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RESUMO

A aleitamento materno é a forma mais eficaz de fornecer o leite materno ao bebé, o qual transfere
por meio dele ndo s6 componentes nutricionais, como também anticorpos e imunomoduladores
que auxiliam na prevencéo de doencas, no desenvolvimento saudavel e sustentavel aumentando
os indices de saude da populacao infantil por estar relacionado a reducdo da mortalidade infantil.
A mastite € um processo inflamatorio da mama, que quando ocorrido durante o periodo de
amamentacdo denomina-se mastite lactacional e apresenta alto indice de desmame precoce
devido a suas complicagdes. Este processo inflamatorio ocorre devido o estreitamento dos ductos
mamarios o que leva a retengdo de leite nos alvéolos podendo ser acometido por bactérias e levar
o desenvolvimento de uma mastite infecciosa, que por sua vez néo tratada adequadamente, pode
desenvolver abscesso e necessitar de procedimentos cirurgicos afastando a mée do bebé e
ocasionando o desmame. Os cuidados adjuvantes no tratamento medicamentoso da mastite
incluem a drenagem linfatica, com massagens suaves nas mamas, crioterapia, esvaziamento
adequado das mamas. O uso da terapia com luz de baixa intensidade ou terapia a laser ou
fotobiomodulacdo vem sendo usada amplamente para os tratamentos de cicatrizacdo de tecidos
e inflamacgbes em diversas areas. No manejo da mastite o uso da fotobiomodulacdo ndo é uma
pratica difundida mesmo sendo indicadas por em protocolos clinicos dos fabricantes de aparelhos
a laser. Estudar as ocorréncias de mastite em mulheres atendidas non Banco de Leite Humano do
Hospital Universitario de Maringa e aplicar esta intervencdo em mulheres com mastite
lactacional através de um estudo do tipo ensaio clinico randomizado foi o interesse deste estudo
para verificar se 0 uso da terapia de luz de baixa intensidade possui eficacia no tratamento da
mastite. As participantes serdo alocadas aleatoriamente em dois grupos distintos 1:1, onde o
grupo controle receberd o tratamento com aplicagdo do laser na fun¢do “sham” e o grupo
intervencdo recebera o tratamento efetivo do laser, conforme protocolo estabelecido. Somente as
participantes serdo cegadas, sendo um simples-cego. O acompanhamento se dara em 5 sessfes
de atendimento feito pela pesquisadora, com apoio das escalas de EVA (dor), escala LATCH
(eficiéncia da amamentacéo) e escala de 6 pontos(ingurgitamento), além da medicdo da area de
enduramento em cm, através de uma fita metrica, com a finalidades de avaliar a efetividade da
intervencdo. Os dados serdo coletados em um instrumento de coleta de dados e armazenados em
planilha de Excel para posterior analises estatisticas. Esse estudo seguira as diretrizes-chave do
Protocolo SPIRIT e CONSORT para elaboragédo de ensaios clinicos, e respeitara as normas do
Comité Permanente de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Estadual de
Maringa (COPEP/UEM), sendo posteriormente registrado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC), garantindo transparéncia, rastreabilidade e conformidade ética.

Palavras-chave: Amamentagdo; Aleitamento Materno; Mastite; Terapia de Luz de Baixa
Intensidade; Ensaio Clinico.
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1.INTRODUCAO

A amamentacdo € a forma mais eficaz de oferecer ao bebé um alimento Unico e
incomparavel, o qual oferece nutriente e anticorpos que protegem de infecgbes, com
repercussdes positivas ao longo da vida da crianca. Sua pratica esta relacionada com reducéo
das doengas infecciosas e da mortalidade infantil, bem como menor risco de desenvolver
alergias, e a longo prazo, a obesidade, a diabetes mellitus e a presséo arterial. Assim, o
aleitamento materno esta associado ao desenvolvimento saudavel e sustentavel, garantindo
inclusive melhor desempenho sdécio econdmico por apresentar maior indice de inteligéncia
cognitiva em criancas amamentadas por um periodo prolongado (Brasil, 2019; Victora et al
2016; Masi e Stewart, 2024).

Diante dos beneficios do aleitamento materno, a meta estabelecida pela UNICEF e pela
OMS, é atingir uma taxa global de 70% para amamentagao exclusiva nos primeiros 6 meses.
No Brasil atualmente a taxa encontra-se em 45,8% e o desmame precoce precisa ser evitado
para que se consiga melhorar os indices e conseguir os beneficios que a pratica da amamentacdo
trés paras os bebés, suas mées, familia e sociedade (Masi e Stewart, 2024; ENANI, 2021).

Toda mulher em periodo p6s-parto deve receber conhecimento e apoio para que o periodo
lactacional transcorra bem, com satisfacdo para ela e para o bebé, porém mesmo com as
orientagcdes e apoio algumas intercorréncias acontecem durante o processo do aleitamento
materno levando ao desmame precoce. Entre as intercorréncias mamarias, o ingurgitamento,
dor e trauma mamilar sdo os mais comuns, as mastites, o bloqueio de ductos e abscessos
também podem interferir negativamente para a continuidade do aleitamento (Brasil, 2019,
Pevzner e Dahan, 2020).

A mastite € uma condic¢do inflamatéria da mama, quando associada a lactacdo recebe o
nome de mastite lactacional ou puerperal, ocasionada principalmente pela estase do leite ndo
extraido adequadamente (WHO, 2000). Essa condicdo pode se resultar por fatores como lesdo
no mamilo, dificuldades de pega, excesso de leite, falta de mamadas ou uso de protetores de
mamilo (Wilson, Woodd e Benova, 2020). Outros fatores ainda podem estar associados a
estagnacdo do leite e ao bebé, como a sucgdo fraca, presenca de freio sublingual curto, bebé
sonolento, uso de chupetas e mamadeiras, desmame abrupto, além da fadiga materna, e casos
de mastite anterior que apresentam maiores chances a se repetir, ocorrendo principalmente nas
primeiras semanas apds o parto, mas pode se manifestar em qualquer periodo da amamentacao
(BRASIL, 2015).



Na mastite lactacional ocorre a inflamag&o dos ductos e estroma mamarios e caracteriza-se
por apresentar sinais e sintomas inflamatorios como calor, rubor, edema, endurecimento e dor.
O estreitamento do ducto mamario favorece uma congestdo alveolar, este efeito aumentado
coloca-se em risco de evoluir para uma mastite infecciosa e abscesso, aparecendo 0s sintomas
sisttmicos como a febre, mal estar geral, calafrios, cefaléia, mialgias, podendo perceber
inclusive a saida de pus pelo mamilo e nestes casos, o tratamento € feito com antibioticos,
antinflamatdrios e analgésicos, podendo necessitar de intervencao cirurgica caso o abscesso
seja identificado (Mitchell, et al, 2022; Carvalho e Gomes, 2017).

