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RESUMO

A Neuropatia Periférica Sensitiva no P¢é Diabético, proveniente da Diabetes Mellitus,
pode causar lesdes precursoras de Ulceras que sdo potenciais causas de amputacdes dos
membros inferiores. O pé diabético representa altos custos nas taxas de hospitalizagdes,
ulceragdes cronicas e amputagdes, o que onera o Sistema Unico de Satde e também por ter alta
taxa de morbidade e mortalidade. Afeta também a renda per capita, ja que este paciente pode
ser afastado das suas atividades laborais ou mesmo aposentado por invalidez permanente
comprometendo sua qualidade de vida. Além de que, a taxa de mortalidade em cinco anos
concorre com a maioria dos canceres. Para prevenir tais lesdes, foi concebido um sistema de
sinalizagdo que detecta pressao danosa na planta dos pés e emite um alarme, além de incluir
medida de temperatura para detecc¢do iniciais de inflamagdes e infec¢des nos pés. O sistema foi
projetado em cinco fases: projeto inicial, informacional, conceitual, preliminar e final. O
prototipo conceitual serd produzido e submetido a testes in-vitro. O objetivo do sistema ¢
prevenir as lesdes precursoras, uma vez que a educagao sozinha nao ¢ eficaz na redugao do
risco de ulceragdo. O sistema proposto € econdomico e pode ser compativel com o publico-alvo

do Sistema Unico de Satude.

Palavras-chave: pé diabético, neuropatia periférica, Diabetes Mellitus, sistema de
monitoramento.



ABSTRACT

Sensitive Peripheral Neuropathy in the Diabetic Foot, resulting from Diabetes
Mellitus, can cause precursor lesions of ulcers that are potential causes of lower limb
amputations. The diabetic foot represents high costs in terms of hospitalization rates, chronic
ulcerations and amputations, which puts a burden on the Unified Health System and also
because it has a high rate of morbidity and mortality. It also affects per capita income, as this
patient may be removed from work or even retired due to permanent disability, compromising
their quality of life. Furthermore, the five-year mortality rate competes with most cancers. To
prevent such injuries, a signaling system was designed that detects damaging pressure on the
soles of the feet and issues an alarm, in addition to including temperature measurement for the
initial detection of inflammation and infections in the feet. The system was designed in five
phases: initial, informational, conceptual, preliminary and final design. The conceptual
prototype will be produced and subjected to in-vitro tests. The aim of the system is to prevent
precursor lesions, as education alone is not effective in reducing the risk of ulceration. The
proposed system is economical and can be compatible with the target audience of the Unified
Health System.

Keywords: diabetic foot, peripheral neuropathy, Diabetes Mellitus, Monitoring system
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1. INTRODUCAO

O Diabetes Mellitus (DM) ¢ caracterizado como uma sindrome metabdlica com
relevante causa de morbidade e mortalidade. As estimativas globais contabilizam 382 milhdes
de individuos que sdo portadores de DM (8,3%) e tendem a crescer, com estimativa em 2035
de 592 milhdes de individuos. Tem-se um indice alarmante que 50% dessas pessoas
desconhecem a doenga. Em 2013, estima-se que 5,1 milhdes de individuos entre 20 e 79 anos
morreram em consequéncia do diabetes e que em 2030 pode alcancar a sétima posicao de causa

morte no mundo. Em ambito nacional, em 2013 o Brasil contou com 11,9 milhdes de casos com

idade de 20-79 anos.

O indice de internamentos chegou a 12% e respondeu por até 15,4 % das despesas
hospitalares entre 2008 e 2010 (Rosa et al. 2014). A Federacdo Internacional de Diabetes
(International Diabetes Federation, IDF) estimou que, em 2017, 8,8% da populacdo mundial
era portadora da Diabetes Mellitus, equivalente a 424,9 milhdes de pessoas. E o dado mais
alarmante ¢ que 79% habitam paises em desenvolvimento. A terceira causa mais importante de
mortalidade prematura ¢ a glicemia elevada, segundo a Organizagdo Mundial de Satde (OMS),

seguida de pressao arterial descompensada e o uso do tabaco.

Entre as comorbidades da DM, encontra-se o P¢ Diabético (PD). No Consenso
Internacional, INGDF, revisado em 2021, define-se o P¢é Diabético como sendo acometido por

infec¢do, alteracdes neuroldgicas, doenca arterial periférica (DAP) no membro inferior.

Nos paises em desenvolvimento, as ulceragdes predominam e resultam em amputacoes.
Na literatura, a incidéncia situa-se entre 2% e 4% e a prevaléncia, documentada no Reino Unido
e nos Estados Unidos varia de 4% a 10%. Estima-se em 25% a prevaléncia de ulceracdes no
PD ao longo da vida de pacientes com DM, o que ¢ considerado um valor significativo.
Ressalta-se que 85% das tlceras precedem as amputagdes. E dados estarrecedores revelam que
a cada minuto ocorrem duas amputag¢des em todo o mundo, de acordo com o célculo efetuado

em 2011 pelo International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF).

O pé diabético ¢ a causa mais predominante de internagdes (25% das admissdes
hospitalares nos Estados Unidos), o que traz uma despesa de 28 mil dolares por admissao de
pacientes que sofreram amputagdes. Na Suécia, o custo de admissdo ¢ de 18 mil ddlares sem

sofrer amputacao e 34 mil ddlares cobrindo até 2 (duas) amputagdes. No Brasil, 484.500 ulceras
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sdo previstas para uma populagdo de 7,12 milhdes de pessoas com Diabetes Mellitus do tipo 2
(DM2), com 169.600 admissdes hospitalares e 80.900 amputacgdes efetuadas, das quais 21.700

evoluiram para morte.

Os custos anuais hospitalares sdo estimados em 461 milhdes de ddlares, segundo dados
da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD), entre 2014 ¢ 2015. Todavia, para o membro inferior
sofrer amputagdes, tera como fator causal a ulcera decorrente da Neuropatia Diabética (ND) ou
Polineuropatia simétrica distal ou polineuropatia diabética periférica (PND) ou tdo somente
Neuropatia periférica (NP). A PND, quando associada ao comprometimento motor, expressa
efeito cumulativo de alteragdo de fibra grossa — perda da propriocep¢ao, do movimento articular

e do feedback do diagnostico precoce do P¢ Diabético (Diretrizes SBD 2014-2015).

A Neuropatia Periférica (NP) ou a polineuropatia periférica (PND) tem uma incidéncia
em 50% dos pacientes com DM?2 (Diabetes tipo II) acima de 60 anos, e a forma mais comum ¢
a polineuropatia periférica. Na clinica, observam-se quadros cronicos, tais como: as
deformidades neuropaticas tipicas: dedos em garra ou em martelo, proeminéncias de metatarsos
e acentuacao do arco, resultando em maior pressao plantar (PP) nessas regides de deformidades.
Observam-se PPs anormais no calcaneo, acentuacao do arco, proeminéncia de metatarsos, arco
desabado (P¢ de Charcot) - ndo sendo uma evolu¢ao comum ao P¢é Diabético; PPs anormais na
regido dorsal dos dedos, valgismo; e predominantemente: nas areas plantares mais vulneraveis
que seriam o antepé, o halux, médiopé e retropé. (Adaptado de International Consensus on the

Diabetic Foot, versdo brasileira, Pedrosa HC e Andrade A [trads.], SES-DF, MS, 2001).

A neuropatia periférica ¢, predominantemente, o fator que mais causa as ulceras em pé
o paciente fica exposto as injurias durante a sua marcha cotidiana. A PND afeta 30% dos
pacientes nos hospitais e de 20% a 25% entre os pacientes no atendimento da atencao basica,
além de estar presente em 10% daqueles com pré-DM. A perda da sensibilidade plantar vem

em consequéncia das alteragdes neurologicas, que € conceituado como Neuropatia periférica.

Sendo assim todas as medidas de prevengdao podem ser efetuadas antes que a ferida
evolua para ulceragdes, caso nao sejam tratadas a tempo. Por isso, este estudo visa o prototipo
de um dispositivo com sensores que irdo alertar o paciente de forma visual, sonora e tatil (ou

haptica) que ele esta exposto a pressdes andmalas, além da afericdo da temperatura que ja seria



20

um outro indicativo de inicio de inflamag¢do/infec¢do. Desde os primoérdios que o homem tem
interesse em avaliar a pressdo plantar nos pés, quando este encontra-se em contato com a

superficie (Tuna, Birtane et al. 3, 2005).

Estas técnicas podem ser de trés tipos: acumulativas, oticas e eletromecanicas. Existem
técnicas de footprint, onde € possivel estimar quais as areas do pé com maiores niveis de
pressao, técnicas baseadas em microcapsulas, onde € possivel captar um conjunto de manchas
com diferentes cores que traduzem respetivamente as zonas plantares com maior € menor
pressdo, e técnicas Oticas, onde as imagens resultantes da pressdo exercida sobre o material sdo

adquiridas usando cadmeras de imagem (Orlin e McPoil, 2000; Efstathia 2006).

A técnica Textured Mat Cinematography (cinematografia com tapete texturizado), que
com a presenca do liquido de cor branca mostra o contraste entre os diferentes pontos ¢
enaltecido, facilitando a capta¢do da imagem por um sistema otico (Efstathia, 2006; Sousa e

Tavares, 2007).

A técnica de podoscopia, onde pode ser armazenado o padrao de distribui¢do de pressao
do paciente, este pode ser fotografado, filmado ou delineado num papel através da imagem

contida no espelho (Orlin e McPoil, 2000; Efstathia, 2006), dentre outras.

A escolhida para este estudo foram as técnicas eletromecanicas, com a utilizagdo de
sensores e microprocessadores. Isso possibilita a medi¢ao da distribuicdo da pressao ao longo

das regides de maior prevaléncia para UPDs (Ulcera no Pé Diabético).

Concomitante as medidas de pressdes anomalas nas plantas dos pés, a proposta também ¢ medir
a temperatura em local estratégico, no médiopé da regido plantar com o intuito de testar a
tecnologia, todavia o ideal seria realizar medi¢des na parte distal do halux, onde a incidéncia
de aberturas de feridas ¢ maior (IWGDF, 2020). As ulceras de p¢é diabético, geralmente sdo
precedidas do aumento da temperatura em regido da pele por conta da inflamacao e autdlise
enzimatica do tecido cutaneo - consequéncia de desequilibrio, pressao, atividade, acrescido do
movimento repetitivo, neuropatia periférica e anormalidades biomecanicas por conta da
neuropatia motora (Monteiro-Sorares ef al. — IWGDF, 2019) ja que uma temperatura maior ou
igual a 2,2 °C em relagao a medida de temperatura basal de cada individuo pode ser considerado

um fator preponderante identificar o inicio de inflamag¢ao ou ulceragdo iminente (Armstrong
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DG et al. , 1996-2003). Portanto, a termometria cutanea mostra-se eficaz como um método de
monitoramento e controle de UPDs, ja que todas as tulceras precedem de inflamacdes e/ou
infec¢des. Outro fato € que as maos humanas nao conseguem perceber esta variagao de 2,2° C
— conseguindo perceber apenas diferencas de temperaturas maiores este valor - tornando o auto

exame limitado em pacientes diabéticos por conta da obesidade, que dificulta a flexibilidade de

verificar as plantas dos pés.

A acurécia visual também ¢ fator limitante em pacientes diabéticos (IWGDF, 2019),
ademais a medida da temperatura podalica pode ser um parametro que tem demonstrado

eficacia e eficiéncia quando bem monitorados.

Segundo Aratijo A. L. et al. (Revista Latino Americana de Enfermagem, 2022): a
identificacdo de aumento de temperatura - a partir de duas medidas didrias contralaterais (no
mesmo ponto em ambos os pé€s), com uma diferenca maior ou igual que 2,2 °C, pode ser
considerado mais um parametro a ser identificado como precursor da inflamacao com alto
potencial de tornar-se uma ferida. Este recurso de termometria torna o sistema de
monitoramento ainda mais seguro para o paciente, sempre alertando-o para que busque

atendimento na aten¢do primaria de saide mais proxima da sua residéncia.

Direito Esquerdo Direito Esquerdo

Figura 1 - Areas plantares prevalentes para ulceragées. Fonte:
https://www.convergenceseditorial.com.br/index.php/fisioterapiabrasil/article/download/3107/html?inline=1

Na Figura 1 existem 2 indicagdes. A indicacdo “a” descreve a composicdo das areas

sujeitas no pé diabético com predilegdes para feridas que antecedem o fluxo: lesdo; inflamagao;
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infeccdo; ferida aberta; osteomielite; e amputagdo. A indicagdo “b” descreve as areas mais
afetadas e potencialmente precursoras de UPDs. O ponto de interesse para medi¢des de

temperatura esta indicado como “7” em ambos os pés.
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2. OBJETIVOS

O objetivo deste projeto € desenvolver um dispositivo que monitore a pressao ¢ a
temperatura do pé diabético e alerte o paciente em tempo real sobre possiveis lesoes e
inflamagdes/infecc¢des, incentivando a busca imediata por assisténcia basica de saude. Além
disso, o dispositivo deve registrar as pressdes e temperaturas em intervalos de tempo especificos
para que o profissional de satde possa avaliar o grau de risco ¢ a progressao da neuropatia

periférica e possiveis inflamag¢des durante consultas ambulatoriais.

Objetivos especificos:

e Identificar necessidades a serem contempladas pelo projeto;
e Idealizar o funcionamento do sistema;

e Realizar projeto eletronico e mecanico do sistema;

® Projetar dispositivos que compdem o sistema;

® Produzir prototipo para testes in-vitro;

e Validar e verificar eficacia do protdtipo fabricado enquanto conceito.
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3. METODO

A metodologia do projeto reune varias fases que ndo devem ser consideradas como
decisdes finais, mas sim como fases que se entrelacam, devendo existir um elo entre elas
(Espada, 2015). Segundo Rozenfeld (2006), cabera no processo de desenvolvimento do produto
identificar e antecipar as necessidades de mercado e dos clientes e, partindo dessas
necessidades, das possibilidades e restri¢des tecnoldgicas e levando em conta as estratégias
competitivas e de produto, enfim, chegar as especificagdes de projeto de um produto que a
manufatura seja capaz de produzi-lo. Com isto, ¢ proposto um desenvolvimento onde se possui
cinco fases: projeto inicial, projeto informacional projeto conceitual, projeto preliminar e
projeto final.

A primeira fase ¢ a base para as outras etapas, nesta fase se relaciona a fase tedrica com
a pratica de todo o sistema. E esta base ¢ elaborada através de busca na literatura de livros,
teses, artigos, pesquisas de patentes e a pesquisa de mercado. A fase de projeto informacional
¢ de suma importancia para a continuidade e eficiéncia do projeto do produto. Segundo
Rozenfeld (2006) o objetivo desta fase €, a partir de informacdes levantadas no planejamento e
em outras fontes, desenvolver um conjunto de informagdes, o mais completo possivel, chamado
de “especificagdes meta do produto”. Essas especifica¢des serdo levadas as proximas etapas do
processo de desenvolvimento e além de orientar a solucdo e geragdo de solugdes, fornecerdo a

base sobre a qual serdo montados os critérios de avalia¢do e de tomada de decisdo.

No projeto informacional ¢ feito o levantamento das necessidades do cliente, com base
em busca de artigos, referéncias na literatura, busca de produtos similares e patentes. O
desdobramento da fun¢do qualidade (QFD) surgiu com a necessidade de ter uma ferramenta
capaz de garantir a qualidade do produto final e a satisfacao dos clientes de acordo com os
requisitos por eles exigidos. Seu principal objetivo € tentar assegurar que o projeto final de um

produto ou servigo realmente atenda as exigéncias de seus clientes (Slack, 2009).

E imprescindivel que um produto no mercado esteja relacionado a qualidade. Para se
obter sucesso no mercado, um produto deve possuir um modelo bem elaborado, um nivel de
funcionalidade desejavel e segura, durabilidade, qualidade e que atenda as necessidades do
cliente dentro da fun¢do que lhe foi proposta. Essas condi¢des podem ser buscadas através do
método QFD. E definido como sendo a conversio dos requisitos dos clientes versus

necessidades dos clientes; definindo-se a qualidade do projeto do produto acabado; e



25

desdobrando-a em qualidade dos outros itens tais como: de cada uma das funcdes, de cada uma

das partes, apresentando sistematicamente a relacdo entre os mesmos. (Akao, 1996).

O ciclo de vida também se faz necessario e sua origem remonta aos estudos do
economista Wassily Leontief, através da metodologia de economic input-output life cycle
assessment (EIO-LCA), lancada na década de 1970 e baseada em seus trabalhos com matrizes
insumo-produto de 1930 (CMU, 2015). Com o avango da computacao, em meados dos anos
1990, pesquisadores do Green Design Institute, da Carnegie Mellon University, criaram um

ambiente de simulagdo capaz de decodificar matrizes de grande escala.

A ISO 14001 (Sistemas de Gestao Ambiental — SGA) foi revisada em 2015, passando a
considerar a aplicacdo do pensamento de ciclo de vida como um dos seus requisitos. A analise
do Ciclo de Vida de um Produto compreende desde a extracao dos recursos naturais ou matérias
primas, necessarios a sua produg¢do, até a disposi¢do final do produto ao fim de sua vida util.
(Valle, 2002, p. 145). E importante ressaltar que o gerenciamento de ciclo de vida é um processo
circular, ou seja, deve ser realizado constantemente. Apos o planejamento, execucao, checagem
e agdo, ¢ preciso recomegar o ciclo. O gerenciamento de ciclo de vida ndo representa uma
simples ferramenta ou metodologia, mas um sistema estruturado composto de informacgdes de

varios programas e ferramentas ligados a gestdo ambiental, social e econémica de um produto.

