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RESUMO

Pacientes diabéticos podem desenvolver alteracdes sensitivas nos pés - a temida
neuropatia diabética -, perdendo a capacidade de identificar uma zona de pressao
aumentada, principalmente na regido plantar. Estas pressdes em alguns pontos,
causam lesao tecidual e evoluem para ulceras cronicas. Assim, como o0 aumento da
pressao local, a doenca vascular associada € um aspecto de piora do prognostico
da lesdo, quando presente. O tratamento envolve o controle dos fatores
desencadeantes. Com o uso das palmilhas projetadas e impressas em 3D planeja-
se retirar a pressdo na regido da ulcera. O objetivo desse trabalho foi desenvolver
uma értese do tipo palmilha para o tratamento de Ulceras plantares de pacientes
com pé diabético. Trata-se de uma pesquisa de desenvolvimento tecnolégico de
uma patente de invencéo. Foi realizada uma prospeccao tecnoldgica nas bases de
dados do INPI e WIPO-PATENTSCOPE, a fim de procurar ideias semelhantes na
literatura e nortear os rumos do desenvolvimento. Resultou-se, entdo, na
descoberta de 13 depdsitos correspondentes ao tema no INPI e 339 depdsitos no
WIPO-PATENTSCOPE utilizando os descritores: palmilha 3d, palmilha
tridimensional, pé diabético e pés diabéticos. ApoOs leitura individual e selecdo
manual, apenas uma patente apresentava ponto central semelhante, porém com
detalhamento e producéo totalmente diferentes. O presente estudo desenvolveu
uma Palmilha Multilayer com foco na redistribuicdo das pressdes plantares, que
gerou uma patente de invencdo com depdsito no INPI com registro: BR 20 2021
011045 2. O produto de inovagéo tecnoldgica pode ser usado como uma alternativa
aos tratamentos existentes. Conclui-se na possibilidade de desenvolver uma
palmilha projetada e materializada através da tecnologia tridimensional que seja
adequada as individualidades do paciente com ulcera plantar do pé diabético,

podendo ser utilizada com tratamento adjuvante as alternativas existentes.

Palavras-chave: Pé diabético. Ulcera do pé. Impresséo tridimensional.



ABSTRACT

Diabetic patients can develop sensory changes in their feet - the dreaded diabetic
neuropathy -, losing the ability to identify an area of increased pressure, especially
in the plantar region. These pressures at some points cause tissue damage and
evolve into chronic ulcers. Thus, like the increase in local pressure, the associated
vascular disease is an aspect of worsening the prognosis of the lesion, when
present. Treatment involves controlling the triggering factors. With the use of
projected and printed insoles in 3D, it is planned to remove the pressure in the ulcer
region. The objective of this work was to develop an insole-type orthosis for the
treatment of plantar ulcers in patients with diabetic foot. It was descriptive research
with a quantitative approach. A technological survey was carried out in the INPI and
WIPO-PATENTSCOPE databases, to search for similar ideas in the literature and
guide the development paths. It resulted, then, in the discovery of 13 deposits
corresponding to the theme at INPI and 339 deposits at WIPO-PATENTSCOPE
using the descriptors: 3d insole, three-dimensional insole, diabetic foot and diabetic
feet. After individual reading and manual selection, only one patent had a similar
central point, but with totally different detailing and production. The present study
developed a Multilayer Insole focusing on the redistribution of plantar pressures,
which generated an invention patent filed with the INPI with registration: BR 20 2021
011045 2. The technological innovation product can be used as an alternative to
existing treatments. It concludes with the possibility of developing an insole designed
and materialized through three-dimensional technology that is suitable for the
individuality of the patient with plantar ulcer of the diabetic foot, which can be used

as an adjuvant treatment to existing alternatives.

Keywords: Diabetic Foot. Foot Ulcer. Printing, Three-Dimensional.
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1 INTRODUCAO

A Diabetes Mellitus é uma doenca multissistémica com cerca de 704,4
milndes de pessoas com diagndstico, mundialmente. As proje¢cbes nao séo
animadoras: 995 milhdes de pessoas em 2030 e 1,4 bilhdes em 2045 (IDF, 2019).
No Brasil, estima-se uma prevaléncia de, aproximadamente, 7,6% (DE ALMEIDA-
PITITTO et al., 2015). Dentre estas pessoas, ha a necessidade de atentar para a
formacao de Ulceras na regido plantar, sendo um fator preditor importantissimo de
impacto no individuo, principalmente quando se fala em amputacdo (VAN NETTEN
et al., 2016).