Os microorganismos mais comuns na mastite infecciosa sdo os Staphylococcus (aureus e
epidermidis), a Escherichia coli e os Streptococcus (o-,p- € ndo hemolitico), sendo as lesGes
mamilares, na maioria das vezes, a porta de entrada da bactéria. Normalmente ocorre unilateral
(BRASIL, 2015). Também existe 0 apontamento que na ocorrécia da hiperlactacédo, a dishiose
mamaria é percebida, e nesse processo dishiotico altera a composicao bacteriana aumentando
0s grupos de bactérias, e consequentemente aumenta as chances de desenvolver a mastite
(Michell, et al, 2022; Delgado et al 2008).

Os cuidados na mastite incluem encontrar a causa e afastar, manter a amamentacdo com a
melhor pega e manejo possivel, para 0 que o0 esvaziamento ocorra adequadamente
preferencialmente pelo bebé, ofertar suporte emocional, pois 0 cansaco, dor e estresse sdo
acompanhados neste periodo e junto desses, alguns outros cuidados podem ser implantados no
tratamento da mastite para melhorar o processo inflamatorio bem como a dor apresentada pela
lactante, entre eles, a drenagem linfatica na mama afetada e aplicacdo de compressas frias tém
demonstrado beneficios no alivio da dor e da inflamacdo local (BRASIL, 2015; Pevzner e
Dahan, 2020; Michell et al, 2022).

A terapia de luz de baixa intensidade (TLBI) ou fotobiomodulagdo tem sido uma alternativa
amplamente utilizada na area da saude, devido aos seus efeitos analgésicos, antinflamatérios e
cicatrizantes (Coca, et al, 2016, Elseody, Mohamed e Alsharnoubi, 2024), estando seu uso bem
aceito entre pacientes e profissionais da area, contudo, sua aplicabilidade ainda carece de
estudos, pois existem poucos estudos que avaliassem seus efeitos e evolugdo (Damasceno, et
al, 2024).

O mecanismo de acdo do TLBI acontece pela modulacéo da atividade mitocondrial levando
a uma maior producdo de Adenosina Trifosfato (ATP), que € a principal fonte de energia
celular, aumentando a oxigenacdo celular, proporcionando aos macréfagos maior ativacéo e
contribuindo para melhor reparagéo tecidual (Souza et al, 2014). Os beneficios desta agéo é a

reducdo do edema, diminuicéo do estresse oxidativo, aumento das citocinas pré-inflamatorias.



Assim essa terapia é utilizada para trés propositos principais: promover a cicatrizagdo de
feridas, o reparo tecidual e a prevencdo da morte tecidual; aliviar a inflamacéo e o edema
decorrentes de lesdes ou doencgas crbnicas; e como analgésico e tratamento para outros
problemas neuroldgicos (Chung, et al, 2013).

Quando pensado em associar essa terapéutica no tratamento da mastite como um
coadjuvante na reducdo processo inflamatdrio e na dor, ndo foi encontrado estudo que pudesse
assessorar esta pratica na espécie humana. Porém os protocolos indicados pelos fabricantes dos
aparelhos a laser trazem a recomendacao do uso na mastite, assim, investigacoes adicionais séo
essenciais para avaliar sua eficacia e aplicabilidade na redugdo da inflama¢do mamaria e na
prevencao das maiores complicagBes, como a formacdo de abscessos. Diante disso, a hipdtese
estabelecida é de que a terapia com luz de baixa intensidade pode ser uma tecnologia eficaz
associada ao na conducdo dos casos de mastite, contribuindo para a reducdo de desfechos

desfavoraveis a amamentacéo favorecendo uma recuperagdo mais rapida e segura.



2. OBJETIVO GERAL

Avaliar a evolugéo dos casos de mastites entre as lactantes atendidas no Banco de Leite

Humano (BLH) de Maringa com ou sem uso aplicacdo da terapia de luz de baixa intensidade.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Descrever os casos de pacientes com diagnostico de mastite atendidas no BLH no ano
de 2024;

2. Identificar os fatores de risco para o desenvolvimento da mastite entre as doadoras de
leite humano;

3. Aplicar o tratamento de terapia de luz de baixa intensidade em lactantes com diagnéstico
de mastite que ocorrer durante o ano de 2026;

4. Avaliar a eficacia do uso da terapia de luz de baixa intensidade associado ao tratamento
da mastite;

5. Verificar os possiveis efeitos adversos;

6. Verificar a continuidade da amamentacao apds o tratamento da mastite.



3. METODOLOGIA

3.1 Tipo de Estudo

A pesquisa serd composta por trés fases, realizadas no Banco de Leite Humano (BLH)
do Hospital Universitario Regional de Maringd, envolvendo diferentes delineamentos: (1)
Estudo descritivo e retrospectivo com base em prontudrios de mulheres atendidas com
diagndstico de mastite .(2) Estudo observacional, transversal com as atuais doadoras de leite
humano.(3) Estudo experimental do tipo ensaio clinico randomizado (ECR) de grupos paralelos

para avaliar a eficacia da fotobiomodulacdo como tratamento adjuvante da mastite lactacional,

3.2 Local do Estudo

O estudo serd realizado no Hospital Universitario Regional de Maringd (HURM),
instituicdo publica de ensino, pesquisa e assisténcia vinculada a Universidade Estadual de
Maringa (UEM). O HURM é referéncia para a 15* Regional de Saude do Parand e integra a
rede do Sistema Unico de Sadde (SUS), oferecendo atendimento de alta complexidade a uma
populacédo de mais de um milh&o de habitantes da regido Noroeste do Estado. Por sua natureza
de hospital-escola, 0 HURM combina assisténcia especializada com atividades de ensino e
pesquisa, sendo cenario privilegiado para a producdo de conhecimento cientifico voltado as
necessidades da salde publica.

Dentro do HURM, a pesquisa sera conduzida no setor do Banco de Leite Humano
(BLH), servico de referéncia regional no apoio a amamentacdo e no processamento de leite
humano doado. O BLH realiza, em média, 300 atendimentos clinicos mensais a lactantes e
mantém aproximadamente 250 doadoras ativas. Além de sua funcéo assistencial, o servi¢o tem
papel estratégico na promogao, protecdo e apoio ao aleitamento materno, bem como no manejo
de complicacdes relacionadas a lactacdo, como a mastite. O servico possui uma estrutura
consolidada e equipe multiprofissional com condi¢des adequadas para a realizacdo dos trés
delineamentos previstos neste estudo, favorecendo tanto a coleta de dados retrospectivos quanto

0 acompanhamento prospectivo e a execucao do ensaio clinico.

3.3 Populacéo e amostra

A populacéo do estudo abrangera trés grupos distintos: (1) mulheres atendidas no BLH
em 2024 com diagnostico de mastite; (2) doadoras de leite humano cadastradas no servi¢o no

ano de 2025 que apresentaram mastite; e (3) mulheres diagnosticadas com mastite lactacional



em 2026. Para o ECR, o calculo amostral considerou a incidéncia local de mastite (3% dos
atendimentos), estimando-se a necessidade de 44 participantes, distribuidas equitativamente

entre grupo intervencdo (n=22) e grupo controle (n=22).

