REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (ESTUDO 3)

Prezada Senhora ou Senhorita, mée e lactante, gostariamos de convida-la a participar
voluntariamente de uma pesquisa intitulada: ENSAIO CLINICO NA OCORRENCIA DE
MASTITE EM LACTANTES ATENDIDAS EM UM BANCO DE LEITE HUMANO,
a ser desenvolvida pela Enfermeira Doutoranda Meliana Gisleine de Paula, orientada pela
docente do Programa de Pds Graduacdo em Enfermagem da Universidade Estadual de
Maringa Prof? Dr2 Sueli Mutsumi Tsukuda Ichisato. O objetivo principal desta pesquisa é
avaliar a evolugédo dos casos de mastites ocorridos em mulheres que amamentam com a
utilizagdo da terapia de luz de baixa intensidade (laser) associado ao tratamento da mastite
lactacional. Desta forma venho solicitar a sua participacdo voluntéria, para contribuir com a
realizacdo deste estudo. Por ser uma pessoa que amamenta e atendida no servigo do Banco
de Leite Humano de Maringd (BLH) e ter recebido o diagnoéstico de mastite é que
selecionamos vocé como possivel participante desta pesquisa, pois este € o local escolhido
para a realizacdo dela. Porém, a sua recusa nao trara nenhum prejuizo na sua relagcdo com a
pesquisadora e/ou com o BLH e, aceitando, também podera desistir a qualquer
momento.Vou explicar um pouco sobre a mastite, 0 uso do laser nestes casos, e como se dara
0 estudo: A mastite € um problema mamario que pode acontecer durante 0 processo da
lactacdo, podendo ser infecciosa ou ndo. O tratamento pode incluir a manutencdo da
amamentacao, a realizacdo de massagens leves, ordenhas de alivio, compressas frias, uso de
medicamentos como antinflamatdrios, antibidticos e analgésicos. O uso da terapia de luz de
baixa intensidade (TLBI) também conhecida como laserterapia ou fotobiomodulagéo, é
aplicada através de um equipamento a laser que emite luz vermelha e infravermelha. Essa
terapia vem sendo utilizado amplamente por diversas areas de satde, para diminuir a dor e
melhorar a cicatrizacdo dos tecidos. Na amamentacdo € muito usada na cicatrizacdo das
lesbes nos mamilos e na dor ao amamentar, mas nos casos da inflamacéo local ocasionada
por uma mastite temos poucos estudos, e por este motivo queremos realizar, a fim de
comprovar com segurancga se este tratamento ajuda ou ndo interfere no tratamento habitual
das mastites. Ele & um tratamento indolor e ndo trara danos a vocé, sem efeitos adversos
mencionados. O tratamento da mastite pode ser simples como também pode ter maiores
complicacbes, necessitando de intervencdes como necessidade de uso de medicacdes
endovenosas e procedimentos cirargicos. Em caso de complicacfes na evolucdo da mastite,
e necessidade de intervencdes maiores, como drenagem de abscesso, o0 tratamento com o
laser sera suspenso e vocé encaminhada ao servico médico do pronto atendimento deste
mesmo servigo, para receber os cuidados necessarios, se assim desejar. Vale lembrar que a
pesquisadora possui formacdo e habilitacdo para o uso do aparelho e na conducdo deste
tratamento.

Por ser um estudo do tipo ensaio clinico, teremos 0s casos e 0s controles, ou seja, algumas
participantes receberdo o tratamento com o laser e outras ndo. VVocé podera ser sorteada no
grupo que receberd o laser ou no grupo em que ndo receberd o laser, mas para melhor
avaliarmos os resultados da pesquisa vocé ndo sabera se estard sendo tratada com a
laserterapia. Este critério faz parte do tipo de estudo a ser realizado. O tipo do tratamento
recebido sera mantido em sigilo até o final da realizacdo do estudo.

