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Apresentacéo do Projeto:

Estudos recentes tém demonstrado que a colostroterapia poderia ativar o sistema linfoide da mucosa oral e
reduzir os episodios de sepse neonatal.

Os prematuros permanecem por muito tempo recebendo alimentacdo por sonda, sem serem expostos ao
leite materno pela mucosa oral, que € rica na producdo de IgA secretéria. Alguns projetos-pilotos
demonstraram tendéncia a reducdo dos episddios de sepse quando os pacientes tiveram contato da
mucosa oral com o colostro por 72 h. Como o leite da mée do prematuro é especificamente mais rico em
fatores de imunoprote¢éo, uma exposicao prolongada ao mesmo poderia trazer beneficios mais duradouros.
A fim de avaliar se a administracdo de colostro/leite materno na mucosa oral de prematuros de muito baixo
peso seria capaz de produzir efeitos imunoldgicos, propomos a realizacdo de um ensaio clinico
randomizado.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo primario: Avaliar se, em prematuros de muito baixo peso, o estimulo do tecido linféide associado a
mucosa (MALT) oral através do contato com colostro e leite materno poderia modular a resposta
imunoldgica.

Objetivo Secundario: Avaliar se ha diferenca na incidéncia de doencas associadas ao estresse oxidativo
(sepse, ECN, ROP, DBP, HPIV)entre os grupos.
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Avaliar se ha diferenca no tempo necessario para atingir a dieta enteral plena (100 ml/kg/d), tempo de uso
de nutricdo parenteral total (NPT) e na incidéncia de restricdo de crescimento extrauterino entre 0s grupos.
Avaliar se ha diferenca na prevaléncia de aleitamento materno predominante na alta.

Avaliar se ha diferenca no tempo de internacao entre 0s grupos.

Avaliar se ha diferencgas na incidéncia de mortalidade entre os grupos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os estudos realizados até o momento ndo demonstraram nenhum risco associado a administragdo de
colostroterapia ha mucosa oral.

Beneficios:

Por se tratar do leite da propria mae, a imunoterapia oral poderia facilitar a producao de leite materno,
estimular o vinculo da méde com o prematuro, aumentar o tempo de amamentac¢ao durante a internacdo na
UTI Neonatal.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O colostro é uma secrec¢édo produzida pela glandula mamaria desde o final da gestagéo até os primeiros dias
ap6s o parto. Constitui-se no primeiro produto de secrecdo lactea da nutriz. Ele é produzido porque as
juncdes entre as células alveolares da glandula mamaria encontram-se abertas, permitindo a passagem em
maior quantidade de fluidos e solutos da circulagdo materna para o leite. Além da predominancia de
proteinas, contém uma enorme quantidade de imunobioldgicos, como imunoglobulina A secretéria (sIgA),
fatores de crescimento, lactoferrina, citocinas antiinflamatérias e pré-inflamatérias (1). Em contato com a
mucosa oral, interage com o tecido linféide local (MALT) e é capaz de modular a resposta inflamat6ria de
recém-nascidos. O colostro da mées de prematuros contém maiores concentragdes dos fatores
imunobioldgicos quando comparado ao leite materno maduro (2,3). Também o leite materno produzido por
maes de prematuros contém propriedades especificas para esses pacientes, quando comparado ao leite de
nutrizes que levaram a gestacdo a termo e essas diferencas declinam progressivamente ao longo das
primeiras 4 semanas. A maioria dos prematuros de muito baixo peso néo tolera iniciar a dieta precocemente,
devido a instabilidade clinica, portanto acabam néo recebendo colostro, o que poderia aumentar sua
suscetibilidade a varias situagdes infecciosas e inflamatorias. Paralelamente, devido a sua imaturidade, néo
conseguem modular a cascata inflamatéria de forma adequada, o que os predispdes a uma série de
condiges infecciosas. Ha uma demora até o prematuro poder receber o aleitamento materno via oral, o que
0 impede de entrar em contato com as propriedades
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protetoras do leite materno sobre o sistema imunolégico do tipo MALT por um periodo prolongado de tempo.
Estudos demonstram que a colostroterapia seria capaz de estimular o tecido linféide MALT e modular a
resposta inflamatéria do prematuro, possivelmente através do aumento da producéo da slga e pela inibicédo
da expressao de IL-8. Essa pratica consiste em expor a mucosa oral de prematuros extremos a volumes
minimos do colostro materno. N&o esta associada a nutricdo propriamente dita, ndo influenciando a forma
como o prematuro é alimentado. Existem artigos descrevendo estudos do tipo quase experimentais e
protocolos de pesquisa, evidenciando que a colostroterapia é segura e nao traz riscos aos pacientes (4, 5).
Um crescente ndmero de estudos sugere que a colostroterapia poderia ter a capacidade de realizar uma
“down regulation” nas respostas inflamatérias exageradas do prematuro, estimulando e modulando seu
sistema imune. Entretanto, devido ao nimero limitado de pacientes incluidos e a grande variacdo da pratica
clinica associada a essa intervencéo, ndo € possivel se chegar a uma concluséo de forma adequada sobre
seus beneficios (6, 7, 8). Além disso, a colostroterapia é limitada a um periodo curto de tempo e sua
resposta pode ndo ser prolongada (9). Supde-se que, se além de receber o colostro, o prematuro
mantivesse contato do sistema MALT com o LM, a resposta poderia ser mais duradoura, mantendo o efeito
modulatdrio sobre a cascata inflamatéria.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
De acordo.

Recomendacgdes:

Sem recomendagodes.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este projeto de pesquisa foi APROVADO na sua totalidade, seguindo as Diretrizes e Normas Internacionais
e Nacionais, especialmente as Resolu¢bes 466/12 e complementares do Conselho Nacional de Salde. Os
aspectos que foram considerados para que esta decisdo fosse tomada constam no parecer. O projeto de
pesquisa podera ser iniciado e toda e qualquer alteragédo no projeto devera ser comunicada ao CEP/IEP-
AHMV, assim como relatdrios semestrais e finais, notificacdo de eventos adversos e eventuais emendas ou
modificacBes no protocolo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 24/10/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 758782.pdf 18:33:49
Folha de Rosto FOLHA.pdf 19/10/2016 |Mariana Gonzalez de| Aceito
13:11:21 | Oliveira
Declaracéo de responsabilidade.jpg 14/10/2016 |Mariana Gonzalez de| Aceito
Pesquisadores 08:43:19 | Oliveira
Declaracao de prontuarios.jpg 14/10/2016 |Mariana Gonzéalez de| Aceito
Pesquisadores 08:41:13 | Oliveira
Outros autoizacaoCEPcolostro.pdf 13/10/2016 |Mariana Gonzalez de| Aceito
20:20:16 | Oliveira
TCLE / Termos de | TCLEcolostro.doc 03/10/2016 |Mariana Gonzéalez de| Aceito
Assentimento / 19:13:37 |Oliveira
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projetocolostrovl.doc 03/10/2016 |Mariana Gonzalez de| Aceito
Brochura 19:10:48 |Oliveira

Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao
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