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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de segundo parecer de pesquisa, anteriormente com pendéncias. Este estudo visa caracterizar as
usuarias do Ambulatério de amamentac¢édo do Centro de Saude Vila Maria

(BH-MG) quanto aos dados sociodemograficos, da puérpera, do bebé e da diade mée-bebé e avaliar a
eficacia do laser de baixa poténcia, com comprimento de onda na faixa espectral do vermelho e
infravermelho, no tratamento de traumas mamilares e analgesia, respectivamente. Trata-se de um estudo,
experimental, randomizado, duplo cego a ser realizado no Ambulatério de Amamentacdo do Centro de
Saulde Vila Maria, localizado na regional nordeste, em Belo Horizonte. Participarao deste estudo puérperas,
com lesdes no complexo aréolo-mamilar, em pelo menos uma das mamas, atendidas no referido
ambulatério. As puérperas serdo convidadas a participar do estudo no préprio Ambulatério e caso aceitem
participar, deverao assinar o termo d e consentimento livre e esclarecido.

Na etapa 1, de avaliacéo inicial, todas as participantes serao submetidas a anamnese prévia, composta por
dados de identificagdo da puérpera e do bebé, a saber: idade da mée, equipe de saude da familia a qual
pertence, renda familiar média, escolaridade, experiéncia prévia de amamentacao, tipo de parto, realizacdo
de pré-natal e niUmero de consultas realizadas, sexo do bebé, idade gestacional do nascimento, peso do
nascimento, nota do Apgar no 1° e 5° minutos de vida, se o bebé foi colocado para amamentar na primeira
hora de vida, se a dupla mée-bebé recebeu algum auxilio para amamentar no hospital.
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Ainda na etapa 1 sera realizada a avaliagdo das mamas. As lesdes serdo diagnosticadas com base na
avaliacao clinica, subjetiva e visual, usando

como referéncia a classificagdo proposta por Cervellini (6), por dois avaliadores, com vasta experiéncia em
amamentacao, de forma cega. Cada avaliador escreverd em um papel a classificagdo da leséo e revelardo
simultaneamente o resultado. Apenas as puérperas que forem classificadas de maneira coincidente serédo
incluidas na pesquisa. Na etapa 2, de orientacfes, todas as participantes receberdo orientacdes sobre a
importancia da amamenta¢do e manejo clinico, tais como posicionamento do bebé e da mde no momento
da amamentacao; pega adequada do bebé a mama; como realizar a retirada do bebé da mama. Seréo
também reforcados os cuidados com as mamas; uso de sutids adequados e a ndo utilizacdo de cremes,
pomadas, sabonete ou qualquer outro produto nos mamilos, como conchas, protetores de mamilo ou
absorventes para os seios, que podem aumentar o risco para desenvolverem candidiase mamaria e
dificultar a regeneracdo tecidual. Ja na etapa 3, de intervencdo, as participantes do estudo serado divididas
em dois grupos

* Grupo intervencéo: receberé laser vermelho no mamilo e infravermelho, em cruz, na aréola.

 Grupo controle: o equipamento sera posicionado proximo ao mamilo e em cruz, na aréola, porém nao sera
acionado. Nessa etapa as participantes serdo aleatoriamente distribuidas nos grupos, por meio de
envelopes selados. A técnica baseia-se na colocacdo de identificacdes dos grupos de tratamento (A-
intervencé@o ou B- controle) nos envelopes e em seguida, estes serdo lacrados e embaralhados. A
guantidade de envelopes sera igual para ambos grupos. A cada nova participante que entrar no estudo, um
envelope seré sorteado e aberto. Para regeneracéo tecidual sera utilizado o aparelho de laser da marca
DMC, com os seguintes parametros dosimétricos: comprimento de onda da luz de 660 nm; modo de
emissdo continuo, pontual (no local da lesao), sem contato; frequéncia de 100 Hz; poténcia de 100 mw;
energia de 1 J, com duracao de 10 segundos. Para analgesia, sera utilizado o aparelho de laser da marca
DMC, com os seguintes parametros dosimétricos: comprimento de onda da luz de 810 nm; modo de
emissao continuo, pontual, com contato; frequéncia de 100Hz; poténcia de 100 mw; energia de 4 J, em cruz,
na aréola, com duracdo de 40 segundos em cada ponto. As participantes realizardo o niumero de total de
quatro sessdes, duas vezes por semana.

