
além da massa corporal, como por exemplo, o déficit sensorial peesenca de
deformidades nos pés. Embora os diabéticos apresentam-saeggeabbesos, a massa
corporal € um fator que se nao aliado a outros fatores (neurop&tianidade) pouco

pode se relacionar ao aparecimento de elevadas pressdaseglanticeras.

Neste sentido, Cavanagh et al. (1991) discutem que elevadaSepretantares também
ocorrem em pacientes com menor massa corporal, e o aumsrgedades em pacientes
com osteoartropatia acontece em uma area de proeminénciaxtsspmmente pequena,
sem déficit sensorial, resultando em pressdes desproporciorsgs @eso corporeo e até
independente dele. Desta forma, proeminéncias ésseas terigmapainfundamental na
distribuicdo da presséo plantar até muito maior que o fator magsaral. Os mesmos
autores também nao consideram o aumento da massa corporal comanteingmortante
efeito nos valores de distribuicdo de pressao plantar visto queficiexate de correlagédo

entre pico de pressdo e massa corporal foi de apenas 0,37.

Pesquisadores também estudaram a pressdo plantar na maschlgadeDentre estas
pesquisas Bus et al. (2005) demonstraram que as pressfes pldatardge a marcha
descalga de diabéticos com deformidades do tipo dedos em agamaartelo foram
significativamente maiores (626 + 260 kPa) em relacdo ao grapwole que néo
apresentava deformidades (363 = 115 kPa).
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Varios esforcos cientificos tém sido realizados para o ententtine configuracdo de um
quadro geral para tratamento e assisténcia do pé diabéticprinkgpais injurias sdo
deformacéo, arrastamento da perna (forcando os musculos da badéjcia da marcha,
velocidade e ciclo do tempo da passada ambos reduzidos. Isso iemplioema passada
inadequada quando comparada com pessoas ndo portadoras de DMs Banap@racoes
séo utilizados ambientes controlados, alterando variaveis comaudgegclives e declives
(Fregonesi e Camargo, 2010; Pai e Ledoux, 2012; Sartor et al., 2012).

Com a constatacao de que as lesbes ocorridas no pé diabétmuatetinlogia mecanica,
muitos sdo os esfor¢os da ciéncia em realizar a estghilizaorrelacéo e correcao desses
fendmenos fisicos entre a ocorréncia da ulceracéo e a disiobdacpresséo plantar. As
variaveis pressdo e tensdo de cisalhamento, em pessoas betrsjiado aplicadas em
pontos distintos e produzem efeitos nas regides frontais do pé eceatsiadas que nas
regibes do calcanhar (James et al., 2010; Rao et al., 2010)tuUeke &t al. (2012) os
resultados mostram que o0 pico de pressdo ndo ocorre N0 Mmesmo ponisada de
cisalhamento, fato que fortalece a necessidade de umsegp@isonalizada da passada do

diabético iniciado uma abordagem mecéanica simples.

Diversos autores investigaram e concluiram que as regidesa@res picos de pressao
plantar durante a marcha séo coincidentemente as mais acenpetidalceracdes e sao
elas: cabeca do primeiro e segundo metatarsos (Boulton, 1988;atealesl992; Perry et
al.,, 2002) e halux (Cavanagh et al., 1991; Payne, 2002). Alguns almosearam
determinar os limiares para pressao plantar anormal durardechare até quais seriam 0s
limiares considerados como fatores de risco para ulceracaecioliva desta. Dentre os
valores descritos na literatura, destaca-se: 1000 kPa (Duckwaath #985), 1230 kPa
(Veves et al., 1992 ), 600 kPa (Cavanagh et al.,2000; Frykbatg #098). Ja os valores
de pico de pressao plantar esperados normais para uma marchgadsisecam torno de
260-400 kPa sob o calcaneo, 250-400 kPa sob a primeira cabeca meggtadtakPa
sob as cabecas metatarsianas laterais e 200 kPa sob o hglundos@Burnfield et al.,
2004).

Embora, ndo exista um valor critico da pressdo plantar panéificr os pacientes em

risco, existem outros autores que consideram elevados os iddiqggesséo plantar
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6kg/cm? (Frykberg et al., 1998), 83.1N/cm? (Armstrong et al., 1398)65N/cm? (Lavery
et al., 1998).

A literatura relata que aplicacdes repetidas de prestdesdas fazem o pé mais suscetivel
ao surgimento de Ulceras, e que ha uma associagcédo entradagbeessao plantar do pé
diabético e o desenvolvimento de ulceracdes. Os autores Chvardgal. (2000)
guestionaram a utilidade real da elevada pressao plantar donpe identificador da
neuropatia e consequente ulceragdo, devido ao elevado coeftdevaeacdo da pressao
plantar. No entanto, Cavanagh et al. (2000) confirmam o papefeito €o estresse
mecanico no desenvolvimento das ulcerac¢des, bem como o alites destratamento do
pé diabético neuropatico. Por isso, € necessario determinavcais lespecificos da
hiperpressdo usando medidores de pressédo, para implementar aividapieevencéo e
controle através do uso de palmilhas terapéuticas pardritedisas areas de elevada

pressao plantar.

As pesquisas Manfio et al. (2001) e Cavanagh et al. (2002) repguea diminuigdo da
pressao plantar esteja associada a diminuicdo de picos de pressgor sua vez estdo
associados a dores e desconfortos. E por esta razéo, que a gisiritaiipressao plantar
vem sendo estudada com o propédsito de comparar a descarga de pessicia
ortostatica e durante a marcha, com objetivo de confeccao Igidas proprios que
reduzam pontos de pressdo em individuos diabéticos ou que apreseotidades, e até
mesmo em sujeitos normais. Estes mesmos autores afirmacalgados confortaveis ou
confeccionados sob medida coadjuvados com palmilhas podem corrigirnpasbtie
pontos de alta presséo, calosidades, deformidades nos pés,camplgtaledos, ou mesmo

transmetatarsianos.

Neste contexto, varias pesquisas realizadas para gyedswas com diabetes de alto risco,
identificaram menor recorréncia de ulceragdes no grupo que leéhido os calgados
especialmente confeccionados. Por exemplo, os autores Fagli§2€01) que mostraram
menor recorréncia de Ulceras e amputacdes entre aqueles gue calgados terapéuticos
e receberam intenso treinamento. O estudo ainda destacoulgpobsaespeciais podem
ser benéficos aos pacientes que ndo tém assisténcia ezpeaiale cuidado aos pés e
aqueles com deformidades graves nessa mesma regido. Hmlgasaexperiéncia, o

pesquisador Dahmen et al. (2001) enfatiza que a palmilha, umtznefluencia na
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distribuicdo da presséao, visto que a reducao da fricgdo exige imaefidacao dos pés aos

calcados.

Outras investigagOes sobre o efeito de palmilhas na reducaceskf@rplantar foram
apresentadas por (Kato et al, 1996), onde foi demonstrado que o usanidas
personalizadas de poliuretano pode proporcionar uma reducdo média dke gicessao
em todo o pé de 56.3%, e aumentara area de contato em até 625 mBEmo sentido,
(Albert et al., 1994) informaram que Orteses personalizadasopgiés pode reduzir o pico

de pressdao plantar em 30-40% e aumentar a area de corabpotdi-10 %.

Em (Fasolo et al., 2007) com a utilizagdo de uma palmilha idersl encontrou-se uma
reducdo de 26% do pico de pressdo e uma melhor distribuicdo da predsdmdo a
possibilidade de leséo nesta regido. Um limite superior d&R&0@0oi usado por (Zequera
et al., 2007) como valor de referéncia para definir as arealtaderesséo. Foi estabelecido
que niveis aceitaveis de pressdes plantares devesserfedgerds a 150 kPa. Em uma das
palmilhas testadas, a qual foi confeccionada utilizando CAD WM Géomputer-aided
design and computer-aided manufactujingncontrou-se uma redugdo importante na
pressao plantar em todas as areas, de 199 kPa para 124 kR@nécplcke 229 kPa para
137 kPa (cabega do primeiro metatarso) e de 172 kPa para 105 kPa Jdal®9gnzales et
al., 2008) avaliou diferentes materiais (poliuretano flexiastx de borracha SBR e EVA
expandido) no pico de pressao plantar, ficando concluido que a densidahteapizta 0

pico de presséao plantar.

De acordo com a literatura muito ainda permanece a serigadstcomo também um

valor limite da presséo plantar para indicar risco de adéer em individuos diabéticos.

3.5 - ACAO DOS LEDS NO TECIDO HUMANO

Os LEDs [ight Emitting Diodé sédo diodos semicondutores que quando submetidos a uma
corrente elétrica emitem luz e podem ser utilizados parafafsa com comprimentos de
onda que variam de 405nm (azul) a 940nm (infravermelho). A Figuran8sira as
frequéncias e comprimentos de onda para véarias cores. A @didgidel é de

aproximadamente de 384x10%2 Hz (para o vermelho) e até de 769xXp&ralp violeta).
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Figura 3.5 — Espectro luminoso. Radiacao visivel em fudedrequéncia, do
comprimento de onda e da cor, sem modificagbes de (Moreira, 2009).

Na pele, a luz vermelha tem acéo cicatrizante e antiriaiéria, enquanto a azul possui
acdo bactericida e de rejuvenescimento. A intensidade des fde luz emitida pelos
LEDs na pele € mais baixa que o LASHRyt Amplification by Stimulated Emission of
Radiatior), j& que suas células mantém uma boa interacdo com a luremeoéRigau,
1996). O LED de cor azul (470nm) apresenta forte acdo bactermidduzindo a
fotoinativacdo da bactéria propionibacterium acnes, por meio geagasso denominado
stress oxidativo - que € a acdo do oxigénio removendo os elétronsrdetasaexternas
das moléculas que formam a membrana citoplasmatica da daetéruanto que o LASER
vermelho (660nm) tem acao anti-inflamatéria. A luz vermelhdiéanpor LEDs auxilia na

multiplicagc&o celular (Dover, 1989).

Uma de suas grandes vantagens é a emissdo de luz em umeapgutso, do préximo
infravermelho até o ultravioleta. Algumas utilizagdes no queED pode ser aplicado

como tratamento terapéutico:

Utilizacdo de luz no auxilio a cicatrizacdo de lesGes r& petleracdo do processo
de cicatrizacdo através da aplicacdo local de luz de coemos de onda
especificos, poténcia irradiada e o tempo determinado pgiacacao.

Utilizacdo de luz no auxilio no tratamento de lesdes em diabetictuz pode
proporcionar normalizagdo dos processos bioquimicos e fisiolégicogidasfde
pacientes diabéticos.

Tratamento de les6es com o auxilio de luz em pacientes liegsfpossibilidades

de a luz proporcionar a producédo dos fatores coagulantes deficierdasgue.
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Procedimentos fotossensiveis no tratamento de cancer: utilida¢édn como fonte
de energia para desencadear processos de destruicdo de céhderigenas em

meio a agentes fotossensibilizadores (Brugnera et., 2003).

A profundidade de penetracdo da luz € diretamente proporcionahgimento de onda.
A intensidade luminosa no LED e do LASER, com elevados comprinetonda
penetram mais profundamente que as de pequenos comprimentos desandeorre por
gue quanto menor o comprimento de onda, maior é a frequéncia deidezversa (Karu,
1988).

Por outro lado, a irradiancia pode ser considerada como a dens&lgid¢édcia, ou a
poténcia Optica de saida do LASER em Watts, dividida pela ifitiada em cmz.
Multiplicando a irradiancia pelo tempo de exposicdo dado em segundos)-sEbté
fluéncia ou densidade de energia em joules/cmz2. Estaahdega que expressa a dosagem
da luz, que corresponde a poténcia irradiada aplicada a umaideta area durante um
determinado intervalo de tempo. O parametro densidade de emem@malmente
utilizado para expressar a dose de energia recomendada em furtgdm dio tratamento
(Brugnera et., 2003). Neste sentido, (Yoo, 2002) em sua pesquisa gfiara densidade
de poténcia na aplicagéo € fungéo exclusiva do efeito que $a detsr. Como orientacao
basica, podem-se considerar as seguintes densidades de peténfiiacdo do efeito
desejado, conforme a Tabela 3.2. A equacdo matematicai@lecifl ou densidade de
energia esta explanada no Apéndice C.

Tabela 3.2 - Efeito fisioldgico a nivel tecidual em fumda densidade de energia
(fluéncia) aplicada (Moreira, 2009).

Efeito desejado Dose (J/cm?)

Anti-inflamatério la3
Circulatorio la3
Analgésico 2a4
Regenerativo 3ab6

Mesmo gue na Tabela 3.2 a dose recomendada para o efeitaatygeresta entre 3 e 6

jlem2, ha na literatura pesquisas que utilizaram valaupsreres, por exemplo 20 e
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24j/lcm? (Simunovic et al, 2000), 60 a 120 j/cm? (Pinto et al., 2029, 72 j/lcm? (Ferrari,
2009).

Por outro lado, o LASER também tem sido utilizado vigorosamenitedaatria em geral,
na odontologia, fisioterapia e medicina. Os LASERs de baixa patfi8P) merecem
destaques por apresentarem efeitos analgésicos, anti-irfftaveat cicatrizantes. Sendo

estes efeitos procedentes de uma complexa interacao da |tecidos.

A determinagdo dos efeitos terapéuticos especificos produzidogrnaédmsentos por LBP
€ regida conforme o comprimento de onda, pois este parametronideteguais as
biomoléculas especificas que absorverdo a radiacdo incidemertanto a interacdo
fotobiolégica subjacente a qualquer efeito terapéutico espectartef, 1998). Em
particular as radiagbes LASER com comprimento de onda de 6709@8®& 632 nm
apresentam a caracteristica bioestimulatéria, ou sejauésin o processo de cicatrizacao
tecidual. Os comprimentos de ondas empregados situam-se entremelheere
infravermelho. Comprimentos de onda na faixa do vermelho sdo indipadogpalmente
para estimular o processo de reparo de tecidos moles e promaieaefeinflamatorio
nos tecidos musculares. J4 os comprimentos de onda na faixa dorinélacesdo mais
utilizados sobre o processo de reparo de tecidos duros e neuraisitnabecda dor e na

drenagem sobre os linfonodos (Yoo, 2002).

As diferencas funcionais entre LEDs e LASER devem ser adm&swjuanto a escolha de
sua aplicacdo em tecidos humanos. O LASER e o LED sé&o fontke devemente
diferentes. O LASER é uma fonte de radiagdo coerente, temUaina cor e um
comprimento de onda. Ja o LED é uma fonte de radiagédo incoeremiteduz em varios
comprimentos de onda, numa determinada faixa, dependendo da oarataitida pelo
mesmo (Moreira, 2009). A diferenga entre eles esta no fatoralgiatecom LASER ser
utilizada para realizar alguma modificagdo em tecidosoOgiobs, especificamente
direcional; ja os LEDs, a abrangéncia pode ser maior devido eadizggdo incoerente,

onde o espectro de atuacado aumenta.

A Tabela 3.3 apresenta as diferencas entre o LED e o LA&HRando um comparativo

entre suas caracteristicas intrinsecas.
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Tabela 3.3 — Diferencas entre o LED e o LASER (Mor&@®)9).

Caracteristicas LASER LED
Poténcia otica Alta Baixa
Custo Alto Baixo
Utilizacao Complexa Simples
Largura do espectro Estreita Larga
Tempo de vida Menor Maior
Velocidade Rapida Lenta
Divergéncia na emissao Menor Maior
Sensibilidade a temperatura Maior Menor

A Tabela 3.4 apresenta uma comparacdo entre o LED e o LASERtaedo suas

vantagens e desvantagens.

Tabela 3.4 — Vantagens e desvantagens do LED e do LASERI(&] 2009).

LED LASER
Vantagem Desvantagem Vantagem Desvantagem
Menos Invasiva — N&o coerente Coerente Invasiva — estimullo
estimulo natural ndo natural
Disponibilidade de Menos preciso Mais preciso Menos cores
cores
Baixo custo Visualizacao Visualizacao do Custo Elevado
gradativa do efeito efeito imediato
Pode ser aplicado em| Terapia mais lenta Terapia mais rapida N&o é ajapr
todo o corpo para todo o corpo
Adequado para Menor precisdo no| Maior precisdo no | Depende do tipo de
condicbes cronicas e comprimento de comprimento de lesdo, mais
agudas onda onda especifico

A radiagcdo LASER possui uma faixa estreita de comprimentande, enquanto o LED
emite varios comprimentos de onda. Os LEDs exibem degradagdoafyrO LASER
demonstra ser mais pontual e com um tempo mais rapido de cura, m@oépode ser
utiizado em todo o corpo, algumas é&reas do corpo humano sua aplicagd® na
recomendada devido a fatores térmicos que o mesmo pode gelar penetracao

inadequada em alguns tipos de tecidos devido ao seu comprimento de dadsua
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direcionalidade. J4 o LED demonstra ter a vantagem de ftgpo lausto, maior
flexibilidade, maior disponibilidade de cores, estimulacdarahno tecido, mas é menos
preciso que o LASER e o tempo de cura € maior do que o LASER, dependendo d
aplicacdo. Os LEDs néo fornecem energia suficiente paricdar tecido, mas fornecem
energia suficiente para estimular a nivel celular uspaosta por parte do corpo auxiliando

na cura do paciente (Moreira, 2009).

Outra vantagem conferida aos LEDs é uma maior facilidadeplicacdo, uma vez que as
emissfes de luz sdo capazes de penetrar em uma areampksdo tecido. Além disso, a
multiplicidade de comprimentos de onda do LED, que ao contrario d® womprimento
de onda do LASER, pode permitir que uma ampla gama de tipos de fess®sfetada e,

ainda, produzir reac¢des fotoquimicas no tecido atraves do sisemreceptor celular.

A dispersdo de luz gerada pelo LED atinge uma superficie nissor,resulta em um
tratamento mais rapido, do que a unidirecionalidade do LASER depende do tipo de
terapia. O uso do LED é mais seguro, proporciona uma suaveae eficega de energia
luminosa e de um maior rendimento energético por unidade derarean dado periodo
de aplicacdo. Contudo, os LEDs estéo gradativamente substituihdSBRS por ndo ser
agressivo, indolor, de baixo custo e ter uma resposta sigméicatbs tratamentos
(Bagnato, 2005).

3.5.1- LED e LASER na reparacgao tecidual

Desde o advento do LASER terapéutico em 1960, a aplicagdo clinitatanmento de
feridas estd ganhando dimensdes cada vez maiores. Atualownte, biologia molecular
e a genética, os estudiosos procuram verificar os sinaiarmes que estimulam ou inibem
a sintese de fatores de crescimento e sintese protdé@a. das analises teciduais e
celulares, os cientistas idealizam constantemente a popg&oizio tratamento fotdnico,
visto que estudos estdo sendo realizados para verificar a diplaadiclinica do LED

terapéutico de baixa intensidade nas diversas condi¢fes pedslogi

As aplicacdes de LEDs na salde comecam a despertar migitesse na comunidade

cientifica em fungdo de suas vantagens, baixo custo e longatiidiestes dispositivos.
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A técnica de fototerapia j& existe ha varios anos, mpBcagio de LEDs especiais de alto
brilho, por exemplo, é recente e necessita ser estudada proamdaf tecido bioldgico
apresenta diversos processos quimicos, cada area biologica respondiferentemente.
Por meio da fluorescéncia Optica, é possivel realizar naslaséla acdo da
fotobioestimulagdo (Marques et al., 2004). A exposicéo a lumggrelos LEDs acelera o
crescimento celular em relac@o as células que ndo sdo swdsreetiaz. Um conjunto de
LEDs que emite luz no espectro visivel aumenta a energiaélidas, o que acelera o

processo de cura dos pacientes.

Na literatura, algumas pesquisas estudaram os efeitos dmaE&generacao tecidual, os
resultados foram bastante animadores. O trabalho (Moreira, 2p&5entou um estudo
com o objetivo de analisar os resultados da aplicacdo da itideepelos LEDs de alto
brilho sobre o tecido humano. A aplicacdo desses arranjos obtivé&¢ito na terapia,
apresentando excelentes resultados nos pacientes que se subméteRterapia. Ja em
(Minatel, 2009) avaliou-se a fototerapia na cicatrizacdo dgadade perna mistas em dois
pacientes diabéticos (tipo 2) hipertensos. O aparelho apresesuiasta 1 (1 LED de
660nm, 5mW) aplicado em trés uUlceras e sonda 2 (32 LEDs de 890nmEBsAde
660nm, 500mW) em seis Ulceras. Apds antissepsia, Ulceras fi@tatias com sondas a
3J/cm?, 30 seg, 2x/semana seguido pelo curativo diario com sulfed@eiprata a 1%. A

fototerapia acelerou a cicatrizagdo das Ulceras de perpaaemtes diabéticos.

Em (Chaves, 2011) foi verificado a eficacia de um protétipo de fotaolacéo
constituido de LEDs, na faixa espectral do infravermelho pihximo tratamento dos
traumas mamilares. Dez participantes com 19 lesbes mamieachaduras, fissuras e
escoriacdes) foram divididas em dois grupos: experimental eolmon® experimental foi
submetido a tratamento padréo e aplicagdes do protétipo de fotobiomogdelagdanto o
controle recebeu tratamento padrdo e aplicagfes do protétipo pléseiparticipantes
foram tratadas duas vezes por semana, durante 8 sessdes, seguioges parametros:
comprimento de onda de 860 nm, modo de emissao pulsado, frequéncia de th@a He,
fluéncia de 50 mW/cm2 e fluéncia de 4 J/cm2 durante 79 segundags@tados deste
estudo mostraram que o protétipo de fotobiomodulac@o constituido com LERxaa
espectral do infravermelho proximo foi um recurso eficaz no trat@mmeéos traumas

mamilares.
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Um estudo comparativo entre LED e LASER foi apresentado poto@az008). Este
estudo testou comparativamente a eficacia da aplicagdo de &FDsm e 830 nm em
relacdo a terapia LASER de baixa intensidade, com LAGEIRnm e 830 nm, e a terapia
com LIPUS (ultrassom pulsado a baixa intensidade) em tend&do @alpangalmente
lesado. Foram utilizados 56 ratos Wistar, submetidos a lesé@nite@arcial do tendao
calcaneo. Os resultados mostraram uma real eficacia dasnérstos com LEDs e
LASERs, e uma ineficacia do tratamento a base de ultrasA fototerapia a base de
LEDs mostrou eficAcia no processo de reparo de lesdo tendinearesoitados

semelhantes a terapia LASER de baixa intensidade.

Outro trabalho comparativo entre LED e LASER foi realizado(fouza, 2008). Neste
caso, avaliou-se histologicamente o reparo de feridas astdem dorso de ratos
submetidos ao tratamento com LASER e/ou LED, utilizando LASERia#p GaAlAs
nos comprimentos de onda d@60nm e 790nm e LEDs em trés comprimentos de onda
(700 nm, 530 nm e 460nm). As radiagbes LASER, LED e suas asssiatentro dos
parametros especificados, exerceram, de maneira dgeoatodulacédo positiva sobre a
proliferacéo de fibroblastos, a formacdo de tecido de granulacéeposicdo de fibras

colagenas e a angiogénese.

O autor Caetano (2008) analisou a eficacia do tratamento caterfégiia (LEDS)
associado ao curativo diario de sulfadiazina de prata a 1% ¢8D2@ em pacientes com
Ulceras venosas cronicas. Neste estudo foi utilizado aparewbaderapia Pynatron 880
Infrared Therapy Probe - Dynatron Soldrisontendo 2 sondas de conformacéo idéntica,
cujas especificidades foram reveladas apenas ao finalstmo: sonda 1 (1 LED de
644nm, 18mW, 1,12J/cm2) e sonda 2 (1 LED de 641nm e 32 LEDs de 891nm; 131mW,
1,57J/cm2). Os resultados obtidos demonstraram que a fototerdpi@d1Em acelerou o
processo cicatricial das Ulceras venosas crénicas em raaddeD 644nm e, ambos, em
relagdo a sulfadiazina de prata a 1%, corroborando as evidéecidgos estudds vivoe

in vitro sobre o uso de fototerapia (LASER e LEDs) de 600 a1000nm no tepiahaal.

Por outro lado, a equipe Carvalho et al. (2006) analisou a infludodiASER de baixa
poténcia HeNe (Hélio-Neon) na cicatrizacdo de feridas cut@&meaatos diabéticos e ndo
diabéticos. O objetivo era estudar comparativamente atdavésalises morfométricas das

fibras colagenas a influéncia da irradiacdo com LASER eHedl percentual de colageno
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de lesdes cutaneas. De acordo com os resultados o LASER dedi&meia (com um
comprimento de onda de 632,8 nm e nivel de poténcia maxima codérnudMW ) se
mostrou capaz de influenciar o percentual de colageno emsferdzneas, aumentando a
média de fibras coldgenas, tanto para o grupo diabético como noab&tiati. J4 os
autores Nteleki e Houreld (2012) apresentaram um artigo de reoifie a fototerapia
(terapia laser de baixa intensidade (LBI)), e verificatpie se trata de uma modalidade de

tratamento terapéutico que foi encontrada para melhorea@izacao de feridas.