No projeto conceitual, define a concep¢do do produto, tomando como base as
necessidades e requisitos da fase informacional. Nesta fase, ja se tem a funcao global e func¢des
parciais com suas subfung¢des do processo de geracao do produto. A matriz morfoldgica cria
solugdes alternativas para compor um principio de solugdo. A matriz de avaliagdes tem o

objetivo de atribuir notas aos requisitos.

No projeto preliminar sdo realizadas as especificacdes do protdtipo, onde sao
analisados critérios técnicos, tecnologicos, custos e desenhos preliminares — evoluindo croquis
através de CAD (Computer-Aided Design) - adquirindo uma visdo melhor efetuando a analise
com uma maior eficacia. Por fim: a ultima fase é o projeto final, onde toda documentagao
necessaria a fabricacdo do protétipo € gerada (desenhos técnicos, lista de materiais, lista de

fornecedores, etc).
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4. RESULTADOS
4.1 Projeto Inicial

No projeto inicial, que serve como base para as proximas fases, sdo realizadas pesquisas
bibliograficas em sites cientificos indexados que abrangem o tema em estudo. A literatura de
referéncia foi o Consenso Internacional produzido pelo Grupo de Trabalho Internacional do P¢
Diabético em 2000 e revisado recentemente (IWGDF, 2021), nele foi possivel compreender
boas praticas em cuidados ao Pé Diabético e orientou o presente trabalho a construir o prototipo
do sistema de monitoramento. Também foi encontrado o que ha de mais recente no mercado de
novidades tecnologicas e pesquisas de patentes nos sites de fabricantes e instituigdes (INPI, por
exemplo). Além de busca de artigos, patentes, teses de mestrado e doutorado e a pesquisa

mercadologica.

4.1.1 Artigos

Foram efetuadas pesquisas em sites cientificos indexados, artigos na Plataforma Capes,
Scielo e o Consenso Internacional do P¢é Diabético (IWGDF —2000-2021) - esse ultimo serviu
como base principal para nortear as pesquisas. Além disso, foram realizadas buscas de artigos
e patentes no Google Académico, onde diversas informagdes foram extraidas de teses e

dissertagdes de mestrado e doutorado, enriquecendo significativamente esta pesquisa.

O Nucleo da Universidade Federal da Bahia do Pé Diabético (NEPEED) também foi
uma contribuicdo valiosa para a concretizacdo da ideia e a edificagdo do prototipo, através de
seus encontros semanais compostos por médicos, fisioterapeutas, enfermeiros, estudantes e

residentes em medicina.

“A investigagcdo cientifica aplicada constitui um fator de
modernizagdo das instituicoes porque estimula as capacidades de
inovagdo, acelera a evolucdo das metodologias de trabalho, gera
habitos de exigéncia e rigor, e tende a contribuir para a evolugdo do

conhecimento e das regras doutrindrias.” (Penha-Gongalves, 2006)
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4.1.2 Pesquisa de Patentes

Trés bases de dados foram consultadas: Espacenet, INPI, USPTO. Através das seguintes
palavras-chave “pé diabético, neuropatia periférica, palmilha” foram encontradas as seguintes

quantidades de resultados:

° ESPACENET: 38 patentes;
° INPI: 121 patentes;
o USPTO: 75 patentes.

A patente da Universidade de Brasilia (UNB), PI 1103691-5 A2: PALMILHA
SENSORIZADA PARA PES DIABETICOS, presente na base de dados do INPI foi a que mais
se aproximou da ideia deste prototipo. No entanto, a palmilha descrita nessa patente oferece o
valor da pressdo plantar, porém ndo em tempo real. Os dados sdo armazenados e depois
coletados por agentes de satde na unidade primaria de cuidados para o pé diabético, o que torna
o atendimento mais demorado. No caso de uma ferida no pé diabético, o tempo de intervengao
do profissional de saude ¢ crucial. Portanto, a obten¢do de informagdes em tempo real sobre a
pressao plantar e temperatura € essencial para uma intervengao tempestiva. E nesta patente nao

inclui a medi¢do de temperatura na regido plantar dos pés.

A patente vinculada a empresa canadense Orphyx, US 2022/0395229 Al: "Sistema de
inser¢ao de calgado com sensor fisioldgico e método de fabricagdo", descreve um sistema
inserido em calgados com uma matriz de sensores fisioldgicos (pressao, temperatura, umidade,
etc.) compostos em camadas. A interface homem-maquina e tecnologias utilizadas nos sensores

e da comunicagdo sao semelhantes as defini¢des do sistema proposto nesse trabalho.

Diferentemente do trabalho a ser desenvolvido, essa patente € relacionada a um produto
que ndo é compativel com o publico-alvo do Sistema Unico de Saude (SUS). A personalizagio
da palmilha proporcionada pela empresa Orphyx pode ser adaptada para a proposta desse
trabalho, de forma que uma empresa terceirizada se encarregue de modelar e fabricar uma

palmilha de acordo com as necessidades do paciente.

Iniciou-se, portanto, uma pesquisa de patentes destinada exclusivamente para confec¢ao

do prototipo. Foram encontradas patentes de produtos comerciais recentes e lideres de mercado.
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4.1.2.1 EPO CN106377011A Special foot pad for diabetic foot

Essa patente descreve uma almofada de pé especial para o pé diabético, composta por
duas camadas: a camada “A” contém aerogel de carbono com ions de cobre; enquanto a camada
“B” ¢ feita de um tecido de seda mesclado com fibroina de seda, quitosana, fatores ativos e ions
de prata. Essa almofada oferece absor¢dao de umidade, resisténcia ao desgaste, preservagdo do

calor, antibiose e reducao da glicose no sangue, beneficiando o reparo do pé diabético.

Apesar da eficiéncia dessa palmilha em reduzir a pressdo plantar, ela possui alto custo
para o paciente e ndo fornece sinalizagdo em tempo real das pressdes andmalas que podem
causar ferimentos. Além disso: ndo armazena os dados das pressdes plantares para analise

médica posterior.

4.1.2.2 CN106626350A Pressure reduction and protection insoles applying to high-risk

diabetic foot groups and manufacturing method thereof

} ro

P 2

Figura 2 - Vista frontal esquematica da invengdo sob forma de palmilhas.
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Esta patente, como descrito na Figura 2, descreve um método de fabricacdo de palmilhas
de redugdo de pressdo e protecdo para grupos de alto risco de pé diabético. O método envolve
a analise de dados de pressao da sola do pé, a construgdo de um modelo 3D do pé, o projeto e
fabricagdo das palmilhas com base nas areas de concentracdo de pressao. As palmilhas t€ém
caracteristicas especificas, como almofadas de redu¢do de pressdo no antepé e almofadas de
suporte do calcanhar com tiras de separacdo e partes ocas em forma de gota d'dgua preenchidas
com almofadas de prote¢ao. Essas palmilhas visam reduzir a pressao plantar e t€m baixo custo

de producao.

Apesar da alta tecnologia envolvida, esta patente tem um custo elevado e ndo se
concentra na detecc¢ao precoce da Neuropatia Periférica, tornando-a menos eficaz na prevengao
de ulceras em pés diabéticos (UPDs), que ¢ o principal foco das palmilhas propostas neste

trabalho.

4.1.2.3 PI1 1103691-5 A2 PALMILHA SENSORIZADA PARA PES DIABETICOS

Figura 4 - Vista em perspectiva ilustrando a
palmilha com foco sobre o lado esquerdo,
destacando sua forma e propor¢oes, as quais
seguem as caracteristicas dos pés do paciente.

Figura 3 - Vista em perspectiva ilustrando a
palmilha com os sensores posicionados.
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A patente PI 1103691-5 A2, referenciado nas Figuras 3 e 4, descreve uma palmilha
sensorizada para pés diabéticos que utiliza um sistema eletronico de monitoramento. A palmilha
contém sensores que registram a pressao aplicada pelos pés durante cada ciclo de passo. Os
dados sao armazenados em uma pulseira conectada ao tornozelo do paciente para andlise

posterior pelos profissionais de satde.

Embora seja semelhante ao projeto pretendido, esse dispositivo ndo detecta as pressoes
em tempo real — dependendo de transferéncia dos dados posterior a captura - o que € crucial
para o tratamento de lesdes causadas durante a marcha, nem as alteragdes de temperatura. A

deteccdo precoce dessas lesdes ¢ essencial para um melhor tratamento.

A fixacgdo da eletronica embarcada ao tornozelo de um paciente diabético pode ser
nociva, visto que sua pele ressecada pode vir a gerar ferimentos, mediante comprometimento

de sua circulagdo sanguinea.

4.1.2.4 My166572a Footwear for diabetic patients

Esta patente descreve um sapato para pacientes diabéticos que tem como objetivo evitar
o crescimento de ulceras nos pés. O sapato ¢ feito de couro e possui um mini ventilador na parte
superior da frente, uma célula de ion de litio recarregavel e um controle remoto sem fio de
radiofrequéncia. O cal¢ado possui uma estrutura de dupla camada com espuma de etil vinil
acetato (EVA) e solas de silicone, e os furos no sapato proporcionam uma melhor ventilagdo

para o pé do paciente.

A invengdo se concentra em um sapato que trata o pé diabético ulcerado em vez de
preveni-lo. Embora o ajuste adequado do sapato seja importante para pacientes diabéticos, esse

dispositivo nao possui capacidade de monitorar as pressoes durante a marcha diaria do paciente.
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4.1.2.5 US20220395229A1 Physiological sensor footwear insert system and method of

manufacture

Figura 5 - llustragdo de uma modalidade do sistema
incluindo um dispositivo de entrada e outro de recepgao. Figura 6 - Vista explodida de uma modalidade de um

sistema de palmilha com sensores fisiologicos e
inserida em um cal¢ado.

Esta patente publicada recentemente descreve um método de fabricacdo de um sistema
de palmilha inserida em cal¢cados que incluem a montagem de componentes eletronicos em uma
matriz de sensores (fisiologicos), referenciadas na Figura 5 e Figura 6. Os sensores sio

aplicados de forma a medirem aspectos do corpo humano como pressao e temperatura.

O sistema que sera posicionado na parte interna do calgado possui uma descri¢ao de
construgdo em camadas: primeira camada de contato, camada de base e diferentes matrizes de
sensores entre elas. Além disso: existe um sistema eletronico embarcado completo capaz de

transmitir os sinais dos sensores para acionar um alerta ao usuario em tempo real.

As diversas reivindicagdes no final do documento da patente descrevem detalhes
especificos do sistema e do seu método de fabricagdo — podendo incluir: métodos de
identificacao de eventos adversos a satide do pé, métodos para interpretacao das leituras dos
sensores (pressdo e temperatura); especificagdo de materiais, métodos para disparar um alerta,
montagem dos componentes eletronicos, caracterizagdo e calibracdo dos sensores, moldagem
das camadas da palmilha (ajuste anatdmico ao usuario), ventilagao na parte interna do calgado
e configuragdo para uma das camadas e suas especificidades relacionadas ao contato com o pé

do usuario.

O produto comercial vinculado a empresa e os inventores desta patente ¢ fruto de duas

décadas de pesquisa e desenvolvimento e assim ¢ considerado o que ha de mais sofisticado em
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prevencdo e tratamento do Pé Diabético. Porém: o sistema protegido por esta patente ¢
incompativel com a realidade financeira da maioria dos pacientes do Sistema Unico de Saude
(SUS). O custo envolvido na produgao e implementacao desse sistema pode ser um obstaculo
para sua ampla adogdo, especialmente considerando as restrigdes orcamentarias enfrentadas
pelo SUS e a exigéncia de profissionais qualificados no mercado de telemedicina para o devido

acompanhamento remoto dos pacientes.

E necessaria a consideragdo de alternativas mais acessiveis e vidveis que atendam as
necessidades do SUS. Uma saida possivel ¢ abranger o desenvolvimento de solu¢des mais
econdmicas a partir do uso de tecnologias existentes de forma adaptada. Além disso: o SUS
também pode se beneficiar de parcerias e subsidios para gerar uma versdao mais alternativa do

sistema descrito nesta patente.

4.1.2.6 US 10,993,654 B2 - SMART TEXTILE TO PREDICT RISK OF DIABETIC
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FIG. 1
Figura 7 - llustragdo esquemdtica do sistema em uma Figura 8 - llustra um desenho de interface para

de suas incorporagoes. visualizagdo de regioes plantares em risco.
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Figura 9 - Visualizacdo do tecido inteligente em detalhes.

Essa patente descreve um sistema e método a partir de um tecido inteligente,
referenciada nas Figuras 7, 8 € 9, com sensores de pressdo e temperatura para monitorar as
atividades fisiologicas de uma pessoa e prever o risco de UPDs. Os dados coletados sao
analisados para determinar a saide do pé e orientar agdes ao paciente como resposta as suas

atividades didrias, permitindo a avaliacdo do risco de desenvolvimento de UPDs.

Essa tecnologia visa melhorar o cuidado dos pés de pacientes diabéticos de alto risco,
oferecendo uma abordagem mais acessivel e pratica para a prevengcdo de UPDs. Entretanto:

possui custo elevado a realidade socioecondmica do Brasil.
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4.1.2.7 US 2021/0212628 A1 - Apparatus and Method for Monitoring Peripheral Diabetic

Neuropathy and/or Peripheral Arterial Disease

FIG. 2B

Figura 10 - llustrag¢do da plataforma.

FIG. 34

Figura 11 - Vista explodida da plataforma.

Essa patente, como demonstrada na figura 10 e figura 11, descreve um método e um
dispositivo para monitorar a neuropatia diabética periférica e/ou doenga arterial periférica em
um paciente. O dispositivo possui uma base com regido receptora, posicionado na superficie
inferior do pé do paciente e possui um conjunto de sensores de temperatura que registram os
valores de temperatura em diferentes locais do pé. Esses valores de temperatura sdo utilizados
para determinar a progressao da neuropatia diabética ou doenca arterial periférica e prever a

trajetoria dessas condi¢des no paciente.

Além dos sensores de temperatura, outros conjuntos de dados de imagens
térmicas produzidos por uma camera térmica também podem ser usados para monitorar a
temperatura da superficie inferior do pé. Também sdo mencionadas varias opgdes de
normalizag¢ao dos dados, incluindo o uso de referéncias de temperatura contralateral (do outro

pé), referéncias ipsilaterais (do mesmo pé) e referéncias de temperatura ambiente.

A patente indica que o monitoramento pode abranger uma série de conjuntos anteriores

de dados de temperatura, que podem ser espagados ao longo do tempo. O método/aparelho
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utiliza as informagdes do modelo para determinar a trajetoria da neuropatia diabética periférica

ou doenca arterial periférica do paciente.

Também sao mencionadas a previsao do estado futuro da neuropatia diabética periférica
ou doencga arterial periférica com base nas informagdes do modelo e a possibilidade de
transformagdo e verificagdo especificas para cada uma dessas condigdes. Esta patente ¢
complexa e mais utilizada em pacientes que ja sofreram amputagdes de membros inferiores - o

que destoa do principal objetivo da prevengao de ulceras em pés diabéticos.

4.1.3 Pesquisa de Mercado

Ao realizar uma pesquisa de mercado e contactar com profissionais da drea como
médicos especialistas em pé diabético das areas de angiologia e ortopedia, notou-se que hd uma
grande variedade de palmilhas disponiveis para pacientes com pé diabético com o objetivo de
suavizar as passadas e diminuir a pressdo e atrito na marcha cotidiana na face plantar dos pés,
algumas delas sdo equipadas com sensores. Além disso, existe a baropodometria, que ¢ uma
medicdo da pressdo plantar de forma estatica e geralmente realizada em ambulatorios

especializados para cuidados com o pé diabético.

Em Salvador no estado da Bahia, pesquisadores podem contar com o CEDEBA (Centro
de Diabetes), que produz Orteses e proteses para pacientes com ulceras (primarias e/ou

secundarias) e para pés diabéticos com risco de amputagdes, € 0s que ja sofreram amputagdes.

No entanto, a pesquisa de mercado tem se concentrado principalmente na busca por
sistemas e produtos que trabalhem em prol da prevencdo. Isso porque no meio da saude ¢
amplamente entendido que ¢ muito mais vantajoso para o paciente e para o sistema SUS evitar

amputacdes de membros inferiores decorrentes de UPDs.



Tabela 1 — Solugoes comerciais de palmilhas inteligentes disponiveis no mercado em 20):

Figura Ilustrativa Fabricante Modelo Pais Pregzo Pre
sugerido
Jiroor SALTED Smart Coré¢ia do | §$229,99 R§ 1
SENSOR | uachEne Insole Sul
, ORPHYX SI® Canada $3339,00 R§ 1
. Sensory
Insole

1 Cotagao do ddélar em reais do dia 24 de maio de 2023: 1 USD = 4.9758 BRL



NURVV Run Reino $ 299,95 R$ 1
Unido
MOTICON OpenGo Alemanha | $1.816,00 RS9
Kytronyx MP 2513 | Coréia do | $1280,00 RS 6
PLUS Sul
Insole
Sensor Kit
Thorsis PlantaPress | Alemanha N3ao informado | Néo

Technologies
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4.2 Projeto Informacional

As diretrizes do IWGDF sao uma referéncia importante para os cuidados com o P¢
Diabético, fornecendo orientagdes e boas praticas com base em evidéncias cientificas de 2001
a 2022. No presente trabalho, esse material foi utilizado para identificar as necessidades dos
pacientes com P¢ Diabético e correlaciona-las com os requisitos do protdtipo. Alguns itens a
considerar sdo: prevencao de feridas e inflamagdes/infecgdes, a redugdo da pressao plantar € o
controle da temperatura dos pés. Essas necessidades foram relacionadas com as caracteristicas
do produto a ser desenvolvido utilizando a matriz QFD, permitindo que o protdtipo atenda as

necessidades do paciente de forma efetiva.