No primeiro encontro vocé ira responder um questionario com seus dados pessoais,
historia de parto e da amamentacdo, e avaliaremos a afeccdo mamaria e proporemos a
aplicacdo do laser e acompanhamento do seu processo da mastite juntamente com o apoio a
amamentacao até restabelecimento fisioldgico. A aplicacao do laser se dara a cada 48h com
aplicagdo nos pontos da area afetada, e também em um ponto axilar, para realizacdo de
drenagem linfatica, por até cinco (5) sessdes num periodo de 10 dias. O procedimento é
indolor e ndo invasivo, leva de 10 a 20 minutos aproximadamente, e todo o atendimento,
que inclui a avaliagdo da mamada, massagens, a aplicacdo de compressas frias se forem



necessarias, em torno de 60 minutos. VVocé tera horério e dia agendado previamente. Em
caso de dificuldade do acesso até o BLH, a pesquisadora podera ir até o seu local caso esteja
em concordancia. Para participar deste estudo vocé ndo terd nenhum custo. Posteriormente,
com 60 dias do ultimo atendimento, a pesquisadora fard novo contato com vocé por telefone
para coletar dados da evolucdo da amamentacéo e avaliacdo final do tratamento.

O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (RCLE) ap06s lido e esclarecido pela
pesquisadora supracitada, se em concordancia na participacao na pesquisa, estara disponivel
para a assinatura e mantido sob responsabilidade da pesquisadora. Se durante a pesquisa
vocé sentir qualquer desconforto em estar fazendo parte dela, e quiser deixar de participar,
cabe realizar contato com a pesquisadora e informar, ou para quaisquer outras informagdes
que achar necessario, através do telefone que se encontra no final deste documento.

Os dados colhidos e observados por esta pesquisa poderdo contribuir para identificar os
beneficios desta pratica para outras mulheres que amamentam e passam por esta
intercorréncia. As divulgac6es dos dados obtidos poderdo ser feitas em eventos cientificos
(resumos e publicacdes) que podem ser acessados via internet ou caso seja do seu interesse,
encaminharemos tais resultados mediante a um meio de contato. Ademais, informamos que
a participacdo neste estudo ndo acarretara em danos ou prejuizos a sua satde e nem como a
amamentacdo do seu bebé, pois serd oferecido um acompanhamento e atendimento como
habitual que ja acontece no servi¢o do BLH, e acrescido de mais uma intervencao para vir a
fazer parte desta pratica se assim conseguirmos avaliar. Cabe salientar novamente que
nenhum custo serd incidido sobre a sua participacao, por outro lado também néo tera outros
beneficios. Os dados coletados serdo somente para os fins desta pesquisa, e serdo tratados
com o mais absoluto sigilo, anonimato e confidencialidade, de modo a preservar a
identidade, e serdo descartados apds uso. Ressalta-se que a presente pesquisa passou pelo
Comité de Etica e Pesquisa (CEP), que fica localizada dentro da Universidade Estadual de
Maringd (UEM) e tem como objetivo defender os interesses dos participantes em sua
integridade e dignidade, para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrées
éticos.

Este termo deverd ser preenchido em duas vias de igual teor, sendo uma delas,
devidamente preenchida, assinada e entregue a vocé e caso tenha mais davidas ou necessite
maiores esclarecimentos, pode nos contatar nos enderegos abaixo.

Eu, (nome completo), portador do

RG de nimero

, declaro que fui devidamente esclarecido e concordo em

participar
VOLUNTARIAMENTE da pesquisa.
Maringa, [/ /

Assinatura ou impressdo datiloscépica

Assinatura do pesquisador responsavel

Qualquer duvida com relacdo a pesquisa podera ser esclarecida com os pesquisadores,
conforme o endereco abaixo:

Nome: Profé. Dr2 SueliMutsumiTsukudalchisato

Endereco: Av. Colombo, 5.790, bloco 01, sala 15 (telefone/e-mail): (44) 999908989 -
sichisato@hotmail.com

Nome: Meliana Gisleine de Paula (44) 999151925-mgpula@uem.br

Qualquer davida com relacdo aos aspectos éticos, entrar em contato com o Comité
Permanente de Etica em Pesquisa (COPEP) envolvendo Seres Humanos da UEM, no
endereco abaixo: COPEP/UEM Universidade Estadual de Maringa. Av. Colombo, 5790.



