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A incidéncia da doenca Diabetes Mellitus tem vindo a aumentar nas Ultimas
décadas, acompanhando o aumento da obesidade populacional. Esta doenca
crénica e metabdlica ocasiona ndao sé uma diminuicdo na qualidade de vida,
morbilidade e mortalidade, como também custos elevados, com graves
consequéncias socioeconémicas. Deste modo, torna-se essencial uma
melhoria nos meios de diagnéstico e monitorizagcdo das complicacbes
relacionadas com a doenga.

De entre as complicacdes mais graves e dispendiosas, sobretudo da Diabetes
Mellitus do tipo 2, encontra-se a doenca do Pé Diabético, responsavel principal
por cerca de metade das amputa¢gdes dos membros inferiores por causas nao
trauméticas. A identificacdo precoce desta problematica torna-se assim
fundamental para a adocdo de medidas preventivas que podem modificar o
seu progndstico.

Este projeto, realizado sinergicamente com a empresa Exatronic, tem como
objetivo o estudo e recolha de informacéo para o desenvolvimento de uma
plataforma tecnolégica de diagnéstico do Pé Diabético.

Pretendeu-se, primeiramente, realizar um estudo do mercado, para que se
identificassem 0s equipamentos atualmente utilizados na consulta do Pé
Diabético, e se definissem as principais necessidades e metodologias a ter em
conta para a concecdo de um protétipo para o diagnéstico precoce desta
patologia.

ApOs este levantamento, decidiu-se recorrer a termografia para a construgao
deste mesmo equipamento, ja que a andlise térmica tem vindo a dar provas da
sua extensa aplicabilidade no diagnéstico de varias patologias e, em casos de
Pé Diabético, qualquer paciente apresenta invariavelmente alteracdes na
temperatura cutanea do pé.

A tecnologia dos cristais liquidos, através da sua rapida resposta, alta
sensibilidade a alterag8es térmicas, baixo custo e facil aquisicdo de imagem,
permitiu oferecer um meio termografico de sucesso para o diagnéstico
pretendido. Sendo assim, para a constru¢do do protétipo, pensou-se na
utilizacdo de um scanner adaptado, contendo uma folha de cristais liquidos,
para adquirir um padrdo térmico da planta dos pés dos pacientes.

Inerente a plataforma que se pretende construir, desenvolveu-se uma
interface, através da linguagem de programacdo MATLAB, que permite
segmentar e armazenar digitalmente as imagens que sdo obtidas durante o
diagndstico, para eficazmente auxiliar o profissional de salde na interpretacéo
dos resultados.

Posteriormente, abordaram-se as principais etapas do processo de
certificacdo médica, de modo a possibilitar uma futura aposicdo da marcacéo
CE, indispensavel para a colocac¢édo do dispositivo desenvolvido neste trabalho
no mercado. Para tal, foi verificada a conformidade com a diretiva médica
93/42/CEE.

Devido a escassez de instrumentos para a medi¢do das temperaturas do pé e
altos custos da maioria das plataformas para o diagnéstico do Pé Diabético, a
tecnologia apresentada neste projeto suscitou um elevado interesse no seio da
comunidade médica, de forma a melhorar a prevencdo e monitorizacdo desta
problemaética.
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In the recent decades, the incidence of Diabetes Mellitus has been increasing,
with the increase of population obesity. This chronic and metabolic disease
causes not only a decrease in quality of life, morbidity and mortality, as well as
high costs associated with serious social and economic consequences.
Therefore, it becomes essential to improve the diagnosis and monitoring
pathways of the disease-related complications.

Among the most serious and costly consequences, especially for Diabetes
Mellitus type 2, is the Diabetic Foot disease, the main responsible for
approximately half of lower limb amputations for non-traumatic causes. Early
identification of Diabetic Foot becomes critical for the adoption of preventive
measures that can modify the disease prognosis.

The aim of the current dissertation project, realized synergistically with the
company Exatronic, is the study and collection of information to develop a
technological platform for the Diabetic Foot diagnosis.

It was firstly intended to perform a market study, to identify the devices that are
currently used in this type of diagnosis, and to define the main needs and
methodologies to take into account for the design of a prototype.

After this study, it was decided to apply the thermography method for the
construction of the equipment, since thermal analysis has demonstrated its
wide applicability in medical diagnosis of various pathologies and, any patient
with Diabetic Foot invariably shows notable changes in skin temperatures of
the foot.

The liquid crystals technology, through its fast response times, high sensitivity
to thermal changes, low cost and easy image acquisition, allowed to offer a
successful thermography assessment for the desired application. Therefore, for
the prototype construction, it was decided to use a scanner that was adapted,
containing a liquid crystals sheet, to acquire thermal patterns of the patients’
soles.

Inherent to the platform planned to be built, a computer interface was
developed, through the programming language MATLAB, which allows the
segmentation and digital storage of images obtained by the equipment to
effectively assist the health professional in results interpretation.

Subsequently, the main steps of the medical certification process were
analysed, in order to enable a future CE marking, which is essential for placing
the device mentioned above on the market. To achieve this, it was necessary
to check the compliance with the medical directive 93/42/CEE.

Due to the current lack of instruments for measuring the temperatures of the
foot in the medical check-up for this pathology and high costs of most medical
platforms, the technology presented in this project has led to a high interest
among the medical community, in order to improve the prevention and
monitoring of this complication.
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Capitulo 1 — Introducao

1. Introducéo

1.1. Enquadramento e Motivacao

O envelhecimento populacional e consequente aumento da esperanca média
de vida constituem fenémenos globais, com implica¢cdes socioecondémicas de grande
relevancia. Apesar das melhorias significativas relativamente a longevidade e
gqualidade de vida, assiste-se a um aumento na sobrecarga dos cuidados de saulde e,
consequentemente, nos custos associados a esses mesmos cuidados [1], [2].

Um dos problemas mais notérios que acompanha o aumento constante da
populacdo, essencialmente nos paises desenvolvidos, corresponde a doenca da
Diabetes [3]-[5]. Esta doenca constitui uma epidemia a nivel mundial com
consequéncias socioeconémicas e humanas de alta gravidade, encontrando-se entre
as principais causas de morte, estimando-se que em 2012 tenha causado cerca de 1,5
milhdes de mortes (Figura 1) [6].

Doenca Isquémica do 7,4 milhdes
Coracao
Acidente Vascular 6,7 milhdes
Cerebral

Doenca Pulmonar Obstrutiva 3,1 milhdes
Crénica

Infecbes Respiratorias 3,1 milhdes

Traqueobronquite e
Cancro de Pulmodes

[

6 milhdes

VIH/SIDA

[y

5 milhdes

Doencas diarreicas 5 milhGes

Diabetes Mellitus

[y

5 milhdes

Acidentes Rodoviarios

[y

3 milhdes

b

Cardiopatia Hipertensiva 1 milhSes

T

Figura 1 - Principais causas de morte no mundo, em 2012, segundo a Organizacdo
Mundial de Saude (OMS). A doenca Diabetes Mellitus encontra-se entre as 10 principais
causas, tendo provocado 1,5 milhées de mortes, identicamente ao Virus da
Imunodeficiéncia Humana (VIH) e Doencas Diarreicas [6].

Para além destes valores, a Diabetes representa um grande peso financeiro
nos servigcos de saude, estimando-se que em 2013 tenham sido gastos cerca de 423
mil milhdes de euros em todo o mundo, em consequéncia desta patologia [4], [7].

Atualmente, estima-se que esta doenca atinja mais de 382 milhGes de pessoas
em todo o mundo, correspondendo a 8,3% da populacdo total e prevé-se que esta
percentagem venha a aumentar cerca de 55% até 2035, de uma maneira geral em
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todos os paises. Sabe-se ainda que, de entre estas pessoas, 46% possui Diabetes
que ndo foi ainda diagnosticada, prosseguindo a sua evolugcdo de uma forma
silenciosa [4], [8].

De entre os paises europeus com uma taxa mais elevada de Diabetes,
encontra-se Portugal (Figura 2). Segundo a Direcdo Geral da Saude (DGS), em 2012,
a prevaléncia da Diabetes era de 12,9% da populacdo portuguesa, sobretudo com
idades compreendidas entre 20 e 79 anos, correspondendo aproximadamente a 1
milhao de individuos afetados [8]. Esta percentagem elevada relaciona-se diretamente
ndo s6 com o impacto do envelhecimento da sociedade, mas também com o estilo de
vida e as sequelas do sedentarismo, ja que associada a Diabetes encontra-se grande
parte das vezes a considerada “epidemia do século XXI”, a obesidade, constituindo um
dos principais problemas que afetam a satde publica em todo o mundo [9].
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Figura 2 - Prevaléncia (%) da Diabetes em Portugal, na Europa e no Mundo, em 2013,
segundo a Federacéo Internacional da Diabetes. A curva representativa da prevaléncia
da Diabetes em Portugal supera largamente a prevaléncia média da doenca, tanto na
Europa como no Mundo, especialmente nas faixas etarias a partir dos 45-49 anos [4].

Devido a esta alta epidemiologia, a Diabetes e a obesidade tém vindo a estar
associadas a varias complicacdes e morbilidades que, consequentemente, diminuem a
gqualidade de vida dos pacientes e poderdo mesmo, em alguns casos, serem fatais na
auséncia de tratamento [8], [10].

Apresentando uma maior vulnerabilidade a infecbes e outros
comprometimentos agravados nos tecidos, é frequente associar ao doente diabético
guadros clinicos complexos, relativamente aos membros inferiores, sob a
denominacdo de Pé Diabético. Este termo € utilizado para designar variadas lesdes
cutaneas e de planos profundos ocorrentes no pé de um individuo diabético, com
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alteracdes ortopédicas, infeciosas, vasculares, neuropaticas e funcionais do paciente
[11]-{14].

Esta complicacdo incapacitante € responsavel por mais hospitaliza¢gées do que
gualquer outra consequéncia a longo prazo da Diabetes, sendo um dos principais
motivos para a ocupacdo prolongada de internamento hospitalar e responsavel por
cerca de 70% de amputacdes efetuadas por causas néo traumaticas [12], [15]-[21].
Por ano, sado realizadas cerca de um milhdo de amputacdes devido a complicacbes
diabéticas, indicando que, algures no mundo, de trinta em trinta segundos uma perna
€ amputada em consequéncia da Diabetes [22]. Globalmente, o Pé Diabético afeta
aproximadamente 15% dos diabéticos e a taxa de amputacdo nos diabéticos € 15
vezes maior em compara¢ao com a populacao nao diabética [23]-[25].

E importante ainda salientar que, aproximadamente 85% destas amputacdes
sdo precedidas de Ulceras que nao cicatrizam [26]. A ulceracdo do pé consiste na
consequéncia mais frequente das complicagdes da Diabetes, estimando-se que 15%
dos diabéticos apresentardo, em algum momento das suas vidas, uma ulcera no pé,
necessitando muitas das vezes de uma hospitalizacdo prolongada para o tratamento
de complicagBes posteriores como a infe¢do ou gangrena [26], [27].

Neste ambito, a detecdo precoce e, consequente prevengdo do Pé Diabético,
podera proporcionar beneficios qualitativos para o individuo e quantitativos
financeiramente, reduzindo abruptamente os custos implicados no seu tratamento [2],
[22].

A Exatronic identificou, desta forma, a problematica do Pé Diabético como uma
area na qual existem extensas necessidades a serem colmatadas. Aproveitando o
know-how que a empresa detém em dispositivos médicos, pretendeu-se com este
projeto o estudo e recolha de informacdo para o desenvolvimento de um protétipo de
uma plataforma tecnolégica para o diagnéstico do Pé Diabético.

1.2. Objetivos

O principal objetivo deste projeto é o desenvolvimento de um protétipo inovador
e com claras melhorias relativamente aos equipamentos atualmente disponiveis para o
diagnostico precoce de complicacdes vasculares comuns em casos de Pé Diabético.

Para tal, numa primeira parte do projeto, realizar-se-a um estudo do estado da
arte, analisando particularidades da doenca do Pé Diabético e principios associados a
sua identificacdo, e também o reconhecimento das tecnologias vulgarmente utilizadas
para realizar o diagndéstico, com especial enfoque no mapeamento das temperaturas
da planta do pé.

ApOs este estudo tedrico, proceder-se-a ao levantamento dos requisitos
necessarios para a construcdo de um protétipo, e ainda uma avaliacdo da opinido e
recetividade dos profissionais de salude ao equipamento em estudo (através de
inquéritos, telefonemas, entrevistas, etc.) de forma a definir prioridades e
caracteristicas a ter em conta para a constru¢do deste mesmo prototipo.

Visto que se pretende criar um conceito ndo so6 util para o diagndstico do Pé
Diabético, como também para a sua monitorizagdo, serd necessério que a plataforma
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prototipada permita a aquisi¢cao dos resultados na forma de imagens alusivas a planta
dos pés. Sendo assim, pretende-se desenvolver um software para a segmentacéo e
armazenamento digital das imagens obtidas durante o diagnéstico com o referido
prototipo, o que conferira ao equipamento uma distingdo e primazia relativamente aos
produtos ja existentes no mercado.

Por ultimo e de acordo com a estratégia da Exatronic, empresa que
habitualmente acompanha o produto em todas as fases do seu ciclo de
desenvolvimento, desde a sua concecdo até a sua colocacdo no mercado, sera
analisado o processo global conducente & marcagdo da Conformidade Europeia (CE)
e regulamentacdo aplicavel ao equipamento em questdo. Para tal, torna-se
fundamental a familiarizacdo com a Diretiva Europeia dos Dispositivos Médicos
(93/42/CEE) e normas aplicaveis.

1.3. Estrutura datese

A presente dissertacdo esta organizada em oito capitulos:

e O capitulo 1 contextualiza o tema da tese, apresenta os seus objectivos, a sua
estrutura e uma breve apresentacao a empresa (Exatronic) no ambito da qual foi
realizado e supervisionado todo este projeto;

¢ No capitulo 2 é feita uma revisdo da bibliografia para um melhor entendimento das
problematicas envolventes ao presente trabalho, através de uma descricdo das
caracteristicas e complicacbes mais relevantes da Diabetes e do Pé Diabético. E
ainda realizada uma analise aos procedimentos da atual consulta médica ao Pé
Diabético, para identificar os instrumentos vulgarmente utilizados para o efeito.
Finalmente sdo apresentados neste capitulo conceitos cientificos importantes que
levaram a selecdo das metodologias mais apropriadas para o desenvolvimento do
prot6tipo, nomeadamente, a termografia e a tecnologia dos cristais liquidos;

e No capitulo 3 apresentam-se 0s resultados do estudo do mercado realizado,
descrevendo e comparando algumas inovacdes comercialmente disponiveis para o
diagnéstico do Pé Diabético, assim como uma analise ao inquérito que foi
realizado com o intuito de receber um feedback por parte dos profissionais de
saude relativamente ao equipamento. Este estudo foi essencial na especificacao
de algumas caracteristicas e métodos utilizados para a construgdo do prototipo, de
forma a poder distinguir e melhorar este mesmo conceito comparativamente aos
gue ja existem;

e O capitulo 4 apresenta as metodologias e materiais utilizados para a construcédo do
prototipo. Ao longo do capitulo apresenta-se ainda a evolucdo do protétipo,
decorrente de modificagbes que foram necessérias face as provas de conceito
realizadas, garantindo um melhor funcionamento do mesmo;

e E no capitulo 5 que é abordada a etapa de desenvolvimento do software,
especificando o ambiente de programacdo utilizado, o desenho do seu layout,
assim como uma descricdo das suas principais funcionalidades, que garantem a
segmentacao das imagens obtidas pela plataforma;
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e De forma a comprovar o cumprimento dos principais objetivos do projeto e garantir
a boa operacionalidade do prot6tipo, no capitulo 6 sdo apresentados resultados
relativos a testes realizados ao equipamento. Os testes permitiram definir
caracteristicas essenciais ao correto funcionamento do equipamento prototipado, e
através da simulagéo de situa¢cdes comuns em casos de Pé Diabético, comprovou-
se a aplicabilidade e eficAcia do mesmo;

¢ No Capitulo 7 é descrito o processo conducente a certificacdo e marcacdo CE do
conjunto. Para tal, é realizada uma contextualizacdo as diversas etapas que
constituem o processo de certificacdo médica e, em simultdneo, vdo sendo
especificados e realizados drafts da documentagado que ira constituir a base para a
certificacdo do equipamento aquando da sua colocac¢do no mercado;

e Por fim, no capitulo 8, é feita uma sintese do trabalho realizado, retiram-se as
devidas conclusbes e apresentam-se algumas sugestbes/recomendacdes para o
trabalho futuro.

1.4. Apresentacdo da Exatronic

A Exatronic — Engenharia Eletronica, Lda., iniciou a sua atividade em 1995,
sendo o seu core business, o desenvolvimento e fabrico de solugdes e produtos com
eletrénica integrada, incluindo a concegdo, desenvolvimento, prototipagem,
industrializacéo e fornecimento de soluc¢des e produtos eletrénicos.

A empresa lider em solugbes eletronicas, reune ainda competéncias de uma
forma vertical, de modo a conduzir processos de investigacdo e desenvolvimento
tecnoldgico, criar produtos personalizados, incrementar valor e otimizar processos de
industrializacéo.

Desde 2005 que a empresa desenvolve projetos de investigacdo em regime de
consorcio com entidades do Sistema Cientifico e Tecnoldgico Nacional (SCTN) e mais
recentemente, com outras empresas de base tecnolégica complementar.

Em dezembro de 2008, a Exatronic foi certificada pela Norma Portuguesa (NP)
4457:2007 em Gestéo de Investigacdo, Desenvolvimento e Inovagéo (1&Dl), tornando-
se a primeira Pequena e Média Empresa (PME) do setor da eletrénica a conseguir tal
distingao.

No ano seguinte (2009) foi constituido um nucleo I&DT com dois vetores de
atuacdo: a area biomédica, assente no desenvolvimento e fabrico de dispositivos
médicos e a area dos sensores industriais e de gestdo da cadeia do frio para o setor
agroindustrial. Dos varios prémios atribuidos a empresa, destaca-se o reconhecimento
atribuido, nesse mesmo ano, pelo Instituto de Apoio as Pequenas e Médias Empresas
e a Inovacédo (IAPMEI) como PME Exceléncia 2009. Distingdo igualmente obtida no
presente ano, pela sexta vez consecutiva.

Desta forma, e com um dos vetores na area biomédica, surgiu uma nova area
de negécio em agosto de 2010 — a Exa4Life (Figura 3). Para o crescimento desta nova
unidade de negécio e I&DT, foi e continua a ser imprescindivel as sinergias criadas
com as Universidades de Coimbra, Aveiro e Técnica de Lisboa, como também com
outras entidades do SCTN.
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Para além do desenvolvimento e fabrico de dispositivos e solu¢cdes médicas
com eletrénica integrada, a Exadlife focaliza-se ainda na certificacdo dos seus
produtos de acordo com a Diretiva para os Dispositivos Médicos (MDD - Medical
Devices Directive), sem descurar o carater inovador para o mercado, com o objetivo
final da melhoria da prestacao de cuidados de saude.

Para finalizar, em 2013 a Exatronic foi reconhecida pelo Ministério Portugués
da Educacdo e Ciéncia e pelo Ministério da Economia como uma empresa com
competéncia em I&DT para solugbes com eletrénica integrada - "Reconhecimento de
Idoneidade" - SIFIDE.

EHACLIFE
Desenvolvimento de Fornecimento de

-

Figura 3 - Vertentes referentes a area de negécio da Exatronic, Exa4Life.
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2. Revisao da Literatura

A infecdo nos pés em individuos diabéticos pode acelerar-se dramaticamente
com consequéncias devastadoras se o tratamento apropriado nado for proporcionado
atempadamente. O principal papel dos profissionais que atuam no ambito de tratar
esses mesmos pacientes €, essencialmente, o de identificar e tratar a infecdo tdo cedo
quanto possivel, de modo a prevenir eventuais episédios agravados [16], [19], [22],
[28].

No caso de um errado diagnéstico, ou falta de controlo ao longo da evolugéo
da doenca, poderd ser necessaria a amputacdo, representando a perda total da
capacidade funcional do membro inferior e consequentemente, uma drastica perda na
gualidade de vida, provocando ainda um acrescido esforgo no membro remanescente
gue iniciara diversos problemas, quer se tenha provido ou ndo de protese no membro
amputado. Aproximadamente apés 5 anos desde a primeira amputacgdo, prevé-se que
mais de metade dos casos ja terao sofrido uma amputacao contralateral [29].

De modo a efetuar uma contextualizagdo inicial ao Pé Diabético e respetivos
efeitos criticos, nas subsec¢des seguintes € realizada uma breve descricdo acerca da
doenca que leva ao surgimento desta complicacdo, a Diabetes Mellitus, assim como a
sua classificacéo e as suas principais complicacdes. Posteriormente, para um melhor
entendimento dos fendmenos associados ao aparecimento do Pé Diabético, expbem-
se as caracteristicas desta doenca e respetiva fisiopatologia. Para além destes
conceitos, achou-se relevante explorar o estado atual relativo a consulta de Pé
Diabético, de forma a identificar os métodos e os instrumentos vulgarmente utilizados,

assim como os protocolos que os profissionais de salde devem seguir.

Seguidamente a esta abordagem, inserida num contexto mais clinico, é
realizada uma exploracdo de conceitos tedricos e estado da arte relativos as
metodologias selecionadas para o desenvolvimento do protétipo. Assim, é
apresentada uma revisao de literatura relativa a termografia e aos cristais liquidos.

2.1. Diabetes Mellitus

A Diabetes Mellitus consiste numa doenca cronica definida pela presenca de
hiperglicemia (excesso de glucose no sangue) com distdrbios no metabolismo de
varios nutrientes. A hiperglicemia crénica resultante da Diabetes vai estar,
consequentemente associada a faléncia de véarios 6rgdos ao longo na vida, assim
como os olhos, rins, nervos, coragdo ou até mesmos os pés [8], [30]-[33] .

Esta doenca metabdlica ocorre quando o organismo ndo tem a capacidade de
produzir insulina suficiente, ou ndo a consegue utilizar devidamente. A insulina é a
hormona que é produzida no pancreas e que permite que a glucose dos alimentos seja
absorvida pelas células, onde é convertida em energia necessaria para 0 correto
funcionamento dos tecidos e maudsculos. Um diabético ndo absorve glucose
corretamente e essa mesma glucose permanece nha circulacdo sanguinea
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(hiperglicemia), provocando danos nos tecidos ao longo do tempo, podendo levar a
complicacdes graves associadas [4].

A Diabetes deve ser rigorosamente controlada através da manutengédo dos
niveis de aclcar no sangue dentro de certos limites, os mais préximos possiveis da
normalidade. De acordo com a idade, estilo de vida, nivel de atividade, existéncia de
outras doencas, definem-se que valores de glicemia (aglcar no sangue) cada pessoa
deve ter em jejum e apos as refeicbes. Para este controlo, considera-se que o método
mais comum e eficaz € a realizacdo de testes de glicemia capilar (através da picada
no dedo), diariamente e vérias vezes ao dia. O valor correspondente deve ser
individualizado de acordo com os fatores descritos anteriormente, assim como 0S anos
de doenca e as complicacfes existentes. Parte integrante para o controlo da Diabetes
€ também o controlo do colesterol e hipertensdo, muitas vezes associados a doenca e
responsaveis pelo agravamento das suas complicacdes [8].

A classificacdo da Diabetes Mellitus baseia-se na etiologia ao invés do seu
tratamento, jA& que qualquer tipo de Diabetes pode necessitar de tratamento via
insulina num certo momento da sua evolucdo. Sendo assim, utilizam-se
frequentemente as terminologias de Diabetes tipo 1 e 2, em alternativa a Diabetes
Mellitus insulinodependente e insulinoindependente. Hoje em dia s&o consideradas 3
principais classes clinicas da doencga — Diabetes do tipo 1, do tipo 2 e gestacional [4],
[30], [31].

Em pessoas com Diabetes do tipo 1, o resultado de um processo autoimune
leva & necessidade de terapia com insulina exégena para a sua sobrevivéncia. Nesta
tipologia, o préprio sistema de defesa do organismo ataca as células produtoras de
insulina no pancreas, denominadas de células . Como resultado, o corpo nao
consegue produzir a insulina de que necessita. As pessoas com esta forma de
Diabetes, frequentemente criangas e jovens adultos, necessitam de insulina todos os
dias de forma a controlar os niveis de glucose no sangue [4], [5], [34].

O numero de pessoas que desenvolvem Diabetes do tipo 1 esta a aumentar,
apesar de ser menos frequente comparativamente a Diabetes do tipo 2; as razdes
para que esta doencga ocorra ndo séo ainda totalmente claras, porém pensa-se que
poderdo estar associadas a alteracdes de fatores de risco ambientais, eventos
precoces no utero, dietas no inicio de vida e infe¢des virais [4], [8].

A Diabetes do tipo 2, por outro lado, pode evoluir de forma silenciosa por
longos anos e o diagnostico pode muitas vezes ser realizado devido a manifestagéo
de complicacdes associadas ou, acidentalmente, através de um resultado anormal dos
valores de glicose no sangue ou ha urina. Os pacientes podem ter a capacidade de
producdo de insulina, porém em quantidades anormais ou até mesmo, em
guantidades normais, mas ndo a processar corretamente. O diagnostico da Diabetes
do tipo 2 ocorre usualmente apés os 40 anos de idade, podendo contudo ocorrer mais
cedo em casos de obesidade, principalmente em paises desenvolvidos, com uma
elevada prevaléncia da doenca [4], [8], [34].

Contrariamente a Diabetes do tipo 1, os diabéticos do tipo 2 podem nao ser
insulinodependentes, caso consigam controlar adequadamente a sua hiperglicemia
através de dietas e antidiabéticos orais. Para além disso, este tipo de Diabetes € muito
mais comum que 0 anterior, ja que se encontra intimamente associado as rapidas
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mudangas culturais e sociais, ao envelhecimento da populagdo, a crescente
urbanizagdo, as alteracdes alimentares, a reducdo da atividade fisica e a estilos de
vida ndo saudaveis, bem como a outros padr6es comportamentais [4], [8], [32].

Os dois tipos principais de Diabetes Mellitus, acima descritos, sdo comparados
na Tabela 1 de acordo com as suas principais caracteristicas.

Tabela 1 - Caracteristicas fundamentais a Diabetes Mellitus do Tipo 1 e 2 [4], [8].

Parametros Tipo 1 Tipo 2

Etiologia Fatores genéticos; exposicao a Multifatorial; obesidade; fatores
9 infecdes virais ou toxinas ambientais genéticos

Destruigdo das células p por um Resisténcia a insulina e efeito
processo autoimune; deficiéncia total - . i
. ~ . e S de secrecéo da insulina em
Descricao na producéo de insulina; variagcbes : e L
4 o . tecidos periféricos; atividade
anormais nos niveis de glicose . .
reduzida por parte das células 8

devido a ndo-absorcéo celular

510% 90.95%

Incidéncia aumenta
Maioritariamente antes dos 25 anos proporcionalmente ao
envelhecimento

Grupos
etarios

L . . Dietas; drogas anti-
Injecdes regulares de insulina para o : S _
Tratamento N hiperglicémicas e exercicio
controlo glicémico fisico

Retinopatia, nefropatia, hipoglicemia, Aterosclerose, neuropatia, Pé
aterosclerose, neuropatia, Pé Diabético, retinopatia,
Diabético, cetoacidose diabética nefropatia

Principais
Complicacdes

A Diabetes gestacional apresenta uma incidéncia de 3 a 5% na populacao
global e diz respeito a qualquer tipo de anomalia no metabolismo da glicose durante a
gravidez [8], [35]. As mulheres com este tipo de Diabetes, sobretudo por volta da
vigésima quarta semana de gestacdo, desenvolvem resisténcia a insulina e atingem
concentracdes muito elevadas de glicose no sangue. Esta condicdo desenrola-se pois
a acdo da insulina é bloqueada, provavelmente por hormonas produzidas pela
placenta [4], [36]. O aumento do nivel de glicose pode resultar em complicagbes sérias
para o bebé, nomeadamente macrossomia (tamanho do bebé superior a média),
traumatismo no parto, hipoglicemia e ictericia (acumulagdo de bilirrubina no
organismo) [8].

Apesar deste tipo de Diabetes normalmente desaparecer ap6s o hascimento do
bebé, as mulheres que tiveram esta doenca apresentam um risco aumentado de
desenvolver Diabetes do tipo 2 em anos posteriores [5], [8], [36]. A Diabetes
gestacional esta também associada a um risco aumentado de obesidade e de
perturbagbes no metabolismo da glicose durante a infancia e a vida adulta dos
descendentes, correndo o risco de também eles desenvolverem Diabetes do tipo 2 [8].

Para além destas tipologias, 1 a 2% da Diabetes que é diagnosticada diz
respeito a outras formas especificas da doenca, devido a defeitos genéticos das
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células beta ou da agdo da insulina, doencas no pancreas, indu¢do de medicamentos
ou infecdes [35].

Todos os tipos de Diabetes requerem uma colaboracdo bem proxima entre 0s
afetados e os profissionais de saude, de forma a prevenir custos acrescidos e
complicacdes mais graves acima referidas.

2.1.1. ComplicacGes que advém da Diabetes

As manifestacdes tardias da Diabetes sdo causadas sobretudo por lesdes nos
vasos sanguineos - micro e macroangiopatia - mas também por danos no sistema
nervoso periférico [37]. As angiopatias resultam do aparecimento de alteracdes nas
paredes dos vasos sanguineos, impedindo a passagem do sangue e, por conseguinte,
o transporte de oxigénio e nutrientes a determinados tecidos ou érgaos do corpo.
Quando ocorrem nos pequenos vasos, o fendmeno denomina-se de microangiopatia e
nos grandes vasos, de macroangiopatia [38].

A microangiopatia diabética manifesta-se sobretudo nos vasos da retina
(retinopatia) e dos rins (nefropatia) [8], [38]-[40]:

* Retinopatia - A maioria das pessoas com Diabetes tém tendéncia a
desenvolver doencas oculares ou retinopatias, causando uma visédo reduzida ou até
mesmo cegueira. Altos niveis de glicose no sangue, juntamente com a pressao arterial
alta e niveis elevados de colesterol, sdo as principais causas de retinopatia;

» Nefropatia — As doencas renais sdo muito mais comuns em diabéticos do
que em pessoas sem esta patologia. A nefropatia é causada por danos nos vasos
sanguineos mais pequenos dos rins que levam a insuficiéncia renal.

A macroangiopatia advém da acumulacdo progressiva de placas de gordura
(aterosclerose) nas paredes das grandes artérias (cerebrais, coronarias e dos
membros inferiores) e manifesta-se em grande parte dos diabéticos do tipo 2,
decorrente de uma alimentacao desequilibrada e sedentarismo [8], [38]—-[40]:

» Doencgas cardiovasculares - As doengas cardiovasculares sdo a causa mais
comum de morte em pessoas com Diabetes. Alguns fatores de risco como a pressao
arterial elevada, colesterol e glicemia alta contribuem para a intensificagdo do risco de
complicacdes cardiovasculares.

Dentro das doencas cardiovasculares destacam-se a aterosclerose cerebral
com consequéncias que poderdo ir desde falta de memodria e outros sinais de
envelhecimento, até acidentes vasculares cerebrais que podem levar & morte; também
a aterosclerose coronaria, devido a lesGes nas artérias do coragdo vao comprometer a
circulacdo sanguinea, levando a enfartes do miocardio em casos mais agravados.

Por fim, a aterosclerose dos membros inferiores pode surgir quando estes
passam a ser mal irrigados, situacdo denominada por isquemia. A isquemia torna a
pele dos membros inferiores fina e fragil e surgem feridas ao minimo traumatismo. Nas
fases mais avancadas, podera surgir o Pé Diabético, que podera agravar-se devido a
outras manifestagcdes como a neuropatia, que sera abordada de seguida.
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Para além da macro e microangiopatia também se pode verificar, a longo-
prazo, o aparecimento de lesbes no sistema nervoso periférico, responsavel pelas
informacdes sensitivas e respostas do cérebro para diferentes 6rgdos do corpo. Esta
complicacdo altera progressivamente a sensibilidade do paciente, surgindo
posteriormente alteracBes motoras como paralisias [38]. A forma mais comum deste
tipo de lesdes é denominada de neuropatia, ocorrente de uma glicose no sangue e
pressdo sanguinea muito elevadas. Entre as é&reas mais comumente afetadas
encontram-se as extremidades do corpo, e em particular os pés, causando dor,
formigueiro e perda de sensibilidade. Esta perda de sensibilidade é particularmente
importante porque pode permitir que os ferimentos passem despercebidos, levando a
infecbes graves e possiveis amputacdes [8], [39].

2.2. Pé Diabético

De entre as complicagbes mais graves e dispendiosas, sobretudo da Diabetes
Mellitus do tipo 2, esta o agravamento das probabilidades do comprometimento e
vulnerabilidade a diversas infecbes, que se podem traduzir em varias lesdes
tecidulares cutaneas ortopédicas nos membros inferiores. Esta manifestacdo de
lesGes no pé com graves alteragfes ortopédicas, infeciosas, vasculares, neuropéticas
e funcionais designa-se por doenca do Pé Diabético [14], [16]-[18].

Geralmente, o Pé Diabético pode ser subdividido em Pé Neuropatico e Pé
Isquémico (Tabela 2) [12], [25]. O Pé Diabético abrange ainda um conjunto de
patologias onde se inclui a Doencga Vascular Periférica, a Neuroartropatia de Charcot,
a ulceracao e a potencial consequéncia final que consiste na amputacgéo [27], [41].

Como referido anteriormente, metade das amputacbes ao nivel do membro
inferior sdo devidas a Diabetes, em que 85% dessas mesmas amputacdes sao
precedidas de Ulceras que nao cicatrizam [26], [42].

Tabela 2 - Classificacdo fisiopatoldgica do Pé Diabético [25].

Pé Neuropatico Pé Isquémico

Quente Frio
Rosado Palido, ruborizado
Pele seca e fissurada Pele fina e brilhante com bolhas
Deformacfes 6sseas Sem deformacgdes dsseas
Insensivel a dor Com sensacéao dolorosa
Pulsos amplos Pulsos diminuidos ou ausentes

Aumento do tempo de enchimento capilar

Veias ingurgitadas; fluxo sanguineo . i .
—veias colapsadas; fluxo sanguineo

aumentado diminuido
Edemaciado Sem edema
. o . Ulceras: margem dos pés, dedos e
Ulceras: principalmente na planta do pé A
calcéneo
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2.2.1. Fisiopatologia do Pé Diabético

7

Um doente diabético, portador da doenca ha varios anos, é um candidato a
desenvolver lesdes nos nervos ocasionadas pela glicemia elevada, também chamada
de neuropatia que, associada a alteragbes na circulacdo sanguinea, torna o doente
mais vulneravel a infe¢cdes nos pés. O conjunto de complicacdes inerentes a Diabetes
composta pela neuropatia, vasculopatia (Doenca Arterial Periférica), alteracdes
imunoldgicas e infecdo constitui a base para o surgimento do Pé Diabético, sendo a
neuropatia a mais frequente [22], [25], [43]

A neuropatia diabética (Figura 4) afeta os nervos sensoriais dos membros
inferiores, provocando a reducdo ou perda da sensibilidade (neuropatia sensitiva),
constricdo ao nivel das artérias e arteriolas e auséncia de sudacdo (neuropatia
autonémica) e deformacéo do pé com proeminéncias 0sseas metatarsicas (neuropatia
motora), que conduzem a alteragbes na biomecanica da marcha, formagdo de
calosidades por presséo local continuada e eventualmente, ulceracdo da pele por
microtraumatismos que passam despercebidos. Consequentemente, a pele torna-se
guente, desidratada, espessa e fissurada, com ingurgitamento venoso e aumento da
incidéncia de fraturas espontaneas e neuroartropatias (artrites destrutivas provocadas
pelos danos neurolégicos) [25], [44]. A incidéncia da neuropatia diabética aumenta
com a idade do doente, o tempo de duracdo da doenca e com a gravidade da
hiperglicemia [25].

Normalmente, a vasculopatia pode nao ser a causa inicial do desenvolvimento
de uma Uulcera, mas dificulta a sua cicatrizacdo e, quando associada a neuropatia,
torna-se um problema acrescido. Um doente com uma Doencga Arterial Periférica
caracteriza-se pela presenca de aterosclerose ou insuficiéncia arterial, que podera
causar isquemia (falta de suprimento sanguineo devido a uma obstrucdo e
estreitamento dos vasos), apresentando deste modo uma elevada alteracdo da
sensibilidade [25], [41], [45].

Também os microtraumatismos, associados com a suscetibilidade a infecgéo,
provocada pelo ambiente hiperglicémico; a disfuncéo leucocitaria e imunidade celular;
e a pele seca sao fatores importantes na fisiopatologia e determinantes na progressao
do Pé Diabético [14], [25].

A neuropatia e a Doenca Vascular Periférica sdo os fatores etioldgicos
principais desta situagdo [41]. No entanto, a neuropatia € a que esta mais
frequentemente implicada no aparecimento de Ulceras, ja que dois tercos destas
lesdes ocorrem em pés predominantemente neuropéticos [25], [27].
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Figura 4 - Ulcera neuropatica de um paciente diabético, onde é também possivel
visualizar o estado rosado da planta do pé, caracteristico da neuropatia diabética [46].

Nao existe evidéncia de que a infecdo seja uma causa direta de ulceracao, é
mais provavel que esta seja uma complicacdo que se estabelece apds a interrupgéo
da continuidade da pele [41]. A infe¢do e/ou ulceracdo do pé acarreta a necessidade
do aumento do aporte de sangue para os tecidos lesados. Na presenca de Doenca
Arterial Periférica pode existir a impossibilidade de aumentar este aporte de sangue
(quer por isquemia quer por incapacidade dos vasos se dilatarem), causando entdo
mais lesbes tecidulares e progressdo da infecdo. Assim, a sua presencga piora O
prognostico destes doentes, aumentando o risco de amputacao. Logo, é de extrema
importancia proceder a identificagdo e tratamento da Doencga Arterial Periférica
coexistente [14], [27].

Para além destes fenbmenos agravantes do Pé Diabético e muito associada a
neuropatia sensitiva, pode surgir a neuroartropatia de Charcot (Figura 5),
caracterizada por uma profunda diminuicdo sensitiva do pé. Este disturbio é uma
consequéncia de lesdes nos nervos que impedem a percecao da dor nas articulacoes,
provocando a formacgéo de danos e fraturas que passam despercebidos ao doente. A
forma aguda desta neuroartropatia apresenta-se, caracteristicamente, com um pé
quente, ruborizado e edemaciado, devido principalmente as descontroladas cargas
aplicadas no pé repetidamente e exacerbadamente [25], [41], [47].

Figura 5 - Fase aguda da neuroartropatia de Charcot, onde é visivel o estado anormal do
pé direito, que se apresenta edemaciado e ruborizado [47].
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Tipicamente, os pacientes em risco de Pé Diabético sdo todos aqueles que
apresentam perda da sensibilidade protetora, doenga vascular e/ou historia anterior de
lesBes relacionadas com a Diabetes ao nivel do pé. A prevencéo da ulceracdo nos
pacientes em risco consiste no grande objetivo que, no entanto, € dificil de atingir [42].

Assim, o correto conhecimento dos mecanismos causais das Ulceras é
essencial quando se pretende reduzir, mesmo que apenas moderadamente, a elevada
incidéncia dos mesmos. Além disso, as complicacdes do Pé Diabético sdo os motivos
mais comuns de hospitalizacdo dos diabéticos em Portugal e portanto, as medidas
preventivas destas situagcbes acompanham-se de beneficios potenciais a nivel
econdémico [8]. Por fim, um programa de rastreio bem-sucedido baseado na
identificagdo precoce dos pacientes em risco teria um impacto positivo na morbilidade
e mesmo mortalidade, causadas pelas complicagBes do Pé Diabético [41], [48].

2.2.2. Consulta do Pé Diabético

Segundo a Circular Normativa da Dire¢cdo Geral da Saude (DGS) relativa ao Pé
Diabético e em concordancia com o Programa Nacional de Prevencdo e Controlo da
Diabetes, todas as pessoas diabéticas sdo avaliadas anualmente com o objetivo de
serem identificados fatores de risco condicionantes de lesdes dos pés [49].

De acordo com o International Working Group on the Diabetic Foot, é
imprescindivel uma estrutura global organizada e com uma comunicacao fluida para
satisfazer as necessidades de cuidados dos pés dos diabéticos. Para tal, é
indispensavel a criacdo de uma equipa multidisciplinar que abarque pelo menos trés
niveis de controlo do pé [16], [25], [49], [50]:

. Nivel 1: Corresponde a objetivos ao nivel de cuidados prioritarios, com
reforco da educacdo do doente e familiares, cuidados de lesdes ndo ulcerosas,
tratamento de Ulceras superficiais e seguimento da patologia ulcerosa em centros
especializados. A equipa devera ser constituida por um médico de familia, enfermeira
especializada em Diabetes e um podologista.

. Nivel 2: Os objectivos deste nivel de cuidados sédo a avaliagdo dos
doentes com patologia ulcerosa, isquémica e com patologia ulcerosa complicada por
infecdo e/ou necrose, a necessitar de eventuais desbridamento cirdrgico e/ou
internamento. A equipa deverd ser constituida por um médico endocrinologista,
ortopedista ou cirurgido geral e enfermeiro e/ou profissional treinado em podologia.

. Nivel 3: S&o objectivos deste nivel de cuidados, a avaliagdo das Ulceras
graves, assim como a identificacdo da necessidade de investigacdo vascular. A equipa
devera ser constituida por um médico endocrinologista, cirurgido vascular, fisiatra,
enfermeiro e técnico de ortéteses.

O exame clinico realizado aos pés das pessoas diabéticas determina a sua
classificacdo e 0 seu correto registo no processo clinico, nhuma das seguintes
categorias de risco de ulceracéo presentes na Tabela 3:
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Tabela 3 - Quadro de seguimento e avaliacdo de risco do Pé Diabético [25], [49], [50].

Fatores de Risco Esquema de Seguimento

. . Auséncia de fatores de
Baixo Risco fisco Anual

Um ou mais fatores de risco
(exceto neuropatia, Doenca
Médio Risco Arterial Periférica, Semestral
deformacgdo, ulceragdo ou
amputacao prévia)

Neuropatia, Doenca Arterial
Periférica, deformacao,
ulceracado, amputacao

prévia

Alto Risco

Mensal/Trimestral

III |
D

As pessoas com Diabetes e com fatores de médio e alto risco séo orientadas
para o nivel adequado de cuidados ao Pé Diabético [49]. Os principais fatores que
permitem a correta avaliagdo do risco acima referido apresentam-se na Tabela 4.

Tabela 4 - Fatores de risco nos pés dos diabéticos [25].