O histérico de ulceras plantares relacionadas a diabetes é bem
estabelecido. A importancia deste componente € notavel, estando intimamente
relacionada ao aumento do risco de morte, quando comparados aos paciente
diabéticos sem ulcera (WALSH et al., 2016). Anteriormente ao desenvolvimento da
Ulcera, dois fatores merecem destaque, sendo um importante alvo da prevencao: a
presenca doenca neuropatica e/ou vascular periférica, sendo fundamental o
rastreamento destes (MISHRA et al., 2017).

A perda de sensibilidade, associada as alteraces morfologicas, sao
fatores desencadeantes do surgimento de Ulceras plantares, tornando indetectavel,
pelo individuo, 0 aumento da presséo plantar que levara a perda da barreira da pele,
causando a lesdo. (MONTEIRO-SOARES et al., 2012). O controle desses fatores
tem apresentado melhores resultados no tratamento e prevencdo da patologia
(BUS, 2016).

Um método amplamente descrito, seja no ambito preventivo ou
terapéutico, € a utilizacdo de dispositivos que buscam a redistribuicdo da pressao
plantar (ALBERT, S, 1994), tendo importancia adicional a observacao do papel da
pressao localizada na extremidade distal dos metatarsos (CHEN; LEE; LEE, 2015).
As conclusfes da reducéo da presséo plantar no local da leséo através de palmilhas
customizadas é de que séo claramente benéficas (KORADA et al., 2020).

A utilizacdo de manufatura aditiva no desenvolvimento das palmilhas
carrega a possibilidade de otimizagdo do processo produtivo com melhorias
biomecéanicas, impactando positivamente no conforto do paciente
(WOJCIECHOWSKI et al., 2019). Além do beneficio direto a cicatrizacdo, a

individualizacéo do planejamento — através do escaneamento tridimensional do pé
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- € 0 uso da impressao 3D no processo produtivo de dispositivos para alivio da
pressdo ja conseguiram resultados significantes quando comparados aos

dispositivos com formas pré-estabelecidas (PARKER et al., 2019).
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Diabetes Mellitus

Diabetes Mellitus € uma importante causa de agravo a saude mundial,
de forma crescente nos ultimos anos. Ha uma década, estimava-se que 8,8% da
populacdo economicamente ativa estivesse, em algum grau, acometida pela
doenca (WHO, 2009). Quando se observam as estimativas atuais, principalmente
se tratando de Obito, projeta-se 4,2 milh6es em decorréncia desta patologia em
escala mundial. Uma porcentagem expressiva (79%) dos pacientes diabéticos
reside em paises em desenvolvimento, nUmero ainda em crescimento. Fatores
como a rapida urbanizacao, transicdo nutricional, sedentarismo, obesidade e o
envelhecimento populacional sdo atribuidos como possiveis responsaveis pelos
nameros alarmantes em ascensao (IDF, 2019).

Atribui-se ainda uma certa culpa da insuficiéncia dos sistemas de saude.
Um atraso no diagnéstico e uma baixa aceitacdo ao tratamento sdo fatores de pior
prognostico populacional. Aproximadamente 50% dos casos de diabetes ndo sao
diagnosticados, tendo 84,3% dessa populacdo em paises em desenvolvimento
(BEAGLEY et al., 2014).

O Brasil € o 5° pais no mundo em numero de casos, com
aproximadamente 16,8 milhdes de pacientes diabéticos. A estimativa € de que em
2045 esse numero seja de 26 milh6es. Economicamente, os nimeros também séo
alarmantes. Em 3° no ranking dos paises com mais despesas, calculadas em 52,3
bilhdes de ddlares no ano de 2019, o Brasil so perde para Estados Unidos e China,
respectivamente o 1° e 2° colocados (IDF, 2019).

O estado constante de hiperglicemia leva a alteracées em determinados
sistemas, sendo dois de fundamental importancia para a compreensdo do pé
diabético: a vasculopatia e a neuropatia diabética. Esses achados antecipam o
desenvolvimento de Ulceras plantares, sendo fundamental o seu rastreamento nas
politicas de prevencao (MISHRA et al., 2017)
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2.2 Pé diabético

Alteracdes nos pés (infeccéo, ulceracao e gangrena) sao os indicadores
mais frequentes para hospitalizacdo de pacientes diabéticos. Estima-se que cerca
de 20% dos diabéticos necessitardo de algum atendimento especializado em
ambiente hospitalar em decorréncia do pé diabético (KAHN, 1999).

