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Resumo informado pelo autor:

¢A Doenca do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus (DPRDM) constitui uma das complicacfes crdnicas
mais graves do diabetes mellitus, estando associada a elevada morbidade, risco de infec¢des, amputacdes
de membros inferiores, hospitalizacfes prolongadas e reducao significativa da qualidade de vida. O
comprometimento do processo de cicatrizacdo decorre da interacao entre neuropatia periférica, doenga
arterial periférica, hiperglicemia persistente, inflamacao cronica e alteragdes imunometabdlicas, fatores que
dificultam o reparo tecidual e favorecem a cronificacdo das lesbes. Embora o tratamento padréo envolva
cuidados locais da ferida, controle glicémico, desbridamento e manejo das infec¢des, evidéncias recentes
sugerem que intervenc¢des nutricionais podem atuar como estratégia adjuvante na modulacao
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da resposta inflamatéria, no metabolismo proteico e na regeneracao tecidual. Entretanto, permanecem
escassos 0s ensaios clinicos que avaliam, de forma integrada, os efeitos de suplementos enriquecidos com
aminoacidos especificos sobre desfechos clinicos, metabdlicos e inflamatérios em individuos com
DPRDM.Diante dessa lacuna cientifica, o presente estudo tem como objetivo avaliar os efeitos do uso diario,
durante oito semanas, de um suplemento hiperproteico enriquecido com L-arginina, L-glutamina e [3-hidroxi-
3-metilbutirato (HMB), associado ao tratamento padrdo, sobre a cicatrizacdo de feridas, composicéo
corporal e marcadores metabdlicos e inflamatérios em individuos adultos com Doenca do Pé Relacionada
ao Diabetes Mellitus.Trata-se de um ensaio clinico randomizado, controlado, de grupos paralelos, com
avaliador cego. Serdo recrutados 40 participantes adultos, de ambos os sexos, portadores de DPRDM com
Ulceras classificadas como Wagner 1 ou 2, acompanhados em salas de curativos de Unidades de Saude da
Familia do municipio de Salvador, Bahia. Os participantes serdo randomizados em dois grupos: grupo
intervencao, que recebera diariamente o suplemento Cica Boost (10 g/dia contendo aproximadamente 7 g
de proteinas, 3,5 g de L-arginina, 3,5 g de L-glutamina e 1 g de HMB), associado ao tratamento padrao; e
grupo controle, submetido exclusivamente ao tratamento padrdo. O acompanhamento ocorrera durante oito
semanas, com avaliacdes clinicas semanais.O desfecho primario serd a reducdo da area da ferida e a
proporcdo de participantes que alcancarem cicatrizagdo completa ao final do acompanhamento. Entre os
desfechos secundarios serdo avaliados tempo até cicatrizagao, evolugao clinica da lesdo, necessidade de
desbridamento, antibioticoterapia ou amputacédo, alteracdes na composicdo corporal por bioimpedancia
elétrica, marcadores metabdlicos (glicemia de jejum, hemoglobina glicada, insulina e HOMA-IR), marcadores
inflamatdrios (proteina C-reativa ultrassensivel, interleucina6é e TNF-¢) e marcadores bioquimicos
relacionados ao estado nutricional, incluindo albumina, hemoglobina e zinco sérico, quando disponivel.
Também serdo investigados desfechos exploratérios, como adesdo e aceitabilidade do suplemento,
seguranca clinica, qualidade de vida e autocuidado com diabetes.A coleta de dados compreendera
avaliagédo clinica padronizada das feridas, registro fotografico seriado, aplicacdo da Bates-Jensen Wound
Assessment Tool (BWAT), mensuracdo da composi¢ao corporal por bioimpedancia elétrica, aplicacdo dos
instrumentos WHOQOL-BREF e Summary of Diabetes Self-Care Activities (SDSCA), além de exames
laboratoriais realizados nas semanas 0, 4 e 8. A analise estatistica seguira o principio da intencéo de tratar,
utilizando testes paramétricos ou ndo paramétricos conforme a distribuicdo dos dados, modelos para
medidas repetidas e analise de sobrevivéncia quando pertinente, adotando nivel de significancia de 5%.
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Espera-se que a suplementagéo nutricional promova melhora do processo de cicatriza¢ao, contribua para a
preservacdo da composicao corporal, favoreca a modulacdo dos marcadores metabdlicos e inflamatérios e
amplie as evidéncias cientificas acerca do papel do suporte nutricional no manejo da Doenca do Pé
Relacionada ao Diabetes Mellitus. Os resultados poderao subsidiar estratégias terapéuticas mais eficazes,
fortalecer protocolos assistenciais multidisciplinares e contribuir para a redu¢do de complicagdes,
amputacdes e custos relacionados ao cuidado dessa condicéo.,