Ulcera ou amputac&o prévias;
Complicag@es tardias da Diabetes;
Diminuicéo da acuidade visual;
Desconhecimento dos riscos da doenca,;
Condi¢cdes socioecon6micas baixas;
Depresséo;

Pele seca do pé;

Presenca de calosidades, gretas ou onicomicose;
Presenca de edema,;

10. Deformidade dos dedos ou rigidez articular;
11. Neuropatia,;

12. Doenca Arterial Periférica;

13. Uso inadequado de meias e cal¢ado.

© O INogI~wIN P

No diagnostico ao Pé Diabético devem ser avaliados diversos parametros,
entre os quais [25]:

. Pele, unhas e pelos - Cor, temperatura, hidratacdo, distribuicdo pilosa,
presenca de edema, calosidades, fissuras, maceracdo interdigital, Glceras,
amputacdes, alteracdes das unhas;

. Sistema osteoarticular - Deformacfes, proeminéncias 6sseas, mobilidade
articular;
. Sistema vascular (avaliar a angiopatia) - A confirmacdo do estado de

isquemia cronica é detetado pela auséncia de pulsos palpaveis;

. Sensibilidade e reflexos (avaliar a neuropatia) - Se n&o houver
sensibilidade, o grau de neuropatia coloca-o como pé em risco de ulceracéo,
por estar abaixo do limiar de protecdo para agressdées mecanicas exteriores;
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. Calcado e meias: Os sapatos sdo a causa mais frequente de lesdo no
Pé Diabético. Os sapatos podem ainda ocasionar Ulceras dorsais, sobretudo nos
dedos, por pressédo de encarceramento.

Muitos dos fatores responsaveis pelas complicacbes no Pé Diabético podem
ser identificados usando equipamentos simples e econdémicos, utilizados na pratica
clinica diaria. Para facilitar esta mesma avaliagdo, existe uma série de testes e
exames utilizados na pratica clinica para identificar os principais problemas da
Diabetes: a neuropatia, a angiopatia e a infecao.

Para avaliar a neuropatia o instrumento mais frequentemente utilizado é o
monofilamento de Semmes-Weinstein. A incapacidade de perceber a forca de 10 g de
monofilamento associa-se a uma neuropatia clinicamente significativa. O teste
consiste em pressionar a ponta de um fio de nylon em algumas areas da planta do pé,
principalmente no primeiro, terceiro e quinto metatarso e dedo grande do pé, para
testar a sensibilidade a essa pressdo. Este monofilamento ¢é aplicado
perpendicularmente a pele, até arquear [51], [52]. A detecdo da diminuicdo da
sensibilidade ao monofilamento em mais que um ponto testado define o paciente como
forte candidato para a evolugéo de Ulceras.

Um outro teste largamente utilizado devido a sua simplicidade e baixo custo, tal
como o teste anterior, € o uso do diapasdo. Contudo, este teste avalia a sensibilidade
vibratéria e os resultados sdo menos preditivos do estado de ulceragéo relativamente
ao teste com o monofilamento [51]. Neste exame, aplica-se o0 cabo do diapaséo de
180 Hz a vibrar numa proeminéncia 6éssea do membro inferior e avalia-se se o doente
sente essa mesma vibracéo [41].

Para além destes dois métodos, a neuropatia é muitas das vezes avaliada com
o auxilio de um martelo, para testar o reflexo do tendédo de Aquiles, de forma a rastrear
a sensibilidade do pé a presséao aplicada, podendo transmitir um marcador preditivo de
risco de ulceracdo e neuropatia.

No entanto, é de salientar que estes testes, apesar do seu baixo custo e
simples utilizagdo, podem causar, em algumas situa¢des, desconforto para o paciente,
agravar ou infecionar areas ja anteriormente lesadas. Por outro lado sdo muito pouco
fihveis e subjetivos, dependem muito da experiéncia do profissional de saude,
podendo induzir erradamente ao ndo seguimento e tratamento de uma evolucdo para
o Pé Diabético. Também sao testes que dificultam o acesso ao diagndstico em sitios
especificos da planta do pé, potencializando uma errada previsdo do nivel de
ulceragao [53].

Como se pode ainda verificar, todos os testes de avaliacdo de neuropatia e,
consequente risco de ulceracdo, baseiam-se em métodos que tém por base a
sensibilidade e a aplicacdo de pressdes. Apesar de serem consideradas técnicas
essenciais ao diagnostico, ndo sdo complementadas por nenhum instrumento ou
método de uso frequente para a detecdo de temperaturas, que complementarmente
aos instrumentos acima referidos, poderd auxiliar o profissional a obtencdo de um
diagndstico mais completo e fundamentado.

Para avaliar a angiopatia sdo clinicamente utilizados os seguintes testes [14],
[54]:
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Teste com o doppler, que para este fim é o mais largamente utilizado, através
da medicdo do indice de pressdo tornozelo-braco e da medida da presséo
sistélica do tornozelo. O indice de pressdo tornozelo-braco (ITB) é igual a
presséao sistélica do tornozelo dividida pela pressao sistolica do brago, medidas
com o paciente em posicdo supina. A pressao sistolica do tornozelo quando
menor que 50 mmHg, associada a presenca de uma Ulcera ou gangrena (falta
de suprimento sanguineo e consequente falta de oxigénio) é indicativo de
isquemia critica. Entretanto, devido a calcificacdo da camada média da artéria,
uma caracteristica da angiopatia diabética, as pressées no tornozelo podem
ser falsamente altas e portanto, ndo confiaveis.

Teste com o fotopletismografo - Considerando que as altera¢des das artérias
do pé ndo sdo avaliadas por medidas no tornozelo, recomenda-se a medida de
pressédo nos dedos com o fotopletismégrafo. A presséo sistélica do dedo menor
que 0,45 mmHg € indicativo de isquemia e valores menores que 0,30 mmHg
associados a presenca de Ulceras ou gangrena é compativel com quadro de
isquemia critica.

E por fim, para avaliar a infecdo sdo geralmente realizados o0s seguintes
exames/testes [54]:

Cultura de amostras teciduais e hemocultura / antibiograma — A literatura
revela os germes mais frequentemente encontrados nas infe¢cdes para o Pé
Diabético. Contudo, é necessario realizar um diagnéstico para a confirmagéo
da presenca desses mesmos germes e para um uso adequado de antibiéticos.
Para isto, utiliza-se a pesquisa de microrganismos através de uma cultura de
amostras de tecidos profundos comprometidos.

Radiografia, Cintilografia, “Probe-to-bone” e Ressonéncia Nuclear
Magnética - Todos estes exames sdo comummente aplicados no diagnostico
de osteomielites, porém com algumas limitacdes. O raio X tem resultados
pouco confiaveis porque 0s pacientes diabéticos também podem apresentar
lesbes Osseas de natureza degenerativa. A radiografia revela a presenca de
gas, que pode ser de origem bacteriana ou por ar existente dentro dos tecidos
através de uma ferida.

A avaliagao com o “probe-to-bone” consiste em introduzir um pequeno estilete
ou pinga numa area ulcerada. Se o instrumento tocar numa superficie 0ssea,
ha uma forte suspeita de existir osteomielite. E um exame com elevados riscos
de infecBes e desconforto. Ja a cintilografia e a ressonéncia magnética tém
sensibilidade superior ao raio X mas sdo demasiadamente custosas.

A importancia do desenvolvimento de novas e melhores formas de diagndstico

do pé do diabético e a clara vantagem de abordar o pé na vertente preventiva e nao
apenas curativa é assim essencial, ja que se melhoram os cuidados e a qualidade de
vida dos pacientes diabéticos. Neste &mbito, o diagndstico eficaz e rigoroso numa fase
precoce da evolucdo da doenca e, consequente prevencao séo eficazes na reducéo
da sobrecarga da incapacidade, probabilidade de amputacdo e potencializacdo de
melhorias para individuos incapacitados [19], [20], [22].
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2.3. Atermografia como método de diagndstico do Pé Diabético

De entre as técnicas mais emergentes para o diagndstico do Pé Diabético,
destaca-se a termografia. A termografia € uma técnica que deteta pequenas variagées
de temperatura no corpo humano, sendo usada para detetar distarbios na circulacdo
arterial, avaliar a microangiopatia e outras mudancas, detetar areas de risco de
ulceracao e re-ulceracao, avaliar a vitalidade do tecido, diagnosticar a osteomielite e
monitorar a resposta para o tratamento médico, sendo portanto um meio de
diagndstico médico bastante eficaz [37], [52]-[54].

Comparativamente as técnicas mais vulgares, a termografia tem vantagens
inerentes ja que é uma técnica ndo-invasiva, rapida, confiavel e é segura, ou seja, ndo
utiliza qualquer tipo de material nocivo para o corpo humano [55].

Esta técnica pode ser dividida em dois tipos, a termografia por contacto e sem
contacto. A primeira implica uma série de reagdes quimicas na superficie de um corpo
através do uso de papéis, cristais liquidos, tintas e outras substancias sensiveis a
temperatura; enquanto que a termografia sem contacto, através de camaras
termogréficas, permite captar a radiacdo térmica emitida por um dado corpo,
constituindo uma imagem térmica ou termograma (Figura 6).
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Figura 6 - Exemplo da aplicabilidade médica da termografia — Vista dorsal dos pés a
partir da termografia por infravermelhos de um individuo com uma inflamacdo no pé
esquerdo [56].

Dentro da termografia, existem varios métodos para avaliar e diagnosticar
problemas nos pés, sobretudo neuropatias diabéticas. Os principais métodos térmicos
que permitem avaliar clinicamente o estado do pé séo [43]:

Termografia por contacto elétrico — Este tipo de termografia é realizado
através do uso de sensores de temperatura, na forma de transdutores, que convertem
a temperatura num sinal elétrico. Os sensores podem ser resistivos, caso tenham a
sua resisténcia elétrica alterada termicamente, como os termistores, possibilitando
medicOes locais exatas. Também os pares termoelétricos sdo sensores de
temperatura que, através da unido entre dois metais distintos, formam um circuito
fechado e geram uma forga eletromotriz. O registo das diferengcas de temperatura é
feito através da producdo de uma voltagem que tem relacdo com a diferenca de
temperaturas entre juncdes de metais diferentes. Este tipo de termografia apresenta

21



Capitulo 2 — Revisao da Literatura

como desvantagens a incapacidade de medir uma &rea abrangente; um tempo de
resposta muito dependente do ambiente em que é feita a medigdo e do tamanho e
caracteristicas do sensor (material, sensibilidade, etc.), ja que € necessario uma certa
quantidade de tempo para produzir alteracbes na resisténcia; e uma pressdo
excessiva através do sensor pode alterar o suprimento sanguineo local e assim, a
temperatura;

Termografia por infravermelhos — E uma técnica de termografia em tempo
real que produz uma imagem colorida das energias térmicas emitidas pelo local de
interesse. E n&o invasiva e de alta resolucdo, utilizada para medir as mudancas
fisiologicas que complementam as investigacdes radiograficas convencionais. Os
vasos sanguineos perto da superficie da pele podem ser facilmente rastreados a partir
de imagens de infravermelhos que séo sensiveis ao calor. Porém as camaras de
infravermelhos de alta sensibilidade tém custos muito altos, para além de que as
imagens possuem pouca especificidade e ndo conseguem identificar o aumento da
perfusdo cutdnea. Ainda a presenca de efeitos inflamatérios nos vasos tanto
superficiais como profundos pode ser enganosa.

Principio de discriminagcdo da temperatura cutdnea — Consiste numa
avaliacdo da percecdo sensitiva dos pacientes utilizando uma estimulacdo térmica.
Usualmente, utilizam-se materiais com temperaturas muito diferentes, que em
contacto com a pele do paciente, permitem diagnosticar a percecdo térmica, ou seja, a
capacidade do paciente sentir a variagdo de temperatura entre os dois materiais. Um
exemplo é o TipTherm® (Figura 7), um dispositivo com uma face metalica e outra
polimérica, independente de fontes de energia externas, leve e de facil manuseio. O
lado do polimero € mais quente e o lado do metal € mais frio devido as diferencas de
condutividade térmica de ambos os materiais. Porém, esta percecao térmica € muito
subjetiva de paciente para paciente, para além de ndo haver a possibilidade de
aquisicado de uma imagem do pé. A subjetividade da técnica aliada ao facto do material
considerar respostas a recetores tanto quentes como frios, torna-a pouco usual na
detecdo de diversas patologias [57].

Figura 7 - Exemplo de um dispositivo com base no principio de discriminagdo da
temperatura cutanea, TipTherm® [55].

Todos estes métodos, apesar das suas limitac6es, permitem indiretamente
aceder as pequenas fibras funcionais do pé, permitindo aos profissionais de saude
diagnosticar e prever os danos neuropaticos, o que pode ser extremamente Util na
monitorizacdo do estado metabdlico nas extremidades inferiores devido a niveis
glicémicos anormais [37].
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Uma técnica termogréfica que néo foi ainda referida, a termografia por cristais
liquidos, € particularmente descrita de seguida pois € aquela com interesse pratico
para o presente projeto como se podera concluir posteriormente.

2.4. Tecnologia dos cristais liquidos

Como é sabido, quando um sdélido é aquecido até ao seu ponto de fuséo, o
liquido formado caracteriza-se por orientacdes moleculares aleatérias e com
consideravel movimento. Contudo, existem substancias com um comportamento bem
mais complexo a medida que a energia térmica é adicionada [56], [57].

Em vez de se passar diretamente de uma fase sélida para uma fase liquida,
algumas substancias quando aquecidas, passam por uma fase intermédia, também
chamada de fase liquida cristalina, com parte da estrutura dos sélidos e ainda uma
parte de liberdade de movimentos caracteristico dos liquidos. Este tipo de materiais
sdo chamados de cristais liquidos e devido a sua organizacao parcial podem ser muito
viscosos, para além de possuirem regides definidas por determinadas temperaturas de
transicdo em que exibem estas mesmas propriedades [56], [57].

Desde a sua descoberta, os cristais liquidos tém sido alvo de investigacéo para
diversas aplicagOes, sendo atualmente bastante utilizados em sensores de pressao e
temperatura, ecras de dispositivos eletronicos, entre outros. Esta gama de aplicagdes
deve-se as suas forcas intermoleculares fracas caracteristicas que permitem unir as
moléculas do cristal, porém de uma forma que as torna facilmente afetadas por
pequenas variacfes na pressao, campo magnético e temperatura [57]-[59].

Geralmente, existem dois tipos especificos de cristais liquidos, o0s
termotrépicos e os liotrépicos. Os cristais termotrépicos (Figura 8) sao formados a
partir do aquecimento de um sdlido ou arrefecimento de um liquido e possuem
diferentes mesofases (fases liquidas cristalinas, entre os dois estados da matéria) que
podem ser obtidas através da variagcdo das temperaturas [58], [60].

Figura 8 - Forma das moléculas nos cristais liquidos termotrépicos. Este tipo de cristais
liguidos s&o compostos por moléculas organicas que apresentam formas
exageradamente longas (bastdes) ou circulares (discos) [58].

Ja os cristais liotropicos sao solucbes de uma substéncia num liquido
altamente polar (como a agua), apresentando diferentes fases (liomesofases) que
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podem ser obtidas através da variacdo da concentragdo dos componentes da solucao
[56], [58]. Na Figura 9 é possivel visualizar um exemplo deste tipo especifico de
cristais liquidos.

Ma®

Hidrofébico Hidrofilico

Figura 9 — Um exemplo comum de cristal liquido liotropico é o sabdo. A molécula de
sabdo possui um grupo polar constituido por um sal carboxilico, com afinidade para se
ligar a moléculas de agua (hidrofilico) e um grupo apolar constituido por uma cadeia
longa de hidrocarboneto (hidrofébico). Quando é dissolvido em agua, o seu rearranjo
estrutural depende muito dessa concentracéo [58].

Neste projeto, é dado total interesse as propriedades dos cristais liquidos
termotropicos, ja que sdo aqueles que produzem resposta face a variagdo da
temperatura. Sendo assim, seguidamente sdo apresentadas algumas propriedades
dos mesmos.

Dependendo da organizacdo molecular dos cristais liquidos, estes materiais
podem ser classificados em nematicos, esméticos e colestéricos [56]-[58], [60]:

e Fase liquida cristalina nemética: Nesta fase, as moléculas geralmente
alongadas, encontram-se alinhadas ao longo dos seus eixos longitudinais, porém
ndo existe uma organizacdo definida em relacdo aos seus lados. Estes cristais sdo
anisotropicos (diferentes indices de refracdo na direcdo paralela e perpendicular),
tém viscosidade, suscetibilidade elétrica e magnética e condutividade elétrica e
térmica.

e Fase liquida cristalina esmética: As moléculas exibem uma organizagdo
adicional para além daquela encontrada na fase nematica. Neste tipo de fase, as
moléculas podem estar alinhadas de varias formas, existindo varios tipos de fases
esméticas. Contudo, apesar das camadas possuirem uma elevada regularidade
entre si, ndo ha uma boa simetria no posicionamento das moléculas em cada
camada.

e Fase liquida cristalina colestérica: As moléculas encontram-se alinhadas ao
longo de eixos longitudinais, como no caso dos cristais nematicos, porém estao
arranjadas em camadas com as moléculas de cada plano ligeiramente inclinadas
em relacdo as moléculas de planos superiores e inferiores. Sendo assim, a sua
orientacdo varia numa escala maior, seguindo um padrdo helicoidal. Este tipo de
cristais derivam do colesterol e por isso, adotam esta mesma estrutura. A sua
natureza espiral de organizacdo molecular produz padrées de coloragdo com a luz
visivel. Deste modo, 0s cristais colestéricos sdo sensiveis a variagbes na
temperatura e pressdo, mudando a sua ordem e consequentemente, a sua cor.

A Figura 10 ilustra as diferentes classificacdes de fases dos cristais liquidos.
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Figura 10 - Arranjo molecular nos cristais liquidos nas fases nematica, esmética e
colestérica. A fase nematica é caracterizada pelo paralelismo entre as moléculas ao
longo do eixo longitudinal. Na fase esmética, € visivel o paralelismo longitudinal e em
planos. E na fase colestérica, as moléculas encontram-se distribuidas por camadas, em
que cada uma delas é rodada em relacdo as envolventes, dando uma estrutura espiral ao
composto [61].

Geralmente, as moléculas que formam os cristais liquidos sao constituidas por
grupos polares, dando origem a interagfes dipolo-dipolo relativamente fortes, ligagbes
de hidrogénio ou uma combinagcdo de ambos, que promovem o alinhamento das
moléculas em camadas, organizando-se de uma forma muito natural ao longo dos
seus eixos, com um espacamento bem definido e com uma capacidade limitada de
deslizarem umas sobre as outras [61]. Alguns exemplos de substancias que formam
cristais liquidos estéo listados na Tabela 5.

Tabela 5 — Exemplos de moléculas que formam cristais liquidos [61].

) Gamade
Fase liquida  temperaturas
Estrutura cristalina (C)
n-CgHy3 O O CN Nematica 14-28
(0]
O O C N—@ C—0C,H; Esmética 121-131
H
CH3
CH
’ CH;
CH; CH, Colestérica 78-90
(0]
CH5(CH,),—C—0
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Os cristais liquidos termotropicos colestéricos séo geralmente compostos por
derivados de colesterol e esterol e, devido a sua estrutura helicoidal, exibem rotacéo
Otica e reflexdo seletiva da luz, assim que a temperatura é alterada. Sdo portanto
materiais termocrémicos, ja que alteram a sua cor em fungcdo de variacfes térmicas,
rearranjando-se na sua estrutura helicoidal. AlteracBes nha sua orientacdo molecular
vao levar a reflexdo da luz com comprimentos de onda diferentes, o que

consequentemente leva a alteracao da cor que é visualizada [58].

A tecnologia dos cristais liquidos providencia assim uma resposta em cor,
proporcional a temperatura da superficie em contacto com os cristais liquidos
termocrémicos. A Figura 11 mostra o principio de medicdo da temperatura da

superficie cutdnea com esta tecnologia.

Luz branca incidente

Luz colorida refletida

s

s

| 1 Cristais Liquidos

Camada preta de absorcéo
P ¢ Pele

Figura 11 - Principio de medida da temperatura cutanea com os cristais liquidos. A
camada de absorcdo preta atua como uma barreira entre a pele e os cristais liquidos,
prevenindo a reflexdo pela superficie da pele [43].

Os cristais liquidos, como mencionado anteriormente, designam um estado em
que a matéria se pode apresentar intermediaria entre o estado sélido cristalino e o
estado liquido isotrépico e podem ser indicadores de temperatura (cristais
termocrémicos), modificando a luz incidente e exibindo cores cujos comprimentos de
onda séo proporcionais a temperatura. Estes cristais alteram a sua aparéncia ao longo
de um intervalo curto de temperatura, devido a sua constituicdo por moléculas
organicas anisomeétricas e consequentemente a sua capacidade de fazer girar o plano
em que a luz oscila (plano de polarizagdo). A cor exibida é vermelha na margem da
temperatura baixa do intervalo e azul na parte alta. Dentro desse intervalo, as cores
mudam suavemente do vermelho para o azul/violeta como funcdo da temperatura [59].

A gama de temperaturas cuja tecnologia de cristais é capaz de refletir
ativamente a luz visivel e pode ser distinguida pelo equipamento imagiolégico é
denominada de largura de banda de cor ou intervalo de cor ativo [43]. A gama de
operacdo destes cristais pode variar de -30°C a 150°C. A sequéncia de cores é
normalmente observada através de uma variacdo gradual entre o vermelho, seguido
do amarelo, verde, azul e violeta [61].

Contudo, muitos cristais produzem apenas transmissdes seletivas, ou seja,
vermelho-verde-vermelho ou verde-vermelho. A formulacdo quimica do material
utilizado determina as suas caracteristicas cor versus temperatura no seu estagio de
manufatura [61].
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O material da tecnologia de cristais liquidos puro é dificil de trabalhar, devido a
sua forma oleosa, o risco de contaminag¢@o quimica, e a exposi¢do a luz ultravioleta.
Estas dificuldades podem ser evitadas através da microencapsulacao polimérica dos
cristais [43, 82]. Vérias técnicas de producdo sdo utilizadas para permitir que 0s
cristais liquidos sejam oferecidos na forma de uma emulsado, folha de polimero ou

suporte de latex.

Na Tabela 6 sédo apresentadas as varias formas fisicas dos cristais liquidos
termocrémicos e as suas respetivas propriedades.

Tabela 6 - Propriedades das trés formas dos cristais liquidos termocrémicos [62].

Propriedades

Folha de poliéster

Serigrafia para uma

Emulsao
Emulsdo de CL tendo
como base a agua,

Folha de Latex

Cristais liquidos

Descricao ; 8 embebidos num
camada de acetato pulverizada na area de .
] suporte de latex
interesse
Tamanho Geralmente rqta_mgular; Depende da 4rea da Retangu}la_r;
Tipico Tamanho tipico - superficie de interesse Tamanho tipico —
0,45mx0,3m 0,25mx0,25m

Protecéo

Aplicacéo

Exemplos

Encapsulacdo e uma
camada de acetato
transparente através
da qual a resposta dos
cristais pode ser
visualizada

Apenas encapsulacéo

Encapsulacéo e
camada acrilica
transparente através
da qual a resposta
dos cristais pode ser
visualizada

Transferéncia de calor
e investigacao

Abordagem flexivel;
investigacao
aerospacial;

visualizacéo da fluidez e
velocidade das
particulas

Acesso a lesbes em
desportistas;
termografia de peito;
acesso a lesdes nas
costas

Mylar® Liquid Crystal
sheets — Edmund
Optics

TLC-100® - Advanced
Thermal Solutions, Inc.

Patente US 3969264
Frederick Davis -
RPR, Inc., Dublin,

Calif.

2.4.1. Termografia por cristais liquidos no diagnostico do Pé Diabético

A termografia por cristais liquidos ja é utilizada para o diagnostico do Pé
Diabético, apresentando-se como uma tecnologia simples, de baixo custo e néo-
invasiva e, que identifica o pé neuropatico com elevado risco de ulceragéo [63].
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A fim de relacionar as temperaturas do pé com a resposta dos cristais liquidos
através da sua cor e construir o mapa de temperaturas resultante, Benbow et al. [56]
avaliaram a temperatura média plantar do pé através deste tipo de termografia para
prever o desenvolvimento de ulceragdo plantar em pacientes com Neuropatia
diabética.

O teste foi realizado através de membranas de latex, com uma camada de
cristais liquidos termocrémicos internamente & membrana (Novamedix, Novatherm),
gerando cores desde o laranja (referente a temperatura mais baixa) até ao azul-escuro
(referente a temperatura mais alta), registando variacdes de temperatura até 4 °C. As
membranas foram pressionadas contra a planta do pé durante 10 segundos e 0s
padrbes obtidos foram guardados através de uma camara Polaroid. A partir das cores
observaveis nas imagens obtidas, foi efetuada a correlacdo com as temperaturas
correspondentes, através de informacdo obtida pela empresa fornecedora das
membranas de cristais liquidos, Novatherm.

A partir do célculo da temperatura média em 8 sitios da planta do pé, os
autores selecionaram dois grupos de pacientes diabéticos neuropaticos, sem e com
doenca vascular periférica, e um grupo controlo. O grupo com Neuropatia e sem
doenca vascular (28,2 = 2,9 ° C) apresentou temperaturas significativamente
superiores as do grupo de controlo (25,7 + 2,1°C) e as do grupo com Neuropatia e
doenca vascular (25,6 + 1,9°C). Com este estudo concluiram que em pacientes
diabéticos neuropaticos, a temperatura plantar € maior do que em pacientes nédo-
diabéticos e na presenca de vasculopatias, a temperatura diminui devido a diminui¢éo
do fluxo de sangue nas artérias. Na Figura 12 apresentam-se 0s locais que 0s autores

consideraram relevantes para efetuar a detecéo das temperaturas.

Figura 12 - Locais considerados com maior relevancia de modo a obter a temperatura
média da planta do pé: 1 a 5 — cabeca dos metatarsos, 6- arco medial, 7- arco lateral, 8-
calcéneo [56].

Para além destas conclusdes, os autores relataram ainda que os termogramas
dos individuos nao-diabéticos apresentavam um padrdo cuja temperatura mais alta se
localiza sobre o arco medial, tornando-se mais fria em direcdo ao arco lateral do pé.
Na maioria dos pacientes com Neuropatia, mas sem doenga vascular, um aumento
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generalizado da temperatura, particularmente sob as cabecas dos metatarsos e
calcanhar foi também referido. Na presenca de vasculopatia (doenca vascular

periférica) e Neuropatia, 0 termograma € caracterizada por areas irregulares de
temperaturas quentes e mais frias sob as cabecas dos metatarsos [56].

Stess et al. [64] utilizaram a tecnologia de cristais liquidos para determinar as
variagfes da temperatura na superficie plantar do pé de pacientes diabéticos com e
sem historia de Ulceras nos pés. As leituras da temperatura foram obtidas em cada
cabeca do metatarso, o halux ou dedo grande do pé, e no calcanhar, correspondentes
as areas consideradas mais criticas para o estudo do Pé Diabético. Para tal,
utilizaram-se folhas de cristais liqguidos embebidos em elastomeros (Flexi-Therm), com
cores variaveis desde o castanho escuro (temperatura mais baixa) até ao azul escuro
(temperatura mais alta). Mais uma vez, as folhas de cristais liquidos foram
pressionadas contra a planta dos pés e os padrdes foram registados através de uma
camara Polaroid.

As temperaturas médias aumentaram significativamente em pacientes
diabéticos com Ulceras ativas. Os autores identificaram ainda o padrdo de emissdo
térmica de um paciente nao-diabético, apresentando uma cor constante em toda a
superficie plantar, com um aumento da temperatura do arco. J&4 os doentes com Ulcera
plantar ativa demonstraram um padréo de Ulcera, sendo o local da Ulcera evidenciado
por um padrdo frio central rodeado por um anel mais quente (Figura 13). A
temperatura média no centro da Ulcera ativa foi de 27 °C. Esta temperatura média foi
significativamente mais elevada quando comparada com a temperatura média sob as
cabecas dos metatarsos, halux e o calcanhar no grupo de controlo nao diabético. A
presenca de uma Ulcera estimula o aumento do fluxo sanguineo, indicando uma
resposta local a uma lesao [64].

Figura 13 - A) Padrdo de emisséao térmico da planta do pé de um paciente ndo-diabético;
B) Banda concéntrica mais quente evidenciando um local de ulceracdo diabética. No
centro dessa porgdao verifica-se uma zona mais fria rodeada por anéis mais quentes [64].

Estes estudos confirmam as vantagens da utilizacdo de tecnologias baseadas
em cristais liquidos, nomeadamente um mapeamento completo e rapido de
temperaturas da planta do pé, que permite rapidamente e com clareza visualizar as
areas probleméticas e risco de ulceracoes.
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Relativamente a técnicas alternativas, como termdmetros elétricos e
termdémetros de infravermelhos, em muitos casos a tecnologia de cristais liquidos
oferece inimeros beneficios. Por exemplo, o uso de sensores para medir a
sensibilidade do pé ndo tem a capacidade de cobrir toda a area plantar e deste modo,
nao consegue prognosticar o potencial estado ulcerativo na totalidade da planta do pé,
de uma forma clara e rapida. Mesmo considerando apenas os pontos do pé de
maximo interesse, seriam necessarios inlmeros sensores, 0 que tornaria 0 sistema
bastante complexo e dispendioso. Para além deste método, também a termografia
através de infravermelhos possui desvantagens relativamente a tecnologia dos cristais
liguidos, como os altos custos das camaras utilizadas neste tipo de equipamentos, o
que inviabiliza a sua aquisicao por parte de inUmeras entidades de saude.

Contudo, é de realcar que apesar dos inumeros estudos no ambito da
termografia por cristais liquidos ha ainda uma extensa necessidade de uma mais
precisa relacdo entre os padrdes termogréaficos e a circulagdo sanguinea. Sendo
assim, os equipamentos com base neste método devem ser complementados com 0s
métodos ja existentes na pratica clinica e considerados como essenciais a obtengéo
do diagnéstico (como os métodos de avaliagéo de sensibilidade).

Atualmente, existem dois dispositivos médicos no mercado que se baseiam na
tecnologia dos cristais liquidos e que vao ser detalhadamente descritos no préximo
capitulo. Estas informagcbes adquiridas através do estudo do mercado permitem
justificar a necessidade do desenvolvimento do novo dispositivo, com uma base
tecnolégica similar (através do uso de cristais liquidos), porém com vantagens
significativas face aos dispositivos dos competidores.
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3. Estudo do mercado

No ambito deste projeto e para concretizagdo do seu objetivo, o estudo do
mercado para a identificacdo de tecnologias complementares a aqui proposta,
revestiu-se de particular importancia. Assim, depois de identificados, no capitulo
anterior, os instrumentos mais vulgarmente utilizados na consulta do Pé Diabético,
apresentam-se agora as tecnologias atualmente existentes e emergentes no mercado,
gue competem direta ou indiretamente com o produto que se pretende desenvolver
neste trabalho. E de salientar que ja sdo comercializados dispositivos para este tipo de
diagnéstico, com base na tecnologia dos cristais liquidos. A identificacdo das
caracteristicas, custos e limitacdes destes equipamentos, constitui um aspeto
estratégico, sobretudo para a definicdo das caracteristicas Unicas que o dispositivo
que se pretende construir ir4 ter, para a sua aceitacao e sucesso no mercado.

Sao ainda apresentados os resultados relativos ao inquérito efetuado aos
profissionais de salude sobre as necessidade atuais na consulta do Pé Diabético e a
aceitabilidade de uma possivel plataforma de diagndstico desta patologia.

3.1. Dispositivos médicos para o diagndéstico do Pé Diabético

Existem atualmente vérias tecnologias comercialmente disponiveis para o
diagnostico de complicacdes associadas ao pé, muitas delas advindas da Diabetes.
Estes dispositivos baseiam-se sobretudo na leitura das temperaturas da planta do pé,
utilizando para isso termometros de infravermelhos ou folhas de cristais liquidos,
assim como na andlise de pressoes, através de sensores de pressao integrados em
plataformas, por exemplo. Contudo, nenhum destes produtos tem sido adotado pelos
sistemas de saude como um teste padrao a identificacdo do Pé Diabético, ja que todos
eles tém limitacbes, sendo a mais importante o prego, 0 que torna a sua aquisicao
praticamente inviavel.

Ao longo das préximas subsec¢bBes serdo apresentados, primeiramente, 0s
dispositivos que funcionam com base nas temperaturas (TempTouch, TempStat e
SpectraSole Pro 1000) e seguidamente serdo apresentados os dispositivos que se
baseiam na medicdo de pressdes (EMED, WALKINSENSE, FreeMed e Podoscan).
Apesar dos Ultimos equipamentos referidos ndo se basearem na tecnologia dos
cristais liquidos, competem indiretamente com o dispositivo que se pretende
desenvolver, ja que a partir da analise da distribuicdo de pressdes, podem-se retirar
conclusdes acerca do estado de saude dos pés do paciente.

Em casos de Pé Diabético, as Ulceras tendem a desenvolver-se em areas do
pé mais expostas a pressdes altas e repetitivas, durante o caminhar. Estudos
anteriores compararam as pressdes exercidas em varios locais da planta do pé, em
individuos com e sem Ulceras, reportando que em pacientes com a presenca de
Ulceras, as pressdes sdo geralmente superiores a 110 N/cm?, sugerindo que pacientes
com neuropatia diabética tém valores de presséo plantar significativamente superiores
a individuos saudaveis [65].
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3.1.1. TempTouch

O TempTouch® Dermal Thermometer (Figura 14) consiste num termémetro
com base na tecnologia de infravermelhos que permite a monitorizagdo das
temperaturas do pé, a partir de casa, na rotina diaria dos pacientes. Este produto
consiste fundamentalmente num pequeno dispositivo constituido por uma haste
flexivel que suporta um sensor de contacto, que deteta a proximidade de uma
superficie cutanea, e um sensor de temperatura, para detetar e medir a temperatura
da superficie da derme. Esta haste estd ainda conectada a um suporte de mao que
abriga um controlador que é ativado por um interruptor de alimentagéo [66], [67].

7

O seu funcionamento é realizado através de medi¢cdes de temperatura nas
superficies dérmicas bilaterais, ou seja, nos mesmos locais de ambos os pés. Essas
mesmas temperaturas séo visualizadas num pequeno ecrd e em caso de situagdes
agravadas, um alarme integrante ao sistema é ativado [67].

Varios estudos provaram que este equipamento € especialmente util no
diagnostico de condigcbes de pré-ulceragdo na superficie plantar. Também se
comprovou que esta medicdo de temperatura deve ser realizada diariamente em
pacientes de risco e em seis locais diferentes do pé (123 32 e 52 cabega dos
metatarsos, regido central e calcanhar). No caso de diferentes temperaturas entre
ambos os lados superiores a 2,2°C, os usuarios sao alertados para que possam
diminuir a sua atividade e contactar um médico especializado [66], [68], [69].

Este dispositivo foi testado em colaboracdo com Lavery et al. [66], [69],
encontrando-se atualmente disponivel no mercado com um custo de
aproximadamente 110 €, tendo sido aprovado em Marco de 2005, pela FDA atraves
do fabricante Xilas Medical Inc.[68].

Figura 14 - Termémetro infravermelho, TempTouch® [68].

3.1.2. TempStat

Apesar da facilidade de uso e simplicidade de método do produto anterior,
muitas vezes é necessaria uma leitura de temperaturas de toda a planta do pé e nao
apenas em pontos especificos. Como tal, a tecnologia por cristais liquidos surge como
uma alternativa de sucesso.
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O TempStat™ (Figura 15) €, mais uma vez, um produto para uso pessoal que
pode ser utilizado em combinacdo com exames médicos convencionais.

Este produto consiste num espelho convexo centrado, com duas partes de
policarbonato em ambos os lados do espelho, constituidas por cristais liquidos
colestéricos que reagem a temperatura da superficie da pele e mudam de cor
consoante essa mesma temperatura. O dispositivo foi desenhado para ser colocado
no chéao, em frente do paciente que devera estar sentado numa cadeira. O utilizador
inclina-se e levanta os pés para os visualizar primeiramente no espelho, e depois
coloca-os nas superficies de policarbonato. Apés 60 segundos, o paciente retira os
pés das superficies com cristais liquidos e pode visualizar o seu padrdo de
temperatura plantar, que em circunstancias normais, serd sensivelmente igual em
ambos os lados. Caso hajam diferencas bastante notaveis e se ap0s examinacao
clinica se confirmar um estado prévio ulcerativo, os pacientes sao imediatamente

integrados num programa de prevencao [70].

Este produto, aprovado pela FDA em 2008, sob propriedade da Visual
FootCare Technologies, LLC (EUA), foi criado de forma a permitir que os pacientes
visualizem a condicdo da planta dos pés rotineiramente. Sinais de irritagdo, abraséo,
cortes, suores e inflamagéo podem ser previamente detetados [70].

Frykberg et al (2001) [70] conduziram um estudo com o intuito de comparar o
TempStat™ com um termdmetro de infravermelhos na andlise das temperaturas
plantares. Os resultados demonstraram uma correlacdo qualitativa entre os valores
desse mesmo termémetro com as cores observaveis no TempStat™, através dos
cristais liquidos. Contrariamente ao termometro de infravermelhos, apesar de no
TempStat™ nado ser possivel quantificar as pequenas variagbes de temperatura,
detetou-se que em individuos com a presenca de Ulceras ou inflamacgées, comparando
com o pé contralateral do paciente, € possivel identificar diferengas notérias nas cores
do padrao obtido através dos cristais liquidos.

O TempStat™ esta aprovado pela FDA como um método de monitorizacao
para o uso pessoal diario, permitindo aos utilizadores a facil identificacéo de sinais de
inflamacao e é vendido ao preco de aproximadamente 96 € [71].
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Figura 15 - Equipamento TempStat™ [70].
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3.1.3. SpectraSole Pro 1000

O SpectraSole Pro 1000 (Figura 16) foi desenvolvido para o diagndstico
preventivo de possiveis complicacbes no pé dos pacientes diabéticos. Este apresenta-
se como mais um produto comercialmente disponivel para o mapeamento das
temperaturas plantares, porém, contrariamente aos dispositivos anteriores € um
produto recomendado para o uso em instituicbes de saude, por parte de equipas
multidisciplinares de Diabetes [72].

O produto, desenvolvido e fornecido pela propria empresa SpectraSole
(Suécia), €é constituido por duas placas retangulares com cristais liquidos
termocrémicos encapsulados, suportados por uma armacdo. As placas séo
constituidas por camadas desses mesmos cristais e cada camada muda de cor
consoante determinados intervalos de temperatura. As cores sdo visiveis sob a forma
de pequenos hexagonos e a combinacdo de diferentes cristais, sensiveis a distintas

temperaturas, da origem a padrdes térmicos especificos (Figura 13) [72].

O exame realizado com este equipamento é bastante rapido, onde o paciente
se mantem em pé ou sentado durante aproximadamente 1 minuto, com 0s pés sob as
placas de cristais. ApOs esse intervalo de tempo, o calor transferido pelos pés e
acumulado nas placas, fornece um espectro de cores dependente da temperatura. A
comparacdo entre o pé direito com o esquerdo revela as &reas mais quentes e nao
uniformes, indicando uma possivel inflamagdo e pré-ulceracdo. A imagem obtida
permanece algum tempo nas placas e gradualmente vai desaparecendo.
Adicionalmente, estes mapas de cores podem ser comparados com um mapa padrao,
para uma eficaz leitura de temperaturas [72].

O SpectraSole Pro 1000 tem aprovacao CE e é vendido a um preco de 350 €
[73]. Este equipamento, assim como o TempStat™, anteriormente apresentado, sdo
dois equipamentos de interesse para 0 presente projeto na medida em que se
baseiam na tecnologia de cristais liquidos.

Figura 16 - Equipamento termogréafico SpectraSole Pro 1000 [73].
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3.1.4. EMED

O dispositivo EMED® (Figura 17), desenvolvido pela empresa NOVEL
(Alemanha), consiste numa plataforma que armazena e avalia a distribuicdo de
pressdes dos pés do paciente, em condi¢Bes estaticas ou dindmicas. Para além de
medir a pressdo exercida pelo pé, permite ainda calcular o peso do utilizador. A
plataforma esté ligada a um computador, o que permite gravar os valores referentes as
pressdes exercidas, a partir do momento em que o utilizador entra em contacto com a
mesma [74].

Este sistema pertence a familia das plataformas pedograficas mais recentes
gque operam com sensores capacitivos calibrados, ou seja, sensores eletrénicos que
sdo acionados quando qualquer objeto invade a sua area sensivel, promovendo uma
mudanca de estado [74].

Para além destas especificacfes, a plataforma é portétil, com dimensdes que
variam entre 610 x 323 x 15.5 mm e 1,529 x 504 x 21 mm, com uma resolucdo de 1 a
4 sensores/cm? e uma frequéncia de amostragem de 50 a 100 Hz, varidveis com o
modelo da plataforma. Conecta-se via USB (Universal Serial Bus) a computadores,
onde através do software EMED, recolhe e exibe os valores de presséo plantar.

Assim, a partir do primeiro contacto dos pés do paciente com a plataforma, o
software recebe os valores da pressao exercida e imediatamente exibe dados como os
picos de pressdo, a area e o0 tempo de contacto com a plataforma. Os valores
referentes a pressdo em cada sitio especifico do pé, sdo visualizados através do
software, por uma imagem 2D que mostra os valores da presséo exercida em cada
ponto e ainda uma distribuicdo de cores, que se relaciona com as pressoes, atraves
de uma escala pré-definida.

Os precos exatos do equipamento apenas sdo fornecidos apds contacto,
porém uma tabela de orgamentos presente no site oficial da empresa, aponta para um
preco de 23,780.00 € para a plataforma com uma resolucdo de 4 sensores por cm?,
uma frequéncia de amostragem de 50/60 Hz e com a inclusdo do software
complementar a plataforma [74].

Figura 17 - A) Equipamento de medi¢céo de pressfes plantares, EMED® e B) Software de
aquisicao e analise das respetivas pressdes [74].
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3.1.5. WALKInSENSE

O WALKINnSENSE® (Figura 18) é um equipamento de medicéo de pressdes de
origem portuguesa, fabricado pela spin-off do INESC Porto Kinematix (anteriormente
Tomorrow Options) [75]. Este dispositivo consiste num conjunto de sensores de
pressdo, integrados numa palmilha, que por sua vez é inserida no calgcado,
acompanhando o utilizador durante o dia-a-dia. Estes sensores sdo conectados a um
dispositivo portétil, que € normalmente colocado no tornozelo do paciente, com um
peso de 68 g e dimensdes de 78 x 48 x 18 mm, que recolhe e analisa as pressfes
exercidas pelo utilizador. Este sistema apresenta marcagédo CE, pertencendo a Classe
| dos dispositivos médicos eletronicos [75], [76].

Como o dispositivo possui 8 sensores de presséao individuais de 5g e 1,8 cm?, o
profissional de salde pode aplica-los diretamente nas palmilhas, em regibes que
contactam com as areas mais problematicas do pé. Para além destas caracteristicas,
o dispositivo apresenta uma frequéncia de amostragem de 100 Hz e a recolha de
dados pode ser feita em tempo real, usando a tecnologia Bluetooth, ou pode recolher
dados para um cartdo de memoria durante 7 dias para posterior analise [76].

Apoés recolha das pressodes exercidas em cada regido do pé, de acordo com o
posicionamento dos sensores, esses mesmos valores podem ser transferidos do
dispositivo para um computador, onde através de um software como o MATLAB, se
podem calcular os picos de pressao para cada regidao do pé, por exemplo [77].