Com o mesmo intuito, os autores de (Rocha Jr et al., 2006}igarasn 0 comportamento
de feridas cutdneas provocadas na regido dorsal de ratos \WstaIs (norvegicus), que
foram submetidos ao tratamento com LASER de baixa intensidadmtadnento foi
realizado com a utilizacdo do LASER de (Twin LASER) com gsigées caracteristicas:
LASER de emissdo infravermelha, pulsatil, semicondutores ad€nio e galio,
comprimento de onda de 870nm, poténcia de pico de 70 mW, poténcia médidalele
0,5 a 3,5 mW e aplicacéo através de fibra ética. A aplicajdedlizada pelo método de
“varredura” na area central da ferida, permitindo assn tsatamento uniforme. Foi
evidenciado aumento da neovascularizacdo e da proliferacéo fiticzhlésdiminuicao da
quantidade de infiltrado inflamatério nas lesbes cirlrgicas sideset terapia com
LASER. Os resultados em conjunto sugerem que a terapia BR.AE baixa intensidade é
um meétodo eficaz no processo de modulacdo da reparagdo teaduogibuindo

significativamente para a cicatrizacao tecidual méggda e organizada.

Outra contribuicdo nesta area foi o estudo (Petrel, 2005), o qualoest acdo do
biomaterial (poliuretana derivada do 6leo de mamona) e do LASERdeibgensidade
na reparacdo tecidual 6ssea em ratos. O aparelho utilizado foASER beam
(Semicondutor de Arseneto de Galio-Aluminio, infravermelho-785nm, 3%). nOs
resultados histol6gicos mostraram que o0s grupos com LASER a teegposlual foi
antecipada em relagdo aos demais grupos promovendo a rapida neddodaamatriz
0ssea. Além do mais, ficou evidenciado que os biomaterias pronmeanrmacdo 6ssea
lenta e gradativa, ha persisténcia de biomaterias aos 6@ diASER estimula células e a
microcirculacdo tecidual, e a associagdo aos biomatecelisra o processo de reparacao
tecidual. H4 também o trabalho de (Silva et al., 2007) queoavhistologicamente a
LASERterapia de baixa intensidaderin LASER, MM Optigsna cicatrizagéo de tecidos

epitelial, conjuntivo e 6sseo. Este foi um estudo experimentahrs. O comprimento de
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onda foi de 660nm para os grupos 1 e 2 e 780nm para os grupos 3 e 4. Os autores
concluiram que os tecidos epiteliais e conjuntivos reagiramestimulacdo da
LASERterapia de baixa intensidade com renovacado constante. itlm dsseo houve uma

aceleracdo da neoformacao e reparacao 6ssea dentro dos padndemalidade.

3.6- BIOMATERIAIS

A busca por novos materiais sintéticos para o tratamento de;ékerteciduais incentiva o
estudo de uma técnica apoiada no desenvolvimento tecnolégico, ainda yuolocade, a
do biomaterial. Um biomaterial é qualquer substancia siatétic natural que pode ser
utilizada como tratamento para substituir parte de um sisteimau para funcionar em
intimo contato com um tecido vivo. Excluem-se aqui os farmacos ou magdes de
substancias (Guastaldi, 2004; Petrel, 2005). Sao projetadosepararre/ou reconstituir
partes ou funcdes de érgaos e tecidos podendo ou nao servir compwestip, suporte

ou estimulador da formacéo de novo tecido (Dallan, 2005; Cunha, 2008).

Nas ultimas décadas, varios estudos tém sido realizados ndosestise identificar
substancias capazes de favorecer a cicatrizagdo. Tambésca del substancias com
atividade angiogénica tem sido intensa, pelo seu grande potdecigblicacdo clinica
(Wang, 2008). Materiais sintéticos ou naturais tém sido comparadagertdos para uso
clinico e experimental em diversas espécies. O materiditatilse para ser considerado
ideal deve ser de baixo custo de producdo, ser de facil ma@dipulpgomover o
crescimento dos tecidos no hospedeiro, permitir que o tecido calateciha forca
semelhante ao tecido normal, ser resistente as infec¢des,pnofnover resposta
inflamatoria exacerbada, ndo formar aderéncias e fistoéas,ter suas caracteristicas
fisicas alteradas pelos liquidos tissulares, ser flexiwvette, poroso e resistente (Wang,
2008; Dallan, 2005).

Dentre as caracteristicas, a biocompatibilidade é a nmaigortante, pois a
biofuncionalidade do material sé podera se manifestar casobf@jampatibilidade.
Quando um material estranho entra em contato com os fluidos biologispestas de
protecdo sdo desencadeadas e se manifestam como procesaogténibs ou

imunolégicos, visando a eliminagdo do corpo estranho. Portanto, o bompeed® de
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um biomaterial pos-implante estd associado a um equilibrio kisizempatibilidade e
biofuncionalidade (Cunha, 2008).

3.6.1- Latex e suas aplicagbes na medicina

O latex natural é um liquido de aspecto leitoso extraido degseifaHevea brasiliensis
que possui propriedades indutoras de neovascularizagédo e regenerdgat) eeéormacao
de matriz extracelular, comprovada em varias espécies difementes estudos do
organismo. O latex natural é um cicatrizante, uma defes@ahala planta (Zimmermann
et al., 2007). E de origem natural, apresenta baixo custorisemde transmissdo de

patégenos e de grande aplicabilidade clinico-social (Freale 2004).

Muitas pesquisas que utilizaram este material como implantediferentes tecidos tém
demonstrado resultados satisfatérios, o que motiva a realid@;éovos trabalhos nesta
area, em diferentes espécies. Em se tratando de pad@iiéScos com Ulceras cronicas
de membros inferiores, encontram-se autores que manejaraceras gutaneas diabéticas
com a utilizacdo de biomaterias. Neste caso, foi utilizabdmmembrana natural do latex,
um curativo alternativo para o tratamento Ulceras cutaneaaz,eéconémico, de facil

manuseio e com capacidade de acelerar a cicatrizagéim. dikso, possui um potencial
desbridante e neoangiogénico, 0 que torna o processo cicatricialiadinénrapido,

fundamental na cicatrizacdo de Ulceras de pacientes dabtrade et al., 2004).

Na literatura existem muitos estudos sobre o latex com resultatssatorios que
permitem a avaliacdo do seu emprego experimental em difereytidos. Mas, grande
parte destes estudos foi motivada pelo desenvolvimento de umlomadeleprétese
esofégica biosintética derivada do latex natural polimerizadaidatda seringueildevea
brasiliensis utilizada com sucesso na reconstrucdo do esoéfago de caes1RB6E,Apds
esses resultados uma biomembrana de latex natural e poljigtnpossui caracteristicas
bioguimicas que o tornam capaz de interferir no processo de g&patacidual,
favorecendo a formacgéo rapida e regular de novo tecido, forameajadss. Neste
trabalho ficou evidenciado que a biomembrana de latex naturat@@ar de atividade
angiogénica, induz a adesédo celular e a formacdo da matéreutar, favorecendo o

processo de reparo tecidual (Mrué, 2000).
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H& outros diversos trabalhos nesta &rea, dentre esses podamodraibalho de (Paulo et
al., 2005), onde foi comparado o implante da membrana de latex sem potilisina
0,1% e tela de marlex na reparagdo de defeitos abdominais mtoxy@&m ratos. Este
estudo comprovou que a biomembrana permite a formagéo de tecido vorijibantiso de
reparacao, similarmente ao observado quando se utiliza a tetartex. Outro trabalho
que avaliou o efeito da membrana de latex no reparo do defeito da phdeeinal de
ratos foi (Ferreira, 2007), onde os resultados evidenciaram quen@rana de latex,
guando usada para reconstru¢cdo da parede abdominal de ratdss persgeneragao
tecidual, a formacéo de tecido conjuntivo fibroso de reparacaongodser utilizada

efetivamente na hernioplastia.

Em (Branddo et al., 2007) foi desenvolvido um novo modelo de préteselavascu
microperfurada, confeccionada em tecido recoberto com um compostaddedo latex
natural e avaliado sua perviedade, trombogenicidade, biocompatibileda processo de
cicatrizacdo, além de algumas propriedades mecénicas. As@rdee tecido e latex
microperfurada com caracteristica de biomaterial demonstroudades estruturais
satisfatérias como substituto vascular, estimulou o cresamamdotelial e apresentou
adequada integracao tecidual em caes. Outro trabalho que téstmomapatibilidade e a
resisténcia de membranas derivadas do latex foi (Zimmermaain 2007), para isto, 0s
autores confeccionaram trés membranas com diferentes formaulalgfie- latexin natura
(n&@o centrifugado), M2 - later naturg mais enxofre (3 ml) e acido férmico, M3 — latex
centrifugado, polilisina 0,1% (modelo comercial). Pelos resultabtdos, concluiram-se
gue as membranas testadas sdo compativeis para substifiimtha muscular em cées,
exceto a membrana 2 (M2), por apresentar caracteristicagetgfo. Neste trabalho foi
observado também que a membrana de latex atua como um implapbedeo que induz
reacdo tecidual de grau variavel, sendo este novo tecidoponsgwel pela reparacéo

definitiva no local de implantacao.

Uma contribuicdo importante a respeito da aplicagéo do latex diginzefoi apresentada
por (Rodrigues, 2008), que desenvolveu um dispositivo para auxilio amerdtada

obesidade, embasado no controle do fluxo de substancias no eséfago. No nofosto,pr
um dispositivo colocado no esofago diminui o raio efetivo deste, reduzpmio,
consequéncia, a velocidade e o fluxo com que o alimento podersemmido. A base do

método é um modulo de latex com formato aproximadamente cilindrico,aplieado no
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esbfago. Os resultados demonstram que ocorreu 0 controle do volunmegedttio
alimentar, o que promoveu a perda de peso, sendo este método urpassilididade de

tratamento da obesidade em animais humanos e ndo humanos.

Ja em (Pinho et al., 2004), verificou-se o efeito da biomembrafé&ekeno processo de
reparo da conjuntiva ocular de coelhos. Onde os resultados mostpaeaa biomembrana
de latex natural também parece favorecer a cicatrizagdiontiva e a neoangiogénese.
Em bovinos ficou evidente que o compdsito formado por latex, poliamidalisimela
0,1% garante um bom nivel de seguranca para utilizacdo em heragplasdendo

auxiliar em correcdes cirurgicas de carater permanentel@eatal., 2005).

Neste contexto, o trabalho (Friolani, 2008) teve como objetivo avatiamportamento de
retalho de biomembrana natural de latex, em lesGes diafiagmainduzidas
experimentalmente em coelhos. Apés quinze dias, houve neoformacao teeidyels
trinta dias do ato operatdrio, em todos os animais observou-gneidedo figado e do
pulmdo na é&rea de implante. As observagfes clinico-cirirgiocasplementadas pela
analise das alteracdes histologicas permitiram concluindicacdo do emprego da
membrana de latex em lesbBes diafragméticas reparadonasazéio da facilidade de
obtencao, custo baixo, facil aplicabilidade, resisténcismgosta satisfatoria em relacado ao
tempo de cicatrizagdo. Resultados similares foram enconteadg¢Andrade et al., 2008),
onde ocorreu a neoformacdo tecidual em camundongos induzida pela biamerder

latex. Neste caso, a biomembrana estimulou ativamefasesda cicatrizagao.
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4 -MATERIAIS E METODOS

4.1 — SISTEMA INDUTOR DE NEOFORMAGAO TECIDUAL

Esta tese apresenta uma busca por uma nova possibilidade patazacio de Ulceras pé
diabético. Neste sentido, foi desenvolvido um sistema indutor dermefao tecidual
inédito para pé diabético, com circuito emissor de luz de LEDR#ilizacdo do latex
natural. Este sistema é composto por uma palmilha cicatrieamtecircuito eletrénico de
regeneracao tecidual. A palmilha cicatrizante € derivadttéa natural da seringueira
Hevea brasiliensie confeccionada de forma personalizada e individualizade.r&s®do
inovador de cicatrizacdo de Ulceras pé diabético € composto bacagjunta e
simultdnea do biomaterial latex e da irradiacdo da luz de LdeDbaixa intensidade.
Ambos agentes possuem caracteristicas e propriedades capamhgile regeneracao e

neoformacéo tecidual.

No momento em que o0 paciente estiver utilizando a palmilharizarae e o circuito

eletrbnico de regeneracéo tecidual, 0s mesmos estardo promoweoaizacdo da Ulcera
pé diabético. Isto ocorrera devido a dois motivos: contato totaketa ulcerada com a
lamina de latex e a emissé@o da luz de LEDs em baixa intdesgtibre a extensdo da

ferida.

O design da palmilha foi um dos requisitos importantes durante tgo@oesso de
confeccéo desse projeto. Visto que, esta € uma palmilhaogleeser usada em ambiente
hospitalar ou no cotidiano. Assim, € indispensavel que a palmibp@neione ao paciente
0 maximo de conforto, maciez e bem-estar. Por isso, a og@dfedesta palmilha
cicatrizante € personalizada e individualizada em sua tdaljconsiderando a anatomia e
as caracteristicas especificas do pé do usuério como tamanha, doproporcao. Isto
permite que a célula irradiadora da luz de LEDs, a qual é pérsalaa seja instalada
exatamente no ponto especifico para promover a cicatrizacdm Alisso, a
personalizacdo da palmilha permite acomodar perfeitamendefarmidades dos pés (pé
cavo ou plano, joanetes, dedos em garra, martelo, entre oatsosgxistam. As palmilhas
comerciais, mesmo que sdo destinadas a outras fungOes adensgmn este diferencial,

sdo confeccionadas seguindo apenas o sistema de numeragcdcadescalgm modelo
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padrdo e, consequentemente, isto torna impossivel a acomodagdefatasdades dos

pés, caso existam.

Outra vantagem da presente invengdo € o baixo custo, devido adgalmagado na
confeccéo (biomaterial latex) e o circuito eletrénico de regefertecidual ser composto
por LEDs.

4.1.1 — Processo de confeccgéo

O processo de desenvolvimento é composto por quatro etapas: i) &onflecgolde; ii)

confecgéo do produto; iii) circuito de instrumentacéo e ivg$esm humanos.

4.1.1.1 - Confecgéo do molde

A confeccgéo desta palmilha para pé diabético é totalmeaitedualizada e personalizada,
o formato e propor¢bes da palmilha seguem fielmente as céstickesr dos pés do
paciente. Assim, € possivel proporcionar maior conforto personglinsaitiez e bem-

estar.

Durante o processo de desenvolvimento primeiramente foi confedoiomamolde,
constituido de gesso especial. O molde foi desenhado com baseatwmia e nas
caracteristicas do pé, tomando como modelo o formato anatémico do aachpama fins
do protétipo. A técnica de moldagem adotada foi a mesma utilemadadontologia para
confeccdo de proteses dentérias, na qual se utiliza umarands alginato e agua para
copiar de forma exata o formato e a anatomia do pé, em seguida @a@zamento com

gesso. No Apéndice D estao os detalhes da confec¢do do molde.

E um procedimento  simples, rapido, ndo causa nenhum dano e nem altscaof
paciente. Esse processo de moldagem permite moldar inteiramgreou somente a

regido plantar.

A Figura 4.1 € uma vista em perspectiva ilustrando o moldeldaillpa, destacando sua
forma e proporcdes, as quais seguem as caracteristicas dado pgaciente. Tais

caracteristicas sdo bastante peculiares e espegifiass pés de cada paciente.
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Figura 4.1 — Molde do pé de um dos pacientes participantesedtisti®. Diversas vistas
mostrando que o molde segue fielmente a anatomia e as dataeteido pé do paciente.

4.1.1.2 - Confecgéo do produto

No desenvolvimento da palmilha, com relacdo ao materiad,destsideraram-se as que ja
existem no mercado que, em sua maioria, sdo feitas de siljpoleetano, acetato de
vinil etileno (EVA) e viscoelastico. Com isso, escolheu-sen@ matéria-prima o
biomaterial latex. Este biomaterial originado do latex natuealsdringueiraHevea
brasiliensis além de apresentar baixo custo, € uma matéria-primataleqadlidade,
durabilidade, possui caracteristicas fisicas e quimicarbjuativeis, antigenicidade,
hipoalergenicidade, impermeabilidade, elasticidade, suaviflagijilidade e resisténcia.
Essas caracteristicas, as quais 0os materiais deveseafare estdo de acordo com 0s
estudos cientificos mais atuais e esta direcionado ao conforpadestes, ao controle da
temperatura dos pés e a reducado do risco de desenvolver alRegisaltando que o latex
ja foi utilizado na confeccdo de proteses esofagicas, biomeasheamodulo controlador
de fluxo esofagiano, como citam (Mrué, 1996; 2000; Rodrigues, 2008; 2009).

Nesta fase ocorreu a elaboracéo do protocolo de confeccdo da pamiltlaas micro
etapas principais: confeccdo e caracterizacdo do produtce Neshento levou-se em
conta requisitos indispensaveis ao produto tal como maciez, corifiene e absorcao

de impacto.

Nesta segunda etapa, € necessario que o latex ja tenha sidéidsulpmie processo de

centrifugacdo, para diminuir a quantidade de proteinaspnedente naturalmente, muitas
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delas responsaveis por reacdes alérgicas (Ellis, 1990)esmas exigéncias valem para as
suspensoes de enxofre e resina, com o objetivo de conferir ao cofimmisicelasticidade

e a resisténcia necessérias (Mrué, 1996; 2000). Atravéspilesesso, o latex configura-se
como um composto que, em contato com a pele, vulcaniza-se, tornacolarge. Para
sua remocao, contudo, utiliza-se apenas agua pura. Em sepetéi@esso, sua remocao é
facilitada devido ao baixo atrito que o gesso propicia. Rassa que foi utilizado latex

centrifugado a 60%.

No processo de confeccdo da palmilha, utilizou-se a técnidzanleos sucessivos de
imersdo (Mrué, 1996). Onde o molde era mergulhado lentamente, emagosi
perpendicular no composto final de latex, seguido de aquecimento &rfa es
termostatizada.

Previamente o molde era lavado com agua e sabao, secado qoemta; esterilizado por
meio de autoclave, retirado e mergulhado no latex, permanecershtedlirinuto dentro

do composto. Este ponto representa o inicio da polimerizacdo queidet a confeccéo
final do produto. Apds esta fase o molde era retirado, de fomtadegradual, e colocado
dentro da estufa (submetidos ao aquecimento em temperatura parazagao de 70° C),
em intervalos de tempo de 10 minutos. Depois deste estagio, o enaldenservado por
mais 20 minutos fora da estufa. Ressaltando que os passos de baguokcimento foram

repetidos até se obter a espessura de aproximadamente 1,parama palmilha

cicatrizante. Além do mais, ap0s o periodo de vulcanizagdalralha ficou 24 horas em
temperatura ambiente para finalizar o processo de confefgafinal do processo, sob

agua corrente, ocorria a remogao da peca de seu molde.

A palmilha cicatrizante contém uma lamina de latex em rgeuior, esta lamina fica em
contato com a regido ulcerada. Ressalta-se que a laminacartdeel e estéril. Ja a
palmilha ndo é estéril nem descartavel. Em sec¢desnseguna uma explanacgéo detalhada

sobre esse fato.

A lamina de latex também foi confeccionada com o biomatétex, centrifugado a 60%.
No processo de confeccé@o da lamina, o latex é colocado em plakatridele vidro ou
acrilico, previamente limpas e secas, onde se espalha atbi@hlatex até formar uma

fina camada recobrindo a superficie da placa. Ao invés de re@opsaca de petri com
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latex na estufa horizontalmente, a mesma era repousada tatatmeposicdo vertical para
que todo o excesso de latex escorresse. Este fato contribiqyeaealamina figue mais

transparente. Uma vez que placa de petri com latex repousguissigdo horizontal pode

deixar a lamina opaca ou menos transparente. N&o foi utilizhofa @ara polimerizacao

da lamina, a mesma foi polimerizada em temperatura arabi@ntemperatura ambiente

também favorece na transparéncia da lamina. A utilizdedestufa pode deixar a lamina
com o aspecto mais amarelo. Esse processo foi repetido Spazeque a espessura final
da lamina fosse de 0,5 mm.

Quando o paciente for utilizar a célula irradiadora da luz deslél®estara calgcado com a
palmilha e a lamina posicionada e em contato com a regi@vadh. Dessa forma, &
necessario que a lamina seja a mais transparente pogsikeelque a luz de LEDs a

ultrapasse e atinja a ferida.

Apos a confeccéo da palmilha na regido da Ulcera foi inseriddaamaa, espaco no qual
a lamina serd colocada posteriormente pelo paciente, no momenitlizzcdo da

palmilha cicatrizante. As laminas de latex foramrdstadas em 6xido de etileno.

Nas laminas de latex foi necessario inserir alguns pequenosdii@groximadamente 2
mm de didmetro, para que no momento da utilizacdo o exsugdEi@¢d0) pudesse ser
eliminado da ferida. A Figura 4.2 exibe a lamina de latéxa jFigura 4.3 a palmilha
cicatrizante em varias vistas enfatizando sua lacuna, acienpe utilizando a palmilha
cicatrizante. O paciente desta figura possuia uma Ulceegyi@ rdos metatarsos, por isso
a membrana e célula irradiadora da luz de LEDs foram posaatasnem tal regido. Ao
redor da lacuna foi colocada uma fita microporosa, paratéaciitroca diaria da lamina
(Figura 4.3 (d)). Em toda extensédo da palmilha foi adicionado éxidmcke para torna-la
nao pegajosa. Na lamina néo foi adicionado, para nao torna-la @gdaoa.disso, foi

colocado velcro na palmilha para que a mesma pudesse sea@mEsdo paciente.

As laminas foram confeccionadas em diversos tamanhos, parderates variados
tamanhos das Ulceras. Propositalmente, as laminas foram ¢ondetas um pouco maior
do que a extensdo da ferida, para garantir o cobrimento totelgide ulcerada. Além
disso, para evitar a maceragdo da pele ao redor da fenida introduzidos varios furos

nas extremidades da lamina.
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Figura 4.2 — LAmina de latex transparente. DimensdasingX 90 mm.

Figura 4.3 — Palmilha cicatrizante: a), b) e c) divewsstas da palmilha com a lacuna; d)
fita mocroporosa colada ao redor da lacuna; e) paciente ntitizzapalmilha cicatrizante
com o circuito eletrénico de regeneracgéao tecidual (coaesligado).
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4.1.2 - Sistema eletrénico de regeneracdo tecidual

Nesta pesquisa o0 método inovador de regeneracdo tecidual das Utiabéticas é
composto pela acdo conjunta e simultdnea do biomaterial lataxreadiacdo de luz de
LEDs de baixa intensidade. O circuito eletrdnico de regeneracé&ual é formado por
uma célula irradiadora de sinal baseado no principio de neoformagid@oatecom

utilizacéo de LEDs.

As células de irradiacéo da luz de LEDs séo colocadas semastregioes ulcerativas.
Primeiramente, através de um simples exame clinicdizada pela equipe médica,
identificam-se a presencga ou ndo de ulceracdes. Posteriormergalmilha cicatrizante,
em cada regido ulcerada ocorre a emissdo da luz de LEBsfgparecer a efetiva
cicatrizacdo nas respectivas feridas. Geralmenteegi@es mais propicias ao surgimento
de Ulceras séo as areas de maior descarga de peso comubgdia forte presenca de picos
de pressdes plantares e calosidades, as quais de acordo denatard sdo: halux,
pododéctilos 3, pododéctilos 5, cabega metatarsica 1, cabeeaansied 3, cabeca

metatarsica 5, meio do pé e calcaneo.

O circuito eletrénico de radiacdo da luz de LED possui um tengulmr para controlar o
tempo de emissdo da luz e um sonorizador para indicar o térmamisisao. As células
de irradiacdo da luz, inseridas externamente a palmilha et@®l®mm uma lamina de

latex, emite uma irradiagcdo com fluéncia de 25 J/cm?2,
4.1.3 - Instrumentacao do circuito eletrénico de regenerag tecidual
O sistema eletrdnico de regeneracao tecidual é constituidoopédadie alimentacao, dois

Cls 555 (temporizador e oscilador), dois Cls 4017 (contadores) e anjoade LEDs. A

Figura 4.4 mostra o diagrama de blocos deste sistema ieniztio.
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Fonte de
Alimentacgéo
Cl1 - LM7805
Arranjo de
LEDs
CI2 - Temporizadol N CI3-Contador 1 S Cl4 - Contador 2 N CI5 - Oscilador
(Cl 555) (C14017) (C14017) (Cl 555)

Figura 4.4 - Diagrama de blocos do sistema eletrénicegineracgéo tecidual
implementado.

A Figura 4.4 exibe os cinco médulos que compde o circuito eletronicegimeracao
tecidual proposto neste trabalho. O primeiro médulo é constituido fpate de
alimentacdo, cujo papel é alimentar todos os circuitos e LE&IDs niveis de tensdo

adequados.

Em relacao ao funcionamento do sistema, inicialmente aojarde LEDs é ligado, dando
inicio ao processo de emissdo em baixa intensidade da luzRe Neste instante, o
segundo médulo (CI2 — Temporizador) composto pelo Cl 555 gera aproximada&ente
minutos (aproximadamente 211 segundos). Este tempo é utilizado comdesatatk no

terceiro médulo (CI3 - Contador 1) composto pelo Cl 4017.

