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ARTICLE INFO ABSTRACT

Objetivo:Analisar o uso de tecnologias para o monitoramento do pé diabético, reunindo
evidéncias cientificas acerca da prevencdo e tratamento dessas lesdes.Método:Trata-se de uma
revisdo sistematica realizada por meio do método PRISMA, nas bases de dados eletronicas
PubMed, Scopus e Web of Science, por meio dos seguintes descritores: “diabetes mellitus”, “foot
ulcer”, “plantar wound”, “diabetic foot ulcer”, “digital health”, “mobile applications”,
“temperature sensor” e “wearable pressure sensor”. Resultados: Verificou-se que dos oito artigos
analisados, quatro eram estudos clinicos piloto, com nivel de evidéncia III (moderado). Verificou-
se que os estudos abordaram duas modalidades de tecnologias de monitoramento do pé diabético:
1) dispositivos que medem temperatura (tapete termométrico; meias sensorizadas; palmilhas
inteligentes; balanga de termografia); 2) dispositivos que medem pressdo plantar (palmilhas
inteligentes; meias sensorizadas).Conclusdo: As tecnologias emergentes para 0o monitoramento
do pé diabético podem permitir aos profissionais de satide monitorar de perto a mudanca de risco
dessas lesdes e fornecer uma interveng@o oportuna. Uma abordagem integrada usando todas essas
tecnologias deve ser promovida e pode levar a um melhor resultado de prevencdo e
gerenciamento dessas Ulceras.
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INTRODUCTION

As ulceras de pé diabético (UPDs) estdo entre as complicagdes mais
comuns de pacientes com diabetes mellitus (DM) ndo controlada.
Geralmente ¢ o resultado de mau controle glicémico, neuropatia
subjacente, doenga vascular periférica ou cuidados inadequados com
os pés. E também uma das causas mais comuns de osteomielite do pé
e amputagdo de extremidades inferiores (Nascimento et al., 2019).
Globalmente, estima-se que 18,6 milhdes de diabéticos tenham
atualmente uma UPD ativa; um adicional de 131 milhdes (1,77% da
populagdo global) tem fatores de risco precursores no
desenvolvimento de uma UPD sem intervengdo. Estima-se que um
terco de todos os custos relacionados ao DM sejam gastos em
cuidados com o pé diabético, com dois tergos desses custos incorridos
em ambientes de internagdo, constituindo um custo substancial para a

sociedade (Barsheset al., 2013; Zhanget al., 2020).Uma vez que uma
pessoa desenvolve uma ulcera no pé, sua chance de recorréncia é de
40% no primeiro ano, aumentando para quase 100% em 10 anos
(Armstronget al., 2017). A prevengdo da tlcera e de sua recorréncia ¢
considerada de extrema importancia no cuidado ao paciente diabético,
uma vez que pelo menos 70% das amputagdes sdo potencialmente
evitaveis (Rogers et al., 2010).Pesquisas tém demonstradoque as
UPDs sdo evitaveis quando se controla os principais fatores de risco
reversiveis, usando interven¢des como cuidados apropriados com os
pés, calgados, monitoramento diario da temperatura plantar e
tratamento clinico com médico vascular e enfermeiro estomaterapeuta
(Golledgeet al., 2020; van Nettenet al., 2020). Nesse contexto, o0 uso
de tecnologias digitais que fagam o monitoramento dos pés de
individuos diabéticos podem ser uma estratégia benéfica de
prevencdo de uma UPD ou de sua recorréncia.
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Essas tecnologias incluem medigdes da pressdo plantar,
monitoramento diario da temperatura, saturagdo de oxigénio e
presenca de bactérias nas ulceras (Armstrong et al, 2017). Desta
forma, este estudo objetivou analisar o uso de tecnologias para o
monitoramento do pé diabético, reunindo evidéncias cientificas
acerca da prevengdo e tratamento dessas lesdes.

