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1. Pergunta de pesquisa
Em indivíduos adultos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus, o uso diário do suplemento hiperproteico Cica Boost por 08 semanas, associado ao tratamento padrão, é eficaz em promover a redução da área da ferida e a cicatrização, além de melhorar a composição corporal e modular marcadores metabólicos e inflamatórios, quando comparado ao tratamento padrão isolado?
Para a construção da pergunta de pesquisa utilizou-se o acrônimo PICO, considerando:
P (Population) Indivíduos adultos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus (DPRDM), com úlceras ativas em acompanhamento clínico.
I (Intervention) Uso diário do suplemento hiperproteico Cica Boost (10 g/dia, contendo L-arginina, L-glutamina e HMB), por 08 semanas, associado ao tratamento padrão para feridas.
C (Comparison) Tratamento padrão isolado para DPRDM.
O (Outcomes) Desfecho primário: Redução da área da ferida e/ou cicatrização completa ao longo de 08 semanas. Desfechos secundários: (i) Tempo até cicatrização; (ii) Evolução clínica da ferida (granulação, exsudato, infecção); (iii) Necessidade de desbridamento, antibioticoterapia ou amputação; (iv) Variação da composição corporal (massa magra e gordura corporal); (v) Marcadores metabólicos (glicemia, HbA1c, insulina, HOMA-IR); (vi) Marcadores inflamatórios (PCR-us, IL-6, TNF-α); (vii) Marcadores bioquímicos relacionados ao estado nutricional (albumina, hemoglobina e zinco); (viii) Adesão, aceitabilidade e segurança clínica do protocolo; (ix) Qualidade de vida; (x) Autocuidado com diabetes.
Os desfechos secundários contínuos (composição corporal, marcadores metabólicos, inflamatórios e bioquímicos) serão analisados considerando a variação ao longo do tempo e entre grupos, utilizando testes paramétricos ou não paramétricos, conforme a distribuição dos dados.
Os desfechos exploratórios de qualidade de vida e autocuidado com diabetes serão analisados pela variação dos escores entre os momentos basal (S0) e final (S8), comparando os grupos por meio de testes paramétricos ou não paramétricos, conforme distribuição dos dados. Os domínios do WHOQOL-BREF serão calculados conforme a sintaxe padronizada do instrumento, e os scores do SDSCA serão expressoas como média de dias de autocuidado por domínio.
Será adotada análise por intenção de tratar, incluindo todos os participantes conforme a alocação inicial, independentemente da adesão completa ao protocolo. Análises adicionais por protocolo poderão ser realizadas como análise complementar.
Dados faltantes serão tratados por métodos apropriados, conforme a natureza e a extensão das perdas, podendo incluir técnicas de imputação quando justificadas.

2. Objetivo geral
Avaliar, em indivíduos adultos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus, os efeitos do uso diário, por 08 semanas, de um suplemento hiperproteico enriquecido com arginina, glutamina e HMB, associado ao tratamento padrão para feridas, sobre o processo de cicatrização, composição corporal e marcadores metabólicos e inflamatórios, quando comparado ao tratamento padrão isolado.

2.1 Objetivos específicos
(I) Quantificar a variação da área da ferida ao longo de 08 semanas de intervenção;	
(II) Avaliar a proporção de indivíduos que apresentam cicatrização completa ao final do período de acompanhamento; 
(III) Estimar o tempo até cicatrização das feridas entre os grupos intervenção e controle;
(IV) Analisar a evolução clínica das feridas, considerando parâmetros clínicos como granulação, exsudato e sinais de infecção;
(V) Comparar a necessidade de intervenções clínicas adicionais, incluindo desbridamento, antibioticoterapia e amputação, entre os grupos;
(VI) Quantificar a variação da composição corporal, incluindo massa magra e gordura corporal, ao longo do período de intervenção;
(VII) Avaliar alterações nos marcadores metabólicos, incluindo glicemia de jejum, hemoglobina glicada, insulina e índice HOMA-IR;
(VIII) Analisar a variação dos marcadores inflamatórios, incluindo proteína C-reativa ultrassensível, interleucina-6 e fator de necrose tumoral alfa (TNF-α);
(IX) Avaliar alterações nos marcadores bioquímicos relacionados ao estado nutricional, incluindo albumina, hemoglobina e, quando disponível, zinco sérico;	
(X) Monitorar a adesão ao protocolo de suplementação;
(XI) Avaliar a aceitabilidade do suplemento pelos participantes;
(XII) Investigar a segurança clínica da intervenção, por meio do registro de eventos adversos ao longo do acompanhamento.
(XIII) Avaliar qualidade de vida dos participantes
(XIV) Avaliar o autocuidado com diabetes.

3. Hipóteses
[bookmark: _heading=h.w7xobv16veus]Hipótese nula (H₀)
A suplementação hiperproteica enriquecida com arginina, glutamina e β-hidroxi-β-metilbutirato (HMB) não promove diferença estatisticamente significativa na cicatrização de feridas, na composição corporal e nos marcadores metabólicos de indivíduos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus, quando comparada à suplementação controle.
[bookmark: _heading=h.gcrp9enxblqt]Hipótese alternativa (H₁)
A suplementação hiperproteica enriquecida com arginina, glutamina e β-hidroxi-β-metilbutirato (HMB) promove melhora estatisticamente significativa na cicatrização de feridas, na composição corporal e nos marcadores metabólicos de indivíduos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus, quando comparada à suplementação controle.

4. Introdução
	A Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus (DPRDM) constitui uma das complicações crônicas mais graves e incapacitantes do diabetes, sendo responsável por elevada morbidade, redução da qualidade de vida e significativo impacto nos sistemas de saúde. Estima-se que até 25% dos indivíduos com diabetes desenvolverão úlceras nos pés ao longo da vida, condição associada a alto risco de infecção, hospitalização e amputações de membros inferiores (Boulton et al., 2005). Além disso, a presença de úlceras está relacionada ao aumento da mortalidade, com prognóstico comparável ao de diversas doenças crônicas de elevada letalidade.
A fisiopatologia da DPRDM é multifatorial e envolve a interação entre neuropatia periférica, doença arterial periférica e alterações na resposta imunológica. A neuropatia compromete a sensibilidade protetora, favorecendo microtraumas repetitivos, enquanto a disfunção microvascular reduz a perfusão tecidual e a oferta de oxigênio. Paralelamente, o ambiente metabólico caracterizado por hiperglicemia crônica e inflamação sistêmica contribui para a disfunção celular, prejudicando processos essenciais à cicatrização, como a proliferação de fibroblastos, a síntese de colágeno e a angiogênese (Falanga, 2005).
Nesse contexto, a cicatrização de feridas em indivíduos com DPRDM apresenta-se frequentemente retardada ou comprometida, refletindo um estado de desequilíbrio entre processos inflamatórios, imunológicos e metabólicos. A persistência de alterações inflamatórias, associada à hiperglicemia crônica, à disfunção celular e ao ambiente tecidual desfavorável, contribui para a perpetuação do dano e para a falha na progressão adequada das fases da cicatrização, especialmente da fase inflamatória para a fase proliferativa (Falanga, 2005; Stechmiller, 2010).
Diante desse cenário, intervenções nutricionais têm sido propostas como estratégias adjuvantes no manejo de feridas crônicas, considerando o papel fundamental dos nutrientes na modulação da resposta imune, na síntese proteica e na regeneração tecidual (Stechmiller, 2010). 
Entre os nutrientes mais investigados, destacam-se aminoácidos como a L-arginina e a L-glutamina, além de metabólitos derivados de aminoácidos, como o β-hidroxi-β-metilbutirato (HMB). A L-arginina atua como precursora do óxido nítrico, promovendo vasodilatação, aumento da perfusão tecidual e estímulo à angiogênese, processos essenciais para a cicatrização (Shi et al., 2004). A L-glutamina, por sua vez, desempenha papel central no metabolismo de células do sistema imune e na resposta ao estresse metabólico, sendo fundamental em condições de inflamação, infecção e lesão tecidual (Newsholme, 2001). Já o HMB apresenta efeito anticatabólico e potencial anabólico, contribuindo para a preservação da massa magra e suporte metabólico em situações de maior demanda fisiológica (Wilkinson et al., 2013).
Um estudo clínico demonstrou que fórmulas nutricionais enriquecidas com arginina, zinco e antioxidantes podem acelerar o processo de cicatrização em úlceras crônicas, reforçando o papel da nutrição como componente essencial do tratamento (Cereda et al., 2015). No entanto, apesar da plausibilidade biológica e dos resultados promissores em diferentes contextos clínicos, ainda são limitadas as evidências específicas sobre o uso combinado de arginina, glutamina e HMB na cicatrização de feridas em indivíduos com DPRDM. Uma revisão sistemática indica que intervenções nutricionais apresentam potencial benefício, mas destaca a necessidade de ensaios clínicos bem delineados que avaliem de forma integrada desfechos clínicos, metabólicos e inflamatórios nessa população (Moore et al., 2020).
Adicionalmente, diretrizes internacionais, como as do International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF), enfatizam a importância de abordagens multidisciplinares no manejo da DPRDM, incluindo o suporte nutricional adequado como componente do cuidado integral, embora reconheçam a escassez de evidências robustas para recomendações específicas de suplementação (IWGDF, 2023).
Dessa forma, considerando a complexidade fisiopatológica da DPRDM, a relevância clínica da cicatrização de feridas e a lacuna de evidências sobre intervenções nutricionais específicas, torna-se pertinente investigar o papel de estratégias que integrem suporte metabólico, imunológico e estrutural. 
Nesse sentido, o presente estudo propõe como objetivo geral avaliar em indivíduos adultos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus, os efeitos do uso diário, por 08 semanas, de um suplemento hiperproteico enriquecido com arginina, glutamina e HMB, associado ao tratamento padrão para feridas, sobre o processo de cicatrização, composição corporal e marcadores metabólicos e inflamatórios, quando comparado ao tratamento padrão isolado.

5. Revisão Comentada da Literatura 
5.1 Doença do pé relacionada ao diabetes mellitus e implicações para a cicatrização
A Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus (DPRDM) constitui uma das complicações crônicas mais complexas do diabetes, caracterizada pela interação entre neuropatia periférica, doença arterial periférica e maior susceptibilidade à infecção. Essa condição deve ser compreendida como um espectro clínico que ultrapassa a presença isolada de úlceras, envolvendo alterações estruturais e funcionais que comprometem a integridade dos tecidos e aumentam o risco de lesões e amputações (Boulton et al., 2005; International Working Group On The Diabetic Foot, 2023). A abordagem contemporânea reconhece a DPRDM como uma manifestação sistêmica do diabetes, na qual fatores metabólicos, vasculares e neurológicos atuam de forma integrada e determinam a evolução clínica das lesões.
Do ponto de vista clínico, a DPRDM apresenta elevado impacto sobre morbidade, mortalidade e qualidade de vida, sendo frequentemente associada a hospitalizações prolongadas, infecções recorrentes e perda funcional significativa. Entre os determinantes desse cenário, a doença arterial periférica assume papel central, uma vez que o comprometimento vascular reduz a perfusão tecidual e limita a oferta de oxigênio e nutrientes necessários ao reparo. Estudos recentes em indivíduos com diabetes têm reforçado a importância do rastreio vascular na identificação precoce dessas alterações, destacando sua relevância para a compreensão da gravidade clínica da doença do pé relacionada ao diabetes (Cerqueira et al., 2024; International Working Group On The Diabetic Foot, 2023).
A cicatrização de feridas na DPRDM encontra-se frequentemente comprometida em função de alterações que afetam diferentes fases do processo reparativo. A neuropatia periférica reduz a sensibilidade protetora, favorecendo microtraumas repetitivos e retardando o reconhecimento precoce das lesões. Paralelamente, a doença arterial periférica compromete a perfusão tecidual, enquanto o ambiente metabólico caracterizado por hiperglicemia persistente contribui para a disfunção celular. Esses fatores estão associados à redução da atividade de fibroblastos, prejuízo na síntese de colágeno e comprometimento da angiogênese, elementos essenciais para a progressão adequada da cicatrização (Falanga, 2005).
Como resultado, estabelece-se um ambiente biologicamente desfavorável ao reparo tecidual, no qual a cicatrização tende à lentificação e à cronicidade. A interação entre alterações vasculares, neurológicas e metabólicas dificulta a transição entre as fases da cicatrização e aumenta a susceptibilidade à infecção e a desfechos adversos. Nesse contexto, a DPRDM deve ser compreendida como uma condição em que o sucesso terapêutico não depende exclusivamente do manejo local da ferida, mas da implementação de estratégias que atuem sobre determinantes sistêmicos, incluindo o estado metabólico, inflamatório e nutricional do indivíduo (Falanga, 2005; International Working Group On The Diabetic Foot, 2023).

