Efeito da composigao do leite humano e sua fortificagdo na composicdo corporal e
desenvolvimento de RN MBP

CONSENTIMENTO INFORMADO
1. Titulo do Projecto.
“EFEITO DA DIFERENTE COMPOSICAO DO LEITE HUMANO E DA SUA FORTIFICACAO NA
COMPOSICAO CORPORAL E NEURODESENVOLVIMENTO DE UMA COORTE DE CRIANCAS
NASCIDAS MUITO PREMATURAS”.

O presente documento visa fornecer-lhe a informagéo basica de que depende o
seu consentimento para a participacdo voluntaria neste projecto de
investigagdo. Este documento € um requisito necessario para essa
participacdo. Pede-se que o leia, coloque as suas duvidas a quem I|ho
apresenta e, se quiser participar, assine o documento. Leve o tempo que

entender necessario para o examinar.

2. Descrigao sucinta da natureza, objectivos e procedimentos do estudo.

O vosso bebé nasceu antes do tempo previsto e, como tal, tem os 6rgdos mais
imaturos que os bebés nascidos com o tempo de gravidez completo. Isto afecta
todo o corpo, mas é especialmente importante em relagcdo ao cérebro,

pulmdes, estbmago, intestinos e rins.

Além de necessitar de ajuda para respirar (ventilador ou CPAP n&o invasivo), o
vosso bebé foi alimentado com nutrientes administrados através de catéteres
colocados em veias (alimentagdo parentérica), que l|he forneceram os
“alimentos” que deveria ter recebido durante mais algumas semanas pelo

cordao umbilical, pois 0 seu estbmago e intestinos eram muito imaturos.

Logo que a situagao clinica permitiu, foi-lhe dado, através de uma sonda, leite
materno ou de dadora em muito pequena quantidade, com o objectivo de
proteger e favorecer o amadurecimento do seu estdbmago e intestinos.

Esta quantidade de leite humano foi lentamente aumentada ao longo dos dias
e, dentro em breve, o vosso bebé sera exclusivamente alimentado através do
estdbmago e intestinos, sendo suspensa a alimentagédo parentérica e retirado o

catéter central.
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O leite materno ou o leite de dadora, embora excelentes na protecgao e
amadurecimento do estdbmago e intestinos de bebés tao prematuros
como o vosso filho, ndao consegue alimenta-los o suficiente para
continuarem a crescer a um ritmo semelhante ao que teriam dentro do utero da
mae.

Estda hoje demonstrado que, se fortificarmos temporariamente o leite
materno ou de dadora com produtos especialmente desenvolvidos para
esse efeito (fortificante e suplemento proteico de leite humano), os bebés
prematuros tém um crescimento mais adequado do que se alimentados
com o leite simples ou sem o suplemento proteico.

Este crescimento mais adequado parece ter efeitos benéficos na
composicao corporal dos bebés, nomeadamente na quantidade de gordura
em relagao aos restantes componentes do corpo e, a médio e longo prazo, na

saude e desenvolvimento destas criangas.

E pratica corrente da nossa Unidade Neonatal, tal como na maioria das
unidades neonatais dos paises desenvolvidos, a fortificagcdo do leite humano
(materno ou de dadora) com fortificante e proteina.

Embora haja recomendagbes actuais, ndo se sabe exactamente qual a
quantidade de proteinas que é mais vantajosa para os bebés mais ou menos
prematuros, em relagdo ao desenvolvimento corporal e cerebral a curto e longo

prazo, mantendo a tolerancia digestiva e renal.

Este estudo procura responder a esta questdao, comparando, dentro das
recomendacdes actuais, a composi¢cao da alimentagdo administrada a cada
bebé, onde se inclui a normal variagdo da composi¢ao do leite da prépria mae
ou de dadora e a fortificacdo efectuada ao leite, com o seu crescimento e
desenvolvimento. O objectivo é a obtengdo de conhecimentos que, no futuro,
permitam que os bebés prematuros possam vir a beneficiar de uma

alimentagao ainda mais adequada e segura, com os melhores resultados.