As causas do seu desenvolvimento passam por uma triade: neuropatia,
oclusao arterial e trauma com infeccdo secundaria. A neuropatia produz atrofia da
musculatura e alteragdes anatdbmicas, criando zonas de alta pressdo. Tais zonas
acarretam em traumas repetitivos, perdendo a barreira de protecdo da pele,
formando a ulcera (BANDYK, 2018). Esse circulo vicioso associa-se a infec¢do e a
baixa oferta de sangue arterial como fatores amplificadores da leséo.

A neuropatia, considerada a vila inicial, acontece de trés formas:
auton6mica, sensitiva e motora. Isoladamente, mesmo quando ndo ha insuficiéncia
arterial significativa, esta ja € suficiente para desencadear situacées, chegando na
sindrome do pé diabético. A auséncia de sensibilidade é um pilar no
desenvolvimento da doenca (VOLMER-THOLE; LOBMANN, 2016).

Na auséncia da sensibilidade de protecdo e na vigéncia de alteracdes
anatbmicas, o aumento da pressao plantar € um dos principais fatores causadores
das Ulceras plantares (MONTEIRO-SOARES et al., 2012). E um dos fatores que,
guando controlados, apresentam melhores resultados, tanto no tratamento quanto

na prevencao do desenvolvimento de novas Ulceras (BUS, 2016).

2.3 A importancia da redistribuicdo das pressdes plantares

Considerando a neuropatia como irreversivel, a grande questao entao
seria: como controlar a pressao localizada que esta causando/recidivando uma
Ulcera? A redistribuicdo das pressdes pelas demais areas plantares surgiram como
uma ideia de baixo custo e alto impacto (ARMSTRONG; BOULTON; BUS, 2017).

ApoOs a assimilacdo de varios conceitos, desde os mais Obvios até os
bastante inusitados, juntamente com as andlises dos processos fisiopatoldgicos no
desenvolvimento da Ulcera, a mudanga na descarga plantar se traduz como item
chave no tratamento dessas lesdes, com impacto direto nos custos e alta
possibilidade curativa (MARTINS DE OLIVEIRA; MOORE, 2015).
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Ha uma larga margem de evidéncias favoraveis ao uso de métodos de
redistribuicdo plantar e seus beneficios na cura e diminuicdo dos indices de
recorréncia de lesdes, tendo varios formatos diferentes relatados, desde a utilizacédo
de oOrteses de gesso, opg¢Oes cirdrgicas (algumas tenotomias), calgados genéricos,

palmilhas pré-fabricadas até palmilhas artesanais (BUS et al., 2015).

2.4 Palmilhas no tratamento de pés diabéticos

A utilizacdo dos mais diversos tipos de Ortese na profilaxia e tratamento
da ulceracao plantar no diabético ja € descrita ha mais de trés décadas, sendo
consideradas protagonistas neste processo (ALBERT, S, 1994). E notavel que
houve evolugdo nesse processo de desenvolvimento, deixando de ser artesanal e
passando a ser virtual (WOJCIECHOWSKI et al., 2019).

Os dispositivos focados em aumentar a area de contato com o pé —
redistribuindo as pressdes — diminuindo o pico de pressdo em uma determinada
area, sdo bem documentados como palmilhas de contato total (TCI — Total Contact
Insole) (BUS; ULBRECHT; CAVANAGH, 2004). Admitindo o carater exclusivamente
preventivo, a recomendacdo do uso de palmilhas sugere bons resultados, mas
ainda ndo tado robustos (PATON et al.,, 2011). Abordando a parte terapéutica, a
extremidade distal dos metatarsos é tida como a area mais acometida, sendo
também, o local de maior objeto de estudo no desenvolvimento das palmilhas
(CHEN; LEE; LEE, 2015).

Informacdes mais recentes concluem, sem dificuldade, os beneficios da
reducao significativa da pressao plantar maxima através de palmilhas customizadas
no tratamento de pés diabéticos (KORADA et al., 2020). E baseado nesses
conceitos, que foi possivel a otimizacdo de ideias ja presentes na literatura na
construgdo de novos horizontes no tratamento das Ulceras plantares de pés

diabéticos.

2.5 Manufatura aditiva na producéo de palmilhas

A manufatura aditiva, conhecida popularmente como impressao 3D, é
tida como um recurso responsavel pela universalizacao da producédo de diversos

dispositivos. E um método que esta bem integrado as praticas em salde, sendo
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aplicada em planejamento cirdrgico, modelo anatdémico e confeccdo dos mais
variados acessorios de forma individualizada (TACK et al., 2016).