Estudos preliminares reportaram uma boa capacidade de repetibilidade e
seguranca ao longo dos testes, valores adquiridos bastante precisos e a possibilidade
de armazenar uma apreciavel quantidade de dados relativos as pressdes exercidas
[76], [77].

O preco de um equipamento é de 2900 €. Como o dispositivo é bastante leve,
ndo incomoda os pacientes durante o quotidiano e os sensores podem facilmente ser
aplicados tanto no pé direito, como no pé esquerdo, assim como em pés de diferentes
tamanhos.

R ®
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Figura 18 - Sensores e dispositivo WALKInSENSE [75].
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3.1.6. FreeMed

A tecnologia seguidamente apresentada é comercializada pela empresa
Sensor Medica (ltalia), especializada em equipamentos de andlise da marcha,
biomecanica e postura.

A plataforma FreeMed® (Figura 19) baseia-se no conceito de baropodometria,
isto €, mede e quantifica as pressdes nas diversas partes da planta do pé durante o
apoio estéatico ou dindmico, permitindo o estudo biomecéanico do corpo humano,
inclusive uma avaliacdo da distribuicdo de cargas na planta do pé [78].

Esta plataforma funciona através de sensores resistivos (& base de carbono e
revestimento a ouro) cuja resisténcia elétrica depende da pressao sobre eles exercida
[78]. O dispositivo liga-se ainda ao software Freestep via USB, que permite adquirir a
imagem da pegada e os respetivos dados acerca da pressdo. O equipamento
FreeMed® possui uma frequéncia de amostragem de aproximadamente 400 Hz e
existem 10 modelos diferentes de acordo com as dimensdes da plataforma, desde 40
X 40 cm até 300 x 50 cm. Para além destas caracteristicas, a pressao maxima do
sistema é de 150 N/cm?, a duracdo dos sensores pode ir até 1.000.000 ciclos e a
tensdo de alimentagédo é de 15 Vcc [78].

A plataforma possui marcacdo CE e destina-se ao uso por parte de
profissionais de salde. Os precos do produto, dependendo das suas dimensdes,
podem variar entre 2700 € até 15.240 €.

Figura 19- A) Plataforma FreeMed e B) Software Freestep de andlise de pressdes [78].

3.1.7. Podoscan 2D

O Podoscan (Figura 20) € um scanner 2D, também comercializado pela
empresa Sensor Medica (Italia), que permite adquirir uma imagem completa da planta
do pé, através de uma digitalizacdo em aproximadamente 6 segundos e de uma forma
bastante precisa, ndo sendo por isso afetado pela iluminacdo ambiente [79].

Através do posicionamento dos pés do paciente no scanner, o Podoscan
digitaliza e adquire as imagens reais da planta do pé e, conectado a um computador, e
através do software Freestep, mede e compara as assimetrias e angulos de ambos os
pés, assim como a distribuicdo das pressdes plantares. A imagem resultante ira
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possuir cores diferentes consoante as zonas de pressao existentes, tendo as zonas de
maior pressdo uma coloragdo mais clara. Através da comparacdo dos angulos,
assimetrias e coloracdo (variAvel com a pressao) entre ambos os pés, é possivel
identificar condigBes comuns em casos de Pé Diabético, como € o caso de valores de
pressdes significativamente elevados ou coloracbes diferentes entre ambos o0s pés
[79].

s

O preco deste equipamento € de 1700 € e o software Freestep é vendido
separadamente com um preco de 300 €.

Scab i~ Lo

Figura 20 - A) Dispositivo Podoscan 2D e B) Software Freestep de medi¢do de
assimetrias, angulos e pressées nos pés [79].

Ao longo do levantamento de mercado que foi feito, foi possivel verificar a
existéncia de dois tipos principais de dispositivos médicos para o diagnostico do Pé
Diabético, de acordo com o principio de funcionamento: medicdo de pressdes ou
temperaturas.

Relativamente as plataformas de medicdo de pressdo (EMED, WALKINnSENSE,
FreeMed e Podoscan 2D), verificou-se um estado avancado de modernizacdo e
funcionalidades, sendo que a maioria contém softwares de andlise integrados, que
juntamente com o sistema de sensores apropriado, tornam o0s pregcos dos
equipamentos extremamente elevados, inviabilizando frequentemente a sua aquisicao
pelas instituicbes de salude. Com excecdo do Ultimo dispositivo apresentado
(Podoscan 2D), que em alternativa a rede de sensores, utiliza um scanner para a
realizacdo do diagndstico, tornando-se assim o produto com o custo mais baixo,
comparativamente as plataformas barométricas analisadas.

Das plataformas analisadas, verificou-se que as plataformas de medicdo de
temperatura apresentam os precos mais baixos e auséncia de software auxiliar. S&o
0S equipamentos que apresentam uma maior simplicidade de uso, podendo em alguns
casos serem utilizados pelo préprio paciente, no seu quotidiano.

Os dispositivos de medicdo de temperatura (TempTouch, TempStat,
SpectraSole Pro) funcionam sobretudo através da tecnologia de infravermelhos e
tecnologia dos cristais liquidos. De entre os dispositivos de medicdo de temperaturas
apresentados, o TempTouch é aquele que apresenta o maior rigor, j& que indica a
temperatura exata num determinado local do pé, apresentando a vantagem de poder
aceder a regido plantar e dorsal do pé. Os restantes dispositivos apresentam-se sob a
forma de plataformas (tal como os dipositivos de medicdo de pressdes), permitindo
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apenas detetar as temperaturas da planta do pé, ndo conseguindo assim aceder a
regido dorsal. Devido ao seu funcionamento baseado na tecnologia de cristais
liguidos, ndo apresentam diretamente as temperaturas associadas as regides do pé
pretendidas, mas sim um padrdo de cores variaveis com essas mesmas temperaturas.
Apesar de ndo indicarem em valores absolutos a temperatura, estas plataformas sao
extremamente Uteis Nos casos em que se pretende comparar termicamente ambos 0s
pés ou até mesmo compara-los com um padrédo previamente definido como patoldgico
ou nao-patolégico.

Comparativamente a tecnologia por infravermelhos apresentada, estas
plataformas tém ainda a vantagem de permitirem a obtencdo de uma imagem total da
planta do pé, o que pode ser bastante importante para a detecdo de regibes mais
quentes ou frias que o restante pé. E ainda de notar que atualmente as plataformas
disponiveis no mercado que utilizam a tecnologia de cristais liquidos para a sua
operacionalidade, ndo contém qualquer constituinte que permita a aquisicdo das
imagens ou até mesmo a sua segmentacdo, 0 que seria bastante (til para a
monitorizacdo em casos de Pé Diabético e para o0 aumento da eficacia destes mesmos
dispositivos.

3.2. Inquérito: Avaliacdo da recetividade dos profissionais de saude a
plataforma

Com o objetivo de analisar o nivel de recetividade e aceitabilidade que o
produto podera ter no seio das entidades de saude, realizou-se um inquérito, a nivel
nacional, junto das instituicbes e profissionais de saude familiarizados com a Diabetes
e o Pé Diabético. A par deste inquérito, foram ainda realizadas entrevistas com
profissionais de um leque de especialidades médicas ligadas a esta problematica, a
fim de se obter uma andlise mais consistente acerca dos obstaculos atuais face aos
equipamentos que utilizam e as suas expectativas quanto a tecnologia idealizada para
0 conceito em estudo.

Os pontos que se seguem dizem respeito aos objectivos desta andlise, ao seu
publico-alvo e as questBes colocadas no inquérito desenvolvido. Os resultados do
inquérito vdo sendo também expostos ao longo desta secgéo.

3.2.1. Objetivos do inquérito e entrevistas

Umas das tarefas planeadas para o presente projeto consistiu na realizacéo de
um inquérito e entrevistas, de forma a definir prioridades a ter em conta para a
projecao do equipamento; detetar falhas no protétipo idealizado; encontrar melhorias a
aprimorar de acordo com as principais necessidades dos profissionais, de modo a
poder colmatar as limitagbes dos equipamentos comumente utilizados e,
principalmente, receber um feedback relativo a recetividade que o produto prototipado
podera deter no mercado.

Sendo assim, os principais objetivos desta analise foram os seguintes:
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- Reconhecer a importancia que os profissionais ddo a complicagdo do Pé
Diabético e a regularidade de realizacdo de testes de diagnéstico para esta
problematica;

- Aferir o nivel de atualizacdo dos profissionais de saude em relacdo a novas
tecnologias de diagndstico do Pé Diabético, com especial enfoque nos métodos de
termografia e mais particularmente, na termografia por cristais liquidos;

- Identificar qual a recetividade do publico-alvo relativamente a este tipo de
dispositivos e, quais as necessidades a serem colmatadas que, atualmente impedem
uma maior aprovacao aos mesmos;

- Verificar quais o0s instrumentos mais vulgarmente utilizados para este
diagnostico, assim como as suas principais limitagdes;

- Analisar a disponibilidade para a aquisi¢cdo deste tipo de equipamento, assim
como a quantificacdo do valor previsional de compra e quais 0s principios mais
relevantes na obtencdo de equipamentos para este tipo de diagnostico;

Y

- Realizar uma breve apresentacdo a operacionalidade da termografia por
cristais liquidos, de modo a receber uma apreciacdo dos potenciais futuros
utilizadores.

3.2.2. Publico-Alvo

O inquérito dirigiu-se sobretudo a profissionais de cuidados de salde
pertencentes a instituicbes de saude publicas e privadas, envolvidos com a Diabetes e
consequentemente, com o Pé Diabético. Foram portanto privilegiados: médicos
(medicina geral e familiar, endocrinologia, cirurgia vascular, entre outros); enfermeiros;
podologistas e técnicos de diagndstico e terapéutica. Para tal, o inquérito foi distribuido
virtualmente através de correio eletronico, realizaram-se perguntas bastante diretas,
com opcdes de escolha (& excegdo das duas ultimas questfes) e com a garantia de
anonimato sobre qualquer contacto ou informacédo pessoal dos inquiridos, de modo a
obter-se uma elevada taxa de preenchimento.

As entrevistas direcionaram-se a uma variedade de especialidades médicas
envolvidas no diagnostico do Pé Diabético e foram constituidas por questdes de maior
complexidade, de modo a obterem-se diferentes pontos de vista, respostas mais
concretas e aprofundadas e beneficiar de uma maior percecédo dos atuais problemas e
necessidades relacionadas com o diagnéstico. Foi particularmente relevante e
informativo este contacto pessoal para analisar o equipamento disponivel nos locais e
a sua operacionalidade.

O inquérito que ira ser analisado de seguida encontra-se no Anexo | da
presente dissertacdo, assim como as entrevistas realizadas, no Anexo Il.
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3.2.3. Resultados e Avaliacdo do inquérito

e Inquiridos

O questionario foi enviado para 250 instituicbes de cuidados de saude de todo
0 pais, do setor publico e privado. Enumeram-se abaixo estas entidades:

- 81 Unidades Publicas Hospitalares;

- 55 Agrupamentos de Centros de Saude;
- 80 Unidades de Saude do Setor Privado;
- 23 Clinicas especializadas em Podologia;

- 11 Associac¢des/Grupos de estudo e apoio aos diabéticos, incluindo doentes
com Pé Diabético.

Destes contactos obtiveram-se 170 respostas, ou seja, cerca de 68% de taxa
de resposta ao inquérito. E importante referir que no e-mail enviado as entidades
contactadas, foi pedido aos inquiridos que divulgassem este inquérito pela sua rede
profissional de contactos.

e Profissdo dos inquiridos

Na questdo 1.1 do grupo 1 do inquérito, pede-se aos profissionais de salude
gue selecionem a sua profissdo, com o intuito de saber quais sdo aqueles que se
encontram mais recetivos a colaboracdo no preenchimento do inquérito, ao tema que
este aborda e a informacao que lhes chega via e-mail.

Tabela 7- Profissdo dos inquiridos.

Numero de respostas | Percentagem

Técnico(a) de Diagndstico e Terapéutica 3 1,8%

A parcela mais significativa de respostas (52,9%) corresponde a
enfermeiros(as) de profissdo. Foram ainda obtidas percentagens consideraveis de
respostas por parte de podologistas (24,7%) e médicos(as) (18,2%).

Como alguns inquéritos foram enviados para e-mails gerais e administrativos
de unidades de cuidados de salde, a percentagem de 2,4% correspondente a outras
profissbes podera ser relativa a administrativos, gestores, secretarios, entre outros,
ainda que no e-mail enviado se pedisse que reencaminhassem o0 mesmo para servigos
clinicos relacionados com a Diabetes e Pé Diabético.
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e Tipo de instituicdo a que pertencem

A gquestdo 1.2 do inquérito constitui uma lista para a selecdo da instituicdo a
que o inquirido pertence. ldentifica-se assim quais as instituicbes de salde mais
recetivas a este estudo e se o inquérito foi difundido para outras entidades saude, para
além daquelas que foram contactadas.

Tabela 8 - Instituicdo a que pertencem os inquiridos.

Instituicéo NUumero de respostas

Instituicdo Publica de Saude

Instituicdo Privada de Saude

Clinica Especializada

Associacao

Verifica-se que mais de metade dos inquiridos, cerca de 74%, fazem parte de
instituicdes publicas de saude, o que corresponde a uma grande parte do publico-alvo
do inquérito, que inclui as unidades publicas hospitalares e os agrupamentos de
centros de saude. Comparativamente a percentagem anterior, obtiveram-se
percentagem mais baixas ainda que consideraveis (ja que o numero de e-mails
enviados foi inferior relativamente ao setor publico), de inquiridos pertencentes ao
setor privado, nomeadamente a instituicbes privadas de salde (com varias
especialidades médicas) e clinicas especializadas essencialmente em podologia e/ou
endocrinologia (12,9% e 11,2%, respetivamente). Obteve-se ainda uma percentagem
consideravelmente inferior no caso das associagfes ligadas a doencga (1,2%), o que
pode ser explicado através do facto de que normalmente os profissionais dessas
mesmas associacdes sdo também eles médicos, enfermeiros ou podologistas em
outras instituicbes de saude, inseridas nos pontos anteriores. Obteve-se um caso
singular de um inquirido que ndo pertencia a qualquer das instituicdes precedentes, o
que pode significar que o publico-alvo do inquérito foi corretamente classificado e
distribuido.

e Convivéncia com técnicas de diagndstico do Pé Diabético no ambiente de
trabalho

ApOs o preenchimento do primeiro grupo do inquérito, acerca das informacdes
pessoais, pediu-se ao inquirido para responder a uma série de questdes sobre a sua
opinido quanto ao estado atual dos instrumentos e métodos para diagnosticar o Pé
Diabético. Para tal, numa primeira questédo deste segundo grupo, pretende-se analisar
a frequéncia com que os profissionais de saude lidam com esta condicdo patolégica.
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Tabela 9 -Recurso dos inquiridos a meios de diagndstico do Pé Diabético no local de
trabalho.

Frequéncia Numero de respostas | Percentagem
62 36,5%
Consideravel 47 27,6%
Moderada 37 21,8%
14 8,2%
Muito baixa ou nenhuma 10 5,9%

Dos resultados conclui-se que a frequéncia com que os profissionais
interrogados lidam com meios para este diagnéstico no seu local de trabalho encontra-
se entre o elevado (36,5%) e o consideravel (27,6%). A Figura 21 apresenta as
proporgdes destes resultados.

8,2%  5.9%

Elevada
36,5% Consideravel
Moderada

0
27,6% " Baixa
= Muito baixa ou nenhuma

Figura 21 -Resultados acerca do grau de convivéncia dos inquiridos com meios de
diagnéstico do Pé Diabético, no seu local de trabalho.

21,8%

e Testes/exames utilizados para o diagndéstico do Pé Diabético

Na segunda questdo deste grupo, pretende-se identificar quais o0s
testes/exames e instrumentos a que o profissional de saude recorre para efetuar o
diagnostico da problemética em estudo. Como se espera que numa consulta com esta
dimensao se utilizem varios métodos de diagnéstico, o inquirido pode selecionar até
trés opcdes das que acha fundamentais para um diagndstico eficaz. Para as varias
opcdes de escolha, decidiu-se colocar aqueles que sdo mais recorrentes neste tipo de
diagndstico, tal como verificado na revisdo de literatura.
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Tabela 10 - Principais testes/instrumentos que o inquirido utiliza para efetuar o
diagnostico.

NUmero de

Testes/Instrumentos Percentagem
respostas

Teste do monofilamento (Semmes-Weinstein) 158 36,3%

Teste de sensacéo vibratoria (diapaséo) 99 22,8%

Teste com Doppler 60 13,8%

Teste de sensacao dolorosa 47 10,8%

Teste de sensibilidade térmica 42 9,7%

Teste de sensacéo prgfunda com martelo (reflexo do 20 4.6%
tenddo de Aquiles)

Radiografia 7 1,6%

Outro 2 0,5%

Na presente questdo verificou-se que uma percentagem consideravelmente
alta de inquiridos (36,3%) utiliza o teste do monofilamento como método principal de
diagndstico do Pé Diabético. Também € dada uma elevada importancia ao uso do
diapaséo (22,8%), o que leva a constatar que os testes de avaliacdo da sensibilidade
dos pés sdo atualmente relevantes no diagndstico.

Para além dos testes anteriores, existe uma consideravel taxa de inquiridos
que dao especial relevancia a avaliagdo da hemodinamica no pé, através do uso do
doppler (13,8%). E ainda de salientar que a pequena percentagem relativa ao uso de
outro tipo de equipamentos (0,5%) diz respeito ao uso do podoscoépio para a avaliagéo
da marcha e da pressao plantar, assim como o uso de algodao para avaliar mais uma
vez a sensibilidade tactil. No gréfico 22 apresentam-se as propor¢gbes destes
resultados.

Teste do monofilamento (Semmes-Weinstein) [ 6,3 %
Teste de sensagdo vibratoria (diapasao) [INEIENEGEGEGEEEN 22.8%
Teste com Doppler [N 13,8%
Teste de sensacdo dolorosa NG 10,8%
Teste de sensibilidade térmica |GG 9,7%
Teste de sensacdo profunda com martelo [ 4,6%
Radiografia M 1,6%
Outro | 0,5%

Figura 22 - Resultados percentuais acerca dos principais testes/instrumentos que
profissionais de salde utilizam para efetuar o diagndstico.
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e Avaliacao da eficacia dos métodos para o diagndstico do Pé Diabético

Apébs a identificacdo dos instrumentos mais utilizados para o diagndstico desta
condicdo patolégica, os inquiridos avaliaram o grau de eficacia dos mesmos.

Tabela 11 - Avaliacdo do grau de eficacia pelos inquiridos face aos métodos atuais de
diagnéstico do Pé Diabético.

Grau de eficacia Numero de respostas | Percentagem

Moderada 41,8%

Consideravel 69 40,6%
Elevada 15 8,8%

13 7,6%

Muito baixa ou nenhuma 2 1,2%

Como é possivel verificar, os inquiridos consideraram que os métodos que
dispdem para realizar o diagnéstico do Pé Diabético ndo séo totalmente satisfatérios e
a sua eficacia encontra-se entre os niveis moderado (41,8%) e consideravel (40,6%).
O gréfico seguinte apresenta as propor¢des desta avaliagdo em percentagem.

7,6% 1.2% _8,8%
‘ Flevada

Consideravel

41,8% 40,6% Moderada

‘ Baixa
= Muito baixa ou nenhuma

Figura 23- Resultados sobre o grau de efic4cia relativo aos meios de diagnésticos que
os inquiridos utilizam para o diagnéstico do Pé Diabético.

¢ Novas tecnologias e inovacdo no ambito do diagndstico do Pé Diabético

Na presente questao do grupo 2 do inquérito pretende aferir-se sobre o nivel de
atualizagdo dos profissionais de saude em relacdo as novas tecnologias e inovagoes
disponiveis para este diagnoéstico.
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Tabela 12 - Classificacdo do nivel de atualizacdo dos profissionais de salde respeitante
a novas tecnologias e inovacgao, no diagndéstico do Pé Diabético.

Nivel de atualizacdo Numero de respostas | Percentagem

Moderado 58 34,1%
Consideravel 43 25,3%

35 20,6%

Muito baixo ou nenhum 26 15,3%
8 4,7%

Denota-se que os profissionais de saude classificam o seu nivel de atualizacéo
sobre novas tecnologias para este tipo de diagnéstico entre o moderado (34,1%) e o
consideravel (25,3%). Ainda uma percentagem significativa respondeu que o seu nivel
de atualizacdo é baixo (20,6%). O gréafico seguinte apresenta as propor¢coes
correspondentes as classificagbes que os profissionais atribuem ao seu nivel de
atualizacgéo.

15,3% 4,7%

Elevada
0 . L
20,6% 25,3% Consideravel
Moderada
34,1%
Baixa

= Muito baixa ou nenhuma

Figura 24 - Resultados, em percentagem, da classificacdo que os profissionais atribuem
ao seu nivel de atualizac&o sobre tecnologias e inovagado, no ambito do diagnéstico do
Pé Diabético.

e LimitacOes dos atuais dispositivos de diagnostico

Para finalizar este grupo de questdes, importa inferir os principais problemas
que os profissionais de saude encontram nos dispositivos atualmente utilizados para
este diagnostico. Esta informacdo € da maxima importancia para quem pretende
desenvolver um novo produto com a mesma finalidade que os equipamentos atuais,
ultrapassando as atuais limitagbes e conferindo-lhes vantagens competitivas. Mais
uma vez, € pedido ao inquirido que selecione de 1 a 3 topicos apresentados, podendo
também ele incluir novos problemas encontrados, através da opgao “Outra”.
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Tabela 13 - Limitacbes que os profissionais de salde identificam nos dispositivos
atualmente disponiveis para este fim.

Limitacdes Numero de respostas | Percentagem

Pouco rigor e preciséo 78 28,7%

Tempos demorados de operacionalidade 62 22,8%

Altos Custos 58 21,3%

Higienizagdo limitada 38 14,0%

Complexidade de utilizagdo 15 5,5%

Desconforto para o paciente 10 3,7%
Outro 10 3,7%

Técnicas Invasivas 1 0,4%

Dos resultados obtidos, pode-se concluir que os principais obstaculos
detetados pelos profissionais de salde sdo sobretudo o pouco rigor e precisdo que
estes possuem (28,7%), os seus tempos demorados de operacionalidade (22,8%),
assim como os seus altos custos (21,3%). E também dada alguma notoriedade a
problematica relativa & higienizacéo limitada dos equipamentos atuais (14%). Algumas
das limitagdes que os inquiridos identificaram na opgao “outras”, prenderam-se com a
omissdo de resultados, a ndo colaboracdo por parte do doente e a falta de
conhecimento sobre o tema por parte das equipas que procedem a compra e gestédo
de novos equipamentos.

Pouco rigor e precisao NN 28,7%
Tempos demorados de operacionalidade NGNS 22.8%
Altos Custos N 21,3%

Higienizagdo limitada [INENEGGGN 14,0%
Complexidade de utilizacao M 5.5%
Desconforto para o paciente M 3,7%

Outro M 3.,7%
Técnicas Invasivas | 0,4%

Figura 25 - Resultados, em percentagem, acerca das principais limitacdes dos atuais
dispositivos de diagnéstico.

e Principios basicos da decisao de compra

O grupo 3 do inquérito é constituido por uma questdo na qual o inquirido
seleciona 1 a 3 hipoteses que melhor definem os principios que assistem a decisédo de
compra de equipamentos médicos para fins de diagnostico. Se nenhuma das
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hipoteses se adaptar ao caso, este tem disponivel um campo de preenchimento para
escrever um novo principio.

Tabela 14 - Motivos que influenciam a decisdao dos profissionais na compra de novos
equipamentos para a finalidade pretendida.

Principio base da deciséo Numero de respostas | Percentagem

129 39,7%

Fiabilidade e manutencéo 61 18,8%
Eficacia 53 16,3%
Aconselhamento prévio 24 7,4%
Flexibilidade e portabilidade 23 7,1%
Tipo de tecnologia utilizada 22 6,8%
13 4,0%

A Tabela acima demonstra que existe uma elevada tendéncia para a opg¢ao
“preco” (39,7%), como sendo o principio principal que determina, por parte dos
profissionais e entidades de saude, a op¢cédo de compra de determinado equipamento
médico, neste caso com a finalidade de diagnosticar o Pé Diabético. Porém,
destacam-se ainda motivos como a “fiabilidade e manutencdo” e “eficacia” dos
produtos. Na opgao “outro”, os inquiridos apontaram essencialmente o facto de
existirem variadas burocracias intrinsecas a compra de novos dispositivos, como
decisdes superiores das administracdes regionais de salude e orientacdes fornecidas
pela DGS (Direcdo-Geral da Saude), para além de serem também apontados aspetos
como a utilidade pratica do equipamento e a evidéncia comprovada.

Preco I 39,7%
Fiabilidade e manuten¢do |G 18.8%
Eficacia [N 16.3%
Aconselhamento prévio [N 7.4%
Flexibilidade e portabilidade |G 7,1%
Tipo de tecnologia utilizada [ 6.8%

Outro [N 4,0%

Figura 26 — Resultados acerca dos principais motivos que influenciam a decisdo dos
profissionais na compra de novos equipamentos para a finalidade pretendida.
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o Disponibilidade das entidades de saude na aquisicdo de novos dispositivos
para esta finalidade

Na segunda pergunta do terceiro grupo do inquérito, pretende-se avaliar a
opinido dos profissionais de saude em relacdo ao grau de disponibilidade das
entidades de satde na compra de novos equipamentos de diagnostico.

Tabela 15 - Grau de disponibilidade das instituicGes de sadde para a aquisi¢do de novos
dispositivos de diagnéstico.

Grau de disponibilidade | NUmero de respostas

Moderado

Muito baixo ou nenhum

Consideravel

Elevado

Através dos resultados obtidos, conclui-se que atualmente a predisposicéo
para a compra de novos dispositivos médicos para a finalidade pretendida € muito
baixa (44,7%). E de salientar que apenas uma resposta declarou existir um elevado
grau de disponibilidade para a aquisicdo de novos dispositivos médicos de
diagnéstico. Estes resultados comprovam a atual escassez de recursos financeiros
nas instituicdes de saude, que acompanham o estado da atual conjuntura que o pais
atravessa.

0,6% 6,5%
19,4% 070 0,570 Elevada

28,8% Consideravel
44,7% ’ Moderada
Baixa

= Muito baixa ou nenhuma

Figura 27 - Percentagens de respostas relativas ao grau de disponibilidade das
entidades de salde na aquisicdo de novos DMs para o diagnostico do Pé Diabético.

e Interesse em utilizar a técnica de termografia no diagnéstico

Na terceira questdo do grupo 3 do inquérito, é primeiramente realizada uma
breve apresentacdo a termografia. Seguidamente, pede-se ao inquirido para avaliar o
uso desta técnica especificamente para o diagndéstico do Pé Diabético.
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Tabela 16 - Resultados acerca da avaliacdo do uso da termografia aplicada ao
diagnostico do Pé Diabético.

Interesse da técnica | Namero de respostas | Percentagem

Moderado 63 37,1%
Consideravel 58 34,1%
Elevado 31 18,2%

15 8,8%

Muito baixo ou nenhum 3 1,8%

Na presente questdo ha uma distribuicdo quase uniforme no interesse desta
técnica para o diagnéstico do Pé Diabético, entre o moderado (37,1%) e o
consideravel (34,1%). Estes resultados vao ao encontro de alguns relatos que foram
obtidos ao longo das entrevistas realizadas, em que os profissionais de salde
afirmaram que apesar dos testes de verificacdo da temperatura dos pés serem
bastante relevantes para o diagndstico, h4 uma maior preocupacao na realizacao de
testes a sensibilidade do paciente. Contudo, os entrevistados também manifestaram
interesse em complementar (e ndo substituir) os testes j4 existentes com a
termografia. Um outro motivo que podera estar na origem destas propor¢cdes podera
ser 0 preco elevado que estes equipamentos termograficos tém no mercado (camaras
termogréficas, por exemplo), existindo um quase total desconhecimento da existéncia
de tecnologias menos dispendiosas para este fim.

0
88% 18%  182% Elevada

Consideravel

0,
37.1% 34,1% Moderada
‘ Baixa
= Muito baixa ou nenhuma

Figura 28 - Percentagem do grau de interesse dos profissionais quanto ao uso da técnica
termogréfica no diagnéstico do Pé Diabético.

e Avaliacdo do conhecimento de dispositivos que utilizem a tecnologia de
cristais liquidos

No quarto e ultimo grupo de questdes, pretende avaliar-se o feedback dos
profissionais de saude relativamente a tecnologia utilizada no protétipo em estudo, ou
seja, tecnologia baseada na utilizagdo de cristais liquidos. Para tal, é sucintamente
apresentado o conceito da tecnologia dos cristais liquidos. Apés apresentacdo do
conceito, pergunta-se aos profissionais se tém conhecimento de algum dispositivo que
utilize a tecnologia de cristais liquidos como forma de diagnostico de Pé Diabético.

51



Capitulo 3 — Estudo do Mercado

Tabela 17 - Avaliacdo do conhecimento dos inquiridos relativamente a dispositivos que
utilizem a tecnologia apresentada como forma de diagndstico do Pé Diabético.

Numero de respostas Percentagem

Nao 162 95,3%
Sim 8 4,7%

Tal como na questéo anterior, existe um quase total desconhecimento por parte
dos profissionais de saude de dispositivos que utilizem a tecnologia dos cristais
liguidos para o diagndstico em causa.

e Avaliacdo do potencial interesse em dispor de um aparelho com esta
tecnologia para o diagndstico do Pé Diabético

Na presente questdo, pretende-se avaliar o interesse que o0s profissionais de
saude veém na tecnologia apresentada.

Tabela 18 - Grau de interesse dos profissionais de salde para o uso datecnologia dos
cristais liquidos no diagnéstico do Pé Diabético.

Numero de respostas | Percentagem

Muito baixo 2 1,2%

Através dos resultados obtidos, pode-se concluir que o grau de interesse no
uso desta tecnologia por parte dos profissionais de salde se encontra entre o elevado
(36,5%) e o consideravel (33,5%), o que indica uma elevada recetividade ao protétipo
do presente estudo.

2,9% 1,2%
2599 ‘ Elevado
’ 36,5% Consideravel
33.5% Moderado
Baixo

= Muito baixo

Figura 29 -Percentagem do grau de interesse dos profissionais quanto ao uso da
tecnologia dos cristais liquidos no diagndstico do Pé Diabético.
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o Utilidade em dispor de softwares de apoio a obtencéo do diagndstico

Visto que parte integrante do presente projeto consiste no desenvolvimento de
um software de processamento das imagens termograficas adquiridas, achou-se
relevante avaliar a opinido dos profissionais de salude quanto a disponibilidade de
softwares médicos que permitam obter um diagnéstico mais eficaz.

Tabela 19- Avaliacéo da opinido dos inquiridos em dispor de softwares médicos de apoio

ao diagndstico.
Interesse Numero de respostas | Percentagem

Elevado 79 46,5%
Consideravel 71 41,8%
Moderado 16 9,4%
Baixo 3 1,8%
Muito baixo 1 0,6%

Neste aspeto, verificou-se uma elevada aceitabilidade (46,5%) por parte dos
inquiridos em dispor de softwares de auxilio ao diagnostico. Apenas uma resposta foi
registada para a opgao “muito baixo” (0,6%).

9,4':%] 1,8':%] 1 0,69/0

Elevada
46,5% Consideravel

41,8% Moderada
/ Baixa

® Muito baixa ou Nenhuma

Figura 30 - Resultados percentuais da opinido dos inquiridos acerca da aceitabilidade
em dispor de softwares médicos de apoio a obtengcao de um diagndstico.

o Feedback relativo ao conceito em estudo e previsdo do valor de compra

Nas duas ultimas questdes do inquérito realizado, pede-se aos inquiridos que
deém uma opinido acerca da oportunidade e interesse do dispositivo em estudo
(vantagens e limitacdes) e qual o valor que estariam dispostos a pagar para adquirirem
esta mesma tecnologia.

Sendo duas questdes ndo obrigatérias e de resposta aberta, obteve-se uma
percentagem de preenchimento muito mais baixa em relacdo as questdes anteriores.
Os resultados relativos a previsdo do valor de compra do equipamento apresentam-se
na Tabela 20 e na Figura 31 que se seguem.
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Tabela 20 - Resultados relativos ao valor que os profissionais de salde estariam
dispostos a pagar no caso de compra do equipamento em questéo.

Preco (euros) | Numero de respostas ‘ Percentagem

>500 6 3,5%

> 400 e < 500 1 0,6%
> 300 e < 400 1 0,6%
> 200 e <300 3 1,8%
>100e <200 5 2,9%
>50e<100 13 7,6%
N&o responde 129 75,9%
N&o sabe 12 7,1%

>50e<100 W 7,6%

>100e<200 W 2.9%
>200e<300 W 1,8%
>300e<400 1 0,6%
>400e<500 1 0,6%

>500 W 3,5%

Nao sabe Wl 7,1% 75.9%

Nao respond e ——

Figura 31 - Resultados percentuais acerca do valor de compra que os profissionais
estariam dispostos a pagar pela tecnologia apresentada.

Os resultados obtidos ndo foram suficientes em termos percentuais para retirar
conclusbes adequadas acerca do valor de compra do equipamento, ja que muitos
inquiridos responderam que ndo sabiam que valor poderiam estar dispostos a pagar,
devido a necessidade de verificar primeiramente o funcionamento do conceito, o
material e analisar os riscos/beneficios do mesmo. Contudo é de notar uma elevada
discrepancia, relativamente aos inquiridos que identificaram uma gama de precos que
pagariam pelo produto. Ao analisar os resultados obtidos, verificou-se que
essencialmente os inquiridos pertencentes a clinicas privadas deram valores mais
altos de compra, nomeadamente valores superiores a 500 euros, 0 que permite
identificar um publico-alvo com elevado interesse nesta tecnologia e com capacidades
financeiras de adquirir equipamentos mais modernizados e sofisticados.

Em jeito de conclusdo, as respostas relativas ao feedback dos inquiridos
acerca do que esperariam do conceito foram bastante positivas. Foram apontadas
vantagens tais como uma maior eficacia no diagnéstico e determinacdo das
temperaturas plantares; potencialidades ao nivel da seguranca, inovacado e prevencao
precoce do Pé Diabético; rapida possibilidade de leitura de resultados e fiabilidade do
produto. Os principais obstaculos que os inquiridos identificaram como possiveis
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entraves a aquisicdo da plataforma foram fundamentalmente a razdo custo/beneficio;
a durabilidade dos materiais constituintes do equipamento; a portabilidade do mesmo;
a recetividade por parte de entidades superiores que regulam e autorizam a compra de
novos dispositivos; e finalmente, o desconhecimento por parte dos profissionais de
saude e dos servigos, relativamente a novos equipamentos para este tipo de
diagndstico clinico.

A analise dos equipamentos comercialmente disponiveis e subsequente
inquérito realizado foram de extrema importancia, ja que permitiram definir requisitos
para a construcdo do protétipo do dispositivo que se pretende desenvolver, de modo a
que tenha impacto no mercado, face a competitividade. Salientam-se como
caracteristicas fulcrais ao sucesso do dispositivo e que devem ser retidas para a
construcao do protétipo, o baixo preco, a rapidez de realizacdo do tese de diagnéstico,
a simplicidade de uso e a utilizacdo de um software que auxilie o profissional de satde

na obtencédo do diagndstico.
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4. Desenvolvimento do prototipo

Os capitulos anteriores descreveram os diversos testes de diagndéstico do Pé
Diabético, quer através dos instrumentos mais vulgares utilizados na prética clinica
(diapaséo, monofilamento, doppler, etc.), quer através de tecnologias mais inovadoras
e emergentes no mercado. Estas mesmas tecnologias incluem métodos como a
termografia, uma técnica ndo-invasiva, rapida, confiavel e segura, que podera ter um
desempenho bastante satisfatorio na detecdo de variacdes na temperatura cutdnea
dos pés, associadas a estados inflamatérios comuns em casos de pré-ulceragéo [80].

BN

No caso do presente projeto, decidiu-se recorrer a termografia a partir da
tecnologia de cristais liquidos, tal como mencionado no capitulo acerca da revisdo da
literatura, onde se expuseram os conceitos fundamentais do método para um melhor
entendimento do seu funcionamento, assim como alguns estudos cientificos
anteriormente realizados e que comprovam a eficacia do conceito tecnolégico
escolhido.

Este capitulo descreve a etapa de construgcdo do respetivo protétipo,
apresentando os materiais utilizados, o seu desenho tridimensional e as carateristicas
essenciais a sua operacionalidade. No decorrer do projeto, o protétipo foi sujeito a
alteracdes, na medida de melhorar o seu funcionamento, registando-se essa mesma
evolugdo no presente capitulo.

4.1. Metodologias selecionadas para o funcionamento do prototipo

A avaliacdo clinica quantitativa da resposta termal ndo é habitualmente
utilizada na prética clinica, possivelmente devido a indisponibilidade de técnicas
menos dispendiosas de medicdo térmica e falta de pesquisas relativamente a padrbes

termais da planta do pé.

Como mencionado anteriormente, sabe-se que qualquer paciente com Pé
Diabético, e em particular com a presenca de neuropatia, apresenta invariavelmente
alteracbes na temperatura cutdnea do pé. Alteragbes estas que sdo devidas a
modificagbes na circulacdo sanguinea e dissipacdo de calor provocadas pelo aumento
da taxa metabdlica, o que podera caracterizar estados pré-ulcerativos essencialmente
na planta do pé, decorrentes de infe¢cbes e outros ferimentos muito caracteristicos dos
pacientes diabéticos, devido a falta de sensibilidade nos membros inferiores. Assim
sendo, a termografia surge como uma técnica com inumeras potencialidades no
diagnostico de varias patologias cuja avaliacdo se possa basear nas temperaturas da
regido em causa, neste caso da planta do pé.

Numa fase inicial do projeto, antes da idealizacdo da construgdo do protétipo
com base na termografia por cristais liquidos, foi colocada a hipétese de realizar um
conceito que utilizasse, para a dete¢do das temperaturas, uma camara termogréfica.
As camaras termogréficas, também conhecidas como camaras de infravermelhos,
utilizam a radiac&o infravermelha de forma a detetar a energia emitida pelo objeto ou

56



Capitulo 4 — Desenvolvimento do protétipo

regido pretendida e produzem uma imagem correspondente, sob a forma de varias
cores indicativas da respetiva temperatura [43].

Este conceito foi inicialmente testado através de uma camara termogréafica
disponivel na Exatronic (Fluke TiR Thermal Imager) e apesar do seu elevado rigor, foi
rapidamente colocada de parte jA que para o propésito desejado, € uma tecnologia
com altos custos o que inviabilizaria a sua aquisi¢cao por parte de inUmeras instituicdes
de salde. Na Figura 32 apresenta-se uma imagem registada com a magquina
termogréfica referida.

Figura 32 - Teste realizado com a méquina termografica Fluke TiR Thermal Imager.

Apos ter sido excluido o conceito que incluiria uma camara termogréfica, foi
entdo encontrada uma possivel solu¢cdo, menos dispendiosa e com grande
potencialidade. Como referido na reviséo de literatura, os cristais liquidos respondem a
variagOes de temperatura, refletindo seletivamente a luz incidente sob a forma de um
espetro colorido, proporcional a temperatura da superficie com a qual contactam [43].
Do ponto de vista clinico, a tecnologia dos cristais liquidos apresenta-se como uma
técnica econdmica, nao-invasiva e nao-ionizante, permitindo eficazmente produzir
padrdes térmicos e identificar pontos quentes relativos a uma dada patologia. Para
além disso, é um sistema que permite obter em tempo real imagens completas, neste
caso de toda a planta do pé, com tempos de resposta suficientemente rapidos [43].

Sendo assim, um teste de diagndstico que utilize a tecnologia de cristais
liqguidos de modo a aceder a neuropatia diabética podera ser muito Gtil no que diz
respeito a obtencdo de informacéo clinica valida e Gtil a um menor custo, permitindo
uma melhoria nas taxas de monitorizacéo da evolugédo da doenca.

4.2. Desenvolvimento de conceitos para a constru¢cdo do prototipo

Nas proximas seccOes é apresentada a evolugdo de conceitos que levou ao
desenvolvimento do prototipo final. Este mesmo prototipo ainda ndo se encontra
fisicamente disponivel, devido aos tempos de espera necessarios para o fornecimento
do material que foi encomendado, nomeadamente um scanner que sera
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posteriormente adaptado. Contudo, o conceito foi devidamente prototipado
tridimensionalmente e testado utilizando um scanner comum.

4.2.1. Abordagem inicial: Caixa de suporte plantar

O protétipo inicialmente idealizado teve por base a constru¢do de uma caixa de
suporte plantar (Figura 33), com o objetivo de suportar nela o paciente em pé e com a
planta dos seus pés em contacto com a face superior dessa mesma caixa, contendo
uma folha de cristais liquidos. No interior da mesma, foi colocada uma cémara
fotografica (Canon PowerShot SX50 HS) voltada para a face superior, de maneira a
registar a imagem transmitida pela folha de cristais liquidos.

Para a construgédo da caixa de suporte plantar foi entdo construido um cubo,
com um interior oco e com as dimensdes de 385 x 385 x 385 mm, dimensbes essas
gue permitiriam que qualquer individuo colocasse toda a area do pé na face superior
da caixa.

Para as faces desse mesmo cubo, decidiu-se colocar placas de acrilico
semitransparente com 10 mm de espessura, de forma a deixar penetrar a luz natural
de forma seletiva, para que ndo comprometesse a qualidade da imagem adquirida
pela camara fotografica. Finalmente, esse mesmo cubo foi reforcado com uma
moldura metélica de 50 mm de largura, de forma a conferir solidez a caixa aquando da
realizacdo do teste.

E importante referir que, a face superior ndo conteve a parede acrilica
semitransparente, para que fosse colocado o material que de seguida vai ser
apresentado. Para além disso, foi colocado no interior da referida caixa um suporte
para a camara fotogréfica. A Figura 33 apresenta a caixa desenvolvida, assim como o
seu interior.

i

Figura 33 - Caixa de suporte plantar (A) e respetivo interior (B), incluindo a base para a
sustentacdo da camara fotogréfica.

Relativamente a face superior, foi colocada primeiramente uma placa de
acrilico totalmente transparente e com 10 mm de espessura, a fim de sustentar o
paciente e a folha de cristais liquidos, colocada logo acima desta camada. A
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transparéncia do acrilico permitiria ainda que a imagem visualizada na folha de cristais
liquidos fosse totalmente captada pela camara fotografica, colocada no interior da
caixa. Contudo, essa mesma placa acrilica foi imediatamente removida, apds os testes
iniciais realizados ao prot6tipo, dado que a sua espessura absorvia o calor transferido
dos pés para a folha de cristais liquidos, o que inviabilizava a aquisicdo dos padrdes
térmicos pela maquina fotogréfica.

Devido a esta incompatibilidade com a espessura do acrilico da face superior,
decidiu modificar-se o material utilizado e a sua espessura. Sendo assim, ao invés do
acrilico de 10 mm de espessura, optou-se pela colocacdo de uma fina camada de
policarbonato transparente, com uma espessura de 0,25 mm, de modo a néo retirar
gualquer informacédo térmica transmitida para a folha de cristais liquidos e adquirida
pela camara fotografica. Com esta diminuicdo na espessura da camada superior da
caixa seria completamente impossivel sustentar um individuo em pé, pelo que se
decidiu que o teste seria realizado com o paciente sentado ou deitado, apenas
encostando a planta dos seus pés a face da caixa descrita.