O método proposto por Rozenfeld, que utiliza a matriz QFD, € uma ferramenta de gestao
da qualidade que contribui para o desenvolvimento de um tratamento mais eficaz para o P¢
Diabético. Com a utilizagdo das diretrizes do IWGDF e da matriz QFD, ¢ possivel garantir que
as necessidades e requisitos dos pacientes com P¢ Diabético sejam atendidos de forma efetiva,
contribuindo para a reducdo do risco de amputacdes e outras complicacdes relacionadas a essa

condicdo de saude.

4.2.1 Ciclo de Vida

O Ciclo de Vida do Protdtipo ¢ uma abordagem amplamente utilizada em projetos de
desenvolvimento de produtos, demonstrado na figura 12. E composto por varias fases, incluindo
a concepcao, o projeto, o desenvolvimento, a produgdo, a distribuicdo, o uso e o descarte. Cada
fase tem suas proprias caracteristicas e desafios, € a gestdo adequada de cada uma ¢ fundamental
para o sucesso do projeto do protdtipo como um todo. No caso do desenvolvimento da palmilha
com sensores para pacientes com pé diabético, o ciclo de vida do produto incluiu desde a
concepeao da ideia até o descarte do protdtipo. A partir da caracterizacdo dos materiais a serem
utilizados e da escolha dos locais adequados para a instalagdo dos sensores, o prototipo foi

desenvolvido e testado em bancada in vitro.

Em seguida, hd uma validagdo por profissionais de satde, incluindo médicos,
fisioterapeutas e enfermeiros da ateng@o basica e secundaria, bem como do CEDEBA. O projeto

também foi submetido a editais de incentivo a pesquisa e a inovagao, como a FAPESB (editais
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Inventiva e Centelha), o que podera proporcionar um desenvolvimento mais aprofundado e a

abertura de uma empresa para comercializagao do produto no mercado de produtos de saude.

Com base nas etapas do Ciclo de Vida do Produto, ¢ importante destacar que a fase de
declinio ndo significa o fim do projeto. Pelo contrario, ¢ uma oportunidade para aprimoramento
e evolugdo do produto, a fim de acompanhar as novas demandas e tecnologias do mercado.
Além disso, o descarte adequado dos materiais utilizados e dos componentes eletronicos ¢é
fundamental para a preservacao do meio ambiente e para a sustentabilidade do projeto. Nesse
sentido, ¢ fundamental considerar a implementagao de estratégias que permitam a reciclagem e
reutilizacdo de materiais, a fim de minimizar o impacto ambiental do produto ao longo de todo

o seu Ciclo de Vida.

Volume de vendas

> Tempo
1. Introdugéo 2. Crescimento 3. Maturidade 4. Declinio

Fases do ciclo de vida do produto

Figura 12 - Ciclo de vida do produto. Fonte: https://evolvemvp.com/o-que-e-ciclo-de-vida-do-produto/

4.2.2 Identificacio de necessidades e requisitos do cliente

Certamente, as necessidades e requisitos dos clientes sdo fundamentais para o
desenvolvimento do protétipo de um sistema de monitoramento de pé diabético eficiente e
eficaz. Para isso, foi realizada uma analise criteriosa das necessidades dos pacientes portadores
de pé¢ diabético, a fim de aperfeicoar cada vez mais o protétipo e adequa-lo as suas necessidades.
A escolha adequada dos componentes eletronicos e subsistemas, a estrutura do prototipo e seu
possivel funcionamento foram considerados para construir um sistema de monitoramento com

baixo custo e sustentavel.
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Além disso, a adesdo do paciente ao sistema de monitoramento ¢ um requisito
importante, e o design anatomico e confortavel do calcado em que o circuito ¢ embarcado ¢

essencial para isso.

4.2.3 Levantamento dos requisitos do protétipo

O sistema de monitoramento tem como objetivo principal prevenir lesdes que possam
evoluir para ulceras e infecgdes graves em pacientes com pé diabético. Isso ¢ fundamental, pois
o paciente diabético ja tem deficiéncia na circulagdo sanguinea, o que pode dificultar a
cicatrizacdo de feridas. A inspe¢do de profissionais de satde qualificados para fazer a
estratificacdo de risco e repassar ao conhecimento do paciente ¢ importante para que ele
pratique o autocuidado, e com isso, evite a progressao da doenga. Com base nisso, os principais

requisitos do sistema de monitoramento sao:
1. Captar pressdes e temperaturas andmalas plantares;
2. O circuito nao podera trazer incomodo ao paciente;
3. Ter uma entrada para recarga de bateria;
4. O invélucro do produto deve ser impermeavel;
5. Baixo custo de fabricacao;
6. Nao danificar o circuito no uso cotidiano;
7. O circuito ser embarcado em cal¢ado (design anatomico e confortavel);
8. Usar pecas eletronicas de volume compativel,;

9. Utilizar sensores de alta precisdo para detectar diferencas nos valores de pressdes e

temperaturas minimas;

10. Facil manutencao.
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4.2.4 Descricao de funcionamento em nivel conceitual

O objetivo desta secao ¢ fornecer uma visao abstrata e de alto nivel do funcionamento
do sistema, explicando seus conceitos e principios fundamentais em poucos aspectos:

funcionalidades, requisitos e restrigdes.

Através dos requisitos listados na secdo anterior: € possivel definir a visdo geral do
sistema e estabelecer seus principais conceitos e funcionalidades. Para o sistema proposto neste

trabalho, podemos descrever os seguintes conceitos:

e Conjunto de sensores: sdo sensores capazes de monitorar pressdo exercida nos pés do

usuario e também a medida de temperatura na planta do pé.

e Unidade de pé: um dispositivo conectado ao conjunto de sensores para obter medidas
de pressdo, temperatura e outras informagdes ao longo do tempo. Deve ser capaz de se
conectar a uma unidade de alerta para alertar o usuério em caso de problemas e reportar

informagdes pertinentes.

e Unidade de alerta: um sistema que emite alertas para informar o usuario sobre

problemas detectados nas regides onde estdo instalados os sensores.

As principais funcionalidades do sistema incluem:

e Monitoramento continuo da pressdo (exercida nas plantas dos pés) e temperatura dos

pés do usuério em tempo real,;

e Deteccdo de problemas de pressdo que possam indicar lesdes ou ferimentos -

instantaneamente ou cumulativamente (ao longo do dia);
e Deteccao de possiveis inflamagdes na sola do pé através de medigdes de temperatura;

e Alerta ao usuario sobre problemas detectados, para que ele possa tomar medidas

preventivas;

e Alimentacdo por baterias recarregaveis ou fonte de alimentacao;
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e Alerta a0 médico sobre problemas detectados, para que o paciente possa ser melhor

orientado;
e Fornecimento de dados para treinamentos de redes neurais;

e A calibragdo do sistema podera ser realizada pelo paciente ou profissional de satide que

0 acompanha;

e Assinalizacdes e alarmes seguirdo codigo de facil entendimento e que permita pacientes
deficientes visuais e auditivos utilizarem o sistema sem maiores complicacdes, gracas a

um alarme haptico (vibragao);

e O sistema podera ser empregado como ferramenta de pesquisa e monitoramento de

pacientes em unidades de saude.

Ramirez-Bautista (2017) afirma que medi¢des de pressdes plantares dos pés € uma area em
desenvolvimento desde os anos 60, quando Bauman e Brand (1963) descreveram um
equipamento ¢ método para avaliar calgados para pacientes que sofriam de lepra. Além disso:
o primeiro sistema desse tipo foi implementado pela primeira vez sem fios no final dos anos
90. Lawrence e Schmidt (1997) apresentaram um sistema de forcas instalado dentro dos
calgados para analisar pacientes normais e paraplégicos. Os avangos em sistemas desenvolvidos

por grupos académicos e comerciais também levaram a uma maior aceita¢ao social.

Ainda segundo a revisao sistematica de Ramirez-Bautista (2017), a utilizacao de elementos
sensiveis a pressdo e sensores inerciais (acelerometros e giroscopios), abreviadas UMIs,
permite o desenvolvimento de sistemas ergondmicos e vestiveis destinados a utilizagdo no

cotidiano por longos periodos de tempo.
Para sistemas contemporaneos, uma lista de requisitos foi elencada:

e Eletronica flexivel: permite obter informagdes mais precisas através do melhor

posicionamento da eletronica responsavel pelas medigdes.

e Posicionamento de sensores: a superficie do pé pode ser dividida em areas para obter

dados mais relevantes para analisar uma patologia. Relatérios (Razak et al., 2012)
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mostram que a sola do pé pode ser dividida em até 15 areas distintas - o que leva a um
nimero minimo de 15 sensores recomendados. Tamanhos diferentes do pé resultam em
deslocamento dos pontos de pressdo de interesse (Sazonov et al., 2011 e Gonzaléz et al,

2015).

Tamanho dos sensores: O tamanho de sensor recomendado por trabalhos anteriores ¢ de
5 mm? (Urry et al., 1999 e Wahab et al., 2009). Um sensor mais largo pode subestimar
o valor de pressao maximo. Um sensor menor dificulta o controle do deslocamento dos
pontos de interesse durante a marcha. Por consequéncia: sensores menores tém

recomendacdo de aplicacdo sob a forma de matriz de sensores.

Eletronica embarcada: sistemas miniaturizados e completamente integrados se tornam
uma excelente opcao pois os usudrios nao sentirdo elementos estranhos, rompendo a
limita¢do da medicao de movimentos livres. Um trabalho anterior (Razak et al., 2012)
reporta que um peso menor que 300 gramas ndo afeta a marcha enquanto o sistema de
medi¢do esta anexado a um cal¢ado. Por fim: os componentes eletronicos ndo devem

provocar dolo ao usuario de forma alguma.

Baixo consumo de energia: um sistema desse tipo precisa operar durante um dia
completo. E necessario obter dados suficientes para pesquisa ou monitoramento de

pacientes (Guo e Lanmei, 2012).

Baixo custo: o custo do sistema ¢ um fator importante, pois os sistemas atuais sao
confortaveis e eficientes, mas se ndo forem acessiveis podem resultar em baixa

utilizagao.

Também foram levantadas algumas restrigdes para o desenvolvimento deste trabalho:

Nao serdo levantados requisitos corporativos, governamentais e padrdes da industria
neste trabalho. Isso permitird maior liberdade no desenvolvimento do sistema. De
qualquer modo, este trabalho deve garantir que o sistema seja seguro e eficiente a nivel

de protétipo conceitual.
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Todos os componentes do sistema devem estar disponiveis para compra pela Internet
em sites especializados para consumidores comuns (por exemplo: hobistas em

eletronica, ou makers) ou devem ser capazes de serem produzidos artesanalmente.

O custo total do sistema nao pode exceder um determinado valor preestabelecido. Sera
realizada uma estimativa de valores para producdo de um protétipo funcional neste

trabalho a fim de que o sistema seja acessivel para o publico-alvo.

O consumo de energia do sistema deve ser baixo o suficiente para permitir o uso de

baterias comuns de longa duragdo ou fontes de energia renovavel.

O sistema deve ser projetado para suportar um certo nivel de variagdo ambiental, como

umidade, temperatura e vibragao.

A instalacao dos sensores no calgado ndo pode interferir com o conforto e seguranca do

usuario ou com a durabilidade do calcado.
O sistema deve ser projetado para suportar diferentes tamanhos de pés e calgados.
O sistema deve ser facil de usar e de configurar, com instrugdes claras para o usudrio.

O sistema deve proteger as informagdes do usudrio contra invasdes e vazamentos de

dados.
O sistema podera ser escaldvel e permitir futuras atualizagdes e melhorias.

Sera utilizado software livre para desenvolver os algoritmos e os codigos relacionados
a microcontroladores, microprocessadores, interfaces elétricas, protocolos de
comunicagdo e aplicagdo/aplicativo. Dessa forma: serd possibilitado que o trabalho
possa receber melhorias gracas a colaboracdo de terceiros, em caso de todos os dados

de projeto serem disponibilizados ao publico sob licenca compativel.

O sistema ndo fara utilizacdo de Unidades de Medigao Inercial (UMIs) para que o
desenvolvimento do protétipo proposto neste trabalho foque na medi¢do de variagdes

de pressdo e temperatura.



46

o Além disso, a montagem do sistema sera artesanal: o que pode introduzir erros
nas medi¢des de sensores acelerometros e giroscopios. A adicdo de UMIs
adicionaria complexidade e requisitos adicionais de processamento de dados,

sem contribuir diretamente para a funcionalidade principal do sistema.

o Sabemos que as UMIs forneceriam informagdes adicionais, em tempo real,
sobre: movimentos, orienta¢do, postura e padrdes de marcha - que podem ser
valiosas para andlises mais avangadas e diagnosticos. Portanto, essa restrigao ¢
especifica para o prototipo conceitual e futuras iteragdes do sistema podem
considerar a inclusdo de sensores inerciais para aprimorar a funcionalidade e os
recursos do sistema enquanto produto comercial, com desenvolvimento em um

grau de sofisticagdo apropriado.

o Essa restricdo nado compromete a capacidade do sistema em cumprir sua fun¢ao
principal de monitoramento. A escolha de ndo utilizar UMIs ¢ uma decisao
estratégica que visa otimizar o desenvolvimento do protdtipo conceitual e

alinhar-se as prioridades e requisitos estabelecidos para os limites deste trabalho.

Algumas analises foram realizadas para evoluir a abstracdo do sistema do nivel

conceitual para o nivel 16gico, nas secdes a seguir.

4.2.5 Matriz QFD (Quality Function Deployment)

A Matriz QFD (Quality Function Deployment), costumeiramente chamada “Casa da
Qualidade”, foi desenvolvida ha aproximadamente cinco décadas e faz uma correlagdo
criteriosa entre conceitos acerca da necessidade do cliente versus os requisitos do produto, de
tal maneira que se obtém uma visdo ampla, grafica e matematica dos resultados. Portanto,
auxilia na tomada de decisdes na confecgao do produto, além de fazer uma correlagao estreita

com os concorrentes fabricantes de produtos similares.

As pontuagdes obedecem a critérios de notas de 1 a 5, onde 1 significa baixa correlagdo

e 5 significa maxima correlagdo. Dessa forma, os resultados vao se entrelagando e gerando
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outros resultados. Apds isso, ¢ feito o calculo através de formulas matematicas e se chega a um
valor bem préximo do ideal para que os projetistas tenham a capacidade de discernir a melhor
decisdo a ser tomada. Essa ferramenta oferece valores que sdao um excelente parametro na

confeccdo de um determinado produto.

O telhado da Casa de Qualidade mostra a relagdo dos requisitos entre si, conceituados
como: fortemente positivo, positivo, negativo e fortemente negativo - tornando os requisitos
mensuraveis. Assim sabemos que: para chegar a um consenso deve haver aumento de um
requisito ou diminui¢do de outro. Sendo assim: constitui-se um equilibrio entre os requisitos,
de forma que o projeto ndo fica nem superdimensionado ou nem subdimensionado. Baseado
em Cheng et al. (1995) informa-se ¢ também conhecido como desdobramento da fun¢ao
trabalho ou, desdobramento do trabalho, e seu objetivo € especificar com precisao, que fungdes
ou trabalhos humanos sdo essenciais para obter a qualidade do produto e da empresa que
satisfacam as necessidades dos clientes, o que torna o QFD uma importante ferramenta de

gestdo (III SEGeT — Simposio de Exceléncia em Gestao e Tecnologia).
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Figura 13 - Matriz QFD. Fonte: a autora.
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4.2.6 Matriz de Especificacoes

A Matriz de Especifica¢des do projeto, apresentada na Tabela 2, ¢ o resultado final do
processo de engenharia informacional, construida com base nas informagdes e resultados
obtidos durante todas as etapas do projeto observadas até entdo. A coluna
"Observagdes/Restri¢des" da tabela pode ser preenchida posteriormente, caso haja necessidade

de ajustar os requisitos e suas saidas desejaveis e indesejaveis.

O objetivo desta fase do projeto ¢ descrever todas as especificagdes necessarias para o
sistema projetado. Através dessa ferramenta, ¢ possivel estabelecer metas para atingir e
priorizar os requisitos principais, além de outras variaveis que aumentem a qualidade do
sistema. E importante que o menor nimero de falhas seja indicado, atendendo ao maior niimero

possivel de necessidades.



Tabela 2 — Matriz de Especificagoes. Fonte: a autora.