5.2 Bases inflamatórias, metabólicas e imunológicas da cicatrização no diabetes
A cicatrização de feridas em indivíduos com diabetes mellitus ocorre em um ambiente biológico profundamente alterado, no qual interagem disfunções metabólicas, inflamatórias e vasculares que comprometem a progressão coordenada das fases do reparo tecidual. A hiperglicemia crônica desempenha papel central nesse processo ao induzir a formação de produtos finais de glicação avançada (AGEs), que se ligam aos seus receptores (RAGE) e ativam vias pró-inflamatórias intracelulares, especialmente mediadas pelo fator de transcrição NF-κB. Essa ativação resulta em aumento sustentado da produção de citocinas pró-inflamatórias, perpetuando um estado inflamatório que interfere diretamente na cicatrização (Brem;Targan, 2007; Okonkwo; Dipietro, 2017).
No contexto da resposta inflamatória, a cicatrização em indivíduos com diabetes apresenta uma desregulação significativa da fase inflamatória inicial. Há prolongamento da infiltração de neutrófilos e macrófagos, associado à manutenção de um perfil pró-inflamatório dessas células. Em condições fisiológicas, a transição de macrófagos do fenótipo M1 (pró-inflamatório) para M2 (reparador) é essencial para a progressão da cicatrização; entretanto, no diabetes, essa mudança encontra-se comprometida, contribuindo para a persistência da inflamação e falha na resolução do processo inflamatório (Okonkwo; Dipietro, 2017).
Além da desregulação inflamatória, o ambiente metabólico associado ao diabetes compromete a função endotelial e a perfusão tecidual. A redução da biodisponibilidade de óxido nítrico, decorrente do estresse oxidativo e da disfunção endotelial, resulta em vasoconstrição, diminuição do fluxo sanguíneo e prejuízo da angiogênese. Esses fatores limitam o fornecimento de oxigênio e nutrientes ao leito da ferida, elementos fundamentais para a proliferação celular e síntese de matriz extracelular (Armstrong et al., 2017; Falanga, 2005).
Outro componente relevante refere-se à remodelação da matriz extracelular, que se encontra alterada em feridas crônicas associadas ao diabetes. Observa-se aumento da atividade de metaloproteinases de matriz (MMPs) e redução de seus inibidores teciduais, resultando em degradação excessiva da matriz e prejuízo na deposição de colágeno. Esse desequilíbrio compromete a formação de tecido de granulação e retarda a reepitelização, contribuindo para a cronicidade das lesões (Falanga, 2005; Brem; Targan, 2007).
Do ponto de vista imunológico, indivíduos com diabetes apresentam alterações na resposta imune inata, incluindo disfunção de neutrófilos, macrófagos e células dendríticas. Essas alterações reduzem a capacidade de fagocitose e de eliminação de microrganismos, favorecendo a colonização bacteriana e a formação de biofilmes no leito da ferida. A presença de biofilme, por sua vez, perpetua o estímulo inflamatório e dificulta a cicatrização, estabelecendo um ciclo vicioso entre infecção, inflamação e dano tecidual (Brem; Targan, 2007; Moore et al., 2020).
Dessa forma, a cicatrização de feridas no diabetes deve ser compreendida como um processo multifatorial, no qual a interação entre hiperglicemia, inflamação persistente, disfunção endotelial e comprometimento imunológico estabelece um microambiente desfavorável ao reparo tecidual. Essa compreensão amplia a perspectiva terapêutica, indicando que intervenções eficazes devem atuar não apenas no tratamento local da ferida, mas também na modulação sistêmica desses processos, incluindo estratégias capazes de influenciar o estado inflamatório, metabólico e nutricional do indivíduo (Moore et al., 2020).\

5.3 Papel da nutrição na cicatrização de feridas crônicas 
A nutrição desempenha papel central no processo de cicatrização de feridas, uma vez que o reparo tecidual depende de adequada disponibilidade de energia, proteínas e micronutrientes envolvidos na resposta inflamatória, proliferação celular e remodelação da matriz extracelular. A cicatrização é um processo biologicamente ativo e metabolicamente exigente, no qual a deficiência de substratos nutricionais compromete diretamente a síntese de colágeno, a formação de tecido de granulação e a reepitelização (Guo; Dipietro, 2010; Demidova-Rice et al., 2012).
No contexto do diabetes mellitus, a importância da nutrição é potencializada por alterações metabólicas que aumentam a demanda por nutrientes e reduzem sua utilização eficiente. A hiperglicemia crônica e a resistência à insulina contribuem para um estado catabólico, caracterizado por maior degradação proteica e menor disponibilidade de aminoácidos para processos anabólicos essenciais ao reparo tecidual. Além disso, o ambiente inflamatório persistente eleva o turnover proteico e intensifica a necessidade de nutrientes envolvidos na modulação da resposta imune e na regeneração tecidual (Stechmiller, 2010; Demidova-Rice et al., 2012).
A ingestão adequada de proteínas constitui um dos pilares do suporte nutricional na cicatrização de feridas. Aminoácidos são fundamentais para a síntese de colágeno, proliferação de fibroblastos e formação de matriz extracelular, sendo sua deficiência associada à cicatrização retardada e maior risco de complicações infecciosas. Evidências indicam que o estado proteico do indivíduo influencia diretamente o desfecho clínico de feridas crônicas, reforçando a necessidade de estratégias que assegurem aporte adequado e biodisponibilidade desses nutrientes (Stechmiller, 2010; Guo; Dipietro, 2010).
Além das proteínas, micronutrientes exercem papel relevante no processo cicatricial. Elementos como zinco e vitaminas antioxidantes participam de reações enzimáticas, síntese de DNA e defesa contra estresse oxidativo. No entanto, embora a importância desses nutrientes seja bem estabelecida do ponto de vista fisiológico, os resultados clínicos da suplementação isolada permanecem inconsistentes, sugerindo que abordagens combinadas podem ser mais eficazes ao atuar simultaneamente em diferentes vias do reparo tecidual (Demidova-Rice et al., 2012).
Nesse cenário, tem-se observado crescente interesse no uso de fórmulas nutricionais enriquecidas com aminoácidos específicos e compostos bioativos. Estudos clínicos demonstram que formulações contendo arginina, antioxidantes e micronutrientes podem favorecer a cicatrização em diferentes tipos de feridas, possivelmente por atuarem na modulação da resposta inflamatória, na perfusão tecidual e na síntese de matriz extracelular (Cereda et al., 2015). Adicionalmente, evidências relacionadas ao metabolismo proteico indicam que compostos derivados de aminoácidos, como o HMB, podem contribuir para a preservação de massa magra e suporte metabólico em situações de maior demanda fisiológica (Wilkinson et al., 2013).
Apesar da plausibilidade biológica e dos resultados promissores, a evidência disponível ainda apresenta limitações importantes, especialmente em populações específicas como indivíduos com doença do pé relacionada ao diabetes mellitus. Uma revisão sistemática indica que intervenções nutricionais podem oferecer benefícios, porém ressalta a heterogeneidade dos estudos e a necessidade de ensaios clínicos bem delineados que avaliem desfechos clínicos, metabólicos e inflamatórios de forma integrada (Moore et al., 2020). Nesse contexto, a nutrição deve ser compreendida como componente essencial do cuidado, embora ainda demande maior consolidação de evidências específicas para diferentes cenários clínicos.

5.4 Aminoácidos e compostos bioativos na cicatrização de feridas
A utilização de aminoácidos específicos e compostos bioativos tem sido investigada como estratégia adjuvante na cicatrização de feridas, considerando sua participação direta em processos metabólicos, imunológicos e estruturais envolvidos no reparo tecidual. Em condições de estresse metabólico, como aquelas observadas em indivíduos com diabetes mellitus, a demanda por aminoácidos torna-se aumentada, podendo exceder a capacidade de síntese endógena e comprometer a disponibilidade desses substratos para funções essenciais à cicatrização (Stechmiller, 2010; Guo; DiPietro, 2010).
A L-arginina destaca-se como um dos aminoácidos mais estudados nesse contexto, sobretudo por seu papel como precursora do óxido nítrico (NO). O NO exerce função central na regulação do fluxo sanguíneo, na resposta inflamatória e na angiogênese, sendo fundamental para a formação de novos vasos e para o adequado fornecimento de oxigênio ao tecido em reparo. Além disso, a arginina participa da síntese de colágeno e da proliferação celular, processos essenciais para a formação de tecido de granulação (Shi et al., 2004). Em condições de deficiência ou maior demanda, sua suplementação tem sido associada a melhora de parâmetros relacionados à cicatrização, embora a magnitude desses efeitos possa variar conforme o contexto clínico.
A L-glutamina, por sua vez, desempenha papel central no metabolismo de células do sistema imune e na resposta ao estresse metabólico. Trata-se de um aminoácido considerado condicionalmente essencial em situações de trauma, infecção e inflamação, nas quais sua utilização é aumentada. A glutamina atua como principal fonte energética para linfócitos e enterócitos, contribuindo para a manutenção da integridade da barreira intestinal e para a modulação da resposta imunológica. No contexto da cicatrização, sua participação está relacionada ao suporte à proliferação celular, síntese proteica e resposta inflamatória adequada (Newsholme, 2001).
O β-hidroxi-β-metilbutirato (HMB), metabólito da leucina, tem sido estudado principalmente por seus efeitos sobre o metabolismo proteico e a preservação da massa muscular. Em condições catabólicas, como aquelas associadas a doenças crônicas e inflamação persistente, o HMB pode reduzir a degradação proteica e favorecer o balanço nitrogenado positivo. Esse efeito anticatabólico pode ser particularmente relevante em indivíduos com feridas crônicas, nos quais a manutenção da massa magra e da disponibilidade proteica é essencial para sustentar os processos de reparo tecidual (Wilkinson et al., 2013).
Além dos efeitos isolados, há interesse crescente na utilização combinada desses compostos em formulações nutricionais enriquecidas. A associação entre aminoácidos e outros nutrientes pode potencializar seus efeitos por atuar simultaneamente em diferentes vias do processo cicatricial, incluindo perfusão tecidual, resposta inflamatória, síntese de colágeno e metabolismo proteico. Um estudo clínico com fórmula enriquecida com arginina e micronutrientes demonstrou benefícios em diferentes contextos de feridas crônicas, sugerindo que abordagens combinadas podem ser mais eficazes do que intervenções isoladas (Cereda et al., 2015).
Apesar da plausibilidade biológica e dos resultados promissores, a evidência específica sobre o uso combinado de arginina, glutamina e HMB na cicatrização de feridas, especialmente em indivíduos com doença do pé relacionada ao diabetes mellitus, ainda é limitada. A maioria dos estudos disponíveis avalia componentes isolados ou combinações distintas de nutrientes, dificultando a extrapolação direta dos resultados. Dessa forma, torna-se relevante investigar estratégias que integrem esses compostos em uma abordagem sistematizada, considerando não apenas desfechos clínicos de cicatrização, mas também parâmetros metabólicos e inflamatórios associados ao processo de reparo tecidual (Moore et al., 2020).