Tracar um paralelo entre 0s conceitos iniciais, com dispositivos
elaborados de forma artesanal e demanda de tempo maior, até a construcdo de
novas ideias, sob medida, com precisdo milimétrica e beneficios baseados em
evidéncias ja ndo € mais um desafio, sendo a defesa da implementacao tecnoldgica
na producdo dessas orteses j4 enraizada na literatura atual (ZWAFERINK et al.,
2020).

Os efeitos biomecéanicos e as propriedades dos produtos da manufatura
aditiva sdo comparaveis aos de producdo tradicional, seja pré-fabricados ou
artesanalmente desenvolvidos. Destacam-se alguns beneficios potenciais como
otimizagdo do processo produtivo, melhorias biomecénicas e o conforto
(WOJCIECHOWSKI et al., 2019). A integracao da otimizacao virtual no processo de
desenho da palmilha demonstrou resultados satisfatorios, do ponto de vista da

redistribuicdo pressérica plantar (TELFER et al., 2017).
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3 OBJETIVOS

3.1 Geral

Desenvolver uma palmilha tridimensional multilayer para o tratamento de

Ulceras plantares de pés diabéticos.

3.2 Especifico

a) Realizar uma revisdo patentaria, a fim de refinar o processo de
desenvolvimento do projeto;
b) Ap6s confronto com a literatura, desenvolver uma patente do tipo

modelo de invencéo.
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 Tipo de estudo

Desenvolvimento de uma patente de invencao.

4.2 Local

Cendovascular, Hospital Memorial Arthur Ramos, Maceid, Alagoas,
Brasil.

Nucleo de Inovacdo Tecnolbgica, Cesmac, Macei6, Alagoas, Brasil.

4.3 Etapas do desenvolvimento

4.3.1 Revisao patentaria

Um levantamento para identificacdo de patentes semelhantes Para uma
busca global, utilizou-se a base da World Intellectual Property Organization (WIPO
— PATENTSCOPE), com a marcagdo da opg¢ao “organismos — PCT” e com a
utilizagdo do campo “pagina de cobertura” para busca de patentes com pedido de
depdsito via PCT para os descritores.

As buscas de patentes depositadas no Brasil foram realizadas através da
base de dados do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), com o uso do
campo “buscar patente” e selegdo dos descritores no campo “resumo”. Utilizando
como descritores as palavras: palmilha 3d, palmilha tridimensional, pé diabético e

pés diabéticos.

4.3.2 Mapeamento tecnoldgico

Para producgdo virtual, foram necessérios trés softwares chegar ao
produto final: ZBrush®, SolidWorks® e Cura®. A impressora tridimensional
escolhida, por acessibilidade local, foi a Crealite Ender 3. A matéria prima foi

definida com base em dois aspectos: a necessidade de algum grau de elasticidade



e a disponibilidade de estoque, ficando definido o filamento de poliuretano

termoplastico (TPU).

4.3.3 Desenvolvimento virtual

A palmilha foi desenhada a partir de um modelo padrao, adequando-se
as individualidades morfologicas do pé diabético (Figura 1). Caracteristicas como
alteracdes morfologicas dos dedos ou a auséncia de um ou mais pododactilos sdo
importantes no design, interferindo diretamente na redistribuicdo plantar. Um
registro fotogréfico da planta do pé (regido plantar, unidimensional, em JPEG) do
paciente foi realizado e através de sobreposicdo de imagens, adequando-se as
caracteristicas unicas do pé do individuo.

Tal registro (Figura 1) foi utilizado célculo da area da lesdo e sua
localizacdo (em milimetros, a partir das bordas do pé, conforme Figura 2) e definida
uma zona de pressao (estipulada a partir do centro da Ulcera), sendo uma borda de
seguranca de 5 a 10mm a partir da borda da leséo (Figura 3) para suavizagao da
pressdo sobre a lesdo.O proximo passo foi o desenvolvimento virtual da palmilha
(Figuras 4 e 5). Foi admitido como padrdo, um preenchimento de 60% para a
palmilha e 30% para a area da leséo, ocasionando a suaviza¢do na area da leséo.
O local, o formato e o didametro dessa area de menor preenchimento sédo variaveis,
de acordo com as caracteristicas da Ulcera plantar do pé diabético a ser usado como

modelo.
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Figura 1 — Modelo de lesé&o

Fonte: elaborado pelo autor.

Figura 2 — Determinacdo da area da leséo

Fonte: elaborado pelo autor.



Figura 3 — Determinacéo da zona de pressao

Fonte: elaborado pelo autor.