Matriz de Especificacoes

Item [Requisitos do projeto Metas (n®) [Unidades Sensores 5
= i O produto deve cofter sensores Espaciﬁca{;.ﬁo do |
: £ AR P s SN nos pontos mais crificos fEya sensor de pressio e
Z Especificacio do
2 \(Captar temperaturas anomalas plantares go{psr;:d u:i;:;iﬂ?:?;;i?ges 'C sensor de E
po temperaium
- Relatono de
3 IO circuito nio podera trazer incomodo ao paciente Eﬁif: senizi:: s validacio E
poss Ipreliminar
Analisar a possibilidade do ; - I
: : : \Especificacio da
4 'Ter uma entrada para recarga de bateria calgado possuir batenia Unidade de Pé I
recarregavel 1
[Especificacioda |/
5 O invélucro do produto deve ser impermeavel Pesquisa de materiais estrutura da 3
palmilha 5
(
i : Estimativas de I8
. Lt Utilizar equipamentos baratos :
4] [Baixo custo da fabricacdo na confeccio do produto icusto do Projeto |
IFinal i
C
Suportar testagem em todas as !
7 [Nio danificar o circuito no use cotidiano diregoes, tipos de pisada e Testes de validacio ’
velocidades
g 0 circuito deve ser instalado em calcado com design anatomico e  [Pesquisa nas lojas de calcado IPesquisa de E
iconfortavel |para pe diabetico Mercado ’
ILista de maferiais possuem IDbiea de (
9 [Usar pecas eletronicas de volume compativel. componentes eletronicos M 0 e
e L Mercado
miniaturizados. em sua matoria L
S i
10 [Utilizar sensores d_e alta precisio para detectar as pressoes e ¥ nggﬂi%%ﬂﬁ?iior total [Kpa/°C [Pesquisa de :
temperaturas minimas Mercado
absoluto I
i = Acessibilidade facilitada as de pecificacdes de |
i St mEnaiE G cada dispositivo do sistema Iprojeto d
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4.3 Projeto Conceitual

Esta secdo tem como objetivo gerar diferentes abordagens para o sistema, levando em
consideragdo alguns requisitos e restricdes preestabelecidos durante a fase anterior. Serdo
exploradas diversas solug¢des possiveis e, por fim, a mais adequada seré avaliada de forma que

atenda aos objetivos do projeto enquanto prototipo conceitual.

4.3.1 Estrutura Funcional

Através das informagdes e dados provindos de pesquisas realizadas durante a fase de
projeto inicial, foi iniciada a fase de gestao de ideias através de técnicas que proporcione uma
fase de ideacdo com a finalidade de obter um modelo funcional do sistema proposto. Essa fase
se deu através de métodos intuitivos como sessoes de brainstorming no Polo de Inovagdo do
IFBA para conhecer atributos de trabalhos encontrados através da fase de pesquisa; e também
de outros produtos existentes no mercado que buscam resolver o problema de forma semelhante

a que estamos propondo neste trabalho.

A pesquisa por tecnologias capazes de serem integradas, de forma a cumprir os
requisitos e tornar viavel o sistema desejado, culminou na defini¢do da matriz de especificagdes.
Através dessa ferramenta, foi possivel estabelecer uma estrutura funcional do prototipo.

Descrevemos a seguir as fungdes parciais mais adequadas a funcao global:

e Alimentacio do sistema o Instalagdo do elemento sensor no calgado
o Entrada de energia elétrica o Instalagdo da unidade de pé
o Armazenamento de energia o Instalagdo do alarme

o Conversao de energia

e (Calibracao

e Comunicacio o Ajuste de sensibilidade dos sensores
o Transmissdo e recebimento de dados de forma o Ajuste de limiares de alarme
digital
e Medicao

e Instalacao



[ ]

o Medigdo de pressao plantar

o Medigdo de temperatura plantar

Processamento
o Conversdo de sinais analogicos em digitais
o Armazenamento de informagdes digitalizadas

o Processamento dos dados

Alarme
o Ativagdo do alarme

o Tipo e método de alarme

Energia dissipada

o Dissipacdo de energia gerada pelos sensores,
modulos e outros componentes.

Sinalizacdes

o Indicagdo visual, sonora e/ou haptica de acordo
com as informagoes coletadas e configuracio
do usuario

52
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No diagrama apresentado na Figura 15: a fungdo global é representada no topo e cada

uma das fung¢des elementares ¢ exibida como um bloco separado com suas entradas e saidas.

Receber dados dos
sensores de pressao
e temperatura

Exibir informacgoes de
pressdo e temperatura
em tempo real para o usuario;

Receber informacdes

Funcéio Global
do perfil do usuario Emitir alertas e
(ex: peso, altura e . i " 5 notificacdes de risco
Proporcionar ao usudrio um meio de monitorar ¢ C
tamanho do calcado) : & 2 para o usuario
continuamente (pressao e temperatura de) seus pés,
A SR % _____.—-——_’ (ex: em caso de pressao excessiva
alertando-o sobre riscos e possiveis lesdes,
com a finalidade de prevenir complicacées °':jmlmp:ra'“? acd'mja
. . ti
- - e garantir sua salde. IMERSSIma
Receber informagdes
do médico

(ex: grau de fator de risco do
peé diabético, etc.)

Armazenar e registrar dados
para posterior analise
e monitoramento;

Comunicar informagoes
para o aplicativo
através do modulo
de comunicagao.

Figura 14 - Fungoes parciais e global. Fonte: a autora.

Uma estrutura funcional foi gerada a partir das fungdes parciais — onde € possivel

identificar relacdes entre as funcoes.
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Figura 15 - Estrutura Funcional composta de fungées parciais - Fonte: a autora.
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4.3.2 Defini¢cio dos componentes do sistema

Nesta etapa de projeto € possivel definir os principais componentes do sistema e como
eles se relacionam entre si. Esses componentes sao escolhidos com base nas necessidades do

sistema, nas restrigdes e requisitos, e na viabilidade técnica.

E um processo iterativo que requer uma analise cuidadosa para garantir que os
componentes selecionados possam cumprir suas fungdes e interagir efetivamente para atingir
os objetivos do sistema. O projeto conceitual prevé os componentes necessarios para viabilizar

o sistema a partir de uma arquitetura comum entre sistemas académicos e comerciais.

Um artigo recente (Hopkins et al, 2020) foi encontrado durante a fase de pesquisa. O
trabalho descreve a exploragdo de um sistema que prove perfis de pressdo em tempo real para
aplicagcdo em soquetes protéticos que tem contato com partes do corpo (membros amputados).
Seus esfor¢os foram incorporados para verificar as caracteristicas do Velostat para uma
aplica¢do enquanto sensor de pressdo. Também descreve um método para fabricacdo de tais
sistemas baseados em Velostat e como aferir sua performance: como observado durante a se¢ao

de testes mecanicos em bancada.

— Sensor strips

Flexible inner socket External hard socket Printed circuit board

Figura 16 - A esquerda: arranjo de sensores dentro do soquete. A direita: posicionamento da eletrénica relativa
ao soquete. Fonte: Hopkins et al., 2020.

Embora o Velostat ndo seja adequado para obter medidas precisas de pressao, ele tem o
potencial de determinar o contato entre o membro residual e o soquete, conforme evidenciado

no estudo do participante.
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Um outro trabalho encontrado (De Fazio et al., 2021) se refere ao desenvolvimento de
uma palmilha inteligente piezo-resistiva autoalimentada, equipada com conectividade
Bluetooth Low Energy (BLE) para monitoramento remoto da marcha. Foi considerado este
como uma das referéncias principais quanto a prototipo artesanal e de baixo custo para um

sistema de palmilhas inteligentes com Velostat.

. “g
Multiplexer
CD74HC4067

Figura 17 - Vista superior do prototipo de palmilha inteligente constituida pelas se¢ées de matriz sensivel
piezoresistiva, aquisi¢cdo e comunicagdo. Fonte: De Fazio et al, 2021.

A utiliza¢do de um Arduino Lilypad com moédulo externo BLE provou que ¢ possivel
produzir um sistema que consome apenas 5 mW de poténcia, requerendo apenas uma bateria
de 380 mAh. O dispositivo também implementa técnicas de autoalimentacao através de células
piezoelétricas, de forma que o circuito aproveite a energia cinética provida pela propria marcha

do usuario.

O trabalho descreve com detalhes ricos o processo de construgao de sensores com
Velostat e método para parametrizagao e testagem dos mesmos, com métodos de fixagdo a
palmilha com simples fita dupla-face ou resina epdxi; e caracterizagdo dos sensores em 3
materiais de suporte (estrutural): rigido, esponja ou palmilha de feltro — a fim de identificar a

influéncia do material de suporte na histerese dos sensores.

Os resultados identificaram e descreveram uma espécie de “efeito memoria” no

Velostat, além de definir bem a construg¢do de sensores do tipo sanduiche, onde o material
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piezoresistivo ¢ pressionado contra 2 camadas (face-a-face) de material condutivo (fita-de-
cobre), compondo assim um sensor com 2 eletrodos. Para mitigar efeitos indesejados do
Velostat: foi realizado o dimensionamento das resisténcias 6hmicas para cada um dos sensores

e multiplexador.

Um fluxograma com a opera¢ao completa do microcontrolador descrevia um algoritmo
que possuia um modo de funcionamento normal e sleep (descanso) em 800 e 56 Hz,
respectivamente — ambos com 15 ns de delay de propagagao. O dispositivo central também
estava conectado a uma UMI para verificagdo de acelerometro com implementagdo enquanto

pedometro. Tal funcionalidade apresentou um gasto excessivo de energia.

A arquitetura do sistema foi concebida de tal forma que toda a eletronica estivesse
embutida em uma palmilha. O gerador piezoelétrico presente na regido do calcanhar possui
capacidade de alimentar cerca de 7 mW para uma velocidade média de caminhada de 1,5 m/s;

compativel com um consumo no modo normal e sleep de 34 mW e 6mW, respectivamente.

Para obter leitura em tempo real e visualizacdo dos sensores: foi desenvolvida uma
aplica¢do com interface grafica em Processing que interpolava o nimero de sensores de uma
palmilha em 2 vezes a quantidade, a fim de cobrir uma regido mais ampla da planta do pé¢. Um

codigo de cores também indicava riscos associados aos niveis de pressao.

Segundo (Vieira, 2018) que elabora o desenvolvimento de um sistema de
monitoramento de pisada, através de palmilhas instrumentadas, utilizou uma solugdo mais
simples de sensores: discos piezoelétricos ceramicos. Essa simplificacdo possibilitou uma
constru¢ao mais enxuta e extremamente barata, mas que nao se preocupou com posicionamento

dos sensores e conforto do usuario.
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Figura 18 - sensor piezoelétrico comercial (a) modelo; (b) agdes; (c) resposta em relagdo ao tempo. Fonte:
Vieira, 2018.

-

3

©

N

©

&

1

G

=

©

°

2

g

< 06 - . = .
04| c) |
02! ‘—\‘\ {
:gi Pronada
06 : . . . ] L

0 03 06 09 12 15

Tempo (s)

Figura 19 - Grdficos de amplitudes normalizadas para cada tipo de pisada e distribuig¢do dos sensores
instalados em uma palmilha simples. Fonte: Vieira, 2018.
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O sistema funciona a partir da coleta de dados gerados durante a marcha de individuos
que realizaram um procedimento de caminhar 10 vezes um percurso de 10 metros com o
dispositivo instalado - totalizando 100 metros. Ap6s a coleta de dados realizada, um profissional
da saude avaliou cada um dos individuos para fornecer a saida desejada da rede neural artificial
(RNA) que classificou a pisada em: supinada, pronada e neutra; e obteve 99,63% de acerto para
todo o conjunto de dados. Assim: conclui-se que ¢ possivel utilizar o protétipo desenvolvido
para medicao de pressdo plantar, assim como a rede neural artificial projetada para classificar

o tipo de pisada de um individuo.

Foi considerado uma patente citada anteriormente: PI 1103691-5 A2: PALMILHA
SENSORIZADA PARA PES DIABETICOS. O trabalho descreve resumidamente o processo
de desenvolvimento da solucao de palmilha inteligente, mas ndo apresenta nenhuma informacgao
além do que ja foi citado. A UNB usou redes neurais artificiais em suas palmilhas, conforme

apresentado em Oliveira e Peron, 2013.

Figura 20 - Sistema eletronico embarcado em estrutura rigida-flexivel. Fonte: Rosevall, 2014.

Figura 21 - Camada de sensores de pressdo encapsulados. Fonte: Rosevall, 2014.
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Durante a verificacdo de solucdes comerciais de palmilhas com sensores de pressao,
foram encontrados artigos que elaboraram como miniaturizar sistemas anteriores. Um esfor¢o
da Unido Europeia (Rosevall, 2014), em criar uma solucao destinada a pessoas vulneraveis
Bluetooth. Foi considerado que a identificacdo desse sistema primeiro sistema miniaturizado

refletiu na definicdo de solugdes contemporaneas com arquitetura e especificagdes semelhantes.

Por fim: a apari¢ao de solugdo de palmilhas com dispositivos cotidianos para interface
homem-maquina se configura através de um longo estudo clinico (Abbott et al., 2019),
realizado entre 2014 e 2016, vinculado a empresa Orphyx — citada anteriormente na se¢do de
patentes — por conta de utilizar uma pulseira e comunica¢do sem-fio como forma de interagao
com as palmilhas sensiveis a pressdo. O estudo conclui que a utilizagdo de sistemas de
monitoramento de pressao ¢ bem-vinda como forma de abordagem complementar aos cuidados
com o pé diabético, provando que houve a reducdo na recorréncia de ulceragdes em pé

diabético.

A

Figura 22 - (4) Sistema de palmilha inteligente acompanhado de smartwatch. (B) Regides dos sensores de
pressdo. Fonte: Abbott et al, 2019.

4.3.3 Descri¢ao de funcionamento em nivel l6gico

Nesta se¢do sera fornecida uma explicacdo mais detalhada do funcionamento interno do
sistema, esquematicamente, descrevendo o fluxo e etapas de processamento de dados. Sera

adotada uma visao mais técnica do sistema que deve se relacionar as principais funcionalidades,
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os componentes, médulos e subsistemas envolvidos, além de suas interagdes — em termos de

hardware e software.
4.3.3.1 Sensores de pressao

Sao varios sensores que sao fixados na estrutura de suporte fisico para os sensores. Cada
sensor ¢ responsavel por medir a pressdo exercida pelo pé do usudrio diabético em um ponto

especifico do conjunto de sensores.

O conjunto de sensores deve ter uma interface de comunicagdo com o moédulo de
aquisicdo de sinais, permitindo que os sinais elétricos produzidos pelos sensores sejam
transmitidos para o médulo de aquisi¢do. Os sensores devem ser projetados de forma a serem
duraveis e resistentes as pressoes exercidas pelo usudrio, além de fornecer medi¢cdes em

diversos pontos de interesse.

4.3.3.2 Sensores de temperatura

Possuem fixagdo semelhante aos sensores de pressao. Cada sensor € responsavel por
medir a temperatura em determinada regido ao longo da planta do pé do usuério - internamente.
Também devem estar interfaceados ao modulo de aquisi¢cdo de sinais para transmissdo de sinais
elétricos produzidos pelos sensores. Devem fornecer a durabilidade necessaria para a aplicagao

embutida, por exemplo: sob forma de palmilha e plataforma.

4.3.3.3 Estrutura de suporte para os sensores

Composta por uma camada de material resistente e flexivel que suporte os sensores e

suas conexoes ¢ os protege de danos externos.

4.3.3.4 Modulo de aquisicao de sinais

E responsavel por receber sinais e processar dados de pressdo coletados pelos sensores

integrados ao conjunto de sensores. Ele se conecta aos sensores por meio de uma interface de
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comunicagdo, como cabos ou conectores, para receber os sinais de pressdo. Deve ter circuitos
eletronicos que sao capazes de amplificar e/ou filtrar os sinais de pressdo, para que possam ser

digitalizados e processados pelo microcontrolador.

Ele também pode ser responsavel por realizar a calibragdo dos sensores, para garantir a
precisdo dos dados coletados. Pode ser alimentado por uma bateria recarregavel ou por fonte
externa, dependendo do design do sistema. Além disso, ele pode ter um sistema de
gerenciamento de energia para economizar energia quando nao estiver em uso. Este mddulo ¢
essencial para garantir a precisao e a confiabilidade dos dados coletados, permitindo uma

avaliacdo precisa do padrdo de pressdo exercido nos pés do usudrio diabético.

4.3.3.5 Moédulo de registro de sinais

E responsavel por receber, armazenar e gerenciar os dados de pressio coletados pelo
modulo de aquisicdo de sinais. Pode ser composto por um dispositivo eletronico embarcado
com memoria interna ou um cartio de memoria externo, onde os dados sdo armazenados.
Deve ser capaz de armazenar dados por um periodo prolongado de tempo, dependendo da
frequéncia de coleta de dados e da capacidade de armazenamento disponivel. Este modulo ¢
essencial para garantir a precisao e a confiabilidade dos dados coletados e para permitir a anélise

posterior desses dados por um profissional de satde.

4.3.3.6 Modulo de comunicag¢io

E responséavel por permitir a transmissao dos dados coletados pelo médulo de registro
de sinais para um dispositivo mével. Pode ser composto por um circuito integrado ou modulo
de comunicagao sem fio que permite a transmissao dos dados para uma rede sem fio. Também
pode ter uma antena para aumentar o alcance da transmissdo. Deve ser projetado para uma
comunica¢do com qualidade de sinal sem perdas na proximidade do usudario que estara vestindo
os dispositivos, além de garantir a seguranga e a privacidade dos dados transmitidos, com

possibilidade de aplicacao de medidas de criptografia e autenticagdo adequadas.
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4.3.3.7 Sistema de alerta

E responsavel por monitorar as informagdes coletadas pelos moédulos da palmilha
inteligente para diabéticos e notificar o usuario sobre possiveis riscos. E composto por um
algoritmo de detec¢do de eventos, que processa os sinais recebidos dos modulos de registro de
sinais e determina se hd um evento de risco para o usudrio - gerando alertas (visuais, sonoros
e/ou hapticos). Uma diretriz para essa parte do sistema seria: gerar um alarme quando a pressao
exercida na planta do pé seja maior ou igual que 2 Kgf/cm? (IWGDF, 2015). De forma
complementar: também gerar um alarme caso a medi¢do contralateral de temperatura da planta

do pé seja maior ou igual a 2,2°C.

4.3.3.8 Aplicativo

E responsavel por fornecer uma interface amigavel para o usudrio (paciente ou médico)
acessar as informagdes coletadas pelo sistema, incluindo informagdes sobre pressdo e

temperatura nos pés, alertas de risco e historico de notificacdes.

