HOSPITAL MATERNO
INFANTIL PRESIDENTE W“P
VARGAS - HMIPV - RS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: IMPACTO DA IMPLEMENTAGCAO DA PRATICA MEDITATIVA EM MAES QUE
FREQUENTAM O BANCO DE LEITE, SOBRE A TAXA DE AMAMENTAGCAO NA ALTA
HOSPITALAR DE RECEM-NASCIDOS PREMATUROS: UM ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO

Pesquisador: Caroline Abud Drumond Costa

Area Temética:

Versdo: 2

CAAE: 85798725.5.3002.5329

Instituicdo Proponente: Hospital Materno Infantil Presidente Vargas - HMIPV - RS
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 7.894.198

Apresentacao do Projeto:
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INTRODUCAO

O inicio da vida é um periodo critico de grande importancia para garantir um desenvolvimento e crescimento
adequado, tendo a nutricdo um papel primordial nesse processo a longo prazo. A partir disso, considera-se
gue o leite materno € o alimento padrédo-ouro para o bebé, independentemente da idade gestacional (1). No
entanto, para o recém-nascido prematuro, quanto mais precoce sua oferta menor risco de desenvolver
enterocolite necrosante, sepse entre outras infec¢des, podendo reduzir o risco de diversos outros desfechos
negativos, inclusive mortalidade, por ser um alimento nutricionalmente completo, e rico em compostos
bioativos e imunoldgicos (2). O acesso ao leite materno para os recém-nascidos internados na Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) pode ocorrer por duas
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vias distintas, ou seja, diretamente fornecido pela mée ou a partir da doacgéo realizadas para o Banco de
Leite Humano (BLH), quando presente no hospital (3).

O propésito do BLH vai muito além de fornecer leite humano para esse publico, mas tem um papel
primordial na realizacdo da assisténcia junto as puérperas e nutrizes, com o intuito de promover, proteger e
apoiar a amamentacdo (3). Sabendo que as morbidades desenvolvidas no periodo neonatal tém
repercussao ao longo da vida, os profissionais de salde tém um papel importante para facilitar um maior
engajamento materno na amamentacéo (4).

O fornecimento adequado de leite materno para os bebés internados na UTIN depende de uma série de
fatores, entre eles a manutencéo do bombeamento de leite para estimular a produ¢do hormonal da lactagéo,
modelo de suporte hospitalar, contato pele a pele, estado mental, interven¢gdes motivacionais e
comportamentais (5).

Estudos tém reportado uma relacao da liberacdo do horménio ocitocina, responsavel pela eje¢do do leite (6),
com a promog¢édo do bem-estar, reducéo do estresse, ansiedade e como modulador da resposta socioafetiva
materna, bem como a relacdo entre o apego materno com a prole em experimentos com animais (7¢,9).
Corroborando com esses achados, Nagahashi-Araki e colaboradores identificaram que o ato de amamentar
aumenta a produc¢do de ocitocina pela prépria resposta fisiolégica, mas que também tem reflexo na reducdo
da ansiedade (10). Apesar da maioria dos recém-nascidos prematuros ndo conseguirem ser amamentados
diretamente no seio materno, estudo observacional de coorte de Bendixen e colaboradores, mostrou que a
producéo de leite a partir da extragdo com bomba tira-leite no inicio da vida de prematuros precoce foi maior
do que prematuros tardios e a termo, revelando o papel dessa a¢do na producéo de leite (11).
Considerando a fragilidade do periodo puerperal, diversas séo as interferéncias que podem acabar
influenciando na pratica da amamentacdo, como descrito anteriormente. No entanto, quando nos
reportamos as maes de recém-nascidos prematuros, o impacto € maior, pois ha um aumento do sofrimento
psicologico materno, com consequente liberagao de cortisol, que além de fluir para o leite materno também
reduz a liberagcao dos horménios da lactacédo (1). Seguindo essa linha de investigagdo, estudo de ensaio
clinico randomizado de Massa e colaboradores identificou um aumento na pratica de bombeamento
mamario e volume
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de leite produzido, quando utilizado a pratica meditativa para reducéo do estresse (12).

Nos ultimos anos tém se intensificado as pesquisas em relacdo a pratica meditativa e reducéo do estresse,
esse Ultimo causado por diversas situa¢des cotidianas ou fisiopatoldgicas da populacdo em geral e algumas
condicdes especificas, mas muito presente também no periodo puerperal (1,7,13). Estudos tém mostrado
gque essa pratica pode contribuir para a reducgédo do estresse, gerando autoeficacia materna no cuidar do
bebé, reducao psicoldgica do sofrimento materno e aumento da producao de leite (12,14¢16).