Depois da construgdo anteriormente referida, foi colocada uma nova camada,
em cima do policarbonato, constituida por uma folha de cristais liquidos, a base
tecnolégica essencial ao funcionamento da plataforma. Para tal, foram encomendadas
folhas de cristais liquidos da marca Edmund Optics (Mylar® Liquid Crystal) com as
dimensdes das faces da caixa e 0,18 mm de espessura.

As folhas de cristais liquidos da Edmund Optics contém cristais de 3 a 5 um,
dispersos numa matriz polimérica de poliéster e apresentam-se funcionais até cerca
de 100 utilizagdes. Qualquer superficie que entre em contacto com estas folhas pode
ser visualizada na sua face oposta sob a forma de um padrao de cores proporcionais a
temperatura dessa mesma superficie. Estas folhas sdo limitadas a uma determinada
gama de temperaturas e fora dessa mesma gama, as folhas ndo apresentam qualquer
reposta térmica. Para testar a gama de temperaturas adequada ao testes de
diagnoéstico para o qual a plataforma se destina, foram encomendadas folhas nas
gamas de 25°C a 30°C e 30 °C a 35 °C.

Figura 34 — Exemplo de uma folha de cristais liquidos (Edmund Optics) utilizada na
construcao do prototipo.

Apé6s definidas as duas camadas que constituiram a face superior da caixa,
decidiu-se colocar uma nova camada de policarbonato para que a folha de cristais
liquidos adjacente ndo fosse tédo facilmente danificada, nem contaminada. Como o
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policarbonato apresenta uma facil higienizac¢édo, decidiu colocar-se, mais uma vez com
0,25 mm de espessura, uma nova folha deste material de modo a promover uma maior
limpeza, protegéo, garantindo a passagem de calor, da planta do pé para a folha de
cristais.

Para um melhor entendimento da tecnologia descrita, é seguidamente
apresentada uma figura ilustrativa do conceito tecnoldgico prototipado (Figura 35),
através do software CAD 3D Inventor®.

Camada de Policarbonato
— I

Folha de Cristais Liquidos
istais Liqui

Camada de Policarbonato
—

Caixa de suporte plantar

Figura 35 - Protétipo tridimensional do conceito inicial: Caixa de suporte plantar. Na face
superior da caixa, é possivel verificar os varios constituintes anteriormente descritos,
nomeadamente, a camada de policarbonato (inferior), responséavel pela sustentagcdo da
folha de cristais liquidos e a segunda camada de policarbonato (superior), responsavel
pelo aumento de higienizacéo e protecédo do protétipo.

4.2.2. Avaliacdo do conceito inicial

Quando testada a efetividade do protétipo desenvolvido, foram identificados
alguns obstaculos. Como mencionado anteriormente, a placa inicial de acrilico de 10
mm de espessura, colocada na face superior da caixa, apesar de permitir sustentar o
paciente em pé, absorvia o calor que era transmitido da planta dos pés a folha de
cristais liquidos. Para colmatar este obstaculo, recorreu-se a uma folha de
policarbonato com 0,25 mm de espessura, que foi colocada inferiormente a folha de
cristais liquidos, para que nao absorvesse o calor.

Foi ainda colocada uma folha do mesmo material (policarbonato),
superiormente a folha de cristais liquidos, de forma a fornecer uma barreira de
higienizacéo e prote¢do, mais uma vez com uma espessura de 0,25 mm.

Apesar destas modificagdes, registaram-se ainda algumas limitagcdes quanto a
luz incidente na caixa, que distorcia a qualidade da imagem captada pela camara
fotogréfica. Para diminuir este obstaculo, forraram-se as paredes do cubo com papel
autocolante preto e fez-se incidir um conjunto de LEDs (Light Emitting Diodes)
seletivamente posicionados de forma a proporcionar uma iluminagcdo adequada na
caixa, que permitisse 0 registo de uma imagem com a minima distorcdo possivel.
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Contudo, aquando dos testes realizados a esta configuracdo, verificou-se que o
material da folha de cristais liquidos, por apresentar um brilho caracteristico (folha de
poliéster), refletia a imagem da lente da camara, provocando um efeito espelhado e
dai, uma imagem resultante com artefactos (Figura 36).

Imagem detetada
pelafolha de
cristais liquidos
Reflexdo da camara
fotografica devido ao
brilho da folha de CL Sistema de LEDs
colocado
lateralmente no
fundo da caixa de

Par forr m
aredes forradas co suporte

material opaco

Figura 36 - Teste ao protétipo com as paredes opacas e iluminacdo LED em uma das
paredes laterais da caixa. Como é possivel observar, a imagem captada pela camara
fotografica apresenta artefactos devido ao brilho caracteristico da folha de cristais
liquidos, que reflete aimagem de todo o material que se encontra dentro da caixa.

Apés estes testes iniciais e encontradas as limitagbes da plataforma
inicialmente desenvolvida, optou-se por modificar o conceito tecnolégico, de forma a
evitar as constantes reflexdes provocadas pela iluminacao, pela maquina fotogréfica e
ainda pelo brilho caracteristico da folha de cristais liquidos; surgiu assim o scanner
adaptado.

4.2.3. Abordagem Final: Scanner adaptado

O novo conceito resultou na adaptagdo de um scanner de forma a permitir que
0 paciente, numa posi¢do sentada, coloque a planta dos pés no topo do equipamento
(Figura 37) e que, estando o scanner conectado a um computador, se digitalize a
imagem proveniente da folha de cristais liquidos posicionada sobre este dispositivo.
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Figura 37 - Modo de operacionalidade do conceito final: Scanner adaptado. O paciente,
confortavelmente sentado, posiciona os pés no topo do equipamento, contendo uma
folha de cristais liquidos, para que se realize uma digitalizacdo da imagem obtida por
essa mesma folha.

O scanner foi tridimensionalmente prototipado (Figura 38), tendo em conta que a
camada superior de policarbonato e a folha de cristais liquidos estdo igualmente
presentes, garantindo as condicbes descritas anteriormente para 0 correto
funcionamento do protétipo.

Figura 38 - A) Vista frontal e; B) Vista lateral do protoétipo final — Scanner adaptado.

Esta plataforma tera entdo as dimensdes de 552 x 379 x 59 mm, de modo a
possibilitar que os pés de qualquer paciente assentem totalmente na caixa e,
consequentemente, se adquira a totalidade da imagem do pé.

O scanner foi encomendado ao fabricante Mustek Systems Inc, e o modelo
escolhido foi o ScanExpress A3 USB 2400S. Para além deste aspeto, a parte superior
do equipamento, em vidro, sera removida e substituida por um vidro mais resistente e
temperado, com 10 mm de espessura, de forma a garantir uma maior resisténcia e
seguranca (néo cortante), no caso de quebra do vidro.

Como é possivel visualizar na Figura 38, o scanner encontra-se inserido num
suporte, com uma inclinacdo de 16,5° considerada suficientemente confortavel para
gue as pessoas coloquem os pés em cima da plataforma, estando sentadas.
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4.2.4. Consideracdes praticas para o funcionamento do protétipo

Ainda que o protétipo ndo esteja finalizado, existem caracteristicas associadas,
fundamentalmente a folha de cristais liquidos, que poderdo influenciar o diagndstico ao
qual o equipamento se destina.

Durante a realizagédo do teste de diagndstico, deve garantir-se que o paciente
exponha a planta dos seus pés a uma adaptacdo térmica com o ambiente envolvente,
ja que o tipo de calcado, a atividade realizada anteriormente ao teste, entre outros
fatores externos, poderdo modificar o ambiente térmico dos pés e, consequentemente
condicionar negativamente os resultados obtidos.

A temperatura ambiente do meio onde o diagndéstico é realizado é essencial
para a correta escolha da gama de temperaturas selecionada para a folha de cristais
liquidos, jA& que uma incorreta sele¢cdo destas folhas podera contribuir para uma
imagem nédo coincidente com a realidade. Paralelamente a selecdo da gama de
temperaturas, a definicdo do tempo de duragdo do diagndstico é também importante.
Deve garantir-se um tempo suficientemente longo para a transmissao de calor até ao
equilibrio térmico, porém ndo se deve exceder essa duracgdo, j& que apos a atuagdo
dos cristais liquidos, a temperatura dissipar-se-a pela matriz da folha, adulterando os

resultados.

Outros fatores externos como a presenca de radiacdo no meio envolvente, a
presenca de residuos na pele ou entre as camadas constituintes do protétipo, a
entrada de correntes de ar, entre outros, podem estar na origem de falhas na
operacionalidade do equipamento.
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5. Desenvolvimento do Software

Para otimizac&o da plataforma e auxiliar o profissional de salde a obtencédo de
um diagnéstico eficaz, rapido e rigoroso, decidiu-se complementar o equipamento com
o desenvolvimento de um software de segmentacdo e armazenamento das imagens
obtidas pelo prototipo.

Através do desenvolvimento de uma interface intuitiva do ponto de vista do
utilizador, o principal objetivo do software assenta na detecdo de variacbes de
temperatura que podem passar despercebidas ao profissional de salde aquando da
visualizagdo direta das imagens resultantes do teste de diagnostico. Para esta mesma
detecdo, a segmentacdo de cores provenientes das imagens obtidas pelas folhas de
cristais liquidos mostrou ter bastante utilidade, j& que constitui um indicativo da
temperatura nas varias regides da planta do pé.

Para este mesmo desenvolvimento, foram garantidos fatores essenciais a boa
aceitabilidade do programa por parte dos seus futuros utilizadores, tais como a
presenca de uma interface user-friendly.

No presente capitulo sdo apresentadas as etapas que conduziram ao
desenvolvimento do software, desde a sele¢cdo do ambiente de programacéo, até a
analise de requisitos, desenho da interface e testes realizados as principais
funcionalidades.

5.1. Software para aplicacbes médicas

Segundo a diretiva 93/42/CEE, relativa a certificacdo de dispositivos médicos,
um software pode ser considerado como um dispositivo médico caso seja parte
integrante, permita o apoio ao fabrico ou o controlo da qualidade de outros DMs [81].
No caso do presente programa, o seu funcionamento estara integrado na plataforma
prototipada, o0 que o torna um software destinado a aplicabilidade médica e como tal,
deve cumprir requisitos regulamentares especificos.

No presente projeto, foi seguida a norma IEC 62304 para o software médico.
Esta norma é abordada no capitulo relativo ao processo de certificacao médica.

5.2. Ambiente de desenvolvimento

Para o desenvolvimento do software médico, sob a forma de uma interface
grafica, recorreu-se a linguagem de programacdo MATLAB, bastante interativa e de
alta performance que integra, para além da andlise e calculo numeérico, a possibilidade
de construcdo de interfaces (GUI), assim como constitui uma plataforma de
processamento de imagem bastante eficaz e com um vasto leque de funcionalidades.
[82].
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Esta linguagem de programacgdo considera as imagens como matrizes
constituidas por pixéis, permitindo que através do seu processamento, o utilizador
possa facilmente aceder e editar cada pixel dessa mesma imagem [82].

O Matlab permite a criacdo de GUIs (Graphical User Interfaces), que consistem
numa janela do tipo Figura contendo menus, textos, botdes, gréficos, etc., os quais 0
utilizador pode manipular de forma interativa. Para a criacdo de uma GUI, é necessério
primeiramente realizar-se o desenho do seu layout e de seguida escrever as funcbes
associadas a cada objeto desse mesmo layout. S&o as callback functions que
promovem as a¢fes desejadas pelo utilizador [83].

O processamento digital de imagens consiste no processamento de dados em
casos em que a entrada e a saida estdo na forma de imagens. A funcdo primordial
deste processamento é a de fornecer ferramentas para facilitar a identificacdo e a
extracdo da informacdo contida nessas imagens, para posterior interpretacdo. O
resultado deste processo é a producdo de outras imagens, estas ja contendo
informacbes especificas, extraidas e realgcadas a partir das imagens em bruto e a
informacgé&o de interesse é caracterizada em fungdo das propriedades dos objetos ou
padrées que a compdem [84].

O sistema visual humano possui uma notavel capacidade de reconhecer
padrdes. Contudo, dificlmente é capaz de processar um enorme volume de
informacé&o presente numa imagem. Um dos objectivos deste tipo de processamento é
também o de remover essas barreiras, inerentes ao sistema visual humano, facilitando
a extracdo seletiva das informagdes pretendidas [82], [84].

Por fim, o processo de decompor uma imagem nas suas partes constituintes
designa-se por segmentacdo. A divisdo em segmentos, tem por objetivo simplificar
e/ou mudar a representagdo de uma imagem para facilitar a sua andlise. O resultado
da segmentacdo de imagens é a extracdo de um conjunto de regibes/objetos ou um
conjunto de contornos. A segmentacdo pode ser realizada baseada em formatos
(detecdo de descontinuidades, pontos, linhas ou fronteiras); baseadas em
histogramas; ou como no presente estudo, baseadas em caracteristicas dos pixéis,
nomeadamente, na cor e na sua intensidade [85].

5.3. Ciclo de vida do desenvolvimento do software

Como mencionado anteriormente, o0 desenvolvimento do programa
computacional vai seguir os requisitos presentes na norma IEC 62304. Sendo assim,
nas subsec¢des seguintes apresentam-se as etapas do ciclo de desenvolvimento que a
respetiva norma considera relevantes para a posterior implementagcdo do software e
testes ao seu funcionamento: a analise de requisitos e o desenho da arquitetura do
programa.
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5.3.1. Analise de Requisitos

As descri¢cdes da forma como o software deve funcionar e a informacéo que o
mesmo deve devolver ao utilizador, constituem o0s requisitos que devem ser
detalhadamente especificados antes da implementacgéo de qualquer programa [86].

Este software, integrando a plataforma de diagndstico do Pé Diabético, foi
pensado de modo a ser utilizado por profissionais de saude, em ambiente hospitalar
controlado. S6 assim é que a imagem obtida pode ser devidamente processada, com
0 auxilio do programa em questdo, para que o profissional possa através de um
processamento e segmentacdo da imagem obtida, armazenar os resultados,
permitindo o acompanhamento da evolugao da doenca.

Pretende-se que esta versdo de software contenha as seguintes
funcionalidades:

e Busca e selecdo da imagem pretendida;
e Informagé&o acerca dos detalhes da imagem selecionada;
e Selecdo da temperatura/cor que se pretende detetar;

e Possibilidade de restringir essa mesma selecdo aos pontos e locais especificos
que se pretendem analisar;

e Guardar a imagem segmentada;

e Iniciar ou recomecgar um novo processamento;

e Mensagens de erro no caso do incorreto manuseio do software;

e Facilidades para comparagdo com informagéo anteriormente armazenada.

Todas estas funcionalidades vao proporcionar ao utilizador um rapido e intuitivo
manuseio, através da sua interface composta por botdes, caixas de texto e um slider.

A andlise de riscos relativa a utilizagdo do software é apresentada,
conjuntamente com o scanner adaptado no capitulo acerca da certificacdo médica.
Ap6s a recolha dos riscos associados a utilizacdo do programa desenvolvido sao
tomadas medidas de controlo de forma a reduzir o impacto desse mesmo risco.

5.3.2. Arquitetura do sistema e desenho da interface

Dado que o presente programa é composto pela sua interface grafica e como é
parte integrante do sistema desenvolvido para o diagnéstico do Pé Diabético, a sua
arquitetura é facilmente compreendida através do desenho relativo ao funcionamento
geral do todo o equipamento prototipado.
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Temperatura plantar
Software:

Interface Grafica

‘( Processamento
'L e Analise
Resposta da plataforma
Emissdo de um padréo térmico: Imagem Armazenamento
RGB

Plataforma

Figura 39 - Esquema representativo da arquitetura do sistema prototipado.

Para o desenho da interface, consideraram-se aspetos relativos a sua
usabilidade, criando um programa bastante percetivel, de facil utilizacdo e rapida
aprendizagem, utilizando-se para o efeito botdes de grandes dimensdes e com toda a
informacéo relevante para o seu facil manuseio; seguranca, através de mensagens de
erro relativas a agdes incorretamente realizadas, assim como o bloqueio de alguns
botbes quando tais funcionalidades ndo sdo necessarias; e operacionalidade,
contendo todos os botdes e a¢des necessarios a uma correta identificagdo de pontos
guentes na planta dos pés e comparacéo da distribuicdo de temperaturas entre os pés
opostos, que sao os principais objetivos do programa.

Esta mesma interface, como ja foi explicado na secgéo introdutéria do presente
capitulo, funciona através da segmentacao da imagem original, obtida pela folha de
cristais liquidos presente na plataforma, através da detecdo de cores e posterior
regulacdo a partir do thresholding, que permite restringir os pixéis relativos a cor
escolhida de acordo com a sua intensidade.

Software Médico

¥

Segmentacéo da
Imagem Original

¥

Detegao de Cor

¥

Thresholding

Imagem Original

Figura 40 - Esquematiza¢éo do funcionamento da interface.

O desenho do layout da GUI encontra-se apresentado na Figura 41, com a
respetiva legenda de acordo com as suas diversas funcionalidades.
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Exatherm_ Bl x |

LC sheets Red Start: Green Start Blue Start Clearing

Colour Play  Black to Red ( Point: Blue Sandiudil Toleranoe

) (C)

r Image Details. (°C) (°C) to Black (°C)
20°C-25°C 20°C 21°¢ 25°C 41°¢ 5 +-1°C
26°C-30°C 26°C 26°C 30°C e 5°C +1-1°C
| 516 | 30°C-35°C 30°C 310¢ 35°C 4 5C - 1°C

[Formadl b |

Original Image Colour Detection Resulting Image

Range Selection
4 0.0625

*® ®»

11

Legenda:

1 - Browse Image: Permite procurar a imagem original pretendida e abri-la de modo a ser
representada em 10.

2 — Colour Selection: Abre uma caixa de dialogo, permitindo ao utilizador escolher uma das trés
cores rgb - vermelho, verde ou azul - que deseja segmentar.

3 — Image Details: Exibe alguns detalhes da imagem original selecionada em 1, nomeadamente a
altura, largura e o formato da mesma.

4 — Range Selection: Permite ao utilizador regular o nivel de threshold, de acordo com a
intensidade da cor pretendida.

5 — Detect Colour — Ap0s definir o nivel de threshold (4), este botdo permite realizar a devida
detecao e exibi-lo em 11.

6 — Resulting Image — Este boté@o é responséavel pela fusdo da imagem original, numa escala a
preto e branco com a imagem resultante da dete¢éo de cor (11). Esta mesma imagem ird permitir
ao utilizador identificar a zona do pé onde a detecdo e segmentacgado de cor foi realizada.

7 — Save Image: Permite guardar a imagem na localizagao pretendida, em formato bmp.
8 — Reset: O presente botéo permite ao utilizador iniciar um novo teste.

9 — A Tabela apresentada na interface, permite ao utilizador saber a temperatura resultante da cor
gue deseja detetar, dependente da gama de temperaturas da folha de cristais liquidos que o
mesmo utiliza para efetuar o teste de diagnéstico.

10 - Original Imagem: Imagem em bruto.

11 — Colour Detection: Imagem segmentada através da selecdo de cor e devida detecdo, através
dos botdes 2 e 5, respetivamente.

12 — Resulting Image: Imagem resultante, através da fusao de imagens induzida pelo botao 6.

Figura 41 - Interface desenvolvida para o processamento das imagens térmicas
adquiridas e respetiva legenda.
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5.4. Funcionalidades do software

5.4.1. Detecéo de Cor

7

A imagem original, que é obtida pela plataforma, classifica-se como uma
imagem RGB, ou seja, é constituida por um sistema formado pelas cores vermelho,
verde e azul. Este tipo de imagens é constituido por trés matrizes separadamente para
cada cor, normalizadas no intervalo [0,1]. No modelo RGB e através desta
normalizacdo, cada cor pode ser descrita pela indicacdo da quantidade de vermelho,
verde e azul que contém. Cada uma pode variar entre 0 minimo (preto) e maximo
(branco) [84], [85].

Sendo assim, para a realizacdo da detecdo da cor pretendida, funcionalidade
de total relevancia para o software, definiram-se primeiramente os trés planos,
referentes a imagem RGB (R=1; G=2; B=3), e para cada plano aplicaram-se as
operagdes que permitiram identificar e segmentar cada cor, fazendo com que todos os
pixéis de cor diferente tomassem o valor 1 no intervalo [0,1], referente a cor branca.

Uma das funcionalidades essenciais para esta detecdo foi a operagéo
rgb2gray, responsavel por converter a imagem RGB numa imagem a escala de
cinzentos, eliminando a matiz e a saturacédo, porém retendo a intensidade da mesma.
ApOs realizar esta operacgéo, aplicou-se a funcionalidade imsubtract, responséavel pela
substracdo de cada elemento presente em duas matrizes diferentes, mas com
dimensdes iguais, retornando essa mesma diferenca (output) numa nova matriz.
Através desta operacao, foi realizada uma diferenca entre cada plano de cor RGB da
imagem isoladamente, e a imagem anteriormente convertida a uma escala de
cinzentos. A imagem daqui resultante (Figura 42) apresenta cada plano RGB
representado em tons de cinzentos, mantendo a intensidade dos pixéis constituintes
desse mesmo plano de cor. Desta subtragéo, todos os pixéis que contenham valores
externos ao plano definido para a dete¢cdo sdo anulados e representados a preto.

!

Figura 42 - Representacdo da segmentacdo de uma imagem original (A) através das
operacgdes rgh2gray e imsubtract, individualizadas para cada plano de cor: B) Vermelho;
C) Verde e D) Azul.

Aplicou-se seguidamente a operacdo im2bw, de modo a converter a imagem
qgue se encontrava numa escala de cinzentos para uma imagem binaria. Este tipo de
imagens apresentam apenas dois tipos de valores para cada pixel, resultando daqui
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uma imagem monocromatica. A conversao para este tipo de imagens é fundamental
para a possibilidade de limiarizacdo (ou thresholding), que consiste basicamente em
separar 0s Varios grupos de uma imagem, consoante a sua intensidade. Ao ser
definido um limiar, os grupos de pixéis com intensidades idénticas sdo separados dos
restantes [84], [85].

A funcionalidade im2bw, através da especificacdo de um limiar entre 0 a 1,
permite entdo substituir e atribuir a todos os pixéis da imagem que sejam maiores que
esse mesmo nivel, o valor 1 (branco) e todos os restantes pixéis passam a ter o valor
0 (preto). Como se poderd verificar posteriormente, na interface pretendeu-se aplicar
uma funcionalidade que permitisse ao utilizador definir livremente este limiar, contudo
para a exemplificacdo do resultado da aplicacdo da operacdo im2bw, foi definido um
nivel de threshold de 0.05. A Figura 43 ilustra a aplicacdo da funcionalidade
previamente explicada.

Figura 43 - Representacédo da limiarizacdo de uma imagem original (A) através da
operacao im2bw, com um limiar de 0.05 para cada plano de cor: B) Vermelho; C) Verde e
D) Azul.

De seguida, para que na apresentacdo da imagem segmentada surja a cor
referente ao plano que se pretende segmentar, aplicou-se a funcdo immultiply,
responsavel por multiplicar cada elemento de duas matrizes diferentes, mas de iguais
dimensdes, retornando como produto da operagcdo uma nova matriz. No presente
caso, multiplicou-se a matriz anteriormente limiarizada para cada plano de cor pela
imagem original (em bruto). Para cada plano de cor, definiu-se ainda que todos os
pixeis ndo pertencentes ao mesmo, iriam ser representados a branco, ja que com o
fundo preto as cores nao ficavam tao perceptiveis..

Por fim, para a apresentacdo da imagem resultante de toda a segmentacao
realizada, utilizou-se a funcao cat (concatenate) de forma a promover a unido dos trés
planos RGB, anteriormente isolados, numa Unica matriz. Desta Ultima operacéo,
resultaram as imagens que se seguem.
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Figura 44 - Representacéo das imagens resultantes de toda a segmentagéo efetuada em
gue: A) apresenta aimagem original; e B,C E D) Representam a detecdo de cada um dos
planos de cor, vermelho, verde e azul, respetivamente.

Apés realizada a detecdo dos varios planos de cor, decidiu-se ainda
complementar estas operacbes com uma fungcdo que permitisse fundir a imagem
anteriormente detetada com uma imagem onde se notassem claramente os contornos
da planta do pé, de modo a ser possivel ao utilizador identificar rapidamente em que
regides plantares existe uma maior temperatura e comparar 0s pés opostos em areas
idénticas. Para a realizacdo desta fusdo de imagens, procedeu-se primeiramente a
conversao da imagem original para uma imagem HSV, como se pode verificar na
Figura 45, formada pelas componentes matiz (hue), saturacdo (saturation) e valor
(value), através da funcdo rgb2hsv. Posteriormente extraiu-se cada componente HSV
separadamente, jA que para esta fusdo, a imagem que permite uma melhor percegéo
dos contornos e das varias regides da planta do pé é adquirida através da componente
isolada value do sistema anteriormente descrito.

Figura 45 - Representacdo da imagem HSV, convertida através da funcéo rgh2hsv (A) e
extracdo de cada componente: matiz (B), saturacéo (C) e valor (D).

A fuséo das duas imagens foi realizada através do imfuse que combina as duas
imagens numa so6; neste caso a imagem resultante da extracdo do componente value
da imagem HSV anterior e a imagem ap0s a detecdo das cores. Na Figura 40 é
possivel visualizar a imagem resultante (Figura 40-D) através da fusdo entre as
imagens referentes a dete¢do da cor pretendida (Figura 40-B, para o plano de cor
verde) e extracdo do componente value da imagem original (Figura 40-A), que foi
previamente convertida para uma imagem HSV (Figura 40-B).
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Figura 46 - A) Representacado da imagem original; B) Imagem apds ser realizada a
detecdo de cor, neste caso do plano referente a cor verde; C) Imagem relativa a extracéo
da componente value da conversao para HSV; D) Fus&o entre as imagens representadas
em B e C através da fungao imfuse.

5.4.2. Limiarizagao

A limiarizagdo ou thresholding, como referido, consiste numa técnica de
segmentacdo da imagem de maneira a isolar objetos, através da conversdo de
imagens numa escala cinza para uma escala binaria, ajustando o valor de uma pixel
consoante um determinado limiar [84].

Uma das propriedades que os pixéis de uma regido podem compartilhar é a
sua intensidade. Assim, uma maneira de segmentar tais regides surge através da
limiarizagédo, promovendo a separacéo das regides claras e escuras [84], [85].

Porém, um grande problema do thresholding é que ao considerar apenas a
intensidade, ndo ha garantias de que os pixéis identificados por este processo sejam
contiguos, podendo ocorrer facilmente a inclusdo de pixéis que ndo fazem parte da
regido desejada, ou em casos contrarios, pode-se facilmente perder pixéis dentro de
uma regido (especialmente perto das fronteiras da regido). Estes efeitos intensificam-
se de acordo com a falta de qualidade da imagem adquirida, que por vezes pode
apresentar algum ruido. Sendo assim, para a utilizagdo desta funcionalidade, optou-se
por fazer variar esse mesmo limiar, através de um slider, para que o utilizador possa
facilmente definir o melhor valor possivel de modo a que n&o obtenha informacgéo
indesejada ou, pelo contrario perda de informagcdo considerada relevante para o
diagnéstico.

Sendo assim, na funcdo im2bw, apresentada anteriormente, ndo se definiu
nenhum limiar especifico e fez-se associar essa mesma fung¢éo a callback do slider.
Nas Figuras 47, 48 e 49 é demonstrada a funcionalidade de limiarizacdo através do
slider, onde é possivel verificar que ao aumentar o limiar do mesmo, ocorre uma
restricdo de pixéis, de acordo com a sua intensidade; o que através da relacdo
temperatura/cor, limitard na imagem as regifes de maior temperatura, referentes ao
plano de cor selecionado.
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Figura 47 - Exemplificagdo da func¢ao de thresholding na interface desenvolvida, com um
limiar de 0 definido pelo slider.
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Figura 48 - Exemplificac&o da funcéo de thresholding na interface desenvolvida, com um
limiar de 0.04 definido pelo slider.
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Figura 49 - Exemplificac&o da funcéo de thresholding na interface desenvolvida, com um
limiar de 0.08 definido pelo slider.

Apoés este desenvolvimento, obteve-se uma interface capaz de detetar uma
determinada gama de temperaturas, de acordo com a relagdo com as cores
apresentadas pela tecnologia de cristais liquidos presente no protétipo em
desenvolvimento. Para facilitar o entendimento e interpretacdo dos resultados obtidos,
decidiu-se complementar a interface com uma tabela da relacéo temperatura/cor.

Outra funcionalidade relevante para a operacionalidade do software é a
limiarizagéo; diferentes imagens obtidas necessitardo de limiares diferentes. Esta
ferramenta ir4 permitir ao utilizador, ap6s selecionar a cor pretendida, excluir os pixéis
gue ndo sejam relevantes para o diagndéstico e real¢car todos aqueles que poder&o
auxiliar no prognostico de uma situacdo de pré-ulceracdo, jA que ao aumentar este
limiar, restringe-se a imagem obtida aos pixéis com maior intensidade.

Para armazenamento das imagens obtidas e, consequente acompanhamento
da evolucéo da condicdo patoldgica do paciente, foi adicionado a interface o botdo de
guardar a imagem resultante da segmentacao.

Através da programacdo em MATLAB obteve-se uma interface bastante user-
friendly, potenciadora de uma maior aceitabilidade por parte da comunidade médica.
Relativamente ao atual estado do mercado de dispositivos baseados na mediacdo de
temperaturas, nenhum destes funciona com acompanhamento de software. Sendo
assim, para além do beneficio do baixo custo do protétipo em desenvolvimento, o
complemento de software torna-o competitivo neste mercado.
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6. Testes realizados ao equipamento

No presente capitulo apresentam-se os testes de prova de conceito, realizados
para testar a operacionalidade do conceito do equipamento prototipado. A construcao
final do prototipo ndo esta ainda concluida. A sua finalizagdo est4 dependente da
rececdo de material encomendado, como anteriormente referido. Assim, utilizou-se
para o efeito um scanner comum disponivel na Exatronic (Epson Perfection V100
Photo), que foi conectado a um computador via USB e adaptado de forma a conter
sobre o vidro de suporte, uma folha de cristais liquidos e uma camada de
policarbonato (Figura 50), tal como especificado no capitulo anterior.

Figura 50 - A) Scanner utilizado para a realizagao dos testes de prova de conceito com a
folha de cristais liquidos e a camada de policarbonato sobre o vidro de suporte; B)
Exemplificacdo da realizagdo de um teste de diagndstico.

6.1. Definicdo da temperatura ambiente e duracdo do teste de
diagndstico

Os testes de prova de conceito, jA que ndo envolveram pacientes com a
condicdo patoldgica de Pé Diabético, foram relevantes na identificagdo de fatores
externos que devem ser controlados aquando da realizagdo do diagndstico, assim
como na definicdo de caracteristicas, como o tempo de duracdo do teste, para a
obtencéo de resultados corretos.

A primeira opgdo a definir foi a escolha da gama de temperaturas de
operacionalidade das folhas de cristais liquidos: 25 °C — 30 °C ou 30 °C — 35 °C. Para
tal, mediu-se primeiramente a temperatura ambiente da sala onde se efetuaram os
testes, através de uma sonda termopar tipo k. Quando essa mesma sonda estabilizou,
registou-se a temperatura ambiente de 25,1 °C. Os efeitos desta medicdo foram
também detetados quando se expuseram ambas as folhas de cristais a temperatura
da sala (Figura 51). Como previsto, a folha que responde a gama de temperaturas de
25 °C a 30 °C, comecou a adquirir cor. Ja a folha de cristais de 30 °C - 35° C manteve-
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se preta e opaca, sem qualquer reposta térmica associada a temperatura do meio
envolvente.

25°C-30°C

[ N

Figura 51 - Folhas de cristais liquidos relativas as gamas de temperatura 25°C - 30°C e
30 °C - 35 °C, expostas a temperatura ambiente de 25,1 °C.

Assim, optou-se pela utilizacdo da folha de cristais liquidos que opera entre 30
°C a 35 °C. Apos alguns minutos de ambientacdo da temperatura dos pés com a
temperatura da sala, foram entdo colocadas ambas as regifes plantares dos pés em
analise sob a camada superior de policarbonato assente, juntamente com a folha de
cristais liquidos, no scanner utilizado. Apds o contacto da planta dos pés com o
material, foi acionado um cronémetro e foram realizadas digitalizacdes de minuto a
minuto, de forma a identificar o tempo de duracédo do teste de diagndstico.

Os padrdes térmicos registados pela folha de cristais liquidos apenas
comegaram a surgir nas digitalizacdes passados 8 minutos. Este tempo de iniciagdo
do teste foi considerado muito demorado, ja que é fundamental adquirir de imediato
uma imagem térmica da planta dos pés, visto que com o passar do tempo, o calor vai-
se dispersar pela folha de cristais liquidos. Na Figura 52 é apresentado o resultado
deste teste. Como se pode verificar, apés 8 minutos, nem toda a planta do pé é
detetada, essencialmente na zona dos calcanhares, enquanto que na zona superior ja
foram detetadas as zonas mais quentes (identificadas com a cor azul).

Figura 52 - Imagem detetada pelo protoétipo, utilizando uma folha de cristais liquidos na
gama de 30 °C - 35 °C, ap6s 8 minutos de contacto com a planta dos pés.
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Para solucionar este problema, decidiu-se utilizar a folha de cristais liquidos da
gama de temperaturas 25 °C — 30 °C; para a sua correta utilizagdo, diminuiu-se a
temperatura da sala até 23 °C. Apds este arrefecimento da temperatura ambiente, a
folha manteve-se inoperacional, como desejado e como resultado da andlise das
temperaturas da planta do pé obtiveram-se, neste caso respostas de padrdes térmicos
apo6s 1 minuto de funcionamento. Na Figura 53 apresentam-se os padrbes registados
pelo protdtipo apds 1, 2 e 3 minutos de analise.

A C

Figura 53 - Padrdes térmicos registados pelo protétipo apds 1 minuto (A); 2 minutos (B)
e 3 minutos (C) de funcionamento, utilizando a folha de cristais liquidos de 25a30°C e a
temperatura ambiente de 23 °C.

Estes resultados revelaram que, para um adequado funcionamento do
prototipo, devem ser utilizados tempos de operacionalidade de 1 a 2 minutos. Apés 3
minutos o calor presente na matriz de cristais liquidos comeca a dissipar-se, alterando
0 padrdao que seria considerado correto para a realizacdo do diagnoéstico, ja que a cor
azul, referente as regibes com temperaturas mais altas, se comeca a dissipar por toda
a regido plantar. No entanto, salienta-se que estes padrdes poderao variar de individuo
para individuo consoante diversos fatores (como a idade, género, atividade fisica, etc.)
a assim sendo, registaram-se tantas imagens quanto possivel, ao longo de
aproximadamente 2 minutos de teste.

Para a correta leitura de temperaturas foram pedidas ao fabricante das folhas
de cristais liquidos as correlacdes entre as cores refletidas pelos cristais e as
respetivas temperaturas, dando origem a Tabela 21:

Tabela 21 - Relacdo entre as cores resultantes dos padrdes térmicos e temperatura das
superficies em contacto com a folha de cristais liquidos da gama 25 °C - 30 °C.
Informacédo fornecida pela Edmund Optics (fornecedor das folhas de cristais liquidos).

Azul para Preto
“Clearing Point”
25°C 26 °C 30°C 44 °C

Preto para Vermelho Vermelho para Verde Verde para Azul
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6.2. Simulacdo da condicdo patoldgica

Para além dos testes anteriores, decidiu-se simular situacdes comuns de Pé
Diabético, através do aquecimento voluntario de zonas da planta do pé consideradas
criticas ao aparecimento de Ulceras, para verificar a resposta do equipamento
prototipado a situacdes de doenca.

A temperatura ambiente foi novamente de 23°C. Para simular a condigéo
patologica, aqueceram-se algumas moedas num recipiente com agua a temperatura
de 50 °C (medida com um termostato) e colocaram-se por 30 segundos essas
mesmas moedas em contacto com a planta dos pés, em locais considerados propicios
ao aparecimento de Ulceras em casos de Pé Diabético. Procedeu-se de imediato a
realizacdo do teste tal como nas condi¢des anteriormente descritas.

As imagens 54 e 55 demonstram os resultados dos testes realizados, onde se
constatou que ap6s 1 minuto e 30 segundos, a regido que tinha sido previamente
aguecida ja se destacava das restantes.

Figura 54 - Simulac&o de uma caso de ulceracédo na zona do calcanhar esquerdo, com a
imagem obtida pelo protétipo apés 1 minuto e 30 segundos (a esquerda) e respetiva
segmentacdo, utilizando um thresholding de 0.1.

Figura 55 - Simulacdo de uma caso de ulceracdo na zona da cabeca dos metatarsos
direita, com aimagem obtida pelo protétipo apds 1 minuto e 30 segundos (a esquerda) e
respetiva segmentacéao, utilizando um thresholding de 0.075.
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Inicialmente, testou-se a gama de folhas de cristais liquidos no intervalo 30 °C—
35 °C, porém visto que habitualmente a temperatura dos pés ndo atinge temperaturas
tdo altas, a menos que exista estimulacao térmica prévia por aguecimento, a detecao
de temperaturas por estas mesmas folhas demorou demasiado tempo (8 minutos) em
relacdo ao que seria previsto para um adequado funcionamento do equipamento.

Ao realizar a aquisicéo de imagens, de minuto a minuto, de forma a estipular a
duracdo do teste de diagndstico, verificou-se que no intervalo de 1 a 2 minutos foi
quando se registaram padrdes térmicos referentes a totalidade da planta do pé. Antes
dos 60 segundos, observou-se que existiam &reas que ainda ndo tinham sido
detetadas, devido ao facto de estarem mais frias que as restantes e ap6s 0s 2 minutos
concretizados, verificou-se que o calor comecou a dissipar-se pela folha de cristais,
pois ja todas as regides da planta do pé tinham sido detetadas.

E de salientar que esta duracdo do teste pode depender da temperatura
corporal de cada individuo e por isso, devem-se adquirir varias imagens ao longo do
tempo (1 a 2 minutos).

ApOs estes testes iniciais, simularam-se condiges de Pé Diabético, através do
aquecimento de areas na planta do pé consideradas pela literatura como propicias ao
aparecimento de Ulceras, nomeadamente nos calcanhares e cabeca dos metatarsos.
Para isso, agueceram-se moedas a 50 °C e pressionaram-se nas zonas anteriormente
mencionadas. A temperatura das moedas foi elevada, considerando a temperatura
ambiente e o facto de que ao retirar esse mesmo contacto entre a moeda e a planta do
pé, o calor ira consequentemente dissipar-se.

Nas duas situacBes simuladas (Figuras 54 e 55), verificou-se que logo apos 1
minuto e 30 segundos, a plataforma eficazmente detetou a existéncia de pontos mais
guentes que o normal e, ao segmentar essas mesmas imagens no software
desenvolvido, foi bastante percetivel a existéncia deste desequilibrio de temperaturas
na regido plantar.

Apesar da necessidade de testar o equipamento em situagdes patoldgicas reais,
os resultados obtidos permitiram verificar a eficacia do protétipo desenvolvido na
detecdo de temperaturas irregulares na planta dos pés, que poderdo ser indicativas de
casos de pré-ulceracdo nos individuos portadores de Pé Diabético. Com as
especificacbes determinadas atraves dos testes iniciais (temperatura ambiente e
duracdo do teste de diagnéstico) o equipamento adquire as imagens rapidamente e
através do software desenvolvido, a interpretagdo dos resultados por parte do
profissional de saude é percetivel e simplificada, o que torna todo o processo célere e
intuitivo.
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7. Processo de Certificacao Médica

A garantia de qualidade de um dispositivo médico é fundamental, ja que o mais
simples produto pode colocar em causa a integridade fisica dos que com ele
interagem, para além da possibilidade de incompatibilidade com o nivel de
funcionamento a que se propde e ainda a averiguacao do seu risco/beneficio podera
nao ser suficiente para a sua colocacdo no mercado.

O presente capitulo tem como objetivo abordar a regulamenta¢cdo necessaria
para a certificacdo do dispositivo médico (DM) em estudo. Sendo assim, é
primeiramente apresentada a Diretiva Europeia 93/42/CEE e respetivas normas
aplicadas aos dispositivos médicos na sua generalidade. Seguidamente, e em
concordancia com as fases do ciclo de desenvolvimento de um produto, é realizada
uma abordagem regulamentar especifica para o produto em causa, para a sua
colocacdo no mercado. Apesar do dispositivo se encontrar em fase de
desenvolvimento, é essencial nesta fase do projeto definir os requisitos do produto
final para que se garanta o cumprimento da legislacdo imposta e o seu livre-transito na
UE.

7.1. Marcacao CE de dispositivos médicos

Quando se pretende desenvolver um novo produto e torna-lo viavel e rentavel
no mercado em se encontra inserido, deve-se considerar o ciclo de vida do produto
(Figura 56), que diz respeito a todas as fases pelas quais o produto tera que passar,
desde o momento em que surgiu a ideia até a necessidade da sua substituicéo,
melhoria ou eliminagé&o [87].

Concecioe

_ Desenvolvimento
Eliminacio

Legenda:
[ Pré-Mercado
Utilizacido

P Pos-venda
Etiquetagem e
Empacotamento
Publicidade

Figura 56 - Etapas caracteristicas do ciclo de vida de um produto na Exatronic [87].

Validacio
do Protétipo

Producio

Validacio
do Produto
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Para a livre comercializagdo de um novo dispositivo médico no Espacgo
Econdmico Europeu (EEE — constituido pelos 27 Estados-Membros da Unido Europeia
(EU) e pelos paises da European Free Trade Association (EFTA): Islandia, Noruega e
Listenstaine) e na Turquia, € necessario que 0 mesmo possua a marcacdo CE [88],
[89].

Esta marcacdo constitui uma garantia que o fabricante fornece aos
consumidores, de que os produtos cumprem 0s requisitos estabelecidos pelas
diretivas comunitérias que os regem e que 0s mesmos foram avaliados no que
concerne a saude e seguranca dos utilizadores e consumidores [88]. Os produtos
sobre os quais é afixada a marcacdo CE, guiam-se por um conjunto de diretivas e
normas que acompanham a sua concec¢ao, desenvolvimento, producdo, embalagem e
etiquetagem, tornando a troca comercial comunitaria mais simples, acessivel e segura,
assistindo-se a uma reducédo de reclamacdes de responsabilidade e de reivindicacbes
de danos: i.e. vantagens de livre circulagcdo pela Comunidade Europeia [89].

Esta marcacdo pode apresentar-se isoladamente ou acompanhada por quatro
digitos, dependendo da necessidade ou ndo da intervencdo de uma entidade juridica
de avaliagdo de conformidade, denominada por Organismo Notificado. Sendo assim,
todos os produtos que ndo necessitarem desta avaliacdo de conformidade, podem
simplesmente possuir o simbolo “CE” e é o préprio fabricante que assegura a auséncia
de riscos para os consumidores e 0 seu meio envolvente. Contudo, a maioria dos
dispositivos médicos necessitam da intervencdo de um ON, que garanta a avaliagdo
da sua conformidade de acordo com o0s requisitos essenciais que lhes sao aplicaveis.
Neste caso, os DMs sdo acompanhados pela marcagao “CE xxxx” e s6 assim poderao
ser certificados e possuirem livre-transito na UE [90].