5.5 Evidência clínica de fórmulas nutricionais na cicatrização de feridas
A evidência clínica sobre o uso de fórmulas nutricionais enriquecidas na cicatrização de feridas ainda é limitada e heterogênea, especialmente quando considerada a população com doença do pé relacionada ao diabetes mellitus. Os estudos disponíveis concentram-se predominantemente em outros contextos clínicos, como úlceras por pressão e pacientes hospitalizados, o que impõe restrições importantes à extrapolação dos achados para indivíduos com diabetes. Nesse cenário, a literatura aponta mais para plausibilidade biológica do que para evidência clínica robusta.
Entre os estudos clínicos existentes, destacam-se investigações que avaliaram fórmulas enriquecidas com aminoácidos, antioxidantes e micronutrientes, com resultados que sugerem benefício em termos de cicatrização, embora com variação significativa na magnitude dos efeitos e nos desfechos analisados. Esses estudos diferem quanto à composição das fórmulas, ao perfil das populações incluídas e aos métodos de avaliação da cicatrização, dificultando a comparação direta entre os resultados e a definição de protocolos padronizados (Cereda et al., 2015).
No contexto específico do diabetes, a evidência disponível permanece incipiente. Uma revisão sistemática conduzida por Moore et al. (2020) concluiu que a evidência sobre intervenções nutricionais em úlceras do pé em pessoas com diabetes é de baixa certeza, destacando limitações metodológicas relevantes, incluindo amostras reduzidas, heterogeneidade dos estudos e risco de viés.Esses achados reforçam que, embora a nutrição seja reconhecida como componente importante do cuidado, sua aplicação clínica baseada em evidência ainda carece de maior consolidação nessa população.
Além disso, a maioria dos estudos clínicos avalia desfechos locais, como redução da área da ferida, sem integrar variáveis metabólicas, inflamatórias e nutricionais que influenciam diretamente o processo cicatricial. Essa abordagem fragmentada limita a compreensão dos mecanismos envolvidos e impede a identificação de possíveis efeitos sistêmicos das intervenções nutricionais. Considerando que a cicatrização no diabetes é resultado da interação entre fatores vasculares, metabólicos e imunológicos, a ausência dessa análise integrada representa uma lacuna relevante.
Outro ponto crítico refere-se à diversidade das intervenções estudadas. As fórmulas avaliadas apresentam combinações distintas de aminoácidos, micronutrientes e compostos bioativos, o que impede a atribuição de efeitos específicos a determinados componentes. Nesse sentido, embora exista interesse crescente em compostos como arginina, glutamina e metabólitos derivados de aminoácidos, a evidência clínica que avalia essas substâncias de forma combinada permanece escassa e pouco sistematizada.
Dessa forma, a literatura atual sugere que, embora fórmulas nutricionais enriquecidas possam exercer efeito benéfico na cicatrização de feridas, ainda não há base suficiente para recomendações específicas no contexto da doença do pé relacionada ao diabetes mellitus. Essa lacuna evidencia a necessidade de ensaios clínicos bem delineados, que avaliem de forma integrada desfechos clínicos, metabólicos e inflamatórios, permitindo avançar na compreensão do papel dessas intervenções e na definição de estratégias terapêuticas mais precisas (Moore et al., 2020; International Working Group on the Diabetic Foot, 2023).

5.6 Diretrizes, aplicabilidade clínica e lacunas científicas
As diretrizes internacionais para o manejo da doença do pé relacionada ao diabetes mellitus enfatizam que o cuidado dessas lesões deve ser conduzido de forma multidisciplinar, envolvendo controle glicêmico, manejo da infecção, avaliação vascular, alívio de pressão e cuidados locais da ferida. Nesse contexto, o suporte nutricional é reconhecido como componente relevante do cuidado integral, embora as recomendações específicas para suplementação ainda sejam limitadas, em função da escassez de evidências robustas (International Working Group on the Diabetic Foot, 2023).
A literatura atual sustenta que o estado nutricional influencia diretamente a cicatrização de feridas, particularmente em condições caracterizadas por aumento da demanda metabólica e inflamatória, como no diabetes mellitus. No entanto, apesar da plausibilidade biológica bem estabelecida, a incorporação de estratégias nutricionais específicas na prática clínica ainda ocorre de forma heterogênea, muitas vezes baseada em evidências indiretas ou extrapolações de outros contextos clínicos (Stechmiller, 2010; Moore et al., 2020).
No que se refere às fórmulas nutricionais enriquecidas, observa-se que sua aplicação clínica ainda carece de padronização. As diferenças na composição das intervenções, nas populações estudadas e nos desfechos avaliados dificultam a construção de recomendações consistentes e a identificação de protocolos terapêuticos bem definidos. Além disso, a maioria dos estudos disponíveis não contempla de forma integrada os múltiplos determinantes da cicatrização, limitando a compreensão dos efeitos sistêmicos dessas intervenções.
Outro aspecto relevante diz respeito à ausência de estudos que avaliem combinações específicas de compostos com potencial sinérgico, como aminoácidos e seus metabólitos, no contexto da cicatrização de feridas em indivíduos com doença do pé relacionada ao diabetes mellitus. Embora existam evidências sobre os efeitos isolados de componentes como arginina, glutamina e HMB, sua avaliação conjunta, em formulações direcionadas, permanece pouco explorada na literatura.
Adicionalmente, observa-se uma lacuna importante no que se refere à avaliação integrada de desfechos clínicos, metabólicos e inflamatórios em ensaios clínicos voltados à cicatrização de feridas no diabetes. Considerando que o processo cicatricial nessa população é influenciado por múltiplos fatores sistêmicos, a análise isolada de desfechos locais pode não refletir plenamente os efeitos das intervenções propostas.
Dessa forma, a literatura evidencia a necessidade de estudos clínicos bem delineados que investiguem estratégias nutricionais capazes de atuar de forma integrada sobre os mecanismos envolvidos na cicatrização de feridas em indivíduos com doença do pé relacionada ao diabetes mellitus. A realização de ensaios clínicos randomizados que avaliem não apenas a evolução da ferida, mas também parâmetros metabólicos, inflamatórios e de composição corporal, pode contribuir de maneira significativa para o avanço do conhecimento nessa área e para a construção de recomendações baseadas em evidências.

6. Materiais, Métodos e Casuística
6.1 Descrição do desenho de estudo
Trata-se de um ensaio clínico randomizado, controlado, de grupos paralelos, com avaliador cego, destinado a investigar os efeitos do uso de um suplemento hiperproteico enriquecido com L-arginina, L-glutamina e β-hidroxi-β-metilbutirato (HMB) sobre a cicatrização de feridas, composição corporal e marcadores metabólicos e inflamatórios em indivíduos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus (DPRDM).
Os participantes elegíveis serão alocados de forma aleatória em dois grupos: grupo intervenção, que receberá o suplemento Cica Boost associado ao tratamento padrão para DPRDM, e grupo controle, que será submetido exclusivamente ao tratamento padrão. A randomização será realizada por meio de sequência aleatória gerada por computador, com alocação sigilosa.
O período de acompanhamento será de 08 semanas, com avaliações realizadas nos momentos pré-intervenção (baseline), durante a intervenção e ao final do seguimento. O estudo adotará delineamento com avaliador cego para os desfechos clínicos relacionados à cicatrização das feridas, com o objetivo de reduzir vieses de aferição.

6.2 Cenário e contexto
6.2.1 Local do estudo
O estudo será desenvolvido nas salas de curativo de Unidades de Saúde da Família (USF) do município de Salvador, Bahia, Brasil, especificamente nas unidades Liberdade e San Martin III, localizadas no Distrito Sanitário da Liberdade.
O município de Salvador encontra-se organizado em 12 Distritos Sanitários: Barra/Rio Vermelho, Boca do Rio, Brotas, Cabula/Beiru, Cajazeiras, Centro Histórico, Itapagipe, Itapuã, Liberdade, Pau da Lima, São Caetano/Valéria e Subúrbio Ferroviário. As unidades selecionadas foram definidas por conveniência, considerando a viabilidade operacional do estudo e a disponibilidade de acompanhamento clínico de indivíduos com DPRDM.

6.2.2 Período de realização
A coleta de dados será realizada ao longo de 08 semanas para cada participante, correspondendo ao período de intervenção e acompanhamento clínico. O recrutamento ocorrerá de forma contínua nas unidades selecionadas até o alcance do tamanho amostral previsto.

6.2.3 Características do serviço
As unidades participantes realizam acompanhamento clínico de indivíduos com doenças crônicas e dispõem de salas de curativo destinadas ao manejo de feridas. O atendimento inclui avaliação clínica da lesão, realização de curativos e monitoramento da evolução, conforme rotina assistencial do serviço.

6.3 Participantes (casuística)
6.3.1 Critérios de inclusão e exclusão
Serão elegíveis para participação no estudo indivíduos adultos (≥ 18 anos), de ambos os sexos, com diagnóstico prévio de diabetes mellitus e Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus, apresentando úlcera ativa em membro inferior distal ao maléolo, em acompanhamento nas salas de curativo das unidades selecionadas. Para aumentar a homogeneidade clínica da amostra e reduzir viés de seleção, serão incluídos apenas participantes com lesões classificadas como Wagner 1 ou 2, ou categorias equivalentes de menor complexidade nos sistemas internacionalmente utilizados para avaliação do pé relacionado ao diabetes, desde que haja viabilidade de acompanhamento ambulatorial por 08 semanas. Todos os participantes deverão apresentar condições clínicas estáveis, capacidade de ingestão oral do suplemento e concordância formal com os procedimentos do estudo mediante assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Serão excluídos indivíduos com lesões de maior gravidade clínica, incluindo úlceras com indicação imediata de amputação, infecção grave com repercussão sistêmica, osteomielite ativa não controlada, isquemia crítica não tratada ou necessidade de intervenção vascular de urgência. Também serão excluídos participantes com doença renal em estágio avançado, hepatopatia grave, neoplasia em atividade, uso de terapia nutricional especializada com composição semelhante à intervenção proposta, alergia ou intolerância conhecida aos componentes do suplemento, gestação, lactação ou qualquer condição clínica ou cognitiva que inviabilize a adesão ao protocolo e o acompanhamento programado.
Adicionalmente, serão excluídos indivíduos com impossibilidade de mensuração seriada da área da ferida, ausência de seguimento ambulatorial regular nas unidades participantes ou expectativa de interrupção precoce do acompanhamento por motivo clínico, logístico ou social. A adoção desses critérios busca reduzir a heterogeneidade da amostra e minimizar fatores confundidores relacionados à gravidade extrema da lesão, instabilidade clínica e impossibilidade de avaliação consistente dos desfechos.

6.3.2 Recrutamento
O recrutamento será realizado de forma consecutiva nas salas de curativo das Unidades de Saúde da Família Liberdade e San Martin III, durante o atendimento rotineiro de indivíduos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus. Cada unidade realiza, em média, cerca de 40 atendimentos mensais relacionados ao cuidado de indivíduos com pé diabético, totalizando aproximadamente 80 atendimentos por mês nas duas unidades. Entretanto, esse volume assistencial não corresponde necessariamente ao número de participantes elegíveis, em razão de retornos do mesmo usuário, inelegibilidade clínica, recusas e perdas de seguimento.
A triagem será conduzida por profissional capacitado da equipe de pesquisa, em duas etapas: identificação inicial dos possíveis participantes durante o atendimento de rotina e confirmação dos critérios de elegibilidade por meio de avaliação clínica padronizada. Todos os indivíduos elegíveis serão convidados a participar do estudo, e serão registrados, de forma sistemática, o número de abordagens realizadas, recusas e motivos de não inclusão, com o objetivo de documentar o fluxo amostral e reduzir risco de viés de seleção.
Após os esclarecimentos necessários, os participantes que aceitarem integrar o estudo assinarão o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Em seguida, serão submetidos à avaliação basal e à alocação randomizada nos grupos do estudo. Em caso de descontinuidade do acompanhamento, mudança de unidade, interrupção da intervenção ou perda de seguimento, o motivo será registrado em formulário específico para análise posterior.

6.3.3 Tamanho da amostra
O tamanho da amostra foi definido com base no desfecho primário de redução da área da ferida ao longo de 08 semanas. Considerando a escassez de estudos prévios com formulações de composição semelhante em indivíduos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus, adotou-se como referência a literatura clínica disponível sobre intervenções nutricionais em feridas crônicas, associada a uma estimativa conservadora de efeito clínico relevante entre os grupos.
Para o cálculo amostral, considerou-se comparação entre dois grupos paralelos independentes, nível de significância de 5% (α = 0,05), poder estatístico de 80% (1 − β = 0,80) e tamanho de efeito estimado compatível com diferença clinicamente relevante no desfecho principal. A partir desses parâmetros, estimou-se a necessidade de inclusão de 40 participantes, sendo 20 no grupo intervenção e 20 no grupo controle.
A amostra será composta por indivíduos recrutados consecutivamente nas unidades participantes até o alcance do quantitativo previsto. Esse número é considerado operacionalmente viável diante do volume assistencial das unidades selecionadas e metodologicamente adequado para detectar diferença entre os grupos no desfecho primário, mantendo coerência com o delineamento de ensaio clínico randomizado proposto.

6.4 Intervenção
6.4.1 Suplemento nutricional
A intervenção consistirá na utilização do suplemento hiperproteico Cica Boost (Figura 01), formulado para uso oral, contendo, por porção de 10 g, aproximadamente 7 g de proteínas, 3,5 g de L-arginina, 3,5 g de L-glutamina e 1 g de β-hidroxi-β-metilbutirato (HMB).
O suplemento será administrado na forma de pó, devendo ser diluído em 200 mL de água, conforme orientação padronizada da equipe de pesquisa. O produto será disponibilizado aos participantes do grupo intervenção em quantidade suficiente para todo o período do estudo.