A interface do aplicativo deve ser projetada de forma intuitiva e facil de usar, com
graficos e tabelas que apresentem as informagdes de forma clara e acessivel. O usudrio deve ser
capaz de visualizar seus dados de forma geral ou detalhada, permitindo uma melhor

compreensao do estado de seus pés.

O aplicativo pode permitir que fabricante ou usudrio configurem as preferéncias de
notificagdo, como o tipo de alerta e o nivel de risco a ser notificado. Também deve permitir que

o usuario compartilhe suas informag¢des com um profissional de satde, caso necessario.

Além disso, o aplicativo deve ser projetado para ser compativel com diferentes sistemas
operacionais moéveis e ser facilmente atualizdvel com novos recursos e funcionalidades. O
aplicativo deve ser capaz de se comunicar com o modulo de comunicagdo ou sistema de alarme
e receber informagdes em tempo real, permitindo uma atualizacdo constante dos dados

apresentados.

As principais interacdes entre esses componentes incluem:
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e Um sistema sensoreado possui uma estrutura fisica compativel para ser inserida em um

calcado, com diversos sensores fixos e disponiveis para interconexodes elétricas com

Unidades de Pé.

o

Sensores de pressao e temperatura deverdo ser fixados na estrutura do conjunto
de sensores e conectado ao mddulo de aquisi¢do de sinais, através de uma
interface elétrica; ainda € possivel utilizar uma matriz de sensores ao invés de

sensores individualizados.

A interface elétrica do sistema devera comportar até¢ 16 sensores por sistema e
os sinais serdo analdgicos. A distancia maxima da conexao fisica ndo devera ser
maior que 30cm. Os sensores devem representar uma leitura como um nivel de
tensao entre -1V e 3,5V e baixo consumo de corrente. Serd necessario garantir
o minimo de seguranga elétrica e proteg¢ao contra interferéncias eletromagnéticas

e ruidos;

e Unidades de pé possuem, internamente, modulos de aquisicdo, registro e comunicagao

de sinais:

O

O moédulo de aquisigdo de sinais deve interfacear todos os sensores da maneira
mais discreta e confortavel para o usuario — podendo realizar filtragem e
amplificacdo dos sinais (via hardware ou software) — além de fornecer
informagdes para outro moédulo que sera responsavel por registrar sinais ao

longo do tempo;

O modulo de registro de sinais deve registrar sinais captados ao longo do tempo,
representando um dia inteiro de operacdo e cumprindo comunicagdo
praticamente ininterrupta. Também ¢ responsavel por transmitir dados referentes

aos sinais registrados - em tempo real ou sob demanda;

O moédulo de comunicagdo permitird conexdes entre dispositivos semelhantes
(unidades de pé) e distintos (unidade de alarme e dispositivo com aplicativo). E
a interface de dados que interage com os modulos descritos acima e os sensores.
Pode enviar e receber informagdes provindas de varios componentes do sistema

internamente e externamente.
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e Unidades de alarme devem implementar o sistema de alarme:

O

O usudrio do sistema de palmilhas sera alertado quanto a um evento de risco

através de informagdes provindas do médulo de comunicacao das unidades de

r

pe;

Um evento de risco sera acompanhado de um alarme (ou sequéncia de alarmes)
sonoro, visual ou hdptico — mediante niveis excessivos de pressdo e/ou

temperatura detectados nos pés do usuario em dado momento;

As condigdes para soar e desligar um alarme serdo especificadas ao decorrer do

projeto;

Um codigo simples e de facil entendimento serd necessario para garantir a

comunicagao efetiva e rapida dos pés do usuario;

Eventos de risco serdo registrados pela unidade de pé para posterior relatorio e

verificagdo.

e Um aplicativo podera se conectar ao modulo de comunicagdo das unidades de pé ou de

alarme para fornecer uma interface homem-maquina ao usuério — a fim de interagir com

o sistema e obter informagoes relevantes, como:

Visualizagao de dados em tempo real;

Monitoramento do status do sistema;

Configuracdo e ajuste de alarmes;

Historico e analise de dados;

Notificacdes e alertas;

Integragcdo com outros aplicativos ou sistemas de saude.
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4.3.4 Matriz Morfologica

A etapa seguinte do projeto conceitual consiste no desenho da matriz morfologica. Os
principios de solugdo para as fungdes podem ser combinados para gerar solugdes totais que

resolvam o problema sintetizado na fungdo global da etapa anterior.



Tabela 3 — Matriz Morfologica. Fonte: a autora.
Matriz Morfolégica
Funcao Total
Solucao 1 Solucao 2 Solucio 3 Soluc a¢
Alimentacio do sistema Baterias normais (Baterias recarregdvels E‘::;f sr:f:rrregévms #F Iéz;:::s;
12 WL - 9 o
Meétodo para comunicagiio ?Anﬁ_%o (i2C, SPL One-Wire. |, fio com Wi-Fi Sem-fio com BLE PS;];I_?;;
Armazenamento de dados ::r’:xﬁ;‘;? ?"! mgfcglam | Através da pulseira? ::‘:g)“is deWiFifervidor (40 cecs
- . Complementar (embufido) a - .

Instalacio do alarme aididedo e Pulseira Smartwatch Smartpho
=
=

E Tipo de alarme Visual Sonoro Tanl'hiptico (vibragio) Registro
a

E Método de alarme Imediato [Registro (cumulatrvo) [Hibrido

L

E Instalacio do elemento sensor no calcado Palmilha hntrinseco ao calgado o ; plataform

¢ ¢ & [dentre do calgado

Instalacio da unidade de pé Embutido numa palmilha Clipe/amarmrado no calgado  [Bracelete no tormnozelo :;::}::;

Ti d dica d &tri Estati . = st . sails bsica . Dinamica

lpo e me S'ao po ometrica stafica e nstantanea statica. porem peru Ca urante espaco dc

Meétodo de calibracio

Tara semelhante a balanca?

[Parametrizado pelos
sensores de pressdo apenas

[Personalizado ao paciente

Meétodo de medicao de pressio

Contato tépico (forga vertical
da reagiio do solo)

Meétodo de medicio de temperatura

Contato topico

Otico
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4.3.5 Sistemas, subsistemas e componentes

Foram obtidas se¢des do nosso sistema através das fungdes parciais. Foi estabelecida
uma arquitetura em comum com, pelo menos, 3 solugdes possiveis para obter um prototipo a
ser desenvolvido e testado. Um diagrama funcional foi gerado para definir os sistemas,
subsistemas e componentes (SSCs) do protdtipo; de acordo com as fungdes atribuidas
anteriormente. As alternativas de solugdo surgem a partir da relagdo entre as fungdes € os itens

a serem atendidos pelo produto; e a partir da difusao dos SSCs.

Unidade
de

Alarme
Comunicagao
do nivel de tensao

El t Condici d Microcontrolador atual da bateria
emento ondicionador
—_— —_— ou —

Sensor de sinais

Microprocessador

Bateria

Médulo
Carregador [ €——

de bateria

Figura 23 - Diagrama de Blocos Geral do Sistema. Fonte: a autora.

Fica evidente a necessidade de componentes especializados, de baixo custo e facil
aquisicdo para atender a finalidade de produzir um protétipo de acordo com as SSCs. Além

disso, ¢ necessario a divisdo do projeto em parte eletronica, mecanica e software; além de
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descricao mais elaborada de funcionamento, visto que se trata de um sistema composto por até

3 tipos de dispositivos distintos: elemento sensor, unidade de pé e unidade de alarme.

Uma constru¢ao modular ¢ considerada mais adequada para o sistema. Cada um dos
dispositivos e seus subsistemas podem ser desenhados de forma que integrem componentes
substituiveis — mediante compatibilidade com especificacdes técnicas e disponibilidade no
mercado - e que proporcionem capacidades diferentes ou atendam as necessidades econdmicas

para prototipagem.

A difusdo dos SSCs deve seguir uma arquitetura em comum com os requisitos do
sistema — conforme mostra a Figura 24 - a0 mesmo tempo que incorpora elementos importantes
de outros sistemas que foram encontrados em outros trabalhos, durante a fase de pesquisa. Sera

apresentada uma discussao sobre arquitetura nas proximas segoes.

Palmilha com estrutura de suporte fisico

Unidade de Pé

Modulo de
Aquisicdo de Sinais

Modulo de Médulo de
Sensores de Registro Comunicacdo
Pressdo e de Sinais
Temperatura

Fonte
de
Alimentacdo

Figura 24 - Arquitetura a ser considerada como base para difusdo das SSCs. A figura compreende palmilha,
unidade de pé, seus componentes e interagoes entre si. Nao esta definida aqui a Unidade de Alarme.
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Nao foi definida Unidade de Alarme como parte da arquitetura base por conta das
possibilidades de uso de diversos dispositivos sem fio de baixo custo e/ou que ja fagam parte
do cotidiano do usuario. A partir dessa flexibilidade e simplicidade em definir solugdes para
Unidade de Alarme, foi considerada a remoc¢ao da mesma na sequéncia de difusdes de SSCs.
As opcdes desejaveis para definicdo da Unidade de Alarme serdo apresentadas em secdes

posteriores.

4.4 Projeto Preliminar
4.4.1. Primeira solu¢ao

A solugao inicial do sistema, representada na Figura 25, foi definida através de um par
de palmilhas com discos piezoelétricos instalados na sua superficie; conectados a uma placa
eletronica, alimentada por uma fonte de alimentagdo, que filtra e amplifica até varios sinais

analogicos simultaneamente, antes de serem digitalizados por um microcontrolador.

Um alarme de pressdo andmala deve ser identificado no mesmo dispositivo. A Unidade
de Alarme aparece aqui como um componente da Unidade de P¢. Os alarmes devem ocorrer
através de sinais visuais, sonoros e hapticos (vibragao), além de seguir um cdodigo de facil

entendimento - permitindo assim a reagdo imediata do usudrio do sistema.

As palmilhas sdo conectadas as suas respectivas unidades de pé, que estdo fixadas no

tornozelo ou no cal¢ado do paciente.
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Palmilha com estrutura de suporte fisico

Periféricos incluidos

i 2 Como configuragdo de SSC para Pulseira
Unidade de Pé baszada na Unidade de Pé

Sensores de O I‘I

Pressao T ‘

N

|
/ / r"‘l‘

Cireuito com
amplificaderes e filtros
} de sinais

Fonte de Alimentacgdo

Figura 25 - Primeira arquitetura gerada como SSC. A figura compreende palmilha, unidade de pé, seus
componentes e interagoes entre si. A Unidade de Alarme esta integrada a Unidade de Pé.

Diversas plataformas de microcontroladores podem ser consideradas, sendo as mais
famosas: 8051, AVR, PIC, MSP430. E possivel utilizar a plataforma AVR com uma placa de
desenvolvimento compativel com ambiente de desenvolvimento Arduino e elaborar um
protétipo conceitual de maneira muito facil, semelhante a um trabalho didatico de robdtica para
turmas do Ensino Médio. As outras plataformas de microcontroladores citadas possuem suas

proprias solugdes para ambiente de desenvolvimento de software.

A plataforma Arduino também oferece a vantagem de uma integracao simplificada com
outros dispositivos, por meio da utilizagao de mddulos e bibliotecas disponibilizadas de forma
aberta na Internet. Isso possibilita a expansdao e conexdao com outros componentes necessarios

ao sistema, conforme necessidades especificas.
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E importante considerar uma fonte de alimentagdo adequada, capaz de fornecer a tensdo
compativel com o microcontrolador ou placa de desenvolvimento escolhidos, assim como

corrente suficiente para todos os dispositivos consumidores do sistema.

Para a interface elétrica dos sensores de pressdo na palmilha, pode-se utilizar um cabo
flat (Figura 26) com cerca de 12 a 20 vias ou um cabo manga (Figura 27) com a mesma

quantidade de vias e blindagem por malha.

Figura 27 - Cabo manga.

Figura 26 - Cabo Flat.

Quanto ao elemento sensor: foram escolhidos os discos ceramicos piezoelétricos (figura
28). Sao transdutores — convertem energia mecanica em energia elétrica e vice-versa — baseados
no efeito piezoelétrico. Esses discos possuem estrutura plana com eletrodos nas duas faces.
Geram uma carga elétrica proporcional a magnitude da forca aplicada quando sdo submetidos
a uma forca mecanica. A deformacdo do material ceramico (titanato de bario ou titanato de
chumbo-zirconio) provocam uma polarizagdo elétrica e geracao de diferenca de potencial. A
sensibilidade e capacidade de resposta desses sensores a variacdo de pressao aplicada ¢
compativel com os requisitos do projeto. Os sinais gerados a partir desses sensores necessitam
de amplificacdo e filtragem antes da digitaliza¢do para a aplicagdo correta na primeira solugao

de Unidade de Pé.

Também ¢ possivel substituir os discos piezoelétricos por resistores sensiveis a forga,
mantendo aproximadamente as mesmas dimensdes de um sensor em disco piezoelétrico. Uma

integracdo presente em artigos encontrados na referéncia bibliografica deste trabalho (Valle-
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Lopera, et. al, 2017) ¢ o uso de um conjunto de FSRs (do inglés: force-sensing resistor) da

marca FlexiForce (Figura 28).

A tecnologia consiste de um polimero resistivo com particulas condutoras embutidas.
Sua resisténcia ¢ alterada, de forma diretamente proporcional, quando uma forca, pressao ou
estresse mecanico ¢ aplicado. (De Fazio, R. et al., 2021). E necessério identificar a faixa de
pressdo que serd aplicada nos sensores antes de escolher um modelo. Alguns parametros como:
dimensodes reduzidas, baixo custo, boa resisténcia a choques; além de serem flexiveis e finos

tornam esse tipo de sensor desejavel para o projeto.

Existe um tipo de sensor semelhante aos FSRs: force-sensing capacitors, baseados no
efeito capacitivo, que oferecem maior precisdo, mas requerem uma eletronica mais sofisticada

para interfacear os sensores € costumam possui um valor monetario (custo) mais alto.

14 mm
H (55in) [

Sensing
Area —>

25.4 mm
(1in.)

6 mm
Figura 29 - Discos ceramicos piezoelétricos. (:25in.)

Figura 28 - Conjunto de FSRs (do inglés:
force-sensing resistor) da marca FlexiForce.

Quanto a montagem: os componentes da
Unidade de P¢ podem ser reunidos, conforme Figura 30, dentro de uma caixa pléstica simples,
proporcionando uma estrutura adequada e protecdo aos elementos eletronicos. Os sensores
podem ser fixados nas superficies de palmilhas ortopédicas, facilmente encontradas no

mercado.
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Figura 30 - Visualizagdo preliminar da Unidade de Pé incorporada como primeira solu¢do em FreeCAD.

4.4.2. Segunda solugao

Uma segunda solug¢do, conforme a Figura 31, envolve melhorar a tecnologia de
constru¢do da palmilha utilizando sensores piezo resistivos flexiveis; além da miniaturizagao
dos componentes para reducdo das dimensdes dos dispositivos e definicao de tecnologia para
comunicac¢do sem fio entre esses dispositivos. Também surgiu a possibilidade de interagir com

o sistema através dos dispositivos pessoais do usudrio, como smartphones € smartwatches.

As posicdes dos sensores ao longo da planta do pé foram reformuladas, assim como as
possibilidades de constru¢do dos sensores e das palmilhas - para que atenda uma nova

necessidade de resisténcia a agua.
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Figura 31 - Segunda arquitetura gerada como SSC. A figura compreende palmilha, unidade de pé, seus
componentes e interagoes entre si. A Unidade de Alarme ainda esta integrada a Unidade de Pé, mas ja é
possivel realizar comunicagdo sem-fio.

A plataforma que estrutura a Unidade de P¢ para essa proxima SSC deve ser capaz de
comunica¢do sem fio e processar uma quantidade maior de informacgdes por vez. Para isso, o

microcontrolador deve ser substituido por um microprocessador que possui radios integrados.

Uma opg¢ao interessante para o nosso sistema ¢ a plataforma ESP32 da Espressif, que ¢
compativel com o ambiente de desenvolvimento Arduino. O ESP32 oferece conectividade Wi-
Fi e Bluetooth integradas, permitindo a comunicagdo sem fio com outros dispositivos. Isso
significa que podemos transmitir dados do sistema, como leituras dos sensores ou alarmes, para

monitoramento remoto ou integragdo com smartphones e tablets. Além disso, o ESP32 possui



76

um processador mais rapido e maior capacidade de memoéria em comparacao com o Arduino
Uno ou MEGA (aplicaveis a primeira solugdo), permitindo a execugdo de tarefas mais

complexas e algoritmos avancados para melhorar a precisao e eficiéncia do sistema.

A fonte de alimentacdo de tomada foi substituida por uma bateria recarregavel para
tornar o dispositivo portatil e que o sistema acompanhe a caminhada junto ao paciente, livre de
restricdes de espacgo. A utilizagdo de uma bateria recarregavel traz conveniéncia e mobilidade
ao sistema. E recomendado optar por uma bateria de fon de litio de alta capacidade, devido &
sua densidade de energia e longa vida util. E importante considerar o tamanho e a capacidade
da bateria de acordo com o consumo de energia dos componentes do sistema, garantindo um
tempo de uso adequado antes de ser necessario recarrega-la. E necessario utilizar um modulo
de recarga de baterias de ion de litio devido a placa de desenvolvimento com microprocessador

nao possuir este circuito de forma integrada.

O conjunto de sensores serd sob uma camada com uma placa de circuito flexivel que
abrigara os sensores integrados ou conectados a sensores individualizados, proporcionando uma
deteccao precisa das pressoes exercidas durante a marcha. Essa abordagem permite uma
distribui¢do estratégica dos sensores ao longo da palmilha, garantindo uma andlise mais
detalhada das areas de maior pressao e identificagao de possiveis pontos de desconforto ou risco

de lesoes.

