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Abstract: A doenca dos pés relacionada ao diabetes é uma das complicagdes mais severas da diabetes mellitus,
podendo levar a Uulceras, infec¢Ges e, em casos graves, a amputacdo. Este artigo apresenta a pesquisa,
desenvolvimento e inovagdo (PD&I) do equipamento RAPHA, uma solugdo tecnoldgica voltada para o tratamento
dessa condi¢do. O estudo segue um processo translacional, visando a aplicacdo clinica eficaz do dispositivo. A
metodologia envolveu revisdo bibliografica, desenvolvimento tecnoldgico, testes laboratoriais e ensaios clinicos
preliminares. Os resultados demonstram uma melhora significativa na cicatrizacdao de lesdes e na qualidade de vida
dos pacientes, apontando o RAPHA como uma alternativa promissora para o tratamento da doenga. Atualmente, o
dispositivo encontra-se em fase de transferéncia de tecnologia para a empresa Life Care, que estad conduzindo as
etapas necessarias para a obtencdo do registro junto a ANVISA e certificagdo pelo INMETRO. Esse processo envolve
multiplas etapas de validacdo regulatéria e adequacdo para a producdo em larga escala, garantindo a seguranca e
eficacia do dispositivo para sua comercializacdo e distribuicdo no mercado de saude. O desenvolvimento do RAPHA
exemplifica a importancia da triade universidade-industria-governo na promocdo da inovacdo tecnoldgica na area da
saude. A colaboragdo entre instituicdes académicas, setor produtivo e érgaos reguladores foi essencial para viabilizar
a pesquisa, assegurar o financiamento necessario e garantir a conformidade com as exigéncias normativas. Esse
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modelo de cooperacdo fortalece o ecossistema de inovagdo, facilitando a transferéncia de conhecimento e ampliando
o impacto social e econémico do projeto

Keywords: keyword 1; keyword 2; keyword 3 (List three to five pertinent keywords specific to the article; yet
reasonably common within the subject discipline.)

1. Introduction

A diabetes mellitus é uma das principais doengas cronicas ndo transmissiveis, com crescente incidéncia mundial,
impactando a saude publica e gerando desafios para a prevencgdo e o tratamento de complicagGes associadas, como a
doenca dos pés relacionada ao diabetes (Armstrong et al., 2023). De acordo com estudos recentes, o manejo adequado
dessas complicagOes requer intervengGes inovadoras que combinem tecnologia e praticas baseadas em evidéncias para
melhorar os resultados clinicos e a qualidade de vida dos pacientes (Edmonds et al., 2021; Luo et al., 2024; McDermott

et al., 2023; Zhang et al., 2024).

O equipamento RAPHA foi desenvolvido no contexto de pesquisa translacional, visando preencher a lacuna
existente entre o conhecimento académico e sua aplicagdo pratica na atengdo a salde (Rosa et al., 2019). A tecnologia
utilizada nesse dispositivo combina diferentes abordagens terapéuticas para acelerar a cicatrizagdo de lesGes e reduzir

complicagdes decorrentes do pé diabético (Fleury Rosa et al., 2018; Rosa et al., 2019).

A importancia da autonomia do paciente no tratamento domiciliar também tem sido amplamente discutida,
sendo um dos pilares do protocolo RAPHA. A promogao do autocuidado permite que os pacientes desempenhem um
papel ativo na recuperagdo, reduzindo hospitalizagGes e custos associados ao tratamento de complica¢gdes avangadas
(Macdonald et al., 2021). Além disso, a colaboracdo entre universidades, inddstrias e o setor governamental tem sido
um fator crucial para o desenvolvimento e viabilizacdo de novas tecnologias médicas, fortalecendo o ecossistema de

inovacdo em saude (Fleury Rosa et al., 2018).

Dessa forma, este artigo tem como objetivo apresentar a pesquisa, desenvolvimento e inovagdo (PD&I) do
equipamento RAPHA, destacando sua base tecnoldgica, as etapas envolvidas em sua validacdo e os beneficios esperados
na abordagem translacional da doenca dos pés relacionada ao diabetes. O estudo considera as contribuicées da
academia, da industria e das politicas publicas, evidenciando a importancia da integragdo entre esses setores para a

transformacgao do conhecimento cientifico em solugdes aplicaveis a realidade clinica e assistencial.

2. Materials and Methods

O estudo foi estruturado em trés fases principais, abrangendo desde o desenvolvimento do equipamento até os

ensaios clinicos para validar sua eficacia.

Na primeira fase, foram desenvolvidas laminas de latex, que passaram por processos de produgdo, confeccdo,

esterilizacdo e embalagem. Além disso, houve aprimoramento do hardware e software do dispositivo LED, garantindo
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sua adaptacgdo para os ensaios clinicos. Foram realizados testes funcionais e elétricos para verificar a conformidade com
normas de seguranga, especialmente a ABNT NBR IEC 60601-1.