3.4 Critério de inclusdo e ndo inclusédo

Serdo incluidas no ECR mulheres em qualquer idade, se menor acompanhada de um
responsavel, que tenham realizado parto na rede SUS, em periodo de lactacdo de até seis meses,
e que apresentem diagndstico de mastite classica, caracterizada pela presenca de ao menos trés
sinais ou sintomas compativeis com o diagndstico, em uso de antibiotico até no maximo de 48
horas. N&o serdo incluidas lactantes com mastite de outras etiologias, casos associados a
presenca de abscesso mamario ou area de flutuacdo, situacdes clinicas que contraindiquem o
uso de fotobiomodulacdo (como neoplasias, uso de farmacos fotossensiveis, gestacao, lesbes
sem diagnostico, tatuagens ou micropigmentacdo na regido afetada),as que tiveram partos em

servicos privados ou que estejam em lactagcdo h& mais de seis meses.

3.5 Instrumento de coleta de dados

Serdo utilizados instrumentos diferenciados para cada fase da pesquisa. Na fase
retrospectiva, do estudo 1, serd empregado um roteiro de extragdo padronizado a partir de
prontuarios fisicos e fichas de cadastro, contemplando variaveis sociodemogréficas, histérico
obstétrico e lactacional, nimero de atendimentos, condutas empregadas e desfecho da
amamentacdo (INSTRUMENTO 1). No estudo transversal, estudo 2, com as doadoras de leite
humano, sera aplicado um questionario eletrénico estruturado (Google Forms®), composto por
questBes abertas e fechadas para dados sociodemogréaficos, histéria obstétrica e de
amamentacdo, sobre praticas de ordenha, higiene e historico do processo de mastite e sua
evolucdo (INSTRUMENTO 2). No ECR, estudo 3, sera utilizado um instrumento estruturado
composto por trés modulos: (1) variaveis sociodemograficas e obstétrica e de amamentacéo; (11)
avaliacdo clinica mamaria e de amamentacao atual com uso de escalas distintas (Escala Visual
Analogica de dor - EVA; Escala LATCH para avaliar a eficacia das mamadas; Escala de
ingurgitamento mamario de 6 pontos de Hill e Humerick), (llI) questionario de
acompanhamento ap6s 60 dias para avaliacdo da manutencdo do aleitamento materno
(INSTRUMENTO 3).

3.6 Procedimentos de coleta de dados
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Na fase retrospectiva, os dados serdo coletados diretamente dos registros fisicos e
armazenados em planilha eletrénica (Excel®). Na fase observacional, a pesquisadora entrara
em contato com as doadoras de leite humano que ja tenham autorizados previamente em seu
cadastro a participacdo em pesquisas, via grupos institucionais de WhatsApp® e, para levantar
quais delas tiveram mastite no ano de 2025, e ap6s 0 aceite, encaminhara o questionario
eletronico juntamente com o RCLE para preenchimento. No ECR, as participantes que
apresentarem o diagnéstico de mastite e necessitarem do tratamento no BLH, serdo convidadas
mediante a consulta de enfermagem e estando de acordo, sera explicado a conducéo da pesquisa
e de acordo assinara o0 RCLE. As participantes serdo alocadas aleatoriamente em dois grupos,
segundo razdo 1:1, do tipo simples-cego, onde somente a participante ndo sabera se estard
recebendo a intervencdo (laser). A pesquisadora ndo podera ser cegada pois € quem fara os
procedimentos. O grupo controle (GC) recebera o tratamento padrdo, que incluem orientacdes
sobre manejo do aleitamento materno, ordenha de alivio, drenagem linfatica, compressas frias
e medicamentos previamente prescritos, mas nao receberéo a aplicagéo efetiva da terapia de luz
de baixa intensidade, pois o aparelho que emite o laser estara sendo utilizado para este grupo
na funcdo ‘“sham” (ndo emitira o feixe de luz sobre a area afetada). O grupo intervencao (GI)
receberd, além do tratamento padrdo, aplicacGes de fotobiomodulacdo com laser de baixa
intensidade, de acordo com protocolo previamente estabelecido. As participantes seréo
informadas que poderdo estar ou ndo recebendo a intervencdo com o laser, mas ndo teréo
conhecimento até o final do estudo. O acompanhamento se dara a cada 48 horas por um periodo
de 10 dias. Para o ECR seré realizado um estudo piloto com cinco participantes, visando testar

a viabilidade da intervencéo e ajuste do instrumento.

3.7 Intervencao experimental

As participantes serdo submetidas a até cinco sessdes de fotobiomodulacéo, realizadas
em dias alternados, com aplica¢do em até dez pontos da mama acometida, além de dois pontos
em regido axilar para drenagem linfatica. Sera utilizado o aparelho Therapy EC® (DMC®),
com comprimento de onda de 808 £10 nm, infravermelho, poténcia de 100 mW e densidade
energética de 3 J/cm? por ponto. O equipamento atende as normas estabelecidas pela ANVISA
(RDC n° 751/2022) e exige a utilizagdo de oculos de protecdo para paciente e profissional.

3.8 Variaveis do estudo
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As variaveis de interesse contemplardo aspectos sociodemograficos (idade,
escolaridade, estado civil), obstétricos e lactacionais (paridade, via de parto, tempo de lactacgéo,
técnica de amamentacdo), além de informacdes clinicas da mastite (sinais e sintomas, tempo
até resolucdo do quadro, uso de antibidticos ou antinflamatorios, ocorréncia de abscesso). No
ECR, os desfechos primérios serdo a reducgdo da dor e a diminui¢do da inflamacdo mamaria.
Como desfechos secundarios, serdo considerados: qualidade da amamentacdo, tempo e
evolucdo de tratamento, satisfacdo materna, manutencdo do aleitamento aos 60 dias e registro

de eventos adversos.

3.9 Analises estatisticas

A analise dos dados coletados sera realizada pela pesquisadora. Os dados serdo
transcritos para uma planilha do Excel® e as andlises estatisticas serdo rodadas no software R
versdo 4.3.2, com apoio de um profissional de estatistica, e ao fim esses resultados serdo
alocados em tabelas e descritos. Os dados serdo inicialmente submetidos ao teste de Shapiro-
Wilk, para verificar a normalidade da distribuicdo. Em caso de distribuicdo normal, serdo
empregados testes paramétricos (t de Student); caso contrario, serdo aplicados testes nédo
paramétricos (teste de postos assinados de Wilcoxon). O nivel de significancia adotado sera de
a = 0,05. A hipotese nula estabelece que a terapia de luz de baixa intensidade ndo produz efeito

adicional ao tratamento da mastite.