O terceiro médulo permite que o arranjo de LEDs permangagddie emitindo luz por
aproximadamente 35 minutos. Isto ocorre porque sempre que se compleian@os
(aproximados) no segundo mdédulo, o mesmo envia um sinal de clockeiootenddulo.
A cada pulso aplicado, a saida correspondente ira ao nivel altoneEnqua a anterior
voltara a zero. Este processo ocorre até se chegam@ (gida. Na Ultima saida ele
completa um intervalo de tempo de aproximadamente 35 minutos. Apds atiflima
saida, este terceiro médulo emite um sinal ao quarto modulo (@iAtador 2) composto
pelo Cl 4017, o qual apaga o arranjo de LEDs. Neste instagteggrto modulo envia um
sinal ao quinto madulo (CI5 - Oscilador), o qual emite um alarste. &arme indica que o
circuito deve ser desligado e a célula irradiadora da luzEl@sldeve ser retirada. A
Figura 4.5 apresenta o esquemético do circuito que abrange os ddotsn Demais

caracteristicas e detalhes do circuito estdo explanadopéralige E.
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Figura 4.5 — Esquematico: circuito eletrénico de regenertagidual.
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Em relacdo ao arranjo de LEDs, foram utilizados LEDs verme{@sranjo de LED que
emite luz vermelha contém 31 LEDs de alta intensidade de ,5comm comprimento de

onda na faixa de 635 a 640nm. A corrente em cada LED é em toBnmAle

Foi confeccionada uma caixa de acrilico com a parte supéaoisparente para
acondicionar o arranjo de LEDs. A Figura 4.6 apresenta onsistedutor de neoformagéo
tecidual composto pela palmilha cicatrizante e o circuitdrélEeo de regeneragéo

tecidual.

Figura 4.6 - Sistema indutor de neoformacdo tecidual campeta palmilha cicatrizante
e o circuito eletrénico de regeneracéo tecidual: (a) farcicatrizante com os LEDs
apagados; (b) palmilha cicatrizante com os LEDs acesos(drx&cuito eletronico de
regeneracao tecidual (e) vista interna do circuito.

Na Figura 4.6 (a e b) é apresentada a palmilha cicagizeoMamente com a lacuna, na

regido lateral direita do pé. Neste caso, 0 paciente posmdallcera em tal regiao.
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Conforme j4 citado anteriormente, a célula irradiadora da IWE®s é personalizada, o
tamanho da célula e o numero de LEDs dependem do tamanho da regi@aukeula

apresentada na Figura 4.6 possuia 31 LEDs.

Conforme visto no item (e) da Figura 4.3, a célula irradiadolazdde LEDs fica sob a
palmilha, (especificamente sob a lamina de latex). Destaa, a lamina foi confeccionada
cautelosamente para manter a caracteristica de translpeidaque a luz dos LEDs a
ultrapasse e atinja a ferida. A Figura 4.7 mostra esttoeNo item (a) a méo esta sobre a
célula irradiadora de luz, neste caso ndo ha nenhum empeatif®oa mao e a célula
irradiadora de luz. Ja no item (b) a lamina foi colocada sobétula irradiadora da luz, e a
mao esta sobre a lamina, sendo a lamina um possivel estorvosdggmasie luz entre a
mao e a célula irradiadora da luz. Porém, para concretizaraateristica de translucidez
da lamina, a luz atinge a méo, em ambos os casos, de faticampente igual. A perda de

luz é considerada pequena.
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Figura 4.7 - Efeito translicido da lamina: (a) céluladiadora da luz de LEDs sem a
lamina e (b) célula irradiadora da luz de LEDs conmana posicionada por cima.

A préxima secao mostra a comprovagdo do comprimento de ondaddgiliAlém disso, é
exibido um teste onde se mede o quanto uma lamina de latex pode ohsaissagem da
luz de um LED. Este teste enfatiza a situacdo evidéacia Figura 4.7.

4.1.4 — Comprovacao do comprimento de onda utilizado

O comprimento de onda dos arranjos de LEDs foi aferido por uncteapetro. O
equipamento utilizado para medidas de luminescéncia dogoarceEnLEDs pertence ao
Laboratério de Espectroscopia Otica do Instituto de Fisica da tdiniade de Brasilia
(UnB) — Campus Darcy Ribeiro, cuja principal utilizacdo éa@aspectroscopia Raman e
Fotoluminescéncia.

Ambas as técnicas sado utilizadas para caracterizarugatmiénte materiais e dispositivos.

Por se tratar de um equipamento bastante versatil e extrereapneciso com resolucao
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em comprimento de onda de 0,1nm, as medidas de emisséo de luz dopudetam ser

realizadas com éxito.

O equipamento é constituido de um monocromador SPEX (modelo 500M com grade de
difracdo de 1200 ranhuras por mm), um detectsofewarede aquisi¢do e controle dos
equipamentos. O detector de Germamiplied Detector CorporationUSA) é acoplado

com uma fonte de pré-amplificagdo (modelo PS-3) e opera @S0

Os monocromadores séo aparelhos capazes de transformar luz poiberoemat luz
monocromatica, fazendo com que o detector possa absorvé-la em carngsice onda
especificos. O monocromador funciona utilizando-se do &ngulo de rin@déa luz
fazendo com que esta seja refletida, com diferentes composnéatonda. As grades séo
produzidas de tal forma que suas ranhuras sejam capazes deadivid@m comprimentos
de onda especificos, e que a partir disso seja possivéliseam interpretacdo dos dados
obtidos dos mesmos. O equipamento possui uma entrada Optica condétuitia fenda
com abertura regulavel, torre interna onde pode ser instaladaradeads difracdo de luz.
Todo o equipamento € totalmente automatizado sendo que sua operacadetanmnie
efetuada viasoftware O software utilizado foi desenvolvido em Sharp pelo mesmo

laboratério.

Na Figura 4.8 € mostrado o espectro adquirido para o arrahja@& vermelho, onde no
eixo das abscissas sdo os comprimentos de onda emitidos pdacede luz dos LEDs,
enquanto que no eixo das ordenadas temos a intensidade da luz esprassalades
arbitrarias (u.a.). Pode-se observar que o pico de emissao eduzentrado em 636nm,
confirmando as especificagbes do fabricante dos LEDs que afirma® o pico do

comprimento de onda estava na estreita faixa de 635 a 640nm.
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Figura 4.8 — Forma do comprimento de onda do arranjo de gE®smitem luz na cor
vermelha.

Foi realizado outro teste para verificar a obstrucdo da #rde latex em relacdo a
passagem da luz de LEDs emitida pela célula irradiadorae Neste foi verificado
também se h& alteragbes no comprimento de onda. Este tdstiecéora situacdo
evidenciada na Figura 4.7. Para realizacdo do teste, tomou-simima de latex mais
amarela e mais opaca (Figura 4.9(a)) do que as utilizadaalm#ha cicatrizante (Figura

4.2). A Figura 4.9 exibe a realizagdo desse teste.
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Figura 4.9 — Etapas do teste de obstrucdo da laminaedestatrelacdo a passagem de luz
do LED: a) suporte para o LED e lamina de latex mais danar@paca; b) e c) lamina
posicionada sobre o suporte; d) LED em teste com a lamiad) dgtalhes do
espectrometro.

A Figura 4.10 mostra o gréafico do resultado da passagéunz gela lamina de latex.
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Figura 4.10 — Gréfico do comprimento de onda e da intensifallz do LED com e sem
0 posicionamento da lamina por cima.

Na Figura 4.10 a curva vermelha representa a passagem da WLED sem a lamina
posicionada por cima, ja a curva azul representa a passadamdiaLED com a lamina
posicionada por cima. Analisando este gréafico verifica-se aquenabrana mais amarela e
opaca diminuiu a intensidade da luz em quase 50%, ja o comprideeatala do LED ndo
sofreu nenhuma alteragéo. Vale ressaltar que o equipamentodatifieaa gerar 0s
graficos das Figuras 4.8 e 4.10 encontrava-se perfeitamenieadali e as medidas

apresentadas acima apresentam alto grau de confiabilidade.

4.2 — APLICAGAO DO SISTEMA INDUTOR DE NEOFORMAGAO TECI DUAL
EM PACIENTES

4.2.1 — Tipo de Estudo

Trata-se de um ensaio clinico. Este projeto de pesquiskalfmrado em consonancia com
a resolucao 196/96 do Conselho Nacional de Saude — Ministério da 8ddidaprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Fundagio de Ensino e PesquBiéncias da
Saulde da Secretaria de Estado de Saude do Distrito FdeePHCS/SES/DF), protocolo
n° 052/2012-CEP/SES/DF — Apéndice H. O trabalho foi realizado no peféoAgosto a
Dezembro de 2013.
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4.2.2 — Local de realizagéo

O estudo foi conduzido nas dependéncias do Hospital Regional de Mggu@tiRT),
localizado em Taguatinga — Distrito Federal. Foi escolhidohestpital como o local de
realizagdo de todas as etapas deste estudo, pelo fato do corpo poéaduir uma médica
diabetologista, membra representante no Brasilnternational Working Group on the
Diabetic Foot o qual ofereceu apoio a esta pesquisa e visualizou os lenéitaros que
este estudo pode oferecer a saude humana. Além disso, O Gerfd® Diabético do
Hospital Regional de Taguatinga € referéncia em pesquisagresentava estrutura e
equipe multidisciplinar necessaria para a realizacao éstseo.

A médica Dra. Hermelinda Cordeiro Pedrosa acompanhou este estpeomental
atuando como médica colaboradora principal. Ela é endocrinologditbetologista da
secretaria de estado de saude do Distrito Federal-SES-DBrandenSociedade Brasileira
de Diabetes (SBD), da Endocrinologia e Metabologia (SBEM)Am@rican Diabetes
Association(ADA) e implantou no Pais o Projeto Salvando o Pé Diabético,ngeeiu o
Brasil no International Working Group on the Diabetic Fpatendo a representante
brasileira desde 1999. A enfermeira Maria Clara de Araujo &wué as médicas Dra.
Fernanda Silveira Tavares e Dra. Aline Catunda de Clodo&uto também

acompanharam e colaboraram com a pesquisa.

4.2.3 — Casuistica

4.2.3.1 — Critérios de inclusao e exclusao

Para participar do estudo os sujeitos tiveram que preeosiseguintes critérios:

1. Ser atendido no ambulatério do Hospital Regional de Taguatinga;

2. Pacientes que aceitarem participar e assinarem o TCGafn¢rde Consentimento
Livre e Esclarecido);

3. Pacientes com capacidade para fornecer informacdes sobestes ¢ colaborar
com o projeto;

4. Pacientes que aceitarem a participar de um estudo prévie aaticatrizacdo de

Ulceras em pé diabético;
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5. Apresentar Ulcera pé diabético de origem neuropética e/ou vasoniapresenca
ou nao de sinais clinicos de infecc¢éo;
6. N&o houve restricbes em relacdo ao sexo ou raga, assim coimersd@b e ao

tempo de evolucao das Ulceras.

Nao foi permitida a participagdo, ou foram excluidos da amossrandividuos que

apresentaram algum dos seguintes critérios:

N&o consentimento do paciente;
Paciente gestante, menor de idade ou com idade superionas/5 a
Paciente que ingere bebidas alcodlicas e/ou drogas;

Evidéncia de osteomielite ou gangrena em algum lugar da éxtrderafetada;

o M w N e

Aplicacdo topica, no local da ferida, ap6s o inicio do estudo quefas&em

adotados no presente protocolo;

o

Desconforto durante a aplicagdo do tratamento;

7. Pacientes faltosos ao programa de tratamento (trés eezsscutivas).

4.2.4 - Consentimento Livre e Esclarecido

Os individuos foram convidados a participar do estudo por meio de aa@aiverbal,
durante a realizagdo dos curativos no ambulatorio. Eles forasmmiadios sobre os
objetivos da pesquisa, possiveis beneficios e riscos, pmomettis experimentais e tempo
de estudo. Os pacientes que aceitaram participar do projeto ciumtévios assinaram o

termo de consentimento livre e esclarecido (Apéndice H3).

4.2.5 — Procedimentos

Foram incluidos no estudo 6 pacientes com 11 Ulceras pé diabétic

Foi realizada uma avaliacdo clinica para caracterizagdanmbstra. Os pacientes foram
entrevistados através de um questionario (Apéndice H4) sobre oleafdraiabetes e
etiologia do pé diabético (Ulcera com origem neuropética ou vasdipar de diabetes
(tipo 1 ou tipo 2), tempo de diagndstico do diabetes, sintomas da nearpeatérica,

aparéncia dos pés, historia prévia de ulceragdes, nimero eoadpeétsdes. Além disso,
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foram coletados dados como identificacdo pessoal, idade, gstatyra, sexo, profissao,
doencas associadas e medicamentos em uso. Neste estagioeacanta avaliacao inicial
dos aspectos relacionados a diabetes, inspecdo dos pés, o demdemsio pé diabético
de acordo com a classificagdo da Universidade do Texas e ain@ass#icacdo dos

individuos para a formagéo dos grupos: controle e experimental.

Apés a avaliagdo inicial, os sujeitos da pesquisa foramdiglos em dois grupos de
estudo: grupo controle (GC) e grupo experimental (GE).

GC - Grupo Controle: tratamento com curativo espuma com prata;

GE- Grupo Experimental: tratamento com o sistema indutor de nesfaom
tecidual.

4.2.6 — Padronizacao dos grupos

a) Grupo controle

O grupo controle era constituido de 4 pacientes e um total @erasipé diabético. Esses
pacientes foram submetidos ao tratamento convencional por um perfodwrdé 30 dias
e acompanhados semanalmente pela equipe responsavel. Algiass pdesentes foram

acompanhados até a cicatrizacdo completa da Ulcera.

Antes da aplicacdo do curativo espuma com prata, uma enfemne@lizzava na ferida o
desbridamento de tecidos desvitalizados e a higienizacdo confisol@gico 0,9% e
gazes. Apos a limpeza, a Ulcera tinha seu leito seco cas gancontrava-se pronta para
receber o curativo. Apés a colocagdo da espuma com prataasdérea, gazes eram
postas sobre a mesma e o fechamento era feito por atadurasaAléisse curativo era
realizada a cada 5 dias, no domicilio pelo préprio paciente oudanekceto nos dias de
avaliacéo clinica, onde a realizac@o dos curativos ee dela enfermeira ambulatorial.
Vale ressaltar que, mesmo quando a troca do curativo era deahpadomicilio, era

necessario que o paciente realizasse a limpeza da fendsoro fisiol6gico 0,9% e gazes.

A espuma com prata € um curativo antibacteriano feito de espmprzgnado com ions

de prata, que séo liberados de forma continua, na medida em quelatexXsecrecao) é
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absorvido. A espuma com prata promove meio ambiente Uumido, fatortémigopara a

cicatrizagao.

b) Grupo experimental

O grupo experimental era constituido de 6 pacientes e undélllceras pé diabético.
Esses pacientes foram submetidos ao tratamento com o sistint@ de neoformacéo
tecidual por periodos variados, e acompanhados semanalmente ppéaregponsavel.
Alguns desses pacientes utilizaram o sistema indutor de neofarntegidual até a
cicatrizagdo completa da Ulcera. Ressalta-se que o sistdatar de neoformacéo tecidual

€ composto por uma palmilha cicatrizante e um circuitodelieo de regeneracgéo tecidual.

ApOs a avaliacdo clinica para caracterizacdo da ama#tida anteriormente na secao
4.4.5, era retirado o molde do pé do paciente para a confeccaardthgaicatrizante.
Uma vez que a mesma € personalizada e individualizada parpacente. O processo da

retirada do molde ja foi explanado em se¢des anteriores.

O sistema indutor de neoformacgéo tecidual é de uso exclusivad@niciliar, o paciente
antes de sua utilizagdo realizava o procedimento de limpezaeda & soro fisiologico
0,9% e gazes. Apds o processo de limpeza, a Ulcera eneesérgronta para receber o
sistema indutor de neoformacéo tecidual. Inicialmente, omacdiepousado no sofa ou na
cama pegava a lamina de latex, esterilizada e laeradambalagem prépria, e colocava na
lacuna da palmilha cicatrizante, de forma que a laminatéa tobrisse todo o leito da
ferida e também as bordas. Em seguida, o paciente capi@wdlha cicatrizante
prendendo-a com o velcro. O passo seguinte era prender a céldiadora de luz de
LEDs na parte externa da palmilha na regido da ferida, deafqua a luz atingisse a
lamina e a ferida. Além disso, era recomendado ao padeltear um pedaco de papel

filme (PVC) sobre a célula irradiadora de luz de LEDs, peitar contaminacéao.

Neste instante o paciente ligava o circuito eletronicoederreracdo tecidual no botéo
liga/desliga e iniciava-se a emissdo da luz de LEDs nidafeNeste momento, era
necessario que o paciente ficasse de repouso no sofa ou na canEaminiasse com a
célula irradiadora da luz. O circuito emitia luz por aproximagl@e 35 minutos. O

paciente esperava e no final deste intervalo de tempacuwoitai de forma automatica
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disparava um alarme. Quando o alarme disparava, o paciengaaed circuito no botéo

liga/desliga e retirava a célula irradiadora da luz de LEDs.

ApoOs a retirada da célula irradiadora da luz de LEDs, cadesawgaze na parte externa da
palmilha na regido da ferida e atadura para prender a gaygzelfe a atadura absorvem a
secrecdo eliminada pela ferida, uma vez que a lamina popsgjuenos furos para

eliminacdo de secrecao.

Era recomendado que o paciente permanecesse com a palcalinzante o dia todo ou
por um periodo minimo de aproximadamente 10 horas. Porém, a lamierdade
permanecer em contato com a ferida 24 horas por dia. &meadado também que o
paciente utilizasse o calgcado de descarga junto com a palodéatrizante. Uma vez ao
dia, o paciente repetia todo o processo de limpeza da feridad&d@aina e utilizacdo do
circuito eletrénico de regeneragdo tecidual. Ressalta-se gl#niaa de latex era
descartavel, devendo ser trocada todos os dias, e a palmilinacada a cada 10 dias ou
uma vez por semana. Trés vezes por semana, 0 paciente aaociawuito eletrénico de

regeneracao tecidual para carregar por um periodo de 8 horas.

Os pacientes do GE também eram acompanhados semanalmertgugadaresponsavel.
Em cada acompanhamento a enfermeira realizava o procedinekeskdridamento de

tecidos desvitalizados e limpeza da Ulcera com soro fisiol@y@® e gazes.

A equipe médica e a autora sempre orientavam 0s pacientes ds amlgrupos a
seguirem as seguintes recomendagfes: controle da glicentizac&b de calcados
adaptados ou calgados de descarga ou de cadeira de rodas (dependecaladdddséo),
0 maximo de repouso, autocuidado com as feridas, como ndo molhatedarbanho e
jamais utilizarem calcados inadequados. O seguimento destsmendacles €

indispensavel para a cicatrizacdo das Ulceras.

4.2.7 — Avaliacdo das lesbes e andlise das imagens

Todos os pacientes incluidos no estudo foram avaliados semanalmeéd@,por um

periodo minimo de 30 dias e o GE por periodos variados. As avalfacdesrealizadas
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pela autora e pela equipe médica, utilizando a ficha de gdaljropria do protocolo de
pesquisa (Apéndice H4) e por documentacéao fotografica.

As feridas foram fotografadas semanalmente utilizando w@meem digital Sony DSC-
H70 com resolucéo de 16.1 Megixels As imagens foram padronizadas posicionando-se
0s pacientes deitados em cadeira propria, com a camera msaoltadaim tripé e paralela
as feridas, com uma distancia focal de 15 centimetros. uliliizada uma régua

milimetrada, colocada a margem da ferida, para postanéise computacional.

As imagens digitais obtidas foram analisadas peftwarelmageJ® para a quantificacdo

da area total das Ulceras.

O ImageJ®é um programa processador e analisador de imagens em Jalamidé
publico, inspirado ndNIH Image para oApple Macintosh Dessa forma, executa em
diversos tipos de maquinas e ambientes desde que 0s mesmos posEUaNAquina
virtual Java apropriada. O repertério de funcdes desse progvaden ser expandido
através deplugins prontos ou mesmo desenvolvenalagins proprios. O programa pode
ser obtido gratuitamente efttp://rsbweb.nih.gov/ij.

Esse analisador de imagens foi utilizado no monitoramento dasagjlcgeguindo o

prosseguimento a seqguir:

As fotografias das Ulceras foram transferidas para um codgpupara realizagéo

dos procedimentos de quantificagéo

Apds a padronizagdo da medida em cm Amalyse/Set Scaleo poligono foi
selecionado para execucao do delineamento manual cmwusenas bordas da
ferida. A selecdo da borda delineada foi salva. Apos essedprareo, ao clicar

em <CTRL+M> osoftwarecalculava automaticamente a area em cm?2, conforme

mostra a Figura 4.11.
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Figura 4.11 — Delimitacdo da borda da Ulcera peftwarelmage®.

Apos a quantificacdo da area total das Ulceras, foi calculdddice de cicatrizagdo das
Ulceras (ICU), conforme a equacéo (1):

(A-A)
ICU =-——= 1
A 1)

Onde,
ICU - indice de Cicatrizagéo das Ulceras;
A — Area inicial;

A, — Area final.

O ICU foi proposto por (Robson et al., 2000), e apresenta as ssguidleses:

ICU = 1: representa reepitelizagéo total (cicatrizagéad);
ICU = 0: sem sinais de reepitelizagao;
ICU > 0: reducéo da area da Ulcera;

ICU < 0: aumento da area da ulcera.

63



A contracdo das Ulceras também foi avaliada percentualrpetagdrmula proposta por
Al-Watban (2003) e YU (1997), como mostra a equagéao (2).

cru=A"A) 159 )

Onde,

CRU - Contragéo Relativa das Ulceras;
A — Area inicial;

A, — Area final.
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5 — RESULTADOS E DISCUSSAO

Em continuidade ao estudo, neste capitulo, sdo apresentadosiltzslossadvindos da
aplicacdo do sistema indutor de neoformacéo tecidual em humanos, @ssio as

discussoOes pertinentes ao tema.

As caracteristicas clinico-demograficas como idade, sexoisg#of estatura, peso e

doencas associadas dos 6 pacientes que compdem o estudo)ctaslaa Tabela 5.1:

Tabela 5.1 — Caracterizacao clinico-demogréafica dogpias com Ulcera pé diabético.

Pacientes — Grupp Idade | Sexo| Estatura| Peso| Profisséo Doencgas
Pertencente | (anos) (m) (kg) Associadas

Paciente - GC e GE 46 F 1,5¢ 98 Domeéstici Hipertensa
Paciente 2 - GE 53 M 1,75 72 Servidor Hipertenséo

Publico

Paciente - GC e Gt 57 F 1,72 87 Do Lat Nenhumi

Paciente 4 - GE 64 M 1,78 82 Representantge Hipertenséo
comercial
Paciente - GC e GE 68 M 1,6C 68 Aposentad Hipertensa
Paciente 6 - GC e GE 62 F 1,57 60 Do Lar Hipertensag

Explorando os dados da Tabela 5.1, depreende-se que 0s pacieamelsodeos grupos
possuem média de idade de 58,3 anos, sendo a idade minimanaes 46aamaxima de 68
anos; 50% dos pacientes sdo do sexo feminino e 50% do sexo masceditadyiea média
dos pacientes € 1,66m; 50% dos pacientes possuem peso corpagiadi@acimadia de peso
(77,8 kg). Quanto a profissao, a predominante foi doméstica, ahctngeas pacientes
(33,3%). E 83,3% dos pacientes, além do DM, possuem, também, méaerte/ale
ressaltar que, de acordo com a Tabela 5.1, dos 6 pacientéddaamo estudo, 4 pacientes
fizeram parte de ambos o0s grupos: controle e experimentalnsogacientes fizeram
parte unicamente do grupo experimental e nenhum paciente fernmpiagmente do grupo

controle. Abaixo esta a divisdo do numero total de Ulceras (1yrmoo:

GC: 5 Ulceras

GE: 9 Ulceras
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No GE entre as 9 Ulceras, 3 fizeram parte de ambos os grupesGECTal fato ocorreu,
pois apés essas 3 Ulceras serem acompanhadas por um més noge@uida elas foram
transferidas para o GE, na tentativa de acelerar o processicatlézacdo, através da

utilizag&o do sistema indutor de neoformacéao tecidual.

A Tabela 5.2 apresenta os demais dados coletados dos paciéreEsteas ao DM e as

Ulceras pé diabético.