7.2. Diretiva 93/42/CEE para a marcacdo CE de Dispositivos Médicos

De forma a possibilitar a marcagdo CE acima referida, a UE decidiu
implementar a nivel legislativo um conjunto de diretivas que descrevem o consenso
alcangcado no Conselho Europeu de harmonizacdo dos requisitos legais,
regulamentares e administrativos dos produtos que circulam no espago comunitario e
desta forma, alcancar uma maior uniformidade de regulamentagdes entre os estados
membros e possibilitar uma livre circulagdo de produtos entre paises da UE. Foram
assim criadas as diretivas da “nova abordagem”, que substituiram as diretivas de cada
pais membro permitindo a livre circulagdo de produtos entre os paises da UE [87],
[89], [91].

No ambito dos Dispositivos Médicos, a UE disponibiliza trés diretivas que
definem os requisitos para obter a certificacdo CE, nomeadamente [81]:

- Diretiva de Dispositivos Médicos (Medical Device Directive, MDD) -
93/42/CEE;

- Diretiva dos Dispositivos Médicos Ativos Implantaveis (Active Implantable
Medical Devices Directive — AIMDD) — 90/385/CEE;

- Diretiva dos Dispositivos Médicos de Diagnéstico in vitro (In vitro Medical
Devices Directive — IVMDD) — 98/79/CEE.
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No caso do prototipo desenvolvido, tal como acontece com a totalidade dos
DMs desenvolvidos ou ainda em fase de concecdo na Exatronic, dado ndo se tratarem
de dispositivos ativos implantaveis, ndo se aplica a Diretiva 90/385/CEE. Para além
disso, como o equipamento ndo € destinado a ser utilizado in vitro, deixa também de
ser aplicavel a Diretiva 98/79/CEE. Sendo assim, apenas a diretiva 93/42/CEE - MDD
rege a plataforma de diagndstico do Pé Diabético em desenvolvimento e é ela que
define os seus requisitos essenciais de qualidade, seguranca, protecdo da saude e
funcionamento [81].

A MDD foi aplicada pelos Estados-Membros no dia 1 de Janeiro de 1995, tendo
terminado o seu periodo de transi¢cdo a 13 de Junho de 1998. Em Setembro de 2007,
esta mesma Diretiva sofreu algumas clarificacdes, tendo sido atualizada para a
Diretiva 2007/47/CE e transposta para Decreto-Lei n°145/2009 [92]. As modificacbes
foram realizadas sobre os requisitos essenciais a que os DMs devem atender de modo
a serem colocados no mercado, sobre os critérios de classificacdo expostos no Anexo
IX do diploma e sobre os respetivos procedimentos de avaliacdo da conformidade
aplicaveis [93][94]. A MDD é constituida por uma série de guias, normas e anexos que
terdo que ser seguidos de forma a avaliar adequadamente a conformidade do
dispositivo de acordo com a legislacéo europeia existente para o efeito.

7.3. Etapas conducentes a marcacao CE

As principais etapas que contemplam o processo de marcacdo CE sao
apresentadas na Figura 57.

A primeira etapa do procedimento de marcagcdo CE consiste em verificar se o
produto se enquadra na definicdo de um dispositivo médico, de acordo com a Diretiva
93/42/CEE. Seguidamente, devera também verificar-se se esse mesmo produto nao
se enquadra ainda na definicdo de dispositivo médico implantavel ativo (Diretiva
90/385/EEC) ou dispositivo médico de diagndéstico in vitro (Diretiva 98/79/EC).
Finalmente, e caso nao se verifiqguem clausulas de exclusdo na MMD, pode-se entao
aplicar a Diretiva 93/42/CEE ao produto em causa [89], [95].

A segunda etapa deste processo consiste na verificacdo dos requisitos
especificos da legislacdo da UE aplicaveis ao produto. A Diretiva 93/42/CEE
estabelece os requisitos gerais que um dispositivo médico deve cumprir para uma
possivel aposicao da marcacdo CE. Os requisitos necessarios para a marcacao CE,
também chamados requisitos essenciais, encontram-se listados no Anexo | da MDD e
a conformidade com esses mesmos requisitos deve ser demonstrada através de uma
avaliagao clinica de acordo com o Anexo X da mesma Diretiva [95].

Para o terceiro passo e antes de prosseguir com a avaliacdo da conformidade,
deve determinar-se se o proprio fabricante pode avaliar o seu dispositivo de uma
forma autbnoma ou, se essa mesma avaliacdo requer o0 envolvimento de um
organismo notificado. Para tal, o produto deve ser classificado segundo a Diretiva
como dispositivo de classe | (baixo risco), classe lla ou llb (médio risco) ou classe llI
(alto risco). Caso os dispositivos pertencam a classe lla, llb ou Ill, a avaliacdo dessa
conformidade € obrigatoriamente realizada por esse Organismo Notificado (ON), que
no final emite um certificado que indica o que foi verificado. Para a classe I, a menos
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que tenham uma funcdo de medigdo ou sejam colocados no mercado num estado
estéril, ndo é necessario o envolvimento de um ON [89], [95].

Na quarta etapa, dependendo da classe em que o dispositivo se insere,
existem diferentes opcdes que o fabricante disponibiliza para efetuar a avaliacdo da
conformidade. Vai ser a “Declaragcdo CE de Conformidade”, que o fabricante deve
redigir (quer haja ou n&do o envolvimento de um ON) e que vai ser constituinte da
documentacao técnica e declarar, sob sua exclusiva responsabilidade, a conformidade
do produto face a(s) Diretiva(s) aplicavel(eis), que ird encerrar este processo de
demonstracdo de conformidade e que, mediante o seu pedido, ir4 ser apresentada as
autoridades nacionais competentes [89], [95].

Previamente a submissdo de um pedido ao Organismo Notificado, o fabricante
deve reunir a documentacao técnica necesséria. Esta documentacéo deve possibilitar
a avaliacdo da conformidade do equipamento com os requisitos da Diretiva [95].

Finalmente é realizada uma auditoria por parte do Organismo Notificado e, se
houver conformidade do procedimento e do dispositivo com a Diretiva, a declaragéo de
conformidade é aprovada, sendo aposta a marcacao CE [89], [95].

1. Identificacio da(s) diretiva(s) e normas harmonizadas apliciaveis ao
produto

2. Verificacio dos requisitos essenciais do produto

3. Identificacio da necessidade ou nio de um Organismo Notificado
para a avaliacio do produto

4. Testes ao produto e avaliacio da sna conformidade

5. Elaboracio e disponibilidade da documentacio técnica do produto

6. Aprovaciao da declaraciao de conformidade e aposicio da marcacio
CE

Figura 57 - Diagrama caracteristico das etapas conducentes a marcacdo CE [89].

Estas etapas irdo ser descritas em pormenor de seguida para o caso concreto
da plataforma de diagnéstico do Pé Diabético objeto deste estudo.
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7.3.1. Determinacédo da aplicabilidade da Diretiva 93/42/CEE

Distinguir um dispositivo médico de qualquer outro produto nem sempre é uma
tarefa trivial. E necessario conhecer totalmente a finalidade e o mecanismo pretendido
para o produto.

Como verificado anteriormente, é a Diretiva 93/42/CEE que rege a legislacdo
comunitaria para o equipamento. E assim essencial verificar se o protétipo
desenvolvido se enquadra na definicdo de dispositivo médico assente na MDD.

Segundo a Diretiva 93/42/CEE, atualizada pela Diretiva 97/47/CE, um
Dispositivo Médico é definido como [81], [94]: “qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, software, material ou outro artigo, utilizado isoladamente ou em
combinagdo, juntamente com quaisquer acessorios, incluindo o software destinado
pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagnéstico e/ou
terapéuticos e necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, destinado
pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para efeitos de:

- diagndéstico, prevengéo, controlo, tratamento ou atenuagédo de uma doenca,

- diagnéstico, controlo, tratamento, atenuagdo ou compensacdo de uma lesédo
ou de uma deficiéncia,

- estudo, substituicdo ou alteragcédo da anatomia ou de um processo fisioldgico,
- controlo da concecéo,

cujo principal efeito pretendido no corpo humano néo seja alcancado por meios
farmacologicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua fungdo possa ser apoiada
por esses meios.”

A Diretiva, através da definicdo acima transcrita, ndo inclui [81]:

“- 0s dispositivos para o diagnéstico in vitro,

- 0s dispositivos implantaveis ativos abrangidos pela Diretiva 90/385/CEE,
- 0s medicamentos abrangidos pela Diretiva 65/65/CEE,

- 0s produtos cosméticos abrangidos pela Diretiva 76/768/CEE (18),

- 0 sangue humano, os produtos de sangue humano, o plasma humano,
as células sanguineas de origem humana e os dispositivos que no momento da
colocacdo no mercado incorporem produtos de sangue, plasma ou células de origem
humana,

- 0s 0Orgéos, tecidos ou células de origem humana e os produtos que contém
tecidos ou células de origem humana ou que deles derivam,

- 0s Orgaos, tecidos ou células de origem animal, a ndo ser que se trate
de tecidos de origem animal tornados ndo viaveis ou de produtos ndo viaveis
derivados de tecidos de origem animal utilizados na fabricac&o de dispositivos,

- 0s equipamentos de protecao individual regidos pela Diretiva 89/686/CEE.”

No caso do equipamento em questdo, pode-se afirmar que este se enquadra
totalmente na definicdo de dispositivo médico, ja que a sua finalidade sera sobretudo o
diagnostico e controlo de uma das mais graves complicagcbes da Diabetes, o Pé
Diabético, para que seja posteriormente providenciado um tratamento e uma
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prevencdo de lesdes e outras agravantes de forma adequada. Tal como a definigdo
indica, esta plataforma podera ser utilizada isoladamente ou em combina¢cdo com um
software (descrito no capitulo 5), de forma a promover melhorias no funcionamento do
dispositivo e auxiliar o profissional de salde na obtencdo do diagnéstico adequado.

7.3.2. Classificacdo do Dispositivo Médico

Apdés enquadramento com a definicho de um DM segundo a Diretiva
93/42/CEE, deve proceder-se a classificacdo do produto, etapa preponderante para a
identificacdo dos requisitos essenciais aplicAveis e definicAo do caminho que o
processo de marcacao CE ira tomar.

Para a classificagdo do DM, existem 18 regras presentes no Anexo IX da
Diretiva que um fabricante deve seguir e que estédo relacionadas com a duragdo de
contacto entre o dispositivo e 0 organismo (temporario, curto prazo, longo prazo), o
nivel de invasibilidade (ndo invasivos, invasivos, invasivos do tipo cirlrgico,
implantaveis, ativos de caracter terapéutico, ativos para diagnéstico e especiais), a
area anatdémica afetada pela utilizacdo do dispositivo (sistema nervoso, circulatorio,
0sseo0, entre outros) e os potenciais riscos decorrentes da concegéo técnica e fabrico.
O objetivo principal desta classificacdo € sobretudo a aplicacdo de um sistema de
controlo para os potenciais riscos inerentes ao tipo de DM a ser desenvolvido [96].

De acordo com as regras de classificagdo estabelecidas pela Diretiva e com o
risco que os DMs apresentam para os individuos que com eles interagem, os
dispositivos podem ser classificados em [96]:

- Dispositivos médicos de classe | - baixo risco;

- Dispositivos médicos de classe lla - médio risco;

- Dispositivos médicos classe llb — médio/alto risco;
- Dispositivos médicos classe IlI - alto risco.

Para a classificacdo do protétipo deste estudo, foi realizada uma andlise
detalhada as regras de classificacdo de modo a perceber-se em qual dos grupos se
enguadra o produto. Seguidamente séo apresentadas as regras aplicaveis ao protétipo
gue se desenvolveu, contudo a andlise detalhada com todas as 18 regras de
classificagdo encontra-se no Anexo lll da presente dissertacao.

De acordo com as definicdes relativas as regras de classificacdo, a plataforma
de diagnostico do Pé Diabético € caracterizada da seguinte forma:
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Tabela 22 - Classificacdo do dispositivo para o diagnostico do Pé Diabético [81]:
Quanto a duracdo:

- Temporario — “Destinado a ser utilizado de forma continua durante menos de 60 minutos”

Quanto ainvasibilidade:

- N&o-Invasivo — “O dispositivo ndo penetra no corpo por um dos seus orificios, nem atravessa
a sua superficie.”

- Ativo — “Funcionamento dependente de uma fonte de energia elétrica ou outra, ndo gerada
pelo corpo humano ou pela gravidade, e que atua por conversao dessa energia.”

Quanto a finalidade:

- Dispositivo Ativo para Diagnostico — “Dispositivo médico ativo utilizado isoladamente ou
em conjunto com outros dispositivos médicos para fornecer informagfes com vista a detecéo,
diagndstico, controlo ou tratamento de estados fisiolégicos, estados de salde, doencas ou
malformagdes congénitas.”

De acordo com a classificagdo realizada (detalhada no Anexo lIll) a plataforma
é classificada como um Dispositivo Médico de Classe llb, ou seja, médio/alto risco. As
regras determinantes para esta mesma classificagéo foram as seguintes [81]:

e Regra n® 4: “Todos os dispositivos ndo invasivos que entrem em contacto com
pele lesada:

- pertencem a classe |, caso se destinem a ser utilizados como barreira
mecanica, para compressao ou para absorcéo dos exsudados,

- pertencem a classe llb, caso se destinem a ser utilizados sobretudo em
feridas que tenham fissurado a derme e que s6 possam cicatrizar por secundam
intentionem,

- pertencem a classe lla em todos 0s outros casos; estdo aqui incluidos os
dispositivos que se destinam essencialmente a controlar o micro-ambiente de uma
ferida.”

¢ Regran® 10: “Os dispositivos ativos para diagnéstico pertencem a classe lla:

- caso de destinem a fornecer energia a absorver pelo corpo humano, exceto
se a sua funcao for a iluminagcéo do corpo do doente no espectro visivel,

- caso se destinem a visualizar in vivo a disseminacdo de produtos
radiofarmacéuticos,

- caso se destinem a permitir o diagndstico direto ou 0 acompanhamento de
processos fisioldgicos vitais, a ndo ser que se destinem especificamente ao controlo
de parametros fisiologicos vitais cujas variacbes possam dar origem a um perigo
imediato para o doente, como é o caso das varia¢des do ritmo cardiaco, da respiragéo
e do funcionamento do SNC, caso em que pertencem a classe llb.

BN

Os dispositivos ativos destinados a emissdo de radiagbes ionizantes, para
efeitos de diagnostico ou radiologia terapéutica, incluindo os dispositivos destinados
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ao respetivo controlo e monitorizagdo ou que influenciam diretamente o seu
funcionamento, pertencem a classe Ilb.”

Apesar do DM ser destinado a sua aplicagdo num contexto bastante precoce
do Pé Diabético, por razdes de seguranca classificou-se o produto em llb, jA que
relativamente a regra numero 4, podera existir algum ferimento impercetivel para o
doente, devido a falta de sensibilidade decorrente da doenca e até mesmo para o
profissional que efetua o diagndstico médico. Por mais subtil que a lesdo seja e apesar
da higienizacdo do equipamento (que por vezes pode nédo ser a adequada), poderdo
ocorrer contaminacdes, colonizacbes por parte de microrganismos e infecbes
subsequentes para 0s pacientes que utilizem o equipamento de seguida.

7.3.3. Conformidade do DM: Requisitos Essenciais

Uma das necessidades fundamentais e obrigatorias para a marcagédo CE é a
verificagdo da conformidade do equipamento para com os Requisitos Essenciais que
lhe s&o aplicaveis e que estdo presentes no Anexo | da Diretiva 93/42/CEE. Estes
requisitos, definem as condi¢cdes a que produto deve obedecer para garantir a sua
conformidade, ja que estdo relacionados com a seguranca de quem direta ou
indiretamente utiliza o produto. Os RE encontram-se divididos em gerais e especificos,
aqueles que se encontram diretamente relacionados com a concec¢do e o fabrico
(Tabela 23) [81], [91].

Tabela 23- Divisdo dos Requisitos Essenciais (RE) aplicaveis aos Dispositivos Médicos
(DM), presentes na MDD [81].

- . Requisitos relacionados com a
Requisitos gerais

concecdo e o fabrico

- Principios de protecéo de saude e - Propriedades quimicas, fisicas e
seguranca; biolégicas;
- Manutencéo das caracteristicas e niveis de - Infecdo e contaminacéo microbiana;

funcionamento;
- Propriedades relativas ao fabrico e ao
- Andlise do risco/beneficio. ambiente;

- Dispositivos com fun¢Bes de medicéo;

- Propriedades contra radiac¢des;

- Dispositivos ligados a uma fonte de
energia elétrica ou que dela disponham
como equipamento;

- Informacdes fornecidas pelo fabricante.

A analise da aplicabilidade dos requisitos essenciais ao equipamento de
diagnostico do Pé Diabético encontra-se apresentada no Anexo IV do presente
documento.

89



Capitulo 7 — Processo de certificacdo médica

7.3.4. Enquadramento Normativo

Contrariamente as Diretivas, as normas aplicaveis a um dado produto ndo sao
obrigatorias, no entanto sdo de extrema importancia ja que constituem guias que
orientam o fabricante no decorrer do processo de certificacdo. Apesar de ndo as
referirem diretamente, as diretivas sustentam-se nestas mesmas normas com O
objetivo de garantir que as carateristicas de um determinado produto cumprem o0s
requisitos de certificacao [81], [91].

De acordo com as normas publicadas no ambito da execucdo da Diretiva
93/42/CEE, analisaram-se quais aquelas que auxiliariam a obtencdo da certificacao
relativamente ao equipamento de diagndstico do Pé Diabético estudado. A escolha e
analise dessas normas restringiu-se ainda as normas que a Exatronic dispde e que
posteriormente cedeu para consulta, sendo também aquelas que sao consideradas
como as mais relevantes para o enquadramento do equipamento médico em estudo.

Tabela 24 - Normas aplicadas ao protétipo para diagnostico do Pé Diabético.

Referéncia Titulo da Norma

Dispositivos médicos — Aplicacéo da gestado de

EN ISO 14971 : . . L
risco aos dispositivos médicos

Equipamento de electromedicina — Parte 1:
EN 60601-1 Requisitos gerais de seguranca basica e de
desempenho essencial

Simbolos graficos para utilizacdo na rotulagem

ISO 15223 dos dispositivos médicos

Software para dispositivos médicos — Processos

EN 62304 do ciclo de vida do software

As normas acima identificadas, que se aplicam ao dispositivo do presente
estudo, encontram-se detalhadas no Anexo V da presente dissertacao.

7.3.5. Documentacédo Técnica

A documentacdo técnica é da responsabilidade do fabricante ou respetivo
mandatario e apresenta-se como um conjunto de documentos com a informacao
necessaria e relevante a possivel avaliacao de conformidade do produto de acordo
com os requisitos da MDD [91] .

De acordo com a Coordenacédo Europeia de Organismos Notificados de DMs, a
documentagéo deve abranger os seguintes pontos [81], [91]:

- Descricao geral do produto e constituintes;
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- Desenhos e esquemas que demonstrem o0 seu design e arquitetura com
descricbes necessarias a percecao dos grafismos apresentados e descri¢cdes acerca
dos métodos de fabrico;

- Identificacdo das normas aplicaveis ao produto, analise de riscos e medidas
de controlo adotadas para a possibilidade de garantir a conformidade com os
requisitos essenciais;

- Os resultados dos célculos efetuados para a conce¢do bem como todas as
inspecdes realizadas; se o dispositivo esta acoplado a outro para o seu funcionamento
deve ser comprovada a sua conformidade com os RE depois de efetuada a ligacéo;

- Relatério com os testes efetuados ao produto e quando apropriado, os dados
clinicos (Anexo X da MDD);

- Rotulagem do produto;
- Manuais de Instruc¢des (Utilizagdo, Manutengéo e Instalagéo).

Na Tabela 25 apresenta-se um resumo do tipo de informacdo que deve estar
presente nesta documentacao.

Tabela 25 - Exemplificagcdo da informacdo que deve conter a Documentagcdo Técnica
associada ao Dispositivo Médico

Descricao do prot6tipo
Equipamento para diagndstico do Pé Diabético
Equipamento para fins hospitalares, através da possibilidade
Descricao da finalidade, de adquirir imagens termograficas da planta dos pés, Uteis
Caracteristicas operacionais no diagnoéstico de problemas vasculares como neuropatias,
associadas ao Pé Diabético.
Utilizagdo de constituintes pré-fabricados, nomeadamente
folhas de cristais liquidos, folhas de policarbonato e scanner.
Descricdo do método de Adaptacdo do scanner para a aplicabilidade prevista.
fabrico e acessoérios Montagem de todos os constituintes de forma a garantir
portabilidade, desempenho, seguranca e facilidade de
uso/manuseio.

Classificacdo segundo a .
Diretiva 93/42/CEE Classe lIb: regras 4 e 10.

Requisitos Técnicos

Identificacdo dos requisitos Requisitos aplicaveis do Anexo IV.
Solucdes adotadas para o
cumprimento dos requisitos
Normalizacdo aplicada ISO 14971, EN 60601-1, ISO 15223, EN 62304

Conformidade com as normas harmonizadas.

Sg(s;glstado da analise de Tabela Andlise de Riscos — Anexo V.

S oI (T Tl [ e W NEVCIEIRI  Biocompatibilidade.

Aspeto do dispositivo
completo

Especificagdes de testes e
ensaios utilizados na rotina Instrucdes, Procedimentos.
de producéo

Compatibilidade Acessorios compativeis.

Fotografia do dispositivo.
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Rotulagem/ Instrucdes de .
Draft do rotulo para o DM — Anexo V.
“Shelf-life”/ Tempo de vida Periodicidade das manutences obrigatdrias.

Resultados dos testes de Resultados das provas de conceito.
bancada Validacdo do software.
Dados Clinicos Avaliacao Clinica — Anexo VI.

Detalhes Administrativos

Declaracéo de conformidade Diretiva e Anexos, com 0s quais € obtida a conformidade.
DecisGes e Relatérios do

Organismo Notificado

Emissao do certificado CE de conformidade.

Procedimento de revisdao da

experiéncia pés-producao

Procedimento de Monitorizagéo Pds-Mercado.

7.3.5. Avaliacéao Clinica

Como identificado anteriormente, o processo de avaliagéo clinica é de extrema
relevncia para a inclusdo na documentacdo técnica e para a verificacdo da
conformidade com os requisitos essenciais. A avaliacao clinica consiste na avaliacao e
analise de dados clinicos relativos a um dispositivo médico com vista a verificar dois
pontos fundamentais: a seguranca e o desempenho do DM. Serve também para
advertir para riscos ndo comtemplados anteriormente e que possam estar associados
ao dispositivo [97].

O objetivo desta avaliacdo consiste em verificar se o funcionamento do
dispositivo cumpre os requisitos da Diretiva aplicavel e se, desta forma, garante os
niveis de seguranca e desempenho a que se compromete, baseado em dados clinicos
de produtos similares a este [97].

As fontes a que geralmente se recorre para a andlise de dados clinicos sdo
[97]:

- Investigac@es Clinicas, que sao realizadas com o proprio produto (no caso do
presente equipamento, assim que o protoétipo estiver concluido), o que garante a
analise de dados bastante completa e adequada as necessidades em questdo, porém
€ um processo que podera acrescer custos elevados, uma vez que sao necessarios
protocolos, meios de investigacao clinica e profissionais para a realizacao dos testes,
podera ser ainda muito demorado e complexo devido a normalizacdo adicional a que
devera atender. Sendo assim, é um procedimento normalmente utilizado apenas
quando o dispositivo € totalmente inovador, ndo existindo até a data dados clinicos
relevantes;

- Experiéncias clinicas, que mais uma vez utilizam o produto que o fabricante
concebeu, porém numa fase po6s-mercado, em que os dados experimentais baseiam-
se no decorrente uso do DM pelos profissionais de saude no seu quotidiano. Estes
dados sdo de extrema relevancia para o caso de ocorréncia de acontecimentos
adversos que necessitem de medidas de controlo e corre¢ao;

- Literatura cientifica, que foi o método selecionado para a realizacdo do
relatério de avaliacdo clinica do presente projeto, ja que consiste na andlise de
literatura pré-existente que contenha dados clinicos para dispositivo similares. Desta
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forma, por comparacdo com estes equipamentos de caracteristicas, finalidades ou
operacionalidades semelhantes, e possivel garantir que o produto em questdo cumpre
0s requisitos de seguranca e desempenho de acordo com a MDD e os resultados
clinicos serao por sua vez semelhantes aos analisados.

Para a realizagao desta avaliagdo, o fabricante deve comprometer-se a seguir
0S seguintes passos [97]:

Identificar a metodologia a ser utilizada na Avaliagdo Clinica, verificando o nivel de inovacao do produto

em questéo.

Existéncia de DMs similares no mercado DM totalmente inovador

Literatura comprovativa de eficiéncia e seguranga Investigagdes Clinicas

Analise dos dados clinicos relevantes para a finalidade do DM e demonstragdo da sua seguranga e bom
desempenho.

Marcacéo CE e colocacéo do DM no mercado

Acompanhamento do DM podendo recorrer-se a experiéncia clinica

Figura 58- Etapas da Avaliacéo Clinica.

BN

No caso do dispositivo da presente dissertagdo, recorreu-se a assuncao de
similaridade com outros dispositivos ja disponiveis comercialmente, jA& que a
comprovacgéo da semelhanca com DMs que j& se encontrem certificados & também um
facto que comprova que o dispositivo em desenvolvimento se encontra com o nivel de
desempenho e seguranca que lhe é exigido.

Optou-se assim pela via da literatura cientifica, em que se procedeu a analise
minuciosa de todos os dados clinicos encontrados acerca dos equipamentos com a
mesma finalidade que o dispositivo deste estudo e com 0 mesmo conceito tecnoldgico,
a tecnologia dos cristais liquidos. A literatura analisada diz respeito aos equipamentos
identificados no Capitulo 3, o TempStat e o SpectraSole Pro 1000.

O relatério de avaliagdo clinica encontra-se no Anexo VI do presente
documento.
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7.3.6. Demonstracdo da Conformidade pelo Organismo Notificado

E através da declaracdo de conformidade que o fabricante garante que o
produto em questao cumpre as disposi¢coes da Diretiva que € aplicavel [81].

Para a demonstracdo da conformidade, o fabricante realiza primeiramente um
pedido para a avaliacdo do seu sistema de qualidade a um Organismo Notificado. Este
pedido deve incluir todas as informacgdes relativas ao fabricante, locais de fabrico,
produtos a que o procedimento se aplica, entre outra documentacao necesséria e
contida no Anexo Il da diretiva 93/42/CEE [81]. O draft da demonstracdo de
conformidade do dispositivo em desenvolvimento nesta dissertacdo encontra-se no
Anexo VII.

Seguidamente, o ON procedera a verificagdo do sistema de qualidade,
devendo efetuar uma inspecéo as instalagbes do fabricante e em casos devidamente
justificados, as dos fornecedores e/ou subfornecedores do fabricante, de forma a
controlar os processos de fabrico. Ao fabricante devera ser depois notificada a
decisdo, contendo as conclusbes da inspecdo e a avaliagdo devidamente
fundamentada. Apds esta deliberacdo, o fabricante deve comunicar ao ON que
efetuou a avaliagdo de qualquer alteragdo ao sistema ou & gama de produtos por ele
abrangidos e cabe ao organismo avaliar novamente a proposta de alteracéo [81].

Terminada a avaliacdo, o fabricante deve autorizar o Organismo Notificado a
efetuar todas as fiscalizagcdes perioddicas necessarias, de forma a assegurar que o
fabricante cumpre as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado. E
ainda de salientar que o organismo notificado deverd manter a disposicdo de outros
ONs e da autoridade competente toda a informacao relativa a aprovacédo do sistema
de qualidade durante, pelo menos 5 anos, a contar da Ultima data de fabrico do
produto [81].
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8. Conclusdes e Trabalho futuro

A problematica do Pé Diabético tem um forte impacto na reducao da qualidade
de vida dos doentes e na sobrecarga financeira dos servicos de salude aquando da
realizacdo dos tratamentos apropriados, na maior parte dos casos, ja numa fase
avancada da doenca. Para diminuir as consequéncias nefastas associadas ao Pé
Diabético, devem ser proporcionados a estes pacientes, ensaios clinicos que permitam
identificar os principais fatores etiolégicos responsaveis por estas mesmas
complicacdes.

Foi objetivo deste trabalho desenvolver um protétipo de uma plataforma de
diagnéstico do Pé Diabético, através da avaliacdo das temperaturas da planta do pé e
estabelecimento de uma relacdo entre elas e os sintomas associados ao pé diabético
e as complicagfes vasculares. A necessidade de um novo equipamento para este tipo
de diagnéstico deveu-se a escassez de tecnologia médica que permita, de forma
rapida, eficaz e econdmica, identificar estados ulcerativos ainda em estados
reversiveis da doenga. Com o desenvolvimento deste dispositivo, pretende-se diminuir
as consequéncias associadas a identificacdo de ulceras num estado tardio da doenca,
responséavel principal por amputac¢des em individuos diabéticos.

Apods o estudo de mercado, identificaram-se dois tipos principais de tecnologias
médicas (de acordo com o principio de funcionamento), utilizadas no diagnostico do
Pé Diabético: medicdo de pressao ou de temperatura. Relativamente aos dispositivos
de medicdo de pressdo, tratam-se de equipamentos modernos, em que a grande
maioria se apresenta sob a forma de plataformas, incluindo softwares de leitura e
andlise de pressdes, que juntamente com sistemas de sensores barograficos,
permitem o estudo biomecéanico e a avaliagdo da distribuicdo de cargas na planta do
pé. Apesar da grande utilidade destes equipamentos no diagnéstico de complicacfes
associadas ao Pé Diabético, os precos sao geralmente elevados, inviabilizando a
aquisicao alargada pelas instituicées de saude.

Quanto aos dispositivos de medicdo de temperatura sdo ainda menos
abundantes no mercado e, por conseguinte, menos utilizados na pratica clinica,
relativamente aos anteriores. No entanto, as tecnologias mais recentes para este fim
funcionam sobretudo através da tecnologia de infravermelhos e cristais liquidos.

Apesar de ndo indicarem a temperatura em valores absolutos, verificou-se que
as plataformas com base nos cristais liquidos sdo muito Gteis quando se pretende
comparar termicamente ambos 0s pés e obter um padrdo térmico de toda a regido
plantar, jA& que o mapeamento com um termdémetro podera consumir demasiado
tempo. De notar ainda que muitas vezes na avaliagdo clinica desta patologia &
utilizado o método de palpacédo, que se caracteriza por uma examinagao subjetiva e
pouco eficaz.

Apds o inquérito e entrevistas realizadas, de forma a avaliar a recetividade dos
profissionais de saude a um novo dispositivo para o diagndstico em questdo, em
concordancia com a andlise do mercado, concluiu-se que nao sé as pressées podem
prognosticar um estado pré-ulcerativo, mas também a avaliacdo da temperatura
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cutanea da planta dos pés, podera ser utilizada em complementaridade aos testes
anteriores, para um mais rapido e eficaz diagndstico.

Os profissionais de saude inquiridos avaliaram o grau de eficacia dos
equipamentos que dispdem atualmente como moderada, apontando limitacbes
sobretudo ao nivel do rigor, tempos de operacionalidade e custos dos equipamentos.
Apesar de considerarem que as entidades de salde se encontram pouco recetivas a
aguisicdo de novas tecnologias, principalmente devido a atual conjuntura financeira,
denotaram um elevado interesse num equipamento termografico com base na
tecnologia dos cristais liquidos.

Sobretudo os inquiridos pertencentes a clinicas privadas deram valores mais
altos de compra, o que permitiu identificar um publico-alvo com elevado interesse
nesta tecnologia e com capacidades financeiras de adquirir equipamentos mais
modernizados e sofisticados.

Identificou-se assim a oportunidade para o desenvolvimento de um novo
dispositivo de diagnéstico do Pé Diabético com base na avaliacdo térmica da planta
dos pés. O método de operacionalidade escolhido teve por base aspetos como o baixo
custo dos constituintes, a nédo invasibilidade, tempos curtos de operacionalidade e a
possibilidade de adquirir e armazenar as imagens adquiridas. Com base em provas
demonstradas em estudos anteriores, escolheu-se a tecnologia de cristais liquidos
termocrémicos. Os cristais liquidos, devido a alta sensibilidade a pequenas variacdes
de temperatura, alteram rapidamente a sua estrutura, emitindo um padréo colorido,
cujas cores sdo proporcionais as temperaturas da superficie com a qual o material
contacta.

Com base na revisao da literatura e estudo do mercado, desenvolveu-se um
protétipo do dispositivo médico de diagnéstico do Pé Diabético. O conceito inicial,
baseado numa caixa de suporte plantar, foi colocado de parte por limitacbes de
iluminacéo, reflexao de luz e incompatibilidade do material utilizado com o método de
diagnostico.

O segundo conceito e final prototipado, consiste num scanner adaptado, com
uma folha de cristais liquidos sobre uma placa de vidro, para a dete¢do de
temperaturas e visualizacdo de padrbes térmicos. Neste protétipo uma camada
superior de policarbonato, com uma espessura suficientemente fina para a correta
passagem de calor, permite garantir a higienizacdo do equipamento e a protecdo da
folha de cristais liquidos. Testes realizados provaram a funcionalidade deste
dispositivo.

Face as plataformas de medicdo de temperatura plantar disponiveis no
mercado, foi acrescido ao dispositivo prototipado neste trabalho o armazenamento
automatico das imagens digitalizadas adquiridas durante a analise clinica. O
dispositivo torna-se assim muito conveniente para a monitorizacdo da evolugdo da
doenca. Complementou-se ainda o dispositivo com uma interface grafica para auxilio
do profissional de salude na interpretacdo dos resultados obtidos. Paral tal
desenvolveu-se um algoritmo, em MATLAB, com as fungbes de detecdo de cores e
limiarizag@o, ferramentas que permitem a extracdo dos pontos mais quentes das
imagens adquiridas.
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Através da programacdo em MATLAB obteve-se uma interface user-friendly,
potenciadora de uma maior aceitabilidade por parte da comunidade médica e
adicionou-se mais um fator de diferenciacdo relativamente aos equipamentos
comercialmente existentes.

Apds o desenvolvimento do protétipo e software, foram realizados testes e
simulag6es ao conjunto, de forma a definir algumas caracteristicas essenciais ao seu
funcionamento. Definiu-se a gama de temperaturas a que a folha de cristais liquidos
deve responder, nomeadamente entre os 25 °C e os 30 °C e, consequente
temperatura ambiente abaixo dos 25 °C, de forma a diminuir os efeitos dos fatores
externos na deturpacéo dos resultados obtidos.

Definiu-se que o tempo de duracdo do teste deve situar-se entre 1 a 2 minutos,
com a digitalizacdo de varias imagens ao longo desse intervalo e posterior selecao
daquela que, visivelmente, demonstre o aparecimento dos primeiros pontos quentes.

Ao realizar simulacdes, através do aquecimento de regides da planta do pé,
consideradas probleméticas para o aparecimento de Ulceras, comprovou-se a eficacia
e rapidez do prototipo e interface na identificacdo de assimetrias nas areas
previamente aquecidas. Em condi¢des normais, ou seja, sem qualquer estimulo para o
aquecimento de determinada area, verificou-se a existéncia de uma distribuicdo
praticamente simétrica nas temperaturas de ambos 0s pés.

Finalmente, foi analisada a Diretiva 93/42/CEE e foram reunidos os principais
requisitos regulamentares necessarios a uma posterior certificacdo do dispositivo
médico em estudo, para futura comercializacao livre na Unido Europeia. A certificacdo
médica surge como uma opcao estratégica de negocio, que confere prestigio,
elevando a competitividade e aumentando a confianca dos clientes na aquisicdo de
equipamentos.

O equipamento em questdo foi classificado com um dispositivo médico de
médio/alto riso (llb) e foram definidos o0s seus requisitos essenciais aplicaveis,
selecionadas as normas com as quais o dispositivo tem conformidade, realizada uma
matriz de riscos e a avalia¢éo clinica do produto.

Os resultados atrds expostos permitem concluir que os objetivos propostos
para este trabalho foram atingidos com sucesso.

Em termos futuros, deve ser concluido com brevidade o protétipo fisico do
equipamento e inseridas novas funcionalidades, como sensores de medicdo de
glucose. Devem ainda ser introduzidas algumas melhorias ao funcionamento do
equipamento, como a substituicdo do vidro do scanner, por um vidro temperado, de
forma a proporcionar uma maior seguranca e resisténcia em caso de quebra ou
danificacdo. Devera ser considerada a necessidade de adicdo de um sistema de
ventilacdo ao protétipo, para possibilitar a realizacdo de testes consecutivos e desta
forma, reduzir-se o tempo de espera pelo arrefecimento do material, para efetuar um
novo teste.

A interface deverd também ser aperfeicoada, acrescentando-lhe novas
funcionalidades como uma base de dados que permita o armazenamento das imagens
adquiridas, juntamente com os dados e historial clinico do paciente. Uma outra tarefa
futura que conduziria a largas melhorias no software, seria permitir com que a interface
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ndo s6 segmente e armazene as imagens, mas também possa controlar a aquisi¢do
de imagem por parte do scanner.
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Anexos

Anexo I: Inquérito para a andlise de mercado e aceitabilidade do
equipamento por parte dos profissionais de saude

O presente questionario insere-se no ambito de um projeto de Mestrado em Materiais e
Dispositivos Biomédicos, realizado em parceria com a Universidade de Aveiro e com a
empresa Exatronic, onde se pretende avaliar a opinido e recetividade dos profissionais de
saude a um novo dispositivo de diagnostico precoce do Pé Diabético.

Este inquérito é de maxima importancia para o projeto, de forma a definir prioridades a
ter em conta para a projecdo do equipamento; detetar falhas no protétipo até agora idealizado;
encontrar melhorias a aprimorar de acordo com as principais necessidades atuais, de modo a
colmatar as limita¢gdes dos equipamentos comumente utilizados e, principalmente, receber um
feedback relativo a recetividade deste produto no mercado.

O preenchimento deste inquérito s6 tomara uns breves minutos do seu tempo
(estimam-se cerca de 7 minutos para o seu preenchimento).

Serd mantido o anonimato sobre qualquer contacto ou informagdo pessoal dos
inquiridos. Os dados recolhidos pretendem somente servir para a recolha de informacgéo
estatistica.

1. Informacbes Pessoais

1.1. Profisséo (Selecione uma das opcdes da lista seguinte):
"] Médico(a)
[] Enfermeiro(a)
[] Podologista
[] Técnico(a) de Diagndstico e Terapéutica

D Outro:

1.2. Instituicdo (Selecione uma das opc¢des da lista seguinte):
[] Instituicdo Publica de Saude
[] Instituicéo Privada de Saude
"] clinica Especializada
[] Associacao

D Outro:

2. Nivel e origem da informacéao

2.1. Com que frequéncia recorre a meios de diagnostico do Pé Diabético no seu local de
trabalho?

12345
Raramente [J 1] (] [J Frequentemente
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2.2. Quais os principais testes/exames que utiliza para efetuar este mesmo diagnéstico?
Das opcfes abaixo escolha a que mais se adequa a sua situagao (1-3 respostas no

maximo)

[]

O J oOJon

[]

Teste do monofilamento (Semmes-Weinstein)
Teste de sensacéo vibratoria (diapaséao)
Teste de sensacédo dolorosa

Teste de sensibilidade térmica

Teste de sensacdo profunda com martelo (reflexo do tendéo de
Aquiles)

Radiografia
Teste com Doppler

Outro:

2.3. Como avalia a eficacia desses mesmos meios de diagndstico?

34

12 5
Pouco eficazes [] [J [ [J [] Muito Eficazes

2.4. Como classificaria o seu nivel de conhecimento sobre novas tecnologias para
diagnosticar o Pé Diabético?

3 4

12 5
Baixo [J I LI [J [] Elevado

2.5. Na sua opinido, quais pensa serem as principais limitacdes dos dispositivos ao
diagnostico do Pé Diabético atuais? Das opg¢Bes abaixo escolha a que mais se
adequa a sua situacdo (1-3 respostas no maximo)

[]

N N s O B A B O

Altos Custos

Pouco Rigor e preciséo

Desconforto para o paciente
Complexidade de utilizacéo
Higienizac&o limitada

Tempos demorados de operacionalidade
Técnicas Invasivas

QOutro:
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3. Recetividade e aceitabilidade a novos meios de diagnéstico do Pé Diabético

3.1. No seu local de trabalho, a compra de equipamentos de diagnéstico do Pé Diabético
baseia-se sobretudo em: Das opg¢Oes abaixo escolha a que mais se adequa a sua
situagdo (1-3 respostas no maximo)

D Preco

Tipo de tecnologia utilizada
Fiabilidade e manutenc¢éo
Aconselhamento prévio
Flexibilidade e portabilidade

Eficacia

N O I O B

Outro:

3.2. Como avalia a disponibilidade das entidades de salde na aquisicdo de novos
dispositivos para esta finalidade?

12345
Nenhuma disponibilidade J [J (1 [J (] Total disponibilidade

3.3. A termografia consiste numa técnica ndo-invasiva, rapida, confiavel e segura, que
deteta pequenas variages da temperatura no corpo humano, sendo j& um método
bastante eficaz no diagnéstico de varias areas de risco. Como avalia o uso desta
técnica no diagnoéstico do Pé Diabético?

12345
Nenhuma utilidade [ [1 [1 [ [] Total utilidade

3.4. Como avalia a aceitabilidade dos profissionais de saude a novos softwares de
processamento de imagem com vista ao diagnéstico de vérias areas de risco?

12345
Nenhuma aceitabilidade [1 711 [ Total aceitabilidade
4. Feedback relativo ao novo dispositivo em estudo

A tecnologia dos cristais liquidos permite oferecer um potencial meio termografico
para o diagnéstico de varias patologias médicas através da visualizacdo de areas
probleméticas do corpo, devido a sua capacidade de exibicdo de cores cujos
comprimentos de onda sdo proporcionais a temperatura da area corporal a ser
analisada.

Através da analise das imagens obtidas a partir dos cristais, é possivel obter
informacao sobre pequenas alteracdes térmicas das regides pretendidas.

4.1. Tem conhecimento de algum dispositivo que utilize a tecnologia de cristais liquidos
como forma de diagnéstico do risco de Pé Diabético?

