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EXERCICIO DE ANALISE DE ESTUDOS
CLINICOS

Titulo e Resumo
0|

o CONSORT

0 ldentificagdo de um ensaio clinico randomizado

0 “Diabetes e ordenha de leite no pré-natal: um projeto piloto para informar
o desenvolvimento de um ensaio clinico randomizado. ”




Titulo e Resumo

o CONSORT

1 Resumo estruturado do desenho do estudo, métodos, resultados e conclusées.

o Obijetivo: Um estudo piloto foi realizado para determinar a viabilidade da
reaizagdo de um ECA.

0 Método: Foram selecionados mulheres com DMG atendidas no hospital do
estudo.

0 Resultados: Nenhuma crianga apresentou sinais de comprometimento fetal
(cardiotoco). 90% das criangas receberam LM nas primeiras 6 semanas. Com 12
semanas reduziu para 75%

0 Conclusdes: Um nimero pequeno de mulheres no estudo piloto néo foi
adequado para avaliar seguranca e eficdcia. Os autores sugerem que esta
rotina de encorajamento de expressdo de leite no pré-natal deve cessar.

Introdugdio: Justificativa e Objetivos
.

o CONSORT

0 Justificativa cientifica

o Objetivos especificos ou hipbteses

o Problema bem contextualizado, com citagéio da OMS sobre a importancia
do AME;

0 Principais riscos dos RN filhos de mdes diabéticas;
o0 Avaliagdo, uso e validade do colostro no tratamento da hipoglicemia;
0 A ordenha do colostro no pré-natal;

0 Obijetivo: O estudo piloto foi realizado para determinar a viabilidade de
uma ECA




Métodos: Delineamento do estudo
[

r1 CONSORT

0 Descrigdo do projeto experimental incluindo indice de alocagdo (como
foram selecionados os participantes).

0 Importantes alteragdes ao método de estudo apéds o inicio (como critérios
de elegebilidade) com razdes.

o No Grupo Intervengéio: a participagdo no estudo foi oferecida durante a
consulta com o educador diabético, com entrevista pré-agendada (43
participantes).

o No Grupo Controle: prontudrios foram auditados nos Hospitais MHW e
RWR. 100 participantes (50 de cada hospital).

Métodos: Participantes

[

r1 CONSORT
o Critérios de elegibilidade dos participantes

0 Defini¢des e locais onde foram coletados os dados

o1 Critérios de elegibilidade: Mulheres com DMG ou pré-existentes; 34 a 36
semanas; gestagdio Unica; apresentagdo cefdlica; falar, ler e escrever em
inglés.

o O estudo foi realizado num hospital publico tercidrio — Mercy Hospital for
Women (MHW)




Métodos: Intervencdo — Grupo Piloto

o CONSORT

o As intervengdes de cada grupo com detalhes suficientes para permitir a replicagdo,
incluindo como e quando eles foram avaliados.

o A participagéo no estudo foi oferecida durante a consulta com o educador
diabético, com entrevista pré-agendada.

o Receberam orientag¢des quanto aos beneficios do AM e a ordenha no pré-natal.

o Foram fornecidas instrugdes escritas e verbais sobre o armazenamento e transporte
seguros de colostro.

o Foram fornecidos os equipamentos necessdrios.

O Monitorizagéio fetal com cardiotocografia foi realizado antes, durante e apés a
ordenha.

o1 Controle dos niveis de glicose no sangue.

0 Apds o nascimento, se necessdrio alimentagdo complementar, os filhos receberam o
LMO ao invés de LA.

Métodos: Intervencdo — Grupo Auditado
|

o CONSORT

0 As intervengdes de cada grupo com detalhes suficientes para permitir a
replicagdo, incluindo como e quando eles foram avaliados.

0 As auditorias foram realizadas utilizando os prontudrios de pacientes nascidos
entre maio de 2007 e marco de 2008, e os autores apontaram 50 registros de
auditoria de cada rede hospitalar, ou seja, 100 no total.




Métodos: Resultados

CONSORT

As medidas de desfecho primdrio e secunddrio foram pré especificadas
incluindo como e quando eles foram avaliados

Alguma alteragdo no resultado apéds o inicio do experimento

No grupo intervengdo, as mulheres responderam a um questiondrio para
coleta de informagdes demogrdficas e as intengdes de alimentagdo infantil.
Também foram solicitados a manter um didrio. Foi fornecido como um
caderno A5 pré-formatado para estas anotagdes. As mulheres foram
convidadas a retornar ao hospital para o parto. Dados clinicos foram
coletados no prontudrio. Outros dados foram coletadas em 6 e 12 semanas
apds o parto por meio de entrevistas por telefone.