Contudo, identificando alguns pontos que influenciam negativamente a pratica da amamenta¢do na
prematuridade, dentre eles os aspectos psicoldgicos e hormonais (17,18), se faz necessario investimento
em estudo com a pratica meditativa para as maes desses bebés no ambito hospitalar, pois ainda ndo ha
relato na literatura. O presente estudo pretende explorar o contexto da pratica meditativa e amamentacéo
com nesse local e publico, para identificar seus beneficios no binébmio méae/bebé.

HIPOTESE

HIPOTESE NULA

A meditacdo, guiada por audio, ndo modifica a taxa de amamentacéo na alta hospitalar do recém-nascido,
bem como no bem-estar materno, no aumento da frequéncia ou no volume de leite extraido no BLH.

HIPOTESE ALTERNATIVA
A meditacao, guiada por audio, aumenta a taxa de amamentac¢do na alta hospitalar do recém- nascido, bem
como no bem-estar materno, no aumento da frequéncia ou no volume de leite extraido no BLH.

METODOLOGIA
DELINEAMENTO

Este estudo se trata de um ensaio clinico randomizado em centro Unico.

POPULACAO ALVO
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Maes frequentadoras do Banco de Leite Humano (BLH), cujos recém-nascidos prematuros estéo internados
na UTIN do Hospital.

LOCAL
O estudo sera realizado no Banco de Leite Humano do Hospital Materno Infantil Presidente Vargas de Porto
Alegre/RS.

VARIAVEIS ESTUDADAS

Dados pessoais maternos; Dados sociodemograficos maternos; Histérico Materno; Préaticas Integrativas e
Complementares em Saude.

Variaveis relacionadas aos desfechos: Tipo de alimentacdo do bebé; Bem-estar materno; Frequéncia do uso
do BLH; Producéao de leite; Acesso aos audios de meditacéo.

Dados do bebé: idade gestacional, APGAR, tipo de parto.

DESCRICAO DA PESQUISA

As maes elegiveis passardo pela primeira etapa do estudo na semana do pés-parto, quando acessar o BLH,
denominada Fase 1, que contempla uma abordagem individual, cujo objetivo é realizar a coleta das
seguintes informacdes: aceite da participagdo voluntaria com a assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) (Anexo A), coleta dos dados pessoais e demogréaficos da mae (Apéndice 1) e
aplicagédo da Escala PSS:NICU (Anexo C). A Fase 2 terd inicio na primeira semana apos a conclusdo da
Fase 1 até o momento da alta hospitalar do recém-nascido. Ambos o0s grupos terdo um primeiro encontro de
acolhimento com uma aula de Educacdo em Amamentacéo, realizado em uma sala da instituicdo parceira e
seguirdo com os cuidados de rotina do BLH em relagdo a amamentacdo, bem como a aplicacdo do Método
Canguru e colostroterapia na UTIN. Durante a fase 2, sera aplicada a Escala PSS:NICU em mais um
momento, ao término do programa de meditacdo de 6 semanas, tanto no grupo controle como na
intervencdo. Apdés completar 6 semanas do inicio da Fase 2 e na alta hospitalar, sera identificado, via
registro na UTIN, o tipo de alimentacdo, em ambos grupos. Em virtude das diferentes idades gestacionais de
ambos grupos estratificados de prematuros (até 32 semanas e acima de 32 semanas) e 0s respectivos
tempos de internacgéo, serdo
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analisados os desfechos com o tempo de pratica meditativa, pois o aplicativo meditAMAmente fornecera o
registro de tempo em minutos de participacdo no programa. A partir da analise estatistica, do tempo de
execucdo da pratica meditativa, serd possivel avaliar a influéncia desse fator sobre os desfechos. A mée do
recém-nascido que for a 6ébito, ndo sera inclusa nos dados estatisticos e sua participacdo sera concluida,
em virtude de nédo ser possivel analise do desfecho principal, amamentacao na alta hospitalar. O grupo
intervencao recebera um acesso ao aplicativo no website interativo meditAMAmente, contendo o programa
de 6 semanas de Meditacdo Slow guiada por audio, gerando relatério diario com os acessos de tempo de
pratica meditativa e "Diario de Bordo" com as descri¢cdes das percepc¢des maternas. Enquanto, que o grupo
controle ndo receberd o acesso ao aplicativo, mas em contrapartida 0 mesmo sera disponibilizado ap6s a
alta hospitalar do bebé, ou seja, no momento em que for encerrada sua participacdo neste estudo. O
tamanho amostral minimo sera de 366 maes de recém-nascidos, correspondendo a 183 maes em cada
grupo (intervencéo e controle).