Tabela 5.2 — Dados dos pacientes referentes ao DM e éas(peediabético.
Paciente- | Tipode| Tempode | N°de Ulcerasji| N°de Ulcera: | Amputagdo (quantidac

Grupo DM Diagnostico| apresentadas | tratadas no e localizacao)
do DM desde o estudo
diagnéstico
Paciente - 2 17 anos 5 2 ausent
GCe GE
Paciente 2 - 2 12 anos 2 1 ausente
GE
Paciente - 2 24 ano 6 4 duas- 2° pododactilc
GCe GE (pé direito) e 5°
pododactilo (pé
esquerdo)
Paciente 4 - 2 18 anos 4 1 ausente
GE
Paciente - 2 29 ano 3 1 duas- 1° pododactilc
GCeGE (hélux) e do 2° ao 5°
pododactilos (pé
esquerdo)
Paciente ¢ 2 8 ano: 3 2 duas- do 2° ao 5°
GCe GE pododéactilo, halux e

parte do pé (pé direito)

De acordo com a Tabela 5.2, 100% dos pacientes possuem o DM fipon2 (nais
comum da doenca); 3 pacientes (50%) ja apresentaram, no minigheerds desde o
diagnostico do DM. O nimero mais elevado de ulceracdes fotregtfispelo paciente 3,
que, durante todo o tempo de diagndstico do DM, j& registrou 6 Ulcemaddmais
assustador observado nesta tabela é o nimero de amputacdes, 508tedtespaossuem

duas amputagdes provocadas pelas Ulceras pé diabético.
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Quanto ao tipo das Ulceras (neuropética, isquémica, neuro-isquénagrzosa), das 11
Ulceras incluidas nesta pesquisa, de ambos os grupos, 10 sdo reag@pétna venosa.
No tocante ao comprometimento tecidual das Ulceras (Gtagsib da Universidade do

Texas), todas as Ulceras deste estudo se classificaraongrau 1a.

A localizag&o das Ulceras nos pacientes envolveu diversas@masmostra a Figura 5.1.
Destaque para a maior ocorréncia nas principais regides dergiesie peso durante a
marcha. As Ulceras situaram-se principalmente no halabeca dos metatarsos. Das 11
Ulceras, 6 estavam em pés direitos e 5 estavam em pésdesqdes localizacdes (regides)
das les@es estao ilustradas na Figura 5.1, e a distribuig@icdaas, por regido, na Figura
5.2.

Figura 5.1 - Localizac&o das ulceras incluidas nesta pes§eisaRegides: Regido 1 =

pododactilos; Regido 2 = regido dos metatarsos; Regidoc®foagitudinal medial;

Regido 4 = calcaneo; Regido 5 = metade distal da pewraozelo; Regido 6 = lateral
direita dorsal do pé; Regido 7= dorso do pé.
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NUmero de Ulceras

||IIII[

Localizacao

Figura 5.2 - Distribuicdo das Ulceras por regiao.

A maioria das Ulceras tratadas nesta pesquisa era dlegpameiro episédio, somente
duas eram recidivantes. Além disso, vale ressaltar queithearas tratadas nesta pesquisa
foram Ulceras de amputacbes. Neste caso, o0 tratamenteal@ado para cicatrizar a
cirurgia de amputacdo. As Ulceras tratadas nesse estudoapodsunipo de existéncia
variando de 2 a 19 meses, com algumas excecdes, uma Ulcariapespo de existéncia
de 16 anos; e outras duas surgiram durante a pesquisa em um EaEend® seguiu as
recomendagdes de repouso e pelo fato de utilizar calgado inadeguadisso, o0 estresse

mecanico do sapato originou duas novas ulceras.

O periodo de tratamento foi variado: das 5 Ulceras do grupo contutddas com a
espuma com prata, uma foi acompanhada por 2 meses e meio, quaeskntapr
cicatrizagdo completa, e as outras 4 foram acompanhadas pors3Dezas Ultimas 4
Ulceras, uma de pequeno tamanho cicatrizou dentro de 1 més, as Jutgase
apresentavam tamanho médio para grande, ndo cicatrizardnm&s de permanéncia no
GC, por isso, também foi aplicado nelas o sistema indutoed®rmacao tecidual (GE),
na tentativa de acelerar o processo de cicatrizacdo. Porteetdte estudo, 3 Ulceras

fizeram parte de ambos os grupos GC e GE, conforme j& citado.

Em relacdo ao periodo de tratamento do grupo experimeneataggtém foi variado, das
9 ulceras do GE, 3 foram acompanhadas até a cicatrizacacetaniph relacdo ao tempo
de tratamento das Ulceras, nas proximas secdes este fparsen& apresentado. As figuras
abaixo apresentam o resultado do processo de cicatrizacdo das.Ulteralmente, sera
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apresentado o segmento clinico fotografico do GC, e em seguida ddéBEdisso, sera

apresentada também uma historia prévia das ulceracdesds as grupos.

A Ulcera retratada na Figura 5.3 refere-se ao pacieriisté. paciente possui 46 anos de
idade e 15 anos de diagndstico de DM, sua profissdo é domésticaldesa situa-se na
regido 2 (cabecga do 1° metatarso) de acordo com a Fidyrpésdireito, com tempo de
existéncia de 2 meses. Esta ferida surgiu por meio de wnesie devido ao estresse
mecanico por uso de cal¢cado inadequado. Este paciente possui tpndoisposicao
maior a rachaduras, ressecamento da pele, fissuras eladéssifatores que influenciam
no surgimento de ulceras. De acordo com a Figura 5.3, na 9%asemaratamento com
espuma com prata a ferida apresentou cicatrizagdo completgpdegente ja apresentou 5

Ulceras desde o diagndstico do DM.
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Figura 5.3 - Seguimento clinico fotogréafico. Paciente Tup@ Controle: a) regido do pé
ulcerada; b) pré-tratamento (inicial); c) pds-tratamente@idasa); d) 2 semanas; €) 3
semanas; f) 4 semanas; g) 5 semanas; h) 6 semanagnjanas; j) 8 semanas; |) 9

semanas.

A Figura 5.4 refere-se ao paciente 3. Este paciente aaseatelevada predisposicéo a
formacdo de Ulceras. Entre as 11 ulceras incluidas negjaigees4 pertenciam a este
paciente, uma ulcera foi acompanhada no GC e as outras 3 nat€paEiente possui 57
anos de idade e 24 anos de diagnéstico de DM, sua profissao é Aldlzera (Ulcera 1)
situa-se no 1° pododactilo (halux), pé esquerdo, com tempo de exigdénzZimeses. A
ferida surgiu por meio de um machucado (colisdo). De acordo coguta 5.4, na terceira
semana de tratamento com espuma com prata a ferida apresestiizacdo completa. A
Ulcera era a de menor tamanho e a mais superficial entre &sdilceras deste estudo. O
paciente ja apresentou 6 Ulceras desde o diagnéstico do DM, sofreantustacdes nos

dedos e possui neuro-osteoartropatia ou Pé de Charcot.
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Figura 5.4 - Seguimento clinico fotografico. Pacientél@¢a 1) — Grupo Controle: a)
regido do pé ulcerada; b) pré-tratamento (inicial); c) miattriento (1 semana); d) 2
semanas; e) 3 semanas; f) 4 semanas.

O paciente 5, cuja Ulcera € exibida na Figura 5.5 possui 68 andade e 29 anos de
diagnostico de DM, sua profissao € autbnomo (representante comdyaitdera situa-se
na area 1 (Figura 5.1), com tempo de existéncia de 19 meseentgdo antes da
amputacao. Inicialmente, surgiu um calo entre os dedos (pododéaatilpg) esquerdo do
paciente, devido ao trauma mecéanico pelo uso de calgado inadefetdgerida inicial
evoluiu drasticamente com infec¢cdo chegando a osteomielitedpapresentar respostas
ao tratamento com antibidticos, foi necessaria a amputacaoado5?°pododactilo. Desta
forma, a presente pesquisa para cicatrizar esta cirurgimpetacdo aplicou o tratamento
espuma com prata durante a permanéncia do paciente no GC gopostde, 0 sistema

indutor de neoformacgéo tecidual durante a permanéncia no GE.

O paciente relatou que sua ferida, antes da amputacdo, evoluiornae dréstica,
principalmente por ndo ter seguido o repouso exigido, e por terddirggu veiculo
intensamente em horarios de pico, horario de transito quando éaxigitta a utilizacao
da embreagem, o que forgava intensamente a regido ulceradéméiite, o paciente
continua dirigindo em virtude do trabalho, mas em carro automgai@nao utilizar o pé
esquerdo, especificamente, a regido ulcerada. Ressajteese paciente ja apresentou 3
Ulceras desde o diagnostico do DM e também, alguns anos atméagyudacdo do 1°

pododéctilo (halux) por motivo de Ulcera infecciosa seguida de dstéem

Como mencionado anteriormente, esse paciente foi acompanhade duraés no GC,

conforme mostra a Figura 5.5. Em seguida, na tentativa deraac® processo de
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cicatrizacdo, o paciente também foi acompanhado no GE utilizastbea indutor de

neoformacéo tecidual, a Figura 5.15 mostra esse resultado.

Figura 5.5 - Seguimento clinico fotogréafico. Paciente Sup@ Controle: a) regido do pé
ulcerada; b) pré-tratamento (inicial); c) pés-tratament@ifiasia); d) 2 semanas; e) 3
semanas; f) 4 semanas.

As Figuras 5.6 e 5.7 referem-se ao paciente 6. Esse pacieste @dsanos de idade e 8
anos de diagnostico de DM, sua profisséo é do lar. A UlceFaglrd 5.6) situa-se na
regido 7 (dorso do pé), de acordo com a Figura 5.1, com tempo dénaaistie
aproximadamente 7 meses, ja contado antes da amputagéo. AsUlgguaatravés de um
machucado, evoluindo drasticamente com infeccdo chegando a ofitepp@ néo
apresentar respostas ao tratamento com antibiéticos, foi nécessautacéo do 2° ao 5°
pododactilo. Em seguida, seu quadro de infeccdo e osteomielite mémnsa
completamente e atingiu o 1° pododactilo (halux), onde foi necessatizar mais uma
amputacao. Desta forma, a presente pesquisa, para eicasias cirurgias de amputagoes,
aplicou o tratamento espuma com prata durante a permanéncia daepaceGC e,

posteriormente, o sistema indutor de neoformacéo tecidual darpetenanéncia no GE.
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A Ulcera 2 (Figura 5.7) surgiu devido a complicacdes da primreeit@mbém pelo trauma
mecénico, ocasionado pela falta de repouso. A ferida sgtus area 3, de acordo com a
Figura 5.1, com tempo de existéncia de aproximadamente 5 @esdarme ja citado, as
Ulceras 1 e 2 (Figuras 5.6 e 5.7) foram acompanhadas durantenb & Em seguida,
na tentativa de acelerar o processo de cicatrizacaeridas também foram acompanhadas
no GE utilizando o sistema indutor de neoformacéo tecidual. AsaSidud6 e 5.17
mostram os resultados. Esse paciente ja apresentou 3 Ulcadiiagnéstico do DM e

duas amputacdes.

Figura 5.6 - Seguimento clinico fotografico. Pacientéléeta 1) — Grupo Controle: a)
regido do pé ulcerada; b) pré-tratamento (Inicial); c) @iafhento (1 semana); d) 2
semanas; e) 3 semanas; f) 4 semanas.

73



Figura 5.7 - Seguimento clinico fotografico. Pacientéléefa 2) — Grupo Controle: a)
regido do pé ulcerada; b) pré-tratamento (Inicial); c) @iafmento (1 semana); d) 2
semanas; e) 3 semanas; f) 4 semanas.

As préximas figuras apresentam os resultados do GE (grupo exp@tynan qual os
pacientes foram submetidos ao tratamento com o sistema induteofd@macéao tecidual

(palmilha cicatrizante com lamina de latex e circeitetronico de regeneracao tecidual).

A Ulcera exibida na Figura 5.8 refere-se ao paciente 1, elsmésmo paciente da Ulcera
apresentada na Figura 5.3. Trata-se de uma Ulcera recidisant@parecimento deu-se
apés 4 meses da primeira cicatrizagdo. A Ulcera situa-seegi@ do calcaneo, pé
esquerdo, com tempo de existéncia de 3 meses. A ferida tasuogion por meio de um
calo, devido ao estresse mecéanico por uso de cal¢cado inadeqeadaleabutros fatores
que contribuiram para o surgimento, como rachaduras, ressecameete ddissuras. De
acordo com a Figura 5.8, na 72 semana de tratamento comemasigtdutor de

neoformacao tecidual a ferida apresentou cicatrizagdo completa.
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Figura 5.8 - Seguimento clinico fotogréafico. Paciente Tup® Experimental: a) regido do
pé ulcerada; b) inicio (antes do sistema indutor de neofornegdaal); ¢) pos-
tratamento (depois de usar o sistema indutor de neoformegéodl) - 1 semana; d) 2
semanas; e) 3 semanas; f) 4 semanas; g) 5 semaaerhanas; i) 7 semanas; j) 8
semanas.

Como esse paciente apresentava duas Ulceras, uma em cade gEaracteristicas bem
semelhantes e desencadeadas pelos mesmos fatores, dad@mim cada ferida um
método de cicatrizacdo diferente. Na Ulcera da regido doganset (Figura 5.3), foi
aplicada a espuma com prata (GC); e, na Ulcera da regidalcineo (Figura 5.8),
aplicou-se o sistema indutor de neoformacao tecidual. Dess@&randmigpossivel observar
o comportamento de dois métodos diferentes de cicatrizacdo no npesieote. A
diferenca mais acentuada entre estas duas feridas foi o faeed® Ulcera do calcaneo
apresentava uma maior profundidade. Conforme pode ser vistoradpartriguras 5.3 e
5.8, o sistema indutor de neoformagéo tecidual favoreceu untazeicdo mais rapida,
pois a ulcera do calcaneo (GE) apresentou reepitelizacédo rofalsemanas; enquanto a
Ulcera do 1° metatarso (GC), reepitelizacao total em 9rssnélas proximas secdes, ha

esta comparacao de forma quantitativa.
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No que se refere ao processo de cicatrizacdo desse paermanéenbas as Ulceras, vale
mencionar que alguns fatores contribuiram de forma negativa: adiaslta de repouso,
falta de cuidado com as Ulceras, uso de calcado inadequado, dbesidiepressao.
Especialistas da &rea afirmam vigorosamente que o repous@résdémdivel para a
cicatrizagdo da Ulcera pé diabético, principalmente seda lestiver na regido plantar.
Outro fator indispensavel € o uso de calgado de descarga, taml@@hegi®s na regido
plantar. O paciente ndo seguiu de forma correta tais recogiEsdacomo pode ser
observado na Figura 5.8. Até a 22 semana a cicatrizacda pst@vedindo bastante, ja na
32 semana houve um regresso. No periodo entre a 22 e 32 serpaoi@nte relatou que
caminhou demasiadamente, ndo usou o cal¢cado de descarga, caefmymendacéo, e
molhou a Ulcera durante o banho. Esses fatores ocasionaragreakce De forma geral,
durante todo o tratamento, o paciente com mais ou menos intensidadenpea as
recomendag0es, principalmente por ndo permanecer em repouso éizéimutalcado de
descarga. De acordo com a equipe médica que acompanhou esta pesigasazacao de
ambas as Ulceras desse paciente poderia ter sido mais sépiele tivesse seguido

corretamente as orientacoes.

Esse paciente também apresentava uma predisposicdo mai@aeéo mos demais, em
formar maceracao (borda branca) ao redor da Ulcera. As duas @ograciente, tanto no

GC quanto no GE, apresentaram maceracao durante todo o prazegsirdzacao.

Além disso, especialistas da area ressaltam que o repatsouyidado, a utilizacdo de
calcado adequado e palmilhas de amortecimento sdo fundamentaisntapbé a
cicatrizagcéo a fim de evitar a recidiva da Ulcera. [eaaportante sublinhar, no tocante a
este aspecto, como relatado fortemente na literatura, gpreentagem da recidiva de uma

Ulcera, caso o paciente ndo tome os cuidados necessaias, é

A Figura 5.9 refere-se ao paciente 2. Esse paciente possno$3i@ idade e 12 anos de
diagnéstico de DM, sua profissédo é de servidor publico. A Ulcerase na lateral direita
dorsal, pé direito, com tempo de existéncia de 3 meses.ida feurgiu a partir de uma
calosidade por trauma mecanico, em razdo do uso de cal¢ado irajwropeguido de
procedimento inadequado de remocao de calo pelo préprio paciente. @ alogriu por
processo infeccioso. De acordo com a Figura 5.9 com uma sematrataieento,

utilizando o sistema indutor de neoformacao tecidual, a fenjtasentou cicatrizacéo
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completa. O tratamento seguiu até a 42 semana para quese paleasse mais resistente.

Este paciente ja apresentou 2 Ulceras desde o diagnéstico do DM.

Figura 5.9 - Seguimento clinico fotografico. Paciente 2up® Experimental: a) regido do
pé ulcerada; b) inicio (antes do sistema indutor de neoforniagidaal); c) pos-
tratamento (depois de usar o sistema indutor de neoformegdoal) - 1 semana; d) 2
semanas; €) 3 semanas; f) 4 semanas.

Nesse paciente, além da cicatrizacdo também pbde ser obsemtaoldbeneficio da
palmilha cicatrizante. Devido a sua composi¢do, o biomatét&d, a palmilha favoreceu
uma umidificacdo profunda no pé do paciente, nas regides proximasaailtas demais
regides também, as quais estavam intensamente ressecddacamadas. A Figura 5.10

exibe com detalhes este fato.

Figura 5.10 — Paciente 2 — Grupo Experimental. Umidificagépele: a) antes do sistema
indutor de neoformacéo tecidual, b) depois de usar o sistelu®i de neoformacao
tecidual por duas semanas.
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Observando a Figura 5.10, infere-se que, além da regidoddcerpalmilha também faz
bem para as demais regifes do pé. O fator umidificagédo tafobébyservado em demais

pacientes.

A Ulcera 2 da Figura 5.11 é referente ao paciente 3. Esgmeaja foi mencionado no GC
(Figura 5.4), no tratamento de outra Ulcera. A Ulcera 2 da Paglitasitua-se na regido da
cabeca dos metatarsos, pé direito, com tempo de exist&ndiangses, e surgiu devido a
complicagcBes de outra Ulcera no 2° pododactilo (que sofreu amputag@ojudento da
Ulcera e o0 agravamento se deram por meio de um quadro infecaos@arde que a
paciente apresentou. Como pode ser observado na Figura 5.11, nané®detnatamento
com o sistema indutor de neoformacéao tecidual, a ferida aprese@tizacdo completa.
Desde a primeira semana de tratamento, conforme a Figui@)5.a ferida ja apresentava
um aspecto melhor do que o inicial (Figura 5.11(b)), foi observadacoloeagdo mais
avermelhada, aumento do tecido de granulagéo e fortemente @ateaalesbridamento
autolitico (degradacéo natural do tecido desvitalizado). Essasas observacdes foram
evidenciadas também na segunda semana (Figura 5.11(d)), quandananatiec j& ndo

existia mais tecido desvitalizado.
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Figura 5.11 - Seguimento clinico fotogréafico. Pacient@@(a 2) — Grupo Experimental:
a) regido do pé ulcerada; b) inicio (antes do sistema induteralermacao tecidual); c)
pés-tratamento (depois de usar o sistema indutor de neoforteagii@l) - 1 semana; d) 2
semanas; e) 3 semanas; f) 4 semanas; g) 5 semabaerhanas.

O melhor resultado desta pesquisa foi observado no paciente 3 @)lcBms, se tratava
de uma Ulcera grande, que j& manifestara quadro bastante dafeecicicatrizou em 6
semanas. A equipe médica que acompanhou a pesquisa consideroaeztagéio rapida.

Fatores que contribuiram nesta rapida cicatrizagdo foram o cepasscuidados seguidos
pelo paciente. Durante todo o tratamento o paciente permanecadema de rodas, para
gue o pé nao tocasse o0 chdo e a lesdo ndo sofresse agiesEHéHo ajuda a enfatizar

gue 0 repouso é extremamente importante para a cicatrizagiedes pé diabético.
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Outro resultado bom foi observado no paciente 2, o qual ja foi ilusteaB@ura 5.9. Esse
paciente também contribuiu bastante com tratamento, cuidandéanterge da Ulcera,

utilizando calgado apropriado e permanecendo em repouso.

As Ulceras 3 e 4 retratadas nas Figuras 5.12 e 5.13 tamb@&mcper ao paciente 3. Estas
Ulceras surgiram apods a cicatrizacdo das Ulceras 1 evRloDe paciente ter utilizado
calcado inadequado, o0 estresse mecanico ocasionou a formacaolode que,
posteriormente, evoluiu para ulcera. Conforme pode ser observadoHmpiaas 5.12 e
5.13, com 4 semanas de tratamento utilizando o sistema induteofiemacéo tecidual
as Ulceras reduziram significativamente de tamanho.

Figura 5.12 - Seguimento clinico fotogréafico. Pacient@@(a 3) — Grupo Experimental:
a) inicio (antes do sistema indutor de neoformacéao tecidugiysbratamento (depois de
usar o sistema indutor de neoformacéo tecidual) - 1 semahagn)anas; d) 4 semanas.
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Figura 5.13 - Seguimento clinico fotogréafico. Pacient@@(a 4) — Grupo Experimental:
a) inicio (antes do sistema indutor de neoformacéo teciduglfskiratamento (depois de
usar o sistema indutor de neoformagéo tecidual) - 1 semahagn)anas; d) 4 semanas.

A Figura 5.14 apresenta a Ulcera do paciente 4. Esse paciesuie banos de idade e 18
anos de diagnéstico de DM, é aposentado. A Ulcera situa-setaderdistal da perna e
tornozelo, pé esquerdo e com tempo de existéncia de 16 anos. Nceiigioya pequena
ferida e, com o passar dos anos, evoluiu drasticamente @mdazomplicacdes e tornou-
se uma Uulcera cronica de dificil cicatrizagdo. A Ulcamabem é uma recidiva, quando ela
surgiu, a primeira vez apresentava tamanho meédio e cicatrizopletamente. Porém,
depois de um tempo, a ferida abriu novamente e ja faz 16 anos @sena méo cicatriza.
Durante esses 16 anos, varios métodos de cicatrizacdo j4 fdl@ados e nenhum
cicatrizou a lesdo. De acordo com a Figura 5.14, a acdo dodatla luz de LEDs
favoreceu, aos poucos, a contracdo da borda da ferida, prmaipe nas regides do
tornozelo e acima desse. A coloragdo da ferida também melbasiante nessas 11
semanas. Com uma semana de tratamento, a ferida j& s®umosis avermelhada.
Ademais, houve um aumento significativo do tecido de granulacéojai, a ferida se
apresentava com uma leve profundidade e, no decorrer das llasedeatratamento,
gradualmente, novos tecidos formaram-se, assim, fornecendo ates&pecto de maior

preenchimento. O paciente ja apresentou 3 Ulceras desagndstico do DM.
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Nesse paciente, devido a localizacdo de sua Ulcera, fphrados somente a lamina de
latex e o circuito eletrdnico de regeneracao tecidual, ndo gmsdivel a utilizagdo da
palmilha cicatrizante “em si”. Mesmo n&o utilizando, ngsaeiente, especificamente, a
palmilha cicatrizante, por meio do uso da lamina de latex eldia égadiadora da luz de
LEDs, foi possivel testar o0 método de cicatrizagdo proposto esstaque € a juncdo do
latex com a luz de LEDs. Este fato demostra, que o métodecatezacao proposto nesta
tese pode ser aplicado também em Ulceras pé diabético que ejdmgsbpriamente em
regides dos pés. Vale ressaltar que os agentes cicatrizzmtesstema indutor de
neoformacao tecidual sédo a lamina de latex e a luz de LEpalmilha, como um todo, é
recomendada por fazer bem a toda a pele dos pés, a qual favoraatficacdo da pele e
evita 0 ressecamento e descamacao da pele. Por outro ladojmmaede que sejam

utilizados somente a lamina de latex e a luz de LEDs codutdres de cicatrizagao.

82



Figura 5.14 - Seguimento clinico fotografico. Paciente3tupo Experimental: a) inicio

(antes do sistema indutor de neoformacéo tecidual); b) gésaato (depois de usar o

sistema indutor de neoformacéo tecidual) - 2 semanaseoy@nss; d) 6 semanas; e) 8
semanas; f) 11 semanas.
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O paciente da Figura 5.15 é o mesmo paciente retratado na bigufpaciente 5). Na
mesma Ulcera, foi avaliado o comportamento de dois métodos difedentésatrizacéo:
espuma com prata (GC) e sistema indutor de cicatrizagdo (f@E)parando as imagens
da Figura 5.5 (GC) e da Figura 5.15 (GE), observa-se umazacab mais rapida no GE,
tal fato sera mais bem demonstrado na analise quantitatipaci®nte relatou que, em
permanéncia em ambos 0s grupos, ndo foi possivel ficar intensateeef@ouso, pois sua
profissdo é de autbnomo, mas fez uso do cal¢cado de descargareodmutomatico para
nao agredir o pé lesionado (pé esquerdo). Algumas vezes, ele tandiou a Ulcera
durante o banho ou na chuva. Esse paciente utilizou o sistema induteofdemacgéo

tecidual por 8 semanas. Na 82 semana a ferida apresentoeapitelizacdo quase total.

Figura 5.15 - Seguimento clinico fotografico. Paciente@upo Experimental: a) inicio

(antes do sistema indutor de neoformacéao tecidual); b) géseato (depois de usar o

sistema indutor de neoformacéo tecidual) - 1 semana; oy@nses; d) 3 semanas; e) 4
semana,; f) 6 semanas; g) 8 semanas.