3.10 Aspectos éticos

A presente investigacdo sera conduzida em consonancia com a Resolucdo n° 466/2012
do Conselho Nacional de Saude (CNS), assegurando a dignidade, os direitos e o bem-estar das
participantes, e com a Lei n® 14.510/2022, que atualiza dispositivos sobre o uso de dados
pessoais e sensiveis em pesquisas cientificas, reforcando a protecdo da privacidade. Na fase
retrospectiva, sera solicitada dispensa do Registro de Consentimento Livre e Esclarecido
(RCLE), uma vez que se trata de dados secundarios, sem risco adicional e com garantia de
anonimato.

Nas fases subsequentes, envolvendo contato direto e intervencao, sera obtido o RCLE
(RALE, quando a participante for menor) em duas vias, com explicacdo clara e acessivel as

participantes, assegurando o direito de recusa ou retirada sem prejuizo do atendimento no BLH.
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O protocolo sera submetido a Comissdo de Regulamentacdo das Atividades Académicas
(COREA/HURM) e ao Comité Permanente de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Estadual de Maringa (COPEP/UEM), sendo posteriormente registrado no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), garantindo transparéncia, rastreabilidade e
conformidade ética. Os protocolos de cheklist SPIRIT e CONSORT serdo utilizados para seguir

0s critérios de exigéncia deste estudo.



4.CRONOGRAMA DE EXECUCAO
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2025 2026 2027

Atividades Trimestres Trimestres Trimestres

101 20 | 39 | 40| 10 | 20| 3° | 4° | 10 | 20| 30 | 4°
Revisdo Bibliografica X | X X| X | X | X | X|X|X
Redacao e consolidacdo do
projeto
Encaminhamento ao
COREA/COPEP
Aplicacgéo do projeto piloto X
Coleta de Dados X| X | X | X | X|X|X
Analise dos Dados X | X | X | X | X|X
Submissdo do projeto a X
banca
Qualificacédo X
Redacdo Final da Tese X | X | X
Defesa X




5.0RCAMENTO
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Discriminacio das despesas

Valores estimados

Fonte pagadora

Papel sulfite 400,00 Propria
Impressdes 800,00 Prépria
Combustivel/transporte 500,00 Prépria
Andlise estatistica 1.500,00 Prépria
Revisao ortografica e gramatical 1.000,00 Propria
Publicagdo de artigos 1.500,00 Propria
Resumos em lingua estrangeira 1.500,00 Propria
Aquisi¢ao do aparelho de LBI 6.000,00 Propria
Previsao de Custos 11.700,00 Propria
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7.APENDICE

APENDICE 1 - TERMO DE DISPENSA DO RCLE (ESTUDOO 1)

Vimos pela presente solicitar a dispensa do uso de Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, para a implementagdo de parte do estudo intitulado “ENSAIO CLINICO NA
OCORRENCIA DE MASTITE EM LACTANTES ATENDIDAS EM UM BANCO DE
LEITE HUMANO?”. A presente solicitagdo se justifica por parte desta pesquisa (estudo 1) se
tratar-se de pesquisa documental, em que a coleta de dados se efetuara junto a fontes
secundarias (fichas de atendimentos de pacientes impressas) a serem disponibilizadas pelo
Banco de Leite Humano do Hospital Universitario de Maringa/UEM, tendo como objetivo
“Caracterizar e classificar os casos de mastites ocorridos entre os anos de 2024”, para apoiar o
estudo principal, que € o ensaio clinico.

Asseguramos que a referida consulta s6 serd iniciada apés a devida autorizagdo
de uso dos arquivos pelo responsavel administrativo (gestor ou seu representante) da
referida instituigdo, enquanto DEPOSITARIO FIEL das informagdes armazenadas, e
mediante aprovagdo do projeto pelo COPEP/UEM. *

Da mesma forma, nos comprometemos a tratar os dados coletados observando
todos os compromissos quanto ao sigilo e confidencialidade das informagdes pessoais,
de modo que nenhum sujeito de pesquisa seja identificado, durante a execu¢do do
estudo ou por ocasido da divulgagdo cientifica do mesmo.

Informamos que os dados serdo utilizados exclusivamente para os fins

estabelecidos na presente pesquisa, € ap6s a analise, os registros efetuados para o estudo
serdo devidamente descartados.

Certos de vossa compreenséo,

/),

MelianaGijsleine de/Paula

Atenciosamente,

m: Setembro de 2025

Pesquisador Responsavel
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APENDICE 2 - REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(ESTUDO 2)

Prezada Senhora ou Senhorita, mae 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? Dr? Sueli
Mutsumi Tsukuda Ichisato.

O objetivo principal desta pesquisa é conhecer os casos de mastites ocorridos com mulheres
que amamentam e s&o doadoras de leite humano e avaliar a evolugcdo dos casos passados e atuais.
Desta forma venho solicitar a sua participacdo voluntéria, para contribuir com suas informacgoes
na elaboracdo deste estudo. Por fazer parte de lactantes atendidas pelo servigo do Banco de Leite
Humano de Maringa (BLH) como doadora de leite humano, é que selecionamos vocé como
possivel participante desta pesquisa, pois este é o local escolhido para a realizacdo da pesquisa. A
sua recusa ndo trard nenhum prejuizo na sua relacdo com a pesquisadora e/ou com o BLH e,
aceitando, também podera desistir a qualquer momento.

Se vocé ja apresentou algum episédio de mastite durante a lactacdo e doacdo de leite
humano vocé pode participar deste estudo. Em caso de aceite, a coleta dos dados se daré pelo
preenchimento de um questionario que sera enviado a vocé pelo celular da pesquisadora, através
do aplicativo do whatsaap. VVocé podera preencher no momento em que achar mais adequado
conforme sua disponibilidade e apos iré reenviar preenchido para o celular da pesquisadora. Em
caso de necessidade, a pesquisadora podera entrar em contato para esclarecimento de algum dado
que por ventura tenha ficado sem informar. Este questionario terd perguntas fechadas e abertas,
em caso de ndo compreender qualquer questdo vocé também podera falar através do celular por
mensagens de texto ou audio.

Preciso informar que vocé ndo terd nenhum beneficio direto nesta participagdo. Entretanto,
este trabalho podera contribuir de forma indireta na ampliacdo do conhecimento dos casos de
mastites e suas evolugdes e tratamento em lactantes proporcionando aos profissionais de satde
maiores informacgdes ao acompanhar pacientes, assim como VOcé.

Suas respostas serdo tratadas de forma anonima e confidencial, ou seja, em nenhum
momento sera divulgado seu nome, suas privacidades estardo garantidas, apenas a pesquisadora
tera acesso. Os dados coletados poderao ter seus resultados divulgados em eventos, revistas e/ou
trabalhos cientificos, porém sem identificacdo pessoal. Apos a utilizacdo dos dados para a
pesquisa, 0s mesmos serdo descartados.