No caso da utilizagdo de uma matriz de contatos, conforme apresentado nas Figuras 32,
33 e 34, sera necessario o uso de um multiplexador para otimizar o processo de leitura dos
sensores e solucionar o problema da falta de portas de entrada. O multiplexador permite
selecionar e conectar diferentes segdes da matriz a um canal de leitura, possibilitando uma
leitura sequencial dos sensores e reduzindo a quantidade de canais necessarios no micro

controlador.
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Figura 32 - Integracdo de matriz de sensores em tecido piezo resistivo EEon-Tex®. Fonte: BALDOLI,
2017.

Figura 33 - Montagem das folhas de um tapete de pressdo de baixo custo com as fitas adesivas e o
Velostat. Fonte: Barros et. Al., 2020.
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Figura 34 - (a) Sistema de sensores multiplexados e comunicagdo sem-fio. (b) Circuito equivalente que
considera o efeito da resisténcia do divisor de tensdo, das portas de entrada do multiplexador e resisténcia das
entradas do ADC. Fonte: Martinez-Cesteros, et al., 2021.

Essa matriz ¢ composta por pequenos pedacos de Velostat distribuidos estrategicamente
na superficie do conjunto de sensores, permitindo a captura da pressao em varias areas dos pés,
sendo possivel atribui-la a categoria de tapete. Cada se¢ao da matriz de sensores € conectada da
mesma forma que um sensor de pressdo piezoelétrico, piezo resistivo e etc. Pode ser necessario
interfacear a matriz através de um circuito multiplexador que realize leituras sequencialmente,

iterando linhas e colunas distribuidas ao longo da matriz, como indicado anteriormente.

Comparado aos discos piezoelétricos de ceramica, o Velostat oferece uma superficie
mais flexivel e sensivel, permitindo uma detec¢ao mais precisa e abrangente da pressdo exercida
nos pés. Além disso, o Velostat apresenta uma resposta tdo rapida quanto os outros tipos de

sensores — como serd abordado nas segdes a seguir.

A proposta de montagem para a segunda solugdo, apresentada na figura 35, busca
aprimorar a estrutura da Unidade de Pé¢, utilizando um involucro simples: a caixinha mais
enxuta, com menor peso e maior eficiéncia. Essa abordagem traz beneficios significativos para

o sistema como um todo.
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Em termos de tamanho e peso reduzidos, a utilizagdo de uma caixinha mais compacta
permite uma integracdo mais eficiente dos componentes eletronicos, resultando em um
dispositivo mais leve e confortavel para o paciente. Além disso, a reducdo de espaco ocupado
pela caixa também facilita a sua fixacdo no calgcado, garantindo uma melhor adaptacao e

evitando desconfortos durante o uso.

A busca por maior eficiéncia na montagem implica na otimizac¢ao da disposicao dos
componentes dentro da caixa. Isso inclui a consideragdo de fatores como a conexao dos
componentes em uma placa de circuito impresso intermediaria, a redugdo da distancia entre os
elementos, o uso de conectores adequados para uma ligagdo mais eficiente e confidvel, e a
utilizagdo de fixadores que garantam a estabilidade dos componentes mesmo em situagdes de

movimentagao intensa.

Figura 35 - Visualizagdo preliminar da Unidade de Pé incorporada como segunda solucdao em FreeCAD.
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Figura 36 - Datalogger artesanal utilizando eletréonica acessivel. Fonte:
https://www.researchgate.net/figure/Diagram-showing-the-main-components-of-
the-data-logger-system-embedded-within-the_figl 344742483. Acesso em 15 de

maio de 2023.

E possivel recriar um datalogger de forma artesenal com componentes eletronicos
populares, conforme Figura 36. Um Arduino Nano ¢é responsavel por fazer a aquisi¢ao de sinais
analogicos e digitais — a uma frequéncia de amostragem e resolugdo razoaveis — e registrar tais
medidas com carimbos de data e hora provindos de um moédulo de relégio em tempo real (RTC)
interfaceado digitalmente. Grandes quantidades de registros devem ser copiadas -
periodicamente e em lotes - da memoria RAM do microcontrolador diretamente para um
arquivo interno a um cartdo de memoria Flash, compativel com outros dispositivos e

computadores.

O preco médio do Arduino Nano ¢ de cerca de R$ 40 a R$ 60; enquanto um mddulo
MicroSD custa, em média, cerca de R$ 10 a R$ 20. Um moddulo de real-time clock (RTC) varia
de RS 10 a RS 30. Além desses componentes principais, existem os custos adicionais, como
cabos, conectores ¢ uma fonte de alimentacdo adequada que podem ser desprezados para a

finalidade dessa estimativa.

O suporte da plataforma de desenvolvimento Arduino e sua licenca de uso gratuita, além
do acesso a bibliotecas de software também gratuitas, torna o custo total deste sistema muito
baixo. A simplicidade de montagem e programacao torna factivel a aplicacao desse datalogger

basico eficaz em tarefas de baixa complexidade, didaticas e/ou experimentais.
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E possivel implementar no sistema proposto neste trabalho, um recurso de registro de
eventos ¢ medidas dos sensores através de software, de forma muito semelhante a um
datalogger comercial. Deve permitir extracdo de dados em massa de forma facil para

processamento através de um computador pessoal simples com software de edi¢ao de planilhas.

De acordo com os requisitos do prototipo: o tempo de funcionamento médio do sistema
devera ser de 8 horas. Podemos estimar a capacidade necessaria em bytes para registrar dados
de ambas as palmilhas e todos os seus sensores ao longo de uma sessao de utilizagao normal do

sistema proposto.

Esse recurso ndo representa maior gasto de energia e ¢ de grande valia para nosso
prototipo, uma vez que trabalhos que desenvolveram sistemas de calgados sensiveis a pressao
forneceram dados brutos para andlises destinadas ao desenvolvimento de recursos de
telemedicina, como os da Orphyx e Salted; classificagdo de tipos de pisada e deteccao de

eventos perigosos para pessoas frageis como pessoas com deficiéncia e idosos.

4.5 Projeto Final

Os dispositivos do sistema foram modelados através de solu¢des CAD/CAM gratuitas
e de codigo aberto, para iniciar a fase de prototipagem da alternativa de solucdo obtida através
da matriz morfologica. A melhor solu¢do deve ser obtida através de iteragdes das alternativas
anteriores e avaliada apds prototipagens rapidas utilizando impressdo 3D e modulos em forma
modulos, chamados breakout-boards, amplamente difundidas pelo publico hobista em

Eletronica, também conhecidos como makers.

4.5.1 Terceira solucao

A terceira solu¢do representa um avango significativo em relagao as versdes anteriores.
Nessa nova versao, como mostrado na figura 37, foram incorporados recursos adicionais,
incluindo a capacidade de realizar medigdes de temperatura por meio de termometria. Essa
funcionalidade permite monitorar a temperatura nos pés dos usuarios, o que ¢ especialmente

relevante para aplicagdes em satude e bem-estar.
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A terceira solugdo ¢ uma versao aprimorada em comparagdo com a anterior (segunda) -
apresentando um microprocessador atualizado, que ¢ mais econdOmico, mas mantém a mesma
poténcia dissipada. Além disso, foi adicionada uma camada para realizar termometria na
palmilha, permitindo medir a temperatura nos pés. Outra melhoria importante ¢ o uso de um
conversor analogico-digital (analog-digital converter) ADC externo para lidar com as
limitagdes do ADC do ESP32, garantindo uma leitura mais precisa dos sensores de pressao.

Essas atualizagdes tornam o sistema mais eficiente, preciso e adaptavel.
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Figura 37 - Terceira arquitetura gerada como SSC, compreendendo palmilha, unidade de pé, seus
componentes e interagoes entre si. E possivel gerar um dispositivo que sirva como Unidade de Alarme com o
mesmo hardware escolhido para Unidade de Pé.

Atualiza a série do microprocessador e a placa de desenvolvimento para uma revisao
mais nova. Isso proporciona beneficios em termos de desempenho de processamento e
conectividade e eficiéncia energética — mantendo a mesma poténcia - o que contribui para uma

maior autonomia do sistema.
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O ESP32 possui interface 12C (Inter-Integrated Circuit) - um protocolo de comunicagio
serial que permite a transferéncia de dados entre o microprocessador e outros dispositivos. Ele
usa apenas dois fios, Serial Data e Serial Clock - SDA e SCL, respectivamente - para transmitir
dados e sincronizar a comunicagdo. O ESP32 atua como mestre e controla dispositivos escravos

conectados.

E possivel conectar varios dispositivos 12C ao ESP32, cada um com um enderego tnico.
A interface I12C no ESP32 ¢ configuravel e suporta diferentes velocidades de transferéncia. Para
usar a interface 12C, ¢ necessario inicializar o controlador 12C, configurar os parametros de
comunicag¢do e usar as fungdes de leitura e escrita para transferir dados. A maioria dos modulos
conectados a Unidade de P¢ deve utilizar essa interface para garantir consisténcia dos

protocolos digitais de comunicagao.

O ADC ADSI1115 possui interface 12C e apresenta uma resolugdo de até 16 bits,
enquanto o ADC do ESP32 possui uma resolucao de 12 bits. Isso significa que o ADS1115
oferece uma capacidade de leitura mais precisa e detalhada dos sinais analdgicos em

comparacao com o ADC do ESP32.

Além disso, 0 ADS1115 possui um ganho programavel, permitindo amplificar o sinal
de entrada conforme necessario. Isso € particularmente util em cendrios em que os sensores de
pressao possuem faixas de leitura distintas ou quando € desejada uma maior sensibilidade nos
dados. A capacidade de ajustar o ganho do sinal no ADS1115 proporciona flexibilidade e
adaptagdo as caracteristicas especificas do sistema. Por outro lado, 0 ADC do ESP32 possui um

ganho fixo, o que limita a flexibilidade de amplificacdo do sinal.

Foi incorporado um sensor de temperatura digital SHT31 como solugdo de termometria
para esta ultima SSC. O SHT31 ¢ um sensor de alta precisdo e baixo consumo de energia, capaz

de medir com precisdo a temperatura e a umidade relativa do ambiente.

O sensor SHT31 ¢ conectado a placa de circuito impresso flexivel da palmilha, em uma
camada especifica designada para a medicao termométrica - utilizando uma interface de
comunicac¢do [2C para se comunicar diretamente com o micro controlador ESP32, em bypass

com o modulo de aquisi¢do de sinais analdgico incorporado no ADS1115.
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Com o sensor de temperatura digital integrado, o sistema ¢ capaz de fornecer leituras
precisas da temperatura localizada no pé do paciente. Essas informagdes sdo fundamentais para
monitorar variagdes de temperatura que podem indicar inflamagdes, infecgcdes ou outros

problemas circulatorios associados ao pé diabético.

A utilizacdo do sensor de temperatura digital SHT31 oferece varias vantagens. Além da
precisdo e eficiéncia energética, o sensor digital elimina a necessidade de calibragdo e ajustes
manuais, proporcionando medi¢des confidveis e consistentes ao longo do tempo. Além disso,
sua compatibilidade com a interface 12C simplifica a integracdo com o micro controlador e

permite a comunicagao facil e rapida dos dados.

Para cumprir com os requisitos anteriores apresentados na se¢ao de datalogger, durante
a escolha da nova revisao de ESP32, foi levada em conta as especificacdes de memoria para
armazenamento de dados. O ESP32 escolhido tem uma memoéria Flash interna de 4MB para
programas e dados. Além disso, possui uma memoria Flash externa de 32MB na mesma placa.
Isso oferece bastante espaco de armazenamento adicional para dados e funcionalidades extras

no programa.

4.5.2 Busca de referéncias para CAD

Essa secdo tem como objetivo identificar referéncias relevantes para exploragdo do
estado da arte e construcao do prototipo. E fundamental a realizagdo de uma busca abrangente
e sistematica de literatura — artigos cientificos, patentes, relatdrios técnicos, teses e outras fontes

de informagdo — através dos esforcos das fases anteriores do projeto.

A avaliacdo das referéncias encontradas deve considerar qualidade, relevancia e
atualidade. Dessa forma: o desenvolvimento do projeto em Computer Aided Design (CAD) terd
seu embasamento construido a partir dos conhecimentos técnicos e adaptagdes necessarias

definidas anteriormente na secao de restrigdes de projeto.

ApoOs as caracteristicas estruturais e funcionais do sistema estarem bem definidas -
através da evolugdo das alternativas das solugdes - ¢ iniciada uma atividade para visualizar o

projeto de um protdtipo funcional através de producdo de croquis, manipulacdo de imagens
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encontradas durante a pesquisa e utilizacdo de softwares para CAD. A etapa do projeto
informacional identificou formatos desejaveis para a palmilha, unidade de pé e unidade de

alarme (em forma de pulseira ou aplicativo para smartphone).

Sera dada aten¢ao especial a trabalhos relacionados a tecnologias similares, dispositivos
de monitoramento fisiologico, sistemas de calgados inteligentes e solugdes inovadoras para o
cuidado de pacientes com necessidades especiais, como pessoas idosas, pessoas com

deficiéncia (PCDs) e principalmente pessoas que sofrem com pé diabético.

Também serdo consideradas as melhores praticas e avancos tecnologicos existentes, que
podem ser incorporados e adaptados ao sistema proposto neste trabalho, para torna-lo mais
sofisticado, eficiente e acessivel aos usuarios, levando em consideragao a realidade financeira

da maioria dos pacientes do Sistema Unico de Saude.

4.5.3 Sistematizacio das referéncias encontradas

Foi possivel definir uma arquitetura base a partir das matrizes de especificagdes e
morfologica; diagrama de blocos e revisdo bibliografica. E possivel verificar a forma que foram
definidos os componentes do projeto em diferentes niveis (conceitual, logico e tecnologico) a

partir da analise das referéncias encontradas.

4.5.4 Proposta de integracao.

Para o dispositivo, foi desenvolvido um desenho vetorial (Figura 38) que consiste em
uma constru¢ao de um conjunto de sensores em 3 camadas, compativel com o formato de
palmilha. Também ¢ permitida a produ¢do de moldes, matrizes de contato e placas de circuito

impresso flexivel a partir desse desenho.
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Figura 38 - Constru¢do em camadas — com numeragdo de acordo com o texto. Fonte: a autora.

A primeira camada (I) é responsavel por fornecer suporte estrutural a palmilha. Ela é
projetada para ser confortavel de usar e resistente o suficiente para suportar o peso do paciente
durante o uso. Palmilhas simples e ortopédicas, encontradas amplamente no mercado podem
ser adaptadas ao uso como base da palmilha deste trabalho. Além disso, ¢ possivel utilizar
técnicas de corte a laser ou usinagem em folhas de MDF (Medium Density Fiberboard) ou MDP

(Medium Density Particleboard) para criar uma estrutura personalizada.
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Uma abordagem mais sofisticada ¢ a utilizagdo de técnicas de impressdo 3D para
produzir a primeira camada da palmilha. A impressdo 3D permite a criagdo de uma estrutura
personalizada, adaptada as necessidades individuais do paciente. Utilizando o mesmo desenho
vetorial como referéncia, ¢ possivel desenvolver um novo design para a palmilha - com formato
e caracteristicas especificas - e fabricéd-la através de manufatura aditiva, proporcionando um

encaixe perfeito e confortavel para o usuério.

Essa abordagem de producao em 3D oferece vantagens como a possibilidade de criar
geometrias complexas, ajustes personalizados e a utilizacdo de materiais flexiveis ou
resistentes, conforme necessario. Além disso, a impressdo 3D permite uma produgdo mais

rapida e precisa em comparacdo com técnicas tradicionais de fabricacao.

A segunda camada (II) ¢ composta por sensores individualizados ou matriz de contatos,
que sao inseridos estrategicamente na palmilha para capturar as informagdes de pressao
exercida em diferentes pontos do pé. Essas matrizes podem ser produzidas utilizando moldes
fabricados a partir do desenho vetorial mencionado anteriormente. Elas sdo projetadas para
serem sensiveis o suficiente para detectar até mesmo pequenas variagdes de pressao e

transportar sinais para a placa de circuito impresso flexivel.

A terceira camada (III) consiste em uma placa de circuito impresso flexivel, que ¢

responsavel por interfacear os sensores com as conexoes elétricas destinadas a Unidade de Pé.

A quarta camada (IV) € uma base que estard em contato com o pé do usuario e devera
suportar pressdes, atritos e desgastes de forma que ndo comprometa a estrutura da palmilha e a

eletronica embutida nela; além de resisténcia a materiais e métodos de limpeza leves.

Existem outras formas de construir a estrutura da palmilha e embutir ou fixar os sensores
necessarios. A partir de um molde da palmilha, modelado em 3D e renderizado na figura 39, de
acordo com as dimensdes do desenho apresentado anteriormente, ¢ possivel obter uma palmilha

feita de silicone vulcanizado ou latex.
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Figura 39 - Visualizagdo de um molde criado em CAD 3D para deposi¢do e cura de material. Fonte: a autora.

As unidades de pé podem ser construidas na forma de uma caixa ou capsula compacta,
projetada para ser fixada ao calgado proximo ao dorso do pé. Essa posicao estratégica permite
que os sensores estejam em contato direto com a planta do pé, garantindo uma deteccao precisa
da pressao exercida. A fixa¢ao da unidade de pé ao cadarco do calgado assegura uma montagem

segura e estavel durante o uso.

