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Titulo e Resumo

- 1.a ldentificagao de um ensaio randomizado no titulo ¢

“‘Diabetes and antenatal milk expressing: a pilot project to inform the
development of a randomized controlled trial”

«1.b Resumo estruturado do projeto experimental,
métodos, resultados e conclusoes

Objetivo, Metodologia, Resultados e Concluséo




Introducao - Revisao tedrica e Objetivos

¢ 2.a Revisao da literatura e explicagao do raciocinio «

¢ 2.b Objetivos especificos ou hipéteses «

Avaliar a pratica de expressao do leite materno na gestagao.

Métodos - Delineamento experimental

¢ 3.a Descrigao do projeto experimental (como paralelo,
fatorial) incluindo indice de alocagao

Estudo piloto para posterior desenvolvimento de um estudo de
randomizacdo, em  mulheres com diabetes pré-gestacional ou
gestacional, em uso de insulinoterapia, que planejavam amamentar e
que foram atendidas no hospital ptublico de Melbourne, na Australia.

¢ 3.b Importantes alteragcoes aos métodos de ensaio apoés
o inicio (como critérios de elegibilidade), com razées x




Métodos - Sujeitos

4

« 4.a Os critérios de elegibilidade para os participantes

Critérios de inclusdo: entre 34 e 36 semanas de gestacdo, ndo ser

gestagdo multipla, apresentagéo fetal cefélica, saber falar, escrever e

ler em Inglés.

Critérios de exclusao: histdria de prematuridade, hemorragia ou placenta
prévia durante a gestacdo e ma formagao fetal. «

« 4.b Definigoes e locais onde foram coletados os dados

Mercy Hospital for Women (MHW), hospital publico terciario em
Melbourne.

Métodos - Intervencodes

« 5 As intervengoes de cada grupo com detalhes
suficientes para permitir a replicagao, incluindo como e
quando eles realmente foram administrados ¢

« Operacionalizagdo da coleta de leite materno:

As mulheres foram incentivadas, através de orientagbes escritas e
faladas, a fazer a expressdo do colostro (2x ao dia) e posteriormente
congela-lo para ser administrado a seus filhos apés o nascimento.

Essas mulheres possuiam um diario no qual respondiam perguntas que

serviam para documentar como estava sendo a expressao do colostro.




Métodos - Resultados

- 6.a As medidas de desfecho primarias e secundarias foram
pré-especificadas, incluindo como e quando elas foram

avaliadas ¢

- 6.b Alguma alteragao nos resultados do experimento apés
o inicio do experimento (quais as razoées) x

Métodos - Tamanho amostral

« 7.a Como o tamanho da amostra foi determinado ¢

Foi estimado uma amostra de 40 mulheres para planejamento inicial do
estudo, dados quantitativos foram analisados pelo STATA version 8.0
usando estatistica descritiva como frequéncias.

« 7.b Quando aplicado, apresenta alguma analise
proviséria ou mudanca de diretriz $¢




Métodos - Randomizacao:Geracao de
sequéncia

¢ 8.a Método usado para gerar a sequéncia aleatéria «

Conforme critérios de inclusao e exclusao, foram oferecidas oportunidades
de participar do estudo as mulheres durante uma visita com um educator
sobre a diabetes, se assinado o consentimento, era agendado uma
entrevista.

e 8.b Tipo de randomizagao: detalhes de qualquer
restricdo (tais como bloqueio e tamanho do bloco) 3¢

Métodos - Randomizacao: Alocacao

*« 9 Mecanismo usado para implementar a sequéncia de
distribuicao aleatéria, descrevendo as providéncias
tomadas para dissimular a sequéncia até que as
intervengoes fossem atribuidas @




Métodos - Randomizacao: Implementacao

* 10 Quem gerou a sequéncia de alocagao, quem
inscreveu os participantes, e quem atribuiu as
intervengoes a eles @

Métodos - Randomizacao: Cegamento

« 11.a Se isso foi feito, quem era cego depois da
atribuicdo de intervengées (por exemplo, os
participantes, prestadores de cuidados, os resultados
da avaliagdo) e como? Semelhanga de intervengoes 3¢

« 11.b Se relevante, a descricaio da semelhanga das
intervengoes b <

Foram realizadas auditorias no MHW e no RWH (Roya Women's
Hospital) identificando a prevaléncia de nascimentos de mulheres que
nao participaram do estudo piloto.