As duas figuras (Figura 5.16 e Figura 5.17) pertencem ao pacigeteaado nas figuras

anteriores (Figura 5.6 e Figura 5.7). Em cada Ulcera desseniga foi avaliado o
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comportamento de dois métodos diferentes de cicatrizacdo: esmumarata (GC) e
sistema indutor de neoformacé&o tecidual (GE). Devido a localizada ulcera 1 desse
paciente, em ambas as Ulceras 1 e 2 foram aplicadas sonf@miaade latex e o circuito
eletrbnico de regeneracéo tecidual, ndo sendo possivel agatilida palmilha cicatrizante
“em si”. Mais uma vez ficando demonstrado que dentro do sistemarim#uneoformagéo
tecidual pode ser utilizada somente a lamina de latex e a ILEDE como indutores de

cicatrizagao.

Comparando as imagens da Figura 5.6 (GC) e da Figura 5.16 (GE)asbseuma
cicatrizagdo mais rapida da Ulcera 1 durante a permanéncia.néof-se também que no
GE a ulcera 1 apresentou uma melhor coloragdo, maior desbridaenemis tecido de
granulacao e reepitelizagdo. A mesma avaliacdo pode seeféie as Figuras 5.7 e 5.17,
onde se visualiza que a cicatrizacdo da Ulcera 2 também fei rd@da durante a
permanéncia no GE. As duas Ulceras deste paciente 6 foramaat@das no GE durante
8 semanas. Analisando novamente as Figuras 5.16 e 5.17, obsgueaesen 8 semanas
de tratamento com o sistema indutor de neoformacéo tecidudliaa Ulceras diminuiram
significativamente de tamanho. Foi orientado que esse pagiemntppssuir duas feridas,
uma na regido plantar, permanecesse de repouso e fizesse cadeda de rodas para
facilitar a cicatrizacdo. Mas o paciente (familia)usau e concordou em apenas evitar

caminhar e apoiar o pé no chdo com o calcanhar.

85



Figura 5.16 - Seguimento clinico fotografico. Paciente&(éal1l) — Grupo Experimental:

a) inicio (antes do sistema indutor de neoformacéao tecidugiysbratamento (depois de

usar o sistema indutor de neoformacéo tecidual) - 1 semahagn)anas; d) 3 semanas; e)
4 semanas, f) 6 semanas, g) 8 semanas.
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Figura 5.17 - Seguimento clinico fotogréafico. Paciente 6 (Ulcera @yupo Experimental:
a) inicio (antes do sistema indutor de neoformacéo tecidugifisbiratamento (depois de
usar o sistema indutor de neoformacéo tecidual) - 1 semanagmp2as; d) 3 semanas; e)
4 semanas, f) 6 semanas, g) 8 semanas.

De forma geral, a maioria dos pacientes seguiu as recomendagéesjudam na

cicatrizagdo (repouso, uso de calgcado de descarga ou caleagadal e autocuidado com
a Ulcera). O paciente 1 foi quem mais descumpriu as recomendacdesuas Ulceras,
relativamente ao tamanho, foram as que mais demoraramiqetr&zar. Ja os pacientes 2
e 3 (llceras 1 e 2) foram aqueles quem mais seguiram cométaaseorientacdes, por

conseguinte, suas Ulceras foram as que cicatrizaramapalamente.

Nas Tabelas 5.3 e 5.4 estdo descritos o tempo de tratamentdygéo da cicatrizagdo das
Ulceras, os respectivos ICUs (indice de cicatrizacdo dasag)ce a CRUs (contragéo
relativa das Ulceras) de cada paciente, de ambos os germpodjversas semanas de

tratamento.
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Tabela 5.3 — Evolugéo da cicatrizagdo das Ulceras — Grupoole (GC).

DO

Pacientes| Tempo de Area (cm?) ICU CRU (%)
Tratamento
(Semanas) Semanas Semanas Semanas
Inicial > 2 6 8 2 4 6 8 2 4 6 8
Paciente 1 9 1,015 0,987 0,354 0,386 0,132 0 0/0@651 | 0,619| 0,869 2,7 651 619 86,9
Paciente 3
Ulcera 1 4 0,350 | 0,160 0 - - 0,542 1 - - 54,2 | 100 - -
Paciente 5 4 8,412 | 5,900 | 4,528 - - 0,298 | 0,461 - - 29,8 | 46,1 - -
Paciente 6
Ulcera 1 4 26,88 | 23,99 | 21,52 - - 0,127 | 0,217 - - 12,7 | 21,7 - -
Ulcera 2
4 5,981 | 5,035 | 4,330 - - 0,158 | 0,276 - - 15,8 | 27,6 - -
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Tabela 5.4 — Evolugéo da cicatrizagdo das Ulceras — Goypimental (GE).

Pacientes| Tempo de Area (cm?) ICU CRU (%)
Tratamento
(Semanas) Semanas Semanas
Inicial 4 6 8 11 2 6 8
Paciente 1 8 1,047 5 0,14 86,936 1 - 58,4 93,6 100
Paciente 2 4 2,652 - - - - 100 - -
Paciente 3
Ulcera 2 6 10,58 1,065 1 - - 43,9 100 -
Ulcera 3
ulcera 4 4 0,810 0,094 17 72 - -
4 1,41 0,283 e} 75 - -
Paciente 11 92,3: 89,5¢ 0,05t | 0,07C | 0,16¢ 25 5.t 7,C
Paciente 8 4,52¢ 1,317 0,92¢ | 0,99¢ - 48,7 92,4 | 99/4
Paciente
Ulcera 1 8 21,52 11,29 0,620 | 0,813 - 20,2 62 81,3
Ulcera 2
8 4,330 1,547 42  0,[722800 - 34,2 72,2 80




A analise evolutiva das Ulceras, comajtware Image®, demonstrou que, no GC (Tabela
5.3), as Ulceras dos pacientes 1 e 3 (lUlcera 1) apreseh@ivate 1 (reepitelizagdo total)
na 92 e 42 semanas. Entre os demais pacientes, na 42 sepaciante 5 revelou melhor
resultado (ICU = 0,461) em comparacdo ao paciente 6, cujos fitéla 0,217 para a

Ulcera 1 e 0,276 para a Ulcera 2.

Ja no grupo experimental (Tabela 5.4), os melhores resultad@Jde(ICU = 1) foram
exibidos pelos paciente 2 e paciente 3 (Ulcera 2) na 22 engdnas, quando 0s mesmos
apresentaram cicatrizagcdo completa. Comparando os ICUs dassdélceras na 42
semana, 0s melhores resultados foram apresentados pelos padiéltera 3) (ICU =
0,877) e pelo paciente 1 (ICU = 0,866), o ICU mais baixo (ICQI030) se refere ao
paciente 4.

A Figura 5.18 descreve a evolucdo dos ICUs em relagédo ao tenaiateento para 0s

grupos GC e GE, em diversas semanas.

90



0 2semanas  4semanas 6semanas  8semzanas 10 semanas 11 semanas

—=}==Paciente 1- GC = === Paciente 3 - Ulcera 1- GC
=== Paciente 5-GC - -@= = Paciente 6- ulcera 1- 6GC
= === Paciente 6 - Ulcera 2 - GC =—®— Paciente 1- GE
=== Paciente 2 - GE Paciente 3 - dlcera 2- GE
Paciente 3 - ulcera 3- GL —=&— Paciente 3 - tlcera 4- GL
e Pacienle 4 - GE == Pacienle 5- GE
Paciente 6-ulcera 1- GE === Paciente 6- Ulcera 2 - GE

Figura 5.18 — Evolucéo dos ICUs em relagéo ao tempa@tiertento (em semanas) para 0s
grupos GC e GE.

Na Figura 5.18 os tracejados em preto pertencem ao grupo cont@legi@uanto as
linhas coloridas ao grupo experimental (GE). Analisando esta figuna, segunda semana
de tratamento o paciente 2 do GE havia apresentado reepéselizztal. Os pacientes 3
(Ulcera 1 — GC,; Ulcera 2 - GE), 1 (GE) e 1 (GC) também aeptasm reepitelizacdo total
nas seguintes semanas: 42, 62, 82 e 92 Todos o0s pacientesstaranif evolucdo na
cicatrizagdo durante todas as semanas, alguns com menos econtrogis intensidade,
exceto o paciente 1 (GC), que, entre a 42 e 62 semanserapreregresso. Comparando os
dois grupos na 22 semana de tratamento os melhores ICUs perteacsrpacientes 2
(GE), 1 (GE), 3 (GC e GE) e 5 (GE), os demais exibiramsl@hhixo de 0,4. Ressalta-se
gue a Ulcera do paciente 3 (Ulcera 1 - GC) era a de menor tamanhwais superficial
entre todas as Ulceras desse estudo. Fazendo a mesma campardtdemana, 0s mais
altos valores de ICUs pertenceram aos pacientes 3 (GC),elGEBE), 5 (GE). O pior

resultado em todas as semanas refere-se ao paciente 4uj@k)cera € cronica, de dificil

91



cicatrizacdo e com tempo de existéncia de 16 anos, mesmo &ssobservada uma

pequena evolucdo na cicatrizagao.

Uma das avaliagBes deste estudo foi para comparar o compodateedbis métodos
diferentes de cicatrizacdo no mesmo paciente. Tal fatefeie ao paciente 1, ao qual foi
aplicada a espuma com prata (GC) na Ulcera do pé direité@dqrelgs metatarsos) e o
sistema indutor de neoformacdo tecidual (GE) na Ulcera do pé dsgiregido do

calcaneo). Comparando o ICU em ambos 0s casos na 22, 42, 6inau8d, se paciente 1
apresentou melhores resultados no GE. Isso significa que o sistelmtor de

neoformacao tecidual favoreceu uma evolucdo de cicatrizachhomu® que a espuma

com prata.

Outra avaliagéo deste estudo, talvez a mais importanteprfgparar o comportamento de
dois métodos diferentes de cicatrizagdo na mesma Ulceréln@nte, foi aplicada
espuma com prata (GC) durante um més e, posteriormente, o asigtdotor de
neoformacéo tecidual (GE) na tentativa de acelerar aizagdo. Esse fato foi testado em
trés Ulceras, uma do paciente 5 e duas do paciente 6. Conformmestiamm as Tabelas 5.3
e 5.4 e a Figura 5.18, em todas as semanas, o ICUs néssddceéras foram maiores
durante a permanéncia no GE. O gue indica que, na mesma Ulsg#nwa indutor de
neoformacao tecidual apresentou uma evolugéo cicatricial mgthque a espuma com

prata.

As Figuras 5.19 e 5.20 elencam a contragdo relativa das U(€Ra$) em % para os

grupos GC e GE, em 2 e 4 semanas de tratamento.
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Contracdo Relativa das Ulceras (%) em 2 semanas W Paciente 1-GC

Paciente 2 - Ulcera 1- GC

100

M Paciente 5- GC
90

M Paciente 6- Ulcera 1- GC
20

B Pariente 6 - lllcera 72 - GC
70 B Paciente 1 GE
60 M Pacienle 2 - GE
50 +— Paciente 3 -tlcera2 - GE
40 B Paciente 3 -tlcera 3 - GE
30 - W Paciente 3 -ulcera 4 - GE
20 B Paciente 4- GE

M Paciente 5- GE
10 +—

B Paciente 6- Ulcera 1- GE

0 p

m Paciente 6- ulcera 2 - GE

Gupo Controle Grupo BExperimental

Figura 5.19 — Contragéo relativa das Ulceras (%) em arsgsrde tratamento para 0s
grupos GC e GE.

Contrac3o Relativa das Ulceras (%) em 4 semanas ™ Paciente 1-GC

Paciente 3 - Ulcera 1- GC

100 —
B Paciente 5- GC
90 — )
B Paciente 6- dlcera 1- GC
80 — . .
B Paciente 6- dlcera 2 - GC
70— B Pariente 1- GF
60 B Pariente 7 - GF
50 Paciente 2 -tilcera 2 - GE
40 B Paciente 3 -dlcera3 - GE
30 W Paciente 3 -ulcerad - GE
M Paciente 1- GE
20
M Paciente 5- GE
10 . .
W Paciente 6 ulceral GE
0

m Paciente 6 - ulcera 2 - GE

Gupo Controle Grupo Bxperimental

Figura 5.20 — Contracgéo relativa das Ulceras (%) em drsgsrde tratamento para 0s
grupos GC e GE.
Ao analisar-se a Figura 5.19, detecta-se que todos os pacie@&sappesentaram CRUs
maiores do que os pacientes do GC, exceto o paciente 4. Magrme&dulcera 1 - GC)
também apresentou um alto CRU, acima de 50%. Quatro retanga@osrfantidos com a
mesma cor em ambos 0s grupos, e isso foi feito para descpewesdo 0s mesmos

pacientes. O paciente 1 (retdngulo azul) apresentou uma conteagbena abaixo de 5%
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no GC, ja no GE a porcentagem de contrac@o da Ulcera chegou &0Uases pacientes
5 e 6, que também participaram de ambos 0s grupos, ostentaraporceatagem de

contragdo nas Ulceras maior no GE do que no GC.

De acordo com a Figura 5.20, os pacientes do GE também aprsemtaiores CRUS no
periodo de 4 semanas do que os pacientes do GC, exceto 0 pactreagresentou o
valor mais baixo (3%). No entanto nao foi demonstrado na Figura 5.20nendsbela

5.4, esta descrito que, em 11 semanas de tratamento, o pdc{&H® apresentou uma
CRU de 16,6%.

Ao explorar um pouco mais a Figura 5.20 e os valores dos padgetgmrticiparam de
ambos 0s grupos, no paciente 1, que teve uma Ulcera acompanhaddaegnupa, a
porcentagem de contracdo no GE foi maior do que 85%; enquanto, no @GC,
porcentagem foi de aproximadamente 65%. Esse fato tamb@pediei com o paciente 5,
pois sua Ulcera contraiu mais no GE (quase 71%) do que no GC (aproxenseld@o).
As duas Ulceras do paciente 6 também tiveram uma contragéor murante a
permanéncia no GE do que no GC. De forma geral, as Figuras 5.20 demonstraram
gue sistema indutor de neoformacéao tecidual favoreceu uma poreemeag®ntracdo das

Ulceras maior do que a espuma com prata.

Na Tabela 5.5, ha uma comparagdo dos resultados obtidos na presepisapeom
demais trabalhos.
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Tabela 5.5 — Comparagéo de indicadores — primeiros 30 diagaiedrdo.
Pesquisa Quantidade de Tratamento ICU ou CRU (%)

Pacientes/Ulceras aplicado

e tipo de Ullcera

i 14 paciente— Membrana de - 2 pacientes apresentaram CRU |de

';5; g Ulcera de perna | latex Natural 76,22% e 54,16%;
iy & (com ou sem DM) - Os demais abaixo de 50%.

2 pacientes (6 | Fototerapia com - 2 Ulceras apresentaram ICU de 0,81 e
g § Ulceras) — Ulcera LEDs 0,79;
§ Q de perna (com . As demais abaixo de 0,4.

DM)

- 3 pacientes — | Fototerapia com Os 3 pacientes apresentaram:
% Ulcera pé LEDs e - 50%;
§ g diabético Oxigenoterapia . aproximadamente 40 %;
§ “ hiperbarica . aproximadamente 20%.
~ (HBO)

25 Ulceras — Fototerapia com Valores de ICU:
= Ulcera venosa LEDs e - uma ulcera: 0,7;
§ cronica — (com oy sulfadiazina . cinco Ulceras: entre 0,5 e 0,6;
g sem DM) com prata a 1% - duas Ulceras: entre 0,3 e 0,4;
(;)'g onze Ulceras: entre 0,1 e 0,2;

cinco Ulceras: 0O;

uma Ulcera: abaixo de 0.

° % 6 pacientes (9 | Sistema Indutor| Valores de ICU e CRU (%):

'§ % Ulceras) — Ulcera| de Neoformagad - uma ulcera: 1; 100%

E EL pé diabeético Tecidual - duas Ulceras: 0,866 e 0,899 ; 86,6% e

g s R 89,9%

3 % E duas Ulceras: 0,799 e 0,877 ; 79,9% e

% % %s 87,7%

Eg- duas iceras: 0,709 e 0,642; 70,9% e

§ g 64,2%

"(,L; E duas Ulceras: 0,475 e 0,030; 47,5% e
3%

De acordo com a Tabela 5.5, os mais altos valores para ambuloes ICU e CRU (%)
foram alcancados pela presente pesquisa com a utilizagdo tdmasisndutor de

neoformacao tecidual. Salienta-se que, na Ultima colunableld 5.5, a taxa de reducao
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percentual equivale a CRU (%), sdo nomenclaturas diferenteémpar formula

matematica é a mesma.

E sempre valido reafirmar que o DM é uma sindrome multifdtericronica, que evolui
com varias complicagcbes desencadeadas pela macro e miopadizgie/ou pela
neuropatia, acometendo multiplos 6rgdosomo rim, retina, coracéo e pele. Além de ser
uma doenga cronica, caracteriza-se por uma variedade de cagdphB, entre as quais se
destaca o pé diabético, considerado um problema grave e com consenas vezes
devastadoras diante dos resultados das ulceragfes, que podemr ierpliamputacdo de

dedos, pés ou pernas (Pedrosa, 2010).

Os pacientes diabéticos apresentam suscetibilidade a trauenasfeccbes e,
consequentemente, a ulceragdes, as quais se destacamtpelerita, geralmente, lento e
de resultados limitados, o que diminui a qualidade de vida dessestpa e pode evoluir

a amputacao e ao oObito.

A cicatrizacdo das Ulceras constitui-se de uma sequéncigibmlcomplexa que envolve
processos celulares e moleculares, como inflamacgéo, forntaci&mal (angiogénese,
fiborogénese e reepitelizagdo) e remodelagem tecidual.c&im@nte, as caracteristicas
teciduais das Ulceras refletem a fase do processo d&aém que se encontram, como
tecido necrético ou amarelado (esfacelo) pela fase inftaradnicial. A seguir, forma-se
um tecido avermelhado e granulado (angiogénese), que se transfonmtecido de cor
mais escura (vinhosa), compacto e sem aspecto granulado (filmpdbas fim, a Ulcera
diminui sua superficie principalmente pela reepitelizacdo ltagas e/ou ilhotas de
reepitelizacdo. Dessa maneira, estes tecidos retratainamismo da cicatrizacdo da
Ulcera, que pode ser documentado percentualmente, com isseenggmelo o progresso

ou deterioracdo da cicatrizacao através do tempo (Fowdér 2003).

Apesar da fragilidade das evidéncias disponiveis, o latdotetarapia por meio de LEDs
vém sendo utilizados por profissionais da saude para o tratamealetes de presséo,
venosas e diabéticas. Entre os efeitos terapéuticos do LED derttensidade, destacam-
se a aceleragdo da cicatrizacao de feridas e o contrder.dasses podem ser justificados
pelos efeitos fisiolégicos promovidos pela luz tais como increon&rgroducdo de ATP

(Adenosina Trifosfato), aumento da proliferacdo de fibroblastosséntikese de colageno,
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aumento da sintese de RNA e DNA, estimulo & angiogéneseracaéis induzidas sobre
as aferéncias nociceptivas (Sousa et al., 2010). Nestdaemtétex que ja foi investigado
em diversas pesquisas, possui importantes propriedades de idduyg@zesso cicatricial,
facilita o desbridamento autolitico, promove a neoformacieulas e estimula a

proliferacéo e granulacao tecidual, além da reepitelizacao.

Os resultados obtidos com o sistema indutor de neoformacdo tecwlizédem as
evidéncias de que a fototerapia, por meio de LEDs a 600-1000nm, pram@ro
tecidual, visto que pesquisas, como aquelas de Nteleki e Hoa@@l@){ Erdle et al.
(2008); Siqueira et al. (2009); Caetano et al. (2009) e Minatell.e{2@09), ja
demonstraram que a fototerapia com LEDs acelera a caggidade feridas. Os resultados
também estdo de acordo com a literatura em relacdo appaie as pesquisas de Frade

(2012; 2004) indicam que o latex potencializa a indugéo da cagioz

Para que a terapia com LED de baixa intensidade possa deitos epositivos, €

fundamental um protocolo de aplicac@o. Efeitos bioldégicos depeddsrparametros da
irradiacdo, tais como comprimento de onda, fluéncia, temparaeiacdo e modo de
emissao. Ademais, clinicamente, fatores como o nimerosséesee a duracao total do

tratamento devem ser considerados (Barolet, 2008).

Em relacdo ao circuito eletrbnico de regeneragdo tecidualislems indutor de
neoformacao tecidual, os parametros de tratamento utilizadosesasie (dose, poténcia,
tempo de cada sessao, frequéncia de tratamento, técnicacagdaple comprimento de

onda do LED) estavam de acordo com as recomendacdes darktera

Estudos clinicos evidenciam formas diferentes de avaliquatificar a evolucado da
cicatrizagdo, como, por exemplo, através do ICU e da,@RY permitem demonstrar a
eficacia e comparar diferentes tratamentos, normalizando shisitaé tamanhos das
Ulceras. Além disso, 0 uso de métodos quantitativos para mensdeaédea, em curtos
tempos de tratamento, previne o uso de tratamento ineficaz par loegodo de

tratamento, em Ulceras cronicas e a necessidade dedrats adicionais, por conseguinte,

com diminuicao dos efeitos adversos e complicagbes (Margalis 2003).
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Ao considerar as variaveis apontadas, optou-se por realizatiacdo clinico-fotogréfica

das Ulceras e a quantificacdo das &reas utilizarsdftware Image®, além das formas de
avaliagdo ICU e CRU. Gsoftware Image® é um importante método de analise
quantitativa da evolucdo das Ulceras cutaneas, apesar daidstesio delineamento
manual com o uso dmouse Esse programa de processamento de imagens tem sido

utilizado em diversos estudos publicados.

N&o foi relatado nem observado qualquer tipo de efeito colaterahtduo periodo de
estudo com o sistema indutor de neoformacéo tecidual. O Unico incGelathdo pelos
pacientes, ao utilizar o sistema indutor de neoformacéo teciduam relagcédo a palmilha
cicatrizante, que moderadamente provocou um pequeno odor. Este anopréendido
como odor natural da borracha (latex), somado ao odor proprio do pésdParaeste
problema foi recomendado que os pacientes diminuissem o tempo de peiamaoéna
palmilha, ao invés de usa-la 24 horas por dia, reduzissem paranzgmteriente 8 ou 10
horas, ou a utilizassem em dias alternados. Tal fato ndo peejualicicatrizacdo porque 0s
agentes cicatrizantes sdo a lamina de latex e a luz Bes.L&ém disso, mesmo 0s
pacientes diminuindo o tempo de permanéncia com a palmilha,cefgmuaram a
permanecer com a lamina de latex 24 horas por dia, todos os piésso Adaciente retirar a
palmilha, gaze e atadura eram utilizadas para fixar antide latex na ferida. Os pacientes

relataram este incbmodo do odor apds duas semanas de tratamento

Lang-Stevenson et al. (1985) afirmaram que a principal causa peta cicatrizagdo de
Ulceras neuropaticas dos pés sdo as deformidades estatic@sneakn que ocasionam
altos picos de pressdo sobre a pele insensivel. Essa sgareepetitiva em &areas
especificas do pé pode explicar, em parte, o fato das Ulceraarggapbssuirem maior

profundidade e menor area do que as Ulceras de perna e tornozelo.

Quase metade dos pacientes avaliados neste estudo nao utilizguarqtigo de calgado
adaptado ou palmilha amortecedora, o que sugere negligéncia, patghestecom relagédo
as medidas de autocuidados e indica a necessidade de um melmpamitamento
profissional a fim de que o paciente se adapte ao uso dos calkaslogles distribuicdo
gratuita dos calgados adaptados e palmilhas n&do garante sagdtilde forma adequada.

E necessario estimular a equipe de salde para que sejaeestabeim processo de
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educacdo continuada dos pacientes quanto a rotina de autocuidados Adeaéncia aos

programas e as medidas de autocuidados ainda € uma preocupacasapde

A familia também representa um papel importante na agcdo @oné&ato de um pé
diabético, pois os pacientes ja sofrem pelo absenteismo, difmoma qualidade de vida,
reducdo da capacidade de trabalho, limitacdo da mobilidéde de outros fatores. Assim,
a presenca da familia € fundamental ndo so6 pelo afeto, abestuglo pelos cuidados e
manutengdo dos curativos, limpeza e higienizagdo das feridesnt® esta pesquisa, foi
observado, em outros pacientes ndo participantes, um exagerocdsodeéa familia em
relacdo as Ulceras de seus familiares, sendo que essadiva intensamente o processo
de cicatrizacdo. Ja é sabido que a cicatrizagdo de uma feéi@ depende somente do
meétodo ou da técnica, vai muito além disso, depende também duoidatiacdo paciente,
repouso, utilizagédo de calcados adequados, alimentacdo, contidld, doanutencdo dos

curativos, higienizacao das feridas e colaboracéo daidamil

No tocante a interacdo dos pacientes com a proposta sistemar iddubheoformacéo
tecidual, essa foi bastante positiva. Os pacientes ficsatisfeitos com os resultados, bem
como informaram que a palmilha, a 1damina de latex e a détatliadora da luz de LEDs

eram faceis e simples de ser utilizadas.