Objetivo da Pesquisa:

Objetivos da pesquisa:

Objetivo Primario:

¢Avaliar, em individuos adultos com Doenca do Pé Relacionada ao Diabetes Mellitus, os efeitos do uso
diario, por 08 semanas, de um suplemento hiperproteico enriquecido com arginina, glutamina e HMB,
associado ao tratamento padréo para feridas, sobre o processo de cicatrizagdo, composicdo corporal e
marcadores metabdlicos e inflamatérios, quando comparado ao tratamento padrao isolado.¢,

Objetivo Secundario:

¢ (1) Quantificar a variacao da area da ferida ao longo de 08 semanas de intervencao;

(I) Avaliar a propor¢do de individuos que apresentam cicatrizacdo completa ao final do periodo de
acompanhamento;

(1) Estimar o tempo até cicatriza¢éo das feridas entre os grupos intervencéo e controle;

(IV) Analisar a evolucao clinica das feridas, considerando parametros clinicos como granulacao, exsudato e
sinais de infeccao;

(V) Comparar a necessidade de intervencdes clinicas adicionais, incluindo desbridamento, antibioticoterapia
e amputacdo, entre 0s grupos;

(VI) Quantificar a variagdo da composicao corporal, incluindo massa magra e gordura corporal, ao longo do
periodo de intervencéo;

(VI) Avaliar alterag6es nos marcadores metabdlicos, incluindo glicemia de jejum, hemoglobina glicada,
insulina e indice HOMA-IR;

(V1) Analisar a variagdo dos marcadores inflamatérios, incluindo proteina C-reativa ultrassensivel,
interleucina-6 e fator de necrose tumoral alfa (TNF-¢);

(IX) Avaliar alteragBes nos marcadores bioquimicos relacionados ao estado nutricional, incluindo albumina,
hemoglobina e, quando disponivel, zinco sérico; (X) Monitorar a adesao ao
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protocolo de suplementacéo;

(XI) Avaliar a aceitabilidade do suplemento pelos participantes;

(XII) Investigar a seguranca clinica da intervencédo, por meio do registro de eventos adversos ao longo do
acompanhamento.

(XII) Avaliar qualidade de vida dos participantes

(XIV) Avaliar o autocuidado com diabetes.¢,

Comentario sobre os objetivos do projeto:
Sem comentérios pois entendeu-se os objetivos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

¢, Os riscos associados a participacdo no estudo sdo considerados minimos, estando relacionados
principalmente ao uso do suplemento nutricional e a coleta de exames laboratoriais. Os participantes serdo
monitorados quanto a ocorréncia de eventos adversos ao longo de todo o acompanhamento, sendo
garantida assisténcia adequada em caso de intercorréncias clinicas.¢,

Riscos descritos no TCLE:

¢ Riscos e Desconfortos Os riscos desta pesquisa sao considerados minimos e incluem: Dor ou desconforto
durante a coleta de sangue; Pequenos hematomas; Nauseas; Distensdo abdominal; Gases; Diarreia ou
constipagéo; Desconforto durante as avalia¢gdes clinicas. Toda intercorréncia ser4 acompanhada pela
equipe de pesquisa.¢,

Comentério sobre os riscos: Informados dentro da eticidade.

Beneficios:

¢, Os beneficios potenciais incluem acompanhamento clinico sistematizado, monitoramento da evolugéo da
ferida e possivel contribuicdo da intervencao nutricional para o processo de cicatrizagao, além da
contribuicdo cientifica para o avan¢o do conhecimento na area. O estudo respeitara os principios da
autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia e justica, garantindo a protecdo integral dos participantes em
todas as etapas da pesquisa.¢,

O pesquisador registra no TCLE: ¢Os participantes serdo pelo acompanhamento sistematico realizado
durante o estudo, com avaliag6es médicas e equipe multiprofissional peridédicas, monitoramento da evolucéo
das feridas e orientac¢des relacionadas ao autocuidado e ao
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manejo do diabetes. Caso a intervencdo demonstre eficacia, podera favorecer a cicatrizacao das lesdes,
melhorar pardmetros metabdlicos e contribuir para a preservacdo da composicdo corporal. No ambito
cientifico e assistencial, o estudo produzira evidéncias sobre os efeitos da suplementacédo hiperproteica
enriguecida com L-arginina, L-glutamina e HMB em individuos com Doencga do Pé Relacionada ao Diabetes
Mellitus, contribuindo para o desenvolvimento de protocolos clinicos, fortalecimento da pratica baseada em
evidéncias e qualificacéo da atencéo prestada no Sistema Unico de Salde. Além disso, o projeto promovera
a formacéo e gestédo de pessoas, fortalecerd a integracao entre universidade e servigcos de saude e resultara
na publicacdo de artigos cientificos, apresentacées em eventos e elaboracéo de relatério técnico para
gestores, ampliando a disseminacdo do conhecimento e seu potencial de aplicacdo na pratica clinica.¢,
Comentério sobre o beneficio da pesquisa:

Héa beneficios potenciais tanto para os participantes quanto para a sociedade e para a produgédo do
conhecimento cientifico. Destaca-se positivamente a previsdo de acompanhamento clinico sistematizado,
monitoramento da evolucdo das feridas, orienta¢des de autocuidado e seguimento multiprofissional, os
guais configuram beneficios diretos decorrentes da participa¢do na pesquisa, independentemente da
confirmacédo da eficacia da intervencdo. Observa-se, ainda, que parte dos beneficios descritos refere-se aos
ganhos institucionais e cientificos, tais como producédo de evidéncias, desenvolvimento de protocolos
clinicos, fortalecimento da préatica baseada em evidéncias, formagéo de recursos humanos, integragdo entre
universidade e servigos de saude, publicacdes cientificas e elaboracao de relatérios técnicos.

Viabilidade da execucéo do projeto:

A metodologia proposta apresenta viabilidade de execucdo, uma vez que trata-se de um ensaio clinico
randomizado, controlado, com avaliador cego, delineamento considerado apropriado para responder ao
objetivo proposto de avaliar os efeitos da suplementagdo hiperproteica enriquecida com L-arginina, L-
glutamina e HMB sobre a cicatrizagdo de feridas em individuos com Doenca do Pé Relacionada ao Diabetes
Mellitus. O estudo sera desenvolvido em duas Unidades de Saude da Familia do municipio de Salvador que
ja realizam acompanhamento rotineiro de pessoas com pé diabético, dispondo de infraestrutura assistencial
compativel com a execucéo dos procedimentos previstos. Do ponto de vista operacional, os procedimentos
de coleta de dados encontram-se suficientemente detalhados, incluindo avaliagéo clinica

Endereco: Rua Dr. José Peroba, 251, 72 Andar - Edf. Civil Empresarial.

Bairro: STIEP CEP: 41.770-235
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3198-5856 Fax: (71)3198-5861 E-mail: cepuneb@uneb.br/iwww.cep.uneb.br

Péagina 05 de 09



UNIVERSIDADE DO ESTADO Plataforma
DA BAHIA - UNEB Y\ Brasil

Continuagéo do Parecer: 8.584.698

periddica, mensurag¢éo padronizada das lesdes, exames laboratoriais, avaliagdo da composi¢ao corporal,
utilizacdo de instrumentos validados e monitoramento da adesédo e dos eventos adversos. Além disso, 0
protocolo estabelece fluxos bem definidos para armazenamento, processamento e analise das amostras
biolégicas, sem constituicdo de biobanco, atendendo as exigéncias éticas e de biosseguranca.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Destacamos que todos os comentarios deste parecer sdo baseados na correlacdo dos principios éticos
(autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, equidade e justica) com os aspectos da pesquisa (objeto,
participante, metodologia e aspectos do campo). Sempre na perspectiva da orientagdo e sem julgamento de
valores, conforme preconiza a ética no seu significado mais profundo que é propor a dignidade humana.
O projeto apresenta fundamentacao teérica sobre o conhecimento sobre os efeitos do suplemento
hiperproteico enriquecido com arginina, glutamina e HMB, do processo de cicatrizacdo de feridas,
composicéo corporal e marcadores metabdlicos em individuos com Doenga do Pé relacionada ao Diabetes
Mellitus.

Em relagdo ao principio da autonomia, ha utilizacdo de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), com devidos esclarecimentos para o publico-alvo.

Quanto aos principios da beneficéncia e ndo maleficéncia, o projeto reconhece eventuais riscos associados
a participacdo, Tais como: dor ou desconforto durante a coleta de sangue; pequenos hematomas; nauseas;
distensdo abdominal; gases; diarreia ou constipacdo; desconforto durante as avalia¢des clinicas.¢,

No ambito da justica, o projeto menciona critérios de inclusdo e exclusdo garantindo a equidade no
recrutamento.

O orcamento: Em conformidade.

O cronograma: Em conformidade.

Instrumento de coleta de dados: Em conformidade.