O preenchimento destes questionarios nao oferece risco, mas subjetivamente vocé podera
remeter a lembrancas vividas no momento em que teve a mastite e estas trazerem sentimentos e/ou
lembrancas desagradaveis pelo momento vivido e estes também podem ser expressos neste
questionario, mas caso isso provoque qualquer sensacdo desagradavel, vocé podera suspender sua
participacao.

Paginalde 2
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Vocé receberd uma via deste termo, rubricada pela pesquisadora, tendo valor documental.
No mesmo consta o telefone e 0 endereco da pesquisadora com quem vocé podera tirar suas
duvidas em qualquer momento.

Ressalta-se que a presente pesquisa foi submetida ao Comité Permanente de Etica em
Pesquisa da Universidade Estadual de Maringa (COPEP/UEM), que é um 6rgéo colegiado
interdisciplinar responsavel por avaliar e acompanhar os aspectos éticos de pesquisas

que envolvem seres humanos, assegurando a conformidade com as diretrizes do Conselho
Nacional de Saude (CNS), em especial as resolu¢des CNS n° 466/2012 e CNS n° 510/2016. Sua
finalidade é garantir a protecdo dos participantes, analisando riscos, beneficios e aspectos como
consentimento livre e esclarecido, sigilo e confidencialidade das informacGes. Além da avaliacao,
0 COPEP/UEM orienta pesquisadores sobre boas praticas éticas, promove capacitacdes e monitora
a execucdo dos projetos aprovados, contribuindo para a integridade cientifica e o respeito aos
direitos humanos nas pesquisas realizadas na instituicao.

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

, declaro que fui devidamente esclarecido e concordo em

participar
VOLUNTARIAMENTE da pesquisa.
Maringa,  / _/

Assinatura ou impressdo datiloscopica

Assinatura do pesquisador responsavel

Qualquer davida com relacdo a pesquisa podera ser esclarecida com o0s 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 duvida com relacao 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. Maringa-PR. Tel: (44)3011-4444 E-mail: copep@uem.br

Pagina 2 de 2
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APENDICE 3 - REGISTRO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (RALE)
- (ESTUDO 2)
Vocé estd sendo convidada a participar de uma pesquisa sobre mastite em mulheres que

doam leite no Banco de Leite Humano do Hospital Universitario de Maringa. Essa pesquisa
estd sendo feita pela enfermeira doutoranda Meliana Gisleine de Paula, com orientacdo da
Prof.2 Dr2 Sueli Mutsumi Tsukuda Ichisato, da Universidade Estadual de Maringad. O que
queremos saber € se algumas mulheres que doam leite ja tiveram mastite (inflamacdo na mama
durante a amamentagdo). Se vocé ja passou por isso, pode nos ajudar contando sua experiéncia.
Se vocé aceitar participar, recebera um questionario pelo celular, com perguntas sobre vocé, sua
amamentacao e se ja teve mastite. Esse questionario tera perguntas faceis de responder, e se nao
entender alguma delas, podera pedir ajuda da pesquisadora por mensagem de texto ou audio.

Sua participacéo é voluntaria. Isso significa que vocé so participa se quiser. Se ndo quiser,
ndo tera nenhum problema no seu atendimento no Banco de Leite. E se aceitar agora, mas depois
mudar de ideia, também podera sair da pesquisa sem prejuizo. Vocé néo terda nenhum beneficio
direto ao participar, mas suas respostas vao ajudar os profissionais de salde a entender melhor os
casos de mastite e cuidar de outras mulheres. Seus dados serdo mantidos em sigilo, sem divulgacao
do seu nome. Os resultados da pesquisa podem ser apresentados em artigos e eventos cientificos,
mas sempre de forma an6nima.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité Permanente de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Estadual de Maringd (COPEP/UEM). Este Comité é um érgao
independente que tem a funcdo de avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as pesquisas
gue envolvem pessoas na universidade. Seu objetivo é proteger os participantes, garantindo que a
dignidade, a privacidade e os direitos de cada um sejam respeitados, conforme previsto na
Resolugdo CNS n° 466/2012, na Resolu¢do CNS n° 510/2016 e na Lei n°® 14.510/2022.

Se concordar em participar, assine abaixo. Sua mde/pai ou responsavel legal também
assinard um documento chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
autorizando sua participacéo.

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

, declaro que fui devidamente esclarecido e concordo em

participar

VOLUNTARIAMENTE da pesquisa.

Maringa, /[
Assinatura da participante ou impressao datiloscopica

Assinatura do pesquisador responsavel

Qualquer duvida com relagdo a pesquisa poderd ser esclarecida com os pesquisadores,
conforme o endereco abaixo:

Nome: Profé. Dré. Sueli MutsumiTsukudalchisato

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

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

Qualquer duvida com relagdo 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. Maringa-PR. Tel: (44)3011-4444 E-mail: copep@uem.br
Paginaldel
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APENDICE 4 - REGISTRO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(ESTUDO 3)

Prezada Senhora ou Senhorita, mde 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? Dr? Sueli
Mutsumi Tsukuda Ichisato. O objetivo principal desta pesquisa é avaliar a evolucéo dos casos de
mastites ocorridos em mulheres que amamentam com a utilizacdo da terapia de luz de baixa
intensidade (laser) associado ao tratamento da mastite lactacional. Desta forma venho solicitar a
sua participacgdo voluntéria, para contribuir com a realizacéo deste estudo. Por ser uma pessoa que
amamenta e atendida no servi¢o do Banco de Leite Humano de Maringa (BLH) e ter recebido o
diagndstico de mastite é que selecionamos vocé como possivel participante desta pesquisa, pois
este é o local escolhido para a realizacao dela. Porém, a sua recusa ndo trara nenhum prejuizo na
sua relacdo com a pesquisadora e/ou com o BLH e, aceitando, também poderéa desistir a qualquer
momento.Vou explicar um pouco sobre a mastite, 0 uso do laser nestes casos, e como se dara o
estudo: A mastite € um problema mamario que pode acontecer durante o processo da lactacao,
podendo ser infecciosa ou ndo. O tratamento pode incluir a manutencdo da amamentacéo, a
realizacdo de massagens leves, ordenhas de alivio, compressas frias, uso de medicamentos como
antinflamatdrios, antibioticos e analgésicos. O uso da terapia de luz de baixa intensidade (TLBI)
também conhecida como laserterapia ou fotobiomodulacéo, 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 cicatrizagdo dos tecidos. Na amamentacao
€ muito usada na cicatrizacdo das lesdes 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 seguranca se este tratamento ajuda ou ndo interfere no tratamento
habitual das mastites. Ele é 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
complicacdes, necessitando de intervencGes como necessidade de uso de medicagOes endovenosas
e procedimentos cirurgicos. Em caso de complicacfes na evolucdo da mastite, e necessidade de
intervengdes maiores, como drenagem de abscesso, 0 tratamento com o laser seré 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 conducéo deste tratamento.Por ser um estudo do tipo ensaio
clinico, teremos 0s casos e 0s controles, e vocé serd sorteada para fazer parte em um dos dois
grupos. Os dois receberdo todo o tratamento, inclusive utilizaremos o aparelho do laser, mas em
um dos grupos, o aparelho estard na forma inativada ndo emitindo a luz com potencial terapéutico,
mas para melhor avaliarmos os resultados da pesquisa vocé nao sabera se estara 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 realizac&o do estudo.