D Sim
D Nao
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4.2. Avalie o potencial interesse em dispor de um aparelho com esta tecnologia para o
diagnéstico do Pé Diabético:

12345
Nenhum interesse (1] (][ [J Total interesse
4.3. Caso tivesse interesse na utilizacdo de um equipamento de diagndstico do Pé
Diabético assente na tecnologia referida, indique o valor aproximado (€) que estaria

disposto a pagar pela sua aquisicao (por unidade):

4.4, Para finalizar este inquérito, gostaria de saber o seu feedback relativo a utilizagédo de
cristais liquidos num potencial meio de diagndstico precoce do Pé Diabético

(potencialidades e/ou limitagGes que prevé):
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Anexo Il: Entrevistas realizadas aos profissionais de saude

Entrevista n°1
Dr. Joaquim Pinho — Médico de Medicina do Trabalho

1. Com que regularidade recorre a testes para diagnosticar o pé diabético?

Sendo a medicina do trabalho uma especialidade que se ocupa principalmente da
preservacdo e promocdo da salde do trabalhador, tratando de doencas causadas ou
agravadas pelo trabalho, ndo é com muita regularidade que procedemos a esses testes. Em
geral, esta especialidade ainda ndo recorre a testes de diagnéstico do pé diabético, e
nessas situagcdes em que é necessaria uma andlise dirigida, encaminhamos os doentes
para médicos especializados, nomeadamente, para servicos de endocrinologia, cirurgia
vascular ou medicina interna. Também estes doentes tém direito a consultas periddicas de
diabetes onde poderdo proceder a esses testes.

Contudo, a legislacdo considera que os empregadores devem verificar a aptidao fisica e
psiquica dos seus trabalhadores e para tal, devem promover a realizacdo de exames
médicos periédicos, de dois em dois anos para trabalhadores entre os 18 e os 50 anos e
exames anuais para os restantes trabalhadores, assim como exames ocasionais, sempre
gue hajam alteracdes no trabalho suscetiveis a salde do trabalhador. Neste caso e em
situagBes em que um determinado trabalho ndo contribui para a melhoria da saldde de um
trabalhador, como € o caso da diabetes, seria importante recorrer-se a um teste de
diagndstico como este.

2. Pensa que os instrumentos/testes para efetuar este diagnéstico sdo devidamente
eficazes?
Hoje em dia, a pratica de recorrer a certas especialidades médicas para o diagnéstico deste
problema tem vindo a diminuir bastante. Atualmente os podologistas tém uma maior
atividade na area e utlizam certamente meios de diagnéstico mais recentes e
modernizados. Tenho o conhecimento que antigamente era muito utilizado o Eco Doppler,
de féacil execucgdo e ndo invasivo porém requer um treino adequado para a interpretacao de
resultados para que néo se caia em erros de diagnéstico.

3. Quais sdo, na sua opinido, as necessidades fundamentais a ter em conta na projecao
de um dispositivo eficaz para o diagndstico do pé diabético?
O dispositivo deveria ser projetado de forma a poder ser utilizado com bastante
periodicidade em consultas de diabetes, por exemplo, pois ja existem protocolos que
imp6em a realizacdo de exames oftalmolégicos para diabéticos e penso que deveria existir
essa preocupacdo também para problemas no pé. Desta forma, com o0 equipamento
adaptado para o uso regular em ambiente hospitalar e aproveitando o protocolo existente
para a retinopatia diabética, porque nao instituir também a realizacéo precoce e periddica de
diagndstico de complica¢des no pé?

4. Como avalia a disponibilidade das entidades de salde na aquisicdo de novos
dispositivos para esta finalidade?
Para as entidades de saude o custo dos equipamentos € um fator muito importante, mas a
aquisicdo destes novos dispositivos € um pouco “de modas”. Muitas vezes tém a
necessidade de ver alguns resultados para preverem a taxa de sucesso que o equipamento
ird ter, antes da sua aquisi¢cdo. Para isso a avaliacdo clinica é crucial, assim como a questao
qualidade/beneficio que esta sempre presente na decisédo de compra.
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5. A termografia consiste numa técnica nao-invasiva, rapida, confiavel e segura, que
deteta pequenas variagdes da temperatura no corpo humano, sendo ja um método
bastante eficaz no diagnoéstico de varias areas de risco. Existem varios tipos de
termografia, entre os quais a termografia por cristais liquidos, que permite a
visualizacdo de areas problematicas do corpo, devido a capacidade de exibicdo de
cores cujos comprimentos de onda sdo proporcionais a temperatura da area
corporal que esta a ser analisada. Através das imagens obtidas a partir dos cristais,
é possivel obter informacdo sobre pequenas alteracbes térmicas das regides
pretendidas.

Desta forma, como avalia o uso desta técnica no diagnéstico do Pé Diabético?

Penso que tera bastante interesse e podera ndo sé ter aplicabilidade em meio hospitalar,
como também em outros setores de atividade. Conheco alguns instrumentos de estudo do
pé, que em vez de temperatura utilizam a analise de press@es e penso que a realizacdo de
estudos paralelos para posterior comparacdo entre equipamentos que usam a pressao e
eguipamentos que usam a temperatura para prever a circulacdo seria muito relevante, ndo
s6 para a area médica mas para o setor téxtil e industria de calcado.
Na medicina do trabalho verificam-se muitos problemas nos pés, essencialmente em
situacdes que exigem grandes periodos de tempo em pé ou pelo contrario, grandes
periodos sem qualquer atividade nos membros inferiores, como em casos em que as
pessoas estdo muito tempo sentadas. Posteriormente poderdo surgir Ulceras, varizes e em
casos de diabéticos, a alteracdo de turnos e consequente impossibilidade de se
alimentarem corretamente e alterarem completamente de rotina, também ira contribuir para
0 agravamento de complica¢cdes nos membros inferiores. Um bom exemplo verifica-se na
area da construcdo civil, que utiliza um tipo de calcado muito suscetivel a criar
microambientes e posteriores lesdes e infecdes, sendo que um calcado de seguranca e
protecdo apropriado seria muito vantajoso e dai que a andlise de temperaturas e pressdes
no pé seja tdo importante também para este tipo de problemas.

6. Como prevé a aceitabilidade dos profissionais e entidades de salde a este
dispositivo?
Na area da saude existe ainda uma alta resisténcia a novos e modernos dispositivos, devido
a inimeras restricbes impostas pelo ministério da salde. Porém, como ja disse, a
plataforma podera ter muito interesse para permitir avancos na indastria téxtil, por exemplo.
Em Portugal, temos uma empresa com avangos notorios nessa area, a Ecco. Esta empresa
fabrica palmilhas com sistemas de fibras projetadas para a preservacdo dos pés num
estado seco e fresco, absorvendo humidade e controlando bactérias e odores, permitindo
assim a circulagdo do ar por todo o pé de uma forma bastante eficaz. Também o seu
calcado - GORE-TEX® - é constituido por um tipo de malha que previne bolhas e feridas no
pé, devido ao seu sistema de respiracdo e arranjo da malha que permite a saida de suor e
ao mesmo tempo impede a entrada de agua.

7. Para finalizar esta entrevista, pensa que o dispositivo em desenvolvimento podera
ter potencialidades de ser utilizado também na sua especialidade médica?
Sem duvida que poderda ter bastante utilidade, caso seja garantida a sua disponibilidade,
eficacia, baixo custo e portabilidade.
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Entrevista n® 2
Dr.2. M6nica Gomes — Podologista na clinica Biomedical (Aveiro)

1. Quais os testes/instrumentos que utiliza para efetuar o diagnéstico do Pé Diabético?
E com que regularidade recorre a esses mesmos testes?
Nés utilizamos frequentemente o teste da sensibilidade, que inclui o método da palpacéo, o
uso do diapasao e o filamento, que € um instrumento que consideramos muito importante.
Recorremos ainda aos sinais circulatérios, pois € essencial ter nocdo do estado das artérias,
através da palpacgédo e do doppler. Podemos ainda verificar a temperatura mais uma vez
através da palpacéo, comparando um pé com o outro. Para além destes métodos e também
para testar o nivel de sensibilidade do pé, recorremos por vezes a tubos de ensaio com
agua fria e quente, para verificar se os doentes verificam as diferencas de temperatura. Mas
geralmente recorremos sobretudo aos métodos a base do tacto.
Quanto a regularidade, depende muito das necessidades, pois como os doentes diabéticos
sdo vistos com regularidade nos centros de salde, quem for devidamente seguido,
idealmente de 3 em 3 meses, tera direito a consultas ao nivel do pé de acordo com os
sintomas. Nestes casos a recorréncia a podologistas é também muitas das vezes
importante, devido a necessidade de tratamento de algumas complicacdes no pé, como
calosidades, Ulceras e problemas nas unhas, por exemplo.

2. Pensa que os instrumentos/testes para efetuar este diagnostico sdo devidamente
eficazes? Quais as suas principais limitagdes?
Ha sem duavida algumas limitagcdes que deveriam ser ultrapassadas. Por exemplo, ao nivel
dos sinais circulatérios, podera ndo ser possivel detetar a circulacdo ao realizar palpacéo,
contudo ela podera estar ativa e s6 com o doppler é que poderemos ter alguma certeza.
Mas tudo o que é da nossa palpagéo nunca é muito rigoroso e depois existe a variante da
experiéncia que cada profissional tem.

3. Quais sdo, na sua opinido, as necessidades fundamentais a ter em conta na projecéo
de um dispositivo eficaz para o diagndstico do pé diabético?
Eu penso que a principal necessidade sera o rigor. E provavelmente tudo o que sera muito

rigoroso tera que ser caro, mas €& impossivel fazer um diagnéstico ao Pé Diabético
suficientemente eficaz com um método que ndo seja rigoroso.

4. Como avalia a disponibilidade das entidades de saude na aquisicdo de novos
dispositivos para esta finalidade?
Penso que depende muito das entidades. Por experiéncia prépria, quando terminei o curso
verifiquei que o Pé Diabético € um tema bastante interessante e onde os podologistas
podem estar muito inseridos, mas na escola dificilmente conseguimos entrar em contato
com doentes deste tipo nem com doentes em estagios mais avangados, com a presenca de
Ulceras, por exemplo. Mas ao realizar um estagio profissional no Hospital de Santo Anténio,
verifiquei que a entidade esta muito aberta a varios tratamentos e novos métodos para este
tipo de diagndstico. Contudo, ndo acredito que sejam todos assim, tanto que muitos
hospitais nem sequer aceitam a presenca de um podologista numa consulta de Pé
Diabético.
Apesar de tudo, acredito que algumas entidades estdo muito voltadas para abrir horizontes
a novas tecnologias que ajudem no diagnéstico e quanto mais precocemente se
diagnosticar, melhor. E caso essas tecnologias permitissem descobrir tendéncias para o
desenvolvimento da patologia seria 6timo, pois atualmente apenas € possivel efetuar essa
previsdo através da tendéncia familiar, o que falha no rigor.
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5. Quais acha que sé&o as temperaturas que um dispositivo tera que ter em conta para a
detecdo de um pé em risco?
Como a temperatura plantar varia muito de individuo para individuo, s6 quando ha uma
grande diferenca térmica de um pé para o outro é possivel detetar um pé em risco. Uma
diferenca de cerca de 2°C é muito pouca, dado que se tem que estudar bem como é que se
encontra o estado de cada pé, e se por acaso existir um défice circulatério muito grande,

isso realmente tera que ser estudado muito ao pormenor. Mas por exemplo, 5°C ja é
considerada uma diferenca bastante elevada e ja podera predizer alguma coisa.

6. Desta forma, tem conhecimento de algum dispositivo que utilize a tecnologia de
cristais liquidos como forma de diagnéstico do Pé Diabético? Como prevé a
aceitabilidade dos profissionais e entidades de salde a este dispositivo?

N&o tenho conheco de nenhum dispositivo que utilize essa tecnologia.

Penso que os podologistas estdo sempre abertos a novas estratégias, pois como nem
sempre 0 nosso trabalho é muito facilitado, tudo o que puder ajudar ao nivel do diagndstico
dos pés serd uma mais-valia para nés. JA& na comunidade médica acredito que hajam
alguns médicos que realmente aceitem novos dispositivos para este diagnéstico, mas nem
todos. Um dispositivo deste tipo, para ter uma boa aceitabilidade tera que ser muito bem
testado e provado, tém que se fazer imensos estudos clinicos e utilizar para isso uma
elevada amostra. E muito dificil obter uma boa recetividade se ndo se provar que um novo
dispositivo médico é devidamente eficaz. Mas atencao, se os cristais liquidos ja estiverem a
ser utilizados em outros tipos de testes de diagnéstico, j& sera um avanco muito grande.

7. De que forma avalia a utilidade em dispor de softwares complementares a
dispositivos de diagnéstico que providenciem a analise de resultados e auxiliem os
profissionais de salde a obtencé&o do respetivo diagnostico?

A meu ver, os softwares podem ser uma grande ajuda para efetuar um diagnéstico, pois
como ja disse, através da visualizagdo direta de resultados nem sempre obtemos muito rigor
e a perspetiva que cada profissional tem desses mesmos resultados vai variar muito com a
experiéncia de cada um.

8. Quais acha que sdo as potencialidades de dispositivos a base de cristais liquidos
relativamente as tecnologias que atualmente utiliza para esta aplicabilidade? E quais
0s obstaculos que prevé?

Neste momento um obstaculo que prevejo é o preco. Embora o rigor seja muito importante,
sabemos que tudo o que é tecnologia avancada sera muito caro. E este obstaculo podera
constituir um dos maiores impedimentos. Penso que o software tem toda a importancia, pois
eu consigo avaliar a pegada plantar com um podoscépio, por exemplo, que é um scanner
que avalia as pressdes plantares, mas esta minha avaliagdo surge apenas a partir do que
eu consigo observar. Mas sei que existem softwares para avaliar a pegada e que tornam o
teste muito mais rigoroso. Como é 6bvio que o nosso traquejo e 0 nosso habito de trabalho
nos vai permitir avaliar uma imagem da planta do pé, mas é claro que um software ajuda
imenso.

Ainda relativamente as potencialidades da tecnologia do estudo, acho que um projeto
destes suscita muito interesse para programas de investigacao.

9. Para finalizar esta entrevista, se a sua entidade de salde tivesse a necessidade de
adquirir um dispositivo baseado nesta tecnologia, qual acha que seria o valor de
compra que a mesma estaria disposta a pagar?

Caso eu tivesse uma clinica com alguma capacidade monetaria, eu estaria disposta a pagar
sensivelmente cinco mil euros. Hoje se me perguntasse se poderia comprar esse produto
por este preco, ndo podia.
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Entrevistan® 3
Dr.2. Cristina B. Oliveira — Podologista na clinica Ria pé (Aveiro)

1. Com que regularidade recorre a testes para diagnosticar o pé diabético? E que
testes/instrumentos utiliza para efetuar essa mesma detec&o?
Normalmente, as pessoas ddo mais importancia a este problema em periodos em que
passam aquelas campanhas preventivas na televisdo para terem mais cuidado com o pé
diabético, entdo ai nota-se que ha uma maior preocupacao e verifica-se um aumento na
vinda de pessoas para fazerem esses exames. Mas na generalidade, as pessoas vém aqui
guando ja sentem dores e, posteriormente ao fazermos a ficha clinica, perguntamos sempre
os antecedentes médicos, sendo que uma das perguntas chave é se a pessoa tem diabetes
ou nao, para direcionarmos e prevermos se de facto ha um risco de pé diabético, mas como
primeira linha ainda ha pouca recorréncia.
Quanto aos instrumentos e testes a que recorremos, utilizamos o filamento, para avaliar a
sensibilidade; o diapaséo, para avaliar a percecdo da vibragdo e o martelo, para testar os
reflexos. Depois fazemos também uma avaliagao vascular através do doppler e verificamos
sempre a temperatura com o auxilio das méos, e neste aspeto um equipamento a base da
termografia iria ser uma mais-valia, pois tornaria este exame mais quantificavel, j& que o
que para mim € morno para si pode ser frio, portanto penso que a ideia é muito pertinente.
Quanto a temperatura ndo temos nada para além das nossas proprias maos, o que ndo é
tdo especifico.
Mas depois de avaliar a sensibilidade e a parte vascular, passamos para a avaliacdo da
parte mecanica, em que usamos um podoscopio, onde a pessoa permanece estatica e se
avaliam os sitios em que se aplica mais carga. Caso se verifiguem algumas alteragdes,
utilizamos um tapete de marcha que estéa ligado a um computador e colocamos a pessoa a
caminhar, de modo a avaliarmos o periodo onde se efetua mais carga, onde podemos
retirar os periodos criticos que podem levar a Ulceras.

2. Pensa que os instrumentos/testes para efetuar este diagnéstico sdo devidamente
eficazes? Quais as suas principais limitagdes?
Quanto aos testes para avaliar a sensibilidade, ainda ndo é nada muito quantificavel, logo
ndo é tao rigoroso. Ja os sistemas que recorrem a avaliacdo de pressdes sdo quantificaveis
e sendo assim mais rigorosos, porém também mais dispendiosos.
Muitas das vezes todos estes exames também védo estar muito dependentes da nossa
pratica clinica e tém surgido casos de Ulceras isquémicas em que temos que remeter as
pessoas para um cirurgido vascular, para fazer uma revascularizacdo, por exemplo.

3. Quais sdo, na sua opinido, as necessidades fundamentais a ter em conta na projecéo
de um dispositivo eficaz para o diagndstico do pé diabético?
Penso que seja sobretudo o pre¢o aliado a eficacia. Falo do preco, pois existem muitos
meios complementares de diagndstico que nem todas as entidades tém ao seu dispor,
como € o caso do doppler. E provavelmente a sua aquisigdo iria diminuir as vezes em que
se remetem as pessoas para outras entidades. Porém, ndo é facil ter equipamentos ainda
mais modernizados e desenvolvé-los a baixo custo, pois tem que se comecar por algum
lado.

4. Como avalia a disponibilidade das entidades de saude na aquisicdo de novos
dispositivos para esta finalidade?
Quanto as entidades publicas, como trabalho ao nivel particular ndo lhe posso dar nenhuma
garantia, mas quanto a esta clinica, se um novo exame permita prevenir a progressao para
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as mais diversas complicac@es, acho que sera uma mais-valia sem divida, até porque noés
temos uma elevada incidéncia de diabéticos no nosso pais.

Como avalia o uso da termografia no diagnostico do pé diabético? Conhece alguns
dispositivos que impregnem ja esta técnica nesta aplicabilidade?

N&o utilizo a andlise de temperaturas como um teste isolado. Penso que mesmo uma nova
tecnologia a base de temperaturas tera que ser utilizada aliada a outras envolventes e ndo
como um todo. Este teste seria assim mais uma complementaridade a consulta do pé
diabético. Mas uma das razbes pela qual tenho esta opinido deve-se ao facto de
atualmente ndo existir ainda um teste termogréafico muito especifico nem quantificavel.
Quando a dispositivos a base desta técnica, ndo tenho conhecimento. Por acaso fico a
conhecer imensas novidades nos congressos anuais, em que lhe posso dizer que as nhovas
tecnologias se baseiam muito na tecnologia laser. Quanto a parte do pé diabético, apenas
tenho conhecimento de uma novidade mais voltada para o tratamento, que consiste humas
botas que permitem a revascularizacdo sem a necessidade de cirurgia, através da ativagao
da microcirculacdo do pé, ajudando no tratamento de cicatrizagdo, mas isto jA em casos de
presenca de Ulcera.

Quais acha que sao as temperaturas que um dispositivo tera que ter em conta para a
detecdo de um pé em risco?

Nés fazemos sempre a comparacao relativamente ao corpo da pessoa, o que nao é muito
certo pois para umas pessoas a temperatura normal pode ser 37°C e para outras ja pode
ser mais alta ou mais baixa.

Como avalia a utilidade em dispor de softwares complementares a dispositivos de
diagnostico que providenciem a andlise de resultados e auxiliem os profissionais de
salde a obtencdo do respetivo diagnéstico?

Eu penso que seria bastante pertinente e numa consulta do pé diabético, por exemplo, seria
quase imprescindivel, até porque se poderia guardar e atualizar registos, quantificar as
temperaturas do pé, verificar a evolucdo da condicdo e fazer estudos para melhorar o seu
tratamento. Mas claro, tendo sempre em conta que sejam de fécil utilizacdo e muito
praticos.

Quais acha que sdo as potencialidades de dispositivos a base de cristais liquidos
relativamente as tecnologias que atualmente utiliza para esta aplicabilidade? E quais
0s obstaculos que prevé?

Penso que a possibilidade de tornar o exame mais rigoroso, ja que atualmente se verifica a
temperatura através das maos, seria de facto uma grande vantagem. Contudo penso que
haverd uma lacuna a colmatar, porque este exame poderia ndo s ser ao nivel plantar como
também dorsal e lateral, desenvolvendo um equipamento em forma de um cilindro, como
aqueles dispositivos de medir a pressao arterial, por exemplo. Ao recorrermos apenas ao
fator plantar, ndo podemos avaliar casos em que hajam bloqueios de alguma artéria ou veia
a nivel dorsal ou lateral, por isso penso que seria um trabalho futuro a acrescentar. Para
além disso, ndo sei até que ponto a carga efetuada pelos pés nao influenciara na propria
temperatura.

Para finalizar esta entrevista, se a sua entidade de saude tivesse a necessidade de
adquirir um dispositivo baseado nesta tecnologia, qual acha que seria o valor de
compra que a mesma estaria disposta a pagar?

Depende bastante de como sera o equipamento e as matérias-primas utilizadas. Teriamos
primeiramente que avaliar e verificar a sua eficacia, mas claro que queremos sempre
gastar o minimo possivel. Porém, como ndo tenho conhecimento da matéria-prima que
utilizam, ndo tenho ainda uma ideia formulada. Mas real¢co que quanto mais acessivel
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melhor, até porque podera ter uma maior abrangéncia e ser utilizado em mais entidades e
por mais profissionais, aumentando assim a prevencao pretendida.

Entrevistan® 4

Dr. Joaquim Oliveira Cerca — Médico de Medicina Geral e Familiar (antigo diretor
do CS de Alijé e atual diretor da Unidade de Cuidados de Saude Personalizados
do Pinhé&o)

1. Com que regularidade recorre a testes para diagnosticar o pé diabético? E que
testes/instrumentos utiliza para efetuar essa mesma detec&o?
Na minha especialidade, recebemos doentes diabéticos com bastante regularidade, ja que
atualmente cerca de 10-12% da populacdo portuguesa apresenta esta doenca.
Normalmente, um diabético vem & consulta de 3 em 3 meses, ou seja, 4 vezes por ano, com
0 objetivo de realizarmos uma vigilancia a doenca, fazendo parte dessa mesma consulta
verificar o estado dos pés do paciente. E nesta etapa de vigilancia dos pés e também de
acordo com algumas perguntas realizadas por mim ou por uma enfermeira que podemos
detetar o risco de Pé Diabético e encaminhar o utente para a especializacio apropriada.
Nos Centros de Salde este tipo de diagnostico é feito sobretudo & base da palpacgéo e
visualizacédo direta do estado dos pés, assim como ao nivel de um interrogatério que
devemos preencher. Assim que se verifique suspeita de qualquer anomalia nos pés do
diabético, devemos encaminhar o paciente para o Hospital de referéncia, para a devida
especialidade de acordo com a situagcdo. Muitas vezes encaminho estes pacientes para a
cirurgia vascular, por exemplo.

2. Como avalia a disponibilidade das entidades de salde na aquisicdo de novos
dispositivos para esta finalidade?
Atualmente os Centros de Salde encontram-se extremamente limitados ao nivel de
autonomia financeira. Cada vez que necessitamos de um material novo, por mais barato
que seja, temos que apresentar as Unidades superiores as quais pertencemos, no Nosso
caso a Unidade de Cuidados de Saude Personalizados de Alijo, que por sua vez deve obter
autorizacdo ao Agrupamento a que pertencemos, neste caso de Vila Real. O processo de
aquisicdo de novos dispositivos € portanto um processo extremamente moroso e dificil
devido a atual conjuntura econémica e financeira ao nivel dos cuidados de saude. Acredito
que seja mais facil obter essa mesma aprovacao por parte de centros diferenciados, ao
nivel dos cuidados de saude primarios € mais dificil.

3. A termografia consiste numa técnica nao-invasiva, rapida, confiavel e segura, que
deteta pequenas variacdes da temperatura no corpo humano, sendo ja um método
bastante eficaz no diagnéstico de varias &reas de risco. Como avalia o uso desta
técnica no diagnostico do pé diabético? Conhece alguns dispositivos que
impregnem j4 esta técnica nesta aplicabilidade?

A termografia € ja utilizada eficazmente no diagnostico de patologias em varias areas do
COrpo e penso que nos pés nao € excecdo. A avaliacdo do estado dos pés de acordo com
as suas temperaturas pode ser muito relevante no diagnéstico de algum comprometimento
vascular. O que utilizo para esta mesma avaliacdo vem da minha experiéncia e
sensibilidade tactil, porque em termos de quantificacdo é dificil jA que nao conhecgo ainda
nenhum equipamento que o faga.

4. Quais acha que séo as temperaturas e que areas do pé um dispositivo tera que ter
em conta para a detecdo de um pé em risco?
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Quanto as temperaturas e sendo uma detecdo atualmente efetuada a base do nosso tacto é
dificil quantificar uma temperatura normal e anormal para os pés. Também temos que ter
em conta que essa mesma temperatura podera variar de acordo com iniUmeros fatores, mas
por comparacgéo de um pé com o outro podemos distinguir alguma anomalia.

Penso que as areas do pé mais relevantes para essa mesma detecdo sdo aquelas que

nitidamente estdo sujeitas a frequentes pressdes, como € o0 caso da planta do pé,
especialmente ao nivel dos calcanhares e cabecas dos metatarsos.

Como avalia a utilidade em dispor de softwares complementares a dispositivos de
diagndstico que providenciem a analise de resultados e auxiliem os profissionais de
saude a obtengao do respetivo diagnéstico?

Penso que a utilizacdo de um software de apoio a pratica médica que dé provas da sua
eficacia sera mais seguro e sendo assim, ndo havera rejei¢éo por parte dos profissionais de
saude. Caso se garanta que seja um complemento funcional, rapido e eficaz sera sem
davida muito atil, mas mais uma vez os softwares médicos sdo caros e nem todas as
entidades tém autonomia financeira para esse tipo de gastos.

A tecnologia dos cristais liquidos permite oferecer um potencial meio termogréfico
para o diagndstico de vérias patologias médicas através da visualizacdo de &reas

probleméticas do corpo, devido a sua capacidade de exibicdo de cores cujos
comprimentos de onda s&o proporcionais a temperatura da area corporal a ser
analisada.
Através da analise das imagens obtidas a partir dos cristais, é possivel obter
informacgéo sobre pequenas alteracdes térmicas das regides pretendidas.
Quais acha que sdo as potencialidades de dispositivos a base de cristais liquidos
relativamente as tecnologias que atualmente utiliza para esta aplicabilidade? E quais
0s obstaculos que prevé?
E uma tecnologia que desconhecia mas acho que a sua utilizagéo podera ser bastante (til e
interessante para uma mais rigorosa medicao da temperatura, que ndo estara mais sujeita a
percecdo tactil que pode variar de profissional para profissional. Parece-me também
bastante rapida e portanto muito funcional, e qualquer técnica que torne este diagndstico
mais eficaz e precocemente detetavel é vantajosa.
Um obstaculo que poderei apontar, ja que ndo conheco o material e caso tenha um software
acoplado, sera o preco.

Para finalizar esta entrevista, se a sua entidade de saude tivesse a necessidade de
adquirir um dispositivo baseado nesta tecnologia, qual acha que seria o valor de
compra que a mesma estaria disposta a pagar?

Claro que esta tecnologia seria muito bem-vinda mas tal como disse, 0s centros de salude
deixaram de ter autonomia financeira para gastar em seja o que for. Antes tinhamos uma
certa margem e era muito mais facil adquirir novos equipamentos. Atualmente devido as
taxas moderadoras e falta dessa mesma autonomia, existe uma série de protocolos e
autorizacbes que devemos seguir. Por esse mesmo motivo, acredito que clinicas
especializadas e privadas estardo mais recetivas a compra de uma tecnologia destas.
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De acordo com o Anexo IX da Diretiva para dispositivos médicos 93/42/CEE,
foi realizada uma analise detalhada as regras de classificacdo para a identificacdo da
classe a que o dispositivo do estudo pertence. Na tabela seguinte apresentam-se
essas mesmas regras juntamente com a aplicabilidade para o caso em questao.

Tabela 1: Classificacdo do Dispositivo Médico tendo em consideracdo as 18 regras da

MDD.

Regras de Classificagao Aplicabilidade

1. Dispositivos ndo invasivos

1.1.

Regra 1: “Todos os dispositivos ndo invasivos pertencem a classe |,
exceto no caso de se aplicar uma das regras seguintes,”

Nao Aplicavel

1.2.

Regra 2: “Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a
conducdo ou ao armazenamento de sangue, liquidos ou tecidos
corporais, liquidos ou gases com vista a perfusdo, administragdo ou
introdugdo no corpo pertencem a classe lla:

- caso possam ser ligados a um dispositivo médico ativo da classe lla

ou de uma classe superior,

- caso se destinem a ser utilizados para o armazenamento ou a
canalizagdo de sangue ou de outros liquidos ou para o
armazenamento de 6rgaos, partes de 6rgdos ou tecidos corporais;

Em todos os outros casos, pertencem a classe I.”

N&o Aplicavel

1.3.

Regra 3: “Todos os dispositivos ndo invasivos destinados a alterar a
composi¢do biolégica ou quimica do sangue, outros liquidos
corporais ou outros liquidos para perfusdo no corpo pertencem a
classe llb, exceto se o tratamento envolver filtragem, centrifugacéo
ou trocas de gases ou calor, casos em que pertencem a classe lla.”

N&o Aplicavel

1.4.

Regra 4: “Todos os dispositivos nao invasivos que entrem em
contacto com pele lesada:

- pertencem a classe |, caso se destinem a ser utilizados como
barreira mecanica, para compressdo ou para absorcdo dos
exsudados,

- pertencem a classe llb, caso se destinem a ser utilizados sobretudo
em feridas que tenham fissurado a derme e que s6 possam cicatrizar
por secundam intentionem,

- pertencem a classe lla em todos 0s outros casos; estdo aqui
incluidos os dispositivos que se destinam essencialmente a controlar
0 micro-ambiente de uma ferida.”

Aplicavel (lIb)

2. Dispositivos Invasivos

2.1.

Regra 5: “Todos os dispositivos invasivos dos orificios do corpo,
exceto os do tipo cirdrgico, que ndo se destinem a ser ligados a um
dispositivo medicinal ativo:

- pertencem a classe |, se forem para utilizagdo temporéria,

- pertencem a classe lla, se forem para utilizacdo a curto prazo,
exceto se utilizados na cavidade oral até a faringe, num canal
auditivo até ao timpano ou numa cavidade nasal, casos em que
pertencem aclasse |,

Nao Aplicavel
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- pertencem a classe Ilb, se forem para utilizagdo a longo prazo,
exceto se utilizados na cavidade oral até a faringe, num canal
auditivo até ao timpano ou numa cavidade nasal, e se ndo forem
suscetiveis de absor¢cdo pela membrana mucosa, casos em que
pertencem a classe lla.

Todos os dispositivos invasivos dos orificios do corpo, exceto do
tipo cirargico, que se destinem a ser ligados a um dispositivo médico
ativo da classe lla ou de uma classe superior pertencem a classe lla.”

2.2.

Regra 6: “Todos os dispositivos invasivos de caracter cirurgico
destinados a utilizagcdo temporaria pertencem a classe lla, exceto se:
- se destinarem especificamente a diagnosticar, monitorizar ou

corrigir disfungbes cardiacas ou do sistema circulatério central e
entrarem em contacto direto com estas partes do corpo, casos em
que pertencem a classe lll,

- constituirem instrumentos cirdrgicos reutilizaveis, casos em que
pertencem a classe I,

- se destinarem a fornecer energia sob a forma de radiacfes
ionizantes, casos em que pertencem a classe llb,

- se destinarem a produzir um efeito biolégico ou a ser absorvidos,
totalmente ou em grande parte, casos em que pertencem a classe llb,

- se destinarem a administracdo de medicamentos por meio de um
sistema proprio para o efeito, se essa administracéo for efetuada de
forma potencialmente perigo2sa atendendo ao modo de aplicagao,
casos em que pertencem a classe llb.”

Nao Aplicavel

2.3.

Regra 7: “Todos os dispositivos invasivos de tipo cirdrgico para
utilizagcé@o a curto prazo pertencem a classe lla, exceto no caso de se
destinarem:

- especificamente a diagnosticar, monitorizar ou corrigir uma

disfuncédo cardiaca ou do sistema circulatério central e entrarem em
contato direto com estas partes do corpo, casos em que pertencem a
classe lll,

- especificamente a ser utilizados em contato direto com o sistema
nervoso central, casos em que pertencem a classe lll,

- a fornecer energia sob a forma de radiagdes ionizantes, caso em
que pertencem a classe llb,

- a produzir um efeito biolégico ou a ser absorvidos, totalmente ou
em grande parte, casos em que pertencem a classe lll,

- a sofrer uma transformacdo quimica no corpo, exceto se se
destinarem a ser colocados nos dentes ou a administrar
medicamentos caso em que pertencem a classe llb.”

N&o Aplicavel

2.4.

Regra 8: “Todos os dispositivos implantaveis e os dispositivos
invasivos de caracter cirdrgico utilizados a longo prazo pertencem a
classe llb, exceto no caso de se destinarem:

- a ser colocados nos dentes, caso em que pertencem a classe lla,

- a ser utilizados em contacto direto com o coragdo, 0 sistema
circulatério central ou o sistema nervoso, casos em que pertencem a

Nao Aplicavel
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classe lll,

- a produzir um efeito biolégico ou a ser absorvidos, totalmente ou
em grande parte, casos em que pertencem a classe lll,

- a sofrer uma transformacdo quimica no corpo, exceto se se
destinarem a ser colocados nos dentes ou a administrar
medicamentos, casos em que pertencem a classe lll.

3.

Regras complementares aplicadas aos dispositivos ativos

3.1.

Regra 9: “Todos os dispositivos terapéuticos ativos que se destinem

a fornecer ou permutar energia pertencem a classe lla, a ndo ser que,
pelas suas caracteristicas, sejam suscetiveis de fornecer ou
permutar energia de e para o corpo humano de forma potencialmente
perigosa, tendo em conta a natureza, a densidade e o local de
aplicagao da energia, caso em que pertencem a classe llb.”

N&o Aplicavel

3.2.

Regra 10: “Os dispositivos ativos para diagndstico pertencem a
classe lla:
- caso de destinem a fornecer energia a absorver pelo corpo humano,

exceto se a sua funcdo for a iluminagdo do corpo do doente no
espectro visivel,

- caso se destinem a visualizar in vivo a disseminacdo de produtos
radiofarmacéuticos,

- caso se destinem a permitir o diagnéstico direto ou o
acompanhamento de processos fisioldgicos vitais, a ndo ser que se
destinem especificamente ao controlo de parametros fisiolégicos
vitais cujas variacdes possam dar origem a um perigo imediato para
o doente, como é o caso das variacfes do ritmo cardiaco, da
respiragdo e do funcionamento do SNC, caso em que pertencem a

classe llb.

Os dispositivos ativos destinados a emisséo de radiagdes ionizantes,
para efeitos de diagnostico ou radiologia terapéutica, incluindo os
dispositivos destinados ao respetivo controlo e monitorizacdo ou
que influenciam diretamente o seu funcionamento, pertencem a
classe lIb.”

Aplicéavel (lla)

3.2. Regra 11: “Todos os dispositivos ativos destinados a
administracdo e/ou a eliminagcdo de medicamentos, liquidos corporais
ou outras substancias ao ou do corpo humano pertencem a classe
lla, a ndo ser que tal seja efetuado:

- de forma potencialmente perigosa, atendendo a natureza das

substancias e a parte do corpo envolvida, bem como ao modo de
aplicagao, caso em que pertencem a classe llb.”

Nao Aplicavel

3.3.

Regra 12: “ Todos os restantes dispositivos ativos pertencem a
classe I.”

N&o Aplicavel

4.

Regras especiais

4.1.

Regra 13: “Todos os dispositivos de que faca parte integrante uma
substéncia que, se utilizada separadamente, possa ser considerada
medicamento na acecdo da definicdo constante do artigo 1°. Da
Diretiva 65/65/CEE, e que seja suscetivel de exercer sobre o corpo
humano uma acdo complementar da dos referidos dispositivos,
pertencem a classe lIl.”

Nao Aplicavel

4.2.

Regra 14: “Todos os dispositivos utilizados na contrace¢do ou na
profilaxia da transmissdo de doencas por contacto sexual pertencem
a classe llb, a ndo ser que se trate de dispositivos implantaveis ou de
dispositivos invasivos destinados a uma utilizacdo a longo prazo,

Nao Aplicavel
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casos em que pertencem a classe IIl.”

4.3.

Regra 15: “Todos os dispositivos especificamente destinados a
desinfetar, limpar, lavar e, se necessario, hidratar lentes de contacto
pertencem a classe llb,

Todos os dispositivos especificamente destinados a desinfetar

dispositivos medicinais pertencem a classe lla.

Esta regra ndo se aplica a produtos destinados a limpeza, poer agéo
fisica, de outros dispositivos medicinais que ndo sejam lentes de
contacto.”

Nao Aplicavel

4.4.

Regra 16: “Os dispositivos nao ativos especificamente destinados
ao registo de imagens radiograficas de diagndstico pertencem a
classe lla.”

Nao Aplicavel

4.5.

Regra 17: “Todos os dispositivos em cujo fabrico se utilizem tecidos
animais ou seus derivados tornados nédo viaveis pertencem a classe
Ill, exceto se esses dispositivos se destinarem a entrar em contato
apenas com pele intacta.

Nao Aplicavel

5.

Regra 18: “Em derrogacgao do disposto noutras regras, 0s sacos para sangue
pertencem a classe IIb.”

N&o Aplicavel

123




Anexos

Anexo IV: Requisitos Essenciais aplicaveis

Tendo em conta a finalidade de um dispositivo médico, neste caso da
plataforma em estudo, torna-se necessaria a verificacdo da aplicacdo dos requisitos
essenciais, tendo em conta o Anexo | da Diretiva 93/42/CEE.

Na tabela 2 encontram-se 0s requisitos gerais e 0s requisitos relativos a
concecdo e ao fabrico, constituintes do Anexo mencionado anteriormente, com a
respetiva aplicabilidade de acordo com o equipamento que esta, neste caso, a ser
estudado.

Tabela 2 — Aplicabilidade dos Requisitos Essenciais da MDD ao dispositivo médico em
estudo.

N°RE Descricédo do RE ‘ Aplicabilidade

Requisitos Gerais

1. “Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a que a | Aplicavel
sua utilizacdo ndo comprometa o estado clinico nem a seguranca dos
doentes, nem, ainda, a seguranca e a saude dos utilizadores ou,
eventualmente, de terceiros, quando forem utilizados nas condicfes e
para os fins previstos, ficando entendido que os eventuais riscos
associados a utilizacdo a que se destinam constituem riscos aceitaveis
gquando comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e séo
compativeis com um elevado grau de protecdo da salde e da seguranca.

Isto inclui:

— a redugado, na medida do possivel, dos riscos derivados de
erros de utilizagdo devido as caracteristicas ergondmicas do
dispositivo ou ao ambiente que esta previsto para a utilizag&o do
produto (concegdo tendo em conta a seguranca do doente), e

— aconsideracdo dos conhecimentos técnicos, da experiéncia, da
educacdo e da formacéo e, se for caso disso, das condi¢cBes clinicas
e fisicas dos utilizadores previstos (concecédo para utilizadores nao
profissionais, profissionais, portadores de deficiéncia ou outros
utilizadores).”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, Documento
de gestao de riscos, Avaliacdo Clinica, Relatdrios de testes de seguranca.

2 “As solugdes adotadas pelo fabricante na concecdo e construgcdo dos | Aplicavel
dispositivos devem observar os principios da seguranga, atendendo ao
avanco técnico geralmente reconhecido. Ao selecionar as solu¢cées mais
adequadas, o fabricante devera aplicar os seguintes principios, por esta
ordem:

- eliminar ou reduzir os riscos ao minimo possivel (conceg¢do e
construgdo intrinsecamente seguras),

- quando apropriado, adotar as medidas de protecdo adequadas
incluindo, se necessario, sistemas de alarme para os riscos que néo
podem ser eliminados,

- informar os utilizadores dos riscos residuais devidos a eventuais
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lacunas nas medidas de protecao adotadas.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, Documento
de gestdo de riscos, Avaliagdo Clinica, Relatérios de testes de seguranca.

3. “Os dispositivos devem atingir os niveis de funcionamento que lhes | Aplicavel
tiverem sido atribuidos pelo fabricante e devem ser concebidos,
fabricados e embalados por forma a poderem desempenhar uma ou mais
das func8es previstas no n° 2, alinea a), do artigo 1° de acordo com as
especificagoes do fabricante.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, ISO 15223-1,
Documento de gestéo de riscos, Avaliagdo Clinica, Relatorios de testes de seguranca.

4. “As caracteristicas e os niveis de funcionamento referidos nos pontos 1, | Aplicavel
2 e 3nado devem ser alterados de modo a comprometer o estado clinico e
a seguranc¢a dos doentes e, eventualmente, de terceiros durante a vida
util dos dispositivos prevista pelo fabricante quando submetidos a agcGes
que possam ocorrer em condigdes normais de utilizagdo.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, Documento
de gestdo de riscos, Avaliagdo Clinica, Relatdrios de testes de seguranca.

5. “Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados de | Aplicavel
modo a que as suas caracteristicas e niveis de funcionamento em
termos da utilizacdo prevista ndo sofram alteracBes no decurso do
armazenamento e do transporte tendo em conta as instru¢cfes e
informagoes fornecidas pelo fabricante.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, ISO 15223-1,
Documento de gestdo de riscos, Avaliacdo Clinica, Relatorios de testes de seguranca, Manual de
instrugdes.

6. “Os eventuais efeitos secundarios indesejaveis devem constituir riscos | Aplicavel
aceitaveis atendendo aos niveis de funcionamento previstos.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: 1ISO 14971, MEDDEYV 2.7.1, Documento de gestdo de
riscos, Avaliacdo Clinica.

6-A. “A demonstracdo da conformidade com os requisitos essenciais deve | Aplicavel
incluir uma avaliagao clinica nos termos do Anexo X.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: MEDDEYV 2.7.1, Avaliagao Clinica.

Requisitos relativos a concecéo e ao fabrico

7. Propriedades quimicas, fisicas e biolégicas

7.1. “Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a | Aplicavel
assegurar as caracteristicas e os niveis de funcionamento referidos no
ponto | «<Requisitos gerais». Deve-se prestar especial atencéo:

- a selecdo dos materiais utilizados, nomeadamente no que respeita a
toxicidade e, se for caso disso, a inflamabilidade,

- a compatibilidade reciproca entre os materiais utilizados e os tecidos,
as células bioldgicas e os liquidos corporais, atendendo a finalidade do
dispositivo,
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- sempre que adequado, os resultados das investigagOes biofisicas ou
de modelos cuja validade tenha sido previamente demonstrada.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: Declaragdo CE de conformidade, MEDDEV 2.7.1.,
Avaliacéo Clinica.

7.2.

“Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados e embalados por
forma a minimizar os riscos apresentados por contaminantes e residuos
no que respeita ao pessoal envolvido no transporte, armazenamento e
utilizagdo, bem como no que se refere aos doentes, tendo em conta a
finalidade do produto. Deve-se prestar especial atencdo aos tecidos
expostos, bem como a duragao e frequéncia da exposigao.”