Concretamente, procura-se comparar o efeito da composicdo da alimentacao
recomendada na composigao corporal (percentagem de matéria gorda e nao

gorda) as 40 semanas de idade gestacional corrigida e ao desenvolvimento
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motor e mental (psicomotor) da crianga aos 9, 12 e 18 meses de idade
corrigida. Simultaneamente, como nos restantes prematuros, efectua-se uma
monitorizagdo da toleréncia gastrica, intestinal e renal, através da observacao

clinica e de analises periodicas.

A analise da composi¢cdo da alimentacdo e sua comparacéao, é efectuada a
posteriori, ndo sendo portanto conhecida pelos médicos nem técnicos que
avaliardao as criancas, também de modo a néao influenciar a sua actuacéo.
Contudo, em casos excepcionais, por razdes clinicas ou de seguranga dos
bebés, pode ser efectuada a curto prazo, de modo a fornecer essa informacao

ao médico assistente.

Assim, pedimos a sua/vossa autorizagao para, quando o(a) vosso(a) filho(a)
estiver a ser alimentado com leite materno ou de dadora, seguindo o protocolo
de alimentacdo do Servico, com introducdo de fortificante e eventualmente
suplemento proteico adequado, ser iniciada a colheita de pequenas
amostras (2 mL) do leite diariamente administrado, assim como dados

referentes a demais nutrigdo da crianga, crescimento e complicacoes.

As criangas prematuras necessitam avaliagbes analiticas periddicas de sangue,
para avaliar se tém anemia, se ha infecgédo, se a fungao renal e a formacao
Ossea estdo a ser adequadas, etc. No ambito deste estudo, nao sao
efectuadas analises suplementares, sendo apenas aproveitados os

resultados das que forem realizadas por razdes clinicas.

Pedimos também a sual/vossa autorizagao para, apos a alta e com custos
suportados por noés, avaliar a composigdo corporal do(a) vosso(a) filho(a), a
realizar no laboratério de Nutricdo do Hospital de D? Estefania, através de um
método comodo, n&o doloroso e nao invasivo, em que o bebé é colocado, com
muito pouca roupa, com o auxilio de técnicos especializados e sob supervisao
meédica, num aparelho muito semelhante a uma incubadora transparente, onde
€ avaliado o seu peso, volume corporal e a qualidade do crescimento,
nomeadamente ao determinar se o crescimento é feito a custa de um aumento

harmonioso de gordura corporal.

Estamos a vossa disposi¢cédo para qualquer esclarecimento adicional:
(Israel Macedo — Tel. 213 184 133)



Efeito da composigao do leite humano e sua fortificagdo na composicdo corporal e
desenvolvimento de RN MBP

Posteriormente, como todas as criangas prematuras que estiveram internadas
no Servico, o(a) vosso(a) filho(a) sera seguido regularmente na Consulta
Externa de Pediatria da MAC-CHLC e tera avaliacdo do desenvolvimento no
Servigo de Psicologia, aos 9, 12, 18, 24 meses e antes de entrar na escola (5-6
anos).

Pedimo-vos também autorizagao para colher os dados da avaliagao aos
12 e 18 meses de idade corrigida e para que estes dados colhidos, sejam
guardados até ao final do estudo, sendo entdo anonimizados para serem

estudados.

Os restantes cuidados prestados serdao sempre os habituais nestas situacoes,
quer decidam participar ou ndo. Ha protocolos de actuagao que serao utilizados
sempre independentemente do estudo.

Os parametros registados no processo, exames complementares (analises,
radiografias, ecografias, etc), serdo os mesmos com ou sem participagdo no

estudo.

Caso decidam nao participar, podem fazé-lo em qualquer altura mesmo apoés
uma decisdo inicial de participacdo, sem qualquer consequéncia para o
tratamento do vosso bebé nem para vés. Neste caso, apenas nao sera
guardada qualquer informagao em relagao a composi¢ao da alimentagao
administrada, decorrendo todo o processo de cuidado do bebé exactamente
do mesmo modo como os participantes no estudo.