Figura 4 — Desenho tridimensional da palmilha

Sl |

Fonte: elaborado pelo autor.
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Figura 5 — Desenho tridimensional da palmilha (outro &ngulo)

= |
Fonte: elaborado pelo autor.
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5 RESULTADOS

Na base de dados INPI foram encontrados, ao todo, 11 resultados.
Destes, apos leitura individual de cada um, apenas 4 resultados eram sobre a
confeccao de dispositivos plantares para o tratamento de Ulceras de pés diabéticos,
sendo apenas 1 (um) com desenvolvimento tridimensional.

Todos os resultados diferem da proposta deste trabalho desde o
planejamento até a execugdo. O nivel de detalhamento e individualidade buscados
nao foi encontrado de forma semelhante em nenhuma outra patente.

Quando observada a base de dados WIPO-PATENTENTSCOPE, foram
encontrados 339 depdsitos de patentes. NUmero bem mais expressivo, porém
compreendendo uma miscelanea de assuntos muito maior. Apos leitura
individualizada das propostas, apenas 1 (um) registro correspondia a ideia de
associacdo do planejamento e impressao tridimensional com o tratamento de
Ulceras plantares em pés diabéticos, sendo o mesmo ja encontrado na base de
dados do INPI.

A distribuicdo das patentes por descritores e base de dados esta descrita

na Tabela 1.
Tabela 1 — Distribuicdo das patentes
Palmilha 3d Palmilha Pé diabético Pés diabéticos
tridimensional
INPI 0 1 6
WIPO- 2 38 299
PATENTSCOPE
Total 2 39 305 4

Fonte: elaborado pelo autor.

A palmilha multilayer desenvolvida é um produto de inovacgéao tecnoldgica
podendo ser usada como uma alternativa aos tratamentos existentes,
proporcionando facil adeséo gragas a sua praticidade e facilidade para se adaptar
aos calcados, bem como seu processo de desenvolvimento de forma
individualizada possibilita uma moldagem diante das mais variadas morfologias,

seja do pé diabético ou da ulcera plantar.



A producéo da palmilha gerou como resultado uma patente de invencéo
com depdsito no Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI) com o niumero
de registro: BR 20 2021 011045 2 (ANEXO A). A palmilha multilayer é produzida
com material com um grau de elasticidade, neste caso, o TPU. Varia¢gbes de
preenchimento de acordo com a necessidade do individuo.

A patente refere-se a um modelo de inovacgao do tipo “palmilha para pés
diabéticos”, sendo utilizada para complementacdo de tratamento em Ulceras
plantares de pés diabéticos. Tal modelo foi desenhado e produzido de forma que
haja reducéo significativa na presséo plantar da regido com ulcera, respeitando a
configuracéo do pé diabético, a area da lesédo e a sua localizacéo.

Um registro fotogréafico do pé do paciente foi realizado (Figura 01), sendo
estabelecidas as zonas de pressao, calculada a area da leséo, a localizagdo (em
milimetros, a partir das bordas do pé, conforme Figura 02) e definida uma borda de
seguranca de 5 a 10mm a partir da borda da leséo (Figura 03) para suavizacao da
pressdo. Foi admitido como padrdo, um preenchimento de 60% para a palmilha e
30% para a area da lesdo. ApOs a etapa de desenvolvimento virtual utilizando
softwares especificos (ZBrush®, SolidWorks® e Cura®), o resultado virtual foi
enviado para impressao, sendo realizada com um tempo total de 18 horas para

execucao total do processo (Figura 6 e 7).
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Figura 6 — Palmilha em processo de impressao tridimensional

Fonte: elaborado pelo autor.

Figura 7 — Impresséo finalizada

8

Fonte: elaborado pelo autor.



6 DISCUSSAO

A palmilha tridimensional multilayer, ap6s seu devido registro, foi
confeccionada em forma de protétipo gracas a manufatura aditiva. A ideia foi
formulada a partir de diversos conceitos, difundidos na literatura ha quase trés
décadas. Os efeitos positivos da redistribuicdo das pressdes plantares atraves de
Orteses customizadas ja eram conhecidos (ALBERT, 1994).

Somando-se aos conceitos de palmilhas de contato total (do inglés TCI
— Total Contact Insole) e aos estudos iniciais sugerindo 0 sucesso inicial de
palmilhas customizadas na reducéo de pressdes, principalmente em proeminéncias
O0sseas (BUS; ULBRECHT; CAVANAGH, 2004), chega-se ao aprimoramento de
técnicas, associando a manufatura aditiva ao processo.

Tais combinacfes foram exaustivamente simuladas através do método
de elementos finitos, seja na predicdo dos locais mais suscetiveis a alteracdes
pressoricas (TELFER et al., 2016) ou na andlise 3D dos pés diabéticos, observando
0s pontos de estresse (BARANI; HAGHPANAHI; KATOOZIAN, 2005).