CRITERIOS DE INCLUSAO
Mées de recém-nascidos prematuros admitidos na UTIN, que frequentam o BLH e
concordam em participar do estudo.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Seréo excluidos deste estudo méaes dos recém-nascidos prematuros que ndo podem receber leite materno
por algum motivo que contraindique, como doeng¢as metabdlicas, infecto contagiosa, que tenham consumo
de drogas ilicitas, uso de medicacdo incompativel com amamentacao (antineoplasico, radiofarmaco), que
ndo tem intencdo de amamentar, portadora de disturbio da consciéncia ou de comportamento grave,
desinteresse em patrticipar do estudo, bem como estar participando de outro estudo que possa influenciar
nas analise dos desfechos desse estudo, médes de criangas que evoluiram a 6bito, que ficaram internados
por tempo curto para tratamento de ictericia e/ou tiveram bebés mudltiplos (gemelar, trigemelar etc.). Nao fara
parte deste estudo recém-nascidos a termo.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO
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O objetivo do presente estudo é avaliar o impacto da pratica meditativa, aplicada nas maes de recém-
nascidos prematuros internados na UTIN, na taxa da amamentacao na alta hospitalar.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

a) Analisar qualitativamente o bem-estar materno e suas respectivas percepcdes sobre sua vivéncia da
pratica meditativa;

b) Avaliar se a pratica meditativa influencia a frequéncia do acesso ao BLH;

c) Avaliar se a pratica meditativa impacta no volume de leite extraido no BLH.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

O presente estudo apresenta baixo risco para as maes e recém-nascidos, no entanto podera surgir alguma
situacdo em relacéo ao estado emocional materno no decorrer da execugao das praticas meditativas, neste
caso, as pesquisadoras deverao providenciar atendimento psicolégico. As maes poderdo sentir um
desconforto em precisar se ausentar do contato com seu bebé quando for responder os questionarios da
Fase 1, participar do momento de Educacdo em Amamentacéo, bem como ao realizar o programa de pratica
meditativa e preenchimento do ¢ Diario de Bordo¢,, contemplado na Fase 2.

BENEFICIOS

Os beneficios também estardo presentes, pois ambos os grupos terdo a oportunidade de acesso ao
programa de meditacdo personalizado para a amamentacao quando seus bebés tiverem alta hospitalar,
além de informacdes sobre manejo clinico da amamentacao, tudo disponibilizado no Aplicativo
meditAMAmente.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de protocolo original de pesquisa proposta como Tese de Doutorado do Programa de Pés-
Graduacé@o em Pediatria e Saude da Crianga da Escola de Medicina da Pontificia Universidade Catdlica do
Rio Grande do Sul. Sera realizado um ensaio clinico randomizado com 366 maes de recém-nascidos
prematuros admitidos na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) do Hospital Materno Infantil
Presidente Vargas de Porto Alegre (HMIPV) que frequentam o Banco de Leite Humano com objetivo de
avaliar se a pratica meditativa aplicada a essas maes aumenta a
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taxa de amamentagédo na alta hospitalar. O grupo intervencao e o grupo controle receberdo um momento de
educacdo em amamentacao, e no primeiro momento, apenas o grupo intervencao recebera um programa de
meditacéo Slow guiada por dudio com duracédo de seis semanas consecutivas. Para analisar os desfechos,
além da pratica de amamentacao na alta hospitalar, sera utilizada a escala PSS:NICU para avaliar o nivel de
estresse materno, ¢ Diario de Bordo¢,, dados socioecondmicos e demograficos, frequéncia e volume de leite
extraido no Banco de Leite Humano, dados maternos e do recém-nascido.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Folha de rosto: apresentado.

Projeto de pesquisa: apresentado.

TCLE/TALE ou justificativa de dispensa: apresentado.

Cronograma: apresentado.

Orcamento: apresentado.

Curriculum vitae dos pesquisadores: apresentado.

Instrumento de coleta de dados: foi descrito que serédo utilizadas a escala Parental Stress Scale: Neonatal
Intensive Care Unit (PSS:NICU) e o Diario de Bordo, disponivel no aplicativo ¢ meditAMAmenteg,.

Termos exigidos pelo CEPHMIPV:

Termo de anuéncia das chefias: apresentado.

Termo de compromisso de entrega de relatorios (parcial e final): apresentado.

termo de sigilo do de uso de dados do prontuario e declaragdo de conhecimento e cumprimento da LGPD:
apresentado.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Trata-se de uma resposta ao parecer consubstanciado CEP n.° 7.839.099 datado em 16/09/2025.