A equipe médica também se agradou da proposta, todos ficaram ntigfieitsa com a
cicatrizagdo promovida pela juncdo do biomaterial latex com a@dukEDs. Assim, a
analise conjunta dos resultados obtidos sugere que o sistema induteofdemacao

tecidual pode atuar como um fator potente de inducéo de zaztal.
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6 — CONCLUSAO

Este projeto foi proposto devido a importancia de estudar novos métedeastamento
para o pé diabético. Como o pé diabético é considerado um problaxea qyre pode
implicar em amputacdes, torna-se indispensavel a busca por nmogtzdos de

cicatrizagao.

Este trabalho apresentou um novo método para o tratamento do pécdiabéii

desenvolvido um sistema indutor de neoformacéao tecidual inéditogicarto emissor de
luz de LEDs e utilizagdo do latex natural. Este sistemangpasto por uma palmilha
cicatrizante e um circuito eletrdnico de regeneracao tecidugalmilha cicatrizante é
derivada do latex natural da seringueitavea brasiliensise confeccionada de forma
personalizada e individualizada. Este sistema tem a funcacdcdwizar Ulceras em
pacientes diabéticos, através da inédita acdo conjunta @&ieauldo biomaterial latex

com a irradiacdo da luz de LEDs de baixa intensidade.

O principal objetivo do trabalho foi alcangado, o desenvolvimento dsisiema indutor
de neoformacgdo tecidual e sua aplicagdo em humanos. Esteasistenestado em
pacientes pés diabéticos e foi possivel avaliar a suérefiaina cicatrizagdo de Ulceras pé
diabético. Ficou demonstrado que a utilizagdo conjunta e simuld@nbmmaterial latex
com a irradiagdo da luz de LEDs de baixa intensidade induziu o prociesdgricial,
promoveu a neoformacgéo vascular, estimulou a proliferacdo e graouécidual, além da

reepitelizagao.

Os resultados foram analisados de forma qualitativa e quatitdfiM realizado o
seguimento clinico-fotografico das lesdes e as imagens fonatisalas pelsoftware
ImageJ® ApoOs a mensuracado da area das lesdes foram calculadadidas de avaliacao
de desempenho: indice de cicatrizagdo das Ulceras (I&dpmetracdo relativa das Ulceras
(CRU).

Os médicos especialistas consideraram os resultados obtidosigtefnasindutor de
neoformacéo tecidual muito satisfatérios. Assim, a anatispiota dos resultados obtidos

sugere que o sistema indutor de neoformacéo tecidual se dasacten uma eficaz opgéo
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de tratamento para a Ulcera pé diabético, devido a pratidigdasiea aplicacao, baixo custo

e alta potencialidade na inducéo da cicatrizagao.

6.1 - PROPOSTAS PARA TRABALHOS FUTUROS

Testar o sistema de indugcdo de neoformagédo tecidual em umonémaér de

pacientes para uma maior validacdo do método.

Testar o sistema de inducdo de neoformacao tecidual eos dipws de feridas.

Otimizar a confeccao do circuito eletrénico de regeneragé&dutdciadicionando o
uso de microcontroladores para a automaticidade e controle do terepasséo
da luz de LEDs.

Concluir o processo de desenvolvimento das palmilhas sensogizexartecedora,

e testa-las em humanos.
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APENDICES

A - FUNDAMENTOS TEORICOS

A.1 — ANATOMIA DO PE

O pé possui funcdes importantes como suportar 0 peso e servir ¢avaoca para
impulsionar o corpo. A constru¢cdo do pé com varios 0ssos e articslgoéienite a

adaptacado do pé aos tipos de superficies, além de aumeng@® propulsora.

A anatomia do pé (Figura A.1) constitui-se de 26 0ssos e trés-anmodateral, um medial
e um transverso. Os 26 ossos sao distribuidos em: sete osseosogdaitco 0ssos do

metatarso e 14 falanges:

Tarso: Os 0ssos do retro pé sdo os tarsos, existem setecald@seo, cubdide e os
trés cuneiformes. Dentre estes, trés merecem destagassafdide que é o0 0sso
mais saliente do lado medial (dentro) do pé acima da arcamgtudinal, o
calcdneo que é o o0sso do calcanhar, € o maior 0sso tarsico ontigadstéo
tenddo de aquiles e o astralago que se encaixa em cima dososgtiedarsicos
formando a articulacdo do tornozelo ou tibiotarsica. Ressaltando caleémen,

maior 0sso do tarso, recebe toda a carga proveniente do cdrgé(2D02).

Metatarso: Em anatomia, chama-se metatarso a parte meldignéa nos membros
posteriores (ou extremidades inferiores, no homem) dos mamigerostros
vertebrados. E formado pelos cinco 0ossos metatarsais, queaatticain o tarso
pelas suas extremidades proximais e com as primeiras falpalgs extremidades
distais (SILVA, 2002). Existem 5 metatarsos em cada anted@@ominados
primeiro, segundo, terceiro, quarto e quinto metatarsianos, contaradodaterno

para o externo do pé.

Dedos: Os ossos dos dedos sdo chamados de falanges, existem g% falan

formam o esqueleto dos dedos, sdo duas para o primeiro dedo, queoraoete
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de hélux, e trés para os demais dedos, sendo denominadag faleximal, media
e distal (SILVA, 2002). Os dedos do pé sao em numero de cinco magéa

denominados da parte interna para parte externa (primeirorgo dado):

Primeiro pododactilo ou mais especificamente halux;
Segundo pododactilo;

Terceiro pododactilo;

Quarto pododactilo;

Quinto pododactilo;

Os o0ssos sao unidos através das articulacdes e envolvidos peldatoua, das quais
surgem os tenddes que tracionam 0s 0ssos, realizando os movinesgzslos. Quase
todos 0s 0ssos se unem por articulagdes sinoviais, conferindo nabilidaessaria para
se adaptar a forcas longitudinais aplicadas sobre o pé eldar rmos diferentes tipos de

superficies durante a marcha.

115



Figura A.1 — Ossos do pé direito, vista superior.

O pé é dividido em trés porcdes: retropé, mediopé e antepé (AgR)aO retropé é
formado pelos ossos talus e calcdneo. Ja o mediopé € constitwisi@mgss navicular,
cuboide e cuneiformes medial, intermédio e lateral. E finatienes metatarsos e falanges
constituem o antepé. Adicionalmente, os ossos do pé formam decesstentacdo e
distribuicdo do peso corpoéreo, que sdo divididos em trés amogitudinal medial,

longitudinal lateral e transversal (Figura A.3).
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Figura A.2 - Representacgéo da divisdo dos pés em 3 arédsaaa (Lopes, 2007).

Figura A.3 — Arcos Plantares: (a) arco longitudinal melarco longitudinal lateral e
(c) arco transverso (Lopes, 2007).

O pé leva 0 homem a tomar contato fisico direto e imediatoseormeio ambiente. A sua
constante exposicdo e suscetibilidade as lesdes, obrigaramém, dd protecao

especializada (calgados), desenvolver meios de diagndsticosqne win estudo detalhado
sobre distribuicdo, descarga de peso, analises diversas sotwete§dos da marcha e
solugdes para acometimentos patolégicos (Sanches, 2007). Pataregtaenséo se faz
necessario um estudo anatdomico, topografico e fisiolégico dagueas do pé, com a
importante finalidade de se tomar providéncias visando diagnéstitatamento. Um

conjunto estrutural muito importante para a compreensdo dasgiessdea pesos, sobre 0s

pés, € a abébada plantar e/ou arcos plantares.
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A.2 — TIPOS DE PES

Existem trés tipos padrbes de pés, quanto a formacgdo do arcadalpdantar): pé plano,

pé cavo e pé normal (Figura A.4).

Figura A.4 — Tipos de pés: (a) pé plano, (b) pé cavo g&oprmal (Vidal, 2009).
A.2.1 — Pé plano

O pé plano, também conhecido como “pé chato” ou pé pronadotecemace por uma
postura pronada (uma inclinagéo dos ossos do tornozelo para dentanjedaogterior do
pé. Adicionalmente, ocorre uma diminuicdo do arco longitudinal plaotwvai desde os
dedos até o calcanhar, condi¢cdo na qual a maior parte da plaédida em contato com
o solo (Figura 3.2 (a) sec¢édo 3.2.1).

Para Fuente (2003) o pé plano é uma desestruturacdo ou afundamento dia jpladker,
geralmente associada a uma deformacgédo em valgo do retropé;doraia mediopé e
abducéo do antepé. A pronacao dos 25% iniciais da fase de apoio éredasitemal, se
esta for excessiva ou prolongada é considerada patolégica. Coomaggm ocorrem a
aducdo e a flexdo plantar do estrdgalo e a everséo calcafheaaaacteristicas bésicas de
um pé pronado incluem uma excessiva eversao calcaneanamenta da flexibilidade,
desequilibrio na distribuicdo das pressdes (maior sobrecargacdmtarao do pé), halux
valgus, dedos em garra, neuromas, esporéo do calcaneo e sintomasspesvolvendo a
perna, joelho, anca e coluna.
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A.2.2 — Pé cavo

O pé cavo, também conhecido como pé supinado ou “pé arqueadoénégas aumento
anormal da altura da abobada plantar. O exagero dessa curvatcagasteriza pela
distribuicdo do peso em apenas dois pontos, o calcaneo e a dabayatatarsos (dedos
dos pés). Frequentemente, ocorre um desequilibrio na distribuicdo dos gergressao,
gue pode ocasionar dores e calosidades na base dos dedos. Nesteseas-se uma
descontinuidade na impresséo plantar na passagem do retropé pte@éo apresentando
uma medida inferior a um terco da medida do antepé (Fuente, 2003).

Os pés cavos podem ser dolorosos, manifestando sintomas no aniepé denpressao
dos metatarsos (metatarsalgia), no retropé devido a press&aaxo calcaneo (talgia) e

no mediopé na fascia plantar (fasceite plantar que pode origp@ée de calcaneo.

A.2.3 — Pé Normal

O pé normal é assim denominado quando o individuo apresenta a largurprelsséo

plantar do médiopé correspondente a 1/3 da largura da impress@o gtaantepé.

A.3 - TIPOS DE PISADAS

Os tipos de pisada séo definidos conforme a pressédo que o pé ekeece solo. Existem
trés tipos de pisadas: normal, pronada e supinada (Whitsett, 1998).

A.3.1 — Pisada Normal

Este tipo de pisada tem um arco de tamanho normal. Quando o pésticapelo lado
externo do calcanhar ele rola moderadamente pela parte interredbpanzer e distribuir a
for¢a, terminando a passada no centro da planta do pé. A pisadaéeutipo ideal de
pisada, pois possui um nivel equilibrado de pronagéo e supinagdouenar@sorcao de
choque eficiente na fase de apoio da pisada. Neste caso, dogpé tem altura média e o

calcanhar permanece em posicao vertical com relagdm@/ghitsett, 1998).
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Pés com pisada normal deixam uma impressdo que apresentamomnexao entre o
retropé e o antepé. Como ja citando acima, o tamanho desta corsgx@xithadamente

um terco do antepé. A impressao deixada por esta pisada petsasan Figura A.5.

Figura A.5 — Pisada normal (Schmidt, 2006).
A.3.2 — Pisada Pronada

A pisada pronada é caracterizada pelo pequeno arco que caagagamacdo do pé ao
tocar o solo. A pronacgéo elevada pode causar problemasadeelggerda da estabilidade
quando utilizado calgado com sola dura (Whitsett, 1998).

Os pronadores iniciam a pisada com a parte externa do calcardrdimeiam rolando o pé
excessivamente para dentro, sobrecarregando a parte intepéa tdominando a passada
perto do halux (Schmidt, 2006).

Pés deste tipo apresentam uma conexao larga entre o retbr@rdepé. O tamanho desta

conexao é aproximadamente da largura do retropé. A impressadal@ier esta pisada é

mostrada na Figura A.6.

Figura A.6 — Pisada pronada (Schmidt, 2006).
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A.3.3 — Pisada Supinada

O pé com pisada supinada ndo prona suficiente quando toca oesoillarrdo em um
pobre absorvimento da pressdo. Esta pisada inicia no calcanhadal@Xterno e se
mantém o contato do pé com o solo do lado externo, terminando a pishdaendo

dedinho. Este fato aumenta o impacto entre as articul&8éemidt, 2006).

A impressao plantar desta pisada deixa uma conexao estreit@xa@iente entre o retropé

e 0 antepé. A Figura A.7 mostra a impressao desta pisada.

Figura A.7 — Pisada supinada (Schmidt, 2006).

A.4 — A MARCHA HUMANA

Baker (2006) considera o andar como uma acdo aprendida, por isstivelisa
caracteristicas individuais, e ainda ressalta a sigiélde na maneira como a maioria das
pessoas anda. Ao se analisar o andar humano, as similaridasleferencas devem ser
consideradas com intuito de descrever como essas variacdes nepdesentar mudancas
no padrdo de locomogdo. A analise da marcha estd cada vezpmsénte na pratica
clinica para avaliagdo de doentes com anomalias da mesnmdy &equentemente

utilizada no auxilio de decis6es quanto ao tratamento déaarc

Em geral, a marcha de doentes é comparada com a marchadideluos sem
comprometimento do padrdo da marcha, os quais fornecem uma ref@@naca estudo
de padrbes patolégicos da marcha. O estudo da marcha, o qual pasiter
interdisciplinar com a fisica, medicina, fisioterapia, egeia, entre outras, tornou-se
objeto de investigacdo dentro da area de reabilitacao, me fearticular na biomecanica.

Uma vez que a andlise clinica da marcha é considerada por algaress como sendo a
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medi¢do, 0 processamento e a interpretacdo sistematicardosepas biomecanicos que
caracterizam a locomog¢ado humana, com o objectivo final deifidentprocedimentos

adequados de reabilitacdo (indicacdo de procedimentos cirdrgitesesyrfisioterapia e
medicamentos) (Baker, 2006).

A.4.1 — Ciclo da Marcha Humana

O ciclo de marcha tem inicio com o apoio do calcanhar de uent@énina com 0 novo
apoio do calcanhar do mesmo pé. Cada ciclo da marcha é divididoaanfases: fase de
apoio e de balango, ambas representadas na Figura A.8e Aldaapoio corresponde ao
periodo em que o0 pé esta em contato com o solo (desde o apoio do calEaateevacao
digital) e a fase de balanco corresponde ao periodo em que o @&t&&m contato com o
solo. Na fase de apoio, os musculos do membro inferior em contata soiperficie de
apoio, que sao responsaveis pelo equilibrio dindmico, sdo solicid@nte o balanco,
no qual o membro inferior ndo esta em contato com a superficie de agmrna oscila

em preparacao para o proximo contato desse pé com a sep@tiente, 2003).

A duracéo do ciclo da marcha € aproximadamente um segundo, seralfagaede apoio
ocupa aproximadamente 60% do ciclo e ocorre em cadeia cinétltadée A fase de
oscilagédo, que ocupa os 40% restantes do ciclo, ocorre era cad#ica aberta (Marrero
e Rul, 2005). Alias, Fuente (2003) refere que a duragdo media aodcepom pé no solo &
de aproximadamente 1,25 segundos. Uma vez que a marcha humana érambamsich

ciclo repetitivo, a analise de apenas um periodo, ou sejamdénico ciclo, permite a

observacéo de todo evento.

A Figura A.8 ilustra o andar, o qual € composto por ciclos tefstide passos e passadas.
Um ciclo do andar é caracterizado pelo inicio de um determinadtogver um membro,
como por exemplo, o contato da regido do calcanhar com o solo e coaténgae o

mesmo evento se repita novamente com o mesmo membro @12066).

O passo refere-se ao inicio de um evento por um membro até odoioi@smo evento
com o membro contra lateral; a passada refere-se a umcoicipleto do andar, que se
refere ao inicio de um evento por um membro até o inicio do mesmtoeom o0 mesmo

membro. O evento que melhor pode indicar o passo ou a passada é@mdmotdcanhar
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com a superficie. Em cada passo, o corpo acelera e desdeetanente, levanta e abaixa
alguns centimetros e ondula levemente de um lado para o outmoddazom que o centro

de gravidade do corpo seja deslocado constantemente (Bareia, 200

Figura A.8 — llustracdo de passo e passada (Barela, 2005).

A fase de apoio € subdividida em 5 etapas (0 a 60% do ciofpiréFA.9):

Primeira etapa — Toque do calcanhar (0%): o0 momento correspondieia da marcha,
quando ocorre o contato do calcanhar com o solo. Pode-se observar no m&ribrale
referéncia, que a articulacdo do quadril esté fletida a apaokimente 30°, a articulagado
do joelho se apresenta em extensdo maxima e a articulacdo doltoestdeem posicao

neutra.

Segunda etapa — resposta da carga (0 a 10%): o momento correspandaeeato da
qguantidade de carga sobre o membro inferior de referénciaic@lagéo do quadril esta
neutra, a articulagao do joelho esta fletida a 15° e alag@w do tornozelo esta em flexéo

plantar de 15°.

Terceira etapa — médio apoio (10 a 30%): o momento corresponde egdatedodo o
peso do corpo sobre o membro inferior de referéncia. Nesta fasambrancontra-lateral
estd em balanco. A articulagdo do quadril estd neutrticalacdo do joelho se apresenta
em posicao neutra (extensdo maxima) e a articulagéo do torestlem flexao dorsal de
10°.

Quarta etapa — fase terminal apoio (30 a 50%): o momento corregmdéslocamento
do peso do corpo para a regido anterior do pé (antepé) do membro infegderdacia,
porém sem a retirada do calcaneo do ch&@o. Nesta fase, 0 memitoeolateral esta na fase

de toque do calcanhar. A articulagdo do quadril estad em extenafomeénadamente 30°,
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a articulacdo do joelho se apresenta em posicdo de flexdo (exteAdz@na) neutra e a

articulacdo do tornozelo est4 em flexao dorsal de 10°.

Quinta etapa — fase pré-balanco (50 a 60%): 0 momento correspatileda do calcaneo
do solo com o peso do corpo colocado na regido anterior do pé (antep@ndro
inferior de referéncia. Nesta fase, o membro contra-latstdl na fase de resposta da
carga. A articulacdo do quadril se estenda até aproximadarh@hte articulacdo do
joelho se apresenta em flexdo 35° e a articulacdo do tornot&lereslexdo plantar de
20°.

A fase de balanco é por sua vez subdividida em 3 etapas1(@¥@ado ciclo) Figura A.9.

Primeira etapa — Fase de balanco inicial (60 a 73%): o momeme&sgonde ao inicio da
anteriorizacdo do membro inferior de referéncia em relacdmigum. A articulagédo do
quadril se flete até aproximadamente 20° a articulacdo do jseltitete até 60° e a

articulacdo do tornozelo esta4 em flexao plantar de 20°.

Segunda etapa — Fase de balangco médio (73 a 87%): 0 momento correspassiyam
do membro inferior de referéncia para diante do corpo. Au@tdo do quadril se
apresenta em flexdo de aproximadamente 30 %, a articulacdo dogstrem flexdo de

30° e a articulagéo do tornozelo chega a posi¢éo neutra.

Terceira etapa — Fase de balanco final (87 a 100%): o momergspmrde a chegada do
membro inferior de referéncia ao final da fase de balaegmiando o ciclo total da
marcha. A articulagdo do quadril se apresenta em flexdo dgirmpdamente 30° e as

articulagdes do joelho e do tornozelo estdo em posicao iBateda, 2005).

124



Figura A.9 — Demonstracao das fases da marcha fisial¢Biecse e Gamble, 1998).
A.4.2 - As forcas de reagdo do solo presentes na marcha

No dominio restrito da Fisica Classica o conceito de forgategpretado a partir dos
efeitos estaticos e dindmicos da sua acdo. Durante a manchadividuo exerce sobre o
solo uma for¢a cuja intensidade depende de fatores intrinseassa(igio individuo) e de
fatores dinamicos, isto €, o seu estado cinético. Aplicatelc@ira Lei de Newton ao caso
em estudo pode-se afirmar que a superficie de apoio devolve umddageeal magnitude

e direcdo oposta, denominada forga de reacdo do solo. Em cada idstantgcha, a

direcdo e a intensidade dessa forga permitem conhecer gagaticmecanica em que os

musculos e as articulagfes do pé estao expostos (Fuente, 2003).

Um dos mais importantes indicadores da sobrecarga mecéanica deradiz a marcha € a
forca de reagdo da superficie de apoio sobre a planta do pé&tpele fesultar da resposta
a acao traduzida pelo somatorio dos produtos da aceleracdo das oedsmlos oS
segmentos do corpo. Esta for¢a pode ser dividida nas componentesthbeaaeertical. A
componente horizontal pode ser decomposta nas componentes antero-postefiio-
lateral. A Figura A.10 apresenta o comportamento tipico da idtateside cada uma das
trés componentes, a um s6 membro e ao longo de um ciclo de marghetedMarreno e
Rul, 2005).
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Figura A.10 — Componentes da Forca de reacao do soloav€Rn), antero-posterior (Fy)
e médio-lateral (Fx) (Rose e Gamble, 1998).

A medida que o individuo executa a marcha o seu centro de massa-gestgccomo é
previsto pelas leis da Fisica, as componentes vertical ®htai do vetor for¢a de reacao

do solo respondem simétrica e dinamicamente a forca exerdidagigiduo.

Entre as trés componentes da forga exercida pelo individuo sobperéicge de apoio a
gue mais se destaca € a vertical. Este fato resultaagaitode da componente vertical ser
bastante mais elevada que as restantes componentes, seraleagiaresponsavel pela
sobrecarga do aparelho locomotor. Para a determinacdo do ponto dedaptio vetor
forca, torna-se necessario conhecer o comportamento, ao longo do temEnas trés
componentes. A andlise pormenorizada e a caracterizacadesp@mporal da evolugéo
das trés componentes da forga exercida durante o ciclo de massia, como das
correspondentes zonas do pé que entram em contato com o solo, pssihilit
diferenciagdo de estruturas patologicas quando comparadas c@adid®s normais
(Baker, 2006)

126



B - PALMILHAS: SENSORIZADA E AMORTECEDORA: ESTUDO
PRELIMINAR DE UMA PROPOSTA

Aléem do sistema indutor de neoformacdo tecidual desenvolvido, estaapresenta

também um estudo preliminar e uma proposta sobre outras duadasiménsorizada e
amortecedora, ambas sdo indicadas a serem utilizadas ceenciakadjuvante a terapias
antidiabéticas, na prevencgdo e controle do pé diabético. figdtaghas sdo derivadas do

latex natural da seringueikevea brasiliensis

Primeiramente, foi confeccionada uma palmilha sensorizada pés diabéticos com
sistema eletrbnico de monitoramento da pressédo plantar. Hstéhpasugere a captura
dos dados da presséo plantar, a que estdo sujeitos os pés dosspdaiante a marcha.
Com contribuicdo inovadora na confeccdo individualizada e persataligara cada
paciente. Com isso, o processo de mapeamento da captuificalesrh especifico as

regides de pressao para cada tipo de pé e tipo de pisada.

Em seguida, foi desenvolvido um estudo preliminar sobre uma palamntioatecedora
inédita para pés diabéticos, que compreende um sistema de anmenteqgiara reduzir a
pressdo plantar excessiva em areas que se encontram sab deridceracdes. Esta por
sua vez, sugere em seu conceito, a distribuicdo da forca quemiqae distribuindo a

forca de reacéo do solo.

B.1- PALMILHA SENSORIZADA

Esta abordagem da pesquisa apresenta o desenvolvimento dagakemsorizada. Esta

palmilha contém um sistema eletrénico de monitoramento dsgoresantar.

B.1.1 — Processo de confeccao

O processo de desenvolvimento é composto por quatro etapas: i) &ondecgolde; ii)

confecgao do produto; iii) circuito de instrumentagao.
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B.1.1.1 - Confecg¢ao do molde

Mesmo que o elemento ativo desta palmilha seja o circatdalco de monitoramento da
pressao plantar, o design da palmilha foi um dos requisitos imfgsrtdaorante todo o

processo de confecgdo deste projeto.

O molde foi confeccionado com o0 mesmo procedimento adotado na patm#t@zante
(secdo 4.1.1.1). A diferenca é que neste caso, moldou-se scaneegido plantar do pé,
uma vez que o foco da palmilha sensorizada esta somente négiaAdgigura B.1 € uma
vista em perspectiva ilustrando o molde da palmilha, destacaadmrsna e proporgdes,
as quais seguem as caracteristicas dos pés do pacientearbateristicas sdo bastante

peculiares e especificas para os pés de cada paciente.

Figura B.1. Molde do pé (regido plantar) para confeccgmabiailha sensorizada.

B.1.1.2 - Confeccao do produto

Esta palmilha sensorizada também foi confeccionada coonmatgrial latex centrifugado
a 60% e utilizando a técnica de banhos sucessivos de imersédq (996¢, conforme ja
mostrado na secdo 4.1.1.2. No entanto, vale destacar que @s pEssbanho e
vulcanizacdo em estufa termostatizada foram repetidos atgbtee a espessura de

aproximadamente 1,5 mm para a palmilha.
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B.1.1.3 - Sistema eletronico de monitoramento da pressaaplant

O elemento ativo desta palmilha é o circuito eletrénico que maréter pressdo aplicada
pelos pés a cada ciclo de pasgait]. Através da introducao de sensores, a palmilha é
capaz de calcular e registrar dados sobre a pressdo a qoesdsifos os pés dos

pacientes.