6.4.2 Regime de administração
Os participantes alocados no grupo intervenção serão orientados a utilizar o suplemento Cica Boost na dose de 10 g ao dia, uma vez ao dia, durante o período de 08 semanas, de forma contínua.
A administração poderá ser realizada em horário de preferência do participante, sendo recomendada a ingestão em período afastado das principais refeições, a fim de favorecer a adesão ao protocolo. A orientação de uso será fornecida de forma padronizada no momento da inclusão e reforçada ao longo do acompanhamento.
A adesão ao uso do suplemento será monitorada por meio de registro autorreferido e conferência periódica da utilização do produto durante as visitas de acompanhamento.

6.4.3 Tratamento padrão e cuidados concomitantes
Todos os participantes, independentemente do grupo de alocação, receberão o tratamento padrão para Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus, conforme a rotina assistencial das unidades de saúde participantes.
O tratamento padrão incluirá cuidados locais da ferida, como limpeza, escolha de coberturas adequadas e realização de curativos periódicos, além de desbridamento quando indicado, conforme avaliação clínica. Também poderão ser instituídas medidas adicionais, como antibioticoterapia, controle glicêmico e encaminhamentos para outros níveis de atenção, de acordo com a necessidade clínica de cada participante.
Não haverá interferência da equipe de pesquisa nas condutas assistenciais habituais, sendo o manejo clínico conduzido pelos profissionais das unidades, de acordo com os protocolos e fluxos estabelecidos no serviço.

6.4.4 Co-intervenções e medicamentos
O uso de medicamentos e outras intervenções terapêuticas será permitido, desde que clinicamente indicado, sendo devidamente registrado ao longo do acompanhamento. Serão documentados, de forma sistemática, o uso de antibióticos, realização de desbridamentos, intervenções cirúrgicas e quaisquer outras condutas relevantes para a evolução clínica da ferida.

6.4.5 Monitoramento de adesão e aceitabilidade
A adesão ao uso do suplemento será monitorada por meio de registro autorreferido dos participantes, associado à conferência periódica do consumo do produto durante as visitas de acompanhamento. A aceitabilidade será avaliada considerando aspectos como palatabilidade, tolerabilidade e facilidade de uso, por meio de instrumento padronizado aplicado ao longo do estudo.

6.4.6 Segurança e tolerabilidade
A segurança da intervenção será avaliada por meio do monitoramento de eventos adversos ao longo do período de acompanhamento. Serão registrados sintomas gastrointestinais, reações adversas e quaisquer intercorrências clínicas potencialmente relacionadas ao uso do suplemento.
Eventos adversos serão classificados quanto à gravidade e possível relação com a intervenção, sendo adotadas as medidas necessárias conforme a avaliação clínica.

[image: Uma imagem contendo produtos de higiene pessoal, loção, verde, mesa  O conteúdo gerado por IA pode estar incorreto.]
                                                         Figura 1. Cica Boost

6.5 Desfechos
6.5.1 Desfecho primário
O desfecho primário será a redução da área da ferida ao longo de 08 semanas, expressa em centímetros quadrados (cm²) e em percentual de redução em relação ao valor basal, bem como a proporção de participantes que atingirem cicatrização completa ao final do período de acompanhamento.
Cicatrização completa será definida como o fechamento total da lesão, com reepitelização completa e ausência de exsudato, confirmada em avaliação clínica.

6.5.2 Desfechos secundários
Serão considerados desfechos secundários:
(i) Tempo até cicatrização, definido como o intervalo entre a avaliação basal e o fechamento completo da ferida 
(ii) Evolução clínica da lesão, incluindo presença de tecido de granulação, exsudato, odor, características das bordas e sinais clínicos de infecção (eritema perilesional, calor local, edema e secreção purulenta) 
(iii) Necessidade de intervenções clínicas adicionais, como desbridamento, antibioticoterapia ou amputação 
(iv) Variação da composição corporal, incluindo massa magra e gordura corporal ao longo do período de intervenção 
(v) Marcadores metabólicos, incluindo glicemia de jejum, hemoglobina glicada, insulina e índice HOMA-IR 
(vi) Marcadores inflamatórios, incluindo proteína C-reativa ultrassensível (PCR-us), interleucina-6 (IL-6) e fator de necrose tumoral alfa (TNF-α) 
(vii) Marcadores bioquímicos relacionados ao estado nutricional, incluindo albumina, hemoglobina e, quando disponível, zinco sérico 

6.5.3 Desfechos exploratórios
Serão considerados desfechos exploratórios:
(i) Adesão ao uso do suplemento, avaliada ao longo do acompanhamento 
(ii) Aceitabilidade do suplemento, considerando palatabilidade, tolerabilidade e facilidade de uso 
(iii) Segurança clínica da intervenção, por meio do registro de eventos adversos
(iv) Qualidade de vida, avaliada por instrumento brasileiro validade; 
(v) Autocuidados com diabetes; 

6.5.4 Definições operacionais e métodos de mensuração
A área da ferida será mensurada por método padronizado, com registro do maior comprimento e da maior largura perpendicular, em centímetros, utilizando régua milimetrada descartável ou estéril. A estimativa da área será expressa em cm², a partir da multiplicação entre comprimento e largura, sendo adicionalmente calculado o percentual de redução em relação ao valor basal.
As fotografias serão realizadas com dispositivo digital padronizado da equipe de pesquisa (Apple®, iPhone 16 ou equivalente), em condições padronizadas de posicionamento, com ângulo perpendicular ao leito da ferida, iluminação adequada, fundo neutro com o campo cirúrgico posicionado atrás da ferida, inclusão de escala métrica no campo da imagem, de modo a permitir comparabilidade entre as avaliações. Os registros serão realizados por profissional treinado, com identificação codificada, data, horário e localização da lesão, sem exposição de elementos que permitam identificação do participante.
A avaliação clínica da ferida incluirá parâmetros como tamanho, profundidade, bordas, descolamento, tipo e quantidade de tecido necrótico, tipo e quantidade de exsudato, cor da pele ao redor da ferida, edema e endurecimento do tecido periférico, tecido de granulação e epitelização  presença de tecido de granulação, exsudato, odor, características das bordas e sinais clínicos de infecção. A profundidade da lesão, bem como a presença de solapamento ou tunelização, quando clinicamente avaliáveis, serão registradas por meio de sondagem suave com material estéril, realizada por profissional capacitado.
Para avaliar o descolamento da ferida, será utilizada uma sonda estéril ou um swab, que será inserido abaixo da margem da pele até sentir resistência, marcando-se a distância da ponta da haste até a borda externa para o registro da profundidade.
Para fins de padronização clínica, as lesões serão classificadas na avaliação basal pela equipe de pesquisa, utilizando sistema reconhecido na literatura, como a classificação de Wagner. Esta classificação categoriza as lesões conforme a profundidade e gravidade do comprometimento tecidual, distribuindo-as em seis níveis: Grau 0, em que a pele está intacta; Grau 1, há a presença de úlcera superficial; Grau 2: Observa-se uma  úlcera  profunda;  Grau  3:  presença  de  úlcera profunda  com  abscesso,  em  que  há  o  envolvimento de tecido ósseo ou associado a osteomielite; Grau 4: Gangrena no antepé; e Grau 5: Gangrena em todo o pé. 
As avaliações da ferida serão realizadas no momento basal e semanalmente ao longo das 08 semanas de acompanhamento, sendo os momentos basal, semana 4 e semana 8 considerados pontos principais para análise dos desfechos.
A composição corporal será avaliada por bioimpedância elétrica multifrequencial (InBody®, modelo 120), conforme protocolo padronizado do fabricante. Os marcadores metabólicos, inflamatórios e bioquímicos serão obtidos por meio de exames laboratoriais realizados em três momentos: na avaliação basal (semana 0), na metade do acompanhamento (semana 4) e ao final da intervenção (semana 8).
Os participantes serão submetidos à coleta de aproximadamente 20 mL de sangue venoso periférico, preferencialmente das veias basílica ou cefálica, no período da manhã, após jejum de 8 a 12 horas, nos momentos estabelecidos pelo protocolo do estudo. A coleta será realizada por profissional habilitado, utilizando sistema de coleta a vácuo, com identificação das amostras por código alfanumérico e registro na ficha de coleta de dados (Case Report Form – CRF). O sangue será distribuído em tubos específicos, conforme o tipo de análise: um tubo contendo fluoreto de sódio/EDTA (4 mL), destinado à dosagem da glicemia de jejum; um tubo contendo EDTA (4 mL), destinado à realização do hemograma e da hemoglobina glicada (HbA1c); dois tubos secos com gel separador (8 mL e 4 mL), destinados à obtenção de soro para as dosagens de insulina, albumina, proteína C-reativa ultrassensível (PCR-us), interleucina-6 (IL-6) e fator de necrose tumoral alfa (TNF-α); e, quando prevista, um tubo específico para elementos-traço (4 mL), isento de contaminação por metais, destinado à dosagem de zinco sérico. As amostras serão processadas conforme os procedimentos operacionais padrão dos laboratórios envolvidos.
Os marcadores metabólicos e bioquímicos, incluindo glicemia de jejum, hemoglobina glicada (HbA1c), insulina sérica, albumina, hemoglobina e zinco sérico, serão analisados em laboratório da rede de Atenção Primária à Saúde do município de Salvador, integrante da rotina assistencial do Sistema Único de Saúde (SUS). A glicemia de jejum será determinada por método enzimático colorimétrico; a hemoglobina glicada (HbA1c) por cromatografia líquida de alta eficiência (HPLC) ou imunoensaio certificado pelo National Glycohemoglobin Standardization Program (NGSP), conforme a rotina do laboratório; a insulina sérica por imunoensaio automatizado por quimioluminescência; a albumina pelo método colorimétrico utilizando verde de bromocresol; a hemoglobina por hemograma automatizado; e o zinco sérico por espectrometria de absorção atômica ou método equivalente validado pelo laboratório executor. O índice de resistência à insulina (Homeostatic Model Assessment for Insulin Resistance – HOMA-IR) será calculado a partir dos valores de glicemia de jejum e insulina sérica, utilizando a fórmula: HOMA-IR = [glicemia de jejum (mg/dL) × insulina de jejum (μU/mL)]/405.
Para a avaliação dos marcadores inflamatórios, as amostras destinadas à obtenção de soro serão centrifugadas, aliquotadas em microtubos estéreis devidamente identificados e armazenadas em freezer a −80 °C no Laboratório de Histologia da Universidade do Estado da Bahia (UNEB). Posteriormente, serão transportadas sob cadeia de frio ao Laboratório de Imunologia da Faculdade de Medicina da Universidade Federal da Bahia (UFBA), onde serão realizadas as dosagens da proteína C-reativa ultrassensível (PCR-us), interleucina-6 (IL-6) e fator de necrose tumoral alfa (TNF-α). A PCR-us será determinada por método imunoturbidimétrico de alta sensibilidade, enquanto as concentrações séricas de IL-6 e TNF-α serão quantificadas por ensaio imunoenzimático (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay – ELISA), utilizando kits comerciais validados e seguindo rigorosamente as recomendações dos respectivos fabricantes.
Todas as análises laboratoriais serão realizadas por profissionais habilitados, seguindo os procedimentos operacionais padrão dos respectivos laboratórios. Os procedimentos de coleta, identificação, processamento, armazenamento, transporte e análise das amostras obedecerão às normas de biossegurança e às boas práticas laboratoriais, garantindo a rastreabilidade, a confiabilidade e a reprodutibilidade dos resultados.
	Não haverá constituição de biobanco para esta pesquisa. As amostras biológicas serão utilizadas exclusivamente para a realização das análises previstas neste protocolo, sendo descartadas após a conclusão dos exames, de acordo com as normas de biossegurança e gerenciamento de resíduos dos laboratórios envolvidos. Não haverá armazenamento de material biológico para pesquisas futuras, tampouco envio de amostras biológicas para instituições localizadas no exterior. 