PENDENCIA 1: Descrever como sera assegurado o sigilo e a confidencialidade das informacées do
participante da pesquisa. De acordo com a Norma Operacional CNS N° 001 de 2013, item 3.4.1.7., ¢ Todos
os protocolos de pesquisa devem conter, obrigatoriamente: (¢) Garantias éticas aos participantes da
pesquisa: medidas que garantam a liberdade de participacéo, a integridade do participante da pesquisa e a
preservacao dos dados que possam identificad-lo, garantindo,
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especialmente, a privacidade, sigilo e confidencialidade e o0 modo de efetivagdog..

RESPOSTA: Os dados coletados serdo armazenados em local seguro, sem acesso a henhuma outra
pessoa fora da equipe de pesquisadores, sendo que todos os questionarios serdo aplicados no RedCap,
que obrigatoriamente necessita de autorizacdo para acesso, bem como senha individual. Enquanto o TCLE
sera assinado no formato fisico, armazenado em um local seguro com cadeado, além de ser anexado no
RedCap e uma via entregue para a participante. A participacdo € voluntaria e devera ser consentida pela
participante mediante assinatura do TCLE, podendo ela ter a liberdade em se afastar do estudo no momento
gue assim desejar, como descrito no proprio documento. Sera garantido o sigilo da identificacdo das
participantes em qualquer meio de divulgac&o. Informac¢des atualizadas no projeto (pagina 33) e TCLE.

ANALISE: Pendéncia atendida.

PENDENCIA 2: Citar como sera realizada a divulgacdo dos resultados da pesquisa. Segundo a Norma
Operacional CNS N° 001 de 2013, item 3.4.1.15., ;Todos os protocolos de pesquisa devem conter,
obrigatoriamente: (¢) Divulgacdo dos resultados: garantia pelo pesquisador de encaminhar os resultados da
pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos autoresy,.

RESPOSTA: Os pesquisadores garantem que os resultados serdo publicados, podendo ser divulgados em
meio digital ou fisico, via artigo cientifico e/ou em eventos cientificos, sempre identificando as respectivas

autorias dos pesquisadores. Atualizacdo do projeto na péagina 32.

ANALISE: Pendéncia atendida.

PENDENCIA 3: Informar como sera feita a guarda do material coletado, tempo de
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guarda e futuro descarte conforme item XlI.2 da Resolu¢éo 466/12: ¢ Cabe ao pesquisador ...f) manter os
dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5
anos apoés o término da pesquisa.¢,

RESPOSTA: Todos os dados da pesquisa, fisicos ou digitais, serdo armazenados durante cinco anos apés
o término do estudo, reiterando a garantia da confidencialidade e sigilo, bem como a seguranca no
armazenamento de todas as informacdes. Informac¢des adicionadas no TCLE e pagina 33 do projeto.

ANALISE: Pendéncia atendida.

PENDENCIA 4: O projeto prevé o uso de aplicativo de meditacdo pelas mées durante o atendimento no
Banco de Leite Humano (BLH). No entanto, ndo esta descrito como sera garantido 0 acesso a esse recurso
para as participantes que nao possuirem celular. Solicita-se esclarecimento sobre: se o servi¢o fornecera
dispositivos para uso durante a permanéncia no BLH; ou se havera outra estratégia para possibilitar a
participacdo dessas maes sem prejuizo em relacdo as demais.

RESPOSTA: Devido o Aplicativo interativo precisar se acessado por um dispositivo digital mével (celular),
tendo em vista que alguma participante possa ter dificuldade em té-lo, os pesquisadores garantem que
ficara disponivel um aparelho no Banco de Leite Humano, bem como fone de ouvido compativel, nova
descricéo foi feita no TCLE.

ANALISE: Pendéncia atendida.
PENDENCIA 5: Adicionar o contato do CEP-HMIPV no TCLE, conforme consta no item IV.5.d da Resolugéo
466/2012: ¢ O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deverd, ainda: (...) ser elaborado em duas vias,

rubricadas em todas as suas péginas e assinadas, ao seu término, pelo convidado a participar da pesquisa,
ou
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por seu representante legal, assim como pelo pesquisador responsavel (...). Em ambas as vias deverao
constar o endereco e contato telefénico ou outro, dos responsaveis pela pesquisa e do CEP local e da
Conep, quando pertinente.¢,

RESPOSTA: O contato do CEP-HMIPV foi adicionado no TCLE conforme solicitado.

ANALISE: Pendéncia atendida.