O sistema dos sensores de forca dos pés implementado, que paniterar a
distribuicdo de forcas na regido plantar, € constituido por serd®riesca, circuitos de
condicionamento de sinais, conversor A/D e finalmente o sisteanaqdisicdo por
software A Figura B.2 mostra o diagrama de blocos do sistema de serd®riorca

implementado.

Figura B.2. Diagrama de blocos do sistema de sensofescddmplementado.

Uma duavida frequente em sistemas eletrbnicos de monitorameqiesiEio plantar € a
escolha do sensor. Uma vez que ha diversos tipos de tecnologasdees para diversas
aplicacbes com dimensdes diferenciadas: extensémetros oslétiéc resisténciastfain
gauge$}, sensor piesoelétrico, sensor de forca FEBce Sensing Resisjorsensores

capacitivos, hidrocélulas, etc.

Neste trabalho, inicialmente foi utilizado o extensdomestwain gage tipo folha do
modelo KFG-1-120-C1-16, da emprdsgowa Eletronic Instrument€O LTD - Japéo. O
gual apresentava dimensfes da matriz = 4,8mm X 2,4 mm, larggradia= 1,1 mm e
toleréncia de resisténcia de 120Pelo fato do extensdmetro ter sua resisténcia elétrica
alterada ao sofrer uma deformacao, o substrato a seaddilem conjunto com strain
gage merece significativa atengdo. Nesta pesquisa, comolrmillpm é feita com o

biomaterial latex, o qual apresenta muita elasticidadexiifidade, seria inviavel utilizar
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o strain gagesem a presen¢a de um substrato muito rigido, ou sem a congtieicdo

transdutores ou células de carga.

Entdo apos analise, verificou-se que o extensbmetro serima@silapresentaria um custo
elevado para fabricacdo das células de cargas. Sendo assirsseptmuutilizar o sensor
de forca FSRKRorce Sensing Resisjgoroduzido peldnterlink Electronics Neste trabalho
foram utilizados dois modelos, FSR 400, com 4 mm de diametéoedesensivel e FSR
402, com 12.7mm de diametro de area sensivel. Alguns paramneparsantes dos FSR,
estdo relacionados ao intervalo de sensibilidade da forca (<1800Ka, dependendo do
mecanismo), ao intervalo de sensibilidade de pressdo (<0,lkgicrmd0kg/cmz,
dependendo do mecanismo) e a resolugéo (0,5% escala comipletdink Electronics
2005). No apéndice F estdo especificadas demais caradsristo funcionamento do
FSR.

De acordo com o diagrama da Figura B.2, o sinal provenientseths®res segue para o
circuito de condicionamento de sinais, em seguida o sinal élidayita através de um
conversor analogico digital (AD) e entdo, enviado para o micrpatador por uma porta

serial. Abaixo est4 o esquematico (Figura B.3).
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Figura B.3 — Esquemaético: sensores de forga.

O bloco 1 é constituido pela fonte de alimentacao, cujo papehé@ndr todos os circuitos
e sensores (blocos 2 e 3) com niveis de tensdo adequadosrdadtie reicebe alimentacao
externa 9 V DC em sua entrada, depois converte para 5 VDi Gtilizado uma bateria de
9 V, de pequeno tamanho, leve, recarregavel, com capacitade0 mAh, corrente
suficiente para manter o circuito em funcionamento. Foi atibzum regulador de tenséo
que estabiliza e fornece toda a alimentagdo do circuito. O LM780% éegulador de

tensdo positiva, com saida regulada em 5VDC.

O bloco 2 apresenta inicialmente um divisor de tensdo entre o sienfssca FRS 400 e o
resistor de 82 K. Este divisor de tensao foi usado para medir a variacasidtéreia do
FSR. Uma vez que o FSR possui uma alta impedancia de saidangewssor analdgico
digital uma baixa impedéancia de entrada, como compensaiidousse o amplificador

operacionabuffer LM 324, o qual possui alta impedancia de entrada e baixa impadanc

131



de saida. Ressaltando que o LM324 foi utilizado apenas twoiffier. Desta forma, o
circuito de condicionamento dos sinais produzidos pelos sensores dé forgaado pelo
amplificador operacional e o resistor de 82.Kste circuito de condicionamento de sinais
capta o sinal vindo do sensor, e amplifica 0 mesmo. Para unomagroveitamento do
sinal obtido, dado emnilivolts, pode-se utilizar um método que amplifique este sinal para
uma faixa de operacéo do conversor mais adequado. Dado que 0 mesnempdra 5V

e o0 valor analogico recebido é da ordemdlévolts, pode-se utilizar uma amplificacdo de

sinal com ganho equivalente a 2000 para este propdésito.

No bloco 2 também foi necessario adicionar um transistor QI BCB&8 cum
amplificador da corrente para os LEDs. Para limitar aeaterda base deste transistor foi
utilizado o resistor del k Ja o resistor de 100tem a funcdo de alimentar a corrente dos
LEDs. Como no sistema implementado foram utilizados seis senderéorca FSR o

circuito foi multiplicado por seis.

O bloco 3 é semelhante ao bloco 2, a diferenca esta na esoobensor. Neste caso,
utilizou-se o sensor de forca FRS 402. Outra diferenca se enoontlizisor de tenséo,
para o qual foi adotado o resistor de 6,8.KAs demais fases sdo anélogas. A Figura B.4

mostra a foto deste circuito.

Figura B.4 - Foto do circuito implementado para os senserésch (FSR).

Neste trabalho foi utilizado também um microcontrolador (PIC 18E&5Rlicrochip), o

gual recebe os sinais analogicos provenientes do circuito de ooaai@nto de sinais e
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faz a converséo analdgico/digital. O circuito de conversaddebém a fungdo de tratar o
dado, fazer a leitura de cada sensor, verificar algumadigdes impostas e depois
transmitir os mesmos ao microcomputador, onde esses dadosisagli@aados de forma
que o profissional da area médica possa interpretar. Pararamaggo necessaria para a
transmissdo e armazenamento dos dados foi utilizada a linguagéateCGessaltar que a
conversdo analogico digital, a utilizacdo do microcontroladopgramacéo necessaria
para a transmissdo e armazenamento dos dados foi realitadrgfessor Edson Alves

da Costa Junior no laboratério LIPIS (UnB-Gama).

A grande vantagem do PIC 18F452 M&rochip € sua memoari&lash que possibilita
assim escrever/apagar com grande rapidez. O PIC 18F452 g¢0gsnbs podendo ter até
34 1/0 (nput/Outputdigital), meméria RAM de 1536 bytes sendo dividido em 16 bancos
de 256bytesde memoéria cada um e 8 canais com resolucao de 10 bitsjapypara um
sinal de 5V poderemos fazer leitura de 4,8876 mV. As oito entradasudtiplexadas, isto

€, na verdade ha apenas 1 conversor deitsCe oito entradas disponiveis para serem
selecionadas pelo MUX e obter a conversdo. Este microcontrodémide possui um
USART (Universal Synchronous Asynchronous Receiver Tratesjnjue tém a funcéo de
transmitir/receber dados entre o microcontrolador e outro microcaddrol ou
equipamentos em geral como PLCs, PCs, etc.

Este projeto € composto por Varios circuitos eletrénicos: condicemtande sinais,
digitalizacdo, comunicacdo de sinais e fonte de alimentagdfmnte de alimentagéo
(Figura B.5) tem o papel de alimentar todos os sensores e ososieicondicionamento
de sinais, digitalizacdo, comunicacdo de sinais com niveisnd@oteadequados. Além
disso, é um equipamento responsavel por fornecer energia aos disposéivdo essencial
para manter o bom funcionamento, por isso escolheu-se a IGERetia16 3 V 12 mm para

compor a fonte de alimentacéo.
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Figura B.5 - Diagrama de blocos do circuito da fonte eesitacao.

O posicionamento dos sensores foi escolhido com base na lit§@bsta et al., 2001) e
considerando as opinides de profissionais da area de sauddtaRdesgue na maioria dos
trabalhos (Faria, 2001; Maalej et al., 1988; Zhu etal., 1991; Amjdtaal., 1996;) as
regibes do calcanhar, halux, cabeca do metatarso 1, cabecaadarsoeb sédo as regides
escolhidas para localizacdo dos sensores. (Abu-Faraj é086) verificaram que nestas
regides ha uma maior concentracdo de esforcos, na propor¢cédo vespecte de 30%,
11%, 14% e 12% do peso do corpo. Considerando uma pessoa com massa derpddea
kg, ou seja, aproximadamente 980 N, a forca maxima exercidgifia do calcanhar € de
294 N, 108 N no metatarso 1, 137 N no metatarso 5 e 118 N no halux, quando um dos
membros estda em balangco, ou seja, todo o esforco esta concesmtnadpenas um
membro; ja na condi¢do de duplo apoio, a distribuicdo de pesos, epessta normal,
sera a metade dos valores citados pois 0 peso estara distritugbioeigte nos membros

inferiores.

De acordo com médicos e especialistas da area, ndo ha dedesse medir a pressao
plantar em todos os pontos do pé, uma vez que, isto gera um gestoaextnte alto, pois

seria necessario instalar inimeros sensores na palmilhae€dsos especialistas afirmam
qgue as areas mais propicias a surgirem Ulceras plantarbalgfppododactilos, cabegas

dos metatarsos, meio do pé e calcaneo.

Desta forma, em cada palmilha da presente pesquisa instabile-sensores de forga, que
foram posicionados nas areas onde ha maior descarga do pesoetitepaonsiderando
uma pessoa de peso normal. As oito areas de interesse quedta@ionadas para analise
e avaliagdo da pressdo plantar foram: halux, pododactilo 3, puilodd, cabeca
metatarsica 1, cabeca metatarsica 3, cabeca me@tarsieio do pé e calcaneo, conforme

pode ser observado na Figura B.6. Destacando que o modelo FSR 40Rz&mlautias
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regibes plantares halux, meio do pé e calcaneo, ja o FSR 400 nas degides
(pododactilo 3 e pododactilo 5, cabegca metatarsiana 1, cabedarsiate 3 e cabeca
metatarsiana 5). Porém, a implantacdo dos FSR 400 e FSR 402 pafdemalguma
variagdo nestas regides plantares, dependendo do tamanho, propfogéa do pé do
paciente. Os sensores FSR foram fixados na parte extependigha com fita adesiva

scotch transparente.

Figura B.6. Areas de posicionamento dos sensores: Aréwltlix; Area 2 = pododactilo
3; Area3= pododactilo 5; Area 4 = cabeca metatarsicaeh B= cabeca metatarsica 3;
Area 6 = cabeca metatarsica 5; Area 7 = meio doAré® 8 = calcaneo. Adaptado de

(Costa et al., 2001).

Uma pulseira atada ao tornozelo ou a perna, ligada diretamguatindha, contém os
dispositivos encarregados de processar a informacgdo recolHalggmilha. Apds o
processamento, os dados sdo enviados e armazenados em um rpigtadom Esse
sistema envia ao computador um arquivo txt (elementos binarios ou biexaide E em
seguida utiliza-se matlab para processamento desses dadoginde a visualizacdo e
interpretacdo das medidas das pressdes plantares. A Fighraexibe a palmilha
sensorizada com 0s sensores posicionados e o circuito que compéma sistronico de
monitoramento da pressao plantar. Esta figura ilustra a palrdiéséacando sua forma e
proporgdes, as quais seguem as caracteristicas dos pés do paaisrdaracteristicas séo

bastante peculiares e especificas para os pés de caddaepacie
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Figura B.7 - Palmilha sensorizada com os sensores posicionaduscuito que compde o
sistema eletrénico de monitoramento da pressao plantaitelega) e (b) a palmilha esta
sobre 0 molde e nos itens (c) e (d) a palmilha esta semde mol

Esta palmilha pode ser util para prevencdo e tratamento do Ip&tichaem pacientes
diabéticos. Pode ser usada para observagdo de anormalidadescha, roantrole da
sustentacdo de peso e reeducacdo do caminhar do paciente. Alénpelisste uma
comparacdo da marcha pré e pos-tratamento e fazer andlisegrala, fornecendo as
pressdes desenvolvidas em diferentes pontos da regiéo plaatampdciente com diabetes
pode se beneficiar do uso desta palmilha seja ela aplicada dotaparecimento de
feridas, com carater preventivo, ou apés a resolugdo do cas@ aobjetivo de auxiliar no

tratamento especifico e evitar a recidiva.

Através da introducdo de sensores, a palmilha é capaz de rcalcetpstrar dados sobre a
pressdo a que estdo sujeitos os pés dos pacientes, semirimarfearcha do paciente.
Diferentemente das demais palmilhas com sistemas de;doeda pressdo plantar, a
palmilha sensorizada desta pesquisa € confeccionada towlnmadividualizada e

personalizada, seguindo a anatomia e as caracteristicassdde péciente, isto faz com
gque o0s sensores sejam instalados exatamente nos pontos espedésmados e

necessarios para capturar os valores das pressfes plantareesma acomoda
perfeitamente as deformidades dos pés (pé cavo ou plano,emadetios em garra,
martelo, entre outros) caso existam. Na literatura e noateratual, nos quais as

palmilhas ndo séo confeccionadas de forma personalizada ieluadizada, em relagéo ao
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tamanho, forma e proporgdes, consideram-se apenas o0 modelo padrdtea sle
numeragdo de calcados. Consequentemente, isto torna-se impasab@hodacéo das

deformidades dos pés, caso existam.

Outra vantagem desta palmilha sensorizada é o baixo pegdpdo material usado na
confeccdo e a pequena quantidade de sensores. Quando se tem tlima gradenvolvida

de forma personalizada e individualizada, o controle sobre a quingdaspecificamente
a posicao dos sensores é altamente controlavel, como é o qasmila desta pesquisa.
A auséncia da personalizacao e individualizacdo no momento do deseewtdvohe uma

palmilha ndo permite tal controle. Como forma de compensdedte controle, nas
palmilhas com sistemas de monitoramento da pressdo plantantpeeso mercado atual

sdo inseridos inimeros sensores, gerando um alto custo.

Este controle é atingido particularmente devido a utilizagdo dplamtigrafo, constituido
por uma estrutura de feltro, na qual se coloca tinta que, e@te@um o papel, grava as
impressfes plantares. As imagens das superficies plantarpésja®m a carga do peso
corporal, grafadas em papel, oferecidas pela plantigrafimitgeeanalisar a forma da
imagem plantar, identificar minuciosamente as 8 regideagndsticar se ha necessidade

de alterar (aumentar ou diminuir) as regifes que recebesEmsares.

Nesta palmilha, a presenca do fisioterapeuta e do médieciagia em pés diabéticos é
fundamental ndo sé durante a utilizacdo da palmilha, mas també#itinada confecgéo
da mesma, pois juntamente com eles é identificado corretamemaciente as posicoes
onde ficardo os sensores. Mesmo sabendo que as regides do pé quaaesebensores
sdo: halux, pododéctilo 3, pododactilo 5, cabegca metatarsica Igacaietatarsica 3,
cabecga metatérsica 5, meio do pé e calcaneo, a posicas Egsas no pé podem variar
significativamente de um paciente para outro. Por issgséneial o fisioterapeuta e o
médico especialista em pés diabéticos atuarem também enédnieial da confecgcéo da
palmilha. Ressaltando ainda, que a quantidade de areas ereecedensores pode sofrer
alguma variacdo de uma paciente para outro, se 0s médicodaksps julgarem

necessario.

O protétipo da palmilha sensorizada desta pesquisa possui undelmseazenamento de

memoria que permite o recolhimento de dados em qualquer lugase@inda, de posse
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desses dados, sera possivel visualizar no computador um grafsdm {eensor) x pressao
(forca) x tempo. Além disso, serd possivel gerar e impnielatérios que demonstram
claramente o quadro do paciente. Todas essas caracteristicam testa palmilha

sensorizada moével e flexivel para atender varias necessidadestes, tais como andar,
correr, subir escadas, em diversas situagfes quotidiaisarzo buracos e rampas. Visto

que este serd um produto de uso cotidiano, e ndo somente paraambiente hospitalar.

B.2 - PALMILHA AMORTECEDORA

Esta abordagem da pesquisa apresenta uma proposta e um estudoagprebinie uma
palmilha amortecedora para pés diabéticos, a qual compreende stemaside
amortecimento para reduzir a pressao plantar excessiva amdgie se encontram sob o

risco de ulceragoes.

A palmilha amortecedora € personalizada e implica naagfierda variavel pressdo. Sua
constituicdo compreende amortecedores, os quais sao fabricpdosr alo biomaterial

latex Hevea brasiliensjs O uso do latex é algo extremamente proveitoso para o pé, por se
tratar de um material facilmente moldavel e de propriedasle&fibas para cicatrizacéo de
feridas. Assim, o latex que é uma seiva leitosa e um @r@antivo antes da vulcanizacao,

€ o0 constituinte da palmilha e de seus amortecedores. O sigiEeramortecimento da
palmilha possui a intencéo de contribuir para melhorar o comportarda passada. De
maneira intuitiva, a introdugcéo de um elemento que isola otoatdgpé com solo ja induz

a uma resposta positiva.

B.2.1 — Processo de confecgéo

O processo de desenvolvimento da palmilha amortecedora é compposheas etapas: i)
confecgao do molde; ii) confec¢do do produto. Ressaltando que o nwfaleduto foram
confeccionados com o mesmo procedimento adotado na palmilhazait&tr (secdo
4.1.1.1 e secdo 4.1.1.2). No entanto, € recomendavel que os gagsmnho e aguecimento
devem ser repetidos até se obter uma espessura de aproximadanramntepara a
palmilha.

A funcgé@o desta palmilha € redistribuir uniformemente a press&odara face plantar dos

pés. Especificamente a reducdo da pressdo excessiva ens gdse encontram sob o

138



perigo de lesdes, e a transferéncia desta pressdo enscexmga areas sem risco. E
indicada para prevenir o aparecimento de lesdes no pé, e taankiiar no tratamento de
feridas em fase final de cicatrizagdo. Outras funcidadés estdo relacionadas a elevacéo
da superficie de apoio até a planta dos pés e poder proporcionar uortoconf
personalizado, pois a mesma sera confeccionada totalmentomi® &om o formato
anatdmico dos pés, proporcionando sensacdo de maciez e berWiskiague a correta
distribuicdo do apoio plantar entre os pés, melhora a base de sdstenfagnece melhor

estabilidade entre os pés.

A confeccdo totalmente individualizada e personalizada destaillga seguindo a
anatomia e as caracteristicas dos pés do paciente perméepqeigdo dos amortecedores
seja exatamente a ideal, nos pontos desejados, necessépesiéams para uma profunda
absorcdo de impactos choques durante o caminhar e uma exakalid#&irida pressao
plantar. Além disso, a mesma acomoda perfeitamente asnitddidies dos pés (pé cavo ou
plano, joanetes, dedos em garra, martelo, entre outros) xiatre Diferentemente das
demais palmilhas com sistemas de amortecimento, as quaisioamrgeccionadas de
forma personalizada e individualizada. Em relacdo ao tamanhuoa fer proporgoes,
consideram-se apenas 0 modelo padrdo do sistema de numeracat;adiosce,
consequentemente, isto se torna impossivel a acomodacao dasdifesmos pés, caso

existam.

Neste estudo preliminar, para a personalizacdo e individgatizdos amortecedores,
consideram-se além das especificacdes citadas acima, dagpaassao plantar durante o
caminhar e a distribuicdo desta pressdo, que consequenteméuitenanfjuantidade,
localizacé@o e dimensao dos mesmos. Uma vez que as que &s pigmdhas da literatura
técnica e do mercado, na confeccdo dos amortecedores e sua,posigderam-se
novamente apenas um modelo padrdo, suas dimensdes praticamente re@snmas,

independente da localizagéo na palmilha.

Este é um fato importante, uma vez que os amortecedores devewonfeccionados de
acordo com o tamanho, forma e propor¢édo do pé do usuério, principalmersaéaeio a

pressao exercida naquela posicéo. Isto faz com que, durante ssprdeeconfeccéo, as
dimensdes dos amortecedores sejam bastante variaveis de ur patgéutro. Quando

se tem uma palmilha desenvolvida de forma personalizada edinaliziada, o controle
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sobre a quantidade e especificamente a posicdo e a dimensdonalbscedores é

altamente controlavel, como é o caso da proposta deste estlidonar.

A auséncia da personalizagdo e individualizagdo no momento do deseewtd da
palmilha e dos amortecedores ndo permite tal controle — quantjutzsigdo e dimensao.
As demais palmilhas com sistemas de amortecimento, as Qéai apresentam este
diferencial, como forma de compensac¢éo deste controle, insedemeros amortecedores
(gerando um alto custo), ou apenas nas regifes calcaneo e alugpéneiro caso, 0s
amortecedores revestem toda ou quase toda a superficie supgpaimidba, podendo
trazer inUmeros inconvenientes para 0S usuarios, tais como edodessonforto até que os
mesmos se acostumem o que pode levar muito tempo. No segundo @aswiecimento
dos impactos ocorre na regido do calcanhar ou as vezes no antepalprente,

deixando as demais regides expostas a esses impactos.

Médicos e especialistas da area afirmam que as areapnoiicias a apresentarem picos
de pressfes plantares e futuramente tornarem-se Ulcerasgaadtar halux, pododactilos,
cabecas dos metatarsos, meio do pé e calcaneo. Com um s@xahes atraves de
equipamentos apropriados, identificam-se nos pés os picos déoppéastar, 0s quais séo
areas fortemente susceptiveis a tornarem-se Ulcerasrefariian seguida cada um destes

picos deve receber o tratamento com os amortecedores.

A palmilha amortecedora proposta neste estudo preliminar pode sssantial adjuvante
a terapias antidiabéticas, aplicada antes do aparecimentteridas, com caréater
preventivo, ou apo0s a resolucdo do caso, com o objetivo de auxiliaratameénto
especifico e evitar a recidiva da ferida. A Figura B.8 exibgrototipo desta palmilha

amortecedora.
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Figura B.8 — Protétipo da palmilha amortecedora: a) emtal da palmilha; b) destaque
para os amortecedores.

Observando a Figura 4.8, verifica-se a personalizagdo dodméa palmilha copia
fielmente as caracteristicas do pé. O item (b) apresemes@o inicial dos amortecedores,
0s quais podem apresentar dimensdo, quantidade e posi¢cdo vapadersjo variar de
um paciente para outro. Observa-se também a presenca Jderfitaneio ao latex, as

mesmas foram inseridas durante os banhos de latex para favonaecemaciez.
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C - DOSIMETRIA DA RADIACAO LED

Para que se possa determinar a dose de radiacdo LED quelizadaigim um tratamento,

€ preciso conhecer 0s seguintes parametros:

Energia (E): é a capacidade de efetuar trabalho. E quantificada em joigefdovese,
2007).

Poténcia (P):é a grandeza que indica a quantidade de energia depositada por Uhidade.

medida em watts (W). Um watt € o mesmo que 1 joule pamnsiey(1 J/s).

Densidade de energia (DE)é& a grandeza que relaciona a quantidade total de energia
aplicada com a éarea irradiada. E a grandeza que expressaagerdoda luz, que
corresponde a poténcia irradiada aplicada a uma determinadiuéaate um determinado
intervalo de tempo. E expressa em J/cm2. De acordo com a &abaixo, é possivel
perceber que a densidade de energia é inversamente proporcémeas @ diretamente
proporcional a quantidade de energia aplicada. Ou seja, quantoareiea menor é o

valor da densidade de energia e vice-versa (Genovese, 2007).

E
D == 1
= ®
E=P°T (2)
PM™T
D, = 3
= )

Onde:
De = Densidade de energia (J/cm?)
E = Energia (J)
A = Area (cm?)
Pm = Poténcia média (W)

t = tempo (S)
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D — PROCESSO DE CONFECCAO DOS MOLDES

A técnica de moldagem adotada foi a mesma utilizada em odoat@ag confeccao de

préteses dentérias. Abaixo estéo listadas as etapas:

1. Proporcione uma colher medida de p6 (7g) de alginato para cada rdedidaa
(15 ml), estas séo as informacgdes do fabricante. Para e e®ldm pé (tamanho
médio) no presente estudo utilizou-se 500g de alginato e 1000ml de agua

2. Misturar bem com uma colher o alginato e a agua por aproximadag@naté a
obtencdo de uma massa homogénea e cremosa. E necessaridanexapido,
para evitar a consolidagdo (coagulagéo) ou endurecimento da.mas

3. Assim gue a massa ja estiver pronta, mergulhe o pé no recigieagearde, o
tempo de presa é de aproximadamente 3 minutos. Neste instaassamudara de
cor. Apés a presa, retirar o pé de forma lenta e cuidadosa.

4. Apoés retirar 0 pé, vazar com gesso, ou seja, derramarmistara de gesso
especial e 4gua no local onde estava o pé. Esta misturaatevemderadamente
consistente. O gesso leva por volta de 2 ou 3 horas para emdurece

5. Ap0s o endurecimento do gesso, retirar o molde e utilizar lixaguke para deixar

a superficie do molde mais fina e lisa.

A Figura D.1 mostra o processo de moldagem. Neste casm 0 paciente possuia uma

Ulcera no pé, foi necessario envolver o pé com filme PVC.