Para verificacdo da eficacia do laser serdo utilizados dois instrumentos: escala visual numérica de dor e
mensuracado da area de lesdo do trauma mamilar por meio de registro fotografico das mamas das
participantes. A analise das imagens digitais obtidas sera realizada pelo programa Image
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Analyzer Quantikov, verséo 8.12 para quantificagdo da &rea total das lesdes mamilares. A metodologiae a
descricao dos resultados do presente estudo serdo baseados no guideline e check list proposto pela
iniciativa Consort e 0 mesmo sera registrado no site Clinical Trials.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a eficacia do laser de baixa poténcia, com comprimento de onda na faixa espectral do vermelho e
infravermelho, no tratamento de traumas mamilares e analgesia, respectivamente.

Objetivos Secundarios:

Caracterizar as usuarias do Ambulatério de amamentagéo do Centro de Saude Vila Maria (BH-MG) quanto
aos dados sociodemogréficos, da puérpera, do bebé e da diade mae-bebé.

Avaliar a eficacia do laser de baixa poténcia, com comprimento de onda na faixa espectral do vermelho no
fechamento de escoria¢fes, fissuras ou ulceracdes do complexo aréolo mamilar;

Avaliar a eficacia do laser de baixa poténcia, com comprimento de onda na faixa espectral do infravermelho
para analgesia, em puérperas com escoriagdes, fissuras ou ulcera¢cfes do complexo aréolo mamilar;
Estabelecer um protocolo para o tratamento das escoriacdes, fissuras ou ulceragbes do complexo aréolo
mamilar;

Estabelecer protocolo para tratamento da dor, em lactantes com escoriagfes, fissuras ou ulceracdes no
complexo aréolo mamilar.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos decorrentes do estudo sédo minimos, como leve sangramento apés a aplicacdo do laser vermelho
sobre a area das lesdes, em funcao do efeito vasodilatador do mesmo. O risco do laser para a visdo sera
eliminado com o uso de 6culos especificos.

Beneficios:

O estudo oferece como possiveis beneficios aos participantes a regeneracao do tecido lesado e reducao da
dor durante a amamentacao, o que podera contribuir como importante estratégia para evitar o desmame
precoce, visto que dor para amamentar € uma das principais causas de
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desmame precoce. Caso as lesGes do grupo controle permanegam apés o periodo da pesquisa, € as
participantes assim desejarem, sera realizado o tratamento com laser. As maes do grupo experimental terdo
seu tratamento continuado se as

lesBes persistirem apds as quatro sessoes.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Na primeira etapa do estudo serdo analisados os prontuarios de todas as puérperas atendidas no
Ambulatério de Amamentacado do Centro de Saude Vila Maria, desde sua criagdo em 2019. Nao havia, na
primeira versdo, menc¢éo de aplicagdo de TCLE na utilizag8o dos prontuarios e nem de TCUD aplicado ao
Centro de Saude.

J& na segunda etapa serao investigadas puérperas, com lesbes no complexo aréolo-mamilar, em pelo
menos uma das mamas, atendidas no referido ambulatério. Inicialmente serd acessada a lista de todas as
puérperas atendidas no Ambulatério de Amamentacdo. A partir dessa sera acessado o prontuario eletrénico
de cada uma e coletadas as seguintes informacfes: idade da mae, equipe de salde da familia a qual
pertence, renda familiar média, escolaridade, experiéncia prévia de amamentacéo, tipo de parto, realizagédo
de pré-natal e numero de consultas realizadas, sexo do bebé, idade gestacional do nascimento, peso do
nascimento, nota do Apgar no 1° e 5° minutos de vida, se o bebé foi colocado para amamentar na primeira
hora de vida, se a dupla mae-bebé recebeu algum auxilio para amamentar no hospital e se ha alguma
gueixa quanto ao aleitamento. J4 na segunda etapa serao investigadas puérperas, com lesdes no complexo
aréolo-mamilar, em pelo menos uma das mamas, atendidas no referido ambulatoério.