6.6 Instrumentos de coleta
A coleta de dados será realizada por meio de instrumentos padronizados, elaborados especificamente para o estudo ou previamente validados, com o objetivo de garantir uniformidade na obtenção das informações, rastreabilidade e qualidade dos dados.
Todos os dados serão registrados em Formulário de Registro de Caso (Case Report Form – CRF), desenvolvido para o estudo (APÊNDICE A), podendo ser utilizado em formato físico com posterior inserção em base eletrônica segura, ou diretamente em formato eletrônico (eCRF), conforme a logística de coleta adotada. O sistema será estruturado para permitir rastreabilidade e controle de qualidade dos dados.
O CRF é composto por seções elaboradas especificamente para este estudo, integrando dados sociodemográficos (Seção 1), estilo de vida e condição clínica (Seção 2), avaliação antropométrica e composição corporal (Seção 3), marcadores laboratoriais (Seção 4), caracterização e mensuração da ferida (Seções 5.1 e 5.2), parâmetros clínicos complementares (Seção 5.3.1), intervenções clínicas adicionais (Seção 5.4), adesão, aceitabilidade e eventos adversos do suplemento (Seção 7), registro fotográfico (Seção 10) e encerramento do participante (Seção 11). O CRF completo está disponível no APÊNDICE A deste projeto.
A adesão ao uso do suplemento será registrada em formulário de acompanhamento (Seção 7), contendo informações autorreferidas sobre o consumo do produto, associadas à conferência periódica durante as visitas. A aceitabilidade será avaliada por meio de instrumento estruturado, incluindo aspectos relacionados à palatabilidade, tolerabilidade e facilidade de uso.
A avaliação clínica semanal da ferida incluirá a aplicação da Bates-Jensen Wound Assessment Tool (BWAT), instrumento validado para avaliação de feridas crônicas (13 itens; escore 13–65), disponibilizado no ANEXO A. A mensuração da área da ferida será realizada com o auxílio de régua milimetrada descartável ou estéril, utilizada para obtenção do maior comprimento e da maior largura perpendicular da lesão. As imagens serão registradas por meio de dispositivo digital padronizado (Apple®, iPhone 16 ou equivalente), com inclusão de escala métrica no campo da imagem, sendo armazenadas de forma codificada e em ambiente digital seguro.
A qualidade de vida será avaliada pelo WHOQOL-BREF – versão brasileira validada (Fleck et al., 2000), com 26 questões em quatro domínios, aplicado nas semanas 0 e 8 (ANEXO B).
O autocuidado com o diabetes será avaliado pelo Summary of Diabetes Self-Care Activities (SDSCA) – versão brasileira validada (Michels et al., 2010), com 15 itens aplicado nas semanas 0 e 8 (ANEXO C).
A intensidade da dor relacionada à ferida será mensurada pela Escala Visual Analógica (EVA) / Numerical Rating Scale (NRS-11), instrumentos validados aplicados nas semanas 0, 2, 4–8 (ANEXO D).
Todos os instrumentos serão aplicados por profissionais previamente treinados, seguindo protocolo padronizado de coleta, com o objetivo de garantir consistência, reprodutibilidade e qualidade dos dados obtidos.
6.7 Cronograma de coleta
O cronograma de coleta de dados será estruturado de forma longitudinal, ao longo de 08 semanas de acompanhamento, contemplando momentos padronizados de avaliação clínica, mensuração da ferida, coleta de exames laboratoriais e monitoramento da intervenção.
A avaliação basal (semana 0) será realizada no momento da inclusão do participante no estudo, compreendendo aplicação da ficha clínica, avaliação detalhada da ferida, classificação segundo sistema padronizado, mensuração da área da lesão, registro fotográfico, avaliação da composição corporal por bioimpedância elétrica (InBody®, modelo 120) e coleta de exames laboratoriais, aplicação do WHOQOL-BREF (qualidade de vida) e do SDSCA (autocuidados com diabetes).
O acompanhamento clínico será realizado semanalmente (semanas 1 a 7), durante as visitas de rotina nas salas de curativo, incluindo avaliação clínica da ferida, mensuração da área, registro fotográfico padronizado, monitoramento da adesão ao suplemento e registro de eventos adversos.
Na semana 4 (avaliação intermediária), além das avaliações clínicas e mensurações da ferida, será realizada nova coleta de exames laboratoriais e reavaliação da composição corporal, permitindo análise intermediária dos desfechos metabólicos e nutricionais.
Na semana 8 (avaliação final), serão repetidas todas as etapas da avaliação basal, incluindo avaliação clínica da ferida, mensuração da área, registro fotográfico, classificação clínica quando aplicável, avaliação da composição corporal, aplicação do WHOQOL-BREF e do SDSCA. e coleta de exames laboratoriais. Nesse momento, será também avaliada a ocorrência de cicatrização completa e registrados os desfechos finais do estudo.
O cronograma de coleta será seguido de forma padronizada para todos os participantes, independentemente do grupo de alocação, sendo todas as informações registradas no CRF do estudo.

6.8 Plano estatístico (versão final atualizada)
A análise dos dados será realizada utilizando software estatístico apropriado (IBM SPSS Statistics®, versão mais recente disponível e licenciada para a Universidade do Estado da Bahia/UNEB, ou equivalente), adotando nível de significância de 5% (α = 0,05).
Inicialmente, será realizada análise descritiva das variáveis, com apresentação de medidas de tendência central e dispersão para variáveis contínuas (média e desvio padrão ou mediana e intervalo interquartil, conforme distribuição) e frequências absolutas e relativas para variáveis categóricas.
A normalidade das variáveis contínuas será avaliada por meio do teste de Shapiro-Wilk. Para comparação entre os grupos no momento basal, serão utilizados:
(i) teste t de Student para amostras independentes, para variáveis com distribuição normal;
(ii) teste de Mann-Whitney, para variáveis não paramétricas;
(iii) teste do qui-quadrado de Pearson ou teste exato de Fisher, para variáveis categóricas.
Para análise do desfecho primário, será avaliada a variação da área da ferida ao longo do tempo, considerando os momentos de avaliação. Para comparação entre os grupos, serão utilizados:
(i) ANOVA de medidas repetidas, quando atendidos os pressupostos de normalidade e esfericidade 
(ii) ou modelo linear misto, quando necessário, permitindo análise de dados com medidas repetidas e eventuais perdas de seguimento 
A proporção de cicatrização completa ao final do estudo será comparada entre os grupos por meio do teste do qui-quadrado ou teste exato de Fisher, conforme aplicável.
O tempo até cicatrização poderá ser analisado por meio de métodos de análise de sobrevivência, incluindo curvas de Kaplan-Meier e teste de log-rank, quando pertinente.
 Aspectos éticos
O presente estudo será conduzido em conformidade com os princípios éticos estabelecidos na Resolução nº 466/2012 do Conselho Nacional de Saúde e nas diretrizes complementares aplicáveis à pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil.
O presente estudo foi submetido e aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) vinculado à Universidade do Estado da Bahia, por meio da Plataforma Brasil, sob o CAAE nº 99646426.1.0000.0057 e Parecer Consubstanciado nº 8.584.698, emitido em 14 de julho de 2026, com situação de aprovação, não havendo necessidade de apreciação pela CONEP.
Todos os participantes elegíveis serão informados quanto aos objetivos, procedimentos, potenciais riscos e benefícios da pesquisa, sendo garantido o direito de recusa ou desistência a qualquer momento, sem prejuízo do acompanhamento assistencial. A participação no estudo estará condicionada à assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), em duas vias, conforme as normas vigentes.
Serão assegurados o sigilo e a confidencialidade das informações coletadas, mediante utilização de identificação codificada dos participantes e armazenamento dos dados em ambiente seguro, com acesso restrito à equipe de pesquisa. As imagens obtidas para avaliação das feridas serão registradas de forma a não permitir identificação dos participantes.
Os riscos associados à participação no estudo são considerados mínimos, estando relacionados principalmente ao uso do suplemento nutricional e à coleta de exames laboratoriais. Os participantes serão monitorados quanto à ocorrência de eventos adversos ao longo de todo o acompanhamento, sendo garantida assistência adequada em caso de intercorrências clínicas.
Os benefícios potenciais incluem acompanhamento clínico sistematizado, monitoramento da evolução da ferida e possível contribuição da intervenção nutricional para o processo de cicatrização, além da contribuição científica para o avanço do conhecimento na área. O estudo respeitará os princípios da autonomia, beneficência, não maleficência e justiça, garantindo a proteção integral dos participantes em todas as etapas da pesquisa.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Título da Pesquisa
Efeito de um suplemento hiperproteico enriquecido com arginina, glutamina e HMB na cicatrização de feridas, composição corporal e marcadores metabólicos em indivíduos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus: ensaio clínico randomizado controlado com avaliador cego.
Pesquisador Responsável
Prof. Dr. Magno Merces Weyll Pimentel
Instituição Proponente: Universidade do Estado da Bahia (UNEB)
CAAE: 99646426.1.0000.0057
Parecer CEP nº: 8.584.698

Convite
Você está sendo convidado(a) a participar desta pesquisa por apresentar Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus (DPRDM) e estar em acompanhamento em uma das unidades participantes do estudo.
Sua participação é voluntária. Antes de decidir, leia atentamente este documento e esclareça todas as suas dúvidas.
Você poderá recusar sua participação ou desistir a qualquer momento, sem qualquer prejuízo ao seu atendimento, acompanhamento ou tratamento.

Justificativa
As feridas relacionadas ao diabetes apresentam cicatrização lenta e podem gerar complicações importantes, incluindo infecções e amputações.
Alguns nutrientes específicos, como arginina, glutamina e β-hidroxi-β-metilbutirato (HMB), apresentam potencial para auxiliar no processo de reparação tecidual. Entretanto, ainda existem poucas evidências científicas sobre sua utilização em pessoas com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus.

Objetivos da Pesquisa
Avaliar os efeitos do suplemento nutricional Cica Boost sobre:
· Cicatrização das feridas; 
· Composição corporal; 
· Marcadores metabólicos; 
· Marcadores inflamatórios; 
· Segurança e aceitabilidade do suplemento. 

Procedimentos da Pesquisa
Caso aceite participar, serão realizados:
Avaliação inicial (Semana 0)
· Entrevista clínica; 
· Avaliação da ferida; 
· Fotografias da lesão; 
· Bioimpedância elétrica; 
· Coleta de sangue. 
Acompanhamento semanal
Durante oito semanas ocorrerão:
· Avaliação clínica da ferida; 
· Medição da área da lesão; 
· Registro fotográfico; 
· Avaliação de eventos adversos; 
· Monitoramento da adesão ao suplemento. 
Avaliações adicionais
Na semana 4 e semana 8 serão repetidos:
· Exames laboratoriais; 
· Bioimpedância elétrica. 

Randomização
A participação ocorrerá mediante sorteio.
Você poderá ser incluído em um dos seguintes grupos:
Grupo Intervenção
Receberá o suplemento Cica Boost diariamente durante oito semanas, associado ao tratamento habitual da ferida.
Grupo Controle
Receberá apenas o tratamento habitual da ferida.
Nem você nem o pesquisador poderão escolher o grupo.

Riscos e Desconfortos
Os riscos desta pesquisa são considerados mínimos e incluem:
· Dor ou desconforto durante a coleta de sangue; 
· Pequenos hematomas; 
· Náuseas; 
· Distensão abdominal; 
· Gases; 
· Diarreia ou constipação; 
· Desconforto durante as avaliações clínicas. 
Toda intercorrência será acompanhada pela equipe de pesquisa.

Benefícios
Não há garantia de benefício individual.
Entretanto, você poderá receber acompanhamento sistemático da evolução da ferida e de seu estado nutricional.
Os resultados poderão contribuir para o desenvolvimento de novas estratégias terapêuticas para pessoas com DPRDM.

Sigilo e Confidencialidade
Seu nome não será divulgado.
Todas as informações serão identificadas por códigos.
Os dados serão armazenados em ambiente seguro e utilizados exclusivamente para fins científicos.
As fotografias serão registradas de modo a impedir sua identificação.

Ressarcimento
Caso ocorram despesas decorrentes da participação nesta pesquisa, devidamente comprovadas, estas poderão ser ressarcidas conforme previsto na legislação vigente.

Remuneração
Não haverá pagamento, gratificação financeira ou qualquer tipo de recompensa pela participação.

Assistência e Indenização
Nos termos da Resolução CNS nº 466/2012, você terá direito à assistência integral e gratuita em caso de danos decorrentes da pesquisa.
Caso sofra algum dano relacionado à participação, poderá requerer indenização conforme a legislação brasileira vigente.

Liberdade de Participação
Sua participação é voluntária.
Você poderá:
· Recusar participar; 
· Fazer perguntas a qualquer momento; 
· Solicitar esclarecimentos; 
· Retirar seu consentimento quando desejar. 
Sua decisão não causará qualquer prejuízo ao atendimento de saúde.

Contatos
Pesquisador Responsável
Prof. Dr. Magno Merces Weyll Pimentel
Telefone: ______________________
E-mail: ________________________

Comitê de Ética em Pesquisa da UNEB
CEP/UNEB
Rua Dr. José Peroba, nº 251, 7º andar – STIEP
Salvador – Bahia
CEP: 41770-235
Telefone: (71) 3198-5856
E-mail: cepuneb@uneb.br




















TERMO DE AUTORIZAÇÃO PARA REGISTRO E USO DE IMAGENS DA FERIDA

Eu, ____________________________________________, autorizo a equipe da pesquisa intitulada:
"Efeito de um suplemento hiperproteico enriquecido com arginina, glutamina e HMB na cicatrização de feridas, composição corporal e marcadores metabólicos em indivíduos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus"
a realizar registros fotográficos da minha lesão para acompanhamento clínico e análise científica.
Declaro estar ciente de que:
· As imagens serão identificadas apenas por código; 
· Meu rosto não será fotografado; 
· Não serão divulgadas informações que permitam minha identificação; 
· As imagens poderão ser utilizadas em artigos científicos, dissertações, teses, congressos e relatórios técnicos. 

