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Project abstract:

Intervengdes no primeiro ano de vida sdo recomendadas em lactentes que possuem algum risco bioldgico para
atraso do desenvolvimento, devido a potencializagdo da plasticidade neural e consequente possibilidade de
melhores resultados na funcionalidade. Porém, com a implementacdo do distanciamento social frente a
pandemia da Covid-19, e as dificuldades de acesso aos programas de intervencao, muitos lactentes de risco
ficam sem terapia. Uma alternativa nessa situacao diz respeito ao telecuidado, terapia na qual as avalia¢des e
intervencdes sdo realizadas online, por meio de instru¢des passadas aos cuidadores dessas criancas. Ainda, é
fundamental que essas intervengdes sejam inseridas dentro de um modelo biopsicossocial, avaliando a
influéncia nos componentes de estrutura e funcdo do corpo, na atividade e participacio e nos fatores
contextuais. Dessa maneira, esse estudo tem como objetivo verificar o efeito de um protocolo remoto de
telecuidado composto por intervengdo e orientagdo domiciliar direcionada a atividades especificas, participacio
e contexto ambiental (protocolo STEP), realizado pelos pais, comparando-o com a orientagdo de cuidado
padrdo, quanto a funcionalidade de lactentes com risco bioldgico para atraso do desenvolvimento. Serd adotada
uma metodologia especifica para um ensaio randomizado controlado. Seréo incluidos lactentes com risco
bioldgico para atraso do desenvolvimento, com idade corrigida de 3 a 9 meses, divididos em dois grupos: grupo
controle (orientagcdo de cuidado padrio) e grupo experimental (protocolo STEP). Os lactentes serdo avaliados
quanto a atividade (Infant Motor Profil e Alberta Infant Motor Scale); participagado ( Young Children’s
Participation and Environment Measure) e fatores contextuais (Parent-Child Early Relational Assessment;
Affordances in the Home Environment for Motor Development. A intervengao terd um periodo de 10 semanas,
e serdo realizadas avaliagdes pré e pds a esse periodo. Todos os procedimentos de avaliagcdo e intervencao serao
realizados online, com instrugdes aos pais para a terapia domiciliar. Um teste de comparacdo de médias sera
aplicado para verificar a diferenca entre os grupos ap6s a intervencdo, e um nivel de significancia de 5% serd

adotado. Espera-se que ap6s a intervencao o grupo STEP apresente maiores ganhos nas capacidades motoras,
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bem como maior participacio e interagcdo entre cuidador-bebé. Espera-se também que o ambiente em que a

crianga esteja inserida se torne mais rico e facilitador.
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PROTOCOLO STEP
Em relag@o aos lactentes:
- Participacdo

- Capacidades motoras

- Ambiente da casa

- Interacdo mae-filho

Em relagao a familia:
- Dados socioecondmicos
- Niveis de depressao e stresse da mae

- Viabilidade de aplica¢@o do protocolo

Os dados serao coletados a partir de formuldrios eletronicos, ligacdes telefonicas, chamadas de video com as

familias.
Um arquivo com os valores normativos e classificacdes de cada escala sera disponibilizado.

O estudo estd de acordo com as resolucdes 466/2012 e 510/2016 do Conselho Nacional de Satide e foi aprovado
pelo Conselho Nacional de Satde e pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da UFSCar (CAAE:
31256620.5.0000.5504). O protocolo foi registrado e aprovado no “Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos -
REBEC” (RBR-8xrzjs). Os lactentes s6 serdo incluidos apds a assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido, preenchido online pelos pais.

Todos os dados gerados pelo projeto pertencem ao Laboratério de Analise do Desenvolvimento Infantil, do
Departamento de Fisioterapia da UFSCar. Nas publicacio de artigos em revistas/periddicos cientificos, os direitos

autorais serdo compartilhados com a revista/periddicos. O projeto possui apoio financeiro da FAPESP

Os dados serao planilhados em Excel, armazenados em bancos de dados no Google Drive da pesquisadora e sua
orientadora, além de HD externo. Imediatamente apds o preenchimento pelos pais, os pesquisadores transportam os
dados da plataforma Google Forms para uma tabela Excel, armazenada de maneira off-/ine a fim de protec¢do dos

dados confidenciais dos pacientes.

Os instrumentos com utilizacdo de filmagem de video serdo armazenados pelos pesquisadores na plataforma
Google Drive, permitindo assim que as pessoas que pontuam as escalas filmadas o possam fazer sem necessidade
de compartilhamento de informagdes entre e-mails. Estd sendo utilizado para esse armazenamento um e-mail
institucional (com dominio @ufscar.com.br), o que permite um maior sigilo e seguranca dos dados nessa

plataforma.

O HD externo ficarda em armario com chaves, dentro do laboratério LADI-UFSCar, em sala também



privada e com chaves para acesso. Os dados serdo confidenciais e o sigilo assegurado. Os dados armazenados em

"nuvem" sé serdo compartilhados com a coordenadora do projeto, e estardo sob dominio institucional.

As filmagens de video serdo preservadas até a data de defesa de tese ptiblica da aluna de doutorado que conduz esta
pesquisa. As respectivas pontuacdes das filmagens, bem como as pontuagdes dos outros instrumento serdo

preservados com prazo indeterminado.

Ap6s a defesa de doutorado da aluna que conduz o projeto todos os dados serdo transferidos para a coordenadora
do projeto. Assim, todos os acessos remotos bem como acesso fisico dos dados (HD externo) ficardo sob

supervisdo da coordenadora.
Os dados serdo disponibilizados no repositério da UFSCar em forma de planilhas eletronicas Excel.

A confidencialidade dos participantes serd assegurada. Nenhuma filmagem de video serd compartilhada. Nenhum

dado que possa identificar o participante serd compartilhado.

Prof* DR* Nelci Adriana Cicuto Ferreira Rocha, docente do Departamento de Fisioterapia da
UFSCar. Coordenadora do LADI.

Todo o tabelamento, plano de gestdo de dados, compartilhamento e gerenciamento (até a defesa) serdo realizados

pela aluna que conduz o projeto.
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