As puérperas serdo convidadas a participar do estudo no préprio Ambulatério e caso aceitem participar,
deverdo assinar o termo de consentimento livre e esclarecido. Na na 22 etapa (Fase 1), todas as
participantes serdo submetidas a anamnese prévia de rotina do Ambulatério. Ainda na fase 1 seré realizada
a avaliacdo das mamas. As les8es serdo diagnosticadas com base na avaliacéo clinica, subjetiva e visual,
usando como referéncia a classificagdo proposta por Cervellini, por dois avaliadores, com vasta experiéncia
em amamentacao, de forma cega. Cada avaliador escreverd em um papel a classificacao da leséo e
revelardo simultaneamente o resultado. Apenas as puérperas que forem classificadas de maneira
coincidente serdo incluidas na pesquisa.

Na fase 2, de orientagfes, todas as participantes receberdo orientagdes sobre a importancia da
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amamentagdo e manejo clinico, tais como posicionamento do bebé e da mae no momento da
amamentacao; pega adequada do bebé a mama; como realizar a retirada do bebé da mama. Serdo também
reforcados os cuidados com as mamas; uso de sutids adequados e a ndo utilizagdo de cremes, pomadas,
sabonete ou qualquer outro produto nos mamilos, como conchas, protetores de mamilo ou absorventes para
0s seios, que podem aumentar o risco para desenvolverem candidiase mamaria e dificultar a regeneracéo

tecidual.

Ja na fase 3,de intervencdo, as participantes do estudo serdo divididas em dois grupos:

*Grupo intervencao: receberd laser vermelho no mamilo e infravermelho, em cruz, na aréola.

*Grupo controle: o equipamento sera posicionado préximo ao mamilo e em cruz, na aréola, porém nao sera
acionado. Caso as les8es do grupo controle permanegam apds o periodo da pesquisa, e as participantes
assim desejarem, sera realizado o tratamento com laser. As méaes do grupo experimental terdo seu
tratamento continuado se as lesdes persistirem apds as quatro sessfes. Nessa etapa as participantes serdo
aleatoriamente distribuidas nos grupos, por meio de envelopes selados. A técnica baseia-se na coloca¢éo
de identificacdes dos grupos de tratamento (A- intervencéo ou B- controle) nos envelopes e em seguida,
estes serdo lacrados e embaralhados. A quantidade de envelopes sera igual

para ambos grupos. A cada nova participante que entrar no estudo, um envelope sera sorteado e aberto.
Para regeneracgéo tecidual serd utilizado o aparelho de laser da marca DMC, com 0s seguintes parametros
dosimétricos: comprimento de onda da luz de 660 nm; modo de emissao continuo, pontual (no local da
lesdo), sem contato; frequéncia de 100 Hz; energia de 1 J, com duracdo de 10 segundos. Para analgesia,
sera utilizado o aparelho de laser da marca DMC, com os seguintes parametros dosimétricos: comprimento
de onda da luz de 810 nm; modo de emissédo continuo, pontual, com contato; frequéncia de 100 Hz;
poténcia de 100 mw; energia de 4J, em cruz, na aréola, com duracéo de 40 segundos em cada ponto. Para
verificacdo da eficacia do laser serdo utilizados dois instrumentos: escala visual numérica de dor e
mensuracdo da area da lesdo por meio de fotografia.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Apresenta projeto brochura, folha de rosto, TCLE a ser aplicado as puérperas durante a etapa de
intervencao, parecer da CD, folha de rosto.
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Na primeira etapa do estudo serdo analisados os prontuarios de todas as puérperas atendidas no
Ambulatério de Amamentacéo do Centro de Saude Vila Maria, desde sua criagdo em 2019. Nesta segunda
versdo do projeto, ha mencéo de TCUD a ser aplicado ao Centro de Saude.

Os registros fotogréficos serdo realizados antes da aplicagédo do laser em todas as sessdes. As fotografias
serdo feitas pelo pesquisador principal com uma camera do telefone celular iPhone XR. Ha na segunda
versdo apresentada, mencédo de solicitacdo de

autorizagdo da utilizacdo de imagens na apresentagéo do trabalho ou publicacéo.

Recomendacbes:

O Colegiado havia solicitado em parecer anterior:

Pendéncia 1: Nao ha mengéo de aplicacéo de TCLE na utilizagdo dos prontuarios e nem
de TCUD aplicado ao Centro de Saude.

Resposta a pendéncia 1: A analise dos prontuarios refere-se a usuarias que ja foram atendidas no
ambulatério de amamentacdo, no entanto ja receberam alta. TCUD aplicado ao Centro de Saude foi
elaborado e encontra-se como documento anexado.