No primeiro encontro vocé ira responder um questionario com seus dados pessoais, histéria 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 o0 apoio a amamentacdo até
restabelecimento fisiolégico. A aplicagdo do laser se dara a cada 48h com aplicagdo nos pontos da
area afetada, e também em um ponto axilar, para realizagcdo de drenagem linfatica, por até cinco
(5) sessbes num periodo de 10 dias. O procedimento € 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 horario 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 tera nenhum
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custo. Posteriormente, com 60 dias do ultimo atendimento, a pesquisadora far novo contato com
voceé por telefone para coletar dados da evolugdo da amamentacéo e avaliacéo final do tratamento.

O Registro de Consentimento Livre e Esclarecido (RCLE) apds lido e esclarecido pela
pesquisadora supracitada, se em concordancia na participacdo 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 informacbes 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 divulgacbes dos dados obtidos poderdo ser feitas em eventos cientificos (resumos e
publicacBes) 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 participagdo neste
estudo ndo acarretara em danos ou prejuizos a sua satde e nem como a amamentacao do seu bebé,
pois sera oferecido um acompanhamento e atendimento como habitual que ja acontece no servigo
do BLH, e acrescido de mais uma intervencdo 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 ndo 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 Maringa (UEM) e tem como objetivo defender os interesses dos
participantes em sua integridade e dignidade, para contribuir no desenvolvimento da pesquisa
dentro dos padrdes éticos.

Este termo devera ser preenchido em duas vias de igual teor, sendo uma delas, devidamente
preenchida, assinada e entregue a vocé e caso tenha mais duvidas ou necessite maiores
esclarecimentos, pode nos contatar nos enderecos 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 davida com relacdo a pesquisa podera ser esclarecida com o0s pesquisadores,
conforme o endereco abaixo:

Nome: Profé. Dr2, SueliMutsumiTsukudalchisato

Enderego: 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 duvida com relacao 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. Maringa-PR. Tel: (44)3011-4444 E-mail: copep@uem.br
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APENDICE 5 - REGISTRO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (RALE)
(ESTUDO 3)

Ola! Vocé esta sendo convidada para participar de uma pesquisa sobre um tratamento para
mastite, que é uma inflamacdo 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, esta amamentando e recebeu o diagnostico 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, serd avaliada por uma profissional de saide e, depois disso, serad sorteada para um
dos dois grupos da pesquisa. Os dois receberdo todo o tratamento, inclusive utilizaremos o
aparelho do laser, mas em um dos grupos, o aparelho estara na forma inativada, emitindo a luz,
mas ndo com potencial terapéutico, mas para melhor avaliarmos os resultados da pesquisa vocé
ndo sabera se estara sendo tratada com a laserterapia. Este critério faz parte do tipo de estudo a
ser realizado. O tipo do tratamento recebido serd mantido em sigilo até o final da realizacdo do
estudo, isso é importante para que possamos comparar os resultados. 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 cicatrizacao e alivio da dor. J& € 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
antibidticos na veia ou cirurgia), o tratamento com o laser sera interrompido e vocé sera
encaminhada ao pronto atendimento do servigo de satde. No seu primeiro atendimento, vamos
conversar com vocé, fazer perguntas sobre sua saude, seu parto e sua amamentacdo. VVamos
observar a mama inflamada e acompanhar a evolucédo da mastite com os cuidados necessarios.
As sessoes de aplicacdo 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 avaliagédo, orientacfes, massagens e aplicagdo de compressas, se
necessario. Se vocé nao puder ir até o Banco de Leite, a pesquisadora pode ir até a sua casa,
caso vocé concorde. Sessenta dias ap6s o Ultimo atendimento, a pesquisadora vai entrar em
contato por telefone para saber como vocé esta e como foi a evolucdo da amamentagdo. VVocé
ndo tera 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 Seréo
mantidos em sigilo total. Seu nome nao serad 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
Maringd, que existe justamente para garantir que os estudos sejam feitos com respeito e
seguranca para quem participa. Se vocé leu, entendeu e quiser participar, pode assinar abaixo.
Se ndo quiser participar, esta tudo bem também. A escolha é sua. Aceitando vocé pode
preencher e assinar abaixo.

Eu, (nome completo), portador do RG
de numero
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, declaro que fui devidamente esclarecido e concordo em

participar
VOLUNTARIAMENTE da pesquisa.
Maringa, [/ _/

Assinatura ou impressdo datiloscopica

Assinatura do pesquisador responsavel

Qualquer davida com relacdo a pesquisa podera ser esclarecida com o0s 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 duvida com relagéo 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. Maringa-PR. Tel: (44)3011-4444 E-mail: copep@uem.br



INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS

ESTUDO 1
CADASTRO DE PACIENTES ATENDIDAS NO BANCO DE LEITE HUMANO DE
MARINGA

( FUNDACAO UNIVERSIDADE ESTADUAL DE MARING%A'
-‘/‘ﬁ HOSPITAL UNIVERSITARIO REGIONAL DE MARINGA CE }
[

BANCO DE LEITE HUMANO
ATENDIMENTO Clinico( ) ATENDIMENTO telefonico () ENTREGA de frasco( )

DOADORA ROTA () DOADORA PC () Qual?

Matricula: Dala: / /

1- IDENTIFICACAO

Nome da Doadora:

5 3, P S Y anos Cor: Escolaridade:
Estado Civil: Profissdo:

Renda familiar em salirios minimos (SIM): 1SM( ) 2SM( ) 3SM( ) 4 SM( |) 5 oumas SM( )
Fone:

Enderego:

Bairro: Cidade:
Ponto de Referéncia:

Assunto:

Historia Atual/Quem Indicou:

Peso: Altura IMC:

2 - TRIAGEM Sim Nio
Fez Transfusio Sanguinea nos Ultimos Meses.
Possui Algum Problema de Satide. Qual (is)?
Sorologias no Pré-Natal:
HIV( ) CMV () Sifilis () Toxoplasmose () Hepatite B () Hepatite C ()
Faz Uso de Algum Tipo de Droga. Qual?
Tabagista, Se sim: () > 10/dia ( )< 10/dia
Etilista. Obs.: a
Usa Medicamentos. Qual (is)?
Ja foi Doadora do BLH. Quando (ano) __ /  /

3 - DADOS: NEONATAL E OBSTETRICO

Nome do RN:

DNDoRN: / / Sexo: F( )M( ) Peso: IG de nascimento:

Hospital de Nascimento:

Tipo de Parto: G: € P: A: N* Consultas Pré-Natal:
Nimeros de Filhos: Amamentagdo Anterior: Sim (| ) N3o( )
Quanto Tempo: 1° 2" /3