MATERIAIS E METODOS

Trata-se de uma revisdo sistematica realizada por meio do método
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews e Meta-Analysis
(PRISMA) (Moher et al., 2015). A questao norteadora desta pesquisa
incide em: “Quais as principais tecnologias utilizadas para o
monitoramento do pé diabético?”’Para a condugdo do estudo foi
tomado como base as seguintes etapas idealizadas por Pati and
Lorusso (2018): 1) Defini¢do da questdo norteadora e objetivos da
pesquisa; 2) Estabelecimento dos critérios de inclusdo e exclusdo/
amostragem dos estudos; 3) Busca na literatura; 4) Categorizagdo e
analise dos estudos; 5) Apresentagdo e discussdo dos resultados da
amostra e; 6) Apresentagio e sintese do conhecimento. A
investigacdo dos estudos ocorreu nas bases de dados eletronicas -
Nacional Institute of Medicine (NIH-PubMed), Scopus ¢ Web of
Science, no periodo de setembroa outubrode 2022. As bases de dados
foram selecionadas pela sua grande abrangéncia de estudos. Para as
buscas foram utilizados os seguintes descritores extraidos do Medical
Subject Headings (MeSH): “diabetes mellitus”, “foot ulcer”, “plantar
wound”,“diabetic foot ulcer”, “digital health”, “mobile applications”,
“temperature sensor” e “wearable pressure sensor”. Foram utilizados
os operadores booleanos “AND” e “OR” para o cruzamento dos
descritores, com aplicagdes especificas para cada base de dados,
conforme demonstrado na Tabela 1. Os artigos selecionados
atenderam aos seguintes critérios de inclusdo: textos completos,
disponiveis em portugués, inglés ou espanhol, publicados entre
janeiro de 2017 a agosto de 2022; estudos clinicos com participantes
com idade >18 anos, diagndstico deDMe com histérico ou risco de
ulceracdo. Foram excluidos artigos duplicados nas bases de dados
(duplicatas), estudos de revisdo, editoriais, artigos de opinido,
dissertacdes e teses e pesquisas com tematica ndo relevante a questdo
norteadora da pesquisa. Referente as caracteristicas dos participantes,
foram excluidos estudos que incluissem individuos com disfungdes
musculoesqueléticas, uma vez que os resultados de uso das
tecnologias poderiam estar enviesados, de modo que essas condigdes
alteram a biomecanica da marcha e do pé.

Para garantir o registro conjunto de informacdes relevantes ao tema,
foi utilizado o instrumento proposto por Nascimento et al. (2021),
adaptado para este estudo com as seguintes variaveis: dados de
identificacdo (titulo, autores, periddico, ano de publicacdo, pais de
origem do estudo, fator de impacto segundo o Journal Citation
Reports — JCR, qualis e base de dados), delineamento metodolégico
(tipo/abordagem do estudo e nivel de evidéncia) e principais
resultados (nimero de participante dos estudos, idade e tecnologias
utilizadas para o monitoramento dos pés). Apos a aplicagdo dos filtros
de pesquisa nas bases de dados, inicialmente foram encontrados 590
artigos. Os artigos duplicados (126) foram registrados apenas uma
vez, totalizando em 464 para leitura dos titulos e resumos. Nesta etapa
foram excluidas 372 publicagdes que ndo tinham abordagem
relevante a tematica deste estudo, 33 estudos de revisdo e 10 artigos
de opinido, dissertagdes ou diretrizes clinicas. Sendo assim, 49
publicagdes foram selecionadas para leitura na integra, porém 41
foram excluidas apds aplicacdo dos critérios de elegibilidade. Desta
forma, 08 artigos constituiram a amostra final desta revisao, conforme
explicitado na Figura 1. Os artigos selecionados foram submetidos a
classificacdo do nivel de evidéncia, a partir do instrumento de
Classificag@o Hierarquica das Evidéncias para Avaliacdo dos Estudos
(Stillwell et al., 2010). Segundo esta classificag@o, os niveis I e II sdo
considerados evidéncias fortes, III e IV moderadas e V a VII fracas.
Salienta-se que este estudo preservou os aspectos éticos de tal forma
que todos os autores das publicagdes analisadas foram referenciados
apropriadamente, mediante a Lei de Direitos Autorais n° 9.610 de 19
de Fevereiro de 1998 (Brasil, 1998).
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Figura 1. Fluxograma do processo de sele¢ciio dos estudos,
Brasil, 2022
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(digital health))

Scopus (114)

Web of Science (331)