De forma ja conhecida, a extremidade distal dos metatarsos —
principalmente o primeiro — tem sido a regido mais acometida por Ulceras plantares
(CHEN; LEE; LEE, 2015). Partindo desse conhecimento e com os conceitos do
mecanismo de formacdo das Ulceras plantares em pés diabéticos jA bem
estabelecidos, foi possivel dar seguimento ao desenvolvimento virtual do modelo.

Tendo em vista a alteracdo da pressdo plantar como fator
desencadeante, sendo eleito como o ponto a ser mudado, varios aspectos sao
levantados sobre como deveria ser essa mudanca. A simples utilizacdo constante
de palmilhas customizadas ja se mostrou efetiva na reducéo das pressoes plantares
(KORADA et al., 2020). Otimizando virtualmente as palmilhas, foi possivel chegar a
um grau maior de objetividade, obtendo melhores desfechos, sob o ponto de vista
pressorico local (TELFER et al., 2017).

Mas, € preciso ir além. Faz-se necessario chegar ao ponto crucial e
aprofundar a discussao aos niveis praticos: € tangivel cicatrizar Ulceras ja existentes
e prevenir o surgimento/recorréncia dessas apenas com a utilizagédo de orteses? Os
resultados levam a crer em um saldo positivo (ZWAFERINK et al., 2020).

ApoOs trazer todos esses conceitos para dentro do planejamento,

juntamente com as possibilidades tridimensionais no desenho e execucdo do
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protétipo, passando pela andlise geométrica (YICK et al.,, 2019) e testes com
métodos de elementos finitos (BARANI; HAGHPANAHI; KATOOZIAN, 2005;
TELFER et al., 2016), tornou-se possivel chegar a um denominador satisfatorio,
sendo o produto deste estudo.

Quando analisadas as demais patentes identificadas como semelhantes,
as individualidades devem ser analisadas e as caracteristicas principais
confrontadas, tais como:

A patente elaborada difere da proposta BR 10 2019 005194 9 A2 (que
propde apenas a impressao tridimensional em determinados materiais) pelo fato
deste especificar o mecanismo pelo qual ir4 interferir na distribuicdo das pressfes
plantares, chegando a um desenho totalmente diferente no projeto, além de ser
planejado a partir do molde tridimensional do pé do individuo.

Difere também da proposta Pl 1103690-7 A2 (que prop0e a utilizacédo de
circuito eletrénico de regeneracao tecidual como fator cicatrizante) pelo fato deste
especificar o mecanismo pelo qual ira interferir na distribuicdo das pressdes
plantares, acarretando um desenho totalmente diferente no projeto, além de ser
planejado a partir do molde tridimensional do pé do individuo.

Ja a proposta Pl 1103692-3 A2 através da individualidade da producéo,
visto a generalizacdo da proposta, sem especificar exatamente o local da leséo e
ndo compreender possiveis e frequentes deformidades nos pés do individuo com
pé diabético, ndo conflita com os detalhes da patente construida neste estudo.

O produto desenvolvido difere da proposta Pl 1103691-5 A2, pois esta
tem carater apenas observatério acerca das pressdes plantares e analise de
marcha.

Ha ainda a proposta Pl 1103690-5 72, divergindo pelo fato da acao
cicatrizante desta Ultima ser baseada na emisséo de radiacdo com possibilidade de
regeneracao tecidual, sem interferéncia na pressao plantar.

As possibilidades sao inUmeras, desde que se tenha um ponto de partida.
Foi possivel o entendimento de parametros basicos necessarios: contornos,
preenchimentos, durabilidade, aderéncia e utilizacdo, como fundamentais durante

0 percurso até o alvo (GAO et al., 2021).
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7 CONCLUSAO

E possivel desenvolver uma palmilha multilayer para tratamento de
Ulceras plantares de pés diabéticos.

O planejamento, desenvolvimento e impresséao da palmilha multilayer
um processo realizado de forma individualizada e com material de facil acesso. O
modelo foi pensado de forma reprodutivel e a ideia € de facil adaptacdo as mais
diversas alteracdes morfologicas do pé diabético e as variacbes de localizacéo e

tamanho das Ulceras plantares.
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PALMILHA TRIDIMENSIONAL MULTILAYER PARA O TRATAMENTO DE
ULCERAS PLANTARES DE PES DIABETICOS

[001] A presente invencéo descrita a seguir refere-se a um modelo de
palmilha desenhado de acordo com o molde tridimensional do pé do individuo e
produzido através de manufatura aditiva, sendo utilizada no tratamento de
Ulceras plantares de pés diabéticos.