Métodos - Randomizacao: Métod

estatisticos

* 12.a Métodos estatisticos usados para comparar grupos
de resultados primarios e secundarios. Analises
adicionais

Stata version 8.0, X2 testes, andlises simples e descritivas.

* 12.b Métodos para analise adicionais, tais como analise
de subgrupos e analises ajustadas x

Resultados - Fluxo de participantes

¢ 13.a Para cada grupo, o numero de participantes que foram
aleatoriamente alocados, receberam o tratamento
destinado e foram analisados segundo o desfecho primario

'

¢ 13.b Para cada grupo, as perdas e exclusées apés a
randomizacgao, juntamente com as razdoes x




Resultados - Recrutamento

» 14.a Dados e definicao dos periodos de recrutamento e
de acompanhamento

Maio de 2007 a Margo de 2008.

* 14.b Por que o ensaio terminou ou foi interrompido x

Resultados - Baseline

15 Apresentaciao de tabelas mostrando as
caracteristicas demograficas e clinicas de referéncia

para cada grupo ¢

Tabela 1 e 2.




Resultados - NUmeros analisados

16 Para cada grupo, numero de participantes
(denominador) incluidos nas analises «

Estudo piloto: amostra de 43 mulheres.
Grupo auditoria: ? Mulheres.

Resultados - Resultados e estimacao

e 17.a Apresentagcdao para cada grupo primario e
secundario, do tamanho do efeito estimado e sua
precisdo (como o intervalo de confianga 95%) @

¢ 17.b Para desfechos binarios, a apresentagao de ambos
os tamanhos de efeito absoluto e relativo é

recomendado Ei




Resultados - Analise auxiliares

* 18 Resultados de quaisquer outras analises realizadas,
incluindo as analises de subgrupo e analises ajustadas
distinguindo o pré-especificado de exploragao ‘/

» Foi realizada uma cardiotocografia antes, durante e apds cada expressao e
nenhum dos fetos demonstrou qualquer comprometimento.

« Nenhuma da mulheres demonstrou hiploglicemia ap6s a expresséo.

» Aintervencao foi recebida positivamente pela maioria da mulheres.

» 95% disseram que fariam a expressdo durantes outras gestacdes se a
pratica for considerada benéfica.

« A quantidade de colostro variou de acordo com o numero de expressodes,
com o tempo do estudo e com o tempo gasto na expressdo, com uma média
de 14 dias de coleta e 39,6ml de colostro obtido

Resultados - Danos

* 19 Todos os danos importantes ou efeitos inesperados,
em cada grup:

O pequeno numero de mulheres deste estudo piloto nado foi adequado
para avaliar a seguranca e eficacia dessa pratica, mas torna evidente
que seria viavel e desejavel conduzir um estudo controlado,
randomizado sobre a expressao de colostro na gestagao.




Discussao - Limitacdes

* 20 Limitagao da versao, dirigindo-se fontes de conflitos
potenciais, imprecisac ¢

Discussao - Generalizacao

* 21 Generalizagao (validade externa, aplicabilidade) dos
achados de estudo §¢




Discussao - Interpretacao

e 22 Interpretagdoes consistentes com os resultados,
equilibrando os beneficios e maleficios, e considerando
outros elementos de prova pertinentes ¢

E importante que essa pratica atualmente difundida em nosso meio passe
por uma avaliagao rigorosa de sua eficacia e segurancga.
Até que tal evidéncia esteja disponivel, os autores sugerem que a rotina de

encorajamento a expressao do leite antes do parto ndo continue.

Outras informacdes - Registro

* 23 Numero de registro e de matricula do ensaiox




Outras informacgées - Protocolo

® 24 Onde o protocolo de ensaio completo pode ser
acessado, se disponivel x

Outras informacgées - Financiamento

® 25 Fontes de financiamento e apoio (tais como
fornecimento de medicamentos), o papel de
financiadoresx
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