RESULTADOS

08 artigos compuseram a amostra final deste estudo, onde observa-se
por meio da Tabela 2, maior frequéncia de publicagdo no ano de 2017
(n: 03) e maior produgio dos EUA (n:04). Em relagdo aos Qualis dos
periddicos da amostra, quatro artigos sdo classificados como Al pela
CAPES. Quanto ao fator de impacto destes periddicos, a Lancet
Digital Health apresentou o fator mais elevado (36.615).Em relacdo a
abordagem dos artigos encontrados, verifica-se que a maior parte
utilizou o estudo clinico piloto (n: 04), ou seja, o nivel de evidéncia
mais comum foi o III (moderado), embora apenas um estudo tenha
sido classificado com um nivel de evidéncia II (forte), mediante a
classificacdo utilizada para analise. Por meio da Tabela 3 ¢ possivel
analisar algumas informagdes importantes acerca dos estudos
realizados. No total, 429 pacientes diabéticos (com UPDs ou em risco
de té-las) participaram dos estudos analisados. A idade média desses
individuos foi de 59,3 anos (idade minima: 50; idade méaxima: 65,3).
Verificou-se que os estudos abordaram duas modalidades de
tecnologias de monitoramento do pé diabético: 1) dispositivos que
medem temperatura (tapete termométrico, meias sensorizadas;
palmilhas inteligentes; balanga de termografia — ID01, ID09, ID07 e
ID08); 2) dispositivos que medem pressdo plantar (palmilhas
inteligentes; meias sensorizadas — ID02, ID03, ID05, ID06 e ID07).
Com base nos testes de validagdo realizados, foi possivel identificar
que todos os estudos incluidos indicaram que os sistemas
desenvolvidos apresentaram excelente desempenho na detec¢do de
temperatura e/ou pressdo plantar no calgado. Todos os sistemas sdo
considerados confiaveis por terem desempenho constante em
atividades estaticas e dindmicas, de modo que os sistemas sem fio
forneceram analises de dados precisas, atualizadas e remotas.
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Tabela 2. Caracterizacio dos artigos da amostra final, Brasil, 2022

ID Autoria/ ano Pais Periodico (Qualis/JCR) Design do estudo (NE)* Objetivo
01 Frykberg et al./ 2017 EUA Diabetes Care Coorte prospectivo multicéntrico Realizar uma avalia¢do multicéntrica de um sistema de monitoramento
(Al -17.155) (11I) remoto da temperatura do pé para caracterizar sua precisao na previsdo de
UPDs.

02 Najafiet al./ 2017a EUA Journal of diabetes science and technology (B1 - 2.677) Coorte prospectivo (I1I) Examinar a adesdo a dicas baseadas em alerta para descarga de pressao
plantar em pacientes com UPD.

03 Najafiet al./ 2017b EUA Journal of diabetes science and technology (B1 - 2.677) Coorte prospectivo (III) Validar um tecido inteligente baseado em fibra 6ptica para medicao
simultdnea de temperatura plantar, pressdo e dngulos articulares em
pacientes com neuropatia periférica diabética.

04 Reyzelmanet al./2018 | EUA Journal of medical Internet research (Al - 7.077) Clinico piloto (III) Avaliar a precisdo dos sensores usados em meias de uso didrio.

05 Lee et al./ 2019 Cingapura Gait & Posture Clinico piloto (III) Comparar, em pacientes com UPD, a confiabilidade teste-reteste das

(Al -2.746) medidas de pressdo plantar das diversas regides do pé entre os pés
ulcerados e ndo ulcerados.

06 Abbot et al./2019 Reino Unido Lancet Digital Health (36.615)" Ensaio Clinico Randomizado Investigar o efeito de um sistema de palmilha ativa quanto a sua eficacia na

Prospectivo (II) prevengdo da recorréncia de UPDs.
07 Moulaei et al./ 2021 Ira International Journal of Medical Informatics Clinico piloto (III) Desenvolver um dispositivo vestivel inteligente para monitorar parametros
(A1 —4.730) de prevengdo de UPDs.
08 Arts et al./2022 Bélgica International Journal of Lower Extremity Wounds (B2 — Clinico piloto prospectivo (I1I) Validar a eficacia de um dispositivo de termometria em pacientes
1.922) diabéticos.

Notas: *Nivel de Evidéncia; "Nenhum Qualis através da Capes.

Tabela 3. Principais tecnologias utilizadas para o monitoramento do pé diabético, Brasil, 2022

ID Amostra; idade média | Tecnologias utilizadas

01 129; 61,8 anos Tapete termométrico doméstico, sem fio: o sistema inclui um tapete de chdo sem fio de uso diario com uma série de sensores de temperatura sob uma capa resistente a agua. O
sistema identificou corretamente 97% das UPDs observadas, com um lead time médio de 37 dias e uma taxa de falso-positivo de 57%.

02 17, Sistema de palmilha inteligente com sensor de pressao e um dispositivo de exibigdo de smartwatch:as palmilhas coletam informagdes de pressdo da superficie plantar do pé e

62 anos transmitem sem fio essas informagdes para o smartwatch usado no pulso do diabético. Os participantes que receberam pelo menos um alerta a cada duas horas foram mais aderentes
ao descarregamento plantar do que os participantes que receberam menos alertas (52,5 + 4,1% vs 24,7 + 22,4%, p = 0,043).