[002] A Diabetes Mellitus € uma doenca multissistémica, com projecdes
de alta prevaléncia mundial e importdncia socioecondmica (MATHERS;
LONCAR, 20086).

[003] A perda de sensibilidade (neuropatia diabética), associada as
alteracdes morfoldgicas, séo fatores desencadeantes do surgimento de Ulceras
plantares, tornando indetectavel, pelo individuo, o aumento da presséo plantar
que levard & perda da barreira da pele, causando a lesdo. (MONTEIRO-
SOARES et al., 2012).

[004] Um meétodo amplamente descrito, seja no ambito preventivo ou
terapéutico, € a utilizacdo de dispositivos que buscam a redistribuicdo da
presséo plantar (ALBERT, S, 1994).

[005] As conclusdes da reducdo da pressdo plantar no local da leséo
através de palmilhas customizadas é de que sdo claramente benéficas
(KORADA et al., 2020)

[006] Atualmente, os modelos s&o, em sua grande maioria,
confeccionados de forma artesanal. Abordam outros aspectos, como: circuito
eletrénico como fator cicatrizador (Patente Pl 1103690-7 A2) ou emissédo de
radiacdo (Pl 1103690-5 72); modelos mais genéricos para analise de marcha
ou que generalizam o os diversos tipos de lesdes (Patentes Pl 1103692-3 A2 e
Pl 1103692-3 AZ2); restando ainda os modelos produzidos de forma
tridimensional, porém sem especificar quais os aspecto que irdo contribuir para
a cicatrizacdo da leséo (Patente BR 10 2019 005194 9 A2).

Peticio 870210051361, de 02/06/2021, pig. 6/16
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[007] Com o intuito de especializar e individualizar as odrteses
produzidas, o objetivo desta patente é o alivio da pressdo direta na Ulcera,
diminuindo a resisténcia no local da lesdo através da diminuicdo do
preenchimento utilizado na impresséo tridimensional. Sendo assim, esta devera
ser planejada e impressa através de manufatura aditiva (impresséo
tridimensional).

[008] A palmilha agira redistribuindo as pressbes plantares em areas
sadias e aliviando no local da Ulcera, interrompendo um ciclo de recidiva da
lesdo, eliminando um fator causador (ARMSTRONG; BOULTON:; BUS, 2017) e
aumentando a possibilidade de cicatrizac&o.

[009] Parte do tratamento consiste na recomendacéo de evitar contato
do pé com o solo, consequentemente, limitando as atividades diarias.

[010] Além de eliminar um fator causador, a palmilha possibilitaria um
retorno precoce do contato do pé com o chdo, devolvendo mais cedo a
independéncia do individuo.

[011] Calcados especiais, palmilhas e outros tipos de Orteses ja
demonstraram beneficios na assisténcia ao paciente com pé diabético, como
melhora na cicatrizac&o e diminuicéo de recidivas (ELRAIYAH et al., 2016).

[012] Além do heneficio direto a cicatrizacdo, a individualizacdo do
planejamento — através do escaneamento tridimensional do pé - e o uso da
impressdo 3D no processo produtivo de dispositivos para alivio da presséo ja
conseguiram resultados significantes quando comparados aos dispositivos com
formas pré-estabelecidas (PARKER et al., 2019).

[013] A invencéo podera ser melhor compreendida através da seguinte
descricdo detalhada. em consonancia com as figuras em anexo, onde:

[014] A Figura 1 demonstra 0 modelo padrdo, que é adequado de
acordo com o tamanho do pé do individuo. E neste molde que ocorrera a
subtracdo do modelo tridimensional do pé do paciente.

[015] A Figura 2 exemplifica uma palmilha na qual o pé do individuo

teria uma ulcera plantar localizada na base do 1° metatarso.

Petigio 870210051361, de 02/06/2021, pag. 7/16
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[016] Ainda na Figura 2, & possivel notar a zona de atenuacdo da
presséo plantar, através do da alterac&o pontual no preenchimento da palmilha,
redistribuindo a presséo plantar, onde 2.1 corresponde a 75%; 2.2 equivale a
60%: 2.3 equivalente a 45% e 2.4 a 35%.

[017] A Figura 3 expde de forma aproximada como se dariam as
distribuicdes das camadas de acordo com o preenchimento, conforme ilustra a
figura 2, compreendendo até 4 preenchimentos diferentes, de acordo com as
necessidades individuais.