No grupo controle, foi desenvolvido um roteiro (modelo) para coleta de
dados nos prontudrios auditados.

Métodos: Tamanho da amostra

1 CONSORT
1 Como o tamanho da amostra foi determinado

o Se aplicado, houve interrupgdo do trabalho

o Como se tratava de um estudo piloto, estimou-se que uma amostra de 40
mulheres e seus filhos seriam suficientes.

o Além do estudo piloto, foram realizadas auditorias na MHW e Hospital da
Mulher Real (RAC) para identificar a prevaléncia dos principais resultados
para os filhos das mulheres que ndo estavam no projeto piloto.




Métodos: Randomizag¢do e cegamento

CONSORT
Método usado para gerar a seqiiéncia de distribui¢do aleatéria

Tipo de randomizagdo: detalhes de qualquer restricdo (tais como bloqueio e
tamanho do bloco)

Mecanismo usado para gerar a seqiéncia aleatéria

Quem gerou a seqiéncia de distribuicdo aleatéria, quem inscreveu os
participantes e quem atribuiu as intervengdes

Se isto foi feito, quem era cego depois da intervencdo

Se relevante, a descri¢do das intervengdes semelhantes

Né&o foi realizado calculo amostral por se tratar de um estudo piloto, mas os
participantes foram selecionados segundo os critérios de incluséo.

Métodos: Métodos estatisticos

o CONSORT

0 Métodos estatisticos usados para comparar grupos de resultados primdrios
e secunddrios

0 Métodos para analises adicionais, tais como analise de subgrupos e
analises ajustadas

o Os dados quantitativos foram analisados no STATA versdo 8.0 (Stata
Corporation, College Station, TX, EUA), utilizando estatistica descritiva para
as frequéncias. Testes w2 foram realizados para comparar os dados
categodricos.

0 Comentdrios abertos foram analisadas por meio de andlise temdtica
simples (Ezzy, 2002).




Resultados

CONSORT

Fluxo de participantes: Nd&o trouxe fluxograma mas apresentou de forma
descritiva.

No total, 43 mulheres concordaram em participar no Grupo intervengdo. Uma
crianga morreu no periodo neonatal, antes da entrevista de seis semanas (ndo
relacionado com o estudo) portanto, os dados foram analisados com 42 mulheres

No Grupo controle, foram auditados 100 prontudrios (50 de cada hospital)

Recrutamento: Maio de 2007 a Margo de 2008.

Dados de base: Tabelas *

NUmeros analisados: Os nimeros analisados coincidem com o fluxo dos
participantes descritos acima.

Resultados

CONSORT
Resultados e estimativas:

Alimentacdo Infantil: N&o houve diferencas estatisticamente significas entre os
grupos quanto a varidvel: ndo receberam LA nas primeiras 24h; Recebimento
de LA na internagdo: Grupo controle 73% e Piloto 63% e alimentagdo na alta:
Grupo controle 44% e Piloto 60%

Bem estar infantil:

Internagées em UCI foram maiores nos lactentes do grupo intervengéo(30%)
do que no grupo controle (17%) (RR 1,79 IC 95% 0,94-3,33), amostra
pequena (dados ao acaso)

O uso intravenoso de glicose foi de 14% para criangas piloto e 8% para
criangas de auditoria, uma diferenga ndo significativa (RR 1,77 IC 95% 0,63-
4,96).

Documentacdo no didrio:

60% das mulheres fizeram registro no didrio.




Resultados

o CONSORT

o Analises auxiliares:

o Ndo se aplica.

o Danos:

o Néo houve interrupgdo do estudo.

Discussdo

CONSORT
Limitagéio:
O pequeno nimero de mulheres neste piloto ndo foi um nimero adequado para

examinar essas questdes de uma forma significativa, mas o estudo fornece
evidéncias de que seria possivel e desejdvel e realizar um ECA.

Generalizagdo:

Os autores recomendam que um ECA com poténcia adequada deve ser
realizado, e que até este momento, os médicos ndo devem recomendar essa
prdtica para as mulheres.

Interpretagéio:

Né&o hd provas de alto nivel para apoiar a seguranga ou a eficdcia desta
pratica. E importante que haja uma avaliagdo rigorosa. Os autores sugerem que
a pratica de encorajamento de ordenha no pré-natal deve cessar.




Outras informagdes

r1 CONSORT
0 Registro: Néo refere.
0 Protocolo: Foi aprovado pelo CEP mas trouxe o nimero do registro

0 Financiamento: Ndo refere.
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