03 33; Par de meias sensorizadas feitas de fibra Optica altamente flexivel:um algoritmo foi projetado para estimar temperatura, pressdo e amplitude de movimento do dedo do pé a partir do

58 anos comprimento de onda 6ptica. Foi encontrada uma correlacéo significativa para o perfil de pressdo em diferentes regides anatomicas de interesse entre SmartSox e F-Scan (p< 0,050),
bem como entre termografia e SmartSox (p<0,050).

04 35; Par de meias sensorizadas interconectada a um aplicativo mével: seis sensores fazem medigdes de temperatura na parte inferior dos pés do usuario (halux; pontos metatarsais;

62 anos mediopé; e calcanhar).O aplicativo moével ¢ programado para gerar alertas quando os pés do usudrio apresentarem aumentos de temperatura que podem ser um sinal de alerta de uma
possivel tlcera. As temperaturas medidas pelos sensores auténomos estavam dentro de 0,2°C do padrao de referéncia. Nas meias incorporadas ao sensor, em varias medi¢des para
cada um dos seis sensores, foi observada uma alta concordancia entre as temperaturas medidas e o padrdo de referéncia.

05 23; Sistema de medicdo de pressdo plantar no sapato Pedar ®:sistema de pressao plantar no sapato compreendendo 99 sensores capacitivos embutidos em uma palmilha fina e flexivel,

56,7 anos amostrada a 50 Hz. No geral, a confiabilidade teste-reteste foi excelente (0,82 a 0,95) para todas as variaveis de pico de pressdo.

06 90; Sistema de palmilhas inteligentes SurroSense Rx: o sistema detecta a pressado plantar excedendo a pressao de perfusdo capilar (> 35 mm Hg) em tempo real e integra esses dados de

59,1 anos pressdo ao longo do tempo.As leituras de pressao sdo transmitidas sem fio para um smartwatch. Observou-se uma redugio de 71% na incidéncia de ulcera no grupo de intervenc¢ao
em comparagdo com o grupo controle (incidéncia razdo de taxa 0,29, IC95%, 0,09-0,93; p=0,037).

07 05; Sistema de palmilhas inteligentes integrado a um aplicativo mével: o sistema ¢ dotado de sensores de pressdo, temperatura e umidade. Além de monitorar esses pardmetros, o

50 anos aplicativo avisa os pacientes se necessario e recomenda as agdes cabiveis. O desempenho dos sensores de temperatura em sapatos inteligentes foi confirmado por pequenas diferencas
em relagdo aos termometros.

08 97; Balanga de termografia — ThermoScale:balanca que mede o peso e o percentual de gordura corporal (por medi¢do de impedancia indireta), bem como a temperatura individual do pé

65,3 anos esquerdo e direito. Verificou-se que o dispositivo, como teste de diagndstico, é razoavelmente preciso. A diferenga de temperatura de 15 °C correspondeu a uma sensibilidade de
88,9% e uma especificidade de 61,5%.
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Todos os dispositivos apresentaram valores diagnosticos proximos
aos padrdes de referéncia, com elevada eficicia, sensibilidade e
aderéncia dos pacientes diabéticos.

DISCUSSAO

Esta revisdo retne evidéncias cientificas acerca das principais
tecnologias utilizadas para o monitoramento do pé de individuos
diabéticos.Destaca-se que a saude digital ¢ um campo vasto e
crescente, abrangendo varios aspectos da gestdo da saude. Com o
advento da Internet das Coisas e da Internet das Coisas Médicas,
juntamente com dispositivos inteligentes, o potencial de melhoria do
atendimento domiciliar para aplicagdes médicas esta rapidamente se
tornando uma realidade. Tais dispositivos podem facilitar o
gerenciamento de condigdes cronicas no ambiente domiciliar,
incluindo o gerenciamento eficaz e oportuno de UPDs (Lung et al.,
2020). A luz dos resultados analisados nessa revisdo sistematica,
verificou-se duas grandes categorias de monitoramento de UPDs:
avaliacdo da temperatura ¢ monitoragdo da pressdo plantar. Nesta
perspectiva, salienta-se que a avaliacdo da temperatura da pele em
pessoas com DM ¢ uma ferramenta valiosa para avaliar a inflamagéo
nos pés diabéticos, bem como sua resolugdo (Frykberg et al., 2017).
O monitoramento da temperatura domiciliar demonstrou ser uma
abordagem eficaz como um sistema de alerta precoce, para fornecer
aos pacientes um feedback objetivo para que eles possam modificar
sua atividade e proteger seus pés antes que as ulceras se desenvolvam;
isso ¢ importante porque muitos pacientes diabéticos com neuropatia
podem ndo sentir a dor associada a inflamagdo até que a ulcera se
desenvolva, devido a danos nos nervos associados a neuropatia. Tal
monitoramento esta incluido nas diretrizes de pratica clinica do
International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF)(Schaper
et al., 2020). Tradicionalmente, grandes diferencas de temperatura
entre um local e seu homdnimo contralateral correspondente
(assimetria de temperatura) tém sido usadas para indicar risco elevado
de complicagdes iminentes nos pés. A abordagem mais comum inicia
os cuidados preventivos quando um paciente é observado com
assimetria superior a 2,2°C por pelo menos dois dias consecutivos
entre qualquer um dos seis locais de "ponto-chave" plantares
contralateralmente associados: o halux;1°, 3° e 5° metatarsais;
mediopé; e calcanhar (Wang et al., 2019).