[018] Como referéncia & essas figuras, pode-se notar que o modelo de
impresséo tridimensional & feito por camadas (Figura 1), € determinada a area
da lesédo a ser trabalhada com reducdo do preenchimento (Figura 2) e pode
haver diversas variac@es no preenchimento, de acordo com a necessidade do
paciente (Figura 3).

[019] © modelo acima descrito difere da proposta BR 10 2019 005194 9
A2 (que propde apenas a impressao tridimensional em determinados materiais)
pelo fato deste especificar o mecanismo pelo qual ird interferir na distribuicdo
das pressbes plantares, acarretando em um desenho totalmente diferente no
projeto, além de ser planejado a partir do molde tridimensional do pé do
individuo.

[020] © modelo acima descrito difere da proposta Pl 1103690-7 A2 (que
propde a utilizacdo de circuito eletrénico de regeneracédo tecidual como fator
cicatrizante) pelo fato deste especificar o mecanismo pelo qual ird interferir na
distribuicdo das pressdes plantares, acarretando em um desenho totalmente
diferente no projeto, além de ser planejado & partir do molde tridimensional do
pé do individuo.

[021] O modelo acima descrito difere da proposta Pl 1103692-3 A2
através da individualidade da producéo, visto a generalizacéo da proposta, sem
especificar exatamente o local da lesdo e ndo compreender possiveis e

frequentes deformidades nos pés do individuo com pé diabético.
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[022] © modelo acima descrito difere da proposta Pl 1103691-5 AZ,
pois esta tem carater apenas observatério acerca das pressdes plantares e
analise de marcha.

[023] O modelo acima descrito difere da proposta Pl 1103690-5 72 pelo
fato da acdo cicatrizante desta ultima ser baseada na emisséo de radiacdo com
possibilidade de regeneracéo tecidual, sem interferéncia na presséo plantar.

[024] A palmilha ndo deve ser utilizada de forma isolada, sempre
estando associada a algum calgado.

[025] Se for necessario, o modelo da palmilha podera ser adequado as

necessidades morfolégicas do calcado a ser utilizado.
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REINVINDICAGCOES

PALMILHA TRIDIMENSIONAL MULTILAYER PARA O TRATAMENTO DE
ULCERAS PLANTARES DE PES DIABETICOS caracterizada por ser
desenhada a partir do molde tridimensional do pé do individuo e produzida
através de impresséo 3D:
O desenho se da através da subtracdo do molde tridimensional de um
modelo padréo;
O tamanho do modelo padréo varia de acordo com o tamanho do pé do
individuo;
PALMILHA TRIDIMENSIONAL MULTILAYER PARA O TRATAMENTO DE
ULCERAS PLANTARES DE PES DIABETICOS caracterizada por ser
desenhada em camadas que variam de 1 a 3mm de espessura:
Cada camada pode ter um preenchimento diferente, de acordo com as
necessidades do individuo;
E utilizado sempre o mesmo material em cada camada, podendo variar
apenas o preenchimento;
PALMILHA TRIDIMENSIONAL MULTILAYER PARA O TRATAMENTO DE
ULCERAS PLANTARES DE PES DIABETICOS caracterizada por
aplicacdo de uma suavizacdo do preenchimento, na regido da ulcera, a fim
de criar uma area de menor resisténcia, oferecendo menor pressdo na
Ulcera:
Podem ser utilizadas diferentes zonas com diferentes preenchimentos
objetivando uma maior individualidade em cada palmilha produzida, de
acordo com as caracteristicas das Ulceras;
O tamanho da area de suavizacdo do preenchimento € de acordo com
o tamanho da ulcera do individuo, considerando 15mm de borda

externa.
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DESENHOS

FIGURA 1.
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FIGURA 2.
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FIGURA 3.
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RESUMO

PALMILHA TRIDIMENSIONAL MULTILAYER PARA O TRATAMENTO DE
ULCERAS PLANTARES DE PES DIABETICOS

Admitindo que a principal causa do surgimento de ulceras plantares em
diabéticos seja o aumento da pressdo em um determinado ponto, sendo a
extremidade distal dos metatarsos a principal area acometida, esta palmilha
atua diretamente na redistribuicdo das pressdes plantares, retirando
diretamente a presséo no local da lesdo. Este modelo de inovacéo propde que
na area da ulceracéo seja utilizado um (ou mais de um, numa escala gradativa)
preenchimento menor em relacdo ao resto da palmilha, conferindo menor
resisténcia e consequente reducéo da presséo local. Através do desenho e
impressao tridimensional, é perfeitamente possivel a realizacéo de todas estas

etapas.
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