APENDICE D
Termo de Assentimento

“Fotobiomodulacao precoce na dor e lesdo mamilar decorrentes da amamentacéo:
ensaio clinico randémico”

Prezada:

Gostariamos de convida-la para participar da pesquisa intitulada:
“FOTOBIOMODULACAO PRECOCE PARA DOR E LESAO MAMILAR
DECORRENTES DA AMAMENTAQAO: ENSAIO CLINICO RANDOMICO TRIPLO
CEGO?”, a ser realizada, concomitantemente, em duas maternidades da cidade de
Londrina, sendo a Maternidade Municipal Lucilla Ballalai e o Hospital Evangélico de
Londrina. O objetivo da pesquisa € avaliar o impacto da Fotobiomodulacdo precoce na
incidéncia, evolugdo da dor e de lesbes mamilares decorrentes da amamentacdo em
puérperas. A pesquisa sera realizada em 4 momentos, os dois primeiros ainda na
Maternidade (1° momento- nas primeiras 24 horas apés o0 nascimento de seu bebé; 2°
momento: entre 48 e 72h apds o nascimento, antes da alta); o terceiro (entre 0 7° e 10°
dia apGs o nascimento) e o quarto momento (apdés o 30° dia), os dois ultimos serdo
realizados via telefone/WhatsApp. Sua participacdo é muito importante e ela se dara da
seguinte forma: vocé sera sorteada para um grupo (denominado Grupo A ou B) e
responderd um questionario de aproximadamente 10 minutos que contém informacdes
sobre a sua gestacao, parto atual e sua histéria com o aleitamento materno, além de
dados socioeconémicos. ApoOs este primeiro momento serdo aplicadas escalas para:
avaliacdo da dor (antes da mamada; no inicio da mamada; apds o término da mamada
e antes da aplicacdo da fotobiomodulacdo; 15 minutos apds aplicacdo da
fotobiomodulacdo e 12 horas ap6s aplicacdo da fotobiomodulacdo); desempenho da
mae e bebé na amamentacdo (no inicio da mamada); autoeficacia materna para
amamentar (no inicio do momento 1 e final do momento 2 e escore de lesdo mamilar
(nos quatro momentos). No 1° e 2° momentos serd realizada a aplicagdo da
fotobiomodulagcdo com o laser de baixa poténcia, procedimento indolor, utilizando-se o
laser infravermelho para ativacao linfatica e posteriormente para promocao da analgesia
(melhora da dor). Entre 0 segundo e terceiro dia pés-parto vocé sera revisitada na
maternidade e os procedimentos serdo repetidos. Nestes dois momentos vocé recebera
orientacbes e apoio no manejo clinico do aleitamento materno sempre que houver
necessidade e de acordo com a avaliagdo da pesquisadora. Um dos aparelhos
utilizados ndo emite energia para o tratamento, embora aparentemente ele emita a luz
normalmente (placebo). Esta alteracdo no equipamento foi realizada pela empresa
MMO e nenhum de nds envolvidos na pesquisa sabemos qual aparelho foi alterado
(cegamento). No 3° momento, realizaremos contato telefénico para questionar sobre a
presenca e evolucao da dor e de lesdo. O 4° momento, também por contato telefénico,
avaliaremos os principais desfechos relacionados ao aleitamento materno. Durante
esses momentos, vocé sera abordada sobre a presenca de dor e lesdo mamilar e, caso
esses itens estejam presentes, vocé falar4 sobre as caracteristicas deles. Para o
acompanhamento da lesdo mamilar, quando presente, os seus mamilos serao
fotografados pela pesquisadora ou por vocé mesma, nesse caso, as imagens deverao
ser enviadas a pesquisadora por meio do WhatsApp e serdo utilizadas somente para
avaliacdo e analise.