Aplicavel

Normas

aplicaveis e documentos de suporte: 1ISO 14971, ISO 15223-1, Documento de gestdo de
riscos, Declaracdo CE de conformidade, Avaliagao Clinica, Manual de Instrugdes.

7.3.

“Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
poderem ser utilizados com seguranga com os materiais, substancias e
gases com que entrem em contacto no decurso da sua utilizacdo normal
ou de processos de rotina; se os dispositivos se destinarem a
administracdo de medicamentos, devem ser concebidos e fabricados de
modo a serem compativeis com os medicamentos em questdo, de
acordo com as disposicdes e restricdes que regem esses produtos e de
forma a que o seu nivel de funcionamento se mantenha conforme com a
finalidade prevista.”

Aplicavel

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, ISO 15223-1,
Documento de gestdo de riscos, Declaragcdo CE de conformidade, Avaliacdo Clinica, Manual de
Instrucdes, Relatério de testes de seguranca.

7.4.

“Sempre que um dispositivo inclua, como parte integrante, uma
substancia que, quando utilizada separadamente, seja suscetivel de ser
considerada como um medicamento, na acrecao do artigo 1.0 da Diretiva
2001/83/CE, e que possa ter efeitos sobre o corpo humano através de
uma acdo acessoOria a do dispositivo, deve-se verificar a qualidade,
seguranca e utilidade da substancia, de forma analoga aos métodos
previstos no Anexo | da Diretiva 2001/83/CE.”

Relativamente as substancias referidas no primeiro paragrafo, o
organismo notificado, apds verificacdo da utilidade da substancia como
parte do dispositivo e tendo em conta a finalidade do dispositivo,
solicitarda um parecer cientifico a uma das autoridades competentes
designadas pelos Estados-Membros ou pela Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMEA), que atuara nomeadamente através do seu comité
em conformidade com o Regulamento (CE) n° 726/2004, quanto a
gualidade e a seguranca da substancia, incluindo o perfil clinico
beneficio/risco da incorporacao da substancia no dispositivo. Ao emitir o
seu parecer, a autoridade competente ou a EMEA tomara em devida
conta o processo de fabrico e os dados relacionados com a utilidade da
incorporagdo da substancia no dispositivo conforme determinado pelo
organismo notificado.

Sempre que um dispositivo incorporar, como parte integrante, uma
substancia derivada de sangue humano, o organismo notificado, apés
verificagdo da utilidade da substancia como parte do dispositivo e tendo
em conta a finalidade do dispositivo, solicitara um parecer cientifico a
EMEA, que atuard nomeadamente através do seu comité, quanto a
gualidade e a seguranca da substancia, incluindo o perfil clinico

Nao Aplicavel
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risco/beneficio da incorporacdo da substancia derivada de sangue
humano no dispositivo. Ao emitir o seu parecer, a EMEA tomara em
devida conta o processo de fabrico e os dados relacionados com a
utilidade da incorporagcdo da substdncia no dispositivo conforme
determinado pelo organismo notificado.

Sempre que se fizerem alteragbes a uma substéncia acessoria
incorporada num dispositivo, em especial no que toca ao seu processo
de fabrico, o organismo notificado deve ser informado das alteracfes e
deve consultar a autoridade competente relevante em matéria de
medicamentos (ou seja, a que interveio na consulta inicial) a fim de
confirmar que a qualidade e a seguranca da substancia acessoria se
mantém. A autoridade competente tomard em devida conta os dados
relacionados com a utilidade da incorporagdo da substancia no
dispositivo conforme determinado pelo organismo notificado, a fim de
garantir que as altera¢c6es ndo tém um impacto desfavoravel sobre o
perfil beneficio/risco estabelecido para a adicdo da substancia ao
dispositivo. Sempre que a autoridade competente em matéria de
medicamentos (por exemplo, a que tenha participado na consulta inicial)
tenha obtido informagdes sobre a substancia auxiliar suscetiveis de
terem repercussdes no perfil beneficio/risco conhecido relativo a
incorporacgdo da substancia no dispositivo médico, emitira o parecer ao
organismo notificado sobre a questdo de saber se estas informagdes
tém ou ndo um impacto no perfil beneficio/risco estabelecido relativo a
inclusdo da substancia no dispositivo médico. O organismo notificado
terd em devida conta o parecer cientifico atualizado aquando da sua
avaliacdo do processo de avaliacdo da conformidade.”

7.5.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
reduzirem a um minimo os riscos representados pela libertagcdo de
substancias do dispositivo. Deve ser concedida especial atencdo a
substancias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reproducao,
em conformidade com o Anexo | da Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de
27 de Junho de 1967, relativa a aproximacdo das disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a
classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas.

No caso de partes do dispositivo (ou o préprio dispositivo) destinadas a
administrar medicamentos, liquidos corporais ou outras substancias no
corpo e/lou a remové-las do corpo, ou dispositivos destinados ao
transporte e a armazenagem desses fluidos ou substancias corporais,
contenham ftalatos que sejam classificados como cancerigenos,
mutagénicos ou toxicos para a reproducdo, da categoria 1 ou 2, em
conformidade com o Anexo | a Diretiva 67/548/CEE, deve ser aposta na
rotulagem do préprio dispositivo e/ou na embalagem de cada unidade
ou, se for caso disso, na embalagem de venda, uma indicac&o de que se
trata de um dispositivo que contém ftalatos. Se a utilizacdo pretendida
desses dispositivos incluir o tratamento de criangas ou o tratamento de
mulheres gravidas ou em aleitamento, o fabricante deve fornecer uma
justificacdo especifica para a utilizagcdo dessas substancias no que se
refere ao cumprimento dos requisitos essenciais, nomeadamente dos
constantes no presente paragrafo, na documentagdo técnica e nas
instrugcdes de utilizagcdo sobre os riscos residuais para estes grupos de
doentes e, se for caso disso, as medidas de precaucdo adequadas.

Nao Aplicavel

7.6.

“Os dispositivos devem ser concebidos por forma a reduzir ao minimo
os riscos derivados da entrada nao intencional de substancias no
dispositivo, tendo em conta o proprio dispositivo e a natureza do

Aplicéavel
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ambiente em que se destina a ser utilizado.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, ISO 14971, Documento de gestdo de
riscos, Avaliagdo Clinica, Manual de InstrucOes, Relatério de testes de seguranca.

8. Infecdo e contaminag¢&o microbiana

8.1.

“Os dispositivos e os respetivos processos de fabrico devem ser
concebidos por forma a eliminar ou reduzir, tanto quanto possivel, o
risco de infegdo para o doente e para terceiros. A concecao deve permitir
a manipulacdo facil, e, se necessario, minimizar a contaminagdo do
dispositivo pelo doente e vice-versa no decurso da utilizagdo.”

Aplicavel

Normas

aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, 1ISO 14971, Documento de gestdo de
riscos, Avaliagdo Clinica, Manual de Instrucdes, Relatério de testes de seguranca.

8.2.

“Os tecidos de origem animal devem provir de animais que tenham sido
sujeitos a controlos e vigilancia veterinarios e a vigilancia adequada ao
uso previsto para os tecidos.

Os organismos notificados registaréo a informagéo sobre a origem
geogréfica dos animais.

O tratamento, a preservacgdo, a testagem e a manipulagdo de tecidos,
células e substancias de origem animal devem ser feitos em condi¢des
O6timas de seguranca. Deve ser garantida em particular a seguranca em
relacdo aos virus e outros agentes transmissiveis através da aplicacdo
de métodos testados de eliminacdo ou inativagdo viral durante o
processo de fabrico.”;

N&o Aplicavel

8.3.

“Os dispositivos esterilizados que sao fornecidos nesse estado devem
ser concebidos, fabricados e acondicionados numa embalagem
descartavel e/ou em conformidade com procedimentos adequados, por
forma a estarem esterilizados aquando da sua coloca¢cédo no mercado e a
manterem esta propriedade nas condi¢cfes previstas de armazenamento
e transporte até que seja violada ou aberta a protecdo que assegura a
esterilidade.”

Nao Aplicavel

8.4.

“Os dispositivos fornecidos esterilizados devem ter sido fabricados e
esterilizados segundo um método apropriado e validado.”

Nao Aplicavel

8.5.

“Os dispositivos destinados a ser esterilizados devem ser fabricados em
condig¢oes (por exemplo ambientais) adequadas e controladas.”

Nao Aplicavel

8.6.

“Os sistemas de embalagem para dispositivos nédo esterilizados devem
conservar o produto sem deterioragdo do grau de limpeza previsto e,
caso se destinem a ser esterilizados antes da utilizagdo, devem
minimizar o risco de contaminag¢do microbiana; o sistema de embalagem
deve ser adequado, tendo em conta o método de esterilizagédo indicado
pelo fabricante.”

Aplicavel

Normas

aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, ISO 15223-1,
Documento de gestdo de riscos, Declaragdo CE de conformidade, Avaliagdo Clinica, Manual de
Instrucdes, Relatério de testes de seguranca.

8.7.

“A embalagem e/ou rotulagem do dispositivo deve permitir distinguir
produtos idénticos ou analogos vendidos sob forma esterilizada e ndo
esterilizada.”

Aplicéavel
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Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, ISO 14971, ISO 15223-1, Manual de
Instrugdes, Rotulagem

9. Propriedades relativos ao fabrico e ao ambiente

9.1. “Caso um dispositivo se destine a ser utilizado em conjunto com outros | Aplicavel
dispositivos ou equipamentos, esse conjunto, incluindo o sistema de
ligacdo, deve ser seguro e ndo prejudicar os niveis de funcionamento
previstos dos dispositivos. Qualquer restricdo a utilizacdo deve ser
especificada na rotulagem ou nas instrugoes.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, ISO 15223-1,
Documento de gestdo de riscos, Declaracdo CE de conformidade, Avaliagdo Clinica, Manual de
Instrugdes, Relatério de testes de seguranca.

9.2. “Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a | Aplicavel
suprimir ou minimizar tanto quanto possivel:

- 0s riscos de lesdo devidos as suas caracteristicas fisicas, incluindo a
relagdo idume/pressdo, e as suas caracteristicas dimensionais e,
eventualmente, ergondmicas,

- os riscos decorrentes de condicbes ambientais razoavelmente
previsiveis, nomeadamente campos magnéticos, influéncias elétricas
externas, descargas electroestaticas, pressdo, temperatura ou
variacdes de presséo e de aceleragéo,

- os riscos de interferéncia reciproca com outros dispositivos
normalmente utilizados nas investigagdes ou tratamentos em causa,

- 0s riscos resultantes do envelhecimento dos materiais utilizados
ou da perda de precisdo de qualquer mecanismo de medi¢cdo ou
controlo, quando n&o seja possivel a manutencdo ou calibragem
(como no caso dos dispositivos implantaveis).”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, ISO 15223-1,
Documento de gestado de riscos, Declaragdo CE de conformidade, Manual de Instrucfes, Relatdrio
de testes de seguranca.

9.3. “Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a | Aplicvel
minimizar os riscos de incéndio ou explosdo em condi¢cdes normais de
utilizacdo ou em situacéo de primeira avaria.

Dever-se-a prestar especial atengdo aos dispositivos cuja utilizagdo
impliqgue a exposi¢cdo a substancias inflamaveis ou a substancias
suscetiveis de favorecer a combustdo.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, ISO 15223-1,
Documento de gestdo de riscos, Manual de Instrugdes, Relatorio de testes de segurancga.

10. Dispositivos com fun¢bes de medicéo

10.1. “Os dispositivos com fungcdes de medigcdo devem ser concebidos e | Aplicavel
fabricados por forma a assegurarem uma suficiente constancia e
exatiddo das medi¢des dentro de limites de exatiddo adequados e
atendendo a finalidade dos dispositivos. Os limites de exatiddo seréo
indicados pelo fabricante.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: 1ISO 14971, Documento de gestdo de riscos, Manual
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de Instrugdes, Relatério de testes de seguranca.

10.2.

“A escala de medicdo, de controlo e de leitura deve ser concebida de
acordo com principios ergonémicos e atendendo a finalidade dos
dispositivos.”

Aplicavel

Normas aplicaveis e documentos de suporte: ISO 14971, Documento de gestédo de riscos, Manual
de Instrugdes, Relatério de testes de seguranca.

10.3.

“As medigoes feitas por dispositivos com fungées de medigdo devem
ser expressas em unidades legais, em conformidade com o disposto na
Diretiva 80/181/CEE.”

Aplicavel

Normas aplicaveis e documentos de suporte: ISO 14971, Documento de gestédo de riscos, Manual
de Instrugdes, Relatério de testes de seguranca.

11. Prote¢do contra radiagdes

11.1. Generalidades

11.1.1.

“Os dispositivos serdo concebidos e fabricados por forma a reduzir ao
nivel minimo compativel com o objetivo pretendido a exposicdo dos
doentes, dos utilizadores e de terceiros a emisséo de radiagdes, sem, no
entanto, restringir a aplicacdo dos niveis adequados prescritos para
efeitos terapéuticos e de diagnéstico.”

N&o Aplicavel

11.2. Radiagdes intencionais

11.2.1.

“No caso de dispositivos concebidos para emitir niveis de radiagoes
perigosos com um objetivo médico especifico, cujo beneficio se
considere ser superior aos riscos inerentes a emisséo, deve ser possivel
ao utilizador controlar as emiss@es. Tais dispositivos serdo concebidos
e fabricados por forma a garantir a reprodutibilidade e as tolerancias dos
parametros variaveis pertinentes.”

N&o Aplicavel

11.2.2.

“Os dispositivos que se destinam a emitir radiagoes visiveis e/ou
invisiveis potencialmente perigosas deverdo ser equipados, sempre que
possivel, com indicadores visuais e/ou sonoros de tais emissoes.”

N&o Aplicavel

11.3. Radiac¢Bes néo intencionais

11.3.1.

“Os dispositivos deverao ser concebidos e fabricados por forma a
reduzir o mais possivel a exposi¢cao de doentes, utilizadores e terceiros a
emissao de radiagées nao intencionais, parasitas ou difusas.”

N&o Aplicavel

11.4. Instrugdes de utilizag&o

11.4.1.

“As instrugdes de utilizacdo dos dispositivos que emitem radiagées
devem conter informac8es pormenorizadas sobre a natureza das
radiagdes emitidas, os meios de protecdo do paciente e do utilizador e a
maneira de evitar manipulagdes errdneas e eliminar os riscos inerentes a
instalagao.”

N&o Aplicavel

11.5. Radiac¢8es lonizantes

11.5.1.

“Os dispositivos destinados a emitir radiagées ionizantes devem ser
concebidos e fabricados por forma a garantir que, sempre que possivel,
a quantidade, a geometria e a qualidade da radiagdo emitida possam ser

N&o Aplicavel
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reguladas e controladas em fungéao da finalidade.”

11.5.2.

“Os dispositivos que emitem radiagdes ionizantes destinados ao
diagnéstico radiolégico devem ser concebidos e fabricados por forma a
proporcionar uma imagem adequada e/ou de qualidade para os fins
médicos pretendidos, embora com uma exposicdo as radiagdes tdo
baixa quanto possivel, tanto do doente como do utilizador.”

Nao Aplicavel

11.5.3.

“Os dispositivos que emitem radiagdes ionizantes destinados a
radioterapia devem ser concebidos e fabricados por forma a permitir a
supervisdo e um controlo fiaveis da dose administrada, do tipo de feixe e
da energia e, sempre que adequado, da qualidade da radiag¢ao.”

Nao Aplicavel

12. Requisitos relativos aos dispositivos medicinais ligados a uma fonte de energia ou que dela
disponham como equipamento

12.1.

“Os dispositivos que integrem sistemas eletronicos programaveis devem
ser concebidos de modo a garantir a repetibilidade, a fiabilidade e o nivel
de funcionamento desses sistemas, de acordo com a respetiva
finalidade. No caso de se verificar qualquer avaria (no sistema), deveréo
ser adotadas medidas adequadas para eliminar, ou reduzir tanto quanto
possivel, os riscos que dela possam advir.”

N&o Aplicavel

12.1-

“No respeitante a dispositivos que incorporem um software ou que
sejam eles proprios um software com finalidade médica, este deve ser
validado de acordo com o estado da técnica, tendo em consideracéo os
principios do ciclo de vida do desenvolvimento, da gestdo dos riscos, da
validagao e da verificagao.”

Aplicavel

Normas

aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 62304, ISO 14971, Documento de
gestdo de riscos, Manual de Instruc8es, Relatério de testes de seguranca.

12.2.

“Os dispositivos que integrem uma fonte de energia interna de que
dependa a seguranca do doente devem dispor de meios que permitam
determinar o estado dessa fonte.”

N&o Aplicavel

12.3.

“Os dispositivos ligados a uma fonte de energia externa de que dependa
a seguranca do doente devem dispor de um sistema de alarme que
indique qualquer eventual falta de energia.”

Aplicavel

Normas

aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, Documento
de gestdo de riscos, Manual de Instrucdes, Relatorio de testes de seguranca.

12.4.

“Os dispositivos destinados a vigilancia de um ou mais parametros
clinicos de um doente devem dispor de sistemas de alarme adequados
que permitam alertar o utilizador para situa¢des suscetiveis de provocar
a morte ou uma deterioragao grave do estado de saude do doente.”

Aplicavel

12.5.

“Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a
minimizar os riscos decorrentes da criacdo de campos eletromagnéticos
suscetiveis de afetar o funcionamento de outros dispositivos ou
equipamentos instalados no meio habitual.”

Aplicéavel

Normas

aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, Documento
de gestdo de riscos, Manual de Instrucdes, Relatério de testes de seguranca.

12.6. Protecéo contrariscos elétricos
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“Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a evitar, tanto | Aplicavel
guanto possivel, os riscos de choques elétricos nédo intencionais em condi¢des
normais de utilizacdo e em situacdo de primeira avaria, desde que os dispositivos
estejam corretamente instalados.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, ISO 14971, Documento
de gestao de riscos, Manual de Instrucdes, Relatorio de testes de seguranca.

12.7. Protecédo contra riscos mecanicos e térmicos

12.7.1. | “Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a Aplicavel
proteger o doente e o utilizador contra riscos mecéanicos relacionados,
por exemplo, com a resisténcia, a estabilidade e as pegcas méveis.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, ISO 14971, Documento de gestdo de
riscos, Manual de Instrucdes, Relatorio de testes de seguranca.

12.7.2. | “Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a | Aplicavel
minimizar na medida do possivel os riscos decorrentes das vibragdes
por eles produzidas, atendendo ao progresso técnico e a disponibilidade
de meios de reducgéo das vibrac@es, especialmente na fonte, exceto no
caso de as vibracoes fazerem parte do funcionamento previsto.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, ISO 14971, Documento de gestdo de
riscos, Manual de InstrucBes, Relatério de testes de seguranca.

12.7.3. | “Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a Aplicéavel
minimizar na medida do possivel os riscos decorrentes do ruido
produzido, atendendo ao progresso técnico e a disponibilidade de meios
de reducdo do ruido, designadamente na fonte, exceto no caso de as
emissoes sonoras fazerem parte do funcionamento previsto.”;

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, ISO 14971, Documento de gestdo de
riscos, Manual de Instrucdes, Relatorio de testes de seguranca.

12.7.4. | “Os terminais e dispositivos de ligagao a fontes de energia elétrica, | Aplicavel
hidraulica, pneumatica ou gasosa que devam ser manipulados pelo
utilizador devem ser concebidos e construidos por forma a minimizar
todos os riscos eventuais.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, ISO 14971, Documento de gestdo de
riscos, Manual de Instrucdes, Relatorio de testes de seguranca.

12.7.5. | “Em condigdes normais de utilizagdo, as partes acessiveis dos | Aplicavel
dispositivos (excluindo as partes ou zonas destinadas a fornecer calor
ou a atingir determinadas temperaturas) e o meio circundante ndo devem
atingir temperaturas suscetiveis de constituir um perigo.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, ISO 14971, Documento de gestao de
riscos, Manual de Instrucdes, Relatorio de testes de seguranca.

12.8. Protecdo contra os riscos inerentes ao fornecimento de energia ou administracdo de
substancias aos doentes

12.8.1. | “A concegao e a construgcdao dos dispositivos destinados a fornecer | Nao Aplicavel
energia ou administrar substéncias aos doentes deve permitir que o
débito seja regulado e mantido com precisdo suficiente para garantir a
seguranca do doente e do utilizador.”
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12.8.2.

“Os dispositivos devem ser dotados de meios que permitam impedir
e/ou assinalar qualquer deficiéncia no débito que seja suscetivel de
constituir um perigo. Os dispositivos devem incorporar meios
adequados que permitam, tanto quanto possivel, evitar que os débitos
de energia elou substancias fornecidos pela respetiva fonte de
alimentagao atinjam acidentalmente niveis perigosos.”

Nao Aplicavel

12.9

“A funcdo dos comandos e dos indicadores deve-se encontrar
claramente indicada nos dispositivos.

Caso um dispositivo contenha instru¢cdes de funcionamento ou indique
parametros de funcionamento ou de regulacéo através de um sistema
visual, essas informac¢des devem ser claras para o utilizador e, se for
caso disso, para o doente.”

Nao Aplicavel

13. Informag®es fornecidas pelo fabricante

13.1.

“Cada dispositivo deve ser acompanhado das informagdes necessarias
para a sua utilizagdo correta e com seguranca e para a identificacdo do
fabricante, tendo em conta a formagdo e os conhecimentos dos
potenciais utilizadores.

Essas informacOes serdo constituidas pelas indicagdes constantes da
rotulagem e pelas instrucbes dadas no folheto explicativo. As
informac6es necessarias para a utilizacdo do dispositivo com toda a
seguranca devem figurar, se exequivel e adequado, no préprio
dispositivo e/ou na embalagem individual, ou, eventualmente, na
embalagem comercial. Se os dispositivos ndo puderem ser embalados
individualmente, as informacdes devem constar de um folheto que
acompanhe um ou mais dispositivos.

Todos os dispositivos devem ser acompanhados de um folheto de
instrucdes incluido nas respetivas embalagens. A titulo excecional, o
referido folheto pode né&o ser incluido para dispositivos das classes | e
lla, desde que a respetiva segurancga de utilizacdo possa ser garantida
sem ele.”

Aplicéavel

Normas aplicaveis e documentos de suporte: ISO 14971, ISO 15223-1, Documento de gestdo de
riscos, Manual de Instrucdes, Rotulagem.

13.2. “Sempre que adequado, as informac8es deverdo ser apresentadas sob a | Aplicavel
forma de simbolos. Os simbolos e cores de identificagdo eventualmente
utilizados devem estar em conformidade com as normas harmonizadas.
Caso ndo haja quaisquer normas, os simbolos e cores devem ser
descritos na documentagido que acompanha o dispositivo.”
Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, ISO 15223-1, Manual de Instrucgdes,
Rotulagem.
13.3. “A rotulagem deve conter as seguintes informacgoes: Aplicavel

a) O nome, ou a firma e o enderego do fabricante. Relativamente aos
dispositivos importados para serem distribuidos na Comunidade, o
rotulo, a embalagem exterior ou as instru¢cées de utilizacdo deverdo
ainda incluir o nome e o endere¢co do mandatéario do fabricante, sempre
que o fabricante ndo dispuser de sede social na Comunidade;

b) As informagdes estritamente necessarias para que o utilizador possa
identificar o dispositivo e o conteddo da embalagem, em especial para
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os utilizadores;
¢) Se adequado, a mencdo «ESTERILIZADO»;

d) Se adequado, o cdédigo do lote, precedido da mengédo «LOTE», ou o
ndmero de série;

e) Se adequado, a data limite de utilizacdo do dispositivo em condi¢cdes
de seguranca, expressa em ano/més;

f) Sempre que adequado, uma indicagdo de que o dispositivo é para
utilizagdo Unica. A indicacdo do fabricante sobre a utilizagc&do Gnica deve

ser uniforme em toda a Comunidade;

g) No que respeita aos dispositivos feitos por medida, a mencéo
«Dispositivo feito por medidax;

h) Caso se trate de um dispositivo para investigacao clinica, a mencéo
«Exclusivamente para investigacédo clinica»;

i) Quaisquer condi¢cdes especiais de armazenamento e/ou manipulacéo;
j) Quaisquer instrucdes de utilizagdo especiais;

k) Quaisquer adverténcias e/ou precaucdes a tomar;

I) O ano de fabrico para os dispositivos ativos ndo abrangidos pela
alinea e) supra. Esta indicagdo pode ser incluida no nimero do lote ou
de série;

m) Se aplicavel, o método de esterilizagédo.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: IEC 60601-1, ISO 15223-1, Manual de Instrucdes,
Rotulagem.

13.4. “Caso a finalidade prevista de um dispositivo ndo seja evidente para o | Aplicavel
utilizador, o fabricante deve especifica-la claramente na rotulagem e nas
instrugées.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: ISO 14971, Documento de gestdo de riscos, Manual
de Instrugdes, Rotulagem.

13.5. “Os dispositivos e os componentes destacaveis devem, se tal se | Aplicavel
justificar e for exequivel, ser identificados, se for caso disso, em termos
de lotes, por forma a possibilitar a realizagdo de a¢gdes destinadas a
detetar quaisquer riscos potenciais ocasionados pelos dispositivos e
pelos componentes destacaveis.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: ISO 14971, ISO 15223-1, Documento de gestdo de
riscos, Manual de Instruc@es, Rotulagem.

13.6. “Sempre que adequado, as instrugcoes de utilizagdo devem conter as | Aplicavel
seguintes informacdes:

a) As indicacBes referidas no ponto 13.3, exceto as constantes das
alineas d) e e);

b) Os niveis de funcionamento referidos no ponto 3, bem como
quaisquer eventuais efeitos secundarios indesejaveis;
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c) Caso um dispositivo deva ser instalado ou ligado a outros
dispositivos ou equipamentos medicinais para funcionar de acordo com
a finalidade prevista, suficientes pormenores das suas caracteristicas
para permitir identificar os dispositivos ou equipamentos que devem ser
utilizados para que se obtenha uma combinagéo segura;

d) Todas as indicagdes que permitam verificar se um dispositivo se
encontra bem instalado e pode funcionar corretamente e em completa
seguranga, bem como as informacg8es relativas a natureza e frequéncia
das operacBes de manutencdo e aferimento a efetuar por forma a
assegurar permanentemente o bom funcionamento e a seguranca dos
dispositivos;

e) Eventualmente, informagdes Uteis para evitar determinados riscos
decorrentes da implantacdo do dispositivo;

f) Informacdes relativas aos riscos de interferéncia reciproca decorrentes
da presenca do dispositivo aguando de investigagdes ou tratamentos
especificos;

g) As instrucdes necessarias em caso de danificagdo de uma embalagem
gue assegure a esterilizagéo, e, se necessario, a indicagdo dos métodos
adequados para proceder a uma nova esterilizacao;

h) Caso o dispositivo seja reutilizavel, informagdes sobre os processos
de reutilizacdo adequados, incluindo a limpeza, desinfec¢dao,
acondicionamento, e, eventualmente, método de reesterilizacdo se o
dispositivo tiver de ser novamente esterilizado, bem como quaisquer
restricbes quanto ao namero possivel de reutilizagdes.

Caso os dispositivos sejam fornecidos com a condicdo de serem
previamente esterilizados, as instrucfes relativas a limpeza e
esterilizagcdo devem ser de molde a garantir que, se forem corretamente
respeitadas, o dispositivo satisfaca os requisitos referidos na secc¢éo I.
Se o dispositivo indicar que é para utilizagdo Unica, informagdes sobre
as caracteristicas conhecidas e os fatores técnicos de que o fabricante
tem conhecimento que poderdo constituir um risco no caso de o
dispositivo ser novamente utilizado. Se, em conformidade com o ponto
13.1, ndo forem necessérias instrucdes de utilizacdo, as informagdes
devem ser facultadas ao utilizador, a seu pedido;

i) Caso um dispositivo deva ser submetido a um tratamento ou operagdo
adicional antes de ser utilizado (por exemplo, esterilizagcdo, montagem
final, etc.), indicagfes sobre esse tratamento ou operacéo;

j) Caso um dispositivo emita radia¢cfes para fins médicos, informacdes
relativas a natureza, tipo, intensidade e distribuicdo das referidas
radiacdes.

As instrucBes devem conter igualmente informagcdes que permitam ao
pessoal médico informar o doente sobre as contra-indicacfes e as
precaucdes atomar. Essas informagdes devem incluir, designadamente:

k) As precaucbes a tomar em caso de alteracdo do funcionamento do
dispositivo;

I) As precaucgfes a tomar no que respeita a exposicdo, em condi¢cdes
ambientais razoavelmente previsiveis, a campos magnéticos, a
influéncias elétricas externas, a descargas electroestaticas, a pressao ou

135




Anexos

as variacdes de pressao, a aceleragdo, a fontes térmicas de ignigéo, etc.;

m) Informacdes adequadas sobre o(s) medicamento(s) que o0
dispositivo em questdo se destina a administrar, incluindo
guaisquer limitacdes a escolha dessas substancias; n) As precaugdes a
tomar caso o dispositivo apresente um risco inabitual e especifico no
gue respeita a sua eliminacéao;

0) Os medicamentos ou as substancias derivadas do sangue humano
incorporados no dispositivo como sua parte integrante, em
conformidade com o ponto 7.4;

p) O nivel de precisdo exigido para os dispositivos de medicao;

g) Data da publicacdo ou da ultima revisdo das instrugces de
utilizacao.”;

Normas aplicaveis e documentos de suporte: 1ISO 14971, ISO 15223-1, Documento de gestdo de
riscos, Manual de Instrucdes, Rotulagem.

14. “Sempre que a conformidade com os requisitos essenciais se deva | Aplicavel
basear em dados clinicos, como no ponto 6 da secc¢do |, esses dados
deverao ser estabelecidos de acordo com o anexo X.”

Normas aplicaveis e documentos de suporte: Avaliacado Clinica.
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Anexo V: Enquadramento Normativo

1. Norma de Gestdo de Riscos: 1SO 14971:2012 1

E no ambito da gestdo de riscos que surge a norma harmonizada EN 1SO
14971:2012, dirigida aos fabricantes como uma linha orientadora para o
desenvolvimento de um processo de gestao de riscos. Esta norma permite identificar
os perigos da utilizacdo do dispositivo, estimar e avaliar o risco associado a esses
mesmos perigos, assim como identificar medidas de controlo que permitam
monitorizar e controlar os riscos identificados ao longo do ciclo de vida do dispositivo.
Esta gestdo de riscos exige um processo sistematico que contemple ndo s6 os
resultados da analise de riscos, como também a revisdo da experiéncia adquirida com
o dispositivo na fase de pés-colocacdo no mercado.

Na presente norma existem também diferentes etapas que devem ser seguidas
para a sua correta andlise. Contudo, caso se verifique em alguma etapa do processo a
existéncia de um novo risco, deve-se voltar ao comeco deste processo de forma a
analisar o perigo que surgiu.

As fases do processo de gestdo de riscos podem resumir-se nas seguintes
etapas:

e Identificagdo dos perigos e andlise dos riscos

Um perigo constitui uma potencial ou real circunstancia que podera causar
degradacédo, lesdo, doenca, dano ou até mesmo morte. Para a identificacdo de
possiveis perigos para um dado dispositivo, 0 Anexo D da norma EN ISO 14971,
facilita e auxilia esta mesma identificacdo, através de algumas questdes relativas as
carateristicas do dispositivo, aos seus constituintes e matérias-primas usadas na sua
concecéo, indicacbes de uso previstas, processo de fabrico, entre outros. Estes riscos
devem atender a situac6es normais de utilizacdo, mas também em condi¢des de falha.

A documentagdo que permite realizar a analise de riscos a um dado dispositivo
deve conter:

- A descricao e identificagdo do DM analisado;

- A identificagé@o da(s) entidade(s) responséaveis pela analise;

- O ambito e data de realizacgéo;

- A identificacé@o das carateristicas que podem afetar a seguranca o DM;

- A identificacdo dos perigos em condi¢cdes normais ou de falha;

- A descricdo e estimativa desses mesmos riscos (quantitativa e qualitativa).

o Avaliacdo dos riscos e respetiva aceitabilidade

Perante uma situagdo que constitua perigo, € o fabricante quem decide a
necessidade da reducdo de um risco, ou seja, se este risco € ou ndo aceitavel. No
caso de ndo ser um risco aceitavel, torna-se necessario aplicar a etapa associada as
medidas de controlo de riscos.

1 Documento pertencente a Exatronic, International Standard - 1SO 14971. Medical devices -
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¢ Medidas de controlo dos riscos

Apébs avaliar as varias situacdes que poderdo constituir perigo, devem ser
tomadas as devidas medidas de controlo pelo fabricante. Estas medidas deverdo
diminuir um dado risco até um nivel considerado aceitdvel e/ou diminuir a
probabilidade de ocorréncia do dano. Este controlo de riscos pode ter por base a
seguranca na concecao, fabrico ou protecdo do préprio dispositivo.

e Avaliacao do risco residual

Depois da implementacdo das medidas de controlo, existem riscos que
permanecem, também chamados riscos residuais e que devem ser também eles
avaliados. Apés esta avaliacdo, se 0s riscos se tornarem aceitdveis, podem ser
descritos no ficheiro da gestdo de riscos. Caso contrario, mais medidas de controlo
deverdo ser aplicadas.

e Monitorizagéo e revisdo das medidas de controlo do risco

Apo6s implementacdo das medidas de controlo de um risco, o procedimento
deve ser periodicamente controlado, permitindo verificar a eficacia e adequacao das
medidas e ponderar os riscos envolvidos (andlise risco/beneficio).

Nesta fase, caso se identifiguem novos perigos como um risco ndo aceitavel,
as medidas de controlo devem ser revistas e reavaliadas.

e Documentacado da gestéo de riscos

A gestdo de riscos deve ser realizada periodicamente no caso de empresas
fabricantes de dispositivos médicos. A informacao resultante dessa mesma gestédo
deve ser documentada, demonstrando que o fabricante tem conhecimento dos riscos
associados ao seu produto, procedeu a sua reducao ou eliminagdo para alcancar um
balanco positivo entre os beneficios e o0s riscos apresentados.

Para a gestdo de riscos associada ao DM do presente estudo, aplicou-se um
método implementado na Exatronic, que identifica e quantifica os riscos associados a
um equipamento médico.

O método consiste na classificagdo de cada risco de acordo com o seu nivel de
gravidade: risco baixo, médio, elevado ou muito elevado. Os riscos considerados
elevados e muito elevados, induzem para a criacdo de medidas corretivas e/ou
preventivas de modo a torna-los aceitdveis ou até mesmo elimina-los. Esta
classificacdo esta ainda dependente da quantificacéo feita pelo fabricante, de acordo
com a probabilidade de ocorréncia de um determinado risco, da sua gravidade e da
possibilidade de evita-lo. Este procedimento encontra-se detalhadamente apresentado
de seguida.
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1.1. Andlise deriscos associados ao Dispositivo Médico

A quantificacé@o e a aceitabilidade de um dado risco para o dispositivo médico,
podem ser avaliadas através da organizag¢do dos fatores que influenciam o nivel de
risco, através de uma matriz que os correlacione.

Sendo assim, para a realizacdo de uma completa analise de riscos € utilizada a
seguinte metodologia:

Tabela 3 — Fatores a ter em conta na anélise de riscos.

Classificacdo Descricao Pontuacéo

Probabilidade de Ocorréncia (P)

Frequente Ocorre frequentemente. 5
Média Pode ocorrer. 3
Baixa E provavel que ndo ocorra. 1

Improvével Probabilidade de ocorrer muito reduzida. 0

Relevancia do Dano (G)

Resulta na morte do doente, do utilizador ou de terceiros.

Significante Resulta ainda na perda de uma funcéo ou de uma 9
estrutura.

Moderada Resulta em ferimentos minimos ou reversiveis. 5

Negligenciavel N&o causa ferimentos ou ferimentos significativos. 1

Possibilidade de Evitar o Perigo (E)
Circunstancial (C) Possivel sob determinadas circunstancias. 0

Improvével (1) Dificilmente evitavel. 1
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Relacionando estes trés fatores numa matriz temos:

Tabela 4 — Matriz de Avaliagdo de Riscos através da correlacdo dos fatores mencionados
anteriormente.

Matriz de Avaliacdo de Riscos

Probabilidade de Ocorréncia

Relevancia

Improvavel (0) Baixa (1) Média (3) Frequente (5)

Negligenciavel (1)

Moderado (5)

Significante (9)

Possibilidade de Evitar o Perigo

Apés quantificar os fatores apresentados ha tabela anterior, é da
responsabilidade do Técnico de Concecédo e Desenvolvimento (TCD) a aceitabilidade

de cada risco através do calculo seguinte:

Nivel de Risco (T)
= Probabilidade de Ocorréncia (P)+ Relevancia do Dano (G)

+ Probabilidade de Evitar o Perigo (E)

De acordo com o nivel de risco resultante, as cores associadas a esses valores
vao determinar as medidas necessarias a adotar.
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Tabela 5 — Associagdo dos Niveis de Risco com as cores a apresentar na matriz e respetivas
medidas de controlo.

Nivel de Risco Aceitabilidade Medida Preventiva
2 a 3 — Risco ]
Baixo Aceitave Se for necessério, deve apenas advertir-se para a possivel

ocorréncia do risco, num periodo inferior a 3 meses apos a

sua identificacéo.

Razoavelmente

5L e praticavel / Devem ser determinadas medidas de controlo que previnam a
a _

. ocorréncia do risco e/ou advertir para esse mesmo risco,
Risco Elevado

Considerar futuras imediatamente apds a sua identificacéo
reducdes de riscos

O dispositivo tera que ser repensado com o intuito de eliminar
ou mitigar o risco, imediatamente ap6s a sua identificacéo.

Apoés este breve esclarecimento acerca da quantificacdo de riscos, é possivel
definir-se uma matriz para o dispositivo médico presente neste projeto:

A Aplicéavel

NA  Nao Aplicavel

P Probabilidade de ocorréncia

G Relevancia do dano

E Possibilidade de Evitar o Perigo

T Total
AR | Avaliagdo do Risco

PR  Probabilidade de Ocorréncia apds medida de controlo
GR  Relevancia do dano apés medida de controlo

ER  Possibilidade de Evitar o Perigo apds medida de controlo
TR  Total apés medida de controlo

ARR Avaliacdo do Risco Residual
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Tabela 6 — Gestéo de Riscos relativo a plataforma de diagnéstico do Pé Diabético.

Anexos

%ﬁeeitoa% '? Fase do Medld(z:/'lsec(ij(iedzosntrolo A | Regulamentacéo/
ID (1SO N ciclo de ID Perigo Risco associado ao perigo preventivas e R R | Documentagao
14971 |a| Vida Corretivas) B ETiEE)
Adverténcia e
recomendagao da
11 Errada colocacéo dos pés na Distribuicao desequilibrada de corr:éa; pl?as(t;:)ra € 5 Manual de
) plataforma. cargas no equipamento. _adeq Instrucdes
posicionamento dos
pés no manual de
utilizador.
Utilizacao da plataforma em ubl'iAclsrt;\r/g?araL?e se
doentes com anomalias ziri e 0 equi a?nento
12 vasculares/hemodinamicamen Errada interpretagdo de e c%ntrair? dicpa 30 da P Manual de
= | te instaveis ou outras doencas resultados. monitoriza go a Instrucdes
que afetem a temperatura &
, ~ - doentes com estas
Qual é a corporal (que néo a Diabetes). anomalias
finalidade - -
do Evitar a presenca de
. " . . criangas e pacientes
1 dlspo_smvo A'| Utilizacao Criancas e pacientes Desaparecimento, queda e/ou confusos nas Manual de
médico e 1.3 | confusos nas proximidades do bra d ; imidad 6 ~
como & que dispositivo guebra do equipamento. proximidades e Instrucdes
cle é ' alheios ao tratamento
utilizado? com o dispositivo.
! Alertar para a
L . Danos ou quebra do fragllldade do
Aplicac@o em pacientes com . . equipamento e Manual de
14 = equipamento e/ou ferimentos - 6 ~
falta de cooperacéo. ara o paciente cuidados a ter Instrucdes
p P ’ durante o seu
manuseio.
Evitar a utilizacio do
Utilizagdo em pacientes com Agravamento da condicio do equipamento sem ter
a presenca de lesges paciente e/ou contaminagao do sido confirmada a Manual de
1.5 | (Ulceras, mfe(_;oes, etc.) num equipamento por uma possivel m_exnstgnma de 5 Instrucdes
estado consideravelmente infecio infecdes ou
avancado. §ao. ferimentos visiveis na
planta do pé.
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Questédo- | A d Medidas de controlo | 50/
Anexo C |/ F_ase 0 . . . . (Medidas || RECLIETIE
ID ciclo de ID Perigo Risco associado ao perigo h R | Documentacao
g perig ¢
(Iso N vida preventivas e R técnica
14971) A Corretivas)
Contraindicacao da
utilizacéo do
dispositivo em
Aplicac@o em outras Interferéncia com outros ou?r)cgbemﬁ(i;a;n?:rr:t]os IEC 60601-1-2,
1.6 situacOes referidas como dispositivos ativos. Outros a?ivgs Manual de
contraindicadas. efeitos secundarios. T Instrucdes
Contraindicagbes a
pacientes e areas
improprias ao
diagnéstico.
(¢}
dispositivo
. N
2 | destina-se
A
ao suporte
de vida?
£ ari Nao reparacéo da falha do Funcionamento deficiente do Alertar para a Manual de
neclessarla 31 g ui Qamento dispositivo necessaria reparagao instrucbes
| alguma quip : p : do dispositivo ¢
interveng&o Manutenca
3 | especialno | A o Acesso ao interior do
caso de Reparagéo da falha do . . dispositivo dificultado.
falha do . o Funcionamento inadequado do - Manual de
! a 3.2 | equipamento por um técnico dispositivo Etiqueta com o instrucaes
dispositivo ndo autorizado. P : contacto da ¢
médico? assisténcia técnica.
(¢}
dispositivo
médico
. N
4 | destina-se A
a ser
implantado
2

144



Anexos

Questao-
Anexo C
(Iso
14971)

>Z~>

Fase do
ciclo de
vida

Perigo

Risco associado ao perigo

Medidas de controlo
(Medidas
preventivas e
Corretivas)

R

A | Regulamentacéo/

R
R

Documentacéo
técnica

(@)
dispositivo
médico
destina-se
a entrar em
contacto
com o
doente ou
com outras
pessoas?

A

Utilizagao

51

Utilizagao do equipamento em
casos avancados de Pé
Diabético ou outras lesdes
cutaneas graves.

Agravamento de lesdes e/ou
infecBes, contaminagao do
equipamento.

Evitar a utilizagdo do
equipamento sem ter
sido confirmada a
inexisténcia de
infecdes ou
ferimentos visiveis na
planta do pé.
Realizagdo de testes
prévios ou consulta
do histérico do
paciente de forma a
identificar a
existéncia ou nédo de
Pé Diabético num
estado gravemente
avancado.

Manual de
instrugdes

5.2

Duracao do teste superior a
recomendada.

Resultados pouco fiaveis e
consequente interpretagdo de
resultados errada.

Precaver para o
tempo méaximo e
minimo recomendado
do teste e aconselhar
para a
cronometragem do
mesmo, que defina
tempos exatos de
duracédo. Diagnostico
realizado apenas por
profissionais
especializados.