No entanto, integrar a unidade de p¢é diretamente em uma palmilha, plataforma ou tapete
requer uma abordagem mais especializada de miniaturizacdo. Esse processo envolve reduzir o
tamanho dos componentes eletronicos e integra-los em um espago limitado. Para isso, sdo
necessarias técnicas avangadas de design de circuitos e sele¢do de componentes compactos e

eficientes.

Uma estratégia eficaz para superar esse desafio ¢ utilizar componentes e circuitos
eletronicos em escala reduzida, que permitam a miniaturizagdo dos componentes. Além disso,
o uso de tecnologias de fabricacdo avancadas, como impressao 3D e dispositivos de montagem
em superficie (do inglés: surface-mounted device, SMD), pode facilitar a integracao dos

componentes na estrutura da palmilha. Dessa forma: se faz necessario realizar analises de



89

projeto, selecdo de componentes adequados, layout de placa de circuito impresso otimizado e

testes de validagdo para garantir a funcionalidade e desempenho do sistema.

Foram identificadas diversas opc¢oes de dispositivos que possuem funcionalidades
semelhantes a pulseiras ou relogios inteligentes. Muitos desses dispositivos possuem recursos
avangados, como conectividade Bluetooth de baixo consumo de energia (Bluetooth Low

Energy) e interfaces visuais sensiveis ao toque, que permitem interagdes intuitivas.

Existem véarias plataformas de desenvolvimento de smartwatches disponiveis no
mercado, oferecendo solu¢des comerciais prontas para atender as necessidades do projeto.
Essas plataformas oferecem uma variedade de recursos e funcionalidades, como monitoramento
de atividades fisicas, medi¢cdo de frequéncia cardiaca, notificagdes de mensagens e chamadas,

entre outros.

A escolha de uma plataforma adequada pode simplificar o desenvolvimento do sistema,
aproveitando os recursos e funcionalidades ja existentes, reduzindo o tempo e o esfor¢co
necessarios para a implementagdo. Além disso, ao utilizar uma solu¢ao comercial estabelecida,
¢ possivel se beneficiar do suporte técnico e da comunidade de desenvolvedores associada a

plataforma escolhida.

Ainda ¢ possivel desenvolver uma solug¢dao original que atenda as necessidades da
Unidade de Alarme sobre forma de pulseira, utilizando a mesma plataforma de

microcontrolador/microprocessador que a Unidade de P¢, conformes as Figuras 40 e 41, abaixo.
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Figura 41 - Microcontrolador
/ Microprocessador.

Figura 40 - Verificacdo de dimensées para um ESP32 Mini32
montado em uma placa perfurada em um pulso. Fonte: a autora.

4.5.5 Descri¢ao de funcionamento em nivel tecnologico

Esta secdo descreve como os componentes selecionados e especificados serdo
integrados e operardo juntos. Isso envolve definir a arquitetura final do sistema, estabelecer as
interfaces e interagdes entre componentes, determinar processos para cada moddulo para
aquisi¢ao e processamento dos dados dos sensores, bem como armazenamento e alimentagdo

de todo o sistema.

4.5.5.1 Sensores de pressio

Um conjunto de sensores pode ser composto por sensores piezoresistivos/piezoelétricos
ou sensores capacitivos, que sao capazes de medir a pressdo e converter essa medida em um
sinal elétrico proporcional a for¢a exercida. Em caso de os sensores estarem dispostos em uma
matriz: podem ser interconectados por um circuito eletrdnico de multiplexacdo, que permite a

selecdo de cada sensor individualmente.
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4.5.5.2 Sensores de temperatura

Cada palmilha deve ter um ou mais sensores de temperatura capazes de identificar
variagdes de temperatura da ordem de 1,0 °C. E possivel integrar componentes analogicos,

como termistores NTC ou interfacear com solugdes digitais de excelente precisao.

Um termistor NTC ¢ um sensor de temperatura que usa a variagao da resisténcia elétrica
para medir a temperatura. Sua resisténcia diminui a medida que a temperatura aumenta. Eles

sao amplamente usados em varias aplicagdes para medicao precisa da temperatura.

Um sensor digital ¢ um dispositivo de medicao que fornece informagdes em formato
digital, como numeros bindrios (0 ou 1), em vez de uma saida analégica continua. Os sensores
digitais tém vantagens em relagdo aos sensores analdgicos, como maior precisdo devido a
eliminacdo de interferéncias e ruidos, facilidade de integracdo com sistemas eletronicos,
recursos avancados como compensagdo de temperatura interna, tamanho compacto e baixo
consumo de energia. Foi escolhido um sensor de temperatura SHT31, com precisdo de +0,3°C,

conforme indicada pela folha de dados do componente.
4.5.5.3 Estrutura do sistema

A estrutura do sistema pode ser uma camada feita de espuma de poliuretano de alta
densidade, tecido resistente ou placa rigida. Em todos os casos, a estrutura deve ser projetada
para se encaixar confortavelmente na palmilha do sapato, sem afetar a mobilidade do usuario
ou causar desconforto. Além disso, a estrutura deve ser higi€nica, capaz de ser limpa facilmente

e resistente 4 umidade.

A forma da estrutura pode ser personalizada de acordo com o formato do pé do usuadrio,
com sulcos ou canais adicionados para reduzir a pressdo em areas especificas. A estrutura de
suporte fisico € essencial para proteger os sensores € garantir a precisdo e a confiabilidade do

sistema.

Essa camada da palmilha também possui uma funcdo crucial no aspecto elétrico do
sistema. Ela serve como um involucro para abrigar os sensores de pressao e outros componentes

eletronicos, como fios condutores e circuitos impressos flexiveis.
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4.5.5.4 Modulo de aquisicao de sinais

O moédulo de aquisi¢do de sinais € responsavel por coletar e registrar com precisdo os
dados de pressao plantar. Para atender as necessidades do sistema, a interface elétrica da
palmilha suportara entre 6 a 8 regides da planta do pé, permitindo a medi¢ao individualizada
em cada regido. A taxa de amostragem sera de, pelo menos, 10 Hz, garantindo a captura das

variagdes rapidas da pressdo durante a marcha.

Os sinais de pressao serdo digitalizados com uma resolugdo entre 8 a 16 bits,
representando de 256 a 65536 niveis distintos de pressdo em cada regido. Isso permitird uma
analise detalhada das distribui¢des de pressdo plantar. Para garantir a qualidade dos sinais, serdo
utilizados amplificadores de instrumentacdo de baixo ruido e filtros analogicos e digitais para

reduzir interferéncias indesejadas.

A utilizacdo de um multiplexador sera opcional e aplicdvel apenas em casos de
integracdo com sensores dispostos em matrizes, onde varias células de pressao formam uma
unica regido de medicdo. O multiplexador permitira a medi¢do sequencial em diferentes
regides. No entanto, se sensores individuais forem utilizados, o multiplexador ndo sera

necessario.

4.5.5.5 Médulo de registro de sinais

A discussao em torno do recurso de datalogger fornece alguns requisitos preliminares
que devem ser implementados nesse componente do sistema proposto. Foi estimado que uma
memoria de armazenamento de, pelo menos, 8MB ¢ razoavel para registrar 8 horas de

funcionamento de cada unidade de pé.

4.5.5.6 Modulo de comunicag¢io

Durante a pesquisa realizada, foi observado que a maioria dos trabalhos optou pelo uso

da tecnologia Bluetooth como solugdo de comunicacao para os sistemas desenvolvidos. Entre
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as varias op¢des disponiveis, o Bluetooth Low Energy (BLE) se destaca como uma escolha

proeminente devido as suas vantagens significativas.

O BLE ¢ amplamente reconhecido por sua eficiéncia energética notavel, o que ¢ de
extrema importancia para um sistema portatil como o nosso. Ele foi projetado, diferentemente
do Bluetooth cléssico, para operar com requisitos minimos de taxa de transferéncia de dados,
permitindo uma comunicagdo confiavel entre dispositivos proximos em tempo real. Essa
eficiéncia energética do BLE ¢ especialmente benéfica para garantir uma vida util prolongada

da bateria da Unidade de Pé¢, tornando-a ideal para uso continuo durante o dia.

Além disso, o BLE oferece uma ampla compatibilidade com a maioria dos dispositivos
moveis modernos, o que simplifica a integragdo com aplicativos e plataformas existentes. Isso
permite que a palmilha se conecte facilmente a smartphones, tablets ou outros dispositivos

compativeis, permitindo a transmissao dos dados coletados para analise e monitoramento.

Para a implementacdo do moddulo de comunicacdo Bluetooth, serd considerada a
utilizagdo do moddulo integrado ao ESP32. Esse modulo oferece suporte a recursos avangados
de forma bastante simplificada, como o perfil GATT (Generic Attribute Profile), que permite a
definicdo de servicos e caracteristicas especificas do dispositivo — que €é como serdo
identificados os dispositivos e onde se encontrardo os dados transmitidos. Além disso, o BLE
também utiliza o L2CAP (Logical Link Control and Adaptation Protocol), que garante uma
comunicagdo eficiente entre os dispositivos, de forma a garantir qualidade de sinal e prevenir

perda de pacotes.

Além das vantagens mencionadas, a utilizagdo do BLE proporciona seguranga nos
dados transmitidos, permitindo a criptografia dos dados durante a comunicacao. Também
possibilita um emparelhamento facil e rapido entre a palmilha e o dispositivo receptor,

garantindo uma experiéncia do usuério simplificada e livre de complicagdes.

De forma resumida: a comunicacdo entre dispositivos BLE envolve a formag¢ao de um
canal. E necessério acessar a interface ou adaptador Bluetooth e verificar a disponibilidade do
Bluetooth no dispositivo. Uma vez que o Bluetooth esta disponivel, o dispositivo realiza uma
varredura em busca de dispositivos BLE proximos. Apds localizar um dispositivo, ¢
estabelecida uma conexdo com o servidor GATT, onde as capacidades do dispositivo BLE sao

descobertas. Com base nos servigos e caracteristicas disponiveis, os dados podem ser
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transferidos entre os dispositivos conectados. Essa etapa inicial ¢ valida para qualquer

dispositivo que utilize BLE.

Alguns termos-chave no contexto de funcionamento do BLE incluem o GATT, que ¢
um perfil geral para enviar e receber dados em pequenos pacotes conhecidos como "atributos",
e os perfis, que sdo especificacdes para o funcionamento de dispositivos BLE em diferentes
aplicagdes. O protocolo de atributos (Attribute Protocol, ATT) ¢ a base do GATT e ¢ otimizado
para dispositivos BLE, utilizando UUIDs (Universally Unique Identifiers) que sao
identificadores unicos e universais para identificar exclusivamente os atributos transportados.
As caracteristicas sdo valores tnicos (os dados) com possiveis descritores, enquanto 0s servigos

sdo colegdes de caracteristicas.
4.5.5.7 Sistema de Alerta

O algoritmo pode ser baseado em regras preestabelecidas ou em aprendizado de
maquina para detec¢do de padrdes anormais. Caso o algoritmo detecte um evento de risco, o
sistema de alerta deve acionar um mecanismo de notificagdo para o usudrio. Isso pode ser feito
por meio de alertas visuais, sonoros ou vibratdrios, por exemplo, por meio de um dispositivo

movel conectado ao sistema de monitoramento (palmilha inteligente).

Além disso, o sistema de alerta deve ser projetado de forma a ser flexivel, permitindo a
adicao de novos moédulos e a atualizacao do algoritmo de detec¢dao de eventos de acordo com
as necessidades do usudrio. O sistema de alerta € um componente critico da palmilha inteligente
para diabéticos, pois permite ao usuario identificar precocemente possiveis lesdes ou

inflamagdes/infecc¢des, evitando complicagdes graves.
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Figura 42 - Diagrama de estados do algoritmo de alarme.

O cddigo definido para a Unidade de Alarme tem o objetivo de controlar o estado dos

LEDs, buzzer e motor, de acordo com as diferentes condi¢des de funcionamento do sistema.

Quando o sistema esta funcionando, mas sem conexao com a Unidade de P¢é, o LED verde fica

ligado. Se a conexdo com a Unidade de P¢ ¢ estabelecida, o LED verde comega a piscar

intermitentemente para indicar que a comunicagdo esta ativa. Em caso de falha de software, o

LED amarelo fica ligado, enquanto que uma falha de hardware ¢ indicada pelo LED amarelo

piscando intermitentemente.

O alarme de pressao ¢ ativado quando a pressdo detectada ¢ maior ou igual que o valor

de 2 kPa, o que faz o LED azul piscar intermitentemente. Da mesma forma, o alarme de
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temperatura ¢ acionado quando a diferenca de temperatura medida ¢ igual ou superior a 2,2°C,
o que faz o LED vermelho piscar intermitentemente. Quando um alarme ¢ acionado, o buzzer

e o motor sdo ativados simultaneamente, emitindo um som e uma vibragao, respectivamente.

Essas indicacdes visuais, sonoras e tateis permitem que o usudrio seja alertado sobre as
diferentes condi¢des do sistema, como a comunicagdo com a Unidade de P¢, falhas, pressao

excessiva e variacdes significativas de temperatura.

4.5.5.8 Interface Homem-Maquina

A interface homem-maquina (IHM) ¢ responsavel por permitir a interagdo do usuario
com o sistema. Nesse contexto, existem diferentes formas de implementagdo que podem ser

adotadas, cada uma com suas proprias caracteristicas e beneficios.

Uma das abordagens mais comuns encontradas durante a pesquisa de sistemas
relacionados ao pé diabético ou monitoracdo fisiolégica ¢ a utilizagdo de uma pulseira
inteligente como interface para o usudrio. Essas pulseiras t€ém se mostrado eficientes e praticas,
permitindo exibir informagdes e receber comandos por meio de botdes ou uma tela sensivel ao
toque. Diversos trabalhos académicos e produtos comerciais, citados nas se¢des anteriores, tém
explorado essa solugdo, adaptando as funcionalidades da IHM para atender as necessidades

especificas de cada sistema.

Outra opcao ¢ a utilizagdo de smartphones como interface para o usuario. Com a ampla
disponibilidade desses dispositivos e a presenga de telas de alta resolucdo e sensores avancados,
¢ possivel desenvolver aplicativos que oferecem uma interface intuitiva e interativa para o

controle do sistema.

Por fim, ¢ possivel utilizar um computador como interface, seja por meio de uma
conexdao com ou sem fio. Essa abordagem ¢ mais comumente adotada em ambientes mais
controlados, como hospitais e clinicas, onde ¢ possivel utilizar uma esta¢do de trabalho para
monitorar e interagir com o sistema, além de realizar a obtengdo de dados em massa dos

dispositivos vinculados a pacientes.
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Cada uma dessas op¢des de implementacdo apresenta suas proprias vantagens e
consideracdes, e a escolha dependera das necessidades especificas do projeto e das preferéncias
do usuario. E importante garantir que a interface homem-maquina seja intuitiva, de facil

utilizagdo e fornega as informagdes necessarias de forma clara ¢ acessivel.

4.5.5.9 Interacdes a nivel tecnologico

Sensores de pressao e temperatura poderao ser fixados individualmente na estrutura do
conjunto de sensores (palmilha, plataforma, tapete, etc), numa mesma superficie, ou dispostos
em camadas distintas que se interconectem eletricamente e componham o circuito que sera
interfaceado pelo mddulo de aquisicdo de sinais da sua respectiva unidade de pé. Ainda ¢

possivel fixar os sensores dentro de sulcos na estrutura.

A interface elétrica entre os sensores e unidade de pé devera condicionar, pelo menos,
6 sensores pressdo analogicos e 1 sensor de temperatura digital. Devera circular a linha de
alimenta¢do necessaria para todos os sensores, junto as linhas de sinais (analogico e digital),

através da estrutura onde estdo instalados os sensores.

Os moddulos internos a uma unidade de pé serdo implementados via software — o que
significa que cada modulo na verdade faz parte do mesmo dispositivo eletronico. Uma
observagao importante ¢ que o médulo de aquisi¢cdo de sinais pode constituir-se de um conjunto
de multiplexadores e/ou conversores analogico-digitais a serem conectados a um
microprocessador. Este mesmo microprocessador sera responsavel pelo registro dos sinais e

comunicag¢do entre dispositivos.

A unidade de alarme pode ser constituida de um dispositivo com hardware compativel
ou semelhante a uma unidade de pé, bastando apenas ser capaz de utilizar a mesma tecnologia
de comunicacdo e possuir formas de tocar alarmes de forma visual, sonora e haptica. Um alarme
visual pode ser facilmente implementado através de LED RGB (cores vermelho, verde e azul);
um alarme sonoro pode soar através de um alto-falante ou buzzer; e finalmente um alarme
haptico, através de motor miniaturizado, pode fazer vibrar alguma regido corpo do usudrio, de

forma semelhante a vibra¢ao de um telefone celular.

A interface homem-méquina pode ser implementada fornecendo 2 tipos de interagao:
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1. Uma interacdo mais basica, através da unidade de alarme fixa no corpo do usudrio.
Alguns trabalhos sugerem que a palmilha, unidade de pé, pulseira ou smartphone seja o
dispositivo que deve soar um alarme assim que um evento adverso a satde dos pés do

usuario seja detectado.

2. Outra forma mais avanc¢ada de interacdo com o sistema ¢ através de um computador ou
smartphone capaz de extrair informagdes do mddulo de registro de sinais, além de
visualizar graficamente e em tempo real o estado atual das palmilhas, unidades de pé e

suas medicoes.

4.5.6 Desenvolvimento inicial utilizando CAD

Iniciou-se a fase de producdo da modelagem do protétipo através de modelos 3D
gerados a partir de modelagens originais e derivagdes de modelos disponibilizados
gratuitamente em repositorios de objetos para impressao 3D - sendo os servigcos mais populares:

Thingiverse, GrabCAD e Printables.