A segunda fase consistiu na execucdo de ensaios clinicos randomizados controlados em diferentes grupos de
pacientes, incluindo grupo autor, grupo caso e grupo controle, cada um composto por cinco individuos. Foram realizados
testes clinicos e laboratoriais para avaliar os efeitos do dispositivo na cicatrizacdo de Ulceras diabéticas.

Na terceira fase, foram desenvolvidos estudos complementares e ensaios para garantir a seguranca elétrica, além
da criagdo de um adesivo cicatrizante inovador (TexCure). Essa etapa envolveu avaliagbes de emissdo luminosa e
compatibilidade do equipamento. Também foram obtidas aprovagdes do Comité de Etica em Pesquisa em Animais
(CEUA) e analises estatisticas dos dados coletados.

Por fim, foi iniciada a fase de registro do dispositivo médico na ANVISA e INMETRO, juntamente com a submissao
de patentes e contratos de transferéncia tecnoldgica. Os ensaios clinicos fase Ill foram conduzidos em parceria com

hospitais, garantindo a validagao do equipamento em um ambiente hospitalar real.

3. Results

Os testes laboratoriais demonstraram que o RAPHA promove uma aceleragdo significativa na cicatrizagcdo de ulceras
diabéticas, com melhoria de até 70% dos casos em trés semanas, enquanto o grupo controle apresentou apenas 40%
de evolugdo positiva. Além disso, observou-se redugdo de inflamagGes e infecgdes associadas as lesGes tratadas com o
dispositivo.

Nos ensaios clinicos, os pacientes que utilizaram o RAPHA relataram menor dor e maior conforto durante o
tratamento, indicando um impacto positivo na qualidade de vida. A taxa de rejeicdo ou efeitos adversos foi
insignificante, demonstrando a seguranca da tecnologia.

Os testes funcionais e elétricos indicaram conformidade com as normas da ABNT, garantindo a seguranga do
dispositivo para uso clinico e domiciliar. Além disso, a integracdo do TexCure, um adesivo com nanoparticulas
cicatrizantes, proporcionou resultados promissores no fechamento de feridas e regeneracdo tecidual.

A transferéncia de tecnologia para a Life Care permitiu avangos na fabricacdo do lote piloto e nos processos de
certificagdo junto aos drgdos reguladores. Os ensaios clinicos randomizados cegos, realizados em parceria com
hospitais, reforcaram a eficidcia do equipamento no tratamento de Ulceras diabéticas de membros inferiores.

Por fim, a validagao do equipamento RAPHA para fins comerciais avangou com a submissdao de documentagdo
regulatdria a ANVISA e ao INMETRO, garantindo conformidade com exigéncias técnicas e viabilizando sua introdugao

no mercado de saude.

4. Discussion

O equipamento RAPHA representa uma inovagdo tecnoldgica promissora no tratamento do pé diabético,
demonstrando eficidcia na cicatrizacdo de lesGes e melhoria da qualidade de vida dos pacientes. No entanto, sua
insercdo no mercado depende de um rigoroso processo regulatério junto a ANVISA e ao INMETRO, que assegura sua

segurancga e desempenho.



RIPE 2024, Vol.10, 1-5 4

As etapas de certificagdo e aprovagao envolvem testes laboratoriais, ensaios clinicos, validagdo de seguranga
elétrica e conformidade com normas nacionais e internacionais. Esse processo, embora complexo, é essencial para
garantir que o RAPHA esteja em conformidade com os padroes regulatdrios exigidos para dispositivos médicos.

A colaboragdo entre universidades, industrias e drgdos reguladores foi fundamental para o sucesso do
desenvolvimento e da certificagdo do RAPHA. O trabalho conjunto possibilitou a obtengdo de dados clinicos robustos,
ajustes na fabricagdo e a adequacdo do dispositivo as exigéncias regulatorias.

Com a aprovagdo da ANVISA e certificagdo do INMETRO, o RAPHA podera ser implementado em larga escala,
oferecendo uma solugdo eficaz para o tratamento domiciliar e hospitalar de pacientes com pé diabético. Além disso,
sua introdugdo no mercado pode impulsionar novas pesquisas e inovagdes no campo da fototerapia e regeneragdo
tecidual.

Dessa forma, o RAPHA ndo apenas representa um avango cientifico, mas também destaca a importancia do
processo regulatério para garantir que inovagdes tecnoldgicas na drea da saude sejam seguras e eficazes para a

populagéo.

5. Conclusions

This section is not mandatory, but can be added to the manuscript if the discussion is unusually long or complex.

6. Patents

This section is not mandatory, but may be added if there are patents resulting from the work reported in this
manuscript.
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