Manual de
instrucdes

Quais os
materiais
ou
component
es
utilizados
no
dispositivo
que sao
usados ou
que estao
em

A

Utilizagao

6.1

Incompatibilidade dos
materiais e/ou componentes
constituintes dos acessorios
do dispositivo com os tecidos

cutaneos.

Efeitos secundarios adversos
nos tecidos cutaneos (alergia,
infecéo, etc).

Advertir para o uso
de constituintes e
materiais compativeis
com os tecidos
cutaneos e outros
materiais com os
guais contactem, com
o respetivo certificado
de conformidade.

Avaliacao Clinica,
Manual de
instrucbes

6.2

Desconhecimento das
caracteristicas dos materiais

Efeitos secundarios adversos.

Alertar para as
caracteristicas

Manual de
instrucdes
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Questao-
Anexo C
(Iso
14971)

>Z~>

Fase do
ciclo de
vida

Perigo

Risco associado ao perigo

Medidas de controlo
(Medidas
preventivas e
Corretivas)

T 0>

Regulamentacgao/
Documentacéo
técnica

contacto
com o

dispositivo

médico?

e/ou componentes dos
acessorios que sejam

relevantes para a seguranga
do préprio dispositivo.

especificas dos
materiais e
componentes de
todos os constituintes
do dispositivo que
comprometam a
seguranc¢a do
mesmo.

E retirada
ou
transferida
energia ao
doente?

Séo
retiradas ou
transferidas
substancias

ao doente?
Ha
materiais
biologicos
processado
s pelo
dispositivo
médico
para
subsequent
e
reutilizacéo
, transfuséo
ou
transplanta
¢cdo?
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Questédo- | A d Medidas de controlo A | Requl tacso/
Anexo C |/ F_ase 0 . . . . (Medidas egulamentagao
ID ciclo de ID Perigo Risco associado ao perigo . R | Documentacéo
(Iso N vida preventivas e R técnica
14971) A Corretivas)
o
dispositivo
médico é
fornecido
estéril ou
destina-se
a ser
esterilizado
N
10 pelo A
utilizador,
ou
apresenta
outros
controlos
microbiol6g
icos
aplicaveis?
Indicagéo do modo
adequado de
desinfecéo dos
o 11 In_exist~é ncia ou defic}ignte Contaminagao por agentes aC.eSSér.ios e da Manual de
dISPO_SItIV'O 1 desinfecdo qos acessorios do nocivos. Doencas transmissiveis. obrlgatorledad_e de Instrucoes
médico é equipamento. efetuar as devida e
destinado a periodica
11 | serlimpoe | A| Utilizagao higienizagéo do
desinfetado equipamento.
rotineirame Deterioragdo dos acessorios
nte pelo . antes de cumprirem o nimero de L .
utilizador? 11. | . Agentes de "".‘Peza ciclos para serem reutilizados. Indicacdo do tipo de Manual de
5 inadequados ou utilizados de Equinamento danificado agente que deve ser Instrucdes
forma inadequada. quip ' utilizado ¢
Reacbes adversas nos doentes
(alergias, etc.)
o
dispositivo
médico N
12 altera o A
ambiente
do doente?
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Questdo- | A Medidas de controlo | =
Anexo C | / Fase do ) _ _ _ (Medidas A | Regu amenta<;~ao/
1D (1SO N ciclo de ID Perigo Risco associado ao perigo preventivas e R R | Documentagéao
14971y |a| Vida Corretivas) B e
Folhas de cristais liquidos Ineficaz absorcéo de Adve_rtgnpla para a
o T .~ periodicidade de
13. danificadas ou reutilizagao temperaturas e transmisséo das Manual de
. ; mudanca de folhas 2 B ~
1 das mesmas por periodos respetivas cores. Resultados de cristais liquidos no instrugdes
superiores ao recomendado. imprecisos e ndo veridicos. equipamento.
Inspegéo periddica
ao funcionamento do
S3o0 Imagens distorcidas da dispositivo por
13 | realizadas | A | Utilizagdo | 13. Avarias no sistema de realidade. Impossibilidade de técnicos 1 Manual de
medigbes? 2 aquisicado de imagens. realizacdo de uma andlise e um especializados. instrugcbes
diagnéstico fiavel. Etiquetagem com o
contacto técnico para
casos de avarias.
13. | Incorreto posicionamento dos Afeta a precisao e eficacia na Indlc_:a_lgao do correto Manual de
. ) x posicionamento dos 2 ; ~
3 pés no suporte apropriado. medigao. . h instrucdes
pés no equipamento.
Existéncia de um
] alarme para
E um resultados fora do
dispositivo o 14. | Resultados obtidos fora dos Diagnéstico e consequente normal. Comunicagao Manual de
14 de A'| Utilizagéo A ) tratamento errado da com a unidade de 6 3 ~
. = 1 pardmetros normais. " . ; instrucdes
interpretaca problematica. saude responsavel
0? pelo
acompanhamento do
paciente.
o
dispositivo
mgd|co Indica¢@o no manual
destina-se . e
da impossibilidade de
aser Utilizagdo simultanea com utilizacéo do
utilizado ; P - . - 5 IEC 60601-1, IEC
15 em A | utiizacgo 15. | outros DMs incompativeis e | Interferéncia no funcionamento dispositivo em 6 60601-1-2, Manual
. 1 suscetiveis a campos do conjunto de equipamentos. conjunto com outros ~
conjunto e . de Instrugbes
elétricos externos. equipamentos
com outros g
_ médicos
equipament . e
s incompativeis a este.
médicos,
farmacos
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Questao-
Anexo C
(Iso
14971)

Fase do
ciclo de
vida

Perigo

Risco associado ao perigo

ou outras
tecnologias
médicas?

Medidas de controlo
(Medidas
preventivas e
Corretivas)

T 0>

Regulamentacgao/
Documentacéo
técnica

16

Ocorrem
saidas
indesejada
s de
energia ou
substancias
?

17

(0]
dispositivo
médico é
suscetivel a
influéncias
do
ambiente?

18

(@)
dispositivo
médico
influencia o
ambiente?

19

Existem
consumivei
s
essenciais
ou
acessorios
associados
ao
dispositivo
médico?

Utilizacao

Utilizagdo de acessorios que
ndo sdo recomendados.

Funcionamento deficiente do
equipamento. Imprecisdo da
medicao.

Alertar para a
utilizacéo de
acessorios que sejam
recomendados.

Manual de
Instrucdes

Efeitos toxicos provenientes de
acessorios sem certificagdo de
acordo com a diretiva
93/42/CEE.

Alertar para a
utilizacéo de
acessorios que
possuam certificacdo
CE.

Manual de
Instrucdes

20

E
necessaria

Manutenca
0

Falta de Manutencao

Funcionamento deficiente do
equipamento. Imprecisdo da

Alerta para a
necessidade de

Manual de
Instrucdes
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Questdo- | A Medidas de controlo | =
Anexo C | / Fase do ) _ _ _ (Medidas A | Regu amenta<;~ao/
1D (1SO N ciclo de ID Perigo Risco associado ao perigo preventivas e R R | Documentagéao
14971y |a| Vida Corretivas) B e
calibracéo medicao. manutencao.
ou
manutencga inica
o? ¢ 20. Manutenc&o incompleta, Defl_nlgao do Manual de
' 2 incorreta ou inadequada proced|mento~ para 2 Instrucdes
manutencao.
Acesso ao interior do
20. Manutencéo realizada por dispositivo dificultado. P Manual de
3 pessoas néo autorizadas Etiqueta com o Instrucdes
contacto.
Etiqueta com o
contacto da
S 21 Ocorréncia de um erro Troca na medigdo e outros assisténcia}écnica.
Utilizagao ’ . o ; P Conducéo do 2 IEC 62304
1 informatico. efeitos secundérios adversos.
processo de
manutencgédo de
software.
o —
di . Definicéo de
ispositivo g "
P estratégias, métodos
21 médico A e procedimentos para
contém 21. Instalagdo deficiente do Funcionamento deficiente do P 1tos p
- gue o fabricante 3 IEC 62304
software? 2 software equipamento. e - =
verifique a instalagdo
C&D do software.
Realizagdo de testes.
Defini¢c@o da rotina de
21. | Procedimento de verificagéo Funcionamento deficiente do verificagéo de
; . 2 IEC 62304
3 do software. equipamento. software através de
testes.
Funcionamento deficiente do Alerta para a
22. = : i ] Manual de
Falta de Manutengéo equipamento. Imprecisao de necessidade de 2 ~
1 Cx N Instrucdes
medigao. manutencao.
O Contador de horas de
dispositivo funcionamento. Alerta
médico tem Manutenca para a necessidade
22 . A =
um periodo o] - ~ = R ~ de manuteng&o.
de vida il 22. | Data dia\ pfoxllma mar;utengao N&o reallzagao da manuteng&o Plastificacio do P Manual~de
limitado? 2 ilegivel no rétulo. no periodo indicado. r6tulo. Apontar a data Instrucdes

de manuten¢&o no
livro de garantia do
equipamento.
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Questao-
Anexo C
(Iso
14971)

>Z~>

Fase do
ciclo de
vida

Perigo

Risco associado ao perigo

Medidas de controlo
(Medidas
preventivas e
Corretivas)

R

A | Regulamentacéo/
R | Documentacao
R técnica

23

Existem
efeitos de
utilizacéo a
longo
prazo?

Utilizagao

Desgaste a longo prazo do
equipamento e acessorios,
provocado pela propria
utilizagéo.

Funcionamento deficiente do
equipamento.

Etigueta com o
contacto da
assisténcia técnica.
Indicagdo do tempo
de vida util dos
acessorios, Alerta
para a necessidade
de manutenc¢éo do
equipamento.

Manual de
Instrucdes

Desgaste a longo prazo do
equipamento e acessorios,
provocado pela propria
limpeza.

Funcionamento deficiente do
equipamento.

Etiqueta com o
contacto da
assisténcia técnica.
Indicagéo do
procedimento de
limpeza do
equipamento e
acessorios.

Manual de
Instrucdes

Desgaste das etiquetas com
adverténcias

Utilizagdo Incorreta

Etiqueta com o
contacto da
assisténcia técnica.
Adverténcias da
utilizagéo presentes
no proprio software e
no manual de
instrucoes.

Manual de
Instrucdes

Deterioragéo dos cabos.

Fugas de corrente.
Funcionamento deficiente do
equipamento.

Alertar para a troca
de cabos apos
expirarem o tempo de
vida expectavel.

Manual de
Instrucdes

24

A que
forcas
mecanicas
podera
estar

Utilizagao

Quebra e/ou queda do
equipamento e acessorios.

Funcionamento deficiente ou ndo
funcionamento do equipamento.

Etiqueta com o
contacto da
assisténcia técnica.

Manual de
Instrucdes
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Questao-

Medidas de controlo

A C '? Fase do Medid A | Regulamentacéo/
ID n(;esxg N ciclo de ID Perigo Risco associado ao perigo pn(ev:ntlivzz e R R | Documentagao
14971y |a| Vida Corretivas) B e
sujeito o Etiqueta com o
dispositivo contacto da
médico? 24, . ) assisténcia técnica. Manual de
Quebra do painel do scanner. Ferimentos. ~ 5 ~
2 Alertar para nao tocar Instrugbes
no equipamento no
caso de gquebra.
24 Quebra no conector dos N&o funcionamento ou Etiqueta com o M
. S : - anual de
3 cabos que fazem a ligacao da funuonamento _d_ef|C|ente do contacto Qa 2 Instrucs
fonte de energia ao scanner. dispositivo. assisténcia. Goes
[¢] p
O que
determina o I 25. Utilizagao Incorreta do Deterioragao mais rapida do Indlca(;_a_lo d? modo Manual de
25 | tempode | A | Utilizagdo 1 dispositivo equipamento de utilizacdo do 2 Instrucoes
vida do ' equipamento.
dispositivo?
(0]
dispositivo
médico N
26 | destina-se A
auma
Unica
utilizacdo?
A
desativaca
0 segura ou
a Indicagéo do
eliminacao Lo 27. Eliminacéo incorreta do Poluicdo ambiental (materiais procedimento de Manual de
27 = A | Eliminagdo - A o S« 5 ~
sédo 1 equipamento. nao biodegradaveis). eliminacédo do Instrucdes
necessaria equipamento.
s para 0s
dispositivos
médicos?
A utilizagédo Password de acesso
do Utilizaco do equinamento por Diagnostico inadequado e ao equipamento.
28 dispositivo S 28. ¢ quip P possibilidade de danificagéo do Alerta para a Manual de
P A | Utilizacdo pessoas sem qualquer . : NS 2 ~
médico 1 formagdo adequada material advinda de uma utilizacéo do Instrucdes
requer ’ utilizacéo incorreta. equipamento por
formagédo parte de pessoas
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Questdo- | A Medidas de controlo =
Anexo C | / Fase do ) _ _ _ (Medidas A Regulamenta<;~ao/
1D (1SO N ciclo de ID Perigo Risco associado ao perigo preventivas e R R | Documentagéao
14971y |a| Vida Corretivas) B e
ou com a formagéo
competénci adequada.
as Identificacéo de
especiais? contraindicagées no
manual de
instrucdes.
Regras para uma
Transmissao Incorreta ou utlllzaggo segura do
I 29. | . ¢ . ~ - equipamento Manual de
Utilizagao inexistente da informag&o de Utilizagdo Incorreta. 2 ~
1 seguranca ao utilizador presentes no Instrugbes
’ software e no manual
Como sera de instrugdes.
fornecida a Utilizaca Etiquet lert
informacé&o fizagao Inexisténcia de leitura por Iqueta que alerte
ara uma E 29. o e para a necessaria Manual de
2g | Pparaum A . parte do utilizador do manual Utilizagdo Incorreta. : 2 ~
utilizacdo Etiquetage | 2 de instrucdes leitura do manual de Instrucdes
segura do m instrucdes.
dispositivo Base de dados com
médico? todas as entidades
Inexisténcia de comunicagao S gue possuam o
I 29. | de novas regras de seguranga | . U_t|]|zagao incorreta do dispositivo, de modo Manual de
Utilizagao A dispositivo, contra as normas de ) 2 ~
3 para a utilizagao do sequranca a comunicar Instrugdes
dispositivo medico. 9 s facilmente
intervencdes que
sejam necessarias.
Etiqueta com o
£ contacto da
- assisténcia técnica.
necessario =
> Manutencéo correta
produzir ou dos dispositivos
estabelecer Validacdo | 30. Falha dos testes de final de . . Procedimento de
30 A - Testes Invalidos utilizados nos testes 2
novos do produto 1 linha . ; testes
[0CESSOS de final de linha.
P de Existéncia de um
= documento com o
produgéo?

registo dos testes
finais de linha.
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Questdo- | A Medidas de controlo | =
AnexoC |/ | Fas€ 30 o peri ni - . olalels]a (Medidas Pl | [T |4 Regulamentacdol
(1SO N Clt:/iglae erigo isco associado ao perigo G R preventivas e rRIRIRIR R oc?érgr?ir::t:gao
14971) A Corretivas)
Teste de diagnoéstico
e interface de analise
de imagens intuitivas,
Utilizag&o do dispositivo em simples, rapidas de
O bom 311 ' ambientes suscetiveis a Utilizagado Incorreta. 51111|7 utilizar e com 1111113 :\I{I]g::’lljjalf')gi
desempenh provocar distragdes. informac&o &
ode inequivoca do que se
algumg encontra a ser
aplicacéo diagnosticado.
disp?)gitivo Interface de analise
depende de A | Utilizagdo Incompreenséo do modo de de imagens intitivas,
31. ~ . I simples, rapida de Manual de
fatores 5 navegacao da interface Utilizagado Incorreta. 111012 il M ld 1111012 | ~
humanos computacional utilizar. Manual de nstrugGes
instrucdes
como a pormenorizada.
interface - — -
com o Diagnostico realizado
utilizador? Incompreenséo dos pelo médico ou
’ 31. resultados obtidos no Diagnostico errado por parte do al1l1]s técnico de uma ol1lol1 Manual de
3 diagndstico por parte do utilizador. unidade de saude Instrucdes
utilizador. responsavel pelo
doente.
o
dispositivo
mggsli? Montagem do
P 32. Introducéo e montagem Funcionamento inexistente ou equipamento por um Manual de
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2. Norma para Equipamentos Médicos Elétricos: IEC 60601 2

O organismo regulador responsavel pela regulamentacdo de equipamentos
eletronicos é denominado IEC (International Electrotechnical Commission), com o
objetivo de criar normas destinadas para a prevencao de perigos elétricos para o
publico que direta ou indiretamente interage com o equipamento.

A norma geral IEC 60601-1 abrange varios aspetos relacionados
essencialmente com a seguranca mediante o contacto com o equipamento elétrico,
neste caso com o scanner adaptado. De modo a avaliar e alertar os possiveis perigos,
esta norma induz a uma outra classificacdo do equipamento face as possiveis
situacBes de perigo elétrico, mecanico, associado a radiacbes ou temperaturas
excessivas.

Primeiramente é realizado o enquadramento do equipamento na definicdo de
equipamento eletrénico para medicina, definido por: “Todos os equipamentos médicos
com a finalidade de tratamento, monitorizacdo ou diagnéstico do paciente, que sejam
apenas alimentados por uma unica fonte e que impreterivelmente cumpram os
seguintes pressupostos:

- Estejam em contacto fisico ou elétrico com o paciente;
- Transfiram ou recebam energia do paciente;

- Detetem a energia que é transferida ou recebida do paciente.”

O equipamento de diagnostico do Pé Diabético é considerado um equipamento
elétrico jA que se destina ao diagndstico através do contacto fisico do scanner com os
pés do paciente, sendo o scanner alimentado por uma fonte de alimentacéo elétrica,
para que a aquisicdo de imagens possa ocorrer.

BN

Para a classificacdo do prototipo, € dada especial importancia a protegéo
contra choques elétricos, ja que que é um aspeto que pode prejudicar gravemente a
saude de quem interage com o equipamento. Esta protecdo contra choques elétricos
esta dependente do tipo de isolamento elétrico do dispositivo, dos seus acessorios,
bem como do local de aplicagdo dos mesmos. Relativamente ao isolamento elétrico, o
dispositivo pode ser classificado em:

2 Documento pertencente a Exatronic, INTERNATIONAL STANDARD - Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential performance, 2005
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Tabela 7 - Classificacdo dos equipamentos elétricos relativamente ao seu isolamento

elétrico.

Classe

Descricéo

Simbolo
representativo

Equipamento elétrico no qual a protecédo contra choques
elétricos ndo se baseia apenas no isolamento basico, mas
inclui também uma precaucao de seguranca em que as
partes acessiveis e/ou internas de metal apresentam terra
de protecéo.

Equipamento elétrico no qual a protecéo contra choques
elétricos nao se baseia apenas no isolamento basico, mas
também em precaucdes de seguranca adicionais tais como
o isolamento duplo ou isolamento reforcado, sem haver
terra protetora ou dependéncia das condicOes de
instalacao.

Para além desta classificacdo, os dispositivos podem ainda ser categorizados
de acordo com as partes do equipamento que durante a sua operacionalidade se
encontram em contacto com o paciente:

Tabela 8 - Classificagcdo dos dispositivos médicos de acordo com o contacto da

aplicacéo.

Tipologia

Descricao

Simbolo
representativo

Tipo B

Classificacdo menos rigorosa e aplicada para partes
gue geralmente ndo sdo condutoras. Estas partes tém
ligacdo a terra e ndo sdo adequadas para aplica¢des
cardiacas.

Tipo BF

Para partes com um maior grau de protecdo contra
choques elétricos relativamente
a tipologia anterior. Estes dispositivos podem ser

restrigdes para aplicacdes cardiacas.

usados para aplicar energia elétrica no organismo, com

Tipo CF

E a classificagdo mais rigorosa e que pressupde um
maior grau de protecdo. E adequada para aplicacfes
gue contactam diretamente com o coragao.

Tendo em conta as classificagcbes acima mencionadas, pode se concluir que o
equipamento do presente estudo pertence a classe | e é do tipo B. Pretende-se que
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futuramente o equipamento venha a ter uma precaucao de seguranca, apresentando
terra de protecdo. Dado que o equipamento ndo se destina a aplicagbes que
contactam diretamente com o cora¢ao ou que aplicam energia elétrica no organismo,
pode-se afirmar que o dispositivo em desenvolvimento pertencera a classe B.

Para além da norma geral para equipamentos elétricos, podem ser definidas
normas mais especificas ou colaterais com a funcdo de expandir os requisitos da
norma previamente analisada.

Uma norma colateral de extrema importancia para dispositivos médicos
elétricos, incluindo para o equipamento estudado, é a IEC 60601-1-2, que especifica
0S requisitos e testes que permitem verificar se o dispositivo funciona de um modo
eficaz no seu ambiente eletromagnético, sem induzir quaisquer perturbactes
intoleraveis a outros equipamentos presentes.

3. Norma para a Rotulagem: 1SO 15223 3

A norma que define os simbolos para a rotulagem dos dispositivos médicos é a
ISO 15223. Esta norma, especifica para dispositivos médicos, contempla os simbolos
gue devem ser utilizados para que o equipamento esteja em conformidade com alguns
requisitos essenciais mencionados na MDD, impedindo méas tradugbes de rétulo e
alguma uniformizacdo na simbologia e linguagem utilizada. Através do Requisitos
Essenciais € possivel definirem-se quais as informa¢des que o DM deve conter na sua
rotulagem.

Na figura 1 é apresentado um draft de como foi idealizada a rotulagem do
dispositivo em desenvolvimento:

3 Documento pertencente a Exatronic, ISO 15223-1- Medical devices -- Symbols to be used with
medical device labels, labelling and information to be supplied -- Part 1: General requirements,
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EHATHD'-“C Equipamento de diagnéstico

do Pé Diabético
SN - XXXXXX
Exatronic — Engenharia Eletrénica, Lda
Quinta do Siméo — EN109 — Esgueira

3800-320 Aveiro — Portugal
YYYY-MM

Z o O R e

INPUT: 12V 2A 24W MAX

Figura 1- Draft do rétulo do dispositivo em desenvolvimento.

Legenda:

S Numero de Série

“ Fabricante — Acompanha o nome de fabricante e a data de fabrico (YYYY-MM)

Marcagdo CE — O produto cumpre os RE e digitos identificativos do
XXXX Organismo Notificado (“XXXX”) apostos apés a certificagdo médica

Consultar o manual de instrucdes

N
E
R Produto com partes aplicadas do tipo B, de acordo com a IEC 60601-1
RoHS

Dispositivo Médico com grau de protegdo de Classe I. de acordo com a IEC
60601-1

Os componentes cumprem a diretiva RoHS (Restriction of Hazardous
Substances Directive)

COMPFLIANMT
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O desperdicio de equipamento elétrico ndo deve ser descartado como se
fosse lixo municipal comum e deve ser recolhido separadamente
—

4. Norma para o Software Médico: IEC 62304 4

Como mencionado na definicdo de dispositivo médico segundo a MDD, um
software pode ser considerado ele proprio um DM ou parte integrante da tecnologia do
DM. No caso do dispositivo deste estudo, o software surge como uma componente
adicional ao sistema criado, de modo a auxiliar o profissional de saude a obtencao de
um diagnadstico eficaz.

7

A norma que é aplicada ao desenvolvimento e manutencdo de softwares
médicos € a IEC 62304. O principal objetivo desta norma é a identificagdo das
atividades necessdarias para a concecdo e manutencdo corretas do software,
estabelecendo os requisitos para cada fase do ciclo de vida do mesmo.

Nesta norma é realizada uma classificagdo de acordo com a seguranga que 0
fabricante da ao software, de acordo com os perigos que poderao afetar o paciente, o
profissional de salde ou outros que interajam com 0 mesmo.

Sendo assim, o software médico pode ser classificado em:

- Classe A — Possibilidade praticamente nula de provocar ferimentos ou outros
danos de saude;

- Classe B — Possibilidade de ocorréncia de ferimentos sem gravidade;

- Classe C - Possibilidade de ocorréncia de ferimentos graves e em ultima
instancia, de morte.

A interface criada, dado ndo implicar quaisquer perigos para a saude do
paciente, visto que apenas opera apOs realizacdo do diagnéstico, pode ser
enquadrado na Classe A, acima descrita.

4 Documento pertencente a Exatronic, INTERNATIONAL STANDARD - Medical device software —
Software life cycle processes, 2006
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Anexo VI: Relatorio de Avaliagcao Clinica

Tal como foi mencionado no tépico acerca da Avaliacao Clinica da presente
dissertacédo, a via escolhida para comprovar que clinicamente o dispositivo cumpre os
requisitos de seguranga e desempenho a que se compromete, trata-se da literatura
cientifica, em que os dados clinicos que dela advém sao analisados minuciosamente
de modo a comparar a eficacia do dispositivo em relacéo a dispositivos similares.

Através desta via de avaliacao clinica, o fabricante deve proceder a elaboracéo
de um documento que contenha toda a matéria analisada e relevante para esta
mesma tarefa.

Contextualizacdo da avaliacéo

O dispositivo médico do presente estudo destina-se ao diagnostico do Pé
Diabético, através da temperatura cutédnea da planta do pé. Apesar do conceito
prototipado ser diferente de todos 0s equipamentos atualmente utilizados para o
diagnéstico desta problematica, existem no mercado internacional inameros
dispositivos similares em termos de tecnologia utilizada. O dispositivo utiliza entédo
alguns pressupostos comuns, com a diferenga de possuir alguns desenvolvimentos a
fim de otimizar o seu funcionamento, facilitar a interface com o profissional de salde e
simplificar todo o processo de diagnéstico, tendo sempre em consideracdo o seu baixo
custo de aquisicdo e manutengdo, para que seja utilizado nas mais variadas
instituicdes de saude.

Tipos de dados clinicos

Dado nao se tratar de uma tecnologia totalmente inovadora, decidiu-se recorrer
a literatura existente de modo a comprovar o desempenho e a seguranga do protétipo.
Como se pbde verificar no estado de arte do projeto, existem equipamentos no
mercado, bem como estudos cientificos que, por comparacdo, podem comprovar e
validar clinicamente a tecnologia presente neste estudo.

Fundamentacé&o para a equivaléncia entre dispositivos

Ao longo dos anos, diferentes dispositivos foram desenvolvidos com o intuito
de promover uma eficaz leitura das temperaturas do pé. Dessas inovacdes, destacam-
se 0s sensores de temperatura, as camaras de infravermelhos ou até mesmo o
calcado com tecnologia integrada (como sensores de presséo) para a medi¢cdo dessas
mesmas temperaturas. Contudo, nenhum instrumento conseguiu ainda ser
considerado o ideal para a sua implementacdo em protocolos clinicos e hospitalares.
Umas das razdes para tal impedimento, para além dos precos elevados de aquisicao,
prende-se com o facto da grande parte ndo ser capaz de realizar uma leitura de
temperaturas de toda a &rea do pé de uma sé vez.

O interesse pela tecnologia dos cristais liquidos no diagndstico de
probleméticas nos pés ndo é recente e comecou a sentir um forte impacto a partir de
1997, quando Dribbon desenvolveu e patenteou uma sola, utilizando esta tecnologia
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de modo a possibilitar o diagnostico do pé diabético®. Mais tarde, surgiram invencdes
semelhantes ao nivel da tecnologia impregnada, nomeadamente o SpectraSole Pro
1000, criado em 2004 por uma pequena empresa Sueca chamada SpectraSole AB e
mais recentemente, Kantro et al. desenvolveram o TempStat™, comercializado pela
Visual Footcare Technologies, EUA. &’

As duas tecnologias acima mencionadas baseiam-se na informacdo da
distribuicdo térmica que € dada pelos cristais liquidos, através de padrdes coloridos
representativos dessas mesmas temperaturas relativas a planta dos pés. Ambos os
equipamentos, comercialmente disponiveis, sdo constituidos por folhas, onde se
encontram encapsulados os cristais liquidos e que permitem a transferéncia do calor
dos pés, respondendo sob a forma de um espectro de cores dependentes dessa
mesma temperatura. As cores da imagem podem ser entdo comparadas com um
template ou com o pé oposto.

Processo de procura e recolha de literatura

A procura de literatura relevante para esta avaliagdo clinica assentou sobretudo
em pesquisas através de bases de dados com fontes de bases cientificas crediveis,
como é o caso da Pubmed e do Science Direct. Inicialmente, realizou-se uma
pesquisa que permitisse identificar as tecnologias que foram testadas e avaliadas com
0 proposito do desempenho no diagnostico do Pé Diabético. Apés esta identificacéo e
andlise, foram filtrados os dispositivos que recorrem a termografia para a realizacao
desse mesmo diagndstico. Posteriormente, foi dada especial importancia aos estudos
que envolviam equipamentos termograficos assentes na tecnologia de cristais liquidos,
base tecnoldgica do decorrente trabalho.

Toda a literatura selecionada e arquivada foi sujeita a uma andlise detalhada
gue permitiu selecionar os dados clinicos mais relevantes e adequados, que
comprovam a eficiéncia clinica e tecnolégica do equipamento estudado. Foi dada
especial importancia a critérios como:

e Fundamentacao teérica dos estudos;

¢ Obijetivos e metodologias utilizadas;

e Dispositivo utilizado no estudo;

e Tratamento adequado de dados;

¢ Resultados e conclusdes claras e bem fundamentadas;
e Local de Publicacao;

e Background dos autores;

e Numero de citagbes da publicagéo.

Apesar de ndo se terem encontrado dados especificos acerca seguranca dos
equipamentos utilizados, foram analisados os fundamentos de aplicagédo, assim como
todos os dados relevantes ao desempenho dos mesmos.

5 Dribbon, B.S., Method and apparatus of thermographic evaluation of the plantar surface of feet. Google
Patents, 1997.

5 Revilla, G.P., A.B. De S4&, and J.S. Carlos, O pé dos diabéticos, Revista Portuguesa de Medicin Geral e
Familiar, 2007, 23(5), p. 615-26.

" Bowering, C.K., Diabetic foot ulcers. Pathophysiology, assessment, and therapy. Canadian family physician 163
Medecin de famille canadien, 2001, 47, p. 1007-1016.



Analise de dados
Os seguintes artigos foram criticamente revistos:

Roback, K., M. Johansson, and A. Starkhammar. Feasibility of a
Thermographic Method for Early Detection of Foot Disorders in Diabetes, Diabetes
Technology & Therapeutics, 2009, 11(10), p. 663-7.

Objectivos:

“The aim of the study was to test the innovation in an authentic care situation
and to assess the value of the instrument for early detection of subclinical foot
disorders.”

Materiais e Métodos:

“The liquid crystal thermography instrument, SpectraSole Pro 1000, has had a
limited use in diabetes units in a handful of countries. It is developed for preventive
diagnostics and for the purpose of following healing of foot complications. The target
users are professionals in multidisciplinary diabetes teams.”

“The foot indicator gives information about the warmth distribution of the feet. It
consists of two rectangular plates, with encapsulated thermochromic liquid crystals,
supported in a frame. The plates are built up of layers of liquid crystals. Each layer
change color within a determined temperature interval. The colors of the layers are
visible as small hexagons at the plates, and the combination of different liquid crystals,
sensitive to different temperatures, gives rise to temperature-specific patterns.”

“An examination with the foot indicator is relatively quick to perform. The patient
places his or her feet on the indicator for 1 min, in a sitting or standing position. Warmth
is transferred from the feet and accumulated in the plates, which gives rise to a
spectrum of colors depending on the temperature.”

“Comparison of the left and right thermal foot images reveals warm areas,
which may indicate inflammation. The image remains for a few minutes and then slowly
fades away. The colors on the plates can be compared to a template from which the
temperatures can be read. Areas that show increased temperatures could be
documented manually in a foot diagram, but there is also an option for digital storage of
images.”

Conclusdes dos autores:

“An examination with the SpectraSole Pro 1000 was considered easy and quick
to perform even if some thermographs may be diffuse and somewhat difficult to
interpret. The instrument was also perceived as useful in communication between
caregiver and patient. The investigators in primary care were of the opinion that it could
motivate patients to greater compliance with therapeutic advice, as it clearly visualizes
and indicates problem areas.”

“The SpectraSole Pro 1000 offers an alternative to temperature scanning as it
maps the entire sole of the foot in one measurement procedure. It will probably benefit
most in primary care as a tool for prevention of foot problems.”
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“The instrument identified 74% of the foot problems among the patients with the
worst foot status, and among all patients in the study the instrument detected six cases
that had not been detected in the preceding ordinary examination. This leads to the
conclusion that the foot indicator gives additional information, but, as in every case of
imaging, the thermographs must be interpreted in consideration of other findings from
the foot status examination.”

Conclusdes da anélise ao estudo:

Tal como o SpectraSole Pro 1000, o dispositivo em desenvolvimento na
presente dissertacdo baseia-se numa plataforma que utiliza a tecnologia de cristais
liguidos para o diagnéstico de complicacdes nos pés (como infe¢des), utilizando a
temperatura como método de funcionamento. Tal como o prot6tipo deste projeto, o
equipamento da investigacao permite a realizacdo de um diagndstico eficaz, simples e
rapido, permitindo a aquisicdo de imagens termogréficas que por comparacao de
ambos os pés, permitiu detetar casos ainda desconhecidos com a examinacao
anterior.

Para além disso, os autores indicaram que pode haver alguma dificuldade de
interpretacdo da imagem obtida, o que pode ser explicado através da auséncia de
qualquer software que segmente essa mesma imagem. E de salientar que tal como o
SpectraSole, o equipamento deste estudo também permite a realizacdo do teste de
uma so vez na totalidade do pé. O dispositivo do estudo detetou 74% dos problemas
dos pés, o que revela um bom desempenho e valor clinico do uso da tecnologia de
cristais liquidos para a detecado precoce de Ulceras e infecdes nos pés.

Por fim, os autores apontam como um dos principais obstaculos do
equipamento, 0 seu uso regular do quotidiano dos pacientes, ja que requer um grande
esfor¢o por parte dos utilizadores. Contudo, caso seja utilizado em ambiente clinico, o
dispositivo torna-se um método bastante viavel para o diagndstico e monitorizacao de
problematicas nos pés. Apesar do sucesso obtido no estudo, os autores consideram
ainda a necessidade de se efetuar um estudo a longo prazo, nos cuidados primarios,
de modo a obterem resultados que lhes permitam relacionar as temperaturas dos pés
com a incidéncia de Ulceras e amputagdes.

Frykberg, R.G., A. Tallis, A., and E. Tierney, Diabetic Foot Self Examination
with the Tempstat™ as an Integral Component of a Comprehensive Prevention
Program. The Journal of Diabetic Foot Complications, 2009, 1(1), p. 13-18.

Objectivos:
“The purpose was to obtain a realistic estimate of the ability of the TempStat™
device to provide assistance to the subject in visualizing the plantar surface of his foot.”

Materiais e Métodos:

“TempStat™ (Visual Footcare Technologies, LLC, South Salem, N.Y.) is a
personal home care device that is intended to enable patients to visualize the image
and condition of the soles of their feet as part of their daily self-examination routine.
Visual signs of irritation, abrasions, cuts, bruises, swelling or inflammation can
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therefore be detected by the patient at their earliest onset. This prescription device is
intended to be used as an adjunct to, and not in replacement of, periodic foot care and
examinations conducted by a health care professional. The TempStat™ is designed to
make the examination of the plantar surface of the foot simple and easy to perform,
providing that they do not have significant coexisting visual impairment.”

“The TempStat™ consists of a plastic panel that has a 2X convex mirror in the
center third section, with two polycarbonate plastic pads on either side of the mirror.
The plastic pads are contructed primarily of liquid crystalline cholesteric esters that
react to skin surface temperature and change to a specific color relative to that level of
temperature. The science and technology utilized by these pads is identical to the
forehead strip thermometers currently available over the counter. With this device, the
patient can visually examine his foot and also see a graphical representation of the
heat pattern on the plantar sole of his foot. The device is designed to sit on the floor in
front of the patient, who is seated in a chair. The patient leans over and raises his foot
to see the bottom of his foot in the mirror, and then places them on the polycarbonate
pads. After 60 seconds, the patient can remove his feet and can visualize the pattern of
skin temperature from the plantar surface of his foot. Under normal circumstances, the
temperatures (and therefore the images) of the two feet should be very similar. “

“Of particular note in the study is the comparison of the various temperatures of
the plantar surface of the foot in several areas taken with an infrared (IR) dermal
thermometer and then comparing the TempStat™ prints to those temperature
readings.

Conclusdes dos autores:

“The results of the IR thermometer demonstrated a qualitative correlation with
the colors of the TempStat™ liquid crystal pads. In most cases where there were no
open or impending lesions (areas of inflammation) the color was noted to be uniform
throughout the soles of both feet. In those subjects where there were notably higher
focal areas of temperature, the TempStat™ pads were able to highlight those areas
with expressions of colors different from other areas of the same foot and the
contralateral foot.

“(..) Areas showing increased cutaneous temperatures (inflammation) can
indicate areas of impending ulceration. All 43 of the study subjects felt that the
TempStat™device enhanced their ability to visualize the plantar surface of their feet
and was easy to use.”

™

“In this pilot feasibility study we have introduced the TempStat device that
patients can easily use to detect temperature elevations on the soles of their feet when
used for daily assessment. Such abnormalities can then prompt these patients to seek
early evaluation by their health care providers.”

Conclusdes do investigador:
Mais uma vez, através de um equipamento comercial com base nos cristais
liquidos, comprovou-se a eficacia e operacionalidade desta mesma tecnologia. Tal

™

como no protétipo da presente dissertacdo, o TempStat utiliza folhas de cristais
liqguidos com um revestimento superior de policarbonato. Através da similaridade de
materiais utilizados, pode-se concluir que o dispositivo em desenvolvimento neste
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projeto ndo apresenta riscos no que concerne a biocompatibilidade e desempenho dos
materiais para a aplicagéo prevista.

™

Tal como verificado nas provas de conceito ao prototipo, também o TempStat |,
em casos ndo patoldgicos, revelou uma simetria de cores entre ambos os pés, ja que
ndo existe nenhuma éarea inflamada ou ulcerada. JA em casos patoldgicos, o
equipamento desta analise revelou areas que se destacaram através da diferenca
notavel de cor entre a zona da planta do pé ulcerada ou inflamada e o pé oposto.

Apesar do TempStat n&o medir diretamente o valor de temperatura no local
pretendido do pé, contrariamente ao termémetro de infravermelhos, os autores
reportaram que uma diferenca de temperaturas de aproximadamente 6 °C, medida
com o termémetro, € facilmente detetavel através de uma notavel variacdo nas cores
observaveis através da tecnologia de cristais liquidos.

Tal como do Spectra Sole Pro 1000, foi nesta caso identificada a necessidade
de uma avaliacdo mais detalhada e a longo prazo, de modo a determinar o verdadeiro
valor desta tecnologia na reducado de lesdes nos membros inferiores, em pacientes de
alto risco.

Concluséo da avaliacéo realizada:

Pode-se afirmar que o SpectraSole Pro 1000 e o TempStat™ s&o clinicamente
equivalentes ao dispositivo em desenvolvimento da dissertacdo, ja que constituem
tecnologias utilizadas para 0 mesmo propdsito clinico, que € o diagnostico do Pé
Diabético, mais precisamente na identificacdo de inflamagfes ou Ulceras, numa fase
ainda precoce da doenga. Todos estes equipamentos sdo também destinados a sua
aplicacdo na superficie cutanea da planta do pé e destinam-se a pacientes diabéticos
com potencialidades de desenvolver Pé Diabético ou ja com a existéncia da
complicacao diabética. Sendo assim, os dois produtos tém entdo um desempenho
semelhante ao equipamento assente neste projeto, seguindo o mesmo método de
funcionamento.

Tecnicamente, todos estes dispositivos sao constituidos pela mesma base
tecnoldgica que sao as folhas de cristais liquidos e uma camada superior de suporte e
higienizacdo, que tal como no TempStat™ é utilizado o policarbonato. Salienta-se
ainda que, diferentemente dos equipamentos comercialmente disponiveis, o protétipo
deste estudo utiliza um scanner adaptado como forma de aquisicdo e das imagens,
para posterior segmentacdo e armazenamento digital, por parte de um software unico.
A utilizacdo do scanner em combinagdo com as folhas de cristais liquidos é
completamente inovadora, existindo atualmente scanners apenas para a avaliacdo de
pressdes, angulos e assimetrias nos pés, como € o caso do Podoscan (mencionado
no Capitulo 3). Nao se encontraram portanto dados clinicos, para o caso da utilizagédo
de scanners gque fundamentassem a equivaléncia entre dispositivos.

Quanto a equivaléncia biolégica do DM em estudo, uma vez que a superficie
do pé apenas ira contactar com o revestimento de policarbonato e dada a sua
eficiéncia biologicamente comprovada, através do corrente uso deste material em
seringas, mascaras cirurgicas ou até mesmo Oculos de protecdo, ha garantias da sua
seguranca e desempenho para a utilizacdo do dispositivo em questdo. Também o
TempStat™ utiliza o policarbonato com a mesma finalidade, ndo sendo reportados
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quaisquer problemas com a compatibilidade e seguranca do material, no estudo
analisado.

Os artigos aqui apresentados demonstram que 0 equipamento em
desenvolvimento neste projeto tem valor clinico, permitindo eficazmente diagnosticar
complicacdes vasculares na planta do pé de pacientes diabéticos, com a seguranca a
gue se compromete. Apesar dos resultados positivos obtidos em ambos os estudos,
identifica-se a necessidade de realizagdo de investigagdes clinicas ao protétipo, assim
que se encontre concluido, ja que a utilizacdo do scanner como método de aquisicdo
dos padrdes térmicos obtidos pela folha de cristais liquidos é completamente inovador
e deve portanto ser testado em contexto clinico, com casos veridicos de Pé Diabético.
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Anexo VII: Declaragéo de Conformidade

EHATRONIC

Exatronic — Engenharia Eletronica, Lda.
Quinta do Sim&o — E.N. 16 — Esgueira
3800-230 Aveiro
Portugal

Declara-se que o dispositivo médico Equipamento para diagnéstico do Pé Diabético
classificado como pertencente a classe llb (de acordo com Anexo IX, regras 4 e 10) esta em
conformidade com os requisitos essenciais e disposi¢cdes da Diretiva 93/42/CEE (alterada de
acordo com a diretiva 2007/47/CE) segundo o Anexo Il, e com as normas identificadas abaixo:

EN 60601-1:2006 Equipamento de electromedicina — Parte 1. Requisitos gerais de
seguranca basica e de desempenho essencial

EN 60601-1-2:2007 Equipamento de electromedicina — Parte 1-2: Regras gerais de
seguranca béasica e de desempenho essencial — Norma colateral:
Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e ensaios

EN ISO 14971:2012 Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo de risco aos
dispositivos médicos

ISO 15223-1:2012 Simbolos gréficos para utilizacdo na rotulagem dos dispositivos
médicos

EN 62304:2006 Software para dispositivos médicos — Processos do ciclo de vida
do software

Este processo encontra-se certificado pelo Organismo Notificado N.°© XXXX -
ORGANISMO NOTIFICADO e cumpre com as obriga¢des impostas pelo sistema de qualidade
em vigor.

Local e data de emisséo Nome e assinatura do responséavel dos assuntos
regulamentares e da qualidade
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