( ) AUTORIZO
( ) NÃO AUTORIZO
Data: //______
Assinatura do participante:

DECLARAÇÃO DE CONSENTIMENTO
Declaro que fui devidamente informado(a) sobre os objetivos, procedimentos, riscos e benefícios desta pesquisa.
Recebi oportunidade para esclarecer minhas dúvidas.
Receberei uma via assinada deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Concordo voluntariamente em participar da pesquisa.
Nome do participante:

CPF:

Assinatura:

Data:
___/___/___

Pesquisador Responsável:
Prof. Dr. Magno Merces Weyll Pimentel
Assinatura:

Data:
___/___/___

Testemunha (quando aplicável):
Nome:

Assinatura:

CPF:

Data:
___/___/___






APÊNDICE A – Formulário de Registro de Caso (CRF)

FORMULÁRIO DE REGISTRO DE CASO (CRF)

Efeito de suplemento hiperproteico enriquecido com Arginina, Glutamina e HMB
na cicatrização de feridas, composição corporal e marcadores metabólicos em
indivíduos com Doença do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus

Ensaio Clínico Randomizado Controlado com Avaliador Cego

	Código do Participante: _______________
	Grupo: (  ) Intervenção   (  ) Controle
	Data inclusão: ___/___/______



	Unidade de Saúde: (  ) USF Liberdade   (  ) USF San Martin III
	Pesquisador responsável pela coleta: ___________________


ÇÃO 1 — DADOS SOCIODEMOGRÁFICOS E LABORAIS
📌 Aplicar na avaliação basal (Semana 0). Dados autorreferidos pelo participante.

1. Código do participante:
Código: ____________________________________________________________
2. Data de nascimento:
Data: ____________________
3. Idade (anos completos):
Idade: __________
4. Sexo biológico:
(   ) Masculino    (   ) Feminino
5. Gênero autorreferido:
(   ) Homem    (   ) Mulher    (   ) Não binário    (   ) Outro/Prefiro não declarar
6. Raça/cor autorreferida (IBGE):
(   ) Branco    (   ) Preto    (   ) Pardo    (   ) Amarelo    (   ) Indígena    (   ) Sem declaração
7. Grau de instrução:
(   ) Sem escolaridade    (   ) Fundamental incompleto    (   ) Fundamental completo    (   ) Médio incompleto
(   ) Médio completo    (   ) Superior incompleto    (   ) Superior completo    (   ) Pós-graduação
8. Situação ocupacional atual:
(   ) Empregado CLT    (   ) Autônomo/Informal    (   ) Desempregado    (   ) Aposentado/Pensionista    (   ) Do lar    (   ) Outro
Se outro, especificar: ________________________________________
9. Renda familiar mensal (salários mínimos):
(   ) < 1 SM    (   ) 1 a 2 SM    (   ) 2 a 3 SM    (   ) 3 a 5 SM    (   ) > 5 SM
10. Número de pessoas que residem no domicílio:
(   ) 1    (   ) 2 a 3    (   ) 4 a 5    (   ) 6 a 7    (   ) ≥ 8
11. Estado civil:
(   ) Solteiro(a)    (   ) Casado(a)/União estável    (   ) Viúvo(a)    (   ) Divorciado(a)/Separado(a)    (   ) Outro
12. Número de filhos:
(   ) 0    (   ) 1 a 2    (   ) 3 a 4    (   ) ≥ 5
13. Religião:
(   ) Católica    (   ) Evangélica    (   ) Espírita    (   ) Umbanda    (   ) Candomblé    (   ) Não tem    (   ) Outra
Se outra, especificar: ________________________________________
14. Localização da residência:
(   ) Urbana    (   ) Rural/Campo
15. Mora com cuidador ou familiar que auxilia nos cuidados com a ferida?
(   ) Sim    (   ) Não



SEÇÃO 2 — ESTILO DE VIDA E CONDIÇÃO CLÍNICA GERAL
📌 Aplicar na avaliação basal (S0) e atualizar em S4 e S8 quando houver mudança relevante.

16. Tempo de diagnóstico de Diabetes Mellitus (anos):
Anos: __________
17. Tipo de Diabetes:
(   ) Tipo 1    (   ) Tipo 2    (   ) Não sabe
18. Faz controle regular do diabetes?
(   ) Sim    (   ) Não    (   ) Às vezes
19. Como avalia sua qualidade de vida atualmente?
(   ) Muito boa    (   ) Boa    (   ) Regular    (   ) Ruim    (   ) Muito ruim
2.1 Comorbidades
19a. Hipertensão arterial sistêmica
(   ) Sim    (   ) Não    (   ) Não sabe
19b. Doença renal crônica
(   ) Sim    (   ) Não    (   ) Não sabe
19c. Doença cardiovascular (IAM, angina, ICC)
(   ) Sim    (   ) Não    (   ) Não sabe
19d. Doença arterial periférica
(   ) Sim    (   ) Não    (   ) Não sabe
19e. Neuropatia periférica diagnosticada
(   ) Sim    (   ) Não    (   ) Não sabe
19f. Retinopatia diabética
(   ) Sim    (   ) Não    (   ) Não sabe
19g. Doença hepática
(   ) Sim    (   ) Não    (   ) Não sabe
19h. Dislipidemia
(   ) Sim    (   ) Não    (   ) Não sabe
19i. Depressão / ansiedade
(   ) Sim    (   ) Não    (   ) Não sabe
19j. Neoplasia ativa
(   ) Sim    (   ) Não    (   ) Não sabe
19k. Outras comorbidades. Quais:
Especificar: __________________________________________________
2.2 Hábitos de vida
20. Fuma atualmente?
(   ) Sim, todos os dias    (   ) Sim, ocasionalmente    (   ) Ex-fumante    (   ) Nunca fumou
Se fumante atual ou ex-fumante — Carga tabágica (maço-ano): ______
21. Consome bebidas alcoólicas?
(   ) Nunca    (   ) Raramente (< 1×/mês)    (   ) Às vezes (1 a 3×/mês)    (   ) Semanalmente    (   ) Diariamente
22. Faz uso de drogas ilícitas?
(   ) Sim    (   ) Não
Se sim, qual(is): ___________________________
23. Pratica atividade física regular?
(   ) Sim    (   ) Não
Se sim — Tipo: _______________  Frequência: _______________ ×/semana  Duração média: ___ min/sessão
2.3 Medicamentos em uso
📌 Registrar todos os medicamentos em uso regular, incluindo insulina, hipoglicemiantes orais, anti-hipertensivos, antibióticos, anti-inflamatórios, corticoides e outros.
	Medicamento
	Dose/dia
	Via
	Indicação

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



24. Faz uso de suplementos nutricionais (além do Cica Boost)?
(   ) Sim    (   ) Não
Se sim, qual(is): ___________________________



SEÇÃO 3 — AVALIAÇÃO ANTROPOMÉTRICA, COMPOSIÇÃO CORPORAL E PARÂMETROS CLÍNICOS
📌 Coletar em S0, S4 e S8. Medidas antropométricas: protocolo ISAK Nível 1. Composição corporal: InBody® 120 multifrequencial (jejum de 4h, bexiga vazia, sem joias, sem meias).

3.1 Medidas Primárias de Peso e Estatura

	Marcador
	Unidade
	Semana 0 (Basal)
	Semana 4
	Semana 8 (Final)

	Peso corporal
	kg
	
	
	

	Estatura
	m
	
	
	

	Índice de Massa Corporal (IMC)
	kg/m²
	
	
	



25. Classificação do IMC (OMS):
(   ) < 18,5 (Magreza)    (   ) 18,5–24,9 (Eutrofia)    (   ) 25,0–29,9 (Sobrepeso)    (   ) 30,0–34,9 (Obesidade I)    (   ) 35,0–39,9 (Obesidade II)    (   ) ≥ 40 (Obesidade III)

3.2 Circunferências Corporais (Protocolo ISAK Nível 1 — fita métrica inelástica)
📌 Todas as medidas realizadas em duplicata; registrar a média. Técnica padronizada conforme Norton & Olds (ISAK, 2000). Participante em posição ortostática, respiração normal.

	Marcador
	Unidade
	Semana 0 (Basal)
	Semana 4
	Semana 8 (Final)

	Circunferência da cintura (CC) — menor circunferência entre costela e crista ilíaca
	cm
	
	
	

	Circunferência do quadril (CQ) — maior protuberância glútea
	cm
	
	
	

	Razão Cintura-Quadril (RCQ = CC ÷ CQ)
	índice
	
	
	

	Razão Cintura-Estatura (RCEst = CC ÷ Estatura em cm)
	índice
	
	
	

	Circunferência do braço (CB) — ponto médio entre acrômio e olécrano, membro não dominante
	cm
	
	
	

	Circunferência da panturrilha (CP) — maior circunferência, membro não afetado pela úlcera
	cm
	
	
	



26. Classificação RCQ (OMS) — risco cardiovascular:
(   ) Homem: < 0,90 (baixo)    (   ) Homem: 0,90–0,99 (moderado)    (   ) Homem: ≥ 1,00 (alto)
(   ) Mulher: < 0,80 (baixo)    (   ) Mulher: 0,80–0,84 (moderado)    (   ) Mulher: ≥ 0,85 (alto)

27. Classificação RCEst — risco cardiometabólico (ponto de corte ≥ 0,50):
(   ) < 0,50 (sem risco aumentado)    (   ) ≥ 0,50 (risco aumentado)

28. Classificação circunferência da panturrilha (CP) — triagem de sarcopenia (EWGSOP2, 2019):
(   ) Homem: ≥ 34 cm (normal)    (   ) Homem: < 34 cm (possível sarcopenia)
(   ) Mulher: ≥ 33 cm (normal)    (   ) Mulher: < 33 cm (possível sarcopenia)

3.3 Composição Corporal — Bioimpedância Elétrica Multifrequencial (InBody® 120)
📌 Referência: Kyle et al., 2004 (Clin Nutr). Protocolo fabricante: jejum ≥ 4h, bexiga esvaziada, sem joias ou meias, temperatura ambiente controlada. Não realizar após exercício intenso ou no período menstrual.

	Marcador
	Unidade
	Semana 0 (Basal)
	Semana 4
	Semana 8 (Final)

	Massa magra total (FFM)
	kg
	
	
	

	Massa de gordura corporal total
	kg
	
	
	

	Percentual de gordura corporal (%GC)
	%
	
	
	

	Massa muscular esquelética (SMM)
	kg
	
	
	

	Água corporal total (TBW)
	L
	
	
	

	Água intracelular (ICW)
	L
	
	
	

	Água extracelular (ECW)
	L
	
	
	

	Razão ECW/TBW (indicador de edema; normal < 0,380)
	índice
	
	
	

	IMC calculado pelo InBody®
	kg/m²
	
	
	

	Impedância segmentar (500 kHz)
	Ω
	
	
	



29. Classificação %GC (Gallagher et al., 2000):
(   ) Homem: < 8% (abaixo)    (   ) Homem: 8–19,9% (normal)    (   ) Homem: 20–24,9% (limítrofe)    (   ) Homem: ≥ 25% (obesidade)
(   ) Mulher: < 21% (abaixo)    (   ) Mulher: 21–32,9% (normal)    (   ) Mulher: 33–38,9% (limítrofe)    (   ) Mulher: ≥ 39% (obesidade)



SEÇÃO 4 — MARCADORES LABORATORIAIS
📌 Coleta em S0 (basal), S4 (intermediário) e S8 (final) — sangue venoso em jejum de 8–12h. Registrar laboratório e data da coleta.