Critério de incluséo: Em conformidade.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Na perspectiva da eticidade, apds analise dos documentos apresentados, observa-se as seguintes
consideracdes:

1 ¢ Termo de compromisso do pesquisador responsavel: Em conformidade;
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2 ¢ Termo de confidencialidade: Em conformidade;

3 ¢ A autorizacdo institucional da proponente: Em conformidade;

4 - Folha de rosto: Em conformidade;

5 ¢ Modelo de TCLE para maiores de idade: Em conformidade;

5.1 - Modelo do TCLE para os responsaveis: Dispensado pois ndo ha participacdo de menores de idade;

6 ¢ Modelo do Assentimento: Nao foi apresentado e pela redacdo do projeto ndo participardo discentes
menores de idade;

7 ¢, Declaracdo de concordancia com o desenvolvimento do projeto de pesquisa: Em conformidade;

8 ¢, Termo de concessao de dados secundarios: Dispensado por coletar dados secundéarios em arquivos
publicados;

9 - Termo de compromisso para coleta de dados em arquivos: Dispensado por coletar dados secundarios
publicados;

No site do CEP/UNEB (www.cep.uneb.br) existem modelos dos termos atualizados e dentro suas
perspectivas epistemoldgicas para ajudar na redacdo dos modelos dos TCLEs e Assentimento.

Recomendagdes:
Informamos que de acordo com a Resolugdo CNS/MS 466/12 o pesquisador responsavel devera enviar ao
CEP- UNEB o relatdrio de atividades final e/ou parcial anualmente a contar da data de aprovacao do projeto

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Apos a andlise com vista a Resolucéo 466/12 CNS/MS o CEP/UNEB considera o projeto como APROVADO
para execucdao, tendo em vista que apresenta beneficios potenciais a serem gerados com sua aplicacdo e
representa risco minimo aos participantes, respeitando os principios da autonomia, da beneficéncia, ndo
maleficéncia, justica e equidade.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Apéds a andlise com vista a Resolucdo 466/12 CNS/MS o CEP/UNEB considera o projeto como APROVADO
para execucao, tendo em vista que apresenta beneficios potenciais a serem gerados com sua aplicagéo e
representa risco minimo aos sujeitos da pesquisa tendo respeitado os principios da autonomia dos
participantes da pesquisa, da beneficéncia, ndo maleficéncia, justica e equidade. Informamos que de
acordo com a Resolucdo CNS/MS 466/12 o pesquisador responsavel devera enviar ao CEP- UNEB o
relatério de atividades final e/ou
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parcial anualmente a contar da data de aprovacgéo do projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

QR ™

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 03/07/2026 Aceito
do Projeto ROJETO 2841844.pdf 11:32:10
Cronograma Cronograma.pdf 03/07/2026 |Magno Conceicéo Aceito
11:31:05 | das Merces

Outros formulario_de_redfistro_de_caso.pdf 03/07/2026 |Magno Concei¢éo Aceito
11:25:10 |das Merces

Outros Termo_de_autorizacao_para_imagens_ | 03/07/2026 |Magno Conceigéo Aceito

da ferida.pdf 11:08:35 |das Merces

Declaracéo de Declaracao_de_confidencialidade.pdf 03/07/2026 |Magno Conceicéo Aceito

Pesquisadores 10:59:02 |das Merces

Declaracéo de Declaracao_de_concordancia.pdf 03/07/2026 |Magno Conceicéo Aceito

concordancia 10:57:51 | das Merces

Declaracao de Termo_de_anuencia_institucional.pdf 03/07/2026 [Magno Conceigéo Aceito

Instituicdo e 10:47:54 |das Merces

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_de_autorizacao_institucional_da | 03/07/2026 |Magno Conceigéo Aceito

Instituicéo e _proponente.pdf 10:45:59 |das Merces

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_de_Compromisso_do_Pesquisad| 03/07/2026 |Magno Conceigéo Aceito

Pesquisadores or.pdf 10:42:48 |das Merces

Outros Projeto_Spgu_Uneb.pdf 03/07/2026 |Magno Conceicéo Aceito
09:40:22 | das Merces

Projeto Detalhado / | Projeto_detalhado.pdf 03/07/2026 [Magno Concei¢éo Aceito

Brochura 09:36:04 |das Merces

Investigador

TCLE / Termos de | TCLE_Pesquisa_ DRPDM.pdf 03/07/2026 [Magno Concei¢éo Aceito

Assentimento / 09:13:55 |das Merces

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 03/07/2026 |Magno Conceicéo Aceito
09:11:05 | das Merces

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: STIEP
UF: BA

Telefone:

Municipio:
(71)3198-5856

Rua Dr. José Peroba, 251, 72 Andar - Edf. Civil Empresarial.

CEP: 41.770-235
SALVADOR

Fax: (71)3198-5861 E-mail:

cepuneb@uneb.br/www.cep.uneb.br
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SALVADOR, 14 de Julho de 2026

Assinado por:
Aderval Nascimento Brito
(Coordenador(a))

Endereco: Rua Dr. José Peroba, 251, 72 Andar - Edf. Civil Empresarial.

Bairro: STIEP CEP: 41.770-235
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3198-5856 Fax: (71)3198-5861 E-mail: cepuneb@uneb.br/iwww.cep.uneb.br

Péagina 09 de 09