Figura D.1 — Processo de moldagem do pé. O pé estalimtg no recipiente com a
mistura de alginato e agua.
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E - CARACTERISTICAS DO CIRCUITO ELETRONICO DE
REGENERACAO TECIDUAL

De acordo com o diagrama de blocos e 0 esquematico do sistedraiaede regeneracao

tecidual exibidos anteriormente na se¢éo 4.1.3, as cas#icesido circuito s&o:
1) Arranjo de LEDs:

Foram utilizados LEDs vermelhos. O arranjo de LED que em#tevérmelha contém 31
LEDs de alta intensidade de 5 mm, com comprimento de ondaxaad&ib35 a 640nm. A

corrente em cada LED é em torno de 3 mA. A conexao foidaitparalelo.
2) CI1 - Fonte de alimentagéo:

De acordo com 0 esquematico, o circuito recebe alimentacdo extertdV em sua
entrada, no momento de carga da bateria. A bateria de @€¢nddi o circuito através de
um regulador de tensdo (LM 7805). O LM 7805 é um regulador de tens&uapasitn
saida regulada em 5V. Foi utilizado uma bateria de 9V, de pedaeranho, leve,
recarregavel, com capacidade de 450 mAh, corrente suficientenpatar o circuito em
funcionamento durante os 35 minutos. Uma vez que 0 circuito tem um aordaim

aproximadamente 100 mA em 35 minutos.

Uma chave CH1, cuja funcdo a¥/off, foi adicionada. Paralelamente a esta chave foi
colocado um capacitor (C1) de 100 nF, pois quando se aciona a chavedprianie ao

se desligar) aparece uma centelha entre os contatos intexnoisade, este capacitor
suaviza a partida, evitando esta centelha. Para filtrdosuyirovenientes da fonte externa,
foram colocados dois capacitores C2 e C3 de 330 uF e 470 nF. BEk®ES caso
existissem, poderiam desestabilizar o circuito, modificandoteagpos mencionados
anteriormente. Por fim, 0 R3 de 330 Ohm tem a func&o de limgarrante do LED que

indicaorn/off.
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3) CI2 — Temporizador:

O CI 555 é um temporizador que pode atuar na faixa de microsseguaduseas. Além
disso, pode ser usado como oscilador, em frequéncias de até 5@bkldatro lado, com
equacdes o periodo de temporizacao pode ser controlado alterando osiesloessstores
(R4 e R5) e do capacitor. Este periodo de tempo pode estikaaé microssegundos ou
até horas. Porém, em uma temporizacdo acima de 5 minutos, iabitidadde fica
comprometida, devido aos altos valores de resistores e capacems&eos para esta

temporizacéo.

O CI2, formado pelo Cl 555, é um circuito temporizador que gera apadgimente 3,5
minutos. Este tempo sera utilizado como sinal de clock para.dNGI®I2 foi adotado o
modo de operacédo astavel, com ciclo de trabalho menos de 502€Q@rD diodo que foi
colocado em paralelo com R4 para obter um ciclo ativo de menos dg'30%d 1) para o
acionamento da carga do capacitor. Este fato ignora R5 dpeateede carga do capacitor
no ciclo, de modo que T1 dependa apenas R4 e C4. Vale destacar gjtriito astavel
padrdo, T1 deve ser maior que T2, assim, o ciclo de traballeosgr de pelo menos 50%,

e neste caso T1 dependeria dos dois resistores (R4 e R5).

De acordo com o esquematico (Figura 4.5) os resistores R4 @ ®kTapacitor C4

permitem que CI2 gere a temporizagdo de 3,5 minutos (aproxim&dosglacéo ao valor

do capacitor, alguns autores recomendam a utilizacdo deitcaps entre 500 pF e 2200
uF. De forma empirica adotou-se C4 = 100 uF. T1 e T2 estadfesukrxs abaixo.

T1=1s (Tempo de carga do Capacitor (C4) ou duracdo do pettojjo

T2 = 210 s (Tempo de descarga do Capacitor (C4) ou duracdo do peitonjo A
Figura E.1 representa Tl e T2:

Figura E.1 - Representacéo de T1 e T2. Configuracaweds com ciclo de trabalho
menos de 50%.
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4) CI3 — Contador 1:

O contador 1 é constituido pelo Cl 4017. A utilizag&o das 10 saidas dpetdite que o

arranjo de LEDs permaneca ligado e emitindo luz por aprodmedte 35 minutos.

5) Cl4 — Contador 2:

O contador 2 é constituido pelo Cl 4017. Ao pino 3 (S0) deste CI fovaettados os 31
LEDs que emitem luz por aproximadamente 35 minutos. No momentqueno Cl4

recebe o primeiro pulso do CI3 a tensédo da primeira saida t{8@¢ aero volts (nivel
baixo), o que permite o apagamento do arranjo de LEDs. Nestalan foi necesséario
utilizar um transistor QI BC548 como um amplificador da correnta pa LEDs. Para

limitar a corrente da base deste transistor foi utilizatesistor R7 (1 k Ohm).

6) CI5 — Oscilador:

Neste instante, o quarto médulo envia um sinal ao quinto méduldg@sgj o qual emite
um alarme. Este sonorizador indica que o circuito deve segalisle célula irradiadora
da luz de LEDs retirada. Parabazzerfoi escolhido uma frequéncia no oscilador CI5 de
10 Hz. Foi utilizado o modo de operacgéo astavel. Neste caso,J21==0,05 s. A Figura

E.2 representa Tle T2:

Figura E.2 - Representacdo de T1 e T2. Configuracieeds com ciclo de trabalho de
50%.

Os resistores R10 e R11 juntamente com o capacitor C6 (470 nFepeaue Cl2 gere a
frequéncia de 10 Hz ou um periodo de 0,1 s. Neste CI5 foi adotado deitabalho de
50%, ou seja, T1=T2.
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F — CARACTERISTICAS E FUNCIONAMENTO DO FSR (FORCE
SENSING RESISTOR)

Os FSRsKorce SensingResistoy sdo sensores de forga constituidos por um filme
de polimero condutivo e eletrodos, sendo estas duas partes sepsradas
espacador. A estrutura do FSR é mostrada na Figura F.1. Seonfmento é
caracterizado pelo fendmeno da piezoresistividade, que indizalependéncia da
resistividade do material a uma deformag¢&@o mecénica, ncoddme de polimero
condutivo. Este sensor tem por base a variacdo da suanasistén funcdo da
forca aplicada sobre o mesmo. Sendo o valor da resistémegasamente
proporcional a forca aplicada, ou seja, proporciona uma diminuicaesiddéncia

com o aumento da forca aplicada (Interlink, 2005).

Estes sensores possuem as seguintes caracteristicas pagigvaiabilizam seu

uso em proéteses: peso e volume reduzido, leveza, flexibilidagacidade de
deformar-se, moldando-se na superficie onde sera aplicado a $tmma
eletrdnico de condicionamento de sinais simples, baixo custo erug@mstem
polimero plastico, tornando-o adequado para a utilizacdo em lseneanos.
Apesar de possuirem propriedades similares, os FSRs ndo gks dé carga,
strain gagesou transdutores de pressdo. Além disso, precisam de uma forca
minima aplicada para comecar a responder a variagédo si€me&. Uma vez que,

o funcionamento desse tipo de sensor depende da sua deformacao, tivdisposi

deve ser montado em uma base firme e plana (Cunha, 2002).

Figura F.1- Estrutura do FSR, sem modificagtes de (Imke2005).
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A relacdo entre forca e resisténcia, mostrada no graficbiglaa F.2, permite
perceber o comportamento tipico de um FSR. Os dados séo representados num
gréfico de escala logaritmica. Assim, pode-se concluir ges sshsores possuem

uma relacdo entre a forca e a resisténcia ndo lipesém € passivel de ser
linearizado. Eles sdo mais sensiveis a forcas reduzidado tema resposta
(resisténcia versus forga) quadratica.

Figura F.2 - Relacéo entre a resisténcia e a forgansadificacfes de (Interlink, 2005).

Os dados apresentados no gréfico da Figura 5 foldithos através de um sensor FSR
modelo 402 com uma area circular de diametro iguaR,7 mm. Para pressionar o
sensor foi utilizado um dispositivo com um diametie 10 mm. Segundo os autores
(Interlink, 2005) o sensor seguiu uma resposta de caracteristicarsamv
(aproximadamente 1/RECom nenhuma for¢a aplicada sobre ele, seu comportamento
é de circuito aberto. Na medida em que sua superficiesgéigmada e os eletrodos

da area ativa entram em contato com o material condutivojstééresa entre o0s
dois terminais diminui até o ponto em que, mesmo aumentando aqegdisada,

a resisténcia ndo diminui ou diminui muito pouco. Neste ponto o F&R es

saturado.

Analisando o gréfico, é evidente que para forgas reduzidagpestast do tipo
switch Esta mudanca n#reshold (ou forca de ruptura), que impulsiona a
resisténcia de mais de 100 lpara cerca de 10 k é determinada pelo substrato,
espessura e flexibilidade da camada, tamanho e forma do ateigudda, espessura
do adesivo de espagamento (diferenga entre os elementos condétdoesa de
ruptura aumenta com o aumento do substrato, com a rigidez daagaaraenho

do atuador, e espessura do adesivo. Eliminar o adesivo, ou mafdétima da
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area onde a forca esta sendo aplicada, como no centro de urgrd&®R, vai

originar uma baixa resisténcia de repouso (Interlink, 2005).

Conforme ja mencionado anteriormente, para forgcas elevadagosteeacaba por
saturar, até a um ponto onde um aumento de forca provoca pouca ou nenhuma
reducdo da resisténcia. Nestas condi¢cfes da Figura 5, aléosgduracdo € acima

dos 10 kg. O ponto de saturacao é mais em funcdo da pressédo do qua.da forg
pressdo de saturacdo de um FSR tipico é da ordem dos 100 até 200¢psi. For
superiores a forga de saturacdo podem ser medidas atrgwépdgacdo da forca
sobre uma area maior, a pressao total € mantida abaixo do p@atudeao, e a
resposta dindmica é mantida. No entanto, o efeito inverso tarbérdadeiro,

uma vez que atuadores menores vao saturar os FSR mais sexlqueio ponto de

saturacao é atingido com forgas mais baixas (Cunha, 2002).

A resposta do sensor nao € linear e (Urry, 1999) atribui a asteteristica de ndo
linearidade dos FSRs a dificuldade de obter um método validojaeeinfe
calibravel de se registrar a variacdo de forca cos €e sensores FSR sdo mais
sensiveis a forcas reduzidas, tendo uma resposta (resist@rsias forca)
quadrética. Além disso, em (Urry, 1999) é referido que a skdade € alterada
com o decorrer da utilizagdo do sistema de medicdo. Bteatipo de sensores
diferentes métodos de calibragdo introduzem alteragfes sifndcaa exatiddo

do sistema barométrico.
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G.3 — Publicacdo em periddico (em andamento)

Revista:Biomedical Engineering Online

G.4 — Publicacéo de pedidos de patentes

Foram publicados na RPI 2140, de 10/01/2012, os numeros definitivos dosdidss de

patente de Palmilhas para Pé Diabético.
- PI1103690-7 - “Palmilha Cicatrizante para Pés Diabéticos”,

- P11103691-5 - “Palmilha Sensorizada para Pés Diabéticos”,
- P11103692-3 - “Palmilhna Amortecedora para Pés Diabéticos”.
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H — COMITE DE ETICA

H.1 —Aprovacio do Comité de Etica — Palmilha Cicatzante
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H.2 — Aprovacdo do Comité de Etica — Palmilhas Semszada e

Amortecedora
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H.3 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TLE) - Palmilha
Cicatrizante

O (a) Senhor (a) estd sendo convidado (a) para participar, colmatéario, em uma
pesquisa. Meu nome é Maria do Carmo dos Reis, sou a pesquisspanasavel e minha

area de atuacao é a Engenharia Biomeédica.

Apds ler com atengéo este documento e ser esclarecido (a) sobfermacdes a seguir,
no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao finaldestaento, que esta em duas
vias. Uma delas é sua e a outra é da pesquisadora responsélasl.af paginas deste
documento deverdo ser rubricadas pelo paciente voluntario e pelaispdetp

responsavel.

Informacgdes Importantes que Vocé Precisa Saber Sobre a Pesquisa:

Titulo: Desenvolvimento de uma Palmilha para Pé Diabéticivara do Latex

Natural com Inducdo de Neoformagé&o Tecidual

Informagdes sobre quem esta aplicando o termo de consentimentdvigria do
Carmo dos Reis — aluna de doutorado em Engenharia Elétrica, vexrditade de
Brasilia, sou a pesquisadora responsavel pelo desenvolvimerdgedegto, tendo
como médica do projeto a Dra. Hermelinda Cordeiro Pedrosa — endiogiste e

diabetologista do Hospital Regional de Taguatinga.

Objetivos da pesquisa: O presente estudo tem como objetivaataizeicdo de
Ulceras neuropaticas e isquémicas provocadas pela diabelitus Sera
analisada, de forma inovadora, a acdo conjunta e simultanea dddviahtatex e
a emissdo da luz de LEDs na regeneracao tecidual, atradsicsdo de uma

palmilha cicatrizante inédita para pés diabéticos.

Detalhamento dos procedimentos:

O (a) senhor (a) recebera todos os esclarecimentos necessde®se no decorrer da

pesquisa e Ihe asseguramos que seu nome nao aparecera sendo nmatddgoroso
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sigilo através da omisséo total de quaisquer informa¢depaymatam identifica-lo (a). O

(a) senhor (a) seré avaliado através do Teste 1 que sstéaldetalhadamente abaixo.

Teste 1. Os individuos serdo entrevistados e responderdo a urorguassobre o
controle do diabetes e etiologia do pé diabético (lUlcera com origemmpaéica ou
vascular). Neste estagio acontece uma avaliagdo inicialgestas relacionados a
diabetes, inspecdo dos pés e o grau das lesdes do pé dialeéticordo com a
classificagdo da Universidade do Texas. Apés esta entreessiadividuos serao
divididos aleatoriamente em 2 grupos: GC e GE, os quais estacifieages
abaixo:

GC: Grupo Controle de ulceras pé diabético, formado por 4 pacieameélceras
de pé diabético;

GE: Grupo Experimental de Ulceras pé diabético, formado por 6 pacentes
Ulceras de pé diabético;

Além disso, seréo coletados dados pessoais e dados reférelttesca: tipo de diabetes
(tipo 1 ou tipo 2), tempo de diagndstico do diabetes, sintomas da nearpgatérica,
aparéncia dos pés, historia prévia de ulceracdes, numero eoadgpetesdes. Estes dados
serdo utilizados para caracterizar e classificar os greposroles e experimentais

estudados. Os individuos classificados no grupos GE serdo avadiedwst através dos
testes 2 e 3.

Teste 2: Nesta etapa sera retirado o molde dos pés do individucopéeccao da
palmilha, a qual € personalizada e individualizada, e raifidacdo da regido da
palmilha que recebera as células irradiadoras da luz ds.LE&Dtestes 1 e 2 terdo

duracéo prevista de aproximadamente 1 hora.

Teste 3: Inicialmente sera realizada a anamnese e a aospeegrificando a
presenca de exsudato, tecido necrotico, fistula, tecido deulgcdio e/ou
epitelizacdo e coloracdo das Ulceras. Em todas as sesséefotegrafada e

observada a evolucé@o do quadro das Ulceras, havera também a gdendararea
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da ulcera em cm?. O tratamento iniciara seguindo o protocgb@c@nte, em sua
casa, colocard a palmilha cicatrizante no pé que conténei@.0kpos colocar a
palmilha, o paciente devera colocar a célula irradiadotazdde LEDs em contato
com a palmilha na regido ulcerada, de forma que a luz dos &tifps a ferida. O
paciente devera usar a palmilha por um periodo de no minimwrd8 (sem
interrupgéo), todos os dias durante 30 dias. A célula irradiadohaz dée LEDs
emitird luz por aproximadamente 35 minutos. As células irradiadtaasiz de
LEDs funcionardo de forma automatica. O paciente apenas @cimaaualmente a
chave liga/desliga no inicio e no final do procedimento da émisge luz. O
circuito eletrénico possui também um sonorizador para indicar @enpa que a
célula irradiadora da luz de LEDs deve ser retirada. Apéstieada da ceélula
irradiadora da luz de LEDs o paciente devera permanecer cpaftmalha até
completar o periodo minimo de 10 horas. No momento em que 0 padtwe e
utiizando a palmilha, a mesma estara promovendo a ciagdtazaa Ulcera

diabética.

A pesquisadora responsavel utilizara luvas descartaveis pacgeadipnento. Apos cada
sessdo sera feita assepsia do local e da palmilha. réakaltar que no momento de
fotografar a Ulcera, sera focalizada somente a area da.félbs asseguramos que 0 rosto
do paciente ndo saird na fotografia, assim como qualquer parte derge que ndo esteja

préximo a ferida.

N&o existe obrigatoriamente, um tempo pré-determinado, para respoqgdestionario (a
entrevista) do teste 1, sera respeitado o tempo de cada ameppondé-lo. Informamos
gue o (a) senhor (a) pode se recusar a responder qualquer questéie drega
constrangimento. Em relacéo ao teste 2 também nao existetotaigente, um tempo
pré-determinado para realizacdo deste teste, sera respeitadgpo de cada um para 0
experimento. Informamos que o (a) senhor (a) pode se recusalizamr qualquer etapa
destes testes que |Ihe traga constrangimento, podendo desistiticipgpala pesquisa em

qualquer momento sem nenhum prejuizo para o (a) senhor (a).

Os testes 1 e 2 seréo realizados no Hospital Regional de ihgguédcalizado na QNC -
Area Especial N° 24 - Taguatinga Norte.
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Quais sdo os riscos e o desconforto que podem ser provocados por esse

procedimento?

Os pacientes serdo acompanhados e avaliados sobre posstaisodies durante
a realizacdo dos testes. Podera haver apenas algum descouafort6modo no inicio da

utilizacéo da palmilha.

O participante tem direito de pleitear indenizagcdo em castados decorrentes de

sua participacdo na pesquisa?

Ficam resguardados todos os direitos legais dos voluntarios, seadw'aggenhor (a)
podera pleitear indenizacdo caso ocorra algum dano ou se sicka desrrente de sua

participacdo nesta pesquisa. Porém, a equipe ndo possui seguestpgrojeto.

O participante tem direito de ressarcimento de despelsasyaeparticipacéo?

Sim. O/a senhor (a) ter4 direito a ressarcimento caso dhgiema despesa realizada
decorrente da participacdo na pesquisa tais como: 6nibus, gasdimantacdo, ou

qualquer outro relativo a participagdo na pesquisa.

Havera algum tipo de pagamento ou gratificagéo financeisasp@l participacéo:

N&o havera nenhum tipo de pagamento ou gratificacéo financedraysebarticipagédo na

pesquisa.

Quais sédo os beneficios decorrentes da participacdo naga&squi

Para os pacientes: A palmilha cicatrizante abrirh uma nbeedagem na tentativa de
solucionar o problema da cicatrizacdo da Ulcera no pé diabético

Para o Sistema unico de Saude (SUS): Por ser uma area pouradsph necessidade de
tratamento especifico é clara e o alto grau de amputacadodi\patologia é alarmante.
Assim, a alternativa deste produto podera ser para redstdm& Unico de Satde — SUS,

em razao de seu baixo prego.
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Caso se constate o beneficio do uso das palmilhas ficse§uaado o uso destas

para o sujeito da pesquisa?

Sim.

Qual é o periodo de participacdo e término?

A participacéo do (a) senhor (a) neste estudo tera duracao dé digyvara os testes le 2
descritos acima, e duragdo de 30 ou 40 dias para o teste 3mtatebérito acima. Sua
participacdo ocorrera no més de agosto, e sera realizado parquipa multidisciplinar

(médico, pesquisadora responsavel e colaboradores).

Havera sigilo?

O/a senhor (a) serd fotografado durante os testes descritoa. &o momento de
fotografar a Ulcera, serd focalizada somente a arearida.f&l0s asseguramos que seu
rosto ndo saird na fotografia, assim como qualquer parte deogen que ndo esteja
préximo a ferida. Garantimos que todos os seus dados serdo utikgratas para esta
pesquisa e serdo mantidos em sigilo para garantir sua pasac{deu nome e seu rosto

ndo aparecerdo em nenhuma divulgagéo do estudo).

Onde e como serao divulgados os dados da Pesquisa?
Os resultados da pesquisa serdo divulgados na Instituicio — Utddersile Brasilia
(UnB) e serdo divulgados posteriormente na forma de artigdificien adotando os

critérios de escrita e divulgagcdo dos eventos e revistasifas. Os dados e materiais

utilizados na pesquisa ficardo sobre a guarda do pesquisador rgsponsa

Os dados coletados seréo utilizados apenas para esta pesquisa?
Os dados coletados seréo utilizados apenas nesta pesquisa elgagé@osdela, ou seja,
ndo serdo armazenados para estudos futuros. Os dados durantééa@ageara com o

pesquisador responsavel.
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Em caso de davida sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contatopesquisadora
responsavel Maria do Carmo dos Reis e com a médica do projetoHBmnaelinda
Cordeiro Pedrosa, pelo telefone: 61-81279285.

Ol/a senhor (a) tem TOTAL liberdade de NAO ACEITAR a paricBo na pesquisa, bem
como retirar 0 consentimento, sem qualquer prejuizo da continuidade do

acompanhamento/tratamento usual.

Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Etica em PesquiSESZDF. As dividas com
relacdo a assinatura do TCLE ou os direitos do sujeito da pegmpdsan ser obtidos
através do telefone: (61) 3325-4955.

Nome / assinatura (Paciente Voluntario)

Pesquisador Responsavel

Nome e assinatura

Brasilia, de de
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H.4 — Questionario e Avaliacdo dos Pacientes — GG

Avaliacao Inicial

Identificagéo: Data:_ /__ /

- DADOS DE IDENTIFICAGAO

. Nome:

. Data de nascimento: 3. Idade:

. Profissao: 6. Sexo:

. Endereco:

. Bairro:

A
1
2
4. Est. Civil:
5
7
8
9

. CEP:
10. Cidade:

11. Estado:

12. Fone: 13. Celular: 14. Fone de Recado:

15. e-mail:

16. Peso: 17. Estatura: 18. IMC:

B - APARENCIA DOS PES

1) Dedos emgarra: ( )sim( )ndo ( )D ()E

2) Dedos em martelo: ( )sim( )ndo ( )D ( )E

3) Halux Valgo (joanete): ( )sim( )ndo ( )D)E

4) Esporéao de calcaneo: ( )sim( )nado ( )DE( )

5) Artropatia de Charcot: ( ) sim( )ndo ( )D) E

6) Calos: ( )sim( )ndo ( )D ()E

7) Proeminéncia da cabeca dos metatarsos: ( )sim ( (n& ( ) E

C — DADOS E ASPECTOS DA ULCERA DIABETICA
1. Diabético: ( )sim( )ndo 2. Tipo:( )1)2

3. Tempo (diagnéstico clinico): 4. Ultima glicemia:

5. Ultima hemoglobina glicada: Data: (h&a
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6. Medicamentos em uso atualmente:

7. ComplicagOes: retinopatia ( ) nefropatia ( )
8. Numero de Ulceras diabéticas:

9. Tipo de Ulcera (s): ( ) Ulcera neuropética  U{céra isquémica ( ) ulcera neuro-
isquémica
10. Incluido na pesquisa? ( ) Ndo ( ) Sim - Grupo: ( NGC) GCI ( ) GEN ( ) GEI

11. Localizacéo das ulceras:

12. Tempo de existéncia: J& cicatrizou anteriormente:)SNa@ ( )

13. Comprometimento Tecidual (Classificagdo da Universidadexras):

()grau0 ()graul ()grau2 ( )wBa

14. Maior extensao: Vertical cm Horizontal cm
Profundidade cm
15. Presenca de Tecido Necrético: ( ) Ndo Sim () Bxsudato: () Ndo Sim ()

16. Sinais de Infecg&o: ( ) Nao ( ) Sim. Quais

17. Coloracao:

18. Odor: ( ) Ausente ( ) Discreto ( ) Acentuado
19. Escala Visual analdgica de dor:

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
SEM DOR MUITA DOR
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20. Tratamento ja realizado:

21. Quais os medicamentos/produtos ja utilizados para o tratametadeatala, inclusive

0S caseiros:

22. Tratamento atual:

23. Faz uso de algum medicamento: ( ) N&o ( )Sim. B8e Quais e como?

Classificacdo: ( ) anti-inflamatorio ( ) antibidtico ( anti-hipertensivo ()
hipoglicemiantes.

24. Faz curativo em casa: ( ) Nao ( ) Sim. Modo deagéo, substancias utilizadas e
frequéncia:__

25. Doengas associadas:

Avaliacdo Terapéutica — Controle e Resposta ao tratamento

Aspecto Sim | Nao| Data Sim Nap Data Sim Njo Data Sim Nao Data

Clinico
Observado

Evidéncia de

granulacao

Evidéncia de

reepitelizacéo

Reepitelizaga
total

Aumento da

Ulcera

Diminuicéo da
Ulcera

Controle da dor

Abandono do

tratamento
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