Esclarecemos que sua participacado é totalmente voluntaria, podendo vocé:
recusar-se a participar, ou mesmo desistir a qualquer momento, sem que isto acarrete
gualquer dnus ou prejuizo a sua pessoa. Esclarecemos, também, que suas informacdes
serdo utilizadas somente para os fins desta e futuras pesquisas que possam
desmembrar-se desta e serdo tratadas com o mais absoluto sigilo e confidencialidade,
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de modo a preservar a sua identidade. As imagens dos seus mamilos ndo serao
identificadas em caso de publicacao cientifica.

Esclarecemos ainda, que vocé ndo pagara e nem sera remunerada por sua
participacdo. Garantimos, no entanto, que todas as despesas decorrentes da pesquisa
serdo ressarcidas, quando devidas e decorrentes especificamente de sua participacao.

Os beneficios esperados se resumem em revelar o potencial efeito da
fotobiomodulagéo precoce no manejo da dor ao amamentar e seus desdobramentos.
Além de receber o cuidado especializado e poder contribuir na prevencéo de problemas
decorrentes da amamentacdo e consequentemente melhorar os indices de aleitamento
materno e melhoria da salde das criancas e mulheres envolvidas no processo de
amamentar. Quanto aos riscos, pode existir algum desconforto durante a entrevista
inicial advindo de alguma lembranca negativa ou desconforto. Pode também existir
constrangimento frente a exposicao de suas mamas e mamilos para andlise, aplicacédo
do laser e fotografia. Faremos o possivel para controlar o ambiente e a abordagem para
assegurar o respeito a sua intimidade e privacidade. Quanto ao tempo dispendido
durante as entrevistas e aplicacdo da Fotobiomodulacdo, também procuraremos
agendar no momento que for mais conveniente para vocé e reforcaremos a liberdade
em desistir a qualguer momento da participacdo na pesquisa sem qualquer dano para
si ou para seu filho. Asseguramos ainda que vocé ndo serd identificada durante a
pesquisa. As préprias pesquisadoras se responsabilizardo para o amparo as
participantes da pesquisa.

Informamos que esta pesquisa atende e respeita os direitos previstos no Estatuto
da Crianca e do Adolescente - ECA, Lei Federal n°® 8069 de 13 de julho de 1990, sendo
eles: a vida, a saude, a alimentacdo, a educacdo, ao esporte, ao lazer, a
profissionalizacdo, a cultura, & dignidade, ao respeito, a liberdade e a convivéncia
familiar e comunitaria. Garantimos também que sera atendido o Artigo 18 do ECA: “E
dever de todos velar pela dignidade da crianga e do adolescente, pondo-os a salvo de
qualquer tratamento desumano, violento, aterrorizante, vexatério ou constrangedor.”

Caso vocé tenha duvidas ou necessite de maiores esclarecimentos podera nos
contatar, a pesquisadora responsavel é Edilaine Giovanini Rossetto, (43) 9 88376610 e
ediluizrossetto@gmail.com, ou a pesquisadora colaboradora Camila Carla de Paula
Leite, (43) 9 9975336. Caso queira procurar o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos da Universidade Estadual de Londrina, situado junto ao prédio do
LABESC - Laboratério Escola, no Campus Universitario, telefone 3371-5455, e-mail:
cep268@uel.br.

Este termo devera ser preenchido em duas vias de igual teor, sendo uma
delas devidamente preenchida, assinada e entregue a vocé.

() Sim, autorizo a utilizacdo da minha imagem para analise e divulgacdo, sem
identificacéo.
( )N&o, ndo autorizo a utilizacdo da minha imagem para analise e divulgacédo, sem
identificacao.

Londrina, de de 202
Sliiapn ¢ Yoy e e QWW‘WE(&- C.aud? Iut
Edilaine Giovanini Rossetto Camila Carla de Paula Leite
Pesquisadora Responsavel Pesquisadora Assistente
CPF 778.477.689-68 CPF 071.903.5829-41

Participante da pesquisa

Pagina 2 de 2