Problemas Apresentados na Amamentagéio Anterior:
Ja Realizou Algum Procedimento Mamidrio? Qual:
Tipo de Alimentacio Atual da Crianga:

AME () Predominante ( ) Misto () Artificial ( ) Complementar Oportuna ( ) BLH (| ) Jejum ( )
OBS:
Responsavel:
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APENDICE 6
INSTRUMENTO PARA COLETA DE DADOS DO ESTUDO TRANSVERSAL-
ESTUDO 2

FORMULARIO TIPO “GOOGLE FORMS” PARA DOADORAS DE LEITE HUMANO
— OCORRENCIA DE MASTITE EM DOADORAS DE LEITE HUMANO

1 - IDENTIFICACAO E HISTORIA OBSTETRICA E LACTACIONAL
1-ldade (anos):

2- Data do nascimento do seu bebé:

3-Quantas vezes engravidou e qual o tipo de parto(s):
4-J4 amamentou anteriormente:

()Sim ( ) Néo

Quantas vezes e por quanto tempo? 1x( ) 2x( ) 3x ou mais ()

( ) Menos que 6m () Mais que 6 meses

5- Grau de instrucdo: () Fundamental incompleto () Fundamental completo ( ) Médio
incompleto ( ) Médio completo ( ) Superior incompleto ( ) Superior completo ( ) Pos-
graduacdo ( ) Prefiro ndo responder

6-Renda mensal familiar: ( ) menos 1000,00 ( ) 1000 -3000 ( ) 3000-5000 ( ) 5000 ou mais
7- Como vocé esta atualmente amamentando seu bebé?

() exclusivamente ( )parcialmente () livre demanda () com horéario determinado (ex:
3/3h; 2/2h)

2-DADOS SOBRE A DOAQAO DE LEITE E EPISODIO DE MASTITE

1- E a primeira vez que doa leite humano? ( ) Sim ( )Ja doei outras vezes

2- Ha quanto tempo vocé esta doando leite (em meses)?

3- Com que frequéncia voceé extrai seu leite para doar?

() Diariamente. Quantas vezes ao dia?

() 2-3 vezes por semana

() Semanalmente

4-Qual o periodo em que vocé mais extrai leite para a doagdo?

( ) Manha () Tarde ( ) Noite ( ) Madrugada

5- Vocé ja teve mastite antes? () Sim ( ) Néo

6- Quais foram os sintomas que vocé apresentou para receber o diagnostic de mastite?( ) dor (
) vermelhiddo ( )calor na mama ( ) area endurecida ( ) febre ( )calafrios ( ) abscesso ()
outros

7- Em qual mama ocorreu os sintomas? () Direita ( ) Esquerda ( ) Ambas

8-.Com quanto tempo de amamentacdo vocé estava quando apresentou mastite? ( ) 1 semana (
) 2 semanas () trés semanas ( ) 4 semanas () 1 més () 2 meses ou mais

9- Procurou atendimento de saude por causa desses sintomas, se sim onde? () Sim ( ) Néo
( ) unidade de saude-UBS ( ) médico privado () Outro:
10- Qual o tratamento que vocé recebeu? () Antibidtico via oral
Qual () Analgésico/anti-inflamatério. Qual?
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11-Necessitou de tratamento a nivel hospitalar? ( ) Sim () Nao. Se sim o que foi realizado? (
) medicacdes endovenosas ( ) drenagem de abscesso ( ) outros

E quais as orientacdes que recebeu: () Continuidade da amamentagdo ( ) Pausa/parar com a
amamentacdo ( ) Compressas Frias ( ) Compressas mornas ( ) Ordenha das mamas de alivio
() Orientacdo de pega e posicdo para amamentar () suspender a doacéao de leite temporaria (
) Suspender a doacéo de leite definitiva ( ) Outros.
Quais?

12- Antes do episddio de mastite, houve alguma lesdo no mamilo (rachadura, fissura)?

( )Sim ( )Né&o

13- Vocé fez uso de cremes ou pomadas no mamilo? ( ) Sim () N&o

14- Seu bebé teve dificuldade na pega para mamar? () Sim () Nao

15-Seu filho faz uso de bicos artificiais?

( ) Sim quais? ( )Né&o

16-Para a doacdo do leite humano, vocé extrai o leite como: ( ) Ordenha manual ( ) Bomba
elétrica ( ) Bomba manual ( ) Frasco coletor

17- Se usa bomba ou frasco coletor, como e com que frequéncia higieniza as pecgas? ( ) Apds
cadauso ( )1x/dia ( ) Raramente ( ) Nunca ( ) N&o usobomba/frasco coletor

( ) fervura em agua por 15 minutos ( ) enxagiie em agua corrente ( ) desinfeccdo com élcool
a 70% Outros( )
18-Antes de amamentar seu filho vocé:

higieniza as maos ? ( )sempre ( ) as vezes ( ) quase nunca
higieniza as mamas? () sempre ( ) as vezes ( )quase nunca

3- AUTO-AVALIACAO DO DESFECHO DO DIAGNOSTICO SOBRE A
AMAMENTACAO E DOACAO:

1- Na sua percepcao, qual (is) os fatores que podem ter desencadeado o diagnostico de mastite
em

VOCE?

2- Sobre a decisdo de continuar doando leite humano apés o episddio de mastite,

Onde, considera o fator de impacto de continuar doando (1 = nenhuma; 5 = mantida
fortemente), qual foi sua decisao:

3- Recebeu alguma orientacdo de algum profissional/servico para prevencao de mastite?

( ) Completa ( ) Parcial ( ) N&o recebi ( ) N&o lembro.

De onde veio esta informacéo:

( ) Banco de Leite ( ) UBS ( )Médico particular ( ) Enfermeiro/Consultor de amamentagéao
( ) Redes Sociais ( ) Conteudo digital

4-Sente-se necessidade de receber mais informacdes sobre prevengdo/manejo da mastite? ()
Sim ( )Néo ( ) Talvez

5-Descreva abaixo em suas palavras sobre sua experiéncia com mastite durante a doacdo de
leite materno e quais sugestdes vocé daria para 0s servicos que atendem as mulheres que
amamentam em sua vivéncia.
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Obrigada por participar desta pesquisa. Caso deseje receber um resumo dos resultados,
informe seu e-mail (opcional):
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APENDICE 6
INSTUMENTO DE COLETA DE DADOS PARA O ECR-ESTUDO 3

ENSAIO CLINICO NA OCORRENCIA DE MASTITE EM LACTANTES ATENDIDAS

EM UM BANCO DE LEITE HUMANO

I. Identificaciao

Codigo da participante: Data da coleta:  / /

Idade: Paridade:G:  P: C: A:( )Primipara( )Multipara IG:

Sexo do bebé: ( ) M () F () ndo informado Idade do bebé:  dias/semanas/més
Peso do bebé: Tipo de parto:( ) Normal ( )Cesarea

I1. Historico da lactacgao

Tempo de amamentagdo:  dias/semanas ( )Exclusiva ( )Complementada
Presenca de lesdo de mamilos: ( ) Sim ( )Nao Localizagao e tipo do trauma:

Uso prévio de laser:( ) Sim ( )Nao Quantas vezes:

Casos de mastite anterior:( )Sim ( )Nao Fez uso de cremes/pomadas: ( )Sim ( )Nao
Tem cirurgia na mama: ( )Sim ( ) Nao, se sim, qual?