Pendéncia 2: O grupo de puérperas que receber aplicacdo de laser podera apresentar melhoras das
lesdes mamilares (grupo intervengdo). Porém, ndo esta claro que tipo de tratamento o grupo controle
receberd. No projeto brochura, h4 mencgéo de um procedimento padrdo, porém ndo ha especificacdo de
qual sera esse procedimento. Recomenda-se um esclarecimento sobre essa questao.

Resposta a pendéncia 2: O procedimento padrdo refere-se a orientacfes sobre a

importancia da amamentagéo e manejo clinico, tais como posicionamento do bebé e da méae

no momento da amamentacgéo; pega adequada do bebé a mama; como realizar a retirada do

bebé da mama. Serdo também reforcados os cuidados com as mamas; uso de sutids adequados e
a ndo utilizagdo de cremes, pomadas, sabonete ou qualquer outro produto nos mamilos, como conchas,
protetores de mamilo ou absorventes para os seios, que podem aumentar o risco para desenvolverem
candidiase mamaria e dificultar a regeneragao tecidual.

Pendéncia 3: Recomenda-se solicitar autorizacdo para utilizacdo de imagens fotograficas
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nos resultados finais da pesquisa.
Resposta a pendéncia 3: Foi anexado ao formulario Termo de concesséao de imagem.

Pendéncia 4: no TCLE, explicitar o tempo previsto para responder ao questionario e numerar as paginas do
TCLE.

Resposta a pendéncia 4: Foi esclarecido que o tempo previsto para responder ao questionario sera
de 10 minutos.

Pendéncia 5: Informar no TCLE que, caso seja identificado beneficio com laser, o grupo controle
também recebera o tratamento apds a pesquisa.

Resposta a pendéncia 5: Foi acrescentado ao TCLE que caso seja identificado beneficio
com laser, o grupo controle também recebera o tratamento apos a pesquisa.

Pendéncia 6: Incluir o Termo de Cessao de Imagem caso haja intencdo de publicacao cientifica das
fotos que seréo tiradas e informar no TCLE.

Resposta a pendéncia 6: Foi incluido Termo de Cesséo de Imagem ao TCLE.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Considerando-se que as dividas e pendéncias foram esclarecidas, conclui-se pela aprovacgao deste projeto,
com a recomendacédo de que, dentro do possivel, se tente buscar autorizacdo para coleta de dados nos
prontudrios das pacientes que ja tiveram alta, por se considerar o prontuario um documento dos pacientes.
Recomenda-se o envio de relatérios ao CEP, parcial e final.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Tendo em vista a legislacdo vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-UFMG recomenda aos
Pesquisadores: comunicar toda e qualquer alterac&o do projeto e do termo de consentimento via emenda na
Plataforma Brasil, informar imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da
pesquisa (via documental encaminhada em papel), apresentar na forma de notificacéo relatérios parciais do
andamento do mesmo a cada 06 (seis) meses e ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um
sumario dos resultados do projeto (relatdrio final).
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 24/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1711086.pdf 22:21:35
Declaracéo de termodecompromisso2.jpg 24/08/2021 |Camila Dantas Aceito
Instituicdo e 22:20:49 [Martins
Infraestrutura
Outros termodecompromisso.jpg 24/08/2021 |Camila Dantas Aceito
22:19:29 [Martins

Projeto Detalhado / |Brochura_pesquisa.pdf 24/08/2021 |Camila Dantas Aceito

Brochura 10:57:49 |Martins

Investigador

Outros cartarespostacoep.pdf 24/08/2021 |Camila Dantas Aceito
10:55:54 | Martins

Outros termodeconcessaodeimagem.pdf 24/08/2021 |Camila Dantas Aceito
10:47:32 | Martins

TCLE / Termos de | Termodeconsentimento_modificado.pdf | 24/08/2021 |Camila Dantas Aceito

Assentimento / 10:47:11 | Martins

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto folhaDeRostoAssinada.pdf 28/06/2021 |Camila Dantas Aceito
22:25:25 [Martins

Situagdo do Parecer:

BELO HORIZONTE, 03 de Setembro de 2021

Assinado por:

Crissia Carem Paiva Fontainha

(Coordenador(a))

CEP: 31.270-901
BELO HORIZONTE

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
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