Figura 43 - Visualizagdo preliminar do CAD para Unidade de Pé destinada a montagem em bancada. Fonte: a
autora.
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Foi realizado um desenho de placa de circuito impresso através do software KiCAD 6 a
fim de integrar inicialmente todos os componentes e modulos necessdrios para que seja
prototipada uma Unidade de P¢ funcional e que sirva as necessidades de calibragao de uma
palmilha com sensores construida artesanalmente. Uma outra montagem, conforme Figuras 44
e 45, foi realizada para visualizar a unidade de pé com a finalidade de verificar as dimensdes

dos componentes em escala real e a integragdo entre os mesmos.
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Figura 44 - Unidade de pé montada dentro de uma caixinha plastica dimensionada para o microcontrolador.
Fonte: https://'www.printables.com/model/149999-ttgo-t7-esp32-enclosure-with-battery-compartmentipreview
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Figura 45 - Invdlucro plastico projetado para comportar Lilygo TTGO T7 ESP32 junto a uma bateria
recarregdvel. Fonte: https://media.printables.com/media/prints/149999/images/1412160 4b667954-40ee-40fS-
902f-aea7b9a8bb23/thumbs/inside/1600x1200/jpeg/img 8133.webp
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Outra montagem foi renderizada enquanto Figura 46 para definir as posi¢des para os
sensores da palmilha e possibilitar a fabricagdo de moldes para inje¢do (de silicone ou latex),
impressao 3D; ou cortes de MDF, acetato e PETG - utilizando cortes a laser. Além disso, ¢
possivel produzir um modelo com alto e baixo relevo para auxiliar no posicionamento dos

SENSOores.

Figura 46 - Exemplo de disposi¢do de sensores em uma palmilha.

4.5.7 Prototipagem inicial

Para trazer os dispositivos do papel e realizar uma prototipagem inicial do sistema, sdo
realizadas trés etapas principais: montagem de bancada, montagem na caixinha e integracao

com a palmilha.

A montagem de bancada ¢ o primeiro passo, em que 0s componentes eletronicos e
demais elementos sdo dispostos em uma bancada para uma configuracao inicial do sistema.
Essa etapa permite testar e validar o funcionamento dos componentes individualmente antes de

integra-los em um protoétipo funcional.

Em seguida, temos a montagem na caixinha, que consiste em transferir os componentes
eletronicos para uma estrutura compacta e organizada — a partir de um processo de integragao

eletronica e mecanica. Essa estrutura geralmente ¢ fabricada por meio de impressao 3D com
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tecnologia FDM (Fused Deposition Modeling). Essa técnica permite criar pecas personalizadas
e de acordo com as dimensoes e requisitos do sistema. Além disso, € necessario realizar o molde
e inje¢do de material para a fabricacdo do circuito da palmilha, garantindo sua flexibilidade e

integragdo com os sensores ¢ demais componentes.

Uma etapa crucial ¢ estabelecer as conexdes entre a palmilha e a unidade de pé. Isso
envolve a utilizagdo de cabos e conectores adequados para garantir uma conexao segura e

confiavel, permitindo a transmissdo de dados e energia entre os componentes.

3

No que diz respeito as placas de circuito impresso, existem diferentes abordagens. E
possivel utilizar placas perfuradas, em que os componentes sao soldados diretamente nos furos,
ou optar pela confecgdo de placas de circuito impresso personalizadas. Essas placas podem ser
projetadas utilizando softwares de CAD (Computer-Aided Design) e, em seguida, produzidas
por meio de servigos de usinagem — sendo possivel utilizar de equipamentos e recursos de micro
prototipagem disponiveis no IFBA ou acionando fabricantes especializados no Brasil ou na
China. O material necessario para fabricagdo sdo os arquivos Gerber que podem ser exportados
pelo software de CAD e processados por softwares de CAM (Computer-Aided Manufacturing)

— manufatura auxiliada por computador.

Por fim, a integracao dos dispositivos em um sistema consiste em conectar e organizar
todos os componentes eletronicos € mecanicos de forma a garantir seu funcionamento em
conjunto. Isso envolve a disposi¢ao fisica dos componentes, a definicao de conexdes elétricas,
a implementag¢do de protocolos de comunicacao e a configuragdo de software para a interagao

e controle adequados do sistema.

E importante ressaltar que a prototipagem inicial permite validar o funcionamento dos
componentes e a viabilidade do sistema, possibilitando ajustes e melhorias antes da etapa que

possibilite validagdo através de profissionais de saude.
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4.5.8 Desenvolvimento de Software

Esta etapa de desenvolvimento desempenha um papel fundamental no sistema proposto
por este trabalho. Aqui serd descritos o desenvolvimento de firmware para a Unidade de P¢ e

o método de digitalizagdo dos sinais captados eletricamente pelos sensores da palmilha.

O firmware ¢ um tipo de software especial que ¢ gravado permanentemente em
dispositivos eletronicos. E um programa que fornece as instrugdes necessarias para que um
dispositivo funcione corretamente. Convencionalmente: firmwares nao podem ser alterados;
porém a plataforma escolhida possui capacidades de conectividade sem-fio com a Internet e

também um método de atualizagdo de software Over-the-Air (OTA).

O OTA ¢ um recurso que permite atualizacdo de software de forma remota, sem
necessidade de conexao fisica (neste caso: porta USB). O ESP32 utilizado no protétipo pode
ter seu firmware atualizado facilmente sem necessidade de conexdo a um computador e/ou

utilizar cabo de programacao — aproveitando conexdes sem-fio Wi-Fi.

Dessa forma: podem ser implementadas novas funcionalidades, correcdes de bugs e
melhorias no desempenho do sistema sem interromper a operacdao do dispositivo e/ou exigir
alguma forma de interven¢do manual (imediata ou programada) do usuario, garantindo melhor

experiéncia.

4.5.8.1 Requisitos de software

Nesta sec¢do, serdo identificados e documentados os requisitos de software do sistema,
baseado nos requisitos e restrigdes bem como, funcionalidades e objetivos estabelecidos. O
software deve tornar a Unidade de P¢ capaz de coletar, processar e armazenar dados de pressao
e temperatura, exibir informagdes relevantes ao usudrio, fornecer alertas e notificagdes. Sera
necessario considerar limites do codigo para o firmware de ambas unidades de pé e de alarme,
levando em conta uso de memoria RAM e espago disponivel na memoria Flash disponivel (na
placa de desenvolvimento ESP32). As limitacdes de recursos de memoria requerem a uma
otimizagdo basica do codigo através da minimizagao do uso de varidveis e buffers em excesso,
definindo estruturas de dados eficientes e complementando com algoritmos de compressao de

dados. Pode surgir a necessidade de realizar otimizagdes adicionais a depender do
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comportamento do hardware ao operar dentro das condigdes e limites estabelecidos para atender

aos requisitos do projeto enquanto prototipo conceitual.

Também serd necessario abordar a integracdo dos modulos necessarios para o
funcionamento do sistema, visto que ¢ um aspecto critico de um sistema que possui diversos
componentes — sensores, modulos, conversores de sinais, protocolos de comunicagao, etc. — o
que leva a algumas defini¢cdes que promovam a compatibilidade e inicializagdo correta pra cada
componente, através de bibliotecas e drivers apropriados, que permitam a verificagdo de
comunicagdo ¢ interacdo entre cada componente. Essa etapa foi facilitada, gracas a alta

disponibilidade de cddigos de exemplo e bibliotecas através da plataforma Arduino.

A funcionalidade de datalogger também podera ser implementada através de sub-
rotinas no firmware que capturem dados provenientes do moddulo de registro de sinais
paralelamente. Os dados deverdo ser formatados em uma estrutura de dados adequada e
gravados na memoria Flash inclusa enquanto componente do sistema. Uma operagao eficiente
do datalogger leva em consideragdo a capacidade de armazenamento disponivel, organizacao
dos dados registrados, detecc¢ao e tratamento de erros e otimizagao dos registros em termos de
velocidade de leitura e escrita e durabilidade do armazenamento. Serdo verificadas a

confiabilidade e precisdao do dispositivo enquanto datalogger ao decorrer do projeto.

4.5.8.2 Arquitetura de software

A (terceira) solugdo escolhida como arquitetura do sistema a ser prototipado permite a
implementa¢do dos modulos da Unidade de P¢é de forma integrada através de software. A
plataforma de microprocessador e ambiente de desenvolvimento escolhidos permitem a

implementagao de todos os mddulos — inclusive enquanto dispositivos distintos.

Os codigos a serem escritos podem ser modularizados — onde cada funcionalidade deve
possuir seus respectivos arquivos — a fim de agilizar o desenvolvimento. Diversas
funcionalidades poderdo ser desenvolvidas simultaneamente, permitindo evolugao continua do

firmware.

Serd necessdrio realizar implementacdes e corregdes de bugs ao longo do

desenvolvimento do firmware. E importante manter um histérico de versdes de firmware para
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controlar e registrar altera¢des realizadas no cédigo (por linha e carimbo de data e hora),
garantindo rastreabilidade e facilitando manutengdes futuras. E comum existir variagdes de
software entre revisoes de plataformas e versoes das bibliotecas e ambiente de desenvolvimento

utilizados.

Sera utilizado o ambiente de desenvolvimento Arduino com implementagdo para os
microprocessadores ESP32 da Espressif. Essa plataforma possui placas de desenvolvimento
encontradas facilmente no mercado, com linguagem de programagao simplificada (C ou C++)
e diversas bibliotecas de software disponiveis de forma gratuita. Dessa forma: o sistema
facilmente sera capaz de conectividade sem-fio com processamento de alto desempenho, além
de excelente eficiéncia energética e custo-beneficio. Serd possibilitada a comunicacido e
interacdo com outros dispositivos e servigos através das tecnologias Bluetooth Low Energy e

Wi-Fi.

E possivel dividir a arquitetura em camadas, de acordo com o ambiente de

desenvolvimento e funcionalidades de hardware:

e A camada mais baixa envolve a programacdo do ESP32 e o ambiente de
desenvolvimento Arduino. Nesta camada, ¢ utilizado um Hardware Abstraction Layer
(HAL) para acessar os recursos do ESP32 via interface de programag¢ao Arduino. HAL
¢ uma camada de abstra¢dao de hardware que atua como uma interface entre o software
e 0 hardware subjacente. E responsavel por fornecer uma camada de software que oculta
os detalhes especificos do hardware, permitindo que o desenvolvedor escreva codigo
independente do hardware. A HAL fornece func¢des e APIs padronizadas que facilitam
0 acesso aos recursos e periféricos do hardware, como GPIOs, UART, 12C, ADC, entre
outros. Dessa forma, ¢ possivel focar no desenvolvimento da légica do programa, sem
a necessidade de conhecer todos os detalhes de implementagao do hardware especifico,
tornando o desenvolvimento mais rapido, flexivel e portavel para diferentes
plataformas.

® A camada intermedidria interage com o firmware ja presente no ESP32 e o codigo do
programa destinado as funcionalidades do dispositivo. Essa por¢ao do software deve ser
projetada para executar tarefas especificas — aquisicdo de dados dos sensores,
processamento de informagdes, comunicagao e controle de outros dispositivos externos,

gestao de energia etc — a partir dos recursos disponiveis de hardware e implementagdes
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da Arduino API (Application Programming Interface) aliadas as bibliotecas disponiveis
na Internet.

® A camada superior ¢ composta pelo aplicativo host, que permite a interagdo com o
dispositivo ESP32. Nessa camada, situam-se as aplicacdes desenvolvidas para
plataformas moveis ou desktop, que se comunicam com o ESP32 por meio de interfaces
de comunicacdo, como Bluetooth ou Wi-Fi. Esses aplicativos podem ser projetados para
visualizar e controlar as funcionalidades do dispositivo, exibir dados coletados,
configurar parametros e fornecer uma interface amigavel para o usudrio interagir com o

sistema.

4.5.8.3 Desenvolvimento de algoritmos

Os algoritmos de processamento de dados desempenham um papel significativo
funcionamento no sistema enquanto protdtipo conceitual - permitindo a detecgdo basica de

padrdes, analise de dados e geragdo de informagdes relevantes.

Nesta fase, foram desenvolvidos algoritmos para o processamento dos sinais de pressao
e temperatura, identificacdo de eventos anormais e geragao de alertas. Além disso, algoritmos
de calibracdo e filtragem de dados foram implementados para garantir a precisdo e

confiabilidade das medig¢des.

4.5.9 Viabilidade de Fabricacao

Para o prototipo executar a leitura das pressdes em cinco pontos na planta dos pés e da
temperatura na regido do médio pé; e comparar essas as leituras contra valores méaximos
(indicando potencial danoso) para emitir alertas sonoros, visuais e hapticos: necessita-se
construir um sistema de monitoramento. Tal sistema engloba: sensores, microcontroladores,
LEDs, conversores analdgicos-digitais e algoritmos para calibragao e leitura dos sensores —em
especial: os analdgicos de pressdao, visto que o sensor de temperatura sera digital e ndo
necessitara de maiores acomodagdes. As regides onde irdo ser instalados os sensores de
temperatura serdo em regides de maior prevaléncia de Ulceras em pé diabético segundo o

IWGDF, 2021.
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A sinalizacdo sonora e visual contara com LEDs facilmente visiveis na interface
homem-maquina, que pode ser uma pulseira, smartphone, smartwatch, tablet ou qualquer tipo

de computador pessoal. Tais componentes sao de facil acesso no mercado (atacado e varejo).

Prototipos serdo confeccionados com o objetivo de adequar e integrar os dispositivos
que irdo atender aos requisitos e fungdes no sistema eletronico. Para tanto, alguns aspectos a
serem considerados sdo: a espessura do dispositivo, area de contato efetivo e resposta para os
sensores; tamanho e tipo de conexdao para os microprocessadores; disposicao da fiacdo e

alimentacao do circuito.

A principio, o elemento sensor que sera utilizado ¢ um sensor tipo folha de deformagao
mecanica localizada conhecido comercialmente como Velostat, que substitui os medidores
mecanicos e opticos. O elemento sensor de temperatura sera um circuito integrado que devera
estar proximo a regido do médio pé, numa mesma localizagdo em ambos os pés. A leitura de
temperatura devera estar entre 0° C a 100°C. Assim medidas dinamicas podem ser processadas

por um microprocessador apds os sensores fornecerem sinais elétricos.

O Velostat ¢ uma folha polimérica impregnada com carbono, que o torna eletricamente
condutor. Este material tem sua resisténcia reduzida quanto deformado. Por ser feito em folhas
sua espessura ¢ singela, permitindo que possa ser feita a varredura tdo somente nos pontos das

plantas dos pés, como em sua area total, caso seja necessario.

Outros tipos de sensores serdo testados com o objetivo de exaurir as possibilidades de
constru¢do. Uma das alternativas ¢ utilizar extensdmetros (Strain-Gauge). Estes sensores sao
comuns em células de carga, principalmente, em balancas eletronicas, medi¢cdo de pressdo,

temperatura, torque, vazao e forgas em geral.

5. CONCLUSAO

Este projeto foi desenvolvido com o proposito de se tracar estratégias de tecnologias
assistidas que ird proporcionar ao paciente portador de pé diabético uma forma de lidar com a
Neuropatia Periférica e consequentes lesdes, viabilizando maneiras de evitar, a0 maximo, as

injurias no pé diabético. O paciente ira se conscientizar da importancia da prevengao e evitar
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a0 mMAximo se expor aos riscos das comorbidades inerentes & Diabetes Mellitus. E importante o
monitoramento da temperatura na regido plantar, o que estabelece mais um parametro de
seguranca, pois uma elevagdo de temperatura ja prediz uma inflamagao/infeccao local, que
sendo combatida precocemente auxilia na prevencdao das UPDs e o paciente tendo o
monitoramento em tempo real da pressdo e temperatura em seu cotidiano, ele estara efetuando
visitas periodicas a assisténcia primaria ao pé diabético no posto de satide mais proximo a sua
residéncia que dara o encaminhamento correto ao paciente, caso seja sinalizado por dispositivos
utilizados, que pode ser uma pulseira ou um computador pessoal que ele estd correndo risco de
lesdes percursoras das UPD’s. Pretende-se que este prototipo seja desenvolvido pela FAPESB
em edital ja regulamentado e experimentado em grupo de pesquisa da Universidade Federal da
Bahia no ambulatdrio de P¢é Diabético que fica localizado no Hospital Universitario Professor
Edgar Santos com o intuito de valida-lo. Dessa forma, pretende-se que os estudos e as pesquisas
sigam seu curso académico e pratico diante de avaliagdes de equipe multidisciplinares perante
os orgdos reguladores de tecnologias da saude com testes in-vitro e em in-vivo. Dessa maneira,
para chegar a um consenso de que fosse um dispositivo de uso sustentavel para o paciente do
ponto de vista economico, confortavel e estético, foi necessaria seguir as etapas elencadas em
todo o processo, tais como o projeto informacional, a matriz de especificagdes dos componentes
adequados, a riquissima matriz QFD que dé a visdo do todo, o ciclo de vida do prototipo que
define desde o nascimento da ideia até o seu descarte e por Ultimo e ndo menos importante a
construcdo do prototipo e alguns componentes na impressora 3D, utilizando softwares
apropriados como CAD. Com os objetivos gerais e especificos alcancados desta pesquisa tém-
se a ideia concretizada em forma de protdtipo para que possa ser util na prevengao das UPDs e
diminua a incidéncia de amputagdes dos membros inferiores nos pacientes portadores de pé
diabético. Foi cumprida a concep¢ao do dispositivo através deste trabalho e vislumbra um
trabalho a ser colocado no mercado e favorecer o Sistema Unico de Satide e consequentemente
a sociedade e a comunidade cientifica.
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