Embora o monitoramento de temperatura seja tecnicamente um
tratamento padrdo de cuidados, ndo ha ferramentas faceis de utilizar
no mercado. A temperatura é considerada um dos melhores testes de
diagndstico para determinar se um pé pode ou ndo ter uma tlcera. No
entanto, o monitoramento da temperatura nao ¢ atualmente uma rotina
no cuidado do pé diabético, o que pode ser porque ha falta de acesso a
tecnologia ou porque o custo-beneficio dessas tecnologias nio é
conhecido (Buset al., 2019). Ainda a luz dos resultados, outra grande
categoria de tecnologias para monitoramento de UPDs se refere a
pressdo plantar, onde cinco estudos avaliaram exclusivamente
dispositivos com essa finalidade (Najafi et al.,, 2017a; Najafi et al.,
2017b; Abbot et al, 2019; Lee et al, 2019; Moulaei et al.,
2021).Essas tecnologias levam em consideragdo que a maioria das
ulceras nos pés ocorre devido a traumas repetitivos nos pontos de
pressdo da sola por varios dias (Golledgeet al., 2020). Devido ao
trauma repetitivo ndo controlado, o estresse do tecido plantar aumenta
na area do pé exposta a alta pressdo. Esse estresse representa varios
fatores mecanicos, incluindo pressdo plantar, tensdo de cisalhamento
e tempo gasto sem calgcados protegidos (aderéncia). Um nivel de
estresse plantar persistentemente elevado pode resultar em inflamagio
subdérmica e, eventualmente, uma UPD (Najafiet al, 2020). A
avaliacdo desse estresse do tecido plantar é atualmente baseada em
placas de pressdo ou palmilhas com sensores de pressdo. A inovago
tecnoldgica consiste nas palmilhas inteligentes, projetadas com
sensores que monitoram remotamente a pressdo plantar continua e
fornecem ao usuario um feedback baseado em alerta quando as
pressdes plantares sdo muito elevadas (Moulaei ef al, 2021). Os
sistemas de monitoramento proativo e continuo encontrados em um
sistema de palmilha inteligente fornecem uma alternativa potencial
para a redistribui¢do passiva da carga plantar alcangada por meio de

calgados personalizados. Uma palmilha que pode monitorar
ativamente a pressao plantar e fornecer alertas quando essas pressdes
sdo muito elevadas pode reduzir o risco de ulceracdo do pé e auxiliar
os pacientes a evitar as repercussdes prejudiciais as quais as
ulceracdes geralmente ocasionam (Khandakar et al., 2022).

CONCLUSAO

Verificou-se que as principais tecnologias associadas a monitoragao
de UPDs estdo relacionadas a dispositivos que fazem o
monitoramento de temperatura e pressdo plantar dos pés de
individuos diabéticos, incluindo tapetes termométricos, meias
sensorizadas e palmilhas inteligentes. O crescente desenvolvimento e
uso da tecnologia em todos os aspectos da sociedade atual
representam uma oportunidade para solugdes criativas para prevenir
ou gerenciar melhor os problemas do pé diabético. Em particular, os
recentes avangos em tecnologias de saude vestiveis e moveis parecem
ser promissores na medi¢do ¢ modulagdo da pressdo e inflamagdo nos
pés para prolongar a remissdo ¢ melhorar a qualidade de vida desses
pacientes mais complexos. Porém, é necessario que estudos mais
robustos, incluindo ensaios clinicos randomizados, sejam realizados
afim de conferir maior confiabilidade dos dados e seguranga aos
profissionais de satide e pacientes diabéticos.
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