PENDENCIA 6: Na pagina 2 do TCLE (pag. 42 do Projeto de Pesquisa) consta a afirmacg&o: ¢ Sera também
utilizada imagens¢,. Contudo, ndo esta especificado quais imagens serdo utilizadas, nem sua origem,
finalidade ou a forma de utilizacdo. Solicita-se esclarecimento sobre: que tipo de imagens seréo utilizadas
(fotografias, ilustracdes, material audiovisual etc.); se as imagens serdo das participantes ou de acervo pré-
existente; e de que modo sera garantida a protecdo da imagem e da privacidade das participantes, quando
aplicavel.

RESPOSTA: Excluimos a descri¢do da coleta de imagens do TCLE. pois nao sera pertinente e relevante
para a pesquisa apos reavaliagdo do objetivo da coleta dessas imagens.

ANALISE: Pendéncia atendida.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1. Informamos que toda e qualquer altera¢do do projeto deverd ser comunicada imediatamente ao CEP
HMIPV; 2. Cabe ao pesquisador responsavel encaminhar os relatérios parciais e final da pesquisa, por meio
da Plataforma Brasil, via notificac@o do tipo ¢relatério¢, para que sejam devidamente apreciados no CEP,
conforme Norma Operacional CNS no 001/13, item Xl.2.d. ; 3. Para o ingresso nas dependéncias do
hospital o pesquisador responsavel devera solicitar ao CEP HMIPV a confec¢édo de cracha para toda a
equipe de pesquisa; 4. Para o inicio da pesquisa, o investigador devera apresentar a chefia do servigo onde
serd realizada a pesquisa o Parecer Consubstanciado de aprovagédo do protocolo pelo CEP.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 18/09/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2587203.pdf 21:12:43
Projeto Detalhado / |Projeto_set 2025.pdf 18/09/2025 | Caroline Abud Aceito
Brochura 21:10:22 |Drumond Costa
Investigador
Outros Resposta_pendencias_ HMIPV.pdf 18/09/2025 | Caroline Abud Aceito
21:07:16 [ Drumond Costa

Outros Termo_chefia_arquivo_medico.pdf 14/08/2025 | Caroline Abud Aceito
17:02:14 | Drumond Costa

Projeto Detalhado / |Projeto_ago_2025.pdf 07/08/2025 | Caroline Abud Aceito

Brochura 06:01:26 |Drumond Costa

Investigador

Outros Resposta_Pendencias.pdf 07/08/2025 | Caroline Abud Aceito
05:58:13 | Drumond Costa

Outros Cronograma_atualizado.pdf 07/08/2025 | Caroline Abud Aceito
05:57:17 | Drumond Costa

Outros Termo_LGPD.pdf 07/08/2025 | Caroline Abud Aceito
05:55:38 | Drumond Costa

Outros Termo_compromisso_relatorios.pdf 07/08/2025 | Caroline Abud Aceito
05:55:04 | Drumond Costa

Outros Termo_ciencia_chefial.pdf 07/08/2025 | Caroline Abud Aceito
05:52:26 | Drumond Costa

Outros Curriculos_Lattes.pdf 18/03/2025 | Leticia Schmidt Aceito
15:14:31

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 18/03/2025 | Leticia Schmidt Aceito

Assentimento / 14:49:09

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 18/03/2025 | Leticia Schmidt Aceito

Brochura 14:43:24

Investigador

TCLE / Termos de | TCUD.pdf 18/03/2025 | Leticia Schmidt Aceito

Assentimento / 11:52:41

Justificativa de

Auséncia

Outros Cronograma.pdf 18/03/2025 | Leticia Schmidt Aceito
11:41:47

Outros Doc_Unificado_1735235756090.pdf 13/01/2025 | Leticia Schmidt Aceito
15:49:28

Outros Aprovacao_SIPESQ.pdf 13/01/2025 | Leticia Schmidt Aceito

Endereco: Av.Independéncia 661- Bl. C 7° andar sala 711

Bairro
UF: RS
Telefone

Independéncia

Municipio
(51)3289-3348

CEP: 90.035-076

PORTO ALEGRE
E-

hmipv.cep@portoalegre.rs.gov.br
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Continuagéo do Parecer: 7.894.198

Outros Aprovacao_SIPESQ.pdf | 15:45:54 |Let|'cia Schmidt | Aceitol

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

PORTO ALEGRE, 09 de Outubro de 2025

Assinado por:

JOSE AUGUSTO GUERREIRO
(Coordenador(a))

Endereco: Av.Independéncia 661- Bl. C 7° andar sala 711
Bairro Independéncia CEP: 90.035-076
UF: RS Municipio PORTO ALEGRE

Telefone  (51)3289-3348 E- hmipv.cep@portoalegre.rs.gov.br
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