Também nao havera lugar a medicdo da composi¢cdao corporal as 40
semanas, sendo todo o restante seguimento na Consulta de Pediatria e
Psicologia iguais ao preconizado para todos os prematuros, sem qualquer
registo de dados para efeitos deste estudo.

Este estudo é independente e ndo ha qualquer remuneragao pela participagao.

Os dados obtidos terdao o seguinte percurso e utilizagao:

o Serdo analisados e guardados durante o periodo do estudo em local

seguro, da responsabilidade dos investigadores;
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Serdo a pega fundamental do projecto “EFEITO DA DIFERENTE COMPOSIGAO DO
LEITE HUMANO E DA SUA FORTIFICAGAO NA COMPOSIGAO CORPORAL E
NEURODESENVOLVIMENTO DE UMA COORTE DE CRIANGAS NASCIDAS MUITO
PREMATURAS”.

o No seu tratamento, serdao removidos de qualquer tipo de informacgao que
possa levar a sua identificacdo ou do(a) seu(sua) filho(a);

o O tratamento, resultados estatisticos e eventual apresentacdo ou
publicagdo do projecto, divulgardo somente estatisticas de grupo e nao
qualquer tipo de dados individuais que possam identificar os participantes;

o SO poderdo ser acedidos pelo investigador, orientador, Comissao de
Etica para a Satde do CHLC, CNPD ou entidades legalmente autorizadas;

o Serao arquivados apds a conclusao do estudo num ficheiro isolado.

A sua participacao neste estudo n&do envolve qualquer risco adicional ou custos
para si nem para a crianga; sera reembolsado(a) pelas despesas de
deslocacado que tenha que efectuar para a observagcdo ou determinacdo da
composigéo corporal da crianga; ndo havera qualquer tipo de gratificagdes ou

remuneragoes.

Este estudo permitira perceber qual a quantidade de proteinas na alimentacao
destes bebés, que permite um crescimento mais harmonioso em relacdo a
composigao corporal, com menos complicagdes (como intolerancia digestiva ou
renal) e melhor desenvolvimento motor e cognitivo aos 9, 12 e 18 meses de

idade corrigida.

Os investigadores assumem a responsabilidade pela confidencialidade de
quaisquer dados recolhidos.

A sua participagdo e do(a) seu(sua) filho(a) neste estudo é voluntaria, sendo
possivel desvincular-se em qualquer altura deste processo de investigagao.
Tanto a recusa inicial como o abandono subsequente ndo acarretam qualquer

penalizacao ou perda de direitos, sua ou da crianga.
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Se subsistirem algumas duvidas ou forem necessarios esclarecimentos

suplementares previamente a sua participagdo, podera contactar:

Nome: Israel Macedo

Local: Maternidade Dr Alfredo da Costa
Telefone 21 318 4133

e-mail israeljmacedo@gmail.com

3. Identificagdo completa dos Investigadores e Instituicées envolvidos.

. Investigador: Israel Jodo de Jesus Macedo'?.
. Orientador: Prof. Doutor Luis Pereira da Silva®*.
o Il Ciclo de Estudos (22 edigdo) — Medicina da Mulher, da Crianga e do

Adolescente — Neonatologia, Faculdade de Ciéncias Médicas da UNL.

o Unidade de Neonatologia — UCIN - Maternidade Dr Alfredo da Costa-
CHLC e Laboratério de Nutricdo — Departamento da Area Médica — Hospital de
Dona Estefania-CHLC, Lisboa.

1 - Pediatra neonatologista, Maternidade Doutor Alfredo da Costa, CHLC, EPE;
2 - Pediatra neonatologista, Hospital de Dona Estefania, CHLC, EPE;

3 — Epidemiologista clinico;

4 — Professor Auxiliar de Pediatria da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNL;

Nome do responsavel que prestou informacao:

Assinatura: Data: / /201

Pai, mae, tutor ou representante legal da crianga (riscar o que néo interessa):
Nome:
Assinatura: Data: / /201

Vai-lhe ser dada uma versdo completa deste documento, assinado pelo
investigador, ficando a outra copia assinada por si na posse do responsavel do

projecto.
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