Faz extragdo do leite:( ) Sim ( )Nao Se sim, de que forma: ( )Manual ( ) Bomba
() Frasco coletor

Faz lavagem e esterilizagdo (fervura por 15 minutos) dos artefatos utilizados para ordenha:
() Sim ( )Quase sempre

Com que frequéncia extrai o LM:( )Diariamente ( )Semalmente

Tem o habito de higienizar as maos antes da amamentagdo:( ) sempre ( ) as vezes

( )quase nunca

E doadora de leite humano:( )Sim ( )Nao

Uso de artefatos na amamentagao:( ) concha ( )rodilha( )chupeta( )mamadeira

( )bicosintermedidrios

Como avalia suacondi¢ao de sono-repouso e estadopsiquico: ( )ruim( )bom( )dtimo

I11. Diagnostico atual

Inicio dos sintomas: Mama acometida:( )Direita( )Esquerda

Localizagdo do quadro:( ) QSD ( ) QSE ( )QID ( ) QIE ( ) CENTRO Temperatura
corporal (axilar):  °C

Presenga de area endurecida:( ) Sim ( )Nao Tamanhoda area acometida: cm
Presenga de hiperemia:( ) Sim ( )Nao Presencga de calor:( )Sim ( )Nao

Dor a palpagao:( ) Sim ( )Nao Presenca de edema:( )Sim ( )Nao
Procedimentos indicados:( )compressasfrias por 15 minutos 3x aodia ( )ordenha
de alivio ( )massagens leves tipodrenagem ( )manutencdo da amamentagdo( )

outros
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IV. Avaliacdo com aplicacio de escala para acompanhamento

Avaliacoes 1° dia 2° dia 3° dia 4° dia 5° dia
EVA

6 Pontos
LATCH
Area (cm)

Aplicacdo da Escala Visual Analdgica para dor:1 a 10

Aplicagao da Escala de 6 pontos: 1 a 6

Aplicacdo da Escala LATCH: ( A ) adequada ( R ) regular ( I ) insuficiente
Medi¢ao em cm do tamanho da area afetada

V. Sintomas associados

Febre (>38°C):( ) Sim ( )Nao Calafrios:( ) Sim ( )Nao Mal-estar
geral:( ) Sim ( )Nao
Outros:

VI. Tratamento medicamentoso
Uso de antibioticos:( ) Sim ( )Nao Uso de antinflamatoério:( )Sim( )Nao
Se sim, quais, e a posologia indicada?

VII. Intervencao do estudo- Parametros do Protocolo do laser
Grupo:( )Intervengao( ) Controle

Tipo (Luz Infravermelho): Comprimentodeonda:  nm
Poténcia: mW

Tempo por ponto: segundos Dose total (J/cm?):

Técnica de aplicagdo: Numero total de pontos aplicados:

Reacdes adversas: () Sim, qual? ( ) Nao

VIII. Observacodes adicionais no acompanhamento

Procedimentos 1° dia 2° dia 3° dia 4° dia 5° dia
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Compressa fria

Drenagem linfatica manual

Drenagem linfatica com laser

Laser para cicatrizacio
mamilar

Correcao de manejo

Ordenha

Outros:

Resolutivida de completa do quadro:( ) Sim dias para resolucao
( ) Nao, quais os motivos que interferiram:

Manuten¢ao da amamentacdo apds 60 dias:( ) Sim ( )Nao
Satisfacdo materna com o uso da intervencao no tratamento da mastite: ( ) satisfeita ( )
muito satisfeita ( ) ndo satisfeita ( ) nao sei dizer

Orientacoes:




ANEXO
ESCALA LATCH

34

0

Muito sonolento ou
relutante N&o consegue

1

Tentativas repetidas para sustentar a pega

2
Pega (agarra) a mama
Lingua abaixada Labios

Escore

L Pega ou succgdo Segura o mamilo na boca
sustentar a pega ou . curvados para fora
« Estimular para sugar .
sucgéo Succao ritmica
Espontanea e
_— intermitente (<24 horas
A Degluticéo . . ( A
. Nenhuma Um pouco, com estimulo de vida) Espontanea e
audivel
frequente (>24 horas de
vida)
i . . i Protruso (ap0s
T Tipo de mamilojInvertido Semiprotruso (plano)

estimulacao)

C Conforto
(Mama/mamilo)

Ingurgitada Com
fissura, sangrando,
grandes vesiculas ou
equimoses.
Desconforto severo

Cheia Avermelhado/ pequenas vesiculas ou
equimoses. Desconforto suave/moderado

Macias Nao dolorosas

H
Posicionamento

Ajuda completa
(Equipe segura o bebé a
mama)

Ajuda minima (por exemplo, elevar a
cabeca na cabeceira da cama, colocar
travesseiros para apoio) Ensinar a mae em
uma mama, depois ela faz no outro lado
Equipe segura o bebé, depois a mae assume

Sem ajuda da equipe
Mée capaz de
posicionar e segurar o
bebé

Fonte: Conceicdo CM, Coca KP, Alves MR, Almeida FA. Validacdo para lingua portuguesa
do instrumento de avaliacdo do aleitamento materno LATCH.




ESCALA DE INGURGTAMENTO MAMARIO DE 6 PONTOS
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CARACTERISTICAS

PONTUACAO

Seios macios ¢ sem alteragdes € com
leite fluindo livremente

Leve ingurgitamento, com leve
sensagao de plenitude, pequena
mudanca

Moderado ingurgitamento, com mamas
mais firmes e levemente dolorosas ao
toque.

Moderado a severo ingurgitamento,
com mamas firmes e dolorosas, mas
ainda com alguma flexibilidade.

Severo ingurgitamento, com mamas
muito firmes, tensas e dolorosas, com
alguma dificuldade para amamentar

Ingurgitamento extremo, com mamas
muito firmes, tensas, dolorosas, com
dificuldade para amamentar e
possibilidade de vermelhidao e calor
local.

Ingurgitamento maximo, com mamas
extremamente firmes, tensas, dolorosas,
com areas avermelhadas e quentes,
dificuldade extrema para amamentar e
sem ejecao do leite.

Fonte: (Hill e Humerick, 1994)



ESCALA VISUAL ANALOGICA PARA DOR (EVA)

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

Onde: 0-2 significa dor leve; 3-7 significa dor moderada; 8-10 significa dor intensa.

Fonte: Delgado, et al, 2018
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