UEM-PPG, Sala 4. CEP 87020-900. Maringd-PR. Tel: (44)3011-4444 E-mail:
copep@uem.br

APENDICE 5 REGISTRO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(RALE) (ESTUDO 3)

OI&! Vocé estéd sendo convidada para participar de uma pesquisa sobre um tratamento
para mastite, que é uma inflamac&o dolorosa na mama que pode acontecer com quem esta
amamentando. Esta pesquisa esta sendo realizada pela enfermeira doutoranda Meliana
Gisleine de Paula, orientada pela professora Sueli Mutsumi Tsukuda Ichisato, da
Universidade Estadual de Maringa. O objetivo é avaliar se um tipo de luz chamada laser
de baixa intensidade (também conhecida como fotobiomodulacdo) pode ajudar no
tratamento da mastite, junto com os cuidados que ja sdo feitos normalmente. VVocé foi
convidada porque esta sendo atendida no Banco de Leite Humano (BLH) de Maringa,
estd amamentando e recebeu o diagndstico de mastite. Mas fique tranquila: vocé so vai
participar se quiser. Mesmo que aceite agora, pode desistir a qualquer momento, sem
nenhum prejuizo no seu atendimento. Se vocé aceitar participar, sera avaliada por uma
profissional de salde e, depois disso, sera sorteada para um dos dois grupos da pesquisa:
um grupo vai receber o tratamento com o laser, e 0 outro ndo. Isso é importante para que
possamos comparar os resultados. O tipo de tratamento que voceé vai receber serd mantido
em segredo durante a pesquisa, mas nao se preocupe, tudo sera feito com seguranga. O
uso do laser é indolor, ndo invasivo, e ndo tem efeitos colaterais conhecidos. Ele emite
uma luz vermelha e infravermelha, usada para ajudar na cicatrizacéo e alivio da dor. Ja é
usado com frequéncia em casos de rachaduras nos mamilos, e agora queremos saber se
também ajuda em casos de mastite. Se a mastite piorar e for necessario um atendimento
médico mais especifico (como uso de antibioticos na veia ou cirurgia), o tratamento com
o laser sera interrompido e vocé serd encaminhada ao pronto atendimento do servigo de
salde. No seu primeiro atendimento, vamos conversar com vVocé, fazer perguntas sobre
sua salde, seu parto e sua amamentacdo. Vamos observar a mama inflamada e
acompanhar a evolucdo da mastite com os cuidados necessarios. As sessdes de aplicacao
do laser acontecem a cada 48 horas, com duracdo de 10 a 20 minutos, podendo ocorrer
até 5 vezes no periodo de 10 dias. Cada atendimento completo pode durar cerca de 1 hora,
incluindo avaliacdo, orientacdes, massagens e aplicacdo de compressas, se necessario. Se
vocé ndo puder ir até o Banco de Leite, a pesquisadora pode ir até a sua casa, caso vVocé
concorde. Sessenta dias ap6s o Ultimo atendimento, a pesquisadora vai entrar em contato
por telefone para saber como vocé esta e como foi a evolugdo da amamentacdo. VVocé nao
terd nenhum custo para participar da pesquisa. Também ndo recebera nenhum tipo de
pagamento ou beneficio direto, mas podera se sentir melhor com os cuidados e ajudar
outras mulheres no futuro. Os dados coletados serdo usados apenas para esta pesquisa, e
serdo mantidos em sigilo total. Seu nome ndo sera divulgado em nenhum momento. Os
resultados poderdo ser apresentados em congressos, revistas ou sites cientificos, mas
sempre de forma anénima.

Essa pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual
de Maringa, que existe justamente para garantir que os estudos sejam feitos com respeito
e seguranca para quem participa. Se voce leu, entendeu e quiser participar, pode assinar



abaixo. Se ndo quiser participar, estd tudo bem também. A escolha é sua. Aceitando
vocé pode preencher e assinar abaixo.

Eu, (nome completo), portador do
RG de nimero

, declaro que fui devidamente esclarecido e concordo em

participar
VOLUNTARIAMENTE da pesquisa.
Maringa,_ /__/

Assinatura ou impressdo datiloscopica

Assinatura do pesquisador responsavel

Qualquer duvida com relacdo a pesquisa podera ser esclarecida com os pesquisadores,
conforme o enderego abaixo:

Nome: Profé. Dr2 SueliMutsumiTsukudalchisato

Endereco: Av. Colombo, 5.790, bloco 01, sala 15 (telefone/e-mail): (44) 999908989 -
sichisato@hotmail.com

Nome: Meliana Gisleine de Paula (44) 999151925-mgpula@uem.br

Qualquer davida com relacdo aos aspectos éticos, entrar em contato com o Comité
Permanente de Etica em Pesquisa (COPEP) envolvendo Seres Humanos da UEM, no
endereco abaixo: COPEP/UEM Universidade Estadual de Maringa. Av. Colombo, 5790.
UEM-PPG, Sala 4. CEP 87020-900. Maringd-PR. Tel: (44)3011-4444 E-mail:
copep@uem.br