4.1 Marcadores Metabólicos (Desfecho Secundário)

	Marcador
	Unidade
	Semana 0 (Basal)
	Semana 4
	Semana 8 (Final)

	Glicemia de jejum
	mg/dL
	
	
	

	Hemoglobina glicada (HbA1c)
	%
	
	
	

	Insulina de jejum
	µUI/mL
	
	
	

	HOMA-IR [Glicemia(mmol/L) × Insulina / 22,5]
	índice
	
	
	



4.2 Marcadores Inflamatórios (Desfecho Secundário)

	Marcador
	Unidade
	Semana 0 (Basal)
	Semana 4
	Semana 8 (Final)

	Proteína C-reativa ultrassensível (PCR-us)
	mg/L
	
	
	

	Interleucina-6 (IL-6)
	pg/mL
	
	
	

	Fator de Necrose Tumoral alfa (TNF-α)
	pg/mL
	
	
	



4.3 Marcadores Nutricionais/Bioquímicos (Desfecho Secundário)

	Marcador
	Unidade
	Semana 0 (Basal)
	Semana 4
	Semana 8 (Final)

	Albumina sérica
	g/dL
	
	
	

	Hemoglobina
	g/dL
	
	
	

	Zinco sérico
	µg/dL
	
	
	



Laboratório responsável: ___________________________________
Data da coleta S0: ____________________
Data da coleta S4: ____________________
Data da coleta S8: ____________________
SEÇÃO 5 — AVALIAÇÃO DA FERIDA (DESFECHO PRIMÁRIO E SECUNDÁRIOS)
📌 Avaliação semanal (S0–S8). Utilize instrumento estéril e régua milimetrada descartável. Fotografia padronizada com escala métrica a cada semana.

5.1 Caracterização da Lesão — Avaliação Basal (S0)
26. Localização da úlcera (marque todas aplicáveis):
(   ) Hálux    (   ) 1º–4º dedo    (   ) 5º dedo    (   ) Cabeça de metatarso    (   ) Médio-pé plantar
(   ) Médio-pé dorsal    (   ) Calcanhar    (   ) Maléolo    (   ) Outra
Se outra, descrever: ________________________________________
27. Pé afetado:
(   ) Direito    (   ) Esquerdo    (   ) Bilateral
28. Tempo de evolução da úlcera atual (semanas):
Semanas: __________
29. Classificação de Wagner (avaliação basal):
(   ) Grau 0    (   ) Grau 1    (   ) Grau 2    (   ) Grau 3    (   ) Grau 4    (   ) Grau 5
30. Classificação PEDIS (avaliação basal):
	Domínio
	Classificação
	Pontuação

	Perfusão (P)
	(  ) Grau 1  (  ) Grau 2  (  ) Grau 3
	

	Extensão/tamanho (E)
	_____ cm²
	

	Profundidade (D — Depth)
	(  ) Grau 1  (  ) Grau 2  (  ) Grau 3
	

	Infecção (I)
	(  ) Grau 1  (  ) Grau 2  (  ) Grau 3  (  ) Grau 4
	

	Sensibilidade (S)
	(  ) Presente  (  ) Ausente
	






5.2 Mensuração Semanal da Área da Ferida
📌 Registrar o maior comprimento (eixo cefalocaudal) e a maior largura perpendicular. Área = comprimento × largura (cm²). Percentual de redução = [(S0 − Sn) / S0] × 100.

	Semana
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7/S8

	Comprimento (cm)
	
	
	
	
	
	
	
	

	Largura (cm)
	
	
	
	
	
	
	
	

	Área (cm²)
	
	
	
	
	
	
	
	

	% Redução (vs S0)
	—
	
	
	
	
	
	
	

	Profundidade (cm)
	
	
	
	
	
	
	
	



5.3.1 Parâmetros Clínicos Complementares (não contemplados pela BWAT)
📌 Registrar semanalmente

	Odor da ferida

	Descritor observado →  Marcar pontuação na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Ausente
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Leve (perceptível apenas ao remover o curativo)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Moderado (perceptível antes de remover o curativo)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Intenso (perceptível a distância)
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	Calor local perilesional

	Descritor observado →  Marcar pontuação na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Ausente
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Presente
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	Classificação de infecção (IWGDF/IDSA 2023)

	Descritor observado →  Marcar pontuação na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Sem infecção (sem sinais clínicos)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Leve — infecção localizada na pele/subcutâneo (eritema < 2 cm)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Moderada — eritema > 2 cm ou estruturas profundas, sem repercussão sistêmica
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Grave — infecção com repercussão sistêmica (febre, leucocitose, hipotensão)
	
	
	
	
	
	
	
	
	






5.4 Intervenções Clínicas Adicionais (Desfecho Secundário)

35. Desbridamento mecânico/cirúrgico necessário?
(   ) Sim    (   ) Não
Se sim — Número de vezes: ____  Tipo: (  ) Mecânico  (  ) Cirúrgico  (  ) Enzimático  (  ) Autolítico
36. Tipo de cobertura utilizada — registrar por semana:
	Semana
	Cobertura primária
	Cobertura secundária
	Observações

	S0
	
	
	

	S1
	
	
	

	S2
	
	
	

	S3
	
	
	

	S4
	
	
	

	S5
	
	
	

	S6
	
	
	

	S7
	
	
	

	S8
	
	
	



37. Antibioticoterapia necessária durante o acompanhamento?
(   ) Sim    (   ) Não
	Antibiótico
	Dose
	Via
	Duração
	Semana de início

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



38. Amputação necessária durante o estudo?
(   ) Sim    (   ) Não
Se sim: (  ) Dígito  (  ) Transmetatarsal  (  ) Syme  (  ) Transtibial  (  ) Transfemoral   Semana: ___
39. Hospitalização necessária durante o estudo?
(   ) Sim    (   ) Não
Se sim — Motivo: _________________  Semana: ___  Duração (dias): ___



SEÇÃO 7 — ADESÃO, ACEITABILIDADE E SEGURANÇA DO SUPLEMENTO (GRUPO INTERVENÇÃO)
📌 Aplicar somente ao Grupo Intervenção. Avaliação semanal de adesão; escala de aceitabilidade em S2, S4 e S8.

7.1 Monitoramento de Adesão Semanal
	Semana
	Doses prescritas
	Doses relatadas tomadas
	% Adesão autorreferida
	Sobra de produto (g)
	Observações

	S1
	7
	
	
	
	

	S2
	7
	
	
	
	

	S3
	7
	
	
	
	

	S4
	7
	
	
	
	

	S5
	7
	
	
	
	

	S6
	7
	
	
	
	

	S7
	7
	
	
	
	

	S8
	7
	
	
	
	



43. Adesão global ao final de 8 semanas:
(   ) ≥ 80% (Boa adesão)    (   ) 60–79% (Adesão moderada)    (   ) < 60% (Baixa adesão)
44. Principal motivo de não adesão (se aplicável):
(   ) Esquecimento    (   ) Náusea/intolerância    (   ) Sabor desagradável    (   ) Dificuldade de preparo    (   ) Recusa voluntária    (   ) Outro

7.2 Aceitabilidade — Bloco 1: Escala Hedônica de 9 Pontos (Peryam & Pilgrim, 1957)
📌 Aplicar em S2, S4 e S8. Média ≥ 6 indica aceitação do produto.

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	

	Desgostei extremamente
	Desgostei muito
	Desgostei moderadamente
	Desgostei ligeiramente
	Nem gostei / nem desgostei
	Gostei ligeiramente
	Gostei moderadamente
	Gostei muito
	Gostei extremamente
	LEGENDA



	Atributo sensorial
	S2 (1–9)
	S4 (1–9)
	S8 (1–9)
	Média

	Sabor / palatabilidade
	
	
	
	

	Aroma / odor
	
	
	
	

	Cor / aparência
	
	
	
	

	Textura após diluição em água
	
	
	
	

	Impressão global do produto
	
	
	
	

	MÉDIA GERAL (todos os atributos)
	
	
	
	


Interpretação: ≥ 7 = boa aceitação | 5–6 = aceitação regular | ≤ 4 = rejeição

7.3 Aceitabilidade — Bloco 2: Escala de Intenção de Compra (Meilgaard, Civille & Carr, 2006)
📌 Escala de atitude de compra de 5 pontos — padrão em Sensory Evaluation Techniques. Aplicar em S4 e S8. Avalia viabilidade e sustentabilidade da intervenção nutricional.

	5
	4
	3
	2
	1

	Certamente compraria
	Provavelmente compraria
	Talvez comprasse / talvez não comprasse
	Provavelmente não compraria
	Certamente não compraria



"Considerando o preço de mercado de um suplemento como este, qual seria a sua intenção de compra?"

	Momento de avaliação
	Pontuação (1–5)
	Observações

	S4 (semana 4)
	
	

	S8 (semana 8 — final)
	
	


Interpretação: 4–5 = intenção positiva de compra | 3 = indiferente | 1–2 = intenção negativa

7.4 Aceitabilidade — Bloco 3: Intenção de Uso Continuado
📌 Avalia a disposição do participante em manter o uso do suplemento após o término do estudo, independentemente do custo. Aplicar em S8.

Q1. Se o suplemento fosse disponibilizado gratuitamente, você continuaria usando após o término do estudo?
(   ) (5) Certamente sim    (   ) (4) Provavelmente sim    (   ) (3) Indeciso(a)    (   ) (2) Provavelmente não    (   ) (1) Certamente não

Q2. Você recomendaria o uso deste suplemento a outra pessoa com condição semelhante à sua?
(   ) (5) Certamente sim    (   ) (4) Provavelmente sim    (   ) (3) Indeciso(a)    (   ) (2) Provavelmente não    (   ) (1) Certamente não

Q3. Na sua percepção, o suplemento contribuiu para a melhora da sua ferida?
(   ) (5) Contribuiu muito    (   ) (4) Contribuiu moderadamente    (   ) (3) Contribuiu pouco    (   ) (2) Não contribuiu    (   ) (1) Piorou

Q4. Na sua percepção, o suplemento teve algum efeito sobre sua disposição / energia geral?
(   ) (5) Melhorou muito    (   ) (4) Melhorou moderadamente    (   ) (3) Sem mudança    (   ) (2) Piorou ligeiramente    (   ) (1) Piorou muito

Q5. Como avalia a sua experiência geral com o suplemento ao longo das 8 semanas?
(   ) (5) Muito positiva    (   ) (4) Positiva    (   ) (3) Neutra    (   ) (2) Negativa    (   ) (1) Muito negativa

	Questão
	Pontuação (1–5)

	Q1 — Intenção de uso continuado gratuito
	

	Q2 — Intenção de recomendação
	

	Q3 — Percepção de benefício na ferida
	

	Q4 — Percepção de efeito na disposição/energia
	

	Q5 — Avaliação global da experiência
	

	ESCORE TOTAL (soma Q1–Q5; máx. 25)
	

	ESCORE MÉDIO (total ÷ 5)
	


Interpretação escore médio: ≥ 4 = intenção positiva | 3–3,9 = moderada | < 3 = intenção negativa

Comentários espontâneos do participante sobre o suplemento:










7.5 Registro de Eventos Adversos
📌 Registrar todos os eventos adversos relatados ou observados ao longo do estudo, independentemente da relação causal. Classificar conforme gravidade (leve / moderado / grave).

	Data
	Semana
	Evento adverso descrito
	Gravidade
	Relação c/ suplemento
	Conduta adotada
	Resolução

	
	
	
	(  )L (  )M (  )G
	(  )Sim (  )Poss. (  )Não
	
	

	
	
	
	(  )L (  )M (  )G
	(  )Sim (  )Poss. (  )Não
	
	

	
	
	
	(  )L (  )M (  )G
	(  )Sim (  )Poss. (  )Não
	
	

	
	
	
	(  )L (  )M (  )G
	(  )Sim (  )Poss. (  )Não
	
	

	
	
	
	(  )L (  )M (  )G
	(  )Sim (  )Poss. (  )Não
	
	

	
	
	
	(  )L (  )M (  )G
	(  )Sim (  )Poss. (  )Não
	
	

	
	
	
	(  )L (  )M (  )G
	(  )Sim (  )Poss. (  )Não
	
	

	
	
	
	(  )L (  )M (  )G
	(  )Sim (  )Poss. (  )Não
	
	



45. Houve descontinuação do suplemento por evento adverso?
(   ) Sim    (   ) Não
Se sim — Semana e motivo: __________________________________________________



SEÇÃO 10 — REGISTRO FOTOGRÁFICO E DOCUMENTAÇÃO DA FERIDA
📌 Fotografias padronizadas: câmera perpendicular à ferida, escala métrica incluída, mesmo dispositivo (iPhone 16 ou equivalente). Identificação por código — sem dado pessoal visível.

	Semana
	Data
	Fotografia realizada?
	Código do arquivo
	Observações do avaliador

	S0
	
	(  ) Sim  (  ) Não
	
	

	S1
	
	(  ) Sim  (  ) Não
	
	

	S2
	
	(  ) Sim  (  ) Não
	
	

	S3
	
	(  ) Sim  (  ) Não
	
	

	S4
	
	(  ) Sim  (  ) Não
	
	

	S5
	
	(  ) Sim  (  ) Não
	
	

	S6
	
	(  ) Sim  (  ) Não
	
	

	S7
	
	(  ) Sim  (  ) Não
	
	

	S8
	
	(  ) Sim  (  ) Não
	
	





SEÇÃO 11 — ENCERRAMENTO DO PARTICIPANTE E DESFECHO FINAL

47. Motivo de encerramento da participação:
(   ) Completou as 8 semanas de acompanhamento    (   ) Cicatrização completa antes de S8 (semana: ___)
(   ) Abandono / perda de seguimento    (   ) Óbito    (   ) Retirada do consentimento    (   ) Exclusão por critério clínico    (   ) Outro
Se outro, especificar: __________________________________________________
48. Desfecho primário — Cicatrização completa até S8?
(   ) Sim    (   ) Não
Área da ferida em S0 (cm²): __________
Área da ferida em S8 (cm²): __________
% Redução total da área: __________
49. Houve alguma complicação grave relacionada ao diabetes durante o estudo?
(   ) Sim    (   ) Não
Se sim, descrever: ____________________________________________________________
50. Encaminhamento ao final do estudo:
(   ) Alta — ferida cicatrizada    (   ) Continuidade no serviço    (   ) Referência para cirurgia vascular    (   ) Referência para outro serviço
Especificar: __________________________________________________

	Campo
	Preenchimento

	Data do encerramento
	___/___/______

	Nome do avaliador responsável
	

	Assinatura do avaliador
	

	Revisado por (coordenação)
	

	Data da revisão
	___/___/______



Este instrumento é de uso exclusivo para fins de pesquisa científica aprovada pelo CEP. CAAE: 99646426.1.0000.0057. Parecer nº 8.584.698. Dados confidenciais — acesso restrito à equipe de pesquisa.


ANEXO A – BATES-JENSEN WOUND ASSESSMENT TOOL (BWAT)
5.3 Escala Bates-Jensen de Avaliação de Feridas (BWAT) — Por Semana
📌 Instrumento validado — Bates-Jensen Wound Assessment Tool (BWAT). 15 itens, escore 13–65. Quanto maior, mais grave. Aplicar a cada semana (S0–S8). Registrar o número correspondente ao descritor observado em cada item.
	1. Tamanho (área em cm²)

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = < 0,3 cm²
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = 0,3–0,6 cm²
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = 0,7–1,0 cm²
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = 1,1–2,0 cm²
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = > 2,0 cm²
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	2. Profundidade

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Eritema em pele intacta
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Abrasão, bolha ou cráter superficial
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Cráter até tecido subcutâneo
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Exposição de tendão ou cápsula articular
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = Exposição de músculo ou osso
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	3. Bordas

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Bordas indefinidas, difusas
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Bem definidas, aderidas ao leito
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Bem definidas, não aderidas ao leito
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Bem definidas, fibróticas / cicatriciais
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = Bem definidas, hiperceratóticas / calejadas
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	4. Solapamento / tunelização

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Ausente
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Solapamento < 2 cm em < 50% da borda
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Solapamento < 2 cm em > 50% da borda
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Solapamento > 2 cm em < 50% da borda
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = Solapamento > 2 cm em > 50% da borda
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	5. Tipo de tecido necrótico

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Ausente
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Esfacelo branco/acinzentado, não aderido
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Esfacelo amarelo frouxo, não aderido
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Esfacelo aderido, firme, espesso
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = Escara negra aderida, dura
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	6. Quantidade de tecido necrótico

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Ausente
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = < 25% do leito da ferida
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = 25–50% do leito da ferida
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = > 50–75% do leito da ferida
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = 75–100% do leito da ferida
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	7. Tipo de exsudato

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Ausente
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Sanguinolento (vermelho vivo)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Serossanguinolento (rosa claro)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Seroso (claro, aquoso)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = Purulento (opaco, amarelo/verde)
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	8. Quantidade de exsudato

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Ausente / ferida seca
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Escasso (curativo úmido, sem saturação)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Moderado (curativo saturado, sem extravasamento)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Abundante (curativo saturado com extravasamento)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	— (item de 4 pontos; máximo = 4)
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	9. Coloração da pele perilesional

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Rosa ou normal para o tom de pele
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Rosada ou avermelhada / eritema
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Branca ou cinza sem edema
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Branca ou cinza com edema ou endurecimento
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = Negra ou hiperpigmentada
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	10. Edema perilesional

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Ausente
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Edema não depressível, < 4 mm
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Edema não depressível, > 4 mm
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Edema depressível com endurecimento
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = Crepitação ou flutuação (possível infecção)
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	11. Endurecimento perilesional

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Ausente
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Endurecimento < 2 cm em < 50% da borda
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Endurecimento < 2 cm em > 50% da borda
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Endurecimento > 2 cm em < 50% da borda
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = Endurecimento > 2 cm em > 50% da borda
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	12. Tecido de granulação

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = Pele intacta ou cicatrizada
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = Brilhante, vermelho vivo, 75–100% do leito
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = Brilhante, vermelho vivo, 25–75% do leito
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = Rosa ou opaco, < 25% do leito
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = Ausente / tecido avascular, cinzento ou negro
	
	
	
	
	
	
	
	
	



	13. Epitelização

	Descritor observado →  Marcar pontuação (1–5) na semana:
	S0
	S1
	S2
	S3
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8

	1 = 100% epitelizado / cicatrizado
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 = 75–100% do leito epitelizado
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 = 50–75% do leito epitelizado
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4 = 25–50% do leito epitelizado
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 = < 25% do leito epitelizado
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	ESCORE TOTAL BWAT (soma itens 1–13; intervalo 13–65)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Cicatrização completa? (S = Sim / N = Não)
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Interpretação do escore total: 13 = cicatrizada | 14–20 = mínima gravidade | 21–30 = leve | 31–40 = moderada | 41–55 = alta | 56–65 = máxima gravidade

33. Cicatrização completa atingida?
(   ) Sim    (   ) Não
Se sim — Semana em que ocorreu: ________
34. Tempo até cicatrização completa (dias):
Dias: __________


ANEXO B – WHOQOL-BRE 
SEÇÃO 6 — QUALIDADE DE VIDA (WHOQOL-BREF — Versão Brasileira Validada)
📌 WHOQOL-BREF: instrumento validado para uso no Brasil (Fleck et al., 2000). 26 questões, 4 domínios (Físico, Psicológico, Relações Sociais, Ambiente). Aplicar em S0 e S8.

As seguintes questões perguntam sobre o quanto você tem sentido algumas coisas nas últimas duas semanas.
Escala: 1 = Muito ruim/Nada  |  2 = Ruim/Muito pouco  |  3 = Nem ruim/nem boa  |  4 = Boa/Bastante  |  5 = Muito boa/Completamente

	#
	Dom.
	Questão
	S0
	S8
	Obs.

	Q1
	Geral
	Como você avalia a sua qualidade de vida?
	
	
	

	Q2
	Geral
	Quão satisfeito(a) você está com a sua saúde?
	
	
	

	Q3
	Físico
	Em que medida suas dores físicas impedem suas atividades?
	
	
	

	Q4
	Físico
	O quanto você precisa de tratamento médico para viver?
	
	
	

	Q5
	Físico
	O quanto você aproveita a vida?
	
	
	

	Q6
	Psicol.
	O quanto sua vida tem sentido?
	
	
	

	Q7
	Psicol.
	O quanto você consegue se concentrar?
	
	
	

	Q8
	Físico
	Quão seguro(a) você se sente em sua vida diária?
	
	
	

	Q9
	Ambient.
	Quão saudável é o seu ambiente físico?
	
	
	

	Q10
	Físico
	Você tem energia suficiente para o dia a dia?
	
	
	

	Q11
	Físico
	Você é capaz de aceitar sua aparência física?
	
	
	

	Q12
	Físico
	Você tem dinheiro para satisfazer suas necessidades?
	
	
	

	Q13
	Ambient.
	Você tem acesso às informações que precisa no dia a dia?
	
	
	

	Q14
	Ambient.
	Em que medida você tem oportunidade de atividades de lazer?
	
	
	

	Q15
	Físico
	Como você é capaz de se locomover?
	
	
	

	Q16
	Físico
	Quão satisfeito(a) com seu sono?
	
	
	

	Q17
	Físico
	Quão satisfeito(a) com sua capacidade de desempenhar atividades diárias?
	
	
	

	Q18
	Físico
	Quão satisfeito(a) com sua capacidade de trabalho?
	
	
	

	Q19
	Psicol.
	Quão satisfeito(a) você está consigo mesmo?
	
	
	

	Q20
	Social
	Quão satisfeito(a) com suas relações pessoais?
	
	
	

	Q21
	Social
	Quão satisfeito(a) com sua vida sexual?
	
	
	

	Q22
	Social
	Quão satisfeito(a) com o apoio de seus amigos?
	
	
	

	Q23
	Ambient.
	Quão satisfeito(a) com as condições do lugar onde mora?
	
	
	

	Q24
	Ambient.
	Quão satisfeito(a) com o acesso aos serviços de saúde?
	
	
	

	Q25
	Ambient.
	Quão satisfeito(a) com seu transporte?
	
	
	

	Q26
	Psicol.
	Com que frequência você tem sentimentos negativos (tristeza, ansiedade)?
	
	
	



	Domínio WHOQOL-BREF
	Questões incluídas
	Escore S0 (0–100)
	Escore S8 (0–100)
	Variação

	Domínio 1 — Físico
	Q3, Q4, Q10, Q15, Q16, Q17, Q18
	
	
	

	Domínio 2 — Psicológico
	Q5, Q6, Q7, Q11, Q19, Q26
	
	
	

	Domínio 3 — Relações Sociais
	Q20, Q21, Q22
	
	
	

	Domínio 4 — Ambiente
	Q8, Q9, Q12, Q13, Q14, Q23, Q24, Q25
	
	
	



ANEXO C – SUMMARY OF DIABETES SELF-CARE ACTIVITIES (SDSCA) 
SEÇÃO 8 — AUTOCUIDADO COM DIABETES E CONHECIMENTO SOBRE CUIDADOS COM OS PÉS
📌 Summary of Diabetes Self-Care Activities (SDSCA) — versão brasileira validada (Michels et al., 2010). 15 itens sobre autocuidado nos últimos 7 dias. Aplicar em S0 e S8.

Para cada item, indique quantos dias nos últimos 7 dias você realizou a atividade descrita (0 a 7 dias).

	Domínio
	Item SDSCA
	Dias (0–7) S0
	Dias (0–7) S8

	Alimentação geral
	1. Seguiu uma dieta saudável
	
	

	Alimentação geral
	2. Seguiu o plano alimentar recomendado
	
	

	Alimentação específica
	3. Consumiu 5 ou mais porções de frutas e vegetais
	
	

	Alimentação específica
	4. Consumiu alimentos com alto teor de gordura (ex.: carne vermelha, laticínios integrais)
	
	

	Atividade física
	5. Praticou pelo menos 30 min de atividade física
	
	

	Atividade física
	6. Praticou exercício específico (natação, caminhada, ciclismo)
	
	

	Monitoração glicêmica
	7. Avaliou a glicemia conforme orientação
	
	

	Medicamentos
	8. Tomou os medicamentos conforme prescrito
	
	

	Cuidados com os pés
	9. Examinou os pés
	
	

	Cuidados com os pés
	10. Examinou o interior dos calçados
	
	

	Cuidados com os pés
	11. Lavou os pés
	
	

	Cuidados com os pés
	12. Secou os espaços entre os dedos após lavar
	
	

	Tabagismo
	13. Não fumou cigarro (marcar 7 se não fumante)
	
	


Interpretação: maior pontuação = melhor autocuidado. Escore por domínio = média dos itens.


ANEXO D — Escala Visual Analógica (EVA) / Numerical Rating Scale (NRS-11) 
SEÇÃO 9 — AVALIAÇÃO DA DOR (EVA / NRS)
📌 Escala Visual Analógica (EVA) e Numerical Rating Scale (NRS-11) — instrumentos amplamente validados. Avaliar intensidade da dor relacionada à ferida nas últimas 24h.

Intensidade da dor na ferida nas últimas 24 horas:
0 = sem dor  |  1–3 = leve  |  4–6 = moderada  |  7–9 = intensa  |  10 = pior dor imaginável
	Semana
	S0
	S2
	S4
	S5
	S6
	S7
	S8
	Média

	Dor (NRS 0–10)
	
	
	
	
	
	
	
	



46. Uso de analgésico para dor na ferida durante o estudo?
(   ) Sim    (   ) Não
Se sim — qual(is) e